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Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. RELATORIO

O Brasil segue como pais altamente impactado por essa pandemia, e, apesar de todos os
nossos anseios e intensos esforcos para o enfrentamento dessa Pandemia, os dados epidemiolégicos
atualmente disponiveis indicam que ainda enfrentaremos muitos desafios para conter a propaga¢ao do novo
coronavirus.

Assim, diversas medidas de adequacao e flexibilizacdo regulatéria vem sendo tomadas para o
tempestivo enfrentamento da pandemia. Uma das alternativas em curso foi a previsdo de celebracdo de
Termo de Compromisso (TC) para situagdes em que nao haja a totalidade dos subsidios técnicos para a
tomada de decisdo, no entanto, diante das informacdes e dados disponiveis verifica-se destacado beneficio
para a saude publica na “aprovacdo condicional” frente aos eventuais riscos.

2. ANALISE

A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 415, de 26 de agosto de 2020, que define novos
critérios e procedimentos extraordindrios para tratamento de peticdes de registro e mudangas pds-registro
de medicamentos e produtos biolégicos em virtude da emergéncia de saude publica internacional
decorrente do novo Coronavirus, prevé a celebragdo de Termo de Compromisso nas seguintes condigées:

...Art. 52 As peti¢Oes de que trata o art. 42 poderao ser aprovadas condicionalmente mediante Termo de
Compromisso, conforme, no que couber, o disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 317,
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de 22 de outubro de 2019, para complementacao posterior de dados e provas.

§ 1° Para pleitear aprovagdao condicional nos termos desta Resolucdo deverd ser protocolado
aditamento especifico a peticdo de mudanga pds-registro, instruido com os seguintes documentos:

| - termo de compromisso, conforme Anexo;

Il - cronograma detalhado para apresentagdo dos dados e provas adicionais;

Il - documentagdo comprobatdria do risco de desabastecimento ou reducdo da oferta de
medicamentos, se aplicavel conforme art. 32; e

IV - avaliagdo de risco realizada pela empresa requerente de forma a demonstrar relagdo beneficio-risco
favoravel da aprovac¢do conforme pleiteado.

§ 2° O termo de compromisso devera ser assinado pelo responsdvel técnico e representante legal da
empresa.

§ 3° O aditamento mencionado no §1° podera ser protocolado a qualquer momento antes da finalizagdo
da andlise técnica da peticao.

§ 4° As peti¢Bes vinculadas a realizagdo de estudos de bioequivaléncia, embora ndo sejam passiveis de
aprovacao condicional, poderao ser aprovadas mediante termo de compromisso.

(...)

Art. 10. As peticdes de que trata o art. 92 poderao ser deferidas mediante a complementagdo posterior
de dados e provas adicionais via Termo de Compromisso, conforme, no que couber, o disposto na
Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 317, de 2019.

§ 1° Para pleitear o registro nos termos do art. 9° devera ser protocolado aditamento a peti¢ao de
registro instruido com os seguintes documentos:

| - termo de compromisso, conforme Anexo;
Il - cronograma detalhado para apresentacdo dos dados e provas adicionais; e

Il - avaliagdo de risco realizada pela empresa requerente de forma a demonstrar relagdo beneficio-risco
favoravel da aprovac¢do conforme pleiteado.

§ 2° O termo de compromisso devera ser assinado pelo responsavel técnico e representante legal da
empresa.

(...

Art. 12. A aprovacgdo condicional ou deferimento das peticdes de medicamentos e produtos bioldgicos
configurara a anuéncia do termo de compromisso e do cronograma apresentados.

Art. 13. A empresa devera protocolar o cumprimento do termo de compromisso, por meio de cédigo de
assunto especifico de medicamentos e produtos bioldgicos, contendo os dados e provas adicionais
requeridos até o ultimo dia do prazo estabelecido para cada item do termo, conforme cronograma
previamente anuido.

Art. 14. Caso os compromissos assumidos no termo de compromisso ndo sejam cumpridos, a empresa
detentora do registro do medicamento ou produto bioldgico estara sujeita as seguintes medidas, sem
prejuizo de outras sangdes civis, penais e administrativas cabiveis:

| - no caso de mudanga pods-registro, ao cancelamento da aprovagdao condicional da mudanga pds-
registro e/ou suspensdo da fabrica¢do ou da importagdo do medicamento até a sua regularizagdo;

Il - no caso de registro, ao cancelamento do registro e/ou suspensio da fabricacdo do medicamento ou
produto bioldgico até a sua regularizagao.

Art. 15. A partir da aprovagao condicional ou deferimento da petigao, caso sejam observados resultados
que indiquem desvio de qualidade, seguranga ou eficacia do medicamento ou produto bioldgico, a
Anvisa devera ser comunicada em até 5 (cinco) dias Uteis apds a comprovacgdo do desvio, por meio de
envio prematuro do cumprimento do termo de compromisso, contendo os resultados parciais
observados, e de notificagdo a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos.

A RDC 415/2020 estabeleceu ainda um modelo de Termo de Compromisso de em seu anexo I:
ANEXO
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TERMO DE COMPROMISSO PARA COMPLEMENTAGAO DE DADOS E PROVAS ADICIONAIS APOS A
CONCESSAO DO REGISTRO OU MUDANGA POS-REGISTRO

Encaminhar eletronicamente pelo cddigo de assunto 11363 - ADITAMENTO - Termo de Compromisso

A empresa , inscrita no CNPJ n? , heste ato representada por seu/sua
representante legal , carteira de identidade n? expedida pelo
, em , e CPF n¢ , € por seu responsavel técnico

, inscrito no Conselho Regional de , sob o n? , se

compromete dentro do cronograma apresentado em anexo, a apresentar os dados e provas adicionais
requisitados pela ANVISA como complementacio da analise do pedido de (REGISTRO/POS-REGISTRO)
do medicamento , expediente n?

Os dados e provas adicionais serdo apresentados dentro do prazo estipulado para cada item do Termo,
conforme Cronograma.

E por ser a expressao da verdade, assinamos o presente, para que surta seus legais e juridicos efeitos.
Anexos:

1. Cépia da Procuragdo conferindo poderes ao representante legal, bem como dos contratos sociais e
atas de assembleia necessarios para verificagdo da cadeia de responsabilidade.

Cronograma detalhando os prazos para apresentagao da complementagao de dados e provas adicionais
requeridas.

) de_ de20__

Nome:
Cargo:
CPF:

Nome:
Responsavel Técnico

Inscri¢cao no Conselho:

J4 a Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC n? 317, de 22 de outubro de 2019, que dispde
sobre os prazos de validade e a documentacdo necessdria para a manutencao da regularizacdo de
medicamentos, e da outras providéncias, também estabelece condi¢cbes 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 apds a primeira renovagdo 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 concessdo do registro ou da
ultima renovacéo.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados mediante Termo de
Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 32.

Face as previsbes regulamentares de estabelecimento de Termos de Compromisso, e aos
condicionantes ja assentados em diretrizes legais e infralegais, o estabelecimento de um modelo padrao de
TC mostra-se administrativamente razoavel e eficiente.

O modelo aqui proposto esta estruturado com as seguintes secdes: i) identificacdo; ii)
obrigacGes e prazos; iii) penalidades; e iv) disposi¢des finais.
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A identificacdo visa qualificar as instituicdes envolvidas: a compromissaria e a compromitente
do TC. Neste ponto, temos que caberd ao Gerente Geral de Medicamentos a celebracdo do compromisso. Tal
responsabilidade estd alinhada a competéncia corrente de concessdo de registro sanitario ordinario,
estabelecida pelo Regimento Interno. A delegacdao da competéncia estad fundada nos principios de otimizacao
e racionalizacdo das atividades regulatérias autorizativas, bem como na natureza eminentemente técnica do
processo de tomada de decisdo. Ratifica-se que os processos de tomada de decisdo estdo consubstanciados
e subordinados a claras diretrizes normativas, emitidas por essa ilustre Diretoria Colegiada - DICOL. De igual
maneira, caber a Dicol estabelecer, nesta ocasido, os limites e condicées para o firmamento de eventual
Termo de Compromisso.

Por certo a celebracdo de compromisso somente se sustentara quando a Administracdo
entender ser este o instrumento conveniente para eliminar irregularidade, incerteza juridica ou situagoes
contenciosas na aplicacdo do direito publico, ndo se configurando, de forma alguma, direito liquido e certo
do administrado. Nessa linha, temos que a auséncia de dados ou informacdes técnicas para a aprovacdo de
um registro sanitdrio ou autorizagdo emergencial se manifesta concretamente como fato que configura
congénita incerteza juridica para a Diretoria Colegiada. Importante ponderar que consecu¢do 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 nao
planejadas ou mesmo em caso de pretensdo recursal.

Estes dados faltantes estdo transpostos na secdo de “Obrigacdes e prazos” do Termo de
Compromisso. Nesse mesmo tdpico, as obrigacdes estdo intrinsicamente relacionadas aos respectivos prazos
para cumprimento, devendo esses ser ponderados e estabelecidos pelas dreas regimentalmente
competentes, no caso, a Geréncia Geral de Medicamentos. Ainda, a se¢do discorre sobre o modo de seu
cumprimento, estabelecendo elementos procedimentais para dar clareza e pavimentar o processo de
execugao contratual.

No caso em espeque, sendo o objeto do Termo de Compromisso bem delimitado e conhecido:
Registro Sanitario; temos que a secdo de “Penalidades” assevera logicas sang¢des, quais sejam: cancelamento
da autorizacdo e/ou suspensdo de fabricacdo, bem como, mecanismos arbitrais e ferramentas para exame e
julgamento do descumprimento do Compromisso.

Ja nas “disposicBes finais”, ratifica-se que 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 eletrénico da Anvisa.

De igual maneira, o Compromisso deverd 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 ndo isenta o interessado do cumprimento de
determinacdo regulatéria a todos imposta, havendo tdo 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 estd subsidiada em firme motivacdo técnico sanitaria e de relevante interesse
geral. Os positivos resultados de eficdcia das vacinas em desenvolvimento e em uso experimental
demonstram efetiva contribuicdo destes produtos para a saude publica. Os impactos positivos de um
abrangente processo de imunizacdo ganham maior relevancia considerando o calamitoso cendrio causado
pela pandemia de Covi-19. Atualmente o Brasil conta com 9.834.513 casos de Covid e mais de 240.000
mortes.

A proposta de Termo de Compromisso aqui apreciada foi submetida para avaliacdo da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, a qual emitiu o Parecer 04/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU. O referido
Parecer concluiu como se segue:

“...64 — Cingindo-se aos aspectos formais e materiais,_esta Procuradoria Federal conclui que a minuta-
padrao (SEI 1335410) de Termo de Compromisso a ser firmado entre a Agéncia Nacional de Vigilancia
sanitaria — ANVISA e a entidade interessada para complementagdo de dados e provas adicionais como
requisito de validade da concessdo pela ANVISA de registro sanitario da vacina COVID-19 no ambito da
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ANVISA para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrentes do
surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), de que trata a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC 415, de

26 de agosto de 2020 encontra devido fundamento juridico para sua submissdo a elevada
consideracdo da ilustre Diretoria Colegiada desta Casa para deliberagio.

65 — Ressalta-se,_no entanto, a necessidade de que a delegacdo de competéncia da Diretoria
Colegiada da ANVISA para o Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos para fins de
celebracdo dos termos de compromisso nos casos concretos seja formalizada previamente por meio
de ato publicado no Didrio Oficial da Unido, em atendimento ao art. 14 da Lei n. 9784/1999. Para essa
finalidade, é possivel a ilustre Diretoria Colegiada da ANVISA efetuar a aprovagdo da presente minuta-
padrdo de Termo de Compromisso (que inclui a citada delegagdo de competéncia) em conjunto com
minuta de Despacho a ser subscrito pelo Sr. Diretor Presidente da ANVISA que efetiva formalmente a
delegacdo por decisdo da Diretoria Colegiada, conforme modelo sugerido por esta Procuradoria
Federal nos termos do item 26 desta manifestagao juridica.

66- Destaca-se,_ainda, a necessidade de que, antes da celebra¢io dos termos de compromisso que
cada uma das respectivas propostas seja previamente submetida a analise deste drgao juridico a
respeito da sua legalidade e juridicidade, especialmente, porque é imprescindivel a autoriza¢do desta
Procuradoria Federal para sua subscri¢do no ambito desta Agéncia enquanto requisito de validade do
ato, conforme DESPACHO DO ADVOGADO-GERAL DA UNIAO n. 08/20221 (Processo SAPIENS/AGU

33910.026773/2019-21)"

Neste sentido, submeto para apreciagdo:

i) proposta de delegacdo de competéncia ao Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos para celebrar Termos de Compromisso entre a ANVISA e entidades interessadas para
complementacao 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; e

ii) minuta-padrdo de Termo de Compromisso, anexo a este voto.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da delegacdo de competéncia ao Gerente-Geral
de Medicamentos e Produtos Bioldgicos 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 saude publica
de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), de que trata a Resolugdo de
Diretoria Colegiada — RDC n. 415, de 26 de agosto de 2020; e de minuta-padrao de Termo de Compromisso,
anexo a este voto.

Por todo o exposto é esse o voto que submeto a esta Diretoria Colegiada.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora

Segunda Diretoria — Anvisa

TERMO DE COMPROMISSO
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Termo de Compromisso firmado entre a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e xxxx (nome
da empresa pleiteante do registro para vacinas COVID-
19), para complementacdo de dados e provas
adicionais como requisito para validade da concessao
pela ANVISA de registro sanitdrio da vacina COVID-19,
expediente n? xxxxx, 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 Resolugdo de
|Diretoria Colegiada — RDC n? 415, de 26 de agosto de
2020.

A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, por sua Diretoria Colegiada, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, inciso IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, os arts. 39, inciso lll, 42, “caput”, e 11, inciso VI, do Anexo | do Decreto n? 3.029, de 16 de abril de
1999, e os arts. 22 e 79, inciso IX, do Regimento Interno, aprovado nos termos da Resolucdo de Diretoria
Colegiada — RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, neste ato representado pelo Gerente-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos, por delegacdao de competéncia da Diretoria Colegiada, nos termos do
Processo SEI n2 XXXXXXXXXXXX (incluir nimero do processo do circuito deliberativo que delegar
competéncia a GGMED para assinar o termo de compromisso), nos termos dos arts. 130, inciso 1V, e 206,
inciso Il,, do Regimento Interno, doravante denominada “ANVISA”, na qualidade de COMPROMITENTE, e
o (nome completo da instituicdo em caixa alta), pessoa juridica de direito publico, neste ato representado

pelo(a) Sr(a). eevvveriiieeeee e , Presidente/Diretor-Executivo, pelo(a) Sr(a). .ccccevveevieeeieeeneeennnen. ,
Responsavel legal, e pelo(a) Sr(a). ...cccceeveeveevccinriirreeeeeeeeeeeeee, , Responsavel Técnico, doravante denominado
“(nome da instituicdo em negrito)”, na qualidade de COMPROMISSARIO,

RESOLVEM

Celebrar o presente TERMO DE COMPROMISSO, com fundamento no art. 26 do Decreto-Lei
n2 4.657, de 4 de setembro de 1942, e no art. 10 do Decreto federal n2 9.830, de 10 de junho de 2019, em
conformidade com as cldusulas e condi¢Oes a seguir descritas:

DAS OBRIGAGOES E DOS PRAZOS

CLAUSULA PRIMEIRA — Pelo presente Termo de Compromisso, a Xxxx (nome fantasia da
empresa) se compromete a apresentar a ANVISA dados e provas adicionais como requisito para validade da
concessao pela ANVISA de registro sanitdrio da vacina COVID-19 (nome da vacina) expediente n2 xxxx 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 Resolu¢do de Diretoria Colegiada —
RDC n2 415, de 26 de agosto de 2020.

CLAUSULA SEGUNDA — Os dados e provas adicionais a serem apresentados pela Xxxx (nome
fantasia da empresa) a ANVISA encontram-se descritos a seguir e também deverdo ser entregues nos
seguintes prazos:

1) Descricdo do dado ou estudo a ser entregue. Prazo: dd de més de aaaa (data final do prazo
estabelecido).

2) Descricdo do dado ou estudo a ser entregue. Prazo: dd de més de aaaa (data final do prazo
estabelecido).

3) Descricdo do dado ou estudo a ser entregue. Prazo: dd de més de aaaa (data final do prazo
estabelecido).
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PARAGRAFO UNICO — A Xxxx (nome fantasia da empresa) apresentard os dados e provas
adicionais de que trata o presente Termo de Compromisso por meio do sistema de peticionamento
eletronico da ANVISA, pelo cédigo de assunto 11363 - ADITAMENTO - Termo de Compromisso.

CLAUSULA TERCEIRA — Os dados e as provas adicionais serdo analisados pela ANVISA em
relacdo a cada item conforme o seguinte cronograma:

1) Descricdo do dado ou estudo a ser entregue. Prazo: dd de més de aaaa (data final do prazo
estabelecido).

2) Descricdo do dado ou estudo a ser entregue. Prazo: dd de més de aaaa (data final do prazo
estabelecido).

3) Descricdo do dado ou estudo a ser entregue. Prazo: dd de més de aaaa (data final do prazo
estabelecido).

PARAGRAFO PRIMEIRO — A partir da andlise de cada item, a ANVISA comunicara
a Xxxx (nome fantasia da empresa) a respeito de sua andlise e se houve ou ndo a satisfacdo da pendéncia a
ser cumprida.

PARAGRAFO SEGUNDO — Na hipdtese do Paragrafo Primeiro, caso a ANVISA entenda que a
pendéncia ndo foi cumprida e que haja necessidade de esclarecimentos, novas informag¢des ou dados e
provas adicionais, sera concedida prorrogacdo de prazo, uma Unica vez, por meio de exigéncia, para
satisfacao pela Xxxx (nome fantasia da empresa).

PARAGRAFO TERCEIRO — A Xxxx (nome fantasia da empresa) atenderd a exigéncia feita
pela ANVISA, conforme Paragrafo Segundo, por meio do sistema de peticionamento eletrénico da ANVISA,
pelo cédigo de assunto 11363 - ADITAMENTO - Termo de Compromisso.

PARAGRAFO QUARTO — No prazo de 30 (trinta) dias, apds o recebimento dos esclarecimentos,
informagdes ou dados e provas adicionais, conforme Paragrafo Terceiro, a ANVISA decidira em carater final
se houve ou ndo a satisfacdo da pendéncia a ser cumprida pela Xxxx (nome fantasia da empresa).

PENALIDADES

CLAUSULA QUARTA — Na hipédtese da existéncia de indicios ou de efetivo descumprimento,
parcial ou total, do presente Termo de Compromisso, a ANVISA notificara a Xxxx (nome fantasia da
empresa) para que apresente justificativas no prazo de 10 (dez) dias.

PARAGRAFO PRIMEIRO - Decorrido o prazo sem manifestacdo da Xxxx (nome fantasia da
empresa), considerar-se-do descumpridas as Cladusulas do presente Termo de Compromisso.

PARAGRAFO TERCEIRO - Na auséncia de consenso quanto a caracterizagio de
descumprimento ou de causa de forca maior ou caso fortuito, que justifique o descumprimento, a ANVISA e
a Fiocruz desde logo convencionam que a questdo sera dirimida em primeiro lugar pela Camara de
Conciliacdo e Arbitragem da Administracdo Federal, da Advocacia-Geral da Unido.

CLAUSULA QUINTA - Configurado o descumprimento do presente Termo de Compromisso, a
ANVISA efetuara o cancelamento do registro sanitario da vacina COVID-19 (nome da vacina) e/ou suspensdo
da fabricacdo, no ambito da ANVISA.

PARAGRAFO PRIMEIRO — A ANVISA decidira pelo cancelamento do REGISTRO e/ou suspens3o
da fabricacao, até a sua regularizacdo perante a Agéncia, mediante andlise dos esclarecimentos, informacgdes
ou dados e provas adicionais ainda ndo apresentados perante a ANVISA, da gravidade do descumprimento
ocorrido, da avaliacdao sobre a possibilidade ou n3ao de regularizagdo do descumprimento do Termo de
Compromisso e do tempo necessario para essa medida.

PARAGRAFO SEGUNDO — Na hipdtese de cancelamento do REGISTRO, a ANVISA notificara
a (nome fantasia da empresa) a respeito da medida adotada e concedera prazo para imediata suspensdo do
uso, recolhimento de todos os lotes da vacina e demais medidas sanitarias que entender pertinentes.
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PARAGRAFO TERCEIRO — Na hipdtese de suspensdo da fabricacdo, até a sua regularizacdo
perante a ANVISA, a ANVISA notificard a (nome fantasia da empresa) a respeito da medida adotada e
concederad prazo para cumprimento das medidas sanitarias que entender pertinentes.

PARAGRAFO QUARTO — A medida sanitaria adotada nos termos do Paragrafo Primeiro nio
exclui as demais responsabilidades previstas na legislacdo sanitdria vigente, especialmente as contidas na Lei
n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, e as de natureza administrativa, civel e criminal cabiveis.

DISPOSICOES FINAIS

CLAUSULA SEXTA- Fica autorizada a divulgacdo do presente Termo de Compromisso para
terceiros e publico em geral.

CLAUSULA SETIMA- A ANVISA disponibilizarad publicacdo do extrato do presente Termo de
Compromisso no Diario Oficial da Unido e em seu sitio eletronico na internet. O referido extrato ndo
substitui nem complementa quaisquer dos compromissos firmados neste Termo de Compromisso e nao
vincula qualquer das Partes aos seus termos, tratando-se de mero instrumento de comunicacdo ao publico
em geral.

CLAUSULA OITAVA - O Termo de Compromisso firmado somente produzira efeitos a partir de
sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

CLAUSULA NONA- O presente Termo de Compromisso tem eficacia plena, desde a data de sua
assinatura, valendo como titulo executivo extrajudicial, na forma do art. 10 do Decreto federal n2 9.830, de
10 de junho de 2019.

Por fim, por estarem compromissados, firmam este termo em 03 (trés) vias de igual teor.

Brasilia/DF, dd de mmmm de aaaa.

Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos da ANVISA

xxxxx (nome do Presidente/Diretor da instituicdo)
Nome da instituicao

xxxxx (nome do representante legal da instituicdo)
Cargo
Nome da instituicao

XxXxxx (nome do responsavel técnico da instituicdo)
Cargo
Nome da instituicao

eil Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 22/02/2021, as 16:43,
5 - 'l'ﬁ conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de

assinatura

eletrbnica outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_ 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

3 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
=22 informando o cédigo verificador 1341547 e o cédigo CRC 1F312DBC.

Referéncia: Processo n2? 25351.904214/2021-31 SEI n2 1341547
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