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ANEXO I
, Lista de produtos estratégicos com PDP vigentes ou outras formas de transferéncia de tecnologia L
Medicamento Indicacdo Terapéutica Classificacdo
Adalimumabe Antirreuméatico olégico
Alfaepoetina Regulador da Eritropoese olégico
Atazanavir Antirretroviral ntéfico
etainterferona 1A Esclerose MUltipla Bioldgico
evacizumabe Oncologico / DMRI Biolégico
iotina eficiéncia de Biotinidase ntéfico
Cabergolina nibidor da Prolactina Sintético
Citrato_de Sildenafila Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP) Sintético
Clozapina Antipsicotico Sintético
Entacapona Antiparkinsoniano Sintético
Entecavir Antirretroviral Sintético
Etanercepte Antirreumatico olégico
Extrato Alergénico munoterapia ologico
Fator VII reCombinante Hemofilia Biol6gico
Fator VIIT Recombinante Hemofilia Biologico
Filgrastima ncol0gico olégico
Formoterol + budesonida Antiasmatico ntéfico
Galantamina Alzheimer Sintético
Glatiramer Esclerose Mdltipla Sintético
Gosserdlina Disturbio hormonal Sintético
nfliximabe Antirreuméatico Biologico
nsulina Humana Recombinante Diabetes Biologico
[ eflTunomida Antirreuméatico ntéfico
[ euprorrelina Disturbio hormonal Sintético
Lopinavir + Ritonavir Antirretroviral Sintético
esilato de imatinibe Oncologico Sintético
icofenolato de Sodio Imunossupressor Fermentacéo
Octreotida Acromegdia Sintético
Olanzapina Antipsicotico Sintético
Pramipexol Antiparkinsoniano Sintético
Quetiapina Antipsicotico Sintético
aloxifeno Osteoporose Sintético
ampicina + isoniazida + etambutol + pirazinamida Tuberculostatico Sintético
uzol Esclerose Amiotréfica Lateral Sintético
onavir Termoestavel Antirretroviral Sintético
uximabe Antirreumético Biologico
vastigmina Alzheimer Sintéfico
Selegilina Antiparkinsoniano Sintético
Sevelamer Hiperfosfatemia Fermentacdo
Sirolimo MUNOSSUPressor Fermentacdo
Somatropina Horménio do Crescimento Biologico
acrolimo MUNOSSUPTressor Fermentacdo
[Tdliglucerase afa oenca de_Gaucher Biolagico
enofovir Antirretroviral Sintéfico
enofovir + Lamivudina (2 em 1) Antirretroviral Sintético
enofovir + Lamivudina + Efavirenz (3 em 1) Antirretroviral Sintético
olcapona Antiparkinsoniano Sintético
rastuzumabe Oncologico olégico
Vacina Adsorvida Difteria, Tétano e Pertussis Acelular evencao de Difteria, Tétano e Coqueluche (Imunoterapia) olégico
Vacina Hepatite A munobiol6gico olégico
Vacina HPV even do papilomavirus ologico
Vacina Meningococica C Conjugada munobiol6gico ologico
Vacina Pneumococica 10 Vaente munobiol6gico ologico
Vacina Tetravira munobiol 6gico olégico
Ziprasidona Antipsicético ntéfico

COMISSAO INTERGESTORES TRIPARTITE
RESOLUGAO N¢ 12, DE 26 DE JANEIRO DE 2017

Torna obrigatério o levantamento entomolégico de Infestacdo por Aedes aegypti pelos municipios e o envio da informagdo para as Secretarias Estaduais de Salide e destas, para o0 Ministério
da Salde.

A COMISSAO INTERGESTORES TRIPARTITE, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o inciso | do art. 14-A da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 e o art. 32 do Decreto n° 7.508, de 28 de junho
de 2011, e

Considerando a Portaria n° 1.378/GM/MS, de 09 de julho de 2013, que regulamenta as responsabilidades e define diretrizes para execucdo e financiamento das agfes de Vigilancia em Salide pela Uniéo,
Estados, Distrito Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em Salde e Sistema Naciona de Vigilancia Sanitéria;

Considerando os diversos condicionantes que permitem a manutencéo de criadouros do mosquito Aedes aegypti nos municipios, a co-circulagao dos quatro sorotipos da dengue no pais e a existéncia de grande
contingente populacional exposto previamente a infec¢fes pelo virus, aumentando o risco para ocorréncia de epidemias com formas graves da doenca e elevado nimero de 6hitos;

Considerando a febre de chikungunya no Brasil, com transmissdo autGctone comprovada em alguns municipios e o risco iminente de expansao do virus, uma vez que este é transmitido pelo mosquito Aedes
aegypti, mesmo transmissor da dengue, amplamente distribuidos no pais;

Considerando também o virus Zika e sua répida dispersdo para todas as regides do pais, 0 que tem provocado epidemias importantes acompanhadas de graves manifestagdes neuroldgicas, como a sindrome
de Guillan Barré, e surtos de malformagfes congénitas com microcefalias em bebés;

Considerando a necessidade de intensificar as medidas de vigilancia, prevenco e controle do mosquito Aedes aegypti;

Considerando a necessidade de realizac@o de levantamentos de indices de infestagdo para ser utilizado como ferramenta para direcionamento e qualificagdo das acBes de prevenc&o e controle do mosquito Aedes
aegypti e o envio das informagBes para o nivel federal, resolve:

Art. 1° E obrigatério o levantamento entomoldgico de Infestagdio por Aedes aegypti pelos municipios e o envio da informagdo para as Secretarias Estaduais de Salde e destas, para 0 Ministério da Salde.

Art. 2° Os municipios deverdo atender aos seguintes critérios em atendimento ao disposto no art. 1°

| - redlizar o Levantamento Répido de Indice de Infestacdo por Aedes aegypti - LIRAa nos municipios infestados pelo vetor Aedes aegypti, com mais de 2.000 imdveis, conforme descrito no manual técnico
"Levantamento répido de indices para Aedes aegypti - LIRAa para vigilancia entomoldgica do Aedes aegypti no Brasil";
4 Il - redlizar o Levantamento de Indice Amostral - LIA, nos municipios infestados pelo vetor Aedes aegypti, com menos de 2.000 iméveis, conforme descrito nas Diretrizes Nacionais de Prevencdo e Controle

a Dengue; e
I - realizar monitoramento por ovitrampa ou larvitrampa ou outra metodologia validada nos municipios ndo infestados, conforme descrito nas Diretrizes Nacionais de Prevencdo e Controle da Dengue.
bl Pgrégrafo Unico - Excepcionalmente serdo consideradas as metodologias alternativas de levantamento de indices executadas pelos municipios, desde que repassadas as informagfes para o nivel federal naforma

estabelecida no artigo 3°.

Art. 3° As informagdes geradas ap6s cada |levantamento realizado em atendimento aos critérios descritos no artigo 2° deverdo ser consolidadas pelas Secretarias Estaduais de Salide e enviadas para 0 Ministério
da Salide, conforme estabelecido abaixo: i

| - os resultados do Levantamento Répido de Indice de Infestagdo por Aedes aegypti (LIRAa), bem como as informagOes referentes ao inciso Il do artigo 2° deverdo ser consolidados pelo instrumento
disponibilizado pelo Ministério da Salide no Sistema unificado LIA/LIRAa

Il - as informagBes referentes ao inciso |11 e parégrafo Unico do artigo 2° serdo encaminhadas em planilha padronizada, conforme modelo constante no anexo |.

§ 1° - As informagBes deverdo ser encaminhadas na forma estabelecida acima, até que se concluam as discussdes, no ambito da Comisséo Intergestores Tripartite, do desenvolvimento de sistema de gestéo
integrada de vigilancia entomoldgica e controle vetorial.

8§20 - As informagdes geradas pelo levantamento entomoldgico de Infestacdo por Aedes aegypti realizado no periodo entre outubro e 12 quinzena de novembro, e encaminhadas até a 3% semana de novembro,
serdo divulgadas pelo Ministério da Salde para mobilizagdo e intensificagdo das agBes de prevencdo e controle do vetor.

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicaggo.

RICARDO BARROS
Ministro de Estado da Salide

JOAO GABBARDO DOS REIS
Presidente do Conselho Nacional de Secretérios de Salde

MAURO GUIMARAES JUNQUEIRA
Presidente do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salide

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 00012017012700038 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



LX)
w‘o de

2Viav

N° 20, sexta-feira, 27 dejaneiro de 2017 Diario Oficial da Uniao - secio 1 ISSN 1677-7042 39 A

ANEXO |

Tecnologias de monitoramento de infestaco
Ovitrampa Larvi-trampa Armadilhas para mosquito adulto (3) Observactes

Estado:
Codigo IBGE Municipio

PO (% ovitrampa po-
R Qyirampa p

IDO (Num. Ovos por arma- |% Larvitrampas posi-
dilha positiva) (2) tiva

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

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO -RDC N° 134, DE 26 DE JANEIRO DE 2017

Alteraa RDC n. 61 de 3 de fevereiro de 2016, publicada no DOU N° 25 de 5 de fevereiro de 2016, pag. 67 a 92 que aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria - ANVISA.

A Diretoria Colegiada no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 15, inciso VIII da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a nova redagdo dada pela Lei n° 13.097, de 19 de janeiro de 2015, conforme
decisdo em Reunido Extraordinédria - RExtra 07/2016, realizada em 30 de novembro de 2016, adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Alterar os 88 8° e 9° do Art. 4° do Anexo | do Capitulo | do Titulo |l da Resolug&o da Diretoria Colegiada-RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, passam a vigorar com a seguinte redagéo:

"TITULO Il

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

CAPITULO |

DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS'

Art. 4° A Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria terd a seguinte estrutura organizacional:

Il - Geréncia-Geral de Monitoramento de Mercado e Assessoramento Econdmico:

a) Coordenacdo de Monitoramento de Mercado e Informagdes Econdmicas.

IV - Coordenagdo de Programas Estratégicos do Sistema Unico de Salde; e

V - Coordenacdo do Centro de Gerenciamento de InformagBes sobre Emergéncias em Vigilancia Sanitéria

§ 9° A Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitérios sdo subordinadas as seguintes Unidades Administrativas:

Art. 2° Acrescentar os incisos XI a XVII a0 Art. 145 do Capitulo 11l e a segdo VII Art. 181-A ao Capitulo IV do Titulo VII do Anexo | da RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, com a seguinte
redacao:

"TITULO VIl

DAS COMPETENCIAS DAS DIRETORIAS E UNIDADES EXECUTIVAS

CAPITULO IlI B B . )

DA DIRETORIA DE COORDENAGCAO E ARTICULACAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Secdo 111

Da Geréncia-Geral de Monitoramento de Mercado e Assessoramento Econémico

Art. 145. S0 competéncias da Geréncia-Geral de Monitoramento de Mercado e Assessoramento Econdmico:

IX - propor a Diretoria medidas normativas de regulacdo dos mercados regulados pela ANVISA;

X - propor estratégias e agdes voltadas ao aperfeigoamento continuo dos critérios, ferramentas, metodologias, rotinas e procedimentos para a melhoria dos macroprocessos no ambito da ANVISA e do Sistema
Naciona de Vigilancia Sanitéria;

X1 - promover atividades de organizagdo, andlise e divulgagdo de estudos econdmicos de mercado referentes aos produtos e servicos regulados pela ANVISA, em articulagdo com demais unidades da estrutura
organizacional e outras instituicdes, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

XI1 - propor, instruir e acompanhar os requerimentos de informagao, obtencdo e coleta de dados sobre produgdo, distribuicdo, insumos, matérias-primas, comercializagdo e quaisquer outros dados, solicitados
para fins de elaboragdo de estudos econdmicos, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

XI1I - propor, instruir, acompanhar e analisar estoques, papéis e escritas, para fins de andlise de elaboragéo de estudos econémicos, mantendo o sigilo legal quando for necessério;

XIV - apoiar o desenvolvimento de sistemas de informagOes econdmicas, para fins de elaboracdo de estudos econdmicos, assessoramento econdmico e divulgacdo de dados econdmicos no setor salde;

XV - prestar assessoramento em matéria econdmica as unidades da estrutura organizacional em atividades relacionadas a atuacdo da ANVISA;

XVI - promover articulagdo com agentes econdmicos, a fim de levantar informaces e dados estatisticos e econdmicos de mercados, visando reduzir as assimetrias de informagdes e estimular a racionalidade
dos mercados; e

XVII - fornecer subsidios e informagdes para apoiar a articulagdo e a cooperacdo interinstitucional, no ambito de suas atribuicdes.

CAPITULO IV i

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS

Secéo VII

Geréncia de Laboratérios de Saide Piblica

Art. 181-A. S80 competéncias da Geréncia de Laboratérios de Salide Pablica:

| - Coordenar as agdes de vigilancia sanitéaria realizadas pelos laboratérios que compdem a Rede Naciona de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria em articulagdo com as trés esferas de governo;

Il - Participar dos processos da formulacéo de politicas e diretrizes nacionais da Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitéria, em articulagdo com o Ministério da Salde e instancias deliberativas
do Sistema Unico de Salide;

Il - Gerenciar, monitorar e divulgar as informagdes provenientes da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitéria, em articulagdo com as demais unidades organizacionais da ANVISA, no ambito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, e com entidades &fins;

IV - Promover acoes relacionadas a implantagdo, manutengdo e melhoria continua do Sistema de Gestéo da Qualidade para os Laboratérios que realizam andlises em produtos e em servigos de salide sujeitos
a vigilancia sanitaria;

V - Propor o credenciamento e supervisionar laboratérios para a realizagdo de andlises em produtos e em servigos de salde sujeitos a vigilancia sanitéria, em cardter complementar & Rede Nacional de
Laboratérios de Vigilancia Sanitéria - RNLVISA;

VI - Propor habilitaco e coordenar a Rede Brasileira de Laborat6rios Analiticos em Salide - REBLAS;

VI| - Elaborar normas técnicas para laboratérios que realizam andlises em produtos e em servigos sujeitos a vigilancia sanitéria;

VIII - Propor temas e diretrizes para o desenvolvimento de estudos, pesquisa e outras atividades técnico-cientificas, em articulagdo com as demais areas competentes; e

IX - Coordenar a fiscalizacdo dos laboratérios que realizam pesquisas envolvendo Organismos Geneticamente Modificados (OGM)." (NR)

Art. 3° Revogar os Art. 146 e 148 do Capitulo Il do Titulo VIl do Anexo | da RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016.

Art. 4° Os Anexos Il e Il da Resolugéo da Diretoria Colegiada-RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, passam a vigorar com as aterages dispostas no Anexo desta Resolugéo.

Art. 5° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacgo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 00012017012700039 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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