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Proposta de altera¢do da Composic¢do da

Subcomisséo de Dispositivos Médicos

No dmbito da nomeacdo da Subcomissdo de Dispositivos Médicos, aprovada em Reunidio do Conselho de

Administracdo de 10 de abril de 2025, Ata n2 17/2025, propGe-se a seguinte composigdo final:

Presidente
e Dr. José Girdo Samora Fonseca - a guem é atribuido voto de qualidade, em caso de empate da
votagdo.
O C.A. delibera aprovar a
Membros alteragdo. Deliberou ainda
solicitar ao Presidente da
e Enf.2 Ana Alexandra Martins Tavares de Almeida CFT que os agendamentos
R . das reunides passem a ser
e Dra. Ana Catarina da Silva Ferreira Sebastido efetuados por material
e Dra. Ana Margarida Leit3o Ivo da Silva especifico.
e Dra. Ana Marta Hasse Azinhas Costa
e Enf.2 Ana Paula de Gama Gomes Prata | PRESENTE A SESSAODO |
) C.ADEZZ2 /OS] !
e Enf.2 Celia Santos Cuco - |

e Dr. Fernando Miguel Reis Ribeiro
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e Prof. Francisco Salvado e Silva

e Enf.2 Maria Madalena Trindade Abranches

0 Ve 5
e Dr. Nuno Manuel Marques Loureiro W
Dirclora

e Prof. Paulo Manuel Leal Filipe Caste Martins Riboiro
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¢ Dr. Gongalo Nuno da Silva Duarte || A D Clinica ACSP =
. | Eurice Cagrapico
e Enf.2 Maria Ester de Matos Robalo Ramos Malcato 0 t6gil p\/a{4
-~ Miguel Copificing |

¢ Dr. Ryan Eduardo Costeloe de Gouveia e Melo

Lisboa e ULS de Santa Maria, 22 de maio de 2025.

O Diretor Clinico ACSH A Enfermeira Diretora
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Carla Martins Ribeiro
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Prof. Doutor Carios Manuel Santos Morelra

| membres

DOr. Avaro Perelra

Praof*. Dra. Ana Pauia Carrondo
Prof. 9s. Jodio Pauls Cruz

Dra. laadel Félix

Dra. Marlsa Perelra Rodrigues
Dra. Paula Moura Santos

Dra. Sare Azavedo

Dra. Sofla Cld Yorres

Ora. Vands Pacheso

Prof*. Doutora Ana Criatina ATho (Hematologia)

Prot™. Doutors. Ana For N i
Dra. Claudia Afonso (Doengas Infecicsss)

Or. Nikita Khmelinzid] {Reumetologia

Prof. Doutor Paula Flipe (Dermatologia)

Prof. Doutor Richerd Staats (Pnsumologia)

)

Dr. Gongalo Duarte
Prof. Doutor Mirio Miguel Rosa
Dra. Rita Ballio
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Exma. Senhor

Prof, Rui Tato Marinho

Diretor Clinico

LAIADE LOCAL 27 SAUDE
SANTA MARIA

Unidade Local de Satide de Santa Maria

0 Conselho de Administragéo deliberou aprovar
a proposta e acolheu as explicagbes do Senhor
Diretor Clfnico para a ACSH, sobre a comunicagio
desta alteragio, por forma a ndo suscitar duvidas
relativamente 3 missfio da mesma e da Comissdo
de Harmoniza¢do e Boas Praticas.

Lisboa, 1 de abril de 2025

Assunto: Proposta de Criagio da Subcomisso de Dispositivos Médicos
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Na quafidade de Presidente da ComissSio de Farmécia & Terap@utlca (CFT), e na sequéncia da recente atualizagio legislativa relativa aos dispositivos
médicos, submeto para apreclagio superior a proposta de criagio de umna Subcomlssdo de Dispositivos Médicos,
Esta iniclativa tem como objetivo assegurar o cumprimento do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de

2017, que estabelece requisitos rigorosos quanto 4 qualidade, segurangs, rastreabilidade e vigilinda dos dispesitivos médicos utitizados nas

instituices de saide.

A criagSio desta subcomissdo surge da necessidade de uma respasta estruturada aos novos requisitas legals, assegurando urna gestdo criteriosa na
saleco, avallacBo, monitorizagdo e Implementagfio destes dispositivos. A subcornissdo assumird um papel central na supervisio técnica e
regulamentar, promovendo a mefhoria continua dos cuidados de sadde.
Principals objetivos da Subcomissiio de Dispositivos Médicos:

e pavallagdo e Seleghio: Realizar uma anélise técnica e regulamentar dos dispositivas médicos, garantindo a sua adequagdo as necessidades

clinicas e a conformidade com a legistagdo em vigor.
®  Monhorizagio da UtilizacSo: Assegurar a vigiléncia continua dos dispositivos em uso, promovendo a recolha de dados sobre eficicia e

seguranga, bem como a formagdo adequada dos profissionals de satide.
# Conformidade com Normas de Qualidade e Seguranga: Garantir que todos os dispesitivos cumprem os requisitos legais e técnicos,

salvaguardando a seguranga dos utentes e dos profissionals.
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¢  Implementacic de Rastreabidade: Desenvolver e manter um sistema eficaz de rastreabilidade dos dispositives médicos, permitindo a
sua raplda Identlficacdo em caso de alerta, recall ou necessidade de manutengo.
A nova subcomiss3o substitulrd a atual Comiss#io de Harmonizaglio e Boas Praticas e a Subcamissdo Técnica de Pensos e Dispositivos Simiares,
assumindo as respetivas competéncias, com excegdio das dreas de nutriglo, que passarfo para a Subcomissio de Nutriclio,
Composicdo proposta da Subcomissfio de Dispositivos Médicos:
®  Prasidente: Dr. José Glriio Samora Fanseca
s Membros:
Prof. Francisco jodo Salvado e Sliva
Dr. Ryan Eduardo Costeloe de Gouvela e Melo
Dr. Gongalo Nuno da Silva Duarte
Enf. Marla Madalena Trindade Abranches
Enf Ana Paula de Gama Gomes Prata
Enf Celia Santos Cuco
Dr. Ana Catarina da Silva Ferreira Sebastifo
Dr. Ana Marta Hasse Azinhais Costa
Dr. Nuno Manuel Marques Loureiro
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Q  Dr. Fernando Miguel Reis Ribeiro
Considero que a criacdo desta subcomissiio reforga o nosso compromisso com a qualldade, a seguranga e a conformidade regulamentar, preparando
a instituicdo para responder de forma eficaz s exigdncias futuras do setor.
Agradego desde j& a vossa atengio e coloco-me & inteira disposicio para qualsquer esclarecimentos adicionals.

Com as methores cumprimentos,

Prof. Doutor Carlos Manuel Santos Moreira

Assinado por: Carlos Manuel dos Santos Moreira
Murn. de Identificaghio: 05336959
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