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1. Introducao

« Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Finalidade de promover a protecao da
salde da populacao, por intermédio do controle sanitario da producao e da comercializacao
de produtos e servicos 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. (Lei n© 9.782/1999)

Tecnovigilancia: Vigilancia pds-comercializacdo de produtos para saude (artigos/materiais
medico hospitalares, equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, produtos para diagnostico de uso
in vitro)

Manual de Tecnovigilancia:

JSREDAPTS

-
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Elaboracao do Manual: Anvisa; entes locais do SNVS; hospitais da Rede Sentinela
Coordenacao: Setor de Tecnovigilancia da Anvisa

Objetivo: Sistematizar conhecimentos basicos em Tecnovigilancia

2010: Manual de Tecnovigilancia: Abordagens de Vigilancia sanitaria de produtos para a
saude comercializados no Brasil

Elaboracdao da 12 Revisdao: Relevancia da aplicabilidade do Manual, dinamica da evolucgao
tecnologica e da regulacao sanitaria
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2. 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 evolucao tecnoldgica e da regulacao sanitaria no que se refere a produtos para saude e
preencher algumas das lacunas de informacao existentes no nosso pais.
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Capitulo Unidade/Sub-Unidade

A evolucédo da Vigilancia Sanitaria no Brasil
Bases legais e técnicas da vi Nncia sanitaria
Segurancga sanitaria de produtos para a saude

1
2
3
|
1 A tecnovigilancia no cenario internacional
x I > Histérico e organizacao da Tecnovigilancia no
3

O Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Brasil

Tecnovigilancia no contexto do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

Organizacgao da Tecnovigilancia no Estado da
Bahia

Organizacao da Tecnovigilancia no Centro de
pratica de sSauade Publica Vigilancia Sanitaria do Estado de S&o Paulo

+ Conteudo: VISA, Tecnovigilancia, Temas SR

a.1 Notivisa: Notificagcdo de evento adverso e queixa

Tecnovigilancia como

técnica

.
a fl n S a2 RNI: Registro Nacional de Implantes

4.3 Notificacdo de Acdo de Campo

O processo de regularizacao de produtos para

« Coordenacao Técnica: GETEC/Anvisa S sy e

2 produtos para saude e suas interfaces com a
Tecnovidilancia

oy H 1 H [ = 3 Aspectos Gerais do processo de Certificacao de
. oordenagao Ministrativa. Lontrata¢ao de Produtos para Sadde no ambito do Inmetro
Certificacao de Materiais médico-hospitalares
Processo relevantes 3.1 como estratégia de garantia de seguranca e

rofissional e Fiocruz o | presSmsLeEnas
Certificacao de Equipamentos Eletromedicos

como estratégia de garantia de seguranca e

Reprocessamento de produtos para a saude.

a
» Autores:
u [ ] 5 Inspecdo em Tecnovigilancia

Rito Sanitario da Coleta e Analise fiscal. Dos
aspectos legais a realidade brasileira

« Profissionais da Anvisa, SNVS, Rede [ d hcienie como Folics FUBTE e

Hospitais Sentinela como observatorio estratégico
2 do comportamento de produtos para saude no

)
Sentinela
3 Seguranga no uso de conectores.

Responsabilidade e preocupaciéo gue perpassa os
Importancia das coortes de pacientes implantados -

« Contratacao de profissionais com ecmovionanci come A o e o s ot

<4 estratégia para 4.2 O caso dos produtos utilizados em Cardiologia

competéncia técnica nos temas e I |emenacas am recnovomac o
+ Apresentagdo: Capitulos e Unidades ESHALE oo o o o
« Formato impresso e eletronico
- Tiragem: 1.000 exemplares = | Teeravmang e il S il LU

baseada em evidéncias na aquisicdo e
Gerenciamento tecnolégico dos equipamentos sob
regime de viqilancia sanitaria. Da aquisic&o ao

Implementacao da Technovigilancia em Empresas

NP |O[N]|N]O[O

Usabilidade de produtos para sadde e suas
interfaces com a seguranca do paciente

para aprimorar a seguranca e eficacia de Produtos
para Saude

Metodologia para subsidio a tomada de decis&o
Produtos implantaveis utilizados em Cardiologia.

W
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« Idioma Portugues Brasil, Ingles e Espanhol 6 | Produtos implantaveis Destaque para Stents e Marcapassos implaniaveis
, > Principais produtos implantaveis utilizados em
Ortopedia e Traumatologia

1 Tendéncias no desenvolvimento e uso de produtos
7 Produtos Inovadores para saude

2 Produtos para saude desenvolvidos sob medida
11 Glossario

Re 7. TS L!EME‘I‘;IR%?EI;I‘}T[I;E dﬂ REDAPTS f PEPTS Ministério da Sadde - Fop

» i AANC FIOGRUZ
&gr ATS para o SUS: Programa de Evidéncias para 1525 B s
4 Experiencias e Desafios para Anélise Econgmica Paliticas e Tecnologias de Saude Brasilia quis do is



3. Consideracoes Finais

« Revisao técnica do conteudo entregue pelos autores:
« Consultora contratada
* Profissionais da GETEC/Anvisa
« Cronograma de entrega dos conteudos:
« A partir de Janeiro/2019: conforme disponibilidade dos autores
e Prazo Maximo: Julho/2019
 Lancamento do Manual: Dezembro/2019
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