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VOTO N2 258/2025/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 16/2025
ITEM 4.2.2.2

Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota

Recorrente: Chron Epigen Industria e Comércio Ltda.

CNPJ: 04.415.365/0001-38

Processos: 25351.905856/2025-81 (SEIl) e 25351.025820/2025-
11 (Datavisa)

Expediente do efeito suspensivo: 0962828/25-4

Area: CRES1/GGREC

Analisa a solicitacao de retirada
de efeito suspensivo do recurso
administrativo de expediente
n? 0962828/25-4, interposto pela
empresa Chron Epigen Industria
e Comércio Ltda. em face da
publicacao da Resolucao - RE n?
2.735, de 21 de julho de 2025.

1. RELATORIO

Trata-se da analise de solicitacao de retirada de efeito
suspensivo do recurso administrativo de expediente n®
0962828/25-4, interposto pela empresa Chron Epigen Industria e
Comércio Ltda., CNP] n©04.415.365/0001-38, em face da
publicacao da Resolucao - RE n? 2.735, de 21 de julho de 2025,
que determinou a suspensao da comercializacao, distribuicao,
exportacao, fabricacao, importacao, propaganda e uso do
medicamento Eritropoietina (alfaepoetina), fabricado pela
empresa Shenyang Sunshine Pharmaceutical Co., Ltd. e,
importado pela recorrente.

A Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
de Medicamentos (CFMED) informa que foi realizada inspecao na
planta da empresa Shenyang Sunshine Pharmaceutical CO.,
localizada no endereco 3 Al, Road 10TH, Shenyang/China, no
periodo de 10 a 14/02/2025, para fins de certificacao de boas



praticas de fabricacao (BPF) das linhas do insumo farmacéutico
ativo bioldégico recombinante - eritropoietina (baseada em
células CHO) e do respectivo medicamento derivado. O
medicamento em questao possui registro concedido pela Anvisa
em agosto de 2005 (MS 1.5625.0002, vinculado ao processo
25351.173158/2004-81).

A area relata que, durante a inspecao, foi constatado
gque a empresa havia alterado o seu banco de células mestre
(Master Cell Bank - MCB), por declaracao expressa da proépria
empresa, 0 que teria confirmado a criacao de um novo MCB,
posterior ao registro do medicamento. Assim, diante de tal
achado, a area publicou a Resolucao - RE n? 2.735, de 21 de julho
de 2025, com a motivacao abaixo transcrita:

Com base em desatualizacao do registro do
medicamento, infringindo o item 3, do Capitulo Il do
Anexo da Resolucao RDC 315, de 26 de outubro de 2005,
vigente a época do fato ocorrido, mediante constatacao
de alteracao de registro nao comunicada quanto a
alteracdo de origem biolégica de seu principio ativo,
sendo o fato constatado em inspecao ocorrida entre 10 a
14 de fevereiro de 2025.

Em face do recurso interposto pela recorrente,
a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
(GGFIS) exarou o Despacho ne
1060/2025/SEI/CFMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI
3769168), que nao acolheu os argumentos apresentados pela
empresa e manifestou-se pela nao retratacao da decisao
proferida e, ainda, indicou a retirada do efeito suspensivo, nos
termos do § 22 do art. 17 da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019.

Distribuida por sorteio a relatoria do efeito suspensivo
a este Diretor, passa-se a analise.

2. ANALISE

De inicio, cumpre mencionar que o presente Voto
nao tem como objeto a andlise da admissibilidade e do
mérito do recurso apresentado pela empresa Chron Epigen
IndUstria e Comércio Ltda., o que sera realizado por ocasiao do
seu julgamento pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC)

Nesse momento, a analise ficard detida apenas a
necessidade da retirada do efeito suspensivo do recurso,
considerando o risco sanitario envolvido, conforme disposto no



art. 17 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 08
de fevereiro de 2019:

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito
suspensivo, salvo 0s casos previstos nesta Resolucao e
demais normas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisao recorrida, ao nao
reconsiderar sua decisao, devera indicar,
justificadamente e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do efeito suspensivo
do recurso em questao.

§ 22 Evidenciado o risco sanitario, 0 recurso
administrativo sera direcionado a Diretoria Colegiada
para decisao quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 32 Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao
pedido de retirada do efeito suspensivo, 0 recurso
retornard a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento
de mérito.

No caso em apreco, deve-se salientar, conforme os
documentos que instruem os autos, que a alteracao do banco de
células master (Master Cell Bank - MCB) foi objeto de debate
técnico entre a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria (GGFIS) e a Geréncia-Geral de Produtos Biologicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de
Terapias Avancadas (GGBIO), a qual possui como area
subordinada a Geréncia de Produtos Bioldgicos (GPBIO). Nesse
ponto, deve-se destacar que a primeira possui competéncia
regimental para avaliar aspectos relacionados as boas praticas de
fabricacao (BPF) de insumos farmacéuticos ativos, produtos
biolégicos e medicamentos sintéticos, enquanto a GGBIO é
responsavel pela avaliacao das peticoes de registro e pos-registro
de produtos bioldgicos.

Constata-se, ainda, que a interlocucao entre as
referidas unidades organizacionais se iniciou antes da edicao
da Resolucao - RE n? 2.735, de 21 de julho de 2025, e continuou
apos a publicacao da medida.

Em sintese, a GPBIO pondera que, antes da
publicacao da RDC n2 49/2011, as alteracdes nao reportadas nos
processos de registro dos produtos deveriam ser gerenciadas
pelo sistema de qualidade da empresa, que é objeto de inspecao
das boas praticas pela Anvisa, nos termos da RDC n2 658/2022.
Nesse sentido, ressalta que a empresa era cumpridora das BPF
gquando do estabelecimento do novo MCB, sendo razoavel
presumir que tenha havido um controle de mudanca formal,
acompanhado de uma abordagem técnica apropriada e estudos



correlacionados.

A GPBIO destaca, adicionalmente, que as areas da
Anvisa costumam estabelecer listas positivas que indicam as
alteracbes pds-registro passiveis de notificacao/submissao a
Agéncia. Nesse contexto, salienta que, a época da edicao da RDC
n? 315/2005, a alteracao do MCB nao era objeto de notificacao de
pés-registro, e que passou a ser obrigatdria apenas a partir de
2011, com a edicao da RDC n2 49/2011. Adicionalmente, a area
relatou que as informacdes submetidas pela empresa Chron
Epigen Indudstria e Comércio Ltda., relacionadas ao MCB
implementado em 2007, atenderiam aos requisitos da RDC n®
315/2005, e que o processo de registro estaria devidamente
atualizado com as informacodes pertinentes.

A GGFIS, por sua vez, reconheceu quesua
competéncia fica adstrita a analise da qualidade de produtos,
bem como de seus aspectos produtivos, sem adentrar em
avaliacdes relacionadas a sua eficacia e seguranca. Entretanto,
manteve o entendimento de que a alteracao de um MCB, como
ocorrido com o0 medicamento ora em andlise, poderia
comprometer tais caracteristicas de eficacia e seguranca.

Desse modo, diante das divergéncias técnicas
apresentadas, a Segunda Diretoria da Anvisa (DIRE2), supervisora
da GGBIO, promoveu o envio de consulta a Procuradoria Federal
junto a Anvisa com o propédsito de dirimir quaisquer duvidas
acerca das acdes que caberiam a GGBIO no caso concreto. Em
sintese, questionou-se se a empresa cometeu irregularidade a luz
das RDC n? 315/2005 e RDC n?2 49/2011, por nao ter notificado a
alteracao de MCB realizada no ano de 2007; se o entendimento e
procedimento adotados pela GGBIO estao adequados; e se o
registro do medicamento Eritropoietina (Reg. MS. 1.5625.0002),
da Shenyang Sunshine Pharmaceutical Co., Ltd.estda em
conformidade.

Vale salientar que o0s recursos administrativos
interpostos junto a esta Agéncia sao automaticamente recebidos
com efeito suspensivo, por forca do § 22 do artigo 15 da Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999, “Dos atos praticados pela
Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito
suspensivo, como Ultima instancia administrativa”, e somente
podera ser afastado quando, em andlise preliminar, forem
considerados relevantes os fundamentos da decisao recorrida e a
inexecucao do ato recorrido puder resultar em risco sanitario, nos
termos do Regimento Interno desta casa.



Diante da controvérsia instaurada, é forcoso concluir
gue o retorno da avaliacao juridica é fundamental para que se
tenha os subsidios necessarios para embasar qualquer decisao
sobre o mérito da matéria em comento.

Ademais, quanto ao risco sanitario que estaria
associado a comercializacao de produto bioldgico, o qual,
supostamente, teria seu registro sanitario desatualizado quanto a
alteracago do MCB, conforme a fundamentacao disposta
na Resolucao - RE n? 2.735, de 21 de julho de 2025, é necessario
trazer a baila a argumentacao da GPBIO, disposta no Despacho
n? 206/2025/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (SEI 3749708), e
ratificado pela GGBIO nos termos doDespacho n®©
539/2025/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA (SEI 3751868).

Argumenta a GPBIO que a empresa apresentou
documentacao que demonstraria que, durante inspecao de Boas
Praticas de Fabricacao (BPF) realizada em 2009, a atualizacao do
MCB foi avaliadain /loco pela Anvisa, sendo considerada
satisfatoria do ponto de vista técnico e normativo, conforme
registrado em relatério de inspecao sanitaria.

Além disso, a GPBIO solicitou a empresa
a documentacao relacionada ao MCB implementado em 2007, e
concluiu que a documentacao enviada pela empresa Chron
estava em conformidade com o Capitulo lll, item 3.2.8.1, da RDC
n2 315/05, que exige a apresentacao de um Relatdrio Técnico
(itens 2.10.4 e 2.10.5). A empresa também apresentou dados
clinicos e nao clinicos obtidos com o medicamento Eritropoietina
fabricado apds a alteracao do banco de células mestre.

Assim, reitera-se que a GPBIO concluiu que as
informacdes submetidas pela empresa Chron Epigen Inddstria e
Comércio Ltda., relacionadas ao MCB implementado em 2007,
atenderiam aos requisitos da RDC n2 315/2005, e que 0 processo
de registro estaria devidamente atualizado com as informacoes
pertinentes.

Dessa forma, diante das informacdes prestadas pela
unidade organizacional da Anvisa que detém a competéncia
regimental para realizar a avaliacao da qualidade, seguranca e
eficacia de produtos bioldgicos, conclui-se que nao haveria
preocupacao quanto ao possivel risco sanitario associado a
referida alteracao do MCB, nao se justificando a retirada do efeito
suspensivodo recurso administrativo de expediente n®
0962828/25-4, interposto pela empresa Chron Epigen IndUstria e
Comércio Ltda., em face da publicacdao da Resolucao - RE n®



2.735, de 21 de julho de 2025.

Portanto, observando o principio da precaucao, o
interesse publico e resguardando-se a seguranca juridica do ente
regulado, entendo que o efeito suspensivo deve ser mantido até
gue o mérito do recurso seja julgado.

3. VOTO

Diante do exposto, e observando o que estabelece o0 §
22 do artigo 15 da Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, VOTO
para que seja mantido o efeito suspensivo do recurso de
expediente n? 0962828/25-4.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 09/10/2025, as 16:06,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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