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1. Relatorio

Trata de alteracdo da proposicao de delegacdo de competéncia da Diretoria
Colegiada (DICOL) para a Geréncia-Geral de Medicamento e Produtos Biologicos (GGMED)
para celebracdao de Termo de Compromisso (TC) entre a Anvisa e entes Regulados para
complementacdo de dados e provas adicionais como requisito de validade para concessao
pela ANVISA de Autorizacado de Uso Emergencial ou Registro Sanitario.

Essa proposicdo de mudanca foi motivada pelas alteracbes poOs-registros
ocorridas no registro da vacina COMIRNATY, referente a inclusado da dose de refor¢o na bula
da vacina e a indicagao da vacina em criancas de 5 a 11 anos de idade.

2. Analise

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

Neste sentido, em 22/02/2021 a Diretoria colegiada, por meio de Circuito
Deliberativo (CD-DN 139/2021), aprovou minuta de Termo de Compromisso (TC), bem como,
delegacdo de competéncia ao Gerente Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(GGMED) para firmamento destes acordos, nos termos do VOTO  N°®
32/2021/SEI/DIRE2/ANVISA:

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da delegacdo de competéncia ao Gerente-
Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos para celebrar Termos de Compromisso
entre a ANVISA e entidades interessadas para complementacdo de dados e provas
adicionais como requisito para validade da concessao pela Agéncia de registro sanitario
da vacina COVID-19 para o enfrentamento da emergéncia de salude publica de



importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), de que trata
a Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC n. 415, de 26 de agosto de 2020; e de minuta-
padrao de Termo de Compromisso, anexo a este voto.

Em 23 de Fevereiro de 2021 foi publicado o Despacho 15:

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das competéncias que lhe confere o art. 7°, inciso IX, aliado ao art. 53, X, § 3°do
Regimento Interno aprovado pela Resolugédo de Diretoria Colegiada — RDC n? 255, de 10
de dezembro de 2018, tendo em vista o disposto no art. 12 da Lei n® 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, e conforme deliberacdo realizada em Circuito Deliberativo CD_DN
139/2021, de 22 de fevereiro de 2021, nos autos do Processo 25351.904214/2021-31,
resolve DELEGAR, por prazo indeterminado, competéncia ao Gerente-Geral de
Medicamentos e Produtos Biolégicos para celebrar Termos de Compromisso entre a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e entidades interessadas para
complementacdo de dados e provas adicionais como requisito para validade da
concessao pela Agéncia, de registro sanitario da vacina COVID-19 para o enfrentamento
da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2), de que trata a Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC
n® 415, de 26 de agosto de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

Da mesma forma, em 24/03/2021 a a Diretoria colegiada, por meio de Circuito
Deliberativo (CD-DN 254/2021), aprovou nova versao de Termo de Compromisso (TC), bem
como, delegacédo de competéncia ao Gerente Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(GGMED) para firmamento destes acordos, nos termos do VOTO N°
54/2021/SEI/DIRE2/ANVISA:

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da delegacdo de competéncia ao Gerente-
Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos para celebrar Termos de Compromisso
entre a ANVISA e entidades interessadas para complementagao de dados e apresentacao
de provas adicionais como requisito para validade da concessdo pela Agéncia de
Autorizacdo de Uso Emergencial ou registro sanitario de medicamentos e produtos
biologicos.

Reforco  novamente, que a Diretoria Colegiada é a Ultima instancia
administrativa, podendo ser instada a se manifestar em situacées nao planejadas ou mesmo

em caso de pretensao recursal. Ainda, os TC estao sujeitos a apreciacao pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa.

Adicionalmente, o Termo de Compromisso deve estar alinhado ao modelo
aprovado pela Diretoria Colegiada quando do CD-DN 139/2021.

O figura de delegacdo é juridicamente possivel, desde que formalmente
instruida, nos termos do Parecer 04/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU da Procuradoria Federal
junto a Anvisa, como se segue:

"65 — Ressalta-se, no entanto, a necessidade de gue a delegacdo de competéncia da
Diretoria Colegiada da ANVISA para o Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos
Biologicos para fins de celebracdo dos termos de compromisso nos casos
concretos seja formalizada previamente por meio de ato publicado no Diario Oficial
da Uniao, em atendimento ao art. 14 da Lei n. 9784/1999..."

Posta assim a questao, nessa nova proposicao de Termo de Compromisso (TC),
se acrescenta a previsdo da peticao pds-registro, considerando as alteracées advindas do
registro, como se deu, por exemplo, para a vacina COMIRNATY, no que se refere a inclusao



da dose de reforco na bula da vacina e a indicacao da vacina em criancas de 5 a 11 anos de

idade.

Assinale-se, ainda que a Procuradoria se pronunciou por meio do PARECER n.
00044/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, recomendando a alteragdo do Termo de
Compromisso com a previsdo de delegacdo de competéncia para alteracbes pos-registro e
gue assim esteja disposto no ato de delegacao subscrito pela Diretoria Colegiada, conforme

destaco abaixo:

26. Nestes termos, para fins de celebracdo de Termos de Compromisso para
complementacdo de dados e provas adicionais como requisito para validade da
concessao pela ANVISA de alteracdo pods-registro sanitario de medicamentos e
produtos bioldgicos no ambito da ANVISA, para o enfrentamento da emergéncia de
saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-
Cov-2), de que trata a Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n® 415, de 26 de agosto de
2020, a_autoridade competente nos termos da legislacdo em vigor é a Diretoria
Colegiada da ANVISA.

27. Nem se alegue que o ato de concessao de registro de medicamento e produto
biolégico é equivalente ao ato de alteragdo pds-registro de medicamento e produto
biolégico, tendo em vista serem atos administrativos distintos, com causa de pedir e
objeto distintos, sendo inclusive dessa forma assim disciplinados pela legislagao sanitaria
em vigor, como, por exemplo, se verifica no art. 17-A da Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e nas Segles | e Il do Capitulo Il da RDC n? 415/2020. Por esse motivo, ndo ha
viabilidade juridica de se utilizar do citado Despacho n? 40/DICOL, de 2021, para
aplicacao no caso ora sob analise.

28. Registra-se que nada impede que a Diretoria Colegiada da ANVISA decida, de
maneira fundamentada, por delegar também a celebragio dos Termos de
Compromisso referentes a alteracao pos-registro sanitario de medicamentos e
produtos biolégicos para o Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos,
nos moldes como realizado nos termos do Processo SEI/ANVISA n?
25351.904214/2021-31, considerando-se que a autoridade competente para
concessao do referido registro é o responsavel pela Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos - GGMED/DIRE2/ANVISA, nos termos do art.
100, inciso IV, do Regimento Interno, aprovado pela RDC n2 585, de 10 de dezembro
de 2021, e, nesse sentido, para fins de celebracdao de Termos de Compromisso a
autoridade competente para sua celebracao também poderia ser o Gerente-Geral de
Medicamentos e Produtos Biologicos desta Agéncia.

29. Para fins de delegacdo de competéncia, faz-se necessaria a observancia do
regramentocontido nos arts. 11 e 12 do Decreto-Lei n® 200, de 25 de fevereiro de 1967, no
Decreto n® 83.937, de 6

de setembro de 1979, e nos arts. 11 a 17 da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, in
verbis:

Decreto-Lei n° 200/1967:

Art. 11. A delegacéo de competéncia sera utilizada como instrumento de descentralizagdo
administrativa, com o objetivo de assegurar maior rapidez e objetividade as decisoes,
situando-as na proximidade dos fatos, pessoas ou problemas a atender.

Art. 12. E facultado ao Presidente da Republica, aos Ministros de Estado e, em geral, as
autoridades da Administragcdo Federal delegar competéncia para a pratica de atos
administrativos, conforme se dispuser em regulamento.

Paragrafo unico. O ato de delegagéo indicara com precisdo a autoridade delegante, a
autoridade delegada e as atribuicées objeto de delegagéo.

Decreto n® 83.937/1979:

Art 12 - A delegacéo de competéncia prevista nos artigos 11 e 12 do Decreto-lei n°® 200,
de 25 de fevereiro de 1967, Tera por objetivo acelerar a decisdo dos assuntos de
interesse publico ou da prdpria administragéo.

Art 2¢2 - O ato de delegacéo, que sera expedido a critério da autoridade delegante, indicara
a autoridade delegada, as atribuicées objeto da delegacéo e, quando for o caso, o prazo
de Vigéncia, que, na omissé&o, ter-se-a por indeterminado.

Paragrafo unico. A delegacédo de competéncia ndo envolve a perda, pelo delegante, dos



Voto

correspondentes poderes, sendo-lhe facultado, quando entender conveniente, exercé-los
mediante avocag¢do do caso, sem prejuizo da validade da delegagéo.

Art 3° - A delegacdo podera ser feita a autoridade nao diretamente subordinada ao
delegante.

Art 4° - A mudanga do titular do cargo ndo acarreta a cessag¢ao da delegagéo.

Art 5° - Quando conveniente ao interesse da Administracdo, as competéncias objeto de
delegacéo poderao ser incorporadas, em carater permanente, aos regimentos ou normas
internas dos drgdos e entidades interessados.

Art 62 - O ato de delegar pressupbe a autoridade para subdelegar, ficando revogadas as
disposicbes em contrario constantes de decretos, regulamentos ou atos normativos em
vigor no ambito da Administragdo Direta e Indireta.

Lei n® 9.784/1999:

Art. 11. A competéncia é irrenunciavel e se exerce pelos drgdos administrativos a que foi
atribuida como propria, salvo os casos de delegacdo e avocacgao legalmente admitidos.
Art. 12. Um 6rgdo administrativo e seu titular poderdo, se ndo houver impedimento legal,
delegar parte da sua competéncia a outros 6rgdos ou titulares, ainda que estes ndo lhe
sejam  hierarquicamente subordinados, quando for conveniente, em razdo de
circunstancias de indole técnica, social, econémica, juridica ou territorial.

Paragrafo unico. O disposto no caput deste artigo aplica-se a delegacdo de competéncia
dos orgéos colegiados aos respectivos presidentes.

Art. 13. Nao podem ser objeto de delegacéao:

| - a edigdo de atos de carater normativo;

Il - a decis&o de recursos administrativos;

Il - as matérias de competéncia exclusiva do 6rgdo ou autoridade.

Art. 14. O ato de delegacéo e sua revogacao deveréo ser publicados no meio oficial.

§ 1° O ato de delegacido especificara as matérias e poderes transferidos, os limites da
atuagdo do delegado, a duragao e os objetivos da delegacao e o recurso cabivel, podendo
conter ressalva de exercicio da atribuicdo delegada.

§ 22 O ato de delegacéo é revogavel a qualquer tempo pela autoridade delegante.

§ 3° As decisbes adotadas por delegagdo devermn mencionar explicitamente esta qualidade
e

considerar-se-4o editadas pelo delegado.

Art. 15. Sera permitida, em carater excepcional e por motivos relevantes devidamente
justificados, a avocagdo tempordria de competéncia atribuida a 6rgdo hierarquicamente
inferior.

Art. 16. Os drgdos e entidades administrativas divulgardo publicamente os locais das
respectivas sedes e, quando conveniente, a unidade fundacional competente em matéria
de interesse especial.

Art. 17. Inexistindo competéncia legal especifica, o processo administrativo devera ser
iniciado perante a autoridade de menor grau hierarquico para decidir.

30. No caso, além da devida instrugdo técnica a ser inserida neste procedimento com
demonstragéo do atendimento de todos os requisitos previstos na legislag&o vigente para
a pretendida delegagcdo de competéncia, também ha necessidade de formalizacdo da
aludida delegacao por meio de ato publicado no Diario Oficial da Unido, em atendimento
ao art. 14 da Lei n® 9.784/1999. Para essa finalidade, é possivel a ilustre Diretoria
Colegiada da ANVISA efetuar:

a) para todos os Termos de Compromissos que forem assinados, a aprovacao de minuta-
padrao de Termo de Compromisso (que inclui a citada delegacdo de competéncia) em
conjunto com minuta de Despacho a ser subscrito pelo Sr. Diretor-Presidente da ANVISA
que efetiva formalmente a delegacéo por decisao da Diretoria Colegiada; e/ou

b) para cada Termo de Compromisso que for assinado, a aprovagdo de minuta de Termo
de Compromisso (que inclui a citada delegacdo de competéncia) em conjunto com minuta
de Despacho a ser subscrito pelo Sr. Diretor-Presidente da ANVISA que efetiva
formalmente a delegagao por decisdo da Diretoria Colegiada.



Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da alteracdo da proposicdo de
delegacao de competéncia ao Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos para
celebrar Termos de Compromisso entre a ANVISA e entidades interessadas para
complementacao de dados e apresentagcédo de provas adicionais como requisito para validade
da concessao pela Agéncia de Autorizacdo de Uso Emergencial, registro sanitario e pés-
registro de medicamentos e produtos bioldgicos ficando, por consequéncia, revogado o
Despacho n? 40, de 25 de margo de 2021.

Solicito a inclusao do tema na pauta do Circuito Deliberativo

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
22/12/2021, as 15:20, 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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