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ANEXO II

Lista de produtos estratégicos com PDP vigentes ou outras formas de transferência de tecnologia.
Medicamento Indicação Terapêutica Classificação

Adalimumabe Antirreumático Biológico
Alfaepoetina Regulador da Eritropoese Biológico
Atazanavir Antirretroviral Sintético
Betainterferona 1A Esclerose Múltipla Biológico
Bevacizumabe Oncológico / DMRI Biológico
Biotina Deficiência de Biotinidase Sintético
C a b e rg o l i n a Inibidor da Prolactina Sintético
Citrato de Sildenafila Hipertensão Arterial Pulmonar (HAP) Sintético
Clozapina Antipsicótico Sintético
Entacapona Antiparkinsoniano Sintético
Entecavir Antirretroviral Sintético
Etanercepte Antirreumático Biológico
Extrato Alergênico Imunoterapia Biológico
Fator VII recombinante Hemofilia Biológico
Fator VIII Recombinante Hemofilia Biológico
Filgrastima Oncológico Biológico
Formoterol + budesonida Antiasmático Sintético
Galantamina Alzheimer Sintético
Glatirâmer Esclerose Múltipla Sintético
Gosserelina Disturbio hormonal Sintético
Infliximabe Antirreumático Biológico
Insulina Humana Recombinante Diabetes Biológico
Leflunomida Antirreumático Sintético
Leuprorrelina Disturbio hormonal Sintético
Lopinavir + Ritonavir Antirretroviral Sintético
Mesilato de imatinibe Oncológico Sintético
Micofenolato de Sódio Imunossupressor Fermentação
Octreotida Acromegalia Sintético
Olanzapina Antipsicótico Sintético
Pramipexol Antiparkinsoniano Sintético
Quetiapina Antipsicótico Sintético
Raloxifeno Osteoporose Sintético
Rifampicina + isoniazida + etambutol + pirazinamida Tu b e r c u l o s t á t i c o Sintético
Riluzol Esclerose Amiotrófica Lateral Sintético
Ritonavir Termoestável Antirretroviral Sintético
Rituximabe Antirreumático Biológico
Rivastigmina Alzheimer Sintético
Selegilina Antiparkinsoniano Sintético
Sevelamer Hiperfosfatemia Fermentação
Sirolimo Imunossupressor Fermentação
Somatropina Hormônio do Crescimento Biológico
Ta c r o l i m o Imunossupressor Fermentação
Taliglucerase alfa Doença de Gaucher Biológico
Te n o f o v i r Antirretroviral Sintético
Tenofovir + Lamivudina (2 em 1) Antirretroviral Sintético
Tenofovir + Lamivudina + Efavirenz (3 em 1) Antirretroviral Sintético
To l c a p o n a Antiparkinsoniano Sintético
Tr a s t u z u m a b e Oncológico Biológico
Vacina Adsorvida Difteria, Tétano e Pertussis Acelular Prevenção de Difteria, Tétano e Coqueluche (Imunoterapia) Biológico
Vacina Hepatite A Imunobiológico Biológico
Vacina HPV Prevenção do papilomavírus Biológico
Vacina Meningocócica C Conjugada Imunobiológico Biológico
Vacina Pneumocócica 10 Valente Imunobiológico Biológico
Vacina Tetraviral Imunobiológico Biológico
Ziprasidona Antipsicótico Sintético

COMISSÃO INTERGESTORES TRIPARTITE

RESOLUÇÃO No- 12, DE 26 DE JANEIRO DE 2017

Torna obrigatório o levantamento entomológico de Infestação por Aedes aegypti pelos municípios e o envio da informação para as Secretarias Estaduais de Saúde e destas, para o Ministério
da Saúde.

A COMISSÃO INTERGESTORES TRIPARTITE, no uso das atribuições que lhe conferem o inciso I do art. 14-A da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990 e o art. 32 do Decreto nº 7.508, de 28 de junho
de 2011, e

Considerando a Portaria nº 1.378/GM/MS, de 09 de julho de 2013, que regulamenta as responsabilidades e define diretrizes para execução e financiamento das ações de Vigilância em Saúde pela União,
Estados, Distrito Federal e Municípios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilância em Saúde e Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

Considerando os diversos condicionantes que permitem a manutenção de criadouros do mosquito Aedes aegypti nos municípios, a co-circulação dos quatro sorotipos da dengue no país e a existência de grande
contingente populacional exposto previamente a infecções pelo vírus, aumentando o risco para ocorrência de epidemias com formas graves da doença e elevado número de óbitos;

Considerando a febre de chikungunya no Brasil, com transmissão autóctone comprovada em alguns municípios e o risco iminente de expansão do vírus, uma vez que este é transmitido pelo mosquito Aedes
aegypti, mesmo transmissor da dengue, amplamente distribuídos no país;

Considerando também o vírus Zika e sua rápida dispersão para todas as regiões do país, o que tem provocado epidemias importantes acompanhadas de graves manifestações neurológicas, como a síndrome
de Guillan Barré, e surtos de malformações congênitas com microcefalias em bebês;

Considerando a necessidade de intensificar as medidas de vigilância, prevenção e controle do mosquito Aedes aegypti;
Considerando a necessidade de realização de levantamentos de índices de infestação para ser utilizado como ferramenta para direcionamento e qualificação das ações de prevenção e controle do mosquito Aedes

aegypti e o envio das informações para o nível federal, resolve:
Art. 1° É obrigatório o levantamento entomológico de Infestação por Aedes aegypti pelos municípios e o envio da informação para as Secretarias Estaduais de Saúde e destas, para o Ministério da Saúde.
Art. 2° Os municípios deverão atender aos seguintes critérios em atendimento ao disposto no art. 1º:
I - realizar o Levantamento Rápido de Índice de Infestação por Aedes aegypti - LIRAa nos municípios infestados pelo vetor Aedes aegypti, com mais de 2.000 imóveis, conforme descrito no manual técnico

"Levantamento rápido de índices para Aedes aegypti - LIRAa para vigilância entomológica do Aedes aegypti no Brasil";
II - realizar o Levantamento de Índice Amostral - LIA, nos municípios infestados pelo vetor Aedes aegypti, com menos de 2.000 imóveis, conforme descrito nas Diretrizes Nacionais de Prevenção e Controle

da Dengue; e
III - realizar monitoramento por ovitrampa ou larvitrampa ou outra metodologia validada nos municípios não infestados, conforme descrito nas Diretrizes Nacionais de Prevenção e Controle da Dengue.
Parágrafo único - Excepcionalmente serão consideradas as metodologias alternativas de levantamento de índices executadas pelos municípios, desde que repassadas às informações para o nível federal na forma

estabelecida no artigo 3°.
Art. 3° As informações geradas após cada levantamento realizado em atendimento aos critérios descritos no artigo 2º deverão ser consolidadas pelas Secretarias Estaduais de Saúde e enviadas para o Ministério

da Saúde, conforme estabelecido abaixo:
I - os resultados do Levantamento Rápido de Índice de Infestação por Aedes aegypti (LIRAa), bem como as informações referentes ao inciso II do artigo 2º deverão ser consolidados pelo instrumento

disponibilizado pelo Ministério da Saúde no Sistema unificado LIA/LIRAa.
II - as informações referentes ao inciso III e parágrafo único do artigo 2º serão encaminhadas em planilha padronizada, conforme modelo constante no anexo I.
§ 1º - As informações deverão ser encaminhadas na forma estabelecida acima, até que se concluam as discussões, no âmbito da Comissão Intergestores Tripartite, do desenvolvimento de sistema de gestão

integrada de vigilância entomológica e controle vetorial.
§2º - As informações geradas pelo levantamento entomológico de Infestação por Aedes aegypti realizado no período entre outubro e 1ª quinzena de novembro, e encaminhadas até a 3ª semana de novembro,

serão divulgadas pelo Ministério da Saúde para mobilização e intensificação das ações de prevenção e controle do vetor.
Art. 4º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RICARDO BARROS
Ministro de Estado da Saúde

JOÃO GABBARDO DOS REIS
Presidente do Conselho Nacional de Secretários de Saúde

MAURO GUIMARÃES JUNQUEIRA
Presidente do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde
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ANEXO I

Tecnologias de monitoramento de infestação
Estado: Ovitrampa Larvi-trampa Armadilhas para mosquito adulto (3) Observações
Código IBGE Município

IPO (% ovitrampa po-
sitivas) (1)

IDO (Num. Ovos por arma-
dilha positiva) (2)

% Larvitrampas posi-
tiva

(1) - Índice de Positividade de Ovos; (2) Índice de Densidade de ovos; (3) Tipo de armadilha e indicador obtido

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO -RDC No- 134, DE 26 DE JANEIRO DE 2017

Altera a RDC n. 61 de 3 de fevereiro de 2016, publicada no DOU Nº 25 de 5 de fevereiro de 2016, pag. 67 a 92 que aprova e promulga o Regimento Interno da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária - ANVISA.

A Diretoria Colegiada no uso da atribuição que lhe confere o art. 15, inciso VIII da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a nova redação dada pela Lei nº 13.097, de 19 de janeiro de 2015, conforme
decisão em Reunião Extraordinária - RExtra 07/2016, realizada em 30 de novembro de 2016, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicação:

Art. 1º Alterar os §§ 8º e 9º do Art. 4º do Anexo I do Capítulo I do Titulo II da Resolução da Diretoria Colegiada-RDC nº 61 de 3 de fevereiro de 2016, passam a vigorar com a seguinte redação:
"TÍTULO II
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL
CAPÍTULO I
DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS"
Art. 4º A Agência Nacional de Vigilância Sanitária terá a seguinte estrutura organizacional:
...........
§ 8º À Diretoria de Coordenação e Articulação do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária são subordinadas as seguintes Unidades Administrativas:
............
III - Gerência-Geral de Monitoramento de Mercado e Assessoramento Econômico:
a) Coordenação de Monitoramento de Mercado e Informações Econômicas.
IV - Coordenação de Programas Estratégicos do Sistema Único de Saúde; e
V - Coordenação do Centro de Gerenciamento de Informações sobre Emergências em Vigilância Sanitária.
§ 9º À Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitários são subordinadas as seguintes Unidades Administrativas:
............
VI - Gerência-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:
............
VII - Gerência de Laboratórios de Saúde Pública;"(NR)
............
Art. 2º Acrescentar os incisos XI a XVII ao Art. 145 do Capítulo III e a seção VII Art. 181-A ao Capítulo IV do Título VII do Anexo I da RDC nº 61 de 3 de fevereiro de 2016, com a seguinte

redação:
............
"TÍTULO VII
DAS COMPETÊNCIAS DAS DIRETORIAS E UNIDADES EXECUTIVAS
............
CAPÍTULO III
DA DIRETORIA DE COORDENAÇÃO E ARTICULAÇÃO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
............
Seção III
Da Gerência-Geral de Monitoramento de Mercado e Assessoramento Econômico
Art. 145. São competências da Gerência-Geral de Monitoramento de Mercado e Assessoramento Econômico:
............
IX - propor à Diretoria medidas normativas de regulação dos mercados regulados pela ANVISA;
X - propor estratégias e ações voltadas ao aperfeiçoamento contínuo dos critérios, ferramentas, metodologias, rotinas e procedimentos para a melhoria dos macroprocessos no âmbito da ANVISA e do Sistema

Nacional de Vigilância Sanitária;
XI - promover atividades de organização, análise e divulgação de estudos econômicos de mercado referentes aos produtos e serviços regulados pela ANVISA, em articulação com demais unidades da estrutura

organizacional e outras instituições, mantendo o sigilo legal quando for o caso;
XII - propor, instruir e acompanhar os requerimentos de informação, obtenção e coleta de dados sobre produção, distribuição, insumos, matérias-primas, comercialização e quaisquer outros dados, solicitados

para fins de elaboração de estudos econômicos, mantendo o sigilo legal quando for o caso;
XIII - propor, instruir, acompanhar e analisar estoques, papéis e escritas, para fins de análise de elaboração de estudos econômicos, mantendo o sigilo legal quando for necessário;
XIV - apoiar o desenvolvimento de sistemas de informações econômicas, para fins de elaboração de estudos econômicos, assessoramento econômico e divulgação de dados econômicos no setor saúde;
XV - prestar assessoramento em matéria econômica às unidades da estrutura organizacional em atividades relacionadas à atuação da ANVISA;
XVI - promover articulação com agentes econômicos, a fim de levantar informações e dados estatísticos e econômicos de mercados, visando reduzir as assimetrias de informações e estimular a racionalidade

dos mercados; e
XVII - fornecer subsídios e informações para apoiar a articulação e a cooperação interinstitucional, no âmbito de suas atribuições.
............
CAPÍTULO IV
DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITÁRIOS
............
Seção VII
Gerência de Laboratórios de Saúde Pública
Art. 181-A. São competências da Gerência de Laboratórios de Saúde Pública:
I - Coordenar as ações de vigilância sanitária realizadas pelos laboratórios que compõem a Rede Nacional de Laboratórios de Vigilância Sanitária em articulação com as três esferas de governo;
II - Participar dos processos da formulação de políticas e diretrizes nacionais da Rede Nacional de Laboratórios de Vigilância Sanitária, em articulação com o Ministério da Saúde e instâncias deliberativas

do Sistema único de Saúde;
III - Gerenciar, monitorar e divulgar as informações provenientes da Rede Nacional de Laboratórios de Vigilância Sanitária, em articulação com as demais unidades organizacionais da ANVISA, no âmbito

do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, e com entidades afins;
IV - Promover ações relacionadas à implantação, manutenção e melhoria contínua do Sistema de Gestão da Qualidade para os Laboratórios que realizam análises em produtos e em serviços de saúde sujeitos

à vigilância sanitária;
V - Propor o credenciamento e supervisionar laboratórios para a realização de análises em produtos e em serviços de saúde sujeitos à vigilância sanitária, em caráter complementar à Rede Nacional de

Laboratórios de Vigilância Sanitária - RNLVISA;
VI - Propor habilitação e coordenar a Rede Brasileira de Laboratórios Analíticos em Saúde - REBLAS;
VII - Elaborar normas técnicas para laboratórios que realizam análises em produtos e em serviços sujeitos à vigilância sanitária;
VIII - Propor temas e diretrizes para o desenvolvimento de estudos, pesquisa e outras atividades técnico-científicas, em articulação com as demais áreas competentes; e
IX - Coordenar a fiscalização dos laboratórios que realizam pesquisas envolvendo Organismos Geneticamente Modificados (OGM)." (NR)
............
Art. 3º Revogar os Art. 146 e 148 do Capítulo III do Título VII do Anexo I da RDC nº 61 de 3 de fevereiro de 2016.
Art. 4º Os Anexos II e III da Resolução da Diretoria Colegiada-RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, passam a vigorar com as alterações dispostas no Anexo desta Resolução.
Art. 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO
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