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1. Tlata-se de Avenguagao Prehmmar 111staurada p01 este Departamento de Protegao/_'

‘e Defesa do Consumidor em razdo noticia veiculada na midia’ acerca do recothimento
voluntamo do medicamento veterinrio para frangos 3-Nitro (Roxarsone), ¢ujo componente -

‘arsénico ndo é cons1derado seguro. - Segundo a noticia, o sitio eletronico da Food and Drug - |

Administration (FDA) dctectou em estudo, arsénico 1norgamco, conhec1do cancemgeno em
'cnag:\oes de frango tratadas com 0 referido produto - :

2 NotIﬁcada a prestar esclarecmlentos ou realizar Recall .. 234), a emplesa" g

- informot que “ndo hd riscos q saude dos humanos, pois a quantidade de arsénico morgamco‘ SN
- presente HOS. ﬁgados das aves que foram submetidas aos testes era equivalente ao- qlie se.
“encontra em um copo de dgua de aproximadamente 250ml. O FDA sugeriu 0 ndo uso do.

B produro devido a uma exposicio desnecessdria a este composto,- ou seja,. uma medida de.
. extrema caurela eom a qual a Pfizer, Saude. Animal concordou vzsando a realzzagao de )
o estudos mais aproﬁmdados Sobre 0 tema” (ﬂs 13 ~14).. : :

3. A empresa mformou quanto ao conhecnnento dos suposté)s riscos; que “o FDA |

. comunicou a PFIZER norte-americana em maio de 2011 e a ALFHARMA foi informada pelcz;

- matriz em 09 de Jjunho a’e 2011, porém, conforme anteriormente descrito, a ALPHARMA jé B

havia determinado a suspensao ' da fabricacdo do produto no Brasil desde. marco de 2010, por
. questoes estmtegxcas ndo tendo tal decisdo qualquer relagao com a comunicagdo do FDA ou
"~ com quaiquer Fisco que 0 produz‘o pod(erza causar aos consumzdores” (ﬂ 14)..
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4 -Ademais, declarou, quanto as medidas adotadas. pela empresa, qxie ‘no Bfa;s'il"
medzcamentos pam frangos jd ndo era fabricado e comerczalzzaa’o desde margo-de 2010.

. Mesmo assim, apos- ‘saber do comunicado do FDA, em 15 de junho de 2011 a ALPHARMA -
comunicou a situagdo ao Ministério da Agrzculrum Pecudrid e Abasteczmento em reunido e

em mzsswa relatando Sobre 0 oéorrido nos Estados Unidos, bem como informando’ que

. somente retomard sia produgao e comerczalz;agao do medicamento 3 — Nitro 20 %. Premix
(Roxarsone) quando houver dados cientificos que esclarecam as duvidas do FDA”. Informou

também, que “ndo tem conhecimento de quaisquer consumidores que, SOﬁmm ou renham "

) soﬁ‘zdo qualquer molesna relaczonada ao medzcamento” (ﬂs 15 - 18)
5. - O caso, fo1 encammhado a Agencm Nac1ona1 de V1g11an01a Samtana — Anwsa -
para conheclmento e prowdencms que a Agéntia entendesse cabiveis (fl. 05). Em resposta a -
- Agéncia encaminhou cépia de oficio recebido do. Mlmsteno da. Agncultura Pecuéria e
* Abastecimento referente ao. produto e informou que visto queo- fabmcante apresentou

. justificativa técnica mformando dentye outros, qiie no Brasil, a fabricacdo e comercializagdo -

‘do produro encontram-se suspensas desde marco de 2010 e que apenas retomard a produg:ao
e comercializagdo do produto 3-Nitro se houver HOVOS dados czenty“ icos que. comprovem a

seguranga do uso do produto; posto isso, neste caso; a luz do cendrio atual mformo que esta

Gerencza—Geml ngo. vzslumbm tomar medzdas adzczonazs” (fl. 73)

. E o relatério.
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6 "o Prunelramente deve -se ressaltar que dentre 0s p1lares do Cod1g0 de Defesa do

‘Consumidor encontra-se o direito basico de se ter acesso & 1nformaf;,ao adequada sobre 0§"
“diferentes produtos € Servigos 1ntroduz1dos no mercado pelos fomecedores de forma que seja
_ garantido 0 maximo de seguranga frente as relac;oes de cansumo E 0 que detennlna 0 a:l‘tlgo
6O 1nc:1sos III e IV da Lel n. 8 078/90 S : C

i
1
;

.

7. - Com efe1to a Portana 487 de- 15 de margo de 2012 veio ratificar as p1etensoes do-

CDC do regular de/modo detalhado o instituto do recall. Garantl,u—se rdessa forma, a -

 adequacdo do procedimento a ser seguido pelos fornecedores ¢ a integridade dos-direitos do
consumidor, pnnclpalmente no tocante a obtengao de 1nformac;oes olaras e Obj et1vas acerca do
-\produto ou semg:o adqumdo Do SRS . o
& No presente caso, “da andlise dos autos, Venﬁca—se que a empresa Alphanna do
‘Brasil Ltda.  prestou informagdes ‘a este PPDC,a. ﬁm de oferecer o esclarecimentos:
necessérios quanto ao recolhimento e ao suposto Fisco" apresentado pelo” medlcamento
- Outrossim, jyntou aos autos declaragbes de-que os produtos por ela fabncados néo apresentam
nscos A saude e segurang:a dos consum1dores : _ : : - v

.. Dlante dlSSO cons1derand0 os documentos constanfes nos autos, em espec1al a-
mamfestag:ao da Agen(:la ‘Nacional de Vlgllancm Sanitéria — Anvisa {fl. 73), considerando,

ainda, que o produtc em tela nio é comercializado no Brasil desde 2010, ndo se v1slu1nbram, .

* aparentemente, indicios de mftrag:ao aos direitos do. consmmdor motivo pelo qual stigere-se o -
arquivamerito do feito, - no “ambito deste Departamento sem prejuizo de ‘sua- posterior -

‘reatlvac;ao caso novos elementos se_]am apresentados pelos eventuals 111telessados ou de .-
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eventuaxs responsab111dades civeis, penals e admlmstratwas deconentes da omlssao de atos, .

’ /

fatos ou documentos 1elat1vos ao presente Caso
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