Legismap Roncarati
ALERTA ANVISA DE 26.12.2025

Area: GGMON
Numero: 5104
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 5104 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Baxter Hospitalar Ltda. Recolhimento do
produto Hemopatch.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia; Ceara; Distrito Federal; Minas
Gerais; Pernambuco; Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Sao Paulo. Nome Comercial: Hemopatch.
Nome Técnico: Hemostaticos Cirargicos. NUmero de registro ANVISA: 80145240410. Tipo de
produto: Material de Uso em Saude. Classe de Risco: IV. Modelo afetado: 1506253 / 1506256.
NUmeros dos lotes afetados: LK25B121 / LK25G121 / LK25F421 / LK25B221 / LK24]121 / LK25F421.

Problema:

Recolhimento do produto Hemopatch, em virtude de cancelamento do Certificado de Boas Praticas
de Fabricacao (CBPF) apés uma auditoria conduzida pela Anvisa, em 10 de outubro de 2024, na
Biegler GmbH (Mauerbach, Austria) - fabricante do produto Hemopatch. Todos os lotes do produto
estao sujeitos a esta acao de recolhimento.

A inspecao no site fabril foi realizada pela Anvisa no periodo de 07 até 10/10/2024, onde foi
constatado que a empresa ndao cumpria com as boas praticas de fabricacdao para dispositivos
médicos previstas na RDC 665/2022. Dado o resultado insatisfatério do relatério de inspecao, foi
publicada a Resolugcdao RE n? 583 de 13/02/2025 (publicada em 17/02/2025), que cancelou o
certificado da planta fabril.

Diante do cancelamento do certificado de BPF foi publicada pela Anvisa a Resolucao RE n?
1.683/2025, suspendendo a comercializacao, distribuicao, fabricacao, importacao, propaganda e
uso dos produtos fabricados pela Biegler GmbH e registrados no Brasil.

Em 16/05/2025 a detentora de registro do produto em questao (Baxter Hospitalar Ltda) peticionou
Recurso Administrativo a Anvisa contra a referida Resolucao. Em virtude do recurso interposto pela
empresa foi aplicado efeito suspensivo na decisao, revogando assim a Resolucao RE n° 1683/2025,
até analise e deliberacdo da Anvisa sobre o recurso da empresa.

Em 08/12/2025, apés os tramites recursais de praxe, a Anvisa determinou - por meio de decisdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL), expressa no Despacho n° 133 de 03/12/2025 - a retirada do
efeito suspensivo do citado recurso, passando a vigorar novamente a proibicao estabelecida na
Resolugcao RE n? 1.683/2025 da Anvisa.

Data de identificacao do problema pela empresa: 08/12/2025.

Acao:

Acao de Campo Cdédigo FA-2025-053 sob responsabilidade da empresa Baxter Hospitalar Ltda.
Recolhimento. Destruicao.

Histdrico:
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Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacdo de acdo de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Baxter Hospitalar Ltda - CNPJ: 49.351.786/0001-80. Endereco:
Avenida Dr. Chucri Zaidan, n? 1.240 - Torre A, 182 andar - Vila Sao Francisco - Sao Paulo - SP. Tel:
(11)988052212. E-mail: Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa
habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Baxter Healthcare S.A. - Thurgauerstrasse 130, 8152 Glattpark (Opfikon) -
Suica.

Recomendacoes:

1. Localize, segregue e pare imediatamente de usar os produtos dos lotes mencionados na tabela
acima. O cddigo do produto e o numero do lote podem ser encontrados no produto individual e na
caixa de envio.

2. Entre em contato com a Baxter pelo telefone 0800 012 55 22 ou via Este endereco de e-mail
estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualizad-lo. para
agendar a devolucao e o crédito. Por favor, tenha seu nimero de conta Baxter, cédigo de produto,
numero de lote e quantidade de produto para devolver prontos ao contatar a Baxter ou envie um e-
mail para Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o
JavaScript para visualizd-lo. e Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé
precisa habilitar o JavaScript para visualizé-lo..

3. Se vocé recebeu esta comunicacao diretamente da Baxter, por favor, confirme o recebimento
desta notificacdo respondendo em nosso e-mail Este endereco de e-mail esta sendo protegido de
spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo. e Este endereco de e-mail esta
sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo. com o formulario
anexado, mesmo que vocé nao tenha nenhum estoque. Confirmar o recebimento desta notificagao
evitard que vocé receba notificacdes repetidas.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5104 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitéaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 5104
Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 11/12/2025.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucgao e a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salde
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na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da Acdo de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.

Fonte: ANVISA, em 26.12.2025
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