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202 Reuniao
Autoridades Competentes dos Dispositivos Médicos
Lisboa, 5 e 6 Julho 2007

A 202 reunido das Autoridades Competentes (AC) dos Dispositivos Médicos teve
lugar nos passados dias 5 e 6 de Julho no Infarmed, Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, IP localizado em Lisboa, sob a Presidéncia
Portuguesa do Conselho da Unido Europeia.

No seguimento de debates anteriores, mantidos na reunidao de Bona, as ACs
chegaram a acordo na melhoria dos métodos de trabalho para uma abordagem
comum e harmonizada na Monitorizacdo do Mercado na area dos Dispositivos
Médicos.

A reunido das ACs aprovou as linhas gerais comuns para os fabricantes de
dispositivos médicos feitos por medida e de classe |, as quais serdo tornadas
publicas. Os documentos agora aprovados, irdo ajudar no cumprimento da
legislacdo europeia sobre a matéria.

Foi dada particular atencdo as formas de melhorar o sistema de regulamentacédo
Europeia e o0s seus processos de decisdo no que concerne particularmente aos
aspectos relacionados com os produtos combinados e de fronteira.

As ACs presentes manifestaram a sua disponibilidade para colaborar no
desenvolvimento de uma solucdo para os problemas legais existentes, recorrendo
ao uso de uma melhor e proficua cooperacdo com todos os outros sectores
intervenientes nesta matéria tais como as areas dos: cosméticos, medicamentos,
maquinas, equipamentos de proteccdo pessoal, etc.

Foi também enfatizado nesta reunido, a necessidade das ACs, a nivel europeu,
realizarem uma monitorizacdo permanente do desenvolvimento de novas e
emergentes tecnologias médicas, confrontando-as com a adaptabilidade a
legislacdo existente. No que respeita aos testes genéticos, foi decidido nesta
reunido, solicitar uma reviséo critica da actual legislacdo europeia.

Da analise sobre a revisdo da regulamentacdo horizontal “Nova Abordagem”, foi

solicitado a Presidéncia da Mesa que sejam desenvolvidos os esfor¢cos necessarios
para que, enquanto aspecto relevante para salde publica, a questdo dos
Dispositivos Médicos seja tida em consideracdo durante as discussfes do grupo de
trabalho do Conselho Europeu.
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Nestas reunifes as Autoridades Competentes encontram-se para discutir aspectos relevantes de interesse comum,
relativos a implementagéo das directivas sobre dispositivos médicos tendo sempre em consideracdo a utilizacdo
eficiente dos recursos nacionais e a tomada de decisGes estratégicas no contexto Europeu. O grupo relne os
representantes das autoridades reguladoras para os dispositivos médicos dos Estados membros da Unido Europeia e
dos Estados membros da Area Econémica Europeia, com a participacdo de representantes da Comisséo Europeia e dos
Estados candidatos a Unido Europeia. A reunido de Lisboa, contou com a presenca de cerca de 70 participantes
oriundos de 26 estados membros, da Sui¢a, Noruega, Islandia e ainda os representantes da Comissao Europeia.



