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Analisa proposicdao de delegacdo de competéncia da
Diretoria Colegiada (DICOL) para a Geréncia-Geral de
Medicamento e Produtos Bioldgicos (GGMED) para
celebracdo de Termo de Compromisso (TC) entre a
Anvisa e entes Regulados para complementacdo de
dados e provas adicionais como requisito de validade
para concessdo pela ANVISA de Autorizacdo de Uso
Emergencial ou Registro Sanitdrio.

Area responsavel: GGMED
Agenda Regulatéria: Ndo é tema da Agenda Regulatéria.
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 epidemioldgicos
atualmente disponiveis indicam que ainda enfrentaremos muitos desafios para conter a propagacao do
novo coronavirus.

Assim, diversas medidas de adequacdo e flexibilizacdo regulatdéria 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

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 Biolégicos (GGMED) para firmamento destes acordos, nos termos do Voto
32/2021:

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da delegacio 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 concessdo pela Agéncia de registro sanitdrio 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.

Em 23 de Fevereiro de 2021 foi publicado o Despacho 15:
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A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que lhe confere o art. 79, inciso IX, aliado ao art. 53, X, § 3°do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 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 deliberagdo
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 Bioldgicos 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 concessdo pela Agéncia, de registro
sanitdrio da vacina COVID-19 para o enfrentamento da emergéncia de salde 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.
ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

N3o obstante, a supracitada delegacao ficou restrita ao registro sanitdrio de vacina COVID-
19, nos termos da RDC 415/2021, ndo abrangendo outros medicamentos ou produtos bioldgicos, tais
como soros, que podem atender a equivalentes condicdes sanitarias, destacadamente,
o significativo beneficio da aprova¢ao condicional para a salude publica frente aos eventuais riscos
sanitdrios.

Reitera-se que a Diretoria Colegiada é a ultima instancia administrativa, podendo ser
instada a se manifestar em situa¢des ndo planejadas ou mesmo em caso de pretensdo recursal. Ainda, os
TC estdo 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 que a delegacio de competéncia da Diretoria
Colegiada da ANVISA para o Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos para fins de
celebracao 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..."

Neste sentido, submeto para apreciacao da Diretoria Colegiada:

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
complementacdo de dados e apresentacdo de provas adicionais como requisito para validade da
concessao pela Agéncia de Autorizagdo de Uso Emergencial ou registro sanitdrio de medicamentos e
produtos bioldgicos.

3. VOTO

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 apresentacdo de provas adicionais como
requisito para validade da concessdao pela Agéncia de Autorizacdo de Uso Emergencial ou registro
sanitario de medicamentos e produtos biolégicos.

Solicito a inclusao do tema na pauta do Circuito Deliberativo

MEIRUZE SOUSA FREITAS
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Diretora

Segunda Diretoria — Anvisa

i
Sel o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 24/03/2021, as

8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,

informando o cédigo verificador 1381906 e o cddigo CRC 20313EBA.

12:52, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de

Referéncia: Processo n2 25351.904214/2021-31 SElI n2 1381906
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