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1. Relatorio

Trata-se de proposicao de delegagdo de competéncia da Diretoria Colegiada
(DICOL)para a Geréncia-Geral de Medicamento e Produtos Biolégicos (GGMED) para
assinar Termo de Compromisso referente a regularizacdo de produtos e servicos sob
competéncia da GGMED e suas areas subordinadas, orientagdo dada pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa por meio do PARECER n° 58/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU,

conforme abaixo:

21. Neste ponto cabe ainda observar que a competéncia do Gerente-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos - GGMED se da por delegacdo da Diretoria
Colegiada - DICOL, haja vista que a natureza juridica do Termo de Compromisso nao é
sanitaria, ainda que tenha no caso desta Agéncia como objeto produto submetido a
vigilancia sanitaria, de sorte que as competéncias distribuidas regimentalmente pelo art.
100, da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 2021, ndo alcancam o
instrumento em cotejo.

22. O Termo de Compromisso celebrado pela Administragdo Publica pode ser
caracterizado, em linhas gerais e a par de divergéncias doutrinarias para maior
especificagcdo e detalhamento, como um ato administrativo negocial (negécio juridico de
Direito Publico), que consubstancia uma declaracédo de vontade da Administragdo Publica
coincidente com a do particular (que concorda em adequar sua conduta as exigéncias da
lei).

23. Logo, por ser um ato administrativo de natureza n&o sanitaria requer delegacao de
competéncia, o que se da na espécie, e, por conseguinte, resta autorizado o Gerente-
Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos - GGMED a representar esta Agéncia na
celebragcédo do compromisso objeto destes autos.

24. Em conclusdo quanto este ponto, em havendo delegagdo de competéncia para o
Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos - GGMED, pode o mesmo
manifestar a conveniéncia e a utilidade de salde publica para celebracdo do Termo de
Compromisso, bem assim firmar o mesmo.



2. Analise

Importante reforcar o historico, lembrando que a celebracdo de Termo de
Compromisso (TC) foi umas das medidas alternativas elaboradas pela ANVISA para o
enfrentamento da pandemia de COVID-19.

O art. 14, §4° da RDC 205 de 2017 permite a submissao do pedido de registro de
estudos fase Il concluidos e estudos fase Il em andamento, ou sem a apresentacédo de
estudos clinicos fase lll, quando a realizagcédo destes estudos néo for viavel, tal fato evidencia a
necessidade de celebracdo do termo de compromisso para que a complementacado desses
estudos seja apresentada apos o registro do medicamento.

A celebracdo do termo de compromisso para o objetivo acima relatado nao
compromete os demais requisitos objetivos destacados na RDC 205 para a concessao do
registro e, tampouco, compromete a saude publica, visto ter a area técnica concluido que os
beneficios superam os riscos, tendo os dados apresentados sido suficientes para a
demonstracdo da seguranca e eficacia do medicamento.

Com efeito, como destacado, tal medida é possivel, de acordo com o instrumento
regulatério estabelecido pela Anvisa, a Resolucao— RDC n® 205 de 2017, que permite, uma
vez atingido os critérios minimos necessarios, a concessao de registro mediante a assinatura
de termo de compromisso para que eventuais elementos ainda faltantes possam ser
submetidos em prazo posterior acordado entre as partes, em que o ndo cumprimento dos
compromissos assumidos implicara no cancelamento do registro. Vejamos:

Art. 15. Pode ser admitida a apresentagdo de complementagdo de dados e provas
adicionais posteriormente a concessao do registro, por meio de assinatura de termo de
compromisso entre a Anvisa e a empresa solicitante do registro.

Paragrafo dnico. O ndo cumprimento dos compromissos assumidos pode implicar o
cancelamento do registro do medicamento.

Ja a Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n® 317, de 22 de outubro de 2019,
que dispbe sobre os prazos de validade e a documentagdo necessaria para a manutencao da
regularizacdo de medicamentos, e da outras providéncias, também estabelece condicoes
diferenciadas para produtos aprovados condicionalmente:

Art. 32 Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia de

Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paragrafo Unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro passara
a ter validade de 5 (cinco) anos apos a primeira renovacao e de 10 (dez) anos apds a
segunda renovagao.

(-)
Art. 92 Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta

Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessao do registro ou da dltima renovagao.

Paragrafo Unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo 0s prazos previstos no art. 3°.

Neste ponto, temos que cabera ao Gerente Geral de Medicamentos a celebracao
do compromisso. Tal responsabilidade esta alinhada a competéncia corrente de concessao
de registro sanitario ordinario, estabelecida pelo Regimento Interno. A delegacao da
competéncia esta fundada nos principios de otimizacdo e racionalizagdo das atividades



regulatérias autorizativas, bem como na natureza eminentemente técnica do processo de
tomada de decisdo. Ratifica-se que o0s processos de tomada de decisdo estao
consubstanciados e subordinados a claras diretrizes normativas, emitidas por essa ilustre
Diretoria Colegiada - DICOL.

Por certo a celebragdo de compromisso somente se sustentara quando a
Administracdo entender ser este o instrumento conveniente para eliminar irregularidade,
incerteza juridica ou situacbes contenciosas na aplicacdo do direito publico, ndo se
configurando, de forma alguma, direito liquido e certo do administrado. Nessa linha, temos
gue a auséncia de dados ou informacdes técnicas para a aprovacao de um registro sanitario
ou autorizacdo emergencial se manifesta concretamente como fato que configura congénita
incerteza juridica para a Diretoria Colegiada. Importante ponderar que consecucdo do
compromisso dependera de favoravel beneficio para a saude publica. Adicionalmente, temos
que a Diretoria Colegiada é a ultima instancia administrativa, podendo ser instada a se
manifestar em situacdes néo planejadas ou mesmo em caso de pretensao recursal.

O Compromisso tem eficacia plena desde sua assinatura e produzira efeitos a
partir de sua publicacdo, que ocorrera via extrato em Diario Oficial da Unido e no sitio
eletrbnico da Anvisa.

De igual maneira, o Compromisso devera ser instruido com Parecer Técnico que
motive e contextualize os fatos e discorra quanto as premissas técnico-sanitarias, e indique os
devidos fundamentos de mérito e juridicos. Registre-se que o Termo de Compromisso nao
isenta o interessado do cumprimento de determinagao regulatéria a todos imposta, havendo
tao somente comum acordo de cumprimento futuro da obrigacao, considerada a viabilidade
técnica e operacional, nos termos aqui discorridos. Pondera-se que a RDC 415/2020 foi
editada e esta subsidiada em firme motivagao técnico sanitaria e de relevante interesse geral.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da delegacido de competéncia
a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos para celebrar Termo de
Compromisso referente a regularizagéo de produtos e servigos sob competéncia da GGMED e
suas 4reas subordinadas.

Solicito a inclusédo do tema na pauta do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
31/03/2022, as 11:40, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 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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