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RESUMO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), foi criada em janeiro de 1999 pela Lei n° 9.782, com a finalidade de promover
a protecdo da saude da populagdo, por intermédio do controle sanitario da producédo e da comercializagéo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem
como o controle de portos, aeroportos e fronteiras. Com o intuito de sistematizar conhecimentos basicos em Tecnovigilancia, em
2010 foi publicado pela Anvisa o Manual de Tecnovigilancia: Abordagens de Vigiléncia sanitéria de produtos para a saude
comercializados no Brasil, elaborado sob coordenagéo direta do setor de Tecnovigilancia da Anvisa. Participaram da elaboracéo do
Manual profissionais do setor de Tecnovigilancia da Anvisa, de outras areas da Anvisa, de entes locais do SNVS e de hospitais da
Rede Sentinela coordenada pela Anvisa. Considerando a relevéancia da aplicabilidade do Manual, a dindmica da evolugao
tecnoldgica e da regulacéo sanitaria, faz-se necessario promover a revisao da 12 Edi¢do do Manual de Tecnovigiléncia: Abordagens
de Vigiléncia Sanitaria de produtos para a salide comercializados no Brasil. Objetivo: Elaborar uma versao revisada do Manual de
Tecnovigilancia: Abordagens de Vigilancia sanitaria de produtos para a saude comercializados no Brasil, de modo a atualizar as
informagdes sobre a evolugéo tecnolégica e da regulagdo sanitaria no que se refere a produtos para saude e preencher algumas
das lacunas de informagéo existentes no nosso pais. Metodologia: A elaboragéo a Edigao Revisada do Manual de Tecnovigilancia
sera feita por profissionais com competéncia técnica nos temas que comporéo a referida edi¢do, sob coordenagdo técnica de uma
profissional com experiéncia em Tecnovigildncia e em Vigilancia Sanitaria e coordenacao geral da Geréncia de Tecnovigiléncia da
Anvisa. O Manual Revisado sera apresentado na forma de Unidades, cujos temas serdo agregados em Capitulos. Além de aspectos
gerais da Tecnovigiléncia, serdo abordados temas de interesse que concorrem para o0 desencadeamento e execucédo de acdes em

Tecnovigilancia.



