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Resumo

Introdugao. A humanidade, com os continuos e exponencialmente crescentes avangos
cientificos e tecnolodgicos, se fortalece no combate as enfermidades e no incremento de sua
longevidade e qualidade de vida. Os beneficios evidentes dessas tecnologias, porém, sao

acompanhados de relevantes riscos a integridade humana.

A Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria), visando maximizar esse potencial
benéfico e controlar e reduzir os riscos, define requisitos minimos em relagao ao gerencia-
mento de tecnologias em estabelecimentos de satde. Requisitos que exigem o exercicio de

atividades profissionais especializadas.

Ha, na sociedade brasileira, muitos questionamentos e incompreensoes quanto as exigéncias
legais para a gestdo dos equipamentos de saiide e a engenharia clinica. Apesar de o
Confea (Conselho Federal de Engenharia e Agronomia) afirmar a existéncia de normas
regulamentadoras, sua difusdo e aplicacdo no mercado é pequena. As consequéncias
impactam toda a nacao, estabelecimentos de satide, profissionais de engenharia, instituigoes
reguladoras, e, principalmente, usuérios do sistema de satude, vitimados pela sua reduzida

efetividade.

Esta dissertacao objetiva esclarecer os fundamentos da engenharia clinica brasileira. Ali-
cercar sua identidade profissional, esclarecer seu enquadramento legal e evidenciar o perfil

requerido para atuar como engenheiro clinico no Brasil.

Métodos. O trabalho foi desenvolvido em trés frentes:

i. pesquisa de referéncias tedricas e normativas referentes a engenharia clinica brasileira;

ii. visitas a hospitais e clinicas, e atuacdo como estagiario de engenharia clinica, a fim

de conhecer a sua pratica, como implantada e exercida no Distrito Federal do Brasil;

iii. participacao ativa em redes sociais de profissionais de engenharia clinica, monitorando
as questoes pungentes e o entendimento coletivo da regulagao, avaliando a consisténcia
e propriedade do proprio conhecimento, e difundindo os achados e resultados da

pesquisa, como um formador de opinido entre os pares.

Resultados. Identificada uma sélida identidade da engenharia clinica, o autor expoe o
seu objetivo e missao profissional, suas fungoes e atividades tipicas, e detalha seus alicerces
juridicos, nos matizes de defesa da vida e da integridade humana, de regulacao sanitaria

dos servigos de satde, e do controle governamental do exercicio profissional da engenharia.



Conclusao. A dissertagao confirma a regulacao da engenharia clinica, em seus matizes de
defesa da vida e da satude publica, de controle sanitario e de atuacao profissional. Esclarece

seus objetivos, responsabilidades, requisitos, num chamado ao seu ético exercicio.

Palavras-chave: Engenharia Biomédica. Engenharia Clinica. Engenheiro Clinico. Brasil.

Regulamentagao. Sistema Confea/Crea. Anvisa.



Abstract

Introduction. Humanity, with the continuous and exponentially increasing scientific and
technological advances, is strengthened in the fight against diseases and in the rise of
its longevity and quality of life. The obvious benefits of these technologies, however, are

accompanied by significant risks to human integrity.

The Anvisa (National Health Surveillance Agency), in order to maximize this beneficial
potential and control and reduce risks, defines minimum requirements regarding the
management of technologies in health facilities. Requirements that demand the exercise of

specialized professional activities.

There are, in Brazilian society, many questions and misunderstandings regarding the legal
requisites to exercise health equipment management and clinical engineering. Although
Confea (Federal Council of Engineering and Agronomy) confirm the existence of regulatory
rules, they lack diffusion and application in the market. The consequences impact entire
nation, health facilities, engineering professionals, regulatory agencies, and, especially,

users of the health service, victimized by their reduced effectiveness.

This dissertation aims to clarify the fundamentals of Brazilian clinical engineering. To
underpin its professional identity, to clarify their legal framework and to evidence the

required profile to act as clinical engineer in Brazil

Methods. The author developed this work in three fronts:

i. research of theoretical and normative references related to the Brazilian clinical

engineering;

ii. visits to hospitals and clinics and actuation as a clinical engineering trainee in order

to know its practice, as it is implemented in the Brazilian Federal District;

iii. active participation in social networks of clinical engineering professionals, monitoring
the poignant issues and the collective understanding of the sector regulations, evalua-
ting the consistency and appropriateness of the proper knowledge and spreading the

findings and results of the research, as an opinion leader among peers.

Results. Identified a solid identity of the clinical engineering, the author exposes its
professional objective and mission, its typical functions and activities and details its

legal foundations, in the nuances of the defense of life and of the human integrity, of



the regulation of the sanitary surveillance of health services and of the state control of

engineering profissional actuation.

Conclusion. The dissertation confirms clinical engineering regulation, in its nuances of
defense of life and public health, sanitary control and professional actuation. Clarifies its

goals, responsibilities, requisites, in a call to its ethical exercise.

Keywords: Biomedical Engineering. Clinical Engineering. Clinical Engineer. Brazil. Re-

gulation. Confea/Crea System. Anvisa.



Resumen

Introducciéon. La humanidad, con los continuos y exponencialmente crecientes avances
cientificos y tecnologicos, se fortalece en el combate a las enfermedades y en el incremento
de su longevidad y calidad de vida. Los beneficios evidentes de estas tecnologias, sin

embargo, son acompanados de relevante riesgos para la integridad humana.

La Anvisa (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria), con el objetivo de maximizar ese
potencial benéfico y controlar y reducir los riesgos, define requisitos minimos en relaciéon a
la gestion de tecnologias en establecimientos de salud. Requisitos que exigen el ejercicio de

actividades profesionales especializadas.

Hay, en la sociedad brasilenia, muchos cuestionamientos e incomprensiones cuanto a los
requisitos legales para ejercer la gestion de los equipos de salud y la ingenieria clinica. A
pesar del Confea (Consejo Federal de Ingenieria y Agronomia) afirmar la existencia de
normas reguladoras, su difusion y aplicacion en el mercado es pequena. Las consecuencias
afectan a toda la nacién, establecimientos de salud, profesionales de ingenieria, instituciones
reguladoras, y, principalmente, usuarios del sistema de salud, victimizados por su reducida

efectividad.

Esta disertacion objetiva aclarar los fundamentos de la ingenieria clinica brasilena. Basar
su identidad profesional, aclarar su marco legal y evidenciar el perfil requerido para actuar

como ingeniero clinico en Brasil

Métodos. El trabajo se desarrolld en tres frentes:

i. investigacién de referencias tedéricas y normativas referentes a la ingenieria clinica

brasilena;

ii. visitas a hospitales y clinicas, y actuacién como aprendiz de ingenieria clinica, a fin

de conocer su préactica, como implantada y ejercida en el Distrito Federal de Brasil;

iii. participacién activa en redes sociales de profesionales de ingenieria clinica, monitorean-
do las cuestiones punzantes y el entendimiento colectivo de la regulacion, evaluando
la consistencia y propiedad del propio conocimiento, y difundiendo los hallazgos y

resultados de la investigacion, como un formador de opinién entre los pares.

Resultados. Identificada una sélida identidad de la ingenieria clinica brasilena, el autor
expone su objetivo y misién profesional, sus funciones y actividades tipicas, y detalla sus

bases juridicas, en los matices de la defensa de la vida y de la integridad humana, de la



regulacién sanitaria de los servicios de salud y del control estatal del ejercicio profesional

de la ingenieria.

Conclusion. La disertacion confirma la regulacion de la ingenierfa clinica, en sus matices
de defensa de la vida y de la salud publica, de control sanitario y de actuacion profesional.

Esclarece sus objetivos, responsabilidades, requisitos, en un llamado a su ético ejercicio.

Palabras clave: Ingenieria Biomédica. Ingenieria Clinica. Ingeniero Clinico. Brasil. Regu-

lacién. Sistema Confea/Crea. Anvisa.
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1 Introducao

A vida é luz dos homens (12). Guia supremo, valor fundamental, bem irrenunciavel.
Forte, vigorosa, capaz de construir arranha-céus, pisar a lua e sondar as fossas das Marianas;
e fragil, delicada, vulneravel ao frio do inverno, a auséncia de alimentos, a violéncia de um
soco. Susceptivel as mais diversas realidades como virus, bactérias, colisdes, canceres; capaz
de diagnosticar, proteger, curar. O desejo fundamental de viver é acompanhado, desde
sempre, pelo esfor¢o e empenho em fazer viver. Desde que existe e enfrenta as intempéries

deste mundo, desenvolve a capacidade de cuidar, tratar, salvar.

A era moderna e contemporanea, quando comparada aos periodos anteriores da
historia humana, é caracterizada pelo pujante desenvolvimento cientifico e tecnolédgico,
exponencialmente crescente, catalisando o potencial humano. Nos cuidados a saude,
0s avangos sao inumeraveis: imagens médicas por radiografia, ressonancia magnética
ou tomografia por impedancia elétrica; antibidticos e anti-inflamatoérios; ventiladores
pulmonares, maquinas de circulagao extracorporea e de hemodialise; eletrocardiografia,
eletroencefalografia, eletromiografia; quimioterapia e radioterapia; apenas para lancar um

pequeno olhar sobre o universo das tecnologias de satde.

Armada das mais avancgadas tecnologias, a humanidade derruba as taxas de morta-
lidade, reduz os impactos deletérios das enfermidades, recupera sua capacidade funcional,
prolonga sua longevidade, aprimora sua qualidade de vida. Com seus beneficios, as novas
tecnologias trazem, também, consigo sua caracteristica complexidade. Exigem cuidados,
proficiéncia, critério. Seu potencial ofensivo é publicamente conhecido, como visto no maior
acidente radioldgico do mundo, ocorrido em 1987 na cidade de Goiania-GO, (90) ou na
“tragédia da hemodidlise”, que em 1996 feriu a populagao de Caruaru-PE (89). Regular e
gerir o uso das tecnologias em saiide se torna uma imposi¢ao a maximizar e orientar seu

benéfico potencial e reduzir, controlar, eliminar os riscos deletérios.

A autoridade sanitaria brasileira, Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria),
define, de forma compulséria, os requisitos e critérios minimos a serem atendidos, pelos
estabelecimentos de satde, no gerenciamento de suas tecnologias (17). Abrange nessa
regulagdo o universo farmacoldgico, que encerra os produtos saneantes, de higiene e
cosméticos, e o dos produtos para satude, incluidos os equipamentos de satide. O atendimento
desses requisitos e critérios exige a execucao de atividades profissionais especializadas,
necessarias para alcancar o resultado demandado. A especializagao e proficiéncia requeridas
para realiza-las sdo especificas ao bem gerido, nao sendo as mesmas em antibioticos e

sistemas de ar condicionado, em produtos detergentes e maquinas de ressonancia magnética.
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Ao considerar o dever de gerir as tecnologias de satde, concomitante a sua intrinseca
complexidade, surgem questionamentos na sociedade brasileira: qual é a capacitagdo neces-
saria para efetuar essa gestao? Existem requisitos legais? No que tange aos equipamentos
de satde, alguns autores e organizagoes acreditam que nao (2, 100, 82, pag. 6). Uma pes-
quisa realizada em 2014, por Rodolfo F. More, engenheiro de produgao, Alexandre Ferreli
Souza, MSc., engenheiro eletronico, presidente e vice-presidente executivo da ABEClin
(Associagao Brasileira de Engenharia Clinica), mostra que profissionais com formagoes
e atribuigbes muito diversas ocupam o cargo de engenheiro clinico no Brasil (100). Os
autores, na introducao, afirmam que muitas dessas posi¢oes sao ocupadas por profissionais
sem educacao formal' em engenharia. Porém, nos resultados da pesquisa, podemos observar
que a grande maioria dos que a responderam sao profissionais do Sistema Confea/Crea
(Conselho Federal de Engenharia e Agronomia / Conselho Regional de Engenharia e

Agronomia) com perfil bastante heterogéneo.

Um processo de reconhecimento da profissdo de engenheiro clinico foi iniciado
no Confea em 2013, por iniciativa da ABECIlin, e encerrado em 2016 sem gerar novas
defini¢oes no Sistema (36, 34, 45, 38). Em seus pronunciamentos oficiais, o Confea afirma
que existe regulagao formal da matéria (37, 38). Porém, a pesquisa de More e Ferreli
mostra que a realidade do mercado esta distante das exigéncias normativas. Os Creas,
quando se pronunciam sobre a questao, mostram entendimentos diferentes (55, 51, 52, 43,
53, pag. 38, b4, pags. 58 e 59, 77, pag. 2, 76, § 14). As escolas de engenharia e tecnologia
tém diferentes visdes quanto ao perfil e a competéncia de seus egressos (87, 97, 1, 102,
101). As associagoes de profissionais tém entendimentos divergentes (9, 98, 6, pags. 39 a
44). Editais de concursos publicos para provimento de cargos de engenheiros clinicos e
de prestacao de servigos terceirizados de engenharia clinica exigem formagao diversa da
apresentada pelo Confea (83, pag.19, 103, itens 4.2.1.2, 8.2.1 e 18.2, 11, pags. 15 a 17).
Dialogos com profissionais de todo Brasil, realizados pelo autor por meio de redes sociais,
constatam que nao ha grande consciéncia da regulagao existente e consenso quanto ao

perfil profissional exigido.

A falta de clareza quanto a normativa vigente traz consequéncias negativas para
todos os atores sociais. As institui¢oes de satude se fragilizam, juridicamente, ao contratar
profissionais nao habilitados para gerir suas tecnologias. Profissionais nao conseguem
reconhecer se sao ou nao habilitados a atuarem no setor; e, ao regularem a atuacgao de
outros por eles contratados, nao conseguem identificar requisitos minimos de formacao
e habilitacdo para exercerem a obra ou servigo. Institui¢oes reguladoras, como Crea
e Vigilancia Sanitaria, sem clareza quanto aos requisitos legais, sdo menos eficazes ao

fiscalizar e regular o setor. Com tais empecilhos, prolifera o amadorismo; a informalidade;

1 Entende-se por educacéo formal em engenharia a educacdo conferida de acordo com as exigéncias da

lei 5.194/66 (64, Arts. 2°, 3°, 10 e 11) e as resolugdes do Confea (Conselho Federal de Engenharia e
Agronomia) pertinentes (48, Arts. 3° e 4°).
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a baixa qualidade dos servigos técnicos; remuneracao nao compativel com a especializagao
exigida; e, a pior das consequéncias, reducao na efetividade do atendimento aos usuarios

do sistema de saude, os mais frageis nessa relacao.

Este estudo anseia por contribuir no esclarecimento do enquadramento normativo
no qual se insere a engenharia clinica. Examina sua identidade profissional, identifica os
fundamentos constitucionais e legais de sua regulagdo e analisa as exigéncias normativas
de seus principais agentes regulatorios, a Anvisa e o Sistema Confea/Crea. Delineia o perfil
profissional requerido para ocupar o cargo de engenheiro clinico em estabelecimentos de
satide segundo as exigéncias legais. Os resultados alcancados tém o potencial de contribuir
com a organizagao e profissionalizacao do setor, com o aprimoramento de sua capacidade

técnica e com o aumento da efetividade dos servigos de satde brasileiros.

1.1 Objetivos

O objetivo fundamental desse estudo é esclarecer a identidade profissional do
engenheiro clinico brasileiro. Discutir e apresentar sua missao e objetivos profissionais,
as capacidades e competéncias dele esperadas, os fundamentos legais e normativos que

fundamentam e regram seu exercicio.

1.1.1 Objetivos Especificos

e Esclarecer o que é o engenheiro clinico, sua missao e objetivo profissional, as ca-
pacidades e competéncias dele esperadas, segundo autores de referéncia em nivel

internacional;

e Esclarecer as leis e normas regentes da engenharia clinica:

— no ambito da prestagao de servicos de saide, detalhando as atividades de gestao

dos equipamentos de saude exigidas pelo sistema normativo;

— no ambito da regulacao das atividades de engenharia;

e Delinear o perfil do engenheiro clinico brasileiro requerido pelas leis e normas

brasileiras.
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2 Metodologia

O desenvolvimento desta dissertagao iniciou com a decisao do autor de focar seu
mestrado na engenharia clinica. A fim de dar os primeiros passos e identificar temas
de estudo, alguns didlogos foram realizados com professores da UnB (Universidade de
Brasilia) com grande conhecimento e experiéncia no setor, em especial, Dr. José Felicio da
Silva, Dr. Cristiano Jacques Miosso, Dra. Suélia Rodrigues Fleury Rosa, e o orientador da

dissertacao, Dr. Fabiano Araujo Soares.

Com a necessidade de ampliar a visdo, a sensibilidade e experiéncia em engenharia
clinica, e a rede de contatos de profissionais nela atuantes; o autor decidiu por visitar
hospitais de Brasilia e conhecer suas engenharias clinicas e seus gestores. Como tinha
0 objetivo de encontrar uma oportunidade de atuar, como engenheiro clinico ou como
estagiario de engenharia clinica, enfatizou as visitas aos hospitais privados. Foram visitados,

no total, 23 privados e 4 publicos. O foco das visitas era esclarecer:

e Se existia uma engenharia clinica organizada;
e A que diretoria do hospital a engenharia clinica estava vinculada;

e Quem era o responsavel pela gestao do departamento de engenharia clinica e qual

era a sua formacao;
e Qual era o tamanho do parque tecnoldgico instalado e suas caracteristicas;
e Qual era o enfoque, as prioridades, os processos realizados pela engenharia clinica;

e Como estava composta a equipe de trabalho do departamento (niimero de cargos,

perfil de formagao, organizacao interna);

e Como era a integracdo da engenharia clinica com os departamentos, setores, equipes

do hospital;

e Se havia oportunidades para engenheiro clinico ou para estagiario de engenharia

clinica que pudessem ser ocupadas pelo autor;

e Quais temas de estudo o engenheiro clinico visitado entendia ser interessante apro-

fundar no mestrado (a fim de identificar temas para a dissertagao);

e Se possivel, o autor visitava as instalacoes do hospital, guiado pelo profissional
visitado, conhecendo o ambiente hospitalar, os equipamentos, a oficina, a organizacao

interna, a equipe de engenharia clinica, a cultura organizacional etc.
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O objetivo principal das visitas era formar o sentir do pesquisador a respeito da
engenharia clinica, adquirir experiéncia que lhe permitisse estudar, analisar, discutir e
discorrer sobre o tema. Nao foi solicitado permissao do comité de ética para realizar essa
pesquisa e, por isso, nenhum resultado objetivo delas auferido estd sendo apresentado

nessa dissertacgao.

Durante as visitas surgiu a oportunidade para realizar um estagio nao remunerado
em um hospital de pequeno porte, cuja engenharia clinica estava a cargo de uma empresa
especializada, presente em mais de 8 estados brasileiros e atuante no ramo ha mais de
10 anos, sob a supervisao de uma engenheira clinica formada em engenharia biomédica e
atuante ha 11 anos no setor. O estégio foi realizado por 6 meses, entre setembro de 2016 e
fevereiro de 2017. Essa experiéncia contribuiu, de forma ampla e sélida, para consolidar a

visao do autor sobre essa especialidade da engenharia.

Houve, também, o convite para participar de redes sociais de profissionais de enge-
nharia clinica, operando por meio de e-mail ou dos softwares de mensagens WhatsApp® e
Telegram®. A rede social que se mostrou mais frutifera para os objetivos do estudo, e na
qual o autor mais interviu, foi o grupo no WhatsApp®, intitulado “Engenharia Clinica
Brasil”. Esse grupo possuia 256 participantes de todo o Brasil, muitos deles engenheiros
clinicos. O autor decidiu ingressar, também, na ABECIlin e acompanhar sua atuacao,
como forma de aprofundar e ampliar seus conhecimentos e relacionamentos na engenharia

clinica.

O relacionamento proximo do autor com profissionais atuantes na engenharia clinica,
por meio das visitas, do estagio, das conversas com os professores e das redes sociais,
conferiram sensibilidade quanto aos problemas latentes da engenharia clinica brasileira. O
autor priorizou, com seu orientador e outros professores proximos, alguns temas de estudos
relevantes e optou por um tema de carater técnico a ser desenvolvido durante o mestrado

(tema posteriormente abandonado).

Ao iniciar o estudo do tema escolhido, percebeu que faltavam fundamentos para o
seu desenvolvimento. Em especial, o autor ndo conseguia afirmar com clareza o que era
a engenharia clinica, qual era a sua responsabilidade e fungoes, quais eram os requisitos
legais que deveria cumprir, quem poderia atuar como engenheiro clinico. O autor nao
conseguia dizer se era capaz e legalmente habilitado a exercer o cargo de engenheiro clinico,

um de seus objetivos com seu estudo.

Em dialogo com profissionais do setor, percebeu que os mesmos questionamentos
estavam presentes na propria comunidade de engenharia clinica. Falava-se muito da
necessidade de regulamentar a profissao a fim de ter esses fundamentos claros e respeitados.
Muito inquietava aos profissionais do setor que pessoas sem qualificacao técnica ocupassem
o cargo de engenheiro clinico por todo o Brasil sem intervencgao estatal por parte da Anvisa

ou do Sistema Confea/Crea.
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O autor procurou por referéncias sélidas que pudessem responder a seus ques-
tionamentos de forma clara e sintética, sem sucesso. Decidiu, entdao, antes de avancar
com o desenvolvimento do tema escolhido para a dissertagao, esclarecer essa identidade

profissional. Procurou por referéncias que discorressem sobre:

e O que é: Engenharia, Engenharia Biomédica, Engenharia Clinica, Engenheiro Bio-

médico e Engenheiro Clinico;

e (Quais sao as responsabilidades, atribuigoes, atividades tipicas desses ramos da
engenharia e desses profissionais, desde o ponto de vista tedrico e regulamentar

(definido pelo Sistema Confea/Crea);

e Quais sdo os requisitos legais e normativos regentes de sua atuagao.

Nessa busca por defini¢des, o autor procurou livros tedricos na Biblioteca Central da
UnB (BCE), por meio do sistema eletrénico de buscas denominado Pergamum®. Buscou
pelos termos: “Engenharia Clinica” e “Engenharia Biomédica”, em lingua portuguesa,

inglesa e espanhola. As referéncias mais relevantes encontradas nessa busca foram os livros:

1. Gestao da Tecnologia Biomédica: Tecnovigilancia e Engenharia Clinica, de Antunes
et al. (5);

2. The Biomedical Engineering Handbook, volume I, 2"¢ edition, de Bronzino (78).

A primeira referéncia, por ser especifica para a engenharia clinica e voltada a
realidade brasileira, foi a primeira a ser estudada. O livro trouxe conceitos fundamentais
importantes, porém, nao sistematizava tao bem quanto Bronzino o objetivo, a missao, o
perfil profissional, as responsabilidades e as atividades tipicas de um engenheiro clinico. Suas
pontuacgoes, porém, estavam em concordancia, na percepcao do autor, com as colocacoes
de Bronzino. A segunda referéncia atendeu as expectativas do autor, apresentando, de
forma clara, solida, sintética e sistematizada, os fundamentos, as principais caracteristicas

e o perfil profissional da engenharia clinica e do engenheiro clinico.

O autor tentou ampliar seu leque de referéncias, buscando na internet outros livros
que tratassem sobre o mesmo tema. Os achados mais relevantes foram a 4* edicao de
Bronzino e Peterson (79), que estava disponivel na Biblioteca da Faculdade do Gama da
UnB, e o livro “The Clinical Engineering Handbook”, de Dyro (81). Esse ultimo, nao
disponivel na UnB, o autor encontrou no site Library Genesis (96). Como a referéncia
seria utilizada, apenas, para fins cientificos, o autor utilizou essa cépia em sua pesquisa
(93). O livro de Dyro (81) foi uma grande confirmagao a solidez e relevancia das definigoes
de Bronzino e Peterson (79). Dyro (81), num livro de referéncia internacional dedicado,

exclusivamente, a engenharia clinica, ndo apenas concordava, mas referenciava Bronzino
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em suas colocagoes. Outras importantes referéncias foram localizadas, entre elas o guia do
IEEE (Instituto dos Engenheiros Eletricistas e Eletronicos) “Projetando uma carreira em
Engenharia Biomédica” (94), que detalha, na visao do IEEE, como se formar para atuar
como engenheiro clinico. O autor nao percebeu que as diversas referéncias localizadas
colocassem em cheque as colocagoes e definigdes de Bronzino e Peterson (79), mas, ao
contrario, concordavam com suas proposicoes e as detalhavam ainda mais, segundo a
abordagem de cada autor. O grau de detalhe e aprofundamento teérico de Bronzino e
Peterson (79) era adequado e suficiente as necessidades da pesquisa e ele se tornou a

principal referéncia tedrica desta dissertacao.

A pesquisa referente a regulamentacgao brasileira da engenharia clinica foi mais
complexa. Nos livros pesquisados, em especial Antunes et al. (5), o autor nao localizou
informagoes relevantes quanto a habilitagdo necessaria para o exercicio da profissao no
Brasil. Pesquisou sobre o tema no Google (91) e em sites especializados em literatura
cientifica, em especial Google Scholar (92), PubMed (84) e IEEE Xplore (95). Alguns
termos procurados, no titulo e no resumo, foram “Engenharia Clinica”, “Regulagao”,
“Legislacao”, “Brasil”, “Brasileiro”, “Confea”, “Anvisa”, em lingua portuguesa, inglesa e
espanhola. Nao foram identificados estudos sistematicos sobre o tema, mas sim algumas
manifestagoes do Sistema Confea/Crea sobre a engenharia clinica (37, 30, 36, 34). A
partir delas, o autor pode perceber que existia regulamentacao do exercicio profissional da
engenharia clinica, apesar de nao ser capaz de compreendé-la, apenas, por meio desses
documentos localizados. O autor realizou, entao, uma série de consultas ao Sistema
Confea/Crea, buscando esclarecer esses pronunciamentos. Porém, a grande maioria dos
questionamentos, senao todos, foram infrutiferos. O autor procedeu, entao, ao estudo dos
documentos referenciados nessas manifestagoes e as demais referéncias normativas a eles

relacionados.

Concomitante ao estudo da normativa referente ao exercicio profissional da enge-
nharia, o autor pesquisou e estudou a legislacao e os documentos normativos relativos a
gestao de equipamentos de saude, atividade essencial da engenharia clinica, tendo como
ponto de partida as definicoes da RDC 02 de 2010, que dispde sobre o gerenciamento de
tecnologias em satde em estabelecimentos de satde (17). A Tabela 1 apresenta, de forma
sintética, os principais documentos regentes da engenharia clinica localizados, estudados

em detalhe na Secao 3.
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Tabela 1 — Sintese do quadro regulamentador da atuacgao dos engenheiros cli-
nicos. Esta tabela apresenta as referéncias mais significativas na regulagao
brasileira da atuacao dos engenheiros clinicos.

Categoria Leis, Normas, ResolugBes e Documentos de Referéncia

Exercicio da Profisséo
de Engenheiro

Constituicdo
Federal de 1988
Art. 59, Inciso XIII,
Art. 22, Inciso XVI

Constituicdo Federal

: Decreto Decreto-Lei Lei Lei Lei
Leis e Decretos 23.569/33 8.620/46  5.194/66 4.950-A/66  6.496/77
Confea — Conselho
Federal de Engenharia
e Agronomia

Documentos Resolucéo Resolugdo Resolucdo Resolugdo Resolucao

Normativos 218/73 473/02 1.010/05 1.025/09 1.073/16

'\P"Iiﬂgfiztagoes do PL-1804/98  PL-0034/08 PL-1720/13 PL-0806/15 PL-1843/16

Relatério Final do

Documentos Grupo de Trabalho

Processuais Engenharia

Clinica 2015
Regulamentagédo das
Atividades de Saude
Pdblica relacionadas
com a Engenharia
Clinica

. Lei Lei
Leis e Decretos 9.677/98 9.695/98
Anvisa — Agéncia
Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Documentos

Normativos RDC 2/10 RDC 63/11 RDC 36/13

Manual de

Documentos Co

Orientativos Tecnovigilancia de

2010

Regulacédo dos Servigos
ao Consumidor Final
relacionados com a
Engenharia Clinica

Leis e Decretos Lei 8.078/90
Normas Técnicas da

ABNT — Associacéo ABNT NBR
Brasileira de Normas 15.943/11

Técnicas
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A regulamentagao da profissao de engenheiro clinico era um assunto recorrente nas
discussoes do Grupo “Engenharia Clinica Brasil”. Havia uma crenca generalizada de que a
profissao nao era regulamentada. Os profissionais do setor possuiam grande inquietagao
e anseios em relacdo ao tema. O autor decidiu, entdo, participar de forma mais ativa
nessas discussoes. Primeiramente, questionava se nao existia mesmo uma regulamentacao,
pois, em sua pesquisa, encontrava evidéncias de sua existéncia. Posteriormente, passou
adotar uma postura mais orientativa, um papel de formador de opiniao nessas discussoes.
Apresentava os achados e resultados da pesquisa, orientando e formando a consciéncia
coletiva relacionada as leis e normas regentes da profissao. Essa participacao ativa contribuiu
muito para evidenciar as fragilidades e lacunas existentes no conhecimento do autor e em

sua pesquisa, orientando o aprofundamento nos estudos.

Com o tempo, foi se manifestando certa simpatia de algumas pessoas do grupo
com os ideais e objetivos de pesquisa do autor, o que culminou na formagao de um grupo
de trabalho orientado a esclarecer a regulamentacao da engenharia clinica e atuar na
sociedade para sua efetiva observancia. Esse grupo, denominado “CSI EC”, foi formado
pelos engenheiros Alzinete Cunha, Claudia Martins e Joao Galdino, o tecnélogo Wagner
Lacerda e o autor, por iniciativa da Eng. Alzinete. O grupo atuava em conjunto nas
discussoes, direcionando os debates ao conhecimento e observancia das leis e resolugoes

regentes do setor.

Em setembro de 2016, em didlogo com engenheiros clinicos do Distrito Federal, uma
profissional manifestou ao autor a necessidade de esclarecimentos sobre como formalizar
as atividades de engenharia clinica segundo os requisitos legais existentes. O autor decidiu
gerar um guia, inicialmente com a finalidade de orientar essa profissional. Apds a revisao
por parte do grupo “CSI EC” e a sua ampliacdo, tornando-o mais universal, o guia foi
divulgado nas redes sociais e publicado no blog “Engenharia Clinica Brasil - Health

Technologies” (80). O guia esté apresentado, em sua integra, no Apéndice A.

Em outubro, a ABECIin criou um grupo de discussao no WhatsApp® para seus
membros ativos. O tema da regulamentacao da profissao se fez presente, também, nesse
grupo, porém, com menos liberdade de expressao que no grupo “Engenharia Clinica Brasil”,
devido ao direcionamento dos debates por parte dos Diretores da ABEClin. Surgiu, porém,
nesse grupo uma importante iniciativa, suscitada pelos diretores da ABEClin: criar um guia
de fiscalizacao das atividades de engenharia clinica direcionado ao Sistema Confea/Crea.
O objetivo era orientar os fiscais do Sistema sobre como fiscaliza-la. Em novembro 2016,
esse guia estava elaborado, com a participacao ativa de diversos membros, entre eles, o
autor. Os resultados dessa discussao, condensados no Apéndice B, foram apresentados
no 2° Treinamento de Fiscalizagdo do Sistema Confea/Crea de 2016 pelo Vice-Presidente
Executivo da ABECIlin, Eng. Alexandre Ferreli Souza, MSc (99).



35

Em dezembro do mesmo ano, uma profissional de engenharia clinica questionou o
autor sobre os requisitos para contratacao de servigos terceirizados de engenharia clinica
presentes em editais de licitacoes publicas. Esses editais traziam exigéncias, ja muito
difundidas no mercado brasileiro, que pareciam contradizer os requisitos legais regentes da
profissao. O autor decidiu comentar, para essa profissional, um dos editais com base em

seus conhecimentos da legislagdo. Suas observagoes estao apresentados no Apéndice D.

Ainda nesse més, o entao Diretor de Fiscalizacao do Crea-DF, Eng. Kléber Souza
dos Santos, MSc, convidou o autor a contribuir para o aprimoramento do entao vigente
check-list de fiscalizagao em hospitais do Crea-DF (apresentado no Anexo A). O autor
elaborou, com base no guia de fiscalizagao elaborado com a ABEC]lin (99), no check-list
de fiscalizacao do Crea-DF vigente e no “Manual de Procedimentos para a Verificacao do
FEzercicio Profissional” do Confea (28), um guia de fiscalizacao da engenharia em satde,
apresentado no Apéndice C. O guia foi revisado pelo grupo “CSI EC” e entregue ao Diretor
em dezembro de 2016.

Na qualificacao desta dissertacdo, a banca examinadora observou que o estudo da
regulamentacao da engenharia clinica ja constituia uma dissertagdo de mestrado completa
e evidenciou dificuldades potenciais em avancar com o desenvolvimento do restante do
tema previamente escolhido. Alguns meses depois, diante de novas dificuldades relevantes
que impediam consideravelmente o desenvolvimento proposto, o autor e seu orientador
decidiram por recuar e reduzir o escopo de estudo as bases tedricas e regulamentares da

engenharia clinica.

A atuacao nas redes sociais seguiu durante o primeiro semestre de 2017, periodo em
que se observou um amadurecimento coletivo no conhecimento das leis e normas regentes
da profissao e a consequente diminuicdo na presenca do tema nas pautas de discussao.
Nesse periodo o autor amadureceu seu entendimento do conjunto regulatorio, esclareceu
questoes ainda em aberto, aprofundou seu conhecimento técnico em engenharia clinica,
por meio do estégio, e seus conhecimentos em direito, que contribuiram para a escrita da
versao final deste documento. O grupo “CSI EC” iniciou atividades juntamente ao Sistema
Confea/Crea, lideradas pela Eng. Alzinete Cunha, a fim de aprimorar a regulacao do
Sistema sobre a engenharia clinica, em especial quanto a observancia da regulamentacao
existente e o aprimoramento da fiscalizacao. Essas iniciativas ndo chegaram ao termo até

o fechamento desta dissertacgao.

Algumas das fontes referenciadas nesta dissertacao sao de natureza mutavel, nao
estao publicamente acessiveis ou nao possuem garantia de acessibilidade futura, como
paginas de internet ou e-mails, por exemplo. A fim de assegurar o acesso futuro a essas
fontes, o autor reuniu, no Anexo A, os trechos dessas referéncias mais relevantes para este

estudo.
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3 Resultados

3.1 A engenharia clinica

A engenharia clinica é hoje uma realidade no Brasil. Ha diversos cursos de pds-
graduacao preparando novos profissionais para o mercado (8). A ABEClin vem realizando
iniciativas a fim de ampliar o reconhecimento da profissao (36, 45); e, em sua pagina
eletronica anuncia: “Em breve, boas noticias sobre o reconhecimento da engenharia clinica
no Brasil” (7), mostrando que hd, ainda, um caminho a percorrer para o pleno e efetivo

reconhecimento da profissdo no pais.

Nos Estados Unidos, encontramos a ACCE (American College of Clinical Engi-
neering) (4), 6rgdo que tem como missao estabelecer padroes de competéncia para o
exercicio da profissao, promover a segura e efetiva aplicacdo da ciéncia e tecnologia no
cuidado dos pacientes, definir um corpo de conhecimento no qual a profissao se funda-
menta e representar os interesses profissionais de engenheiros clinicos. A ACCE apoia
um programa de certificacdo em engenharia clinica, focado no mercado americano, que
visa reconhecer, formalmente, a competéncia alcancada pelos profissionais, oferecendo
garantias do bom exercicio da profissao. Porém, a certificagdo ndo é um requisito para o
exercicio da engenharia clinica. Os Estados Unidos tém, como forma regulamentadora das
atividades de engenharia, a aplicacdo de exames aos profissionais diplomados, avaliando
seus conhecimentos antes de lhes conferir a licenga para o exercicio da profissdo (85, 86).
Essas avaliagoes oficiais nao se confundem com os exames de certificacdo apoiados pela
ACCE. Enquanto as avaliagoes oficiais habilitam para o exercicio profissional, a certificacao

visa garantir a capacitacao e a qualidade dos servigos do profissional.

No Brasil, o processo de habilitacdo se fundamenta na diplomacdo em Escola
Superior de Engenharia reconhecida pelo Ministério da Educacao e pelo Sistema Con-
fea/Crea, sem a necessidade de realizagao de exames de comprovagao de conhecimento apds
a diplomacao (64, Art. 2°, 57, Art. 1°). Essa diferenga no fundamento juridico profissional
evidencia que as opgoes juridicas e a cultura social brasileira e americana sao diferentes.
Nao é possivel transpor os requisitos e critérios para o exercicio da profissao dos Estados
Unidos, ou de outro pais, para o Brasil de forma direta. Esse grau de diferenciacao impede
que nos apoiemos, totalmente, numa referéncia internacional quando buscamos esclarecer

o que ¢ a engenharia clinica e quais sao os requisitos para exercé-la.

O Confea, em suas manifestagoes oficiais sobre a engenharia clinica (37, 34, 38),
confirma que a profissao esta regulamentada. Porém, a sua compreensao plena nao ¢ simples

e imediata diante do amplo conjunto de leis, decretos, resolucoes, decisdbes normativas que



38 Capitulo 3. Resultados

compoem seu sistema regulatorio. Como nao foi possivel encontrar uma exposicao clara
da atual regulamentagdo, o autor desenvolveu uma sintese entre a teoria que fundamenta
a engenharia clinica e a atuacao do engenheiro clinico, fundada em autores de referéncia

em nivel internacional, e a legislacao brasileira para o exercicio da profissao.

3.1.1 A Engenharia Biomédica

Bronzino e Peterson (79, pag. xii), e Dyro (81, pag. 3) definem o engenheiro
biomédico como aquele que aplica principios de engenharia, como elétrica, mecanica,
quimica e dtica, para compreender, modificar, ou controlar sistemas biologicos, humano ou
de animais; e para desenvolver e fabricar produtos para monitoracao de fungoes fisiologicas
e auxilio no diagnéstico e tratamento de pacientes. Por meio da engenharia, e com os
profissionais de satde, compreende, monitora, viabiliza, sustenta a vida humana e animal;

revela, reabilita, trata, cura.

Elencando o vasto campo de atuacao desses profissionais, Bronzino e Peterson (79,

p. xii, tradugao do autor) apresentam:

- Aplicacdo de andlise de sistemas de engenharia (modelagem fisiolégica,
simulacdo e controle) a problemas bioldgicos;

- Detecgao, medigdo e monitoragao de sinais fisiolégicos — sensores biolo-
gicos e instrumentagao biomédica;

- Interpretacao diagnéstica de dados bioelétricos por meio da aplicagao
de técnicas de processamento de sinais;

- Procedimentos e equipamentos terapéuticos e de reabilitagio (engenharia
de reabilitagdo);

- Dispositivos para substitui¢cdo e aumento de fungdes corpdreas (6rgaos
artificiais);

- Anadlise computacional de dados relacionados ao paciente e tomada de
decisdes clinicas (informatica médica e inteligéncia artificial);

- Imagens médicas — visualizagao grafica de detalhes anatdémicos ou
funcoes fisiolégicas;

- Criagao de novos produtos bioldgicos (biotecnologia e engenharia de
tecidos);

- O desenvolvimento de novos materiais para serem utilizados dentro do
corpo (biomateriais).

Seu campo de atuagao é vasto, tornando quase impossivel que uma tnica pessoa
seja capaz de dominar toda a amplitude de conhecimentos abarcada. Os profissionais

necessitam fazer opgoes e especializar-se no ramo onde tenham maior interesse.

3.1.2 Engenharia Clinica — Um Ramo da Engenharia Biomédica

Existe algo que distingue o engenheiro biomédico do engenheiro clinico? Segundo

Bronzino e Peterson (79), e Dyro (81), quando engenheiros biomédicos trabalham em
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um hospital ou ambiente clinico, eles sao mais apropriadamente chamados engenheiros

clinicos!.

Os mesmos autores definem o engenheiro clinico como um engenheiro biomédico,
formado e habilitado, que esta engajado na aplicacao de conhecimento cientifico e tecnolo-
gico no ambiente de saiide dando suporte as atividades clinicas. Definem como ambiente
clinico a por¢ao do sistema de satide onde é ministrado o cuidado aos pacientes e, como
atividades clinicas, tanto o cuidado direto dos pacientes como a pesquisa, o ensino e

atividades da administracao publica dirigidas a aprimorar o cuidado dos pacientes.

Segundo Dyro (81), os engenheiros clinicos, além de dirigir a inspe¢do, manutengao
e reparos de equipamentos médicos, sao chamados a responder a crescente demanda de
controle de custos, de otimizagao na utilizagao dos recursos, de atendimento aos requisitos
regulatorios, de aumento na seguranca dos pacientes e sensibilizacdo aos erros humanos, e

de gestao de um ambiente tecnologico cada vez mais complexo.

Bronzino e Peterson (79, p. 50-7, traducao do autor) entendem que as principais

fungoes de um departamento de engenharia clinica sao:

a. Gestdao Tecnolégica: Desenvolver, executar e dirigir programas de
gestao de equipamentos. Tarefas especificas incluem aceitacdo e instalacéo
de novos equipamentos, estabelecimento de programas de manutengao
preventiva e corretiva e gestdao do inventario de equipamentos médicos.
Questoes como custo-efetividade e garantia de qualidade sdo parte integral
de qualquer programa de gestao tecnoldgica.

b. Gestdo de Riscos: Avaliacio e tomada das ag¢bes apropriadas em
incidentes atribuidos ao mau uso ou mau funcionamento de equipamentos.
Os engenheiros clinicos sao chamados a resumir a significincia tecnolégica
de cada incidente e documentar os achados da investigagao. Relatorios
devem ser submetidos para a autoridade hospitalar competente e para
entidades externas como fabricante e 6rgao regulamentador, conforme a
legislacao vigente.

c. Avaliacao tecnoldgica: Andlise, especificacao e selecdo de novos equi-
pamentos. Quando ha a necessidade de importantes investimentos em
equipamentos, é necessario prover os administradores e equipes clinicas
do hospital com uma profunda avaliacdo, técnica e econémica, dos bene-
ficios e vantagens das diferentes alternativas disponiveis. Além disso, o
processo de avaliacao tecnolégica de todos os equipamentos instalados
deve ser uma atividade continua.

d. Concepcao de Instalagoes e Gestdo de Projetos: Auxiliar no projeto de
novas ou renovadas instalagoes clinicas que abriguem tecnologias médicas
especificas, como salas de operacdo, instalagdes de imagens e centros de
tratamento radiolégico.

e. Treinamento: Estabelecer e ministrar formacoes para equipes clinicas
ou de engenharia clinica na operagao de equipamentos médicos.

“Engenheiro clinico”, no entendimento de Bronzino e Peterson (79) e Dyro (81), no que o autor
pode captar, é um cargo na estrutura de um hospital, de uma clinica, de um laboratdrio, ou de uma
rede de estabelecimentos de satde. H4, no entanto, entendimentos diferentes na sociedade. Alguns
acreditam que sua atuacao é mais abrangente, e outros, inclusive, que a engenharia clinica é um ramo
independente do conhecimento. Essas outras percepcoes, apesar de presentes na sociedade, ndao foram
contempladas neste estudo.
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E, nessa concepgao, detalham as atividades tipicas de um engenheiro clinico (79,
pag. 50-3, traducao do autor):

A. Supervisao de departamento de engenharia clinica hospitalar, que
inclui engenheiros clinicos e técnicos em manutengao de equipamentos
médico-hospitalares;

B. Avaliagdo e planejamento da aquisi¢do de novas tecnologias médicas;

C. Projeto, modificagdo ou reparo de instrumentos ou sistemas médicos
sofisticados?;

D. Gestao eficiente em termos de custo dos servigos de calibragio e reparo
dos equipamentos médicos;

E. Supervisao dos testes de seguranca e performance realizados nos
equipamentos médicos pelos técnicos em manutengao de equipamentos
médico-hospitalares;

F. Determinar indicadores de performance para todos os equipamentos;

G. Inspecao de todos os equipamentos recebidos (tanto novos como
retornando de reparos);

H. Controle do inventario de equipamentos médicos;

I. Coordenacgao da engenharia e servigos técnicos externos realizados por
vendedores;

J. Treinamento de pessoal médico no uso seguro e eficaz de equipamentos
e sistemas médicos;

K. Engenharia de aplicagoes clinicas, como modificagoes personalizadas
de equipamentos médicos para a pesquisa clinica, avaliagdo de novos
sistemas de monitoracdo nao invasivos, etc.;

L. Suporte a computadores biomédicos;

M. Contribuigdo no projeto de instalagoes clinicas onde tecnologia médica
é utilizada, como salas de operagoes, unidades de tratamento intensivo,
etc.;

N. Desenvolvimento e implementacao de protocolos de documentagao
requeridos por agéncias externas de regulamentacao e licenciamento;

3.1.3 A Abordagem da ACCE e da ABEClin

A ACCE (American College of Clinical Engineering) e a ABEClin (Associagao
Brasileira de Engenharia Clinica) criaram definigdes para o que entendem ser o engenheiro

clinico. Para a ACCE (3, tradugdo do autor) o engenheiro clinico é:

um profissional que suporta e promove o cuidado dos pacientes aplicando
técnicas de engenharia e de gestao a tecnologias de saude.

Em geral, os engenheiros clinicos brasileiros ndo costumam atuar no projeto de sistemas e instrumentos
biomédicos. Porém, o autor, em sua experiéncia, pode constatar uma exce¢ao no Brasil. O autor visitou
um hospital que possui um departamento de projeto e fabricagdo de produtos biomédicos. Como
os produtos fabricados nao eram destinados a comercializacdo, mas ao uso da proépria instituicao, a
regulacdo sanitdria é menos exigente (15, Anexo — item 1.1.1.2).
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E, para a ABEClin (9):

“O engenheiro € clinico é o profissional que aplica as técnicas da enge-
nharia no gerenciamento dos equipamentos de satide com o objetivo de
garantir a rastreabilidade, usabilidade, qualidade, eficicia, efetividade,
seguranca e desempenho destes equipamentos, no intuito de promover a
seguranca dos pacientes.”

A ABECIin apresentou essa definigdo ao Confea, no Grupo de Trabalho (GT) de
Engenharia Clinica, em que participou (34, 45). As recomendagoes do GT, porém, nao
foram acolhidas (34, 38).

Ambas instituigdes nao especificam um campo tecnologico sob a responsabilidade do
engenheiro clinico. Esse profissional, em suas defini¢oes, atua com tecnologias de satde, ou
equipamentos de satde, de forma geral (17, Art. 4° inc. IV). Essa abertura pode provocar
o efeito hermenéutico de se considerar engenharia clinica toda atividade de engenharia
realizada no ambiente de satde, inclusive aquelas de infraestrutura (ex.: sistemas de ar
condicionado, caldeiras, bombas e instalacoes hidraulicas, geradores e instalagoes elétricas
etc.) . Neste estudo, o autor decidiu por enfocar as tecnologias biomédicas, segundo a

defini¢ao de engenharia clinica apresentada por Bronzino e Peterson (79) e Dyro (81).

A opcao se fundamenta em algumas observagoes. Em primeiro lugar, no Brasil nao
existem, ou sdo extremamente raros, profissionais que sejam habilitados a atuar em todas as
tecnologias utilizadas no ambiente de satide. As atribui¢oes de competéncias em engenharia
no Brasil sao especificas, conforme as especialidades, e ndo gerais, abrangendo todo o
universo tecnolégico regulado (ver Secao 3.4). Em segundo, se a engenharia clinica inclui
toda a engenharia existente no ambiente hospitalar, com toda a diversidade de equipamentos
de saude, havera uma equipe multidisciplinar atuando no ambiente hospitalar, como esta
consagrado na industria. O autor nao percebe dificuldades de compreensao das atribuigoes
necessarias para o exercicio das engenharias classicas, como elétrica, civil, mecanica ou
quimica, pois estdo bastante claras e consagradas no Sistema Confea/Crea e na sociedade.
Ao entender a engenharia clinica dessa forma mais abrangente, a contribuicao do estudo,
na visao do autor, é, ainda, relevante, pois explicita a relacdo entre os dispositivos da
regulagao sanitaria e a regulamentacao da engenharia e esclarece quem sao os profissionais
competentes a se responsabilizar pelos equipamentos biomédicos dentro dessa equipe

multidisciplinar.

3.2 A Regulacao dos Servicos de Saude

A engenharia clinica, por definicdo, atua no ambiente clinico dando suporte as

atividades clinicas (79, 81). Estéd dirigida, em sua esséncia, a desenvolver, dar suporte,
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aprimorar o atendimento a saide da populagdo. Esta, portanto, sujeita aos principios,

fundamentos, normas e exigéncias especificos dos servicos de saude.

3.2.1 A Defesa da Vida e da Sadde na Ordem Juridica Nacional

O valor supremo da vida humana estd consagrado na Constituicdo Federal de 1988.
A pessoa e sua dignidade é fundamento constituinte da nagao brasileira (56, Art. 1° inc.
III). A vida humana é inviolavel (56, Art. 5°). O direito a saude é, a todos, assegurado e
imputado como um dever ao Estado (56, Arts. 6° e 196). Esses fundamentos, principios

constitucionais iluminam e orientam o ordenamento juridico nacional.

Em 1998, a sociedade brasileira, movida por maior senso de gravidade em relacgao
a vida e a saude, promulgou leis definindo os crimes hediondos contra a satde publica
(71, 72). A partir delas, o Estado, e a sociedade como um todo, tem o dever de proteger
a integridade e a confiabilidade de produtos destinados a fins medicinais e terapéuticos,
incluindo equipamentos de satude. A sua culpavel violacao é considerada crime hediondo
contra a saude publica, inafianc¢avel, e punido, quando doloso, com reclusao, de 10 a 15
anos, e multa. A modalidade culposa prevé pena de detencao, de 1 a 3 anos, e multa.
Podem responder por esses crimes os mandantes, os executores e os que, podendo evita-los,
se omitirem (71, 56, Art. 5°, inc. XLIII).

Essas leis proibem a falsificagdo, corrupcao, alteragao e adulteragao dessas tecnolo-
gias. Se o equipamento estiver em alguma dessas condicoes, a lei impede sua importacao,

venda, distribuicao ou colocacao em uso. Restri¢oes estas validas, também, para produtos:
e sem registro, quando exigivel, no 6rgao de vigilancia sanitaria competente;
e sem fidelidade a formula registrada no érgao de vigilancia sanitaria competente;
e sem as caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para a sua comercializacao;
e com reducao do seu valor terapéutico ou de sua atividade;
e de procedéncia ignorada;
e adquiridos de estabelecimento sem licenca da autoridade sanitaria competente.

Essas restrigoes legais impoem gravidade, responsabilidade e importantes limites a

atuacao do engenheiro clinico no Brasil.

A fim de proteger a populacao contra riscos a saude, foi instituido no Brasil o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, sob a coordenacao da Anvisa — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria. O sistema tem poder para intervir em problemas sanitarios e
regular a prestacao de servigos e a produgao, comercializacao e uso de bens que estejam
relacionados a satude (56, Art. 200, 70, Art. 6° § 1° e Art. 15 a 18, 73).
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3.2.2 As Exigéncias da Vigilancia Sanitaria

A Anvisa promulgou algumas resolugdes normativas exigindo cuidados minimos
com equipamentos utilizados na prestagao de servicos de saide. Devido a importancia
norteadora dessas resolugoes para a constituicao e atuacao da engenharia clinica brasileira,
a seguir estao transcritos os artigos de maior relevancia para este estudo. No texto, estao
grifados os dispositivos criticos para a engenharia clinica. Apds citar as exigéncia da Anvisa,
o autor contextualiza-as no ambito da engenharia. O objetivo é identificar as atividades
de engenharia necessarias para atender aos requisitos impostos pela vigilancia sanitaria.
A nomenclatura dessas atividades segue as defini¢oes presentes no anexo I da resolugao

1.073/16 do Confea (48).

A RDC 2 de 2010, que dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em satide em
estabelecimentos de satide (17, Atualizada conforme a RDC 20 de 2012, 18), determina:

Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de estabelecer os critérios mi-
nimos, a serem seguidos pelos estabelecimentos de saude, para
o gerenciamento de tecnologias em saude utilizadas na prestacao
de servigos de saiide, de modo a garantir a sua rastreabilidade,
qualidade, eficacia, efetividade e seguranga e, no que couber,
desempenho, desde a entrada no estabelecimento de satide até seu
destino final, incluindo o planejamento dos recursos fisicos, materiais
e humanos, bem como, da capacitagao dos profissionais envolvidos no
processo destes.

Art. 3° Este Regulamento se aplica as seguintes tecnologias em
saude, utilizadas na prestagao de servigos de saude:

I — produtos para satde, incluindo equipamentos de saude;

IT — produtos de higiene e cosméticos;

III — medicamentos; e

IV — saneantes.

§2° A aplicabilidade deste regulamento se restringe aos esta-
belecimentos de satide em aAmbito hospitalar, ambulatorial e
domiciliar e aqueles que prestam servigos de apoio ao diagnés-
tico e terapia, intra ou extra-hospitalar.

§ 3° Excluem-se das disposig¢oes deste regulamento as farmacias
nao privativas de unidade hospitalar ou equivalente de assistén-
cia médica e drogarias, por possuirem regulamentacao especifica.

Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico sdo adotadas as seguintes
definigoes:

IV — equipamento de satde: conjunto de aparelhos e maquinas, suas partes
e acessorios utilizados por um estabelecimento de satide onde sdo desen-
volvidas ac¢bes de diagnose, terapia e monitoramento. Sdo considerados
equipamentos de satde os equipamentos de apoio, os de infra-estrutura,
os gerais e os médico-assistenciais;

V — equipamento de apoio: equipamento ou sistema inclusive acessorio
e periférico que compoe uma unidade funcional, com caracteristicas de
apoio a area assistencial. Sdo considerados equipamentos de apoio: cabine
de seguranca bioldgica, destilador, deionizador, liquidificador, batedeira,
banho-maria, balangas, refrigerado rautoclave, dentre outros;
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VI — equipamento de infra-estrutura: equipamento ou sistema inclu-
sive acessério e periférico que compoe as instalacoes elétrica, eletronica,
hidraulica, fluido-mecénica ou de climatizacdo, de circulacdo vertical
destinadas a dar suporte ao funcionamento adequado das unidades assis-
tenciais e aos setores de apoio;

VII - equipamentos gerais: conjunto de méveis e utensilios com caracteris-
ticas de uso geral, e ndo especifico, da area hospitalar. Sdo considerados
equipamentos gerais: mobilidrio, méquinas de escritorio, sistema de pro-
cessamento de dados, sistema de telefonia, sistema de prevencdo contra
incéndio, dentre outros;

VIII - equipamento médico-assistencial: equipamento ou sistema, inclu-
sive seus acessérios e partes, de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou
laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para diagnéstico, terapia e
monitoragdo na assisténcia a saide da populagdo, e que nao utiliza meio
farmacoldgico, imunolégico ou metabodlico para realizar sua principal
funcdo em seres humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em suas
fungoes por tais meios;

IX — estabelecimento de satide: denominacao dada a qualquer local des-
tinado a realizacao de agOes e servicos de saude, coletiva ou individual,
qualquer que seja o seu porte ou nivel de complexidade;

XI — gerenciamento de tecnologias em satide: conjunto de procedimentos
de gestao, planejados e implementados a partir de bases cientificas e
técnicas, normativas e legais, com o objetivo de garantir a rastreabilidade,
qualidade, eficicia, efetividade, seguranca e em alguns casos o desem-
penho das tecnologias de satide utilizadas na prestacao de servigos de
saude. Abrange cada etapa do gerenciamento, desde o planejamento e
entrada no estabelecimento de satde até seu descarte, visando a protecao
dos trabalhadores, a preservagao da satude publica e do meio ambiente e
a segurancga do paciente;

XII — gerenciamento de risco: aplicacao sistematica de politicas de gestao,
procedimentos e praticas na anélise, avaliagdo, controle e monitoramento
de risco;

Art. 6° Os estabelecimentos de saide devem elaborar e implantar
Plano de Gerenciamento para as seguintes tecnologias em satde
abrangidas por este regulamento técnico:

I — produtos para saude, incluindo equipamentos de satude;

II — produtos de higiene e cosméticos;

III — medicamentos; e

IV — saneantes.

§ 1° A elaboragao do Plano de Gerenciamento, bem como, as
etapas e critérios minimos para o gerenciamento de cada tec-
nologia em satde abrangida por este regulamento deve ser compati-
vel com as tecnologias em satde utilizadas no estabelecimento para
prestacao de servicos de saide e obedecer a critérios técnicos e a
legislacao sanitaria vigente.

Art.8° O estabelecimento de saiide deve designar profissional
com nivel de escolaridade superior, com registro ativo junto
ao seu conselho de classe, quando couber, para exercer a fun-
cao de responsavel pela elaboracgao e implantagdo do Plano de
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Gerenciamento de cada Tecnologia utilizada na prestacao de
servigos de satude.
§1° E permitida a designacdo de profissionais distintos para coordenar
a execucao das atividades de cada etapa do gerenciamento das diferentes
tecnologias de saude.

Art. 19. O estabelecimento de satide deve possuir uma sistematica de mo-
nitorizagao e gerenciamento de risco das tecnologias em saude,
visando a reducdo e minimizagao da ocorréncia dos eventos adversos.

Dos artigos 6° e 8°, verifica-se a obrigatoriedade de todo estabelecimento de satude
possuir um plano de gerenciamento de tecnologia e nomear um gestor de nivel superior,
habilitado para o exercicio da funcao, responsavel pela elaboracao e implantaciao desse
plano. Para elaborar e implantar o plano, considerando-se que ha uma equipe de execucao

sob sua gestao, o gestor devera realizar, no entendimento do autor, as seguintes atividades:

e Estudar e dirigir as atividades técnicas — definir os fins, critérios, métodos, programas,
técnicas, padroes, atividades de engenharia de acordo com as necessidades e exigéncias
do parque tecnologico e a urgéncia, gravidade e necessidades do servi¢o de saude; e

fazer com que sejam alcancados, cumpridos e realizados;

e Planejar e gerir as atividades técnicas (como especificagoes, projetos, montagens,
instalagoes, intervencoes, inspecoes, verificagdes, manutencoes, substituicoes de pegas,
acessorios, dispositivos, equipamentos etc.) de acordo com as necessidades e exigéncias
do parque tecnoldgico, a urgéncia, gravidade e necessidade do servigo de satude e a

capacidade técnica operacional da equipe de execucao;

e Supervisionar, coordenar, orientar, conduzir e monitorar a equipe operacional para
que execute as atividades de acordo com os critérios, métodos, programas, técnicas,

padroes, planejamento definidos;

e Inspecionar e Vistoriar as obras e servicos de engenharia de forma a garantir o
alcance dos fins almejados, o cumprimento dos critérios, métodos, programas, técnicas,
padroes, atividades definidos e o atendimento das necessidades e exigéncias do parque

tecnolodgico e da urgéncia, gravidade e necessidades do servigo de saude;

e Estabelecer padroes para os servigos e obras da engenharia clinica, mensura-los e

controlar a sua qualidade;

e Desempenhar, enfim, o cargo ou funcao técnica de gestor (ou coordenador, diretor)

da engenharia clinica;

Essa norma cita, em seu Art. 2°, que seu objetivo é garantir a rastreabilidade,
qualidade, eficacia, efetividade e seguranca e, no que couber, desempenho no gerenciamento
das tecnologias de satde. Em relacao aos equipamentos de saude, para alcancar esses

objetivos durante toda a sua vida 1til, o autor entende ser necessario:
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Estudar, especificar e orcar os equipamentos de satide antes de sua aquisi¢ao, de forma
que atendam as necessidades do servico com eficacia, e as legislacoes, regulagoes e

normas vigentes;

Estudar, projetar, especificar, detalhar, orcar e executar obra exigida para prover

toda a infraestrutura necessaria e em boa qualidade para operacao dos equipamentos;

Fiscalizar, vistoriar e inspecionar equipamentos, dispositivos, pecas, acessorios adqui-
ridos e servicos e obras prestados por profissionais terceirizados de forma a garantir
que atenda a padroes de qualidade, critérios, normas, legislagoes aplicaveis; emitindo

laudo técnico em caso de irregularidades;

Estudar, desenvolver e executar procedimentos de inspecao, ensaio, manutengao
(corretiva, preventiva e preditiva), reparo, restauragdo, montagem, instalagao, ajuste

e calibragao dos equipamentos de satide durante toda a sua vida til;

Realizar vistorias, pericias, inspec¢oes, avaliagoes, monitoramentos, emissoes de laudos
e pareceres técnicos em caso de eventos adversos, a fim de identificar e corrigir falhas

em equipamentos de saude.

Treinar a equipe operacional da engenharia clinica para adequada e competente

execucao das atividades, obras e servigos técnicos sob sua responsabilidade;

Treinar equipe de saude para compreender, operar e manter adequadamente os

equipamentos de saude;

No art. 19, a Anvisa exige a aplicacao de procedimentos e praticas na monitoramento,

analise, avaliacdo e controle de risco das tecnologias de satde. Para identificar, monitorar,

analisar, avaliar e controlar riscos e eventos adversos envolvendo equipamentos de saude,

¢é necessario realizar vistorias, pericias, inspecoes, avaliacoes, monitoramento, laudos,

pareceres técnicos, auditorias nos equipamentos de saude e em seus procedimentos de

utilizacgao.

A RDC 63 de 2011, que dispoe sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento

para os servigos de saude (21), estabelece:

Art. 2° Este Regulamento Técnico possui o objetivo de estabelecer re-
quisitos de Boas Praticas para funcionamento de servigos de
saude, fundamentados na qualificacdo, na humanizacao da atencao e
gestao, e na reducao e controle de riscos aos usudrios e meio ambiente.

Art. 3° Este Regulamento Técnico se aplica a todos os servigos de
satde no pais, sejam eles publicos, privados, filantrépicos, civis ou
militares, incluindo aqueles que exercem agdes de ensino e pesquisa.

Art. 54 — O servigo de satude deve realizar o gerenciamento de
suas tecnologias de forma a atender as necessidades do servigo
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mantendo as condigdes de selecao, aquisigdo, armazenamento,
instalagao, funcionamento, distribuicao, descarte e rastreabili-
dade.

Para manter as condigoes de selecao, é necessario:

e Estudar, especificar e orcar os equipamentos de satide antes de sua aquisi¢ao, de forma
que atendam as necessidades do servigo com eficicia, e as legislagoes, regulagoes e

normas vigentes;

e Estudar a viabilidade técnica, econdmica e ambiental das solucoes existentes, garan-

tindo boa relacao custo-efetividade.

e Estudar, projetar, especificar, detalhar, or¢ar e executar obra exigida para prover

toda a infraestrutura necessaria e em boa qualidade para operacgao dos equipamentos.

Para manter as condigoes de aquisicao e instalagao, é necessario vistoriar o equipa-

mento no momento de sua entrega pelo fornecedor e emitir laudo de ensaio de aceitagao.

Para manter as condigoes de funcionamento, é necessario desenvolver e implementar
procedimentos para inspecao, ensaio, manutencao corretiva, preventiva e preditiva, ajuste

e calibragao.

A RDC 36 de 2013, que institui agoes para a seguranca do paciente em servigos de

satde e dé outras providéncias (19), determina:

Art. 1° Esta Resolucdo tem por objetivo instituir agdes para a promoc¢io
da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade nos servigos de satde.

Art. 2° Esta Resolugao se aplica aos servigos de satide, sejam eles
publicos, privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo
aqueles que exercem agdes de ensino e pesquisa.

Paragrafo inico. Excluem-se do escopo desta Resolugao os con-
sultérios individualizados, laboratérios clinicos e os servigos
moéveis e de atengao domiciliar.

Art. 3° Para efeito desta Resolucdo sao adotadas as seguintes definigoes:
IV — evento adverso: incidente que resulta em dano a satde;

VI — gestao de risco: aplicacao sistémica e continua de politicas, procedi-
mentos, condutas e recursos na identificacdo, analise, avaliagdo, comuni-
cagdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a
saude humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a imagem
institucional;

XII — tecnologias em satde: conjunto de equipamentos, medicamentos,
insumos e procedimentos utilizados na atencao a satiide, bem como os
processos de trabalho, a infraestrutura e a organizagdao do servico de
saude.

Art. 4° A direcdo do servico de saude deve constituir o Nicleo de
Seguranca do Paciente (NSP) e nomear a sua composicdo, conferindo
aos membros autoridade, responsabilidade e poder para executar as agoes
do Plano de Seguranca do Paciente em Servigos de Saude.
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Art.7° Compete ao NSP:

I — promover agées para a gestao de risco no servico de satude;

IIT — promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de
nao conformidades nos processos e procedimentos realizados e
na utilizacado de equipamentos, medicamentos e insumos propondo
acgoes preventivas e corretivas;

Art. 8° O Plano de Seguranga do Paciente em Servigos de Saude
(PSP), elaborado pelo NSP, deve estabelecer estratégias e acdes
de gestao de risco, conforme as atividades desenvolvidas pelo servico
de satude para:

I - identificagao, analise, avaliagdo, monitoramento e comunicacao
dos riscos no servico de saide, de forma sistematica;

IT — integrar os diferentes processos de gestao de risco desenvolvidos nos
servigos de saude;

IX - seguranca no uso de equipamentos e materiais;

Para identificar, analisar, avaliar, monitorar e controlar riscos e eventos adversos

envolvendo equipamentos de satude, é necessario realizar vistorias, pericias, inspecoes,

avaliagoes, monitoramentos, laudos, pareceres técnicos, auditorias nos equipamentos de

satide e em seus procedimentos de uso.

3.2.2.1 Sintese das Atividades de Engenharia Necessarias para Atender aos Requisitos da

Anvisa

Abaixo estao sintetizadas as atividades de engenharia, consideradas pelo autor,

necessarias para atender aos requisitos impostos pela vigilancia sanitaria nacional aos

prestadores de servigo de satide:

1)

1)

1)

v)

Desempenhar cargo ou fungao técnica de gestor (ou coordenador, diretor) da enge-

nharia clinica;

Estudar e dirigir as atividades técnicas, ou seja, definir os fins, critérios, métodos,
programas, técnicas, padroes, atividades de engenharia de acordo com as necessidades
e exigéncias do parque tecnoldgico e a urgéncia, gravidade e necessidades do servigo

de saude; e fazer com que sejam alcancados, cumpridos e realizados;

Planejar e gerir as atividades técnicas (como especificagdes, projetos, montagens,
instalagoes, intervencoes, inspecoes, verificagdes, manutencgoes, substitui¢coes de pegas,
acessorios, dispositivos, equipamentos etc.) de acordo com as necessidades e exigéncias
do parque tecnologico, a urgéncia, gravidade e necessidade do servigo de saude e a

capacidade técnica operacional da equipe de execugao;

Supervisionar, coordenar, orientar, conduzir e monitorar a equipe operacional para
que execute as atividades de acordo com os critérios, métodos, programas, técnicas,

padroes, planejamento definidos;
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V)

VI)

VII)

VIII)

IX)

XI)

XII)

XIIT)

XIV)

3.3

Inspecionar e Vistoriar as obras e servigos de engenharia de forma a garantir o
alcance dos fins almejados, o cumprimento dos critérios, métodos, programas, técnicas,
padroes, atividades definidos e o atendimento das necessidades e exigéncias do parque

tecnolédgico e da urgéncia, gravidade e necessidades do servigo de satde;

Estabelecer padroes para os servigos e obras da engenharia clinica, mensura-los e

controlar a sua qualidade;

Estudar, especificar e orcar os equipamentos de satde antes de sua aquisi¢ao, de forma
que atendam as necessidades do servigo com eficacia, e as legislacoes, regulagoes e

normas vigentes;

Estudar a viabilidade técnica, econémica e ambiental das solugoes existentes, garan-

tindo boa relacao custo-efetividade.

Estudar, projetar, especificar, detalhar, orcar e executar obra exigida para prover

toda a infraestrutura necessaria e em boa qualidade para operacao dos equipamentos;

Fiscalizar, vistoriar e inspecionar equipamentos, dispositivos, pecas, acessorios adqui-
ridos e servicos e obras prestados por profissionais terceirizados de forma a garantir
que atenda a padroes de qualidade, critérios, normas, legislagoes aplicaveis; emitindo

laudo técnico em caso de irregularidades;

Estudar, desenvolver e executar procedimentos de inspecao, ensaio, manutencao
(corretiva, preventiva e preditiva), reparo, restauracdo, montagem, instalacdo, ajuste

e calibracao dos equipamentos de satde durante toda a sua vida util;

Realizar vistorias, pericias, inspecoes, avaliagoes, monitoramentos, emissoes de laudos
e pareceres técnicos em caso de eventos adversos, a fim de identificar e corrigir falhas

em equipamentos de saude;

Treinar a equipe operacional da engenharia clinica para adequada e competente

execucao das atividades, obras e servigos técnicos sob sua responsabilidade;

Treinar equipe de saude para compreender, operar e manter adequadamente os

equipamentos de satde;

A Defesa do Consumidor

Nas relagoes de consumo, em geral, o consumidor final é a parte mais fraca da

relagdo e necessita de especiais cuidados e protecao (56, Art. 5°, inc. XXXII, Art. 170 inc.

V, 69, Arts. 1°, 2° e 4°). Os usudrios do sistema de saide, seja em institui¢oes publicas ou

privadas, se incluem nessa categoria e sao protegidos pelo Cédigo de Defesa do Consumidor

(CDC) e pelo Sistema Nacional de Defesa do Consumidor.
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Uma das exigéncias que o CDC faz aos fornecedores de produtos e servigos é a

observancias das normas pertinentes (69, Art. 39 inc. VIII):

Art. 39. E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos, dentre outras
praticas abusivas:

VIII - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servigo em
desacordo com as normas expedidas pelos 6rgéos oficiais competentes
ou, se normas especificas nao existirem, pela Associagao Brasileira de
Normas Técnicas ou outra entidade credenciada pelo Conselho Nacional
de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (Conmetro);

Diante desse requisito do CDC, surgem, algumas vezes, questionamentos quanto a
obrigatoriedade da observancia da norma ABNT NBR 15.943, que define diretrizes para
um programa de gerenciamento de equipamentos de infraestrutura de servigos de satde
e de equipamentos para a saide. A RDC 2 de 2010 define os critérios minimos a serem
seguidos no gerenciamento de tecnologias utilizadas na prestagao de servigos de satude (17,
Art. 2°). Como a Anvisa é o érgao oficial competente para controlar bens e servigos que
se relacionem direta ou indiretamente com a satide (70, Art. 6°, §1°, 73, Arts. 6° e 7°),
ao cumprir com as exigéncias da RDC 2 de 2010, o estabelecimento de satde atua em
concordancia com a orientacao presente no CDC Art. 39 inciso VIII, mantendo a norma
ABNT NBR 15.943 carater facultativo (13).

3.4 A Regulacao da Engenharia Brasileira

Valor fundamental e supremo da nacgao brasileira é a liberdade. Sua defesa e
promocao penetra a Constituicdo Nacional desde o dpice, como principio norteador (56,
Predmbulo), e confere forma as leis e instituigoes brasileiras. A livre iniciativa é declarada
fundamento da nagao (56, Art. 1° inc. IV) e a constru¢do de uma sociedade livre seu
fundamental objetivo (56, Art. 3° inc. I).

Garantia inviolavel do ser humano (56, Art. 5°, caput), assume, na constituicao
federal, diversas manifestacoes. A pessoa é livre para crer, para exercer sua fé, e seguir os
ditames de sua consciéncia (56, Art. 5° inc. VI). E livre no pensar, para aprender, ensinar,
pesquisar e divulgar suas ideias, a arte, o conhecimento (56, Art. 5° incisos IV e IX, Art.
206 inc. II). E livre para exercer qualquer atividade econdmica, qualquer profisséo, trabalho
ou oficio (56, Art. 5° inc. XIIT e Art. 170 pardgrafo tnico). E livre para se locomover, para
se associar, para constituir familia, para o exercicio da agado politica (56, Art. 1° inc. V,
Art 5° inc. XV, Arts. 8°, 17 e 226).

A pessoa é livre. Sua liberdade, porém, é condicionada por viver em sociedade, é
limitada quando coloca em risco um bem maior, o bem do outro, o bem social, o bem
publico. O trabalho, o exercicio profissional, meio de sustento pessoal, de desenvolvimento

da pessoa, de aprimoramento de suas capacidades e habilidades, tem, além de seu valor e
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importancia individual, seu valor social, nobremente reconhecido e enfatizado (56, Art. 1°
inc. IV). O trabalho, a profissdo constituem instrumento de sustento familiar, de edificagao
e desenvolvimento social, de inclusao e protecao social, de protecao e expressao da dignidade
da pessoa humana, de solidariedade, de sustento e viabilizacao da vida. O bem social
se sobrepoe ao bem individual. O dever de garantir o bem social se sobrepoe ao direito

individual de exercitar qualquer trabalho ou profissao.

O poder constituinte original conferiu, com exclusividade, a Unido a competéncia
de restringir, por meio de lei (56, Art. 5° inc. II), a liberdade individual do exercicio
profissional. A Unido, compete garantir o bem coletivo pela definicdo de condicdes e
qualificagbes minimas para exercer a atividade profissional (56, Art. 5° inc. XIII, Art. 22
inc. XVI). A defini¢do de requisitos é uma capacidade discricionéria, a Unido nao esta

obrigada a fazé-lo.

A engenharia, atividade de alto impacto social, fundamental e necessaria ao desen-
volvimento nacional em seus diversos ambitos (como transporte, habita¢do, mineracao,
agricultura, industria, comunicagoes, energia, satude), e de alto risco social, merece, desde
1828, a atencdo e o controle do poder regulador brasileiro (74, 50). A lei fundamental que

institui e rege o seu atual sistema regulatério data de 1966 (64, 42, 88).

A fim de compreender a insercdo da engenharia clinica no conjunto da engenharia
nacional e identificar seus principios regentes, o autor lanca um olhar analitico e critico
sobre esse conjunto normativo vigente. Devido a criticidade desses dispositivos em relagao a
regulacgao de direitos e a organizacdo da engenharia clinica nacional, as defini¢oes legais sao
transcritas na dissertacao, seguidas da interpretacao do autor. O foco da analise é esclarecer
as exigéncias para o exercicio da engenharia clinica, entendida conforme apresentado na
Secao 3.1, compreendendo as exigéncias da vigilancia sanitaria brasileira, apresentadas na
Secao 3.2. Uma andlise ampla e completa do sistema regulatério da engenharia nao esta

no escopo desta dissertacao.

3.4.1 As Restricoes Legais a Pratica da Engenharia

O ambito de atuagdo dos engenheiros e engenheiros-agronomos, segundo o entendi-

mento legal, estd expresso no artigo 1° da lei 5.194 de 1966 (64):

Art. 1° As profissdes de engenheiro, XXXX? e engenheiro-agrénomo
sdo caracterizadas pelas realizagoes de interésse social e humano que
importem na realizacao dos seguintes empreendimentos:

a) aproveitamento e utilizagdo de recursos naturais;

b) meios de locomogao e comunicagoes;

3 Com a vigéncia da lei 12.378 de 2010, tudo o que se refere aos arquitetos nas leis federais 5.194/66 e

6.496/77 e nas resolugoes do Confea perde seu efeito (61, Arts. 3° e 66). Por isso, todas as referéncias
aos arquitetos em citagoes das referidas normas foram substituidas por “XXXX".
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¢) edificagoes, servigos e equipamentos urbanos, rurais e regionais, nos
seus aspectos técnicos e artisticos;

d) instalagGes e meios de acesso a costas, cursos e massas de dgua e
extensoes terrestres;

e) desenvolvimento industrial e agropecudrio.

A engenharia clinica, conforme apresentada na Secao 3.1, estd compreendida entre
os empreendimentos em servigos e equipamentos urbanos, em seus aspectos técnicos e
artisticos (64, Art 1° c).

As atividades e atribuig¢oes préprias dos profissionais de engenharia e engenharia-
agronoOmica sao apresentadas no artigo 7°:

a) desempenho de cargos, funcoes e comissoes em entidades estatais,
paraestatais, autarquicas, de economia mista e privada;

b) planejamento ou projeto, em geral, de regides, zonas, cidades, obras, es-
truturas, transportes, exploracoes de recursos naturais e desenvolvimento
da producao industrial e agropecudria;

¢) estudos, projetos, andlises, avaliagdes, vistorias, pericias, pareceres e
divulgacao técnica;

d) ensino, pesquisas, experimentagio e ensaios;

e) fiscalizacdo de obras e servigos técnicos;

f) direcao de obras e servigos técnicos;

g) execugdo de obras e servigos técnicos;

h) producao técnica especializada, industrial ou agro-pecudria.

Paragrafo tnico. Os engenheiros, arquitetos e engenheiros-agréonomos
poderao exercer qualquer outra atividade que, por sua natureza, se inclua
no ambito de suas profissoes.

O exercicio dessas atividades nos campos de atuacao apresentados no artigo 1° é o

que caracteriza, segundo a lei, o exercicio da profissao de engenheiro e engenheiro-agronomo.

Inicialmente, a carreira de engenharia era tnica (74, Art. 3°). Em 1862, foi criado
no Brasil um corpo de engenheiros civis, desvinculado da carreira militar (58). A partir
de 1933, a regulagao brasileira passou a contemplar especializacoes nas graduacoes em
engenharia. Os profissionais nao sao mais habilitados a atuar em qualquer campo da
engenharia. Estao restritos aos campos de atuagao proprios de sua graduagao. O decreto
23.569 definiu a competéncia das diferentes graduacoes em engenharia naquele momento
existentes (57, Capitulo IV). Em 1946, a competéncia para definir as atribuigdes das
diferentes graduacoes foi conferida ao Sistema Confea/Crea (60, Arts. 16 ¢ 17). A lei
5.194/66 mantém essa caracteristica do Sistema (64, Arts. 10, 11 e 27-f).

Os artigos 6°, 12, 13, 15, 55, 58 e 67 da 5.194/66 impoem restrigoes ao direito de

livre exercicio da engenharia (64):
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Art. 6° Exerce ilegalmente a profissio de engenheiro, arquiteto ou
engenheiro-agronomo:

a) a pessoa fisica ou juridica que realizar atos ou prestar servigos ptublico
ou privado reservados aos profissionais de que trata esta lei e que nao
possua registro nos Conselhos Regionais;

b) o profissional que se incumbir de atividades estranhas as atribuigoes
discriminadas em seu registro;

¢) o profissional que emprestar seu nome a pessoas, firmas, organizagoes
ou emprésas executoras de obras e servicos sem sua real participagao nos
trabalhos delas;

d) o profissional que, suspenso de seu exercicio, continue em atividade;

Art. 12. Na Unido, nos Estados e nos Municipios, nas entidades autar-
quicas, paraestatais e de economia mista, os cargos e fungoes que exijam
conhecimentos de engenharia, arquitetura e agronomia, relacionados con-
forme o disposto na alinea "g "do Ed. extra 27, somente poderao ser
exercidos por profissionais habilitados de acérdo com esta lei.

Art. 13. Os estudos, plantas, projetos, laudos e qualquer outro trabalho de
engenharia, de arquitetura e de agronomia, quer publico, quer particular,
somente poderao ser submetidos ao julgamento das autoridades compe-
tentes e s6 terdo valor juridico quando seus autores forem profissionais
habilitados de acordo com esta lei.

Art. 15. Sdo nulos de pleno direito os contratos referentes a qualquer
ramo da engenharia, arquitetura ou da agronomia, inclusive a elaboracao
de projeto, direcdo ou execucao de obras, quando firmados por enti-
dade publica ou particular com pessoa fisica ou juridica nao legalmente
habilitada a praticar a atividade nos térmos desta lei.

Art. 55. Os profissionais habilitados na forma estabelecida nesta lei s6
poderao exercer a profissao apods o registro no Conselho Regional, sob
cuja jurisdicdo se achar o local de sua atividade.

Art. 58. Se o profissional, firma ou organizacdo, registrado em qualquer
Conselho Regional, exercer atividade em outra Regido, ficard obrigado a
visar, nela, o seu registro.

Art. 67. Embora legalmente registrado, s6 sera considerado no legitimo
exercicio da profissao e atividades de que trata a presente lei o profissional
ou pessoa juridica que esteja em dia com o pagamento da respectiva
anuidade.

Art 82. As remuneragoes iniciais dos engenheiros, arquitetos e engenheiros-
agronomos, qualquer que seja a fonte pagadora, ndo poderao ser inferiores
a 6 (seis) vézes o saldrio-minimo da respectiva regido.

Portanto, segundo esses dispositivos legais, a pratica das atividades de engenharia
sao restritas a profissionais habilitados com registro, ou visto, no Crea pertinente. Configura
ilegalidade o exercicio dessas atividades por pessoas fisicas ou juridicas nao autorizadas

segundo a lei. A habilitagdao é condigao necessaria para a validade dos atos profissionais.

Devido a caracteristicas de especializacao dos profissionais de engenharia, é carac-
terizado exercicio ilegal da profissao se encarregar de atividades estranhas as atribuicoes
discriminadas no registro do profissional (64, Art. 6°-b). Por exemplo, um engenheiro
eletricista que realize projeto e construcao de um edificio em seus aspectos estruturais sem

ter adquirido as necessarias atribui¢oes no campo da civil.
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A lei restringe a profissionais habilitados e com registro ou visto no Crea daquela
jurisdicdo o exercicio de direcao, fiscalizagao e execucao de obras e servigos técnicos;
a elaboracao de projetos, estudos, plantas, laudos, pareceres técnicos; a realizacao de
vistorias, pericias, analises, avaliacoes ou qualquer outro trabalho de engenharia. Essas
imposicoes legais sao naturalmente validas para a engenharia clinica. Na Secao 3.4.3,
as atribuicoes necessarias para o exercicio da engenharia clinica sao analisadas em mais
detalhes.

As restrigoes ao livre exercicio da engenharia nao sao exclusivas ao nivel superior de
escolaridade. As atividades de técnicos industriais e agricolas de nivel médio sao, também,
reguladas (65):

Art 2° A atividade profissional do Técnico Industrial de nivel médio
efetiva-se no seguinte campo de realizagoes:

I — conduzir a execugao técnica dos trabalhos de sua especialidade;

II — prestar assisténcia técnica no estudo e desenvolvimento de projetos
e pesquisas tecnolégicas;

IIT — orientar e coordenar a execuc¢ao dos servigos de manutencao de
equipamentos e instalagoes;

IV — dar assisténcia técnica na compra, venda e utilizagdo de produtos e
equipamentos especializados;

V — responsabilizar-se pela elaboracao e execucgao de projetos, compativeis
com a respectiva formagao profissional.

Art 3° O exercicio da profissdo de Técnico Industrial de nivel médio é
privativo de quem:

I) haja concluido um dos cursos do segundo ciclo de ensino técnico indus-
trial, tenha sido diplomado por escola oficial autorizada ou reconhecida,
de nivel médio, regularmante constituida nos térmos da Lei ntimero 4.024,
de 20 de dezembro de 1961;

IT) ap6s curso regular e védlido para o exercicio da profissdo, tenha
sido diplomado por escola ou instituto técnico industrial estrangeiro e
revalidado seu diploma no Brasil, de acérdo com a legislagao vigente;

I1T) sem os cursos e a formagao atréas referidos, conte na data da pro-
mulgagdo desta Lei, 5 (cinco) anos de atividade integrada no campo da
técnica industrial de nivel médio e tenha habilitacdo reconhecida por
orgao competente.

Art 4° Os cargos de Técnico Industrial de nivel médio, no servigo publico
federal, estadual ou municipal ou em érgaos dirigidos indiretamente pelo
poder ptblico, bem como na economia privada, somente serdo exercidos
por profissionais legalmente habilitados.

Art 5° O Poder Executivo promovera expedicao de regulamentos, para
execugao da presente Lei. (Ver Decreto 90.922 de 1985 (59))

Art 6° Esta Lei serd aplicavel, no que couber, aos técnicos agricolas de
nivel médio.

Os técnicos atuantes no ambito da engenharia, incluindo a engenharia clinica,

necessitam ser habilitados, conforme a lei.
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Os artigos 6°-e, 8°, 9°, 59, 60 definem restrigoes ao direito de livre exercicio da

atividades econémica no ambito da engenharia:

Art. 6° Exerce ilegalmente a profissio de engenheiro, arquiteto ou
engenheiro-agréonomo:

e) a firma, organizacdo ou sociedade que, na qualidade de pessoa juri-
dica, exercer atribuigdes reservadas aos profissionais da engenharia, da
arquitetura e da agronomia, com infringéncia do disposto no parigrafo
tnico do Ed. extra 8° desta lei.

Art. 8° As atividades e atribuicbes enunciadas nas alineasa , b ,c,d , e
e f do artigo anterior sdo da competéncia de pessoas fisicas, para tanto
legalmente habilitadas.

Paragrafo uinico. As pessoas juridicas e organizagoes estatais s6 poderao
exercer as atividades discriminadas nos Ed. extra 7°, com excessao das
contidas na alinea "a ", com a participagao efetiva e autoria declarada de
profissional legalmente habilitado e registrado pelo Conselho Regional,
assegurados os direitos que esta lei The confere.

Art. 9° As atividades enunciadas nas alineas g e h do Ed. extra 7°,
observados os preceitos desta lei, poderao ser exercidas, indistintamente,
por profissionais ou por pessoas juridicas.

Art. 59. As firmas, sociedades, associagdes, companhias, cooperativas e
empresas em geral, que se organizem para executar obras ou servigos
relacionados na forma estabelecida nesta lei, s6 poderao iniciar suas
atividades depois de promoverem o competente registro nos Conselhos
Regionais, bem como o dos profissionais do seu quadro técnico.

§ 1° O registro de firmas, sociedades, associagbes, companhias, coope-
rativas e emprésas em geral so sera concedido se sua denominagio for
realmente condizente com sua finalidade e qualificacdo de seus compo-
nentes.

§ 2° As entidades estatais, paraestatais, autarquicas e de economia mista
que tenham atividade na engenharia, na arquitetura ou na agronomia, ou
se utilizem dos trabalhos de profissionais dessas categorias, sdo obrigadas,
sem quaisquer 6nus, a fornecer aos Conselhos Regionais todos os elementos
necessarios a verificacao e fiscalizacdo da presente lei.

§ 3° O Conselho Federal estabelecerd, em resolugoes, os requisitos que as
firmas ou demais organizagoes previstas neste artigo deverao preencher
para o seu registro.

Art. 60. Toda e qualquer firma ou organizagdo que, embora nao en-
quadrada no artigo anterior tenha alguma se¢do ligada ao exercicio
profissional da engenharia, arquitetura e agronomia, na forma estabe-
lecida nesta lei, é obrigada a requerer o seu registro e a anotacao dos
profissionais, legalmente habilitados, delas encarregados.

As pessoas juridicas, para atuarem no campo da engenharia, necessitam de profissi-

onais habilitados em seu quadro técnico e de registro ou visto no Crea pertinente.

A lei 6.496/77 impoe condigoes para formalizagdo dos contratos de engenharia (68):

Art 1° — Todo contrato, escrito ou verbal, para a execugao de obras ou
prestacdo de quaisquer servigos profissionais referentes & Engenharia, a
Arquitetura e & Agronomia fica sujeito a "Anotagdo de Responsabilidade
Técnica"(ART).
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Art 2° — A ART define para os efeitos legais os responséveis técnicos pelo
empreendimento de engenharia, arquitetura e agronomia.

§ 1° — A ART serd efetuada pelo profissional ou pela empresa no Conselho
Regional de Engenharia, Arquitetura e Agronomia (CREA), de acordo
com Resolugdo prépria do Conselho Federal de Engenharia, Arquitetura
e Agronomia (CONFEA).

§ 2° — O CONFEA fixara os critérios e os valores das taxas da ART ad
referendum do Ministro do Trabalho.

Art 3° — A falta da ART sujeitara o profissional ou a empresa a multa
prevista na alinea "a "do art. 73 da Lei n° 5.194, de 24 de dezembro de
1966, e demais cominacoes legais.

Toda prestacao de servigo ou obra de engenharia fica condicionada a “Anotacao
de Responsabilidade de Técnica” (ART) juntamente ao Crea competente. As implicagoes
dessa exigéncia, conforme a regulamentacao dada pelo Confea, sdo abordadas com maior
detalhe no Apéndice A.

O controle e a fiscalizacao do exercicio da engenharia e da agronomia foram
colocados a cargo do Sistema Confea/Crea, com competéncia para regulamentar e aplicar
os dispositivos legais. A defini¢do das atribui¢oes dos profissionais, tanto de nivel médio
como superior, esta a seu encargo, devendo tomar como base os seus curriculos e graus de
escolaridade (64, Arts. 10, 11, 26, 27, 33, 34 e 84, 60, Art. 1°, Art. 7° §8°, 16°, 17, 19 ).

3.4.2 As Resoluctées do Confea

O conjunto normativo das atividades de engenharia e agronomia, emanado pelo
Confea nos ultimos anos, apresenta trés grandes marcos regulatérios fundados em trés
resolugoes: a 218 de 1973, a 1.010 de 2005 e a 1.073 de 2016. Cada uma constitui um

contexto regulatorio especifico.

3.4.2.1 Resolucdo 218/73

A metodologia regulatéria adotada na resolugao 218 de 1973 (49) é a de definir
atribuigoes para cada modalidade profissional existente na engenharia e agronomia (civil,
mecanica, elétrica, controle e automagao etc.). Sempre que se cria uma nova modalidade,

é necessario gerar uma nova resolucao definindo as atribuicoes desses profissionais.

As competéncias sao definidas de forma ampla e geral, sem muito detalhe. Quando
alguma competéncia especifica nao esta clara nas resolucoes existentes, surge a necessidade

de editar decisoes normativas esclarecendo a questao.

As atribuicoes de atividades sdo definidas conforme o grau de escolaridade: técnico
de nivel médio, técnico de nivel superior (tecnélogo), engenheiros de operacao e profissionais

plenos (engenheiros e engenheiros-agronomos) (49, Arts. 2 a 24).
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A extensao das atribuigoes é prevista, porém, restrita a mesma modalidade profis-

sional (49, Art. 25, 25). A transi¢ao para outras modalidades exige nova graduagao.

A extensao de atribuigoes recebeu novo tratamento na resolugao 1.010 (46, Capitulo
IIT — Secao II) e na 1.073 de 2016 (48, Segao IV), derrogando o seu artigo 25 (62, Art. 2°).

3.4.2.2 Resolucdo 1.010/05

Em 2005, o Sistema Confea/Crea optou por uma nova metodologia de regulagao,
formalizada na resolugao 1.010 (46, 25), em que buscou superar as principais limitagoes da
resolugao 218/73. Ampliou a descrigdo das competéncias profissionais e as possibilidades
de extensao de atribui¢oes. Criou, também, instrumentos para melhor caracterizar os

cursos de formagao.

Seus avangos incluem maiores detalhes nas atribuicoes de titulos, atividades e
competéncias profissionais; maior flexibilidade para definir atribui¢cdes em conformidade
com o histérico académico do profissional; ampliacao da progressao formativa no sistema
normativo, conferindo novas atividades e competéncias, mesmo em outras modalidades, por
meio de cursos de pos-graduagao. E vedada, porém, a extensdo de atribuicoes para outras
categorias profissionais. Com isso, engenheiros eletricistas ou civis, por exemplo, ndo podem
ampliar suas atribui¢oes para os campos de atuacao exclusivos da agronomia, e vice-versa
(46, Art. 9°). A resolucao simplifica a alteragao e a inser¢do de novas competéncias nos
documentos normativos, e facilita o acompanhamento da evolucao nos cursos de formagcao
profissional e a regulagdo de formagdes na mesma modalidade com enfoques diferentes. Os
profissionais ja registrados nao sofrem alteragoes em suas atribuigdes com a promulgacao

da 1.010/05, mas gozam do direito de estendé-las.

A Resolugao 1.010 foi promulgada para entrar em vigor em 2007. Sua aplicagao foi
suspensa até dezembro de 2013. A partir de 2014, ficou suspensa para os profissionais que
solicitassem seu registro profissional juntamente aos Creas. Essa suspensao vigorou até 30
de abril de 2016 (41). A partir de maio de 2016, passou a vigorar sem restri¢oes, porém,
em novo contexto regulatorio, pois foi promulgada a nova resolu¢ao 1.073/16 em 19 de
abril de 2016 (48).

3.4.2.2.1 Matriz de Conhecimentos

Para operacionalizar e sistematizar a atribuicao de titulos, atividades e competén-
cias, o Confea criou a matriz de conhecimentos, uma ponte entre o projeto pedagdgico e a
sistematizagao dos campos de atuagao profissional, definida no Anexo II da resolugao (29,
46). Essa matriz detalha, para cada competéncia, o contetido minimo a ser cursado pelo

profissional para adquiri-la. O Confea nao pretende impor essa matriz ao sistema educaci-
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onal, mas utiliza-la como ferramenta interna de analise curricular ao conferir atribui¢oes

(25).

3.4.2.3 Resolucdo 1.073/16

Em 2016, apés amplo debate visando a revisao da Resolugao 1.010/2005, o Confea
publicou a Resolugao 1.073 (48), avangando no ajuste da metodologia regulatéria. A nova
resolucao enfatiza o aspecto legal na concessao de atribuigoes, considerando as defini¢oes
formalizadas em leis, decretos regulamentadores e resolugoes do Confea. Mantém, porém, a
flexibilidade de conferir atribuigdoes com base no curriculo escolar e no projeto pedagogico

de formagao do profissional.

As atribuigoes iniciais de atividades, campos de atuacdo e competéncias, sao
definidas com base nas leis e decretos regulamentadores de cada profissao, acrescidos do
previsto nos normativos do Confea que tratam do assunto (48, Arts. 5° e 6°). As atividades
podem ser conferidas em sua totalidade ou parcialmente, segundo analise curricular, sem
negligenciar o definido nas leis, decretos e normativos do Confea (48, Art. 5°, §2°). Quando
determinada profissdo nao possui atribui¢ées de campo de atuacao regulamentadas em
legislacao especifica, suas atribui¢oes minimas seguirao os normativos do Confea referentes
ao tema (48, Art. 6° § 1°).

A nova resolugao permite que o profissional requeira atribuigoes adicionais que
nao estejam previstas nos documentos normativos. A concessao dependera de analise do
curriculo escolar e do projeto pedagogico do curso de formagao do profissional por parte

das cAmaras especializadas competentes envolvidas (48, Segao IV).

A extensao das atribuigoes inicias de atividades, competéncias e campos de atuagao é
permitida tanto entre modalidades da engenharia (eletricistas podem adquirir competéncias
no campo civil, por exemplo) quanto entre grupos ou categorias de profissionais (engenheiros
podem adquirir atribuigdes no campo da agronomia e vice-versa). Pode ser feita, inclusive,
por suplementagao curricular, sem a necessidade da diplomagao no novo curso (48, Art.
2 inc. XI e Art. 7°). Para extensao entre grupos diferentes (do grupo engenharia para o
grupo agronomia, ou vice-versa), a extensao s6 é permitida por cursos de pos-graduagao
strictu sensu (mestrado ou doutorado). O titulo profissional inicial, porém, ndo pode ser

alterado unicamente por extensao de atribuicoes (48, Art. 7°).

Os profissionais que ja estiverem registrados no Sistema nao perdem suas atribui¢oes
ja conferidas e podem, inclusive, solicitar o acréscimo de atribuicoes de sua profissao
constantes nas leis, decretos regulamentadores e resolugoes do Confea que, ainda, nao
possuam (48, Art. 11).

O Confea, em noticia publicada em seu site, informa que a nova resolucao substi-
tuiu a 1.010/05 (27). A Coordenadoria de Camaras Especializadas de Engenharia Civil
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(CCEEC), porém, entendeu que a nova resolugao trouxe inseguranga juridica ao Sistema
por nao revogar expressamente a 1.010/05. Argumentou que a coexisténcia das duas
normas tratando sobre o mesmo tema, sem a expressa ab-rogacao da mais antiga, trouxe
dificuldades interpretativas da relagao entre elas. Nao é simples identificar quais artigos da
1.010/05 foram derrogados pela 1.073/16 e quais seguem vigentes. Além disso, considerou
haver vicios no rito processual de aprovacao da 1.073/16. Por essas razoes, solicitou a revo-
gacao da nova resolucgao (44). O plenério do Confea nao concordou com as argumentagoes
apresentadas e arquivou a solicitagdo em dezembro de 2016 (40). A relagao juridica entre

as resolucoes, no entanto, necessita de aprofundamento e nao é escopo deste estudo fazé-lo.

3.4.3 As Atribuicdes Necessarias para o Exercicio da Engenharia Clinica

O direito do livre exercicio de qualquer trabalho ou profissao no campo da engenharia
é restrito a pessoas que atendem aos requisitos minimos exigidos pela legislagao (ver Secao
3.4.1). O Sistema Confea/Crea disciplina a concessao de direitos de atuagao profissional,
denominado pela lei “atribuigdes profissionais” (64, Art. 6°-b, 48, Art. 2° inc. II), com

base na formagao recebida (ver Secao 3.4.2).

A engenharia clinica atua, fundamentalmente, no setor biomédico (ver Segao 3.1)
(46, Anexo II — N° de Ordem 1.2.4), cujas tecnologias costumam ser classificadas no
Sistema Confea/Crea como: “instalagoes, equipamentos, dispositivos e componentes odonto-
médico-hospitalares elétricos, eletronicos ou eletromecanicos” (46, Anexo IT — N° de Ordem
1.2.4.01.00, 37). Nesta secao, o autor apresenta as atribuigoes necessarias para exercer o
cargo de engenheiro clinico, conforme o perfil apresentado na Se¢ao 3.1, e as exigéncias da
vigilancia sanitaria brasileira, apresentadas na Sec¢ao 3.2. Um departamento de engenharia
clinica possui outros cargos além de engenheiro clinico, como os ocupados por técnicos e
tecnodlogos, porém, nao é escopo desta dissertacao detalhar as atribui¢oes necessarias para

exercer cada um deles.

3.43.1 As Competéncias Profissionais Exigidas

Para atuar na engenharia clinica, o profissional necessita competéncia no setor
biomédico (46, Anexo II — N° de Ordem 1.2.4), ou seja, atuar com instalagoes, equipa-
mentos, dispositivos e componentes odonto-médico-hospitalares elétricos, eletronicos ou
eletromecénicos (46, Anexo IT — N° de Ordem 1.2.4.01.00, 37, 36, 38). Cada um desses
tipos, elétricos, eletronicos e eletromecanicos, exige uma competéncia especifica. Se o pro-
fissional possui todas elas, pode atuar, irrestritamente, com todas as tecnologias. Se possui
restrigoes em alguma, necessita atuar em conjunto com outros profissionais habilitados

que se encarreguem das que nao sao de sua competéncia.
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Na resolucao 1.010/05 (46, Anexo II), essas competéncias sao:
Categoria: Engenharia
Modalidade: Elétrica
Setor (Campo de Atuagao): Biomédica
Competéncia:
1.2.4.01.00 — Instalagoes, Equipamentos, Dispositivos e Componentes
Odonto-médico-hospitalares:
1.2.4.01.01 — Elétricos
1.2.4.01.02 — Eletronicos
1.2.4.01.03 — Eletro-mecanicos

Na resolugao 218/73 (49), essas competéncias estao dividas em diferentes campos de

atuagao. Os elétricos (1.2.4.01.01) estdo no campo de atuagao dos engenheiros eletricistas,

definido no artigo 8°:

definido no artigo 9°:

Art. 8° — Compete ao ENGENHEIRO ELETRICISTA ou ao ENGE-
NHEIRO ELETRICISTA, MODALIDADE ELETROTéCNICA:

I — o desempenho das atividades (...), referentes & (...) equipamentos,
materiais e maquinas elétricas; sistemas de medicao e controle elétricos;
seus servigos afins e correlatos.

Os eletronicos (1.2.4.01.02) estdao no campo de atuagao dos engenheiros eletronicos,

Art. 9° — Compete ao ENGENHEIRO ELETRONICO ou ao ENGE-
NHEIRO ELETRICISTA, MODALIDADE ELETRONICA ou ao ENGE-
NHEIRO DE COMUNICA¢AO:

I — o desempenho das atividades (...), referentes a materiais elétricos e
eletronicos; equipamentos eletronicos em geral; sistemas de comunicagao
e telecomunicagoes; sistemas de medicao e controle elétrico e eletronico;
seus servigos afins e correlatos.

E os eletromecéanicos (1.2.4.01.03) estdao no campo de atuagdo dos engenheiros

mecanicos, definido no artigo 12°:

Art. 12 — Compete ao ENGENHEIRO MECANICO ou ao ENGENHEIRO
MECANICO E DE AUTOMOGVEIS ou ao ENGENHEIRO MECANICO
E DE ARMAMENTO ou ao ENGENHEIRO DE AUTOMGVEIS ou ao
ENGENHEIRO INDUSTRIAL MODALIDADE MECANICA:

I - o desempenho das atividades (...), referentes a processos mecénicos,
maquinas em geral; instalagoes industriais e mecanicas; equipamentos
mecanicos e eletro-mecénicos; (...); seus servigos afins e correlatos.
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De acordo com a resolugao 1.073/16, essas competéncias podem ser obtidas por meio
de cursos de graduacao, de pds-graduacao, de cursos sequenciais de formagcao especifica ou

por suplementacao curricular (ver Secao 3.4.2.3).

As Figuras 1, 2 e 3 esquematizam as competéncias profissionais necessarias para o

exercicio da engenharia clinica e apresentam alguns perfis profissionais que podem possuir

essas atribuicoes.

Profissionais Graduados em Engenharia da Modalidade Elétrica
Ex.: Engenheiros Eletricistas, Engenheiros Biomédicos, etc.

Tecnologias
Odonto-Médico-Hospitalares
Elétricas

Profissionais Graduados em qualquer Engenharia (civil, mecanica,
quimica, etc.) com suplementacgao curricular ou curso sequencial
de formagao especifica em engenharia elétrica, biomédica ou clinica

Exigem atribuicdes em:

Resolucao 218/73 Art. 82:

Equipamentos, materiais e maquinas elétricas;
S|sterz:jsd:er;;\/?gdolgaaoﬁﬁscgnct;'c—yrlzlgztsr.lcos, Profissionais Pés—Graduados em Englenharia. ) n o

Ex.: Engenheiros de qualquer modalidade (civil, mecanica, quimica, etc.)

com curso de pés-graduacao (latu ou strictu sensu) em

engenharia elétrica, biomédica ou clinica.

ou

Resolucao 1.010/05 toépico 1.2.4.01.01:
Instalagdes, Equipamentos, Dispositivos e Componentes
Odonto-médico-hospitalares

Elétricos

Profissionais da Engenharia Agrondmica Pds-Graduados:
Ex.: Engenheiros-agrénomos com curso de pds-graduagéo strictu sensu
em engenharia elétrica, biomédica ou clinica

Figura 1 — Apresentacao esquematica da competéncia necessaria para atuar com tecnolo-
gias odonto-médico-hospitalares elétricas e alguns perfis de engenheiros capazes
de adquirir essas atribuicoes
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Profissionais Graduados em Engenharia da Modalidade Elétrica
Ex.: Engenheiros Eletricistas, Engenheiros Eletronicos,
Engenheiros de Comunicagbes, Engenheiros Biomédicos, etc.

Tecnologias
Odonto-Médico-Hospitalares
Eletroeletrénicas

Profissionais Graduados em qualquer Engenharia (civil, mecénica,
guimica, etc.) com suplementagdo curricular ou curso sequencial
de formagao especifica em elétrica, eletrénica, biomédica ou clinica

Requer atribuigoes em:

Resolucao 218/73 Art. 92:
Materiais elétricos e eletronicos;
Equipamentos eletrénicos em geral;
Sistemas de comunicagao e telecomunicagdes;
Sistemas de medigéo e controle elétrico e eletrdnico;
seus servigos afins e correlatos.

Profissionais P6s-Graduados em Engenharia

Ex.: Engenheiros de qualquer modalidade (civil, mecanica, quimica, etc.)
com curso de pds-graduagao (latu ou strictu sensu) em

elétrica, eletrénica, biomédica ou clinica.

ou

Resolution 1.010/05 tépico 1.2.4.01.02:
Instalacdes, Equipamentos, Dispositivos e Componentes
Odonto-médico-hospitalares

Eletronicos

Profissionais da Engenharia Agrondmica P6s-Graduados:
Ex.: Engenheiros-agronomos com curso de pds-graduacao strictu sensu
em engenharia elétrica, eletronica, biomédica ou clinica

Figura 2 — Apresentacao esquematica da competéncia necessaria para atuar com tecno-
logias odonto-médico-hospitalares eletronicas e alguns perfis de engenheiros

capazes de adquirir essas atribuicoes
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Profissionais Graduados em Engenharia da Modalidade Mecanica
(Ex.: Engenheiros Mecanicos, Engenheiros Industriais, etc.)
e os Graduados em Engenharia Biomédica

Profissionais Graduados em qualquer Engenharia (civil, elétrica,
quimica, etc.) com suplementagdo curricular ou curso sequencial
de formacao especifica em engenharia mecanica, biomédica ou clinica

Tecnologias
Odonto-Médico-Hospitalares
Eletromecanicas

Requer atribuicbes em:

Resolucao 218/73 Art. 122:
equipamentos mecanicos e eletro-mecanicos;
seus servicos afins e correlatos

Profissionais Pés-Graduados em Engenharia

Ex.: Engenheiros de qualquer modalidade (civil, elétrica, quimica, etc.)
com curso de poés-graduagao (latu ou strictu sensu) em

engenharia mecanica, biomédica ou clinica.

ou

Resolution 1.010/05 tépico 1.2.4.01.03:
Instalagdes, Equipamentos, Dispositivos e Componentes
Odonto-médico-hospitalares

Eletromecanicos

Profissionais da Engenharia Agrondmica P6s-Graduados:
Ex.: Engenheiros-agronomos com curso de pds-graduacao strictu sensu
em engenharia mecanica, biomédica ou clinica

Figura 3 — Apresentacao esquematica da competéncia necessaria para atuar com tecnolo-
gias odonto-médico-hospitalares eletromecanicas e alguns perfis de engenheiros
capazes de adquirir essas atribui¢oes

3.4.3.2 As Atividades Profissionais Necessarias

As atividades profissionais sao os atos e praticas proprios da engenharia. Na lei

5.194/66, estao apresentadas no artigo 7° (64):

Art. 7° As atividades e atribuigdes profissionais do engenheiro XXXX e
do engenheiro-agréonomo consistem em:

a) desempenho de cargos, fungdes e comissoes em entidades estatais,
paraestatais, autarquicas, de economia mista e privada;

b) planejamento ou projeto, em geral, de regides, zonas, cidades, obras, es-
truturas, transportes, exploragoes de recursos naturais e desenvolvimento
da produgdo industrial e agropecuéria;

c) estudos, projetos, andlises, avaliagoes, vistorias, pericias, pareceres e
divulgacao técnica;

d) ensino, pesquisas, experimentagio e ensaios;

e) fiscalizacdo de obras e servigos técnicos;

f) diregéo de obras e servigos técnicos;

g) execugdo de obras e servigos técnicos;

h) produgédo técnica especializada, industrial ou agro-pecudria.

Paragrafo tnico. Os engenheiros, arquitetos e engenheiros-agronomos
poderao exercer qualquer outra atividade que, por sua natureza, se inclua
no ambito de suas profissoes.
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O Confea, em sua competéncia para regulamentar a lei (64, Art. 27-f), detalha
e sistematiza essas atividades. Em sua resolu¢ao mais recente, apresenta-as da seguinte

forma (48, Art. 5° §1°, Anexo I):

Atividade 01 — Gestao, supervisdo, coordenacao, orientacao técnica.

Atividade 02 — Coleta de dados, estudo, planejamento, anteprojeto,
projeto, detalhamento, dimensionamento e especificagao.

Atividade 03 — Estudo de viabilidade técnico-econémica e ambiental.
Atividade 04 — Assisténcia, assessoria, consultoria.
Atividade 05 — Direcao de obra ou servigo técnico.

Atividade 06 — Vistoria, pericia, inspecdo, avaliacdo, monitoramento,
laudo, parecer técnico, auditoria, arbitragem.

Atividade 07 — Desempenho de cargo ou funcéo técnica.

Atividade 08 — Treinamento, ensino, pesquisa, desenvolvimento, analise,
experimentacao, ensaio, divulgacao técnica, extensao.

Atividade 09 — Elaboracao de orcamento.

Atividade 10 — Padronizagdo, mensuracéo, controle de qualidade.
Atividade 11 — Execucéo de obra ou servigo técnico.

Atividade 12 — Fiscalizagao de obra ou servigo técnico.
Atividade 13 — Producao técnica e especializada.

Atividade 14 — Conducao de servigo técnico.

Atividade 15 — Conducéo de equipe de produgao, fabricagdo, instalacio,
montagem, operacdo, reforma, restauragio, reparo ou manutencao.

Atividade 16 — Execugao de producao, fabricagao, instalacdo, montagem,
operagdo, reforma, restauracdo, reparo ou manutencao.

Atividade 17 — Operacao, manutencao de equipamento ou instalacéao.

Atividade 18 — Execugéo de desenho técnico.

A pessoa é autorizada pelo Sistema a exercer determinadas atividades em um
campo de atuacgao especifico. Por conseguinte, ela estda impedida pela lei de exercer as
atividades nas quais nao esta habilitada e de atuar com tecnologias fora de seu universo
de competéncia (64, Art. 6°-b, 49, Art. 2° a 24, 46, Art. 6°, 35, 39, 32). Para exemplificar:
um tecnodlogo em eletrdnica industrial sem habilitacao para realizar projetos (atividade
02) estd impedido de projetar sistemas eletronicos; um engenheiro eletricista nao esta
autorizado a dirigir, supervisionar, coordenar servigos técnicos em estruturas metalicas
para plataformas oceanicas sem adquirir as necessarias atribui¢coes de competéncias no

campo da engenharia naval.

Para o pleno e livre exercicio da engenharia clinica (ver segdes 3.1 e 3.2), a pessoa
necessita ser habilitada a exercer as 18 atividades, definidas na resolucao 1.073/16 (48, Art.
5°), no campo de atuagdo da engenharia biomédica (46, Anexo II — N° de Ordem 1.2.4)
(ver Segao 3.4.3.1). A habilitagdo parcial nesse conjunto de atividades e competéncias

implica limites, restrigdes e impedimentos ao seu exercicio (64, Art. 6°-b). O Apéndice E
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apresenta, em detalhes, as atribuigcoes de atividades necessarias para o exercicio de cada

servigo e obra da engenharia clinica.

Assim como as competéncias, as atribuicoes de atividades podem ser adquiridas
por meio de cursos de graduacgao, de pos-graduacao, de cursos sequenciais de formacgao

especifica ou por suplementacao curricular (ver Segao 3.4.2.3).
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4 Discussao

O cuidado da vida humana é o mais grave dever e responsabilidade do homem. Valor
supremo, fundamento do Estado, inviolavel e sumamente protegida pelo regimento juridico
nacional. A supremacia do fim dignifica, enobrece, valora, agrava o meio para alcangar o
fim. A engenharia clinica, orientada ao conhecimento, suporte, sustento, viabilizacao, cura
de vidas, é iluminada, ordenada, robustecida por esse fim. A gravidade, preponderancia,
sublimidade do fim agrava e exalta os instrumentos que a ordenam ao seu fim. A ética
na engenharia clinica nao encontra seu valor e gravidade unicamente nos instrumentos,
técnicas, métodos que utiliza, ou seja, apenas na engenharia em si. Mas também, e
principalmente, no fim ao qual se ordena, na gravidade e consequéncia de seus atos, nos

bens, e nos males em potencial que dela se derivam.

O valor da engenharia clinica bem ordenada, bem executada, em conformidade
com seus principios constituintes, seus fundamentos juridicos ordenadores, se encontra
na dignidade da pessoa humana, no valor da vida submetida aos seus cuidados. E no ser
humano, no valor supremo de sua vida, de sua integridade, de sua incolumidade que se
encontra o verdadeiro valor das atribui¢coes de competéncias e atividades profissionais,
conferidas pelo Sistema Confea/Crea. E & integridade, & sobrevivéncia, & cura de seres
humanos que estao dirigidas a garantia de competéncia profissional, a anotacao de respon-
sabilidade técnica (ART), a formalizacao dos contratos de engenharia e a atribuicao de
responsabilidades profissionais. A gravidade de sua negligéncia nao é uma simples multa de
uma contravengao penal (64, Art. 72 e 76, 26, Art. 9°-d, 10°-I-a, 10°-1I-a), mas a gravidade
de quem negligencia o adequado e justo cuidado a vida humana, de quem secundariza a
seguranca e a integridade da sociedade brasileira, de quem manipula e viola a vida (71, 72).
Nao possuo autoridade para afirma-lo na esfera juridica, mas nao hesito em proclama-lo

no plano ético.

A questao da regulamentacao da engenharia clinica esta presente na sociedade
brasileira ha pelo menos 20 anos (33). E patente o esforco para conquistar essa clareza nos
documentos e artigos publicados (100, 2, 37, 36, 34, 45). Esta disserta¢do pdde constatar,
conforme afirmado pelo Confea (37, 38), que a profissao encontra-se regrada, apesar da
distdncia entre a realidade e suas regras (100). E a questao nao se reduz a regulamentagao,

a propria definicao ou identidade da engenharia clinica encontra pouco consenso no Brasil.

O estudo identificou duas tendéncias na sua definicdo. Uma delas, expressa por
autores internacionalmente reconhecidos, Bronzino e Peterson (79), e Dyro (81), e pelo
Ministério da Saide (75), define os engenheiros clinicos como engenheiros biomédicos que

trabalham no ambiente clinico dando suporte a atividades clinicas. A outra, presente na
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ACCE e na ABECIin, identifica-os de maneira mais ampla, apoiando sua defini¢ao na
atuacao sobre tecnologias de saude de forma geral. As consequéncias dessa divergéncia
nao sao negligencidveis, pois impactam, diretamente, no perfil profissional, nos requisitos
de capacitacao e habilitacido para exercé-la. O autor optou por seguir Bronzino e Peterson

(79) e Dyro (81) e concentrar a andlise na atuacao sobre tecnologias biomédicas.

Por ser engenharia atuante no ambiente de satide, a engenharia clinica é regida, a
partir de fundamentos constitucionais, por leis federais, por érgaos de satde e pelo conselho
de classe de engenharia. Este estudo se concentrou em esclarecer exigéncias relacionadas
a gestao de tecnologias de saude e ao exercicio da engenharia. Questoes relacionadas
a comercializacao e ao uso de produtos de satde nao estdo no escopo da dissertacao.
Também, nao é o objetivo do autor detalhar as condi¢oes necessarias para exercer todos
os cargos e fungdes técnicas existentes em um departamento de engenharia clinica. O

principal objetivo é esclarecer as normativas referente a atuacao dos engenheiros clinicos.

Na esfera da saide, a inclusao dos crimes hediondos contra a satude publica no
codigo penal brasileiro colocou um grave peso juridico sobre a adequada gestao e uso
dos equipamentos de saude e, imediatamente, sobre a atuacao da engenharia clinica. A
Anvisa, buscando garantir qualidade, eficacia e seguranca nesse uso e gestao, define critérios
minimos a serem observados pelos estabelecimentos de satide. Apesar de nao trazerem
explicita a necessidade do exercicio de atividades de engenharia, nao é possivel, na visao
do autor, cumpri-los sem elas. Esta dissertacao evidencia os servigos e obras de engenharia
necessarios para atender a esses requisitos. A regulamentagao por parte dos érgaos de
saude é uma caracteristica peculiar desse setor, nao usual em outros campos da engenharia,

que impoe importantes limites no seu exercicio.

Quanto ao exercicio profissional, a constituicao brasileira declara a garantia do
livre exercicio, porém, condiciona o direito aos requisitos legais estabelecidos. O Sistema
Confea/Crea recebeu a competéncia legal para regulamentar a engenharia. Sua atual
normativa confere muita flexibilidade na concessao de atribuigoes, dependendo fundamen-
talmente do programa de formacao da escola de engenharia, tecnologia ou ensino técnico.
Um campo de atuagdo nao se restringe mais a alguns titulos profissionais ou a um curso

de pos-graduacao especifico, exceto no caso da engenharia de seguranca do trabalho.

Os elementos-chave da regulagdo em engenharia sao as atribui¢oes profissionais e a
regularidade do registro no Crea. A autoridade competente, o Crea da jurisdicao, deve
autorizar a pessoa a atuar e declarar que possui comprovada competéncia. No caso da
engenharia clinica, para exercé-la plena e livremente, a pessoa necessita estar com registro
ativo no Crea competente e possuir a plenitude das atribuigoes de atividades, conforme
definido na Lei 5.194/66 (64, Art. 7°) e detalhado na resolugao 1.073/16 (48, Art. 5°), no

campo de atuagao da engenharia biomédica, campo este conforme definido na resolucao
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1.010/05 (46, Anexo II — N° de Ordem 1.2.4) ou seu equivalente na resolugao 218/73 (49)
(equivaléncia detalhada na Segao 3.4.3.1).

Uma obra ou documento de engenharia elaborado por uma pessoa ou empresa nao
habilitada ou impedida de atuar nao tem valor juridico (64, Arts. 13 e 15). A ART, um
instrumento criado ha 40 anos e obrigatdria em todos os contratos de engenharia (68), é
garantia, dada pelo Sistema Confea/Crea, que o profissional estd autorizado a atuar, possui
atribuicoes para exercer uma determinada funcao, cargo, obra ou servico, e é tecnicamente

responsavel pelas decisoes tomadas e suas consequéncias.

A regulagao profissional tem como fim garantir a seguranga da sociedade. O Estado
restringe a liberdade de atuacao, das pessoas fisicas e juridicas, por um bem maijor.
Desconhecer, ignorar, negligenciar, descumprir os principios e regras regentes da profissao
traz consequéncias generalizadas. No caso especifico da engenharia clinica, atividade de
saude publica, os maleficios dessas atitudes daninhas sdo fortemente potencializados. Afinal,
nao é sem fundamento que seu objeto de atuacao é protegido pela legislacao penal com a
maxima gravidade (72, 71). Todos os atores relacionados com a engenharia clinica sofrem

consequéncias lesivas com o exercicio ilegal da profissao.

Os profissionais atuantes na engenharia, quando na ilegalidade, arriscam sua
liberdade, seu patrimonio, seus direitos politicos, seu registro profissional. E necessério
que conhecam com clareza a amplitude de suas liberdades profissionais e os seus limites
regulamentares, tanto no discernimento da atuacao pessoal quanto na diregao, gestao
ou contratacao de outros profissionais; conhecimento este ainda pouco difundido quando
relativo a engenharia clinica. A sociedade habilita o individuo, conferindo-lhe um munus
social a ser desempenhado com responsabilidade e profissionalismo. Aventurar-se em campo
proibido retira toda a sua legitimidade. Caso sejam flagrados ou venham a ferir ou ceifar
vidas inocentes, poderao se sujeitar ao pesado jugo das reparagoes penais, os executores e

quem os contratou ou dirigiu.

As instituigoes de saude veem fragilizada sua seguranga juridica. Os documentos,
pareceres, laudos, pericias elaborados por profissionais nao habilitados ndo possuem
validade juridica (64, Arts. 13 e 15). Se questionados por alguma autoridade publica, como
a vigilancia sanitaria ou uma autoridade judicial, sobre a regularidade de seus processos e
procedimentos, fatalmente carecerao de consisténcia e poderao ser responsabilizados pela

sua nao conformidade legal.

Os fiscais e agentes de regulagao dos servigos de saide e engenharia, chamados
a conhecer em detalhe as leis e normas regulatérias e a garantir sua fiel observancia na
sociedade, veem reduzida sua efetividade funcional quando nao vislumbram com clareza
as exigéncias regulamentares da engenharia clinica. Com a fiscalizagao e o controle estatal
deficitarios, o exercicio profissional se distancia do padrao socialmente almejado, da

qualidade minima requerida, do nivel de seguranca exigido.
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Os profissionais de satude, médicos, enfermeiros, fisioterapeutas, nutricionistas,
necessitados de infraestrutura tecnologica de qualidade e eficaz para o exercicio de suas
funcgoes, experimentam a reducao de sua capacidade profissional pela deficiéncia de seus
instrumentos e ferramentais de diagnoéstico e intervenc¢ao. Medigoes, imagens, infusoes
podem estar falseadas, aparatos de intervencao podem falhar ou provocar danos piores
que os ja carregados por seus pacientes devido a acao de pessoas nao capacitadas sobre

suas ferramentas de trabalho.

A comunidade dos profissionais de engenharia clinica, especialmente dos engenheiros
clinicos, graduados em engenharia, muitas vezes pos-graduados em engenharia ou adminis-
tracdo, se veem concorrendo com leigos' na prestacao de servicos, diante de clientes que
muitas vezes desconhecem as especificidades de sua profissao, o peso de seus diplomas, o
valor de sua arduamente formada capacidade de analise, diagnodstico, planejamento, projeto,
desenvolvimento, otimizacdo, direcao. Diante da grande liberdade de atuacao informal?® de
pessoal nao habilitado, prestando seus servigos a baixo custo, pois nao carregam a carga
de dedicacao necessaria para formar e amadurecer um engenheiro clinico, os precos dos
servigos despencam no mercado, derrubando remuneragoes, salarios, beneficios, investi-
mentos, e reduzindo a capacidade da engenharia clinica atrair profissionais qualificados,
formados, experientes, capazes, diferenciados. Passa, entao, a predominar a atuacao de
leigos, de recém-formados, de profissionais com pouca experiéncia e formagao especifica
no setor, como constatado por Souza e More (100), e, consequentemente, reduzem-se os

niveis de exceléncia, qualidade e profissionalismo da engenharia clinica brasileira.

Finalmente, os usuarios dos servigos de satde, incluidos os pacientes, seus familiares
e amigos, os membros mais frageis do sistema, muitas vezes desconhecedores e sem poder
decisério sobre a cadeia de responsabilidades, processos, garantias e controles, sofrem, em
sua préopria vida e saide, a deterioracao dos cuidados recebidos, da efetividade do parque
tecnoldgico de diagnostico e tratamento médico, devido a atuacao de pessoas desprovidas

da capacitacdo minima legalmente exigida para fazé-lo.

O autor entende que a contribuicdo mais relevante desta dissertagdo é apresen-
tar uma visao multifacetada sobre o quadro regulatério da engenharia clinica brasileira.
Referéncias legais e normativas, que devem orientar a organizacao do setor e robustecer
a seguranca, qualidade e eficacia dos processos, obras e servigos, sao analisadas, contex-
tualizadas, integradas. A sua clara compreensao, o seu amplo conhecimento pode guiar
escolas de engenharia na formacao de engenheiros clinicos; pode esclarecer gestores de
saude em como contratar e formalizar obras e servicos de engenharia; pode conscientizar

profissionais sobre sua competéncia legal, sua autonomia profissional e os seus limites na

L “Leigo” entendido como quem ndo atende aos requisitos minimos constituintes de um profissional no

sentido estrito. No caso da profissdo de engenheiro, aos requisitos minimos definidos na lei 5.194/66
(64) e nas resolugdes pertinentes do Sistema Confea/Crea.

2 Informalidade entendida no sentido apresentado no Apéndice A
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atuacao profissional; pode aumentar a consciéncia de profissionais de fiscalizag¢ao, regulacgao
e controle, do Sistema Confea/Crea e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, sobre
a realidade da engenharia no sistema de satde; pode esclarecer entidades certificadoras
de servicos de satide sobre o regular exercicio da engenharia; pode orientar empresarios
na construcao de modelos de negdcios para a engenharia em saide em conformidade com
seus requisitos legais; pode esclarecer advogados de estabelecimentos de satide em como
aumentar a seguranca juridica da organizacao; pode ampliar a consciéncia dos profissionais
de satude quanto a complexidade, relevancia e gravidade das atividades de engenharia no
ambiente de saude; pode, em sintese, aumentar a eficiéncia, eficacia e efetividade do uso

da tecnologia nos servicos de satide humana e animal.
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5 Conclusao

Nobre atividade, critica missao, grave responsabilidade. Fundamento de seguranga,
de efetividade, de racionalidade. Fonte de economia, de tranquilidade, de longevidade. A
engenharia clinica bem vivida, bem ordenada é valioso patrimoénio social e organizaci-
onal. Caminho de realizagao pessoal e profissional, instrumento para marcar positiva e
definitivamente pessoas, familias, comunidades, vidas. Considerada indispensavel em todo
estabelecimento de satide pela autoridade sanitaria brasileira, é parte essencial do sistema
de satude nacional. Sua edificacao passa, necessariamente, pela vivéncia ampla e plena de
seus fundamentos constituintes, de seu ordenamento juridico que lhe confere legitimidade,

autenticidade, autoridade.

Este estudo constata que a engenharia clinica encontra-se regulamentada, tendo
como requisito para seu pleno e livre exercicio a posse de registro ativo no Crea (Conselho
Regional de Engenharia e Agronomia) competente, com a plenitude das atribuigdes de
atividades, conforme definido da lei 5.194/66 (64, Art. 7°) e detalhado na resolugao 1.073/16
(48, Art. 5°), no campo de atuacao da engenharia biomédica, campo este conforme definido
na resolucao 1.010/05 (46, Anexo II — N° de Ordem 1.2.4) ou seu equivalente na resolugao
218/73 (49) (equivaléncia detalhada na Segao 3.4.3.1). Requisito legal alcancavel por uma

grande variedade de profissionais da engenharia.

Esclarece a relagao entre as resolugoes da Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) referentes a gestao de equipamentos de saiide e a normativa do Confea (Conselho
Federal de Engenharia e Agronomia). Evidencia os limites impostos a essa gestao pela
defini¢do dos crimes hediondos contra a satide publica (71, 72). Justifica o carater facultativo
da norma ABNT (Associagao Brasileira de Normas Técnicas) NBR 15.943, que define
diretrizes para um programa de gerenciamento de equipamentos de infraestrutura de
servigos de saude e de equipamentos para a saide (10). Nota a existéncia de diferentes
concepgoes de engenharia clinica, concilidveis, porém, na visao do autor, com os resultados

desta pesquisa.

Coadjuvam o objeto central desta dissertagao, a sintese dos requisitos legais para
formalizacao da engenharia, explicitando a necessidade de ART (Anotacao de Responsa-
bilidade Técnica) e suas particularidades (68, 47); o detalhamento dos elementos-chave
de sua fiscalizagao; e a andlise critica de requisitos de processos seletivos publicos para

contratacao de engenheiros clinicos.
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Na delimitacao do objeto de estudo, ndao foram contemplados em seu escopo:

a ampla pesquisa e analise do universo de concepcoes de engenharia clinica presentes

na sociedade brasileira;
e 0 estudo da regulagdo de comercializagao e uso dos produtos de saude;

e andlise dos requisitos legais para exercer os demais cargos técnicos da engenharia

clinica (o objeto de estudo se restringe ao cargo de engenheiro clinico);

e 0s critérios utilizados pelo Sistema Confea/Crea para conferir atribuigdes, especial-

mente quanto ao curriculo escolar;

e a relagdo juridica entre as resolugoes do Sistema Confea/Crea; 1.073/16 (48), 1.010/05
(46) e 218/73 (49); e a andlise de vigéncia (63, Art. 2°);

e 0 estudo amplo dos efeitos e implicagoes da nao observancia dos requisitos legais para
o exercicio da engenharia (64, 68, 47, 26), seja para os profissionais e/ou empresas

prestadores de servicos, seja para os seus contratantes;

e a andlise critica do sistema de ART quanto a sua eficiéncia, eficicia e efetividade na

formalizacao e controle da engenharia.

A realizacao desta pesquisa permitiu vislumbrar horizontes propicios ao aprofunda-

mento de trabalhos futuros:

e No campo da ética:

— Desenvolver as implicagoes morais e juridicas na engenharia clinica dos line-
amentos e proibicoes estabelecidos com os crimes hediondos contra a satide
putblica (71, 72);

— Esclarecer as implicagoes e consequéncias da nao observancia das exigéncias

legais e éticas no exercicio da engenharia;

— Avaliar a eficacia do Sistema Confea/Crea no controle do ético exercicio da

engenharia;
e Na regulagao profissional:
— Mensurar a conformidade legal (compliance) da engenharia clinica brasileira

quanto a emissao de ART;

— Esclarecer os critérios utilizados pelo Sistema Confea/Crea para conferir atribui-
¢oes de atividades, competéncias e campos de atuacao profissional, especialmente

quanto ao curriculo escolar, na vigéncia da resolucao 1.073/16 (48, 29);
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— Avaliar a formacao minima exigida pelo Sistema Confea/Crea para conferir
atribuigdes no setor biomédico (46, Anexo II — N° de Ordem 1.2.4) e na
engenharia clinica a luz da regulamentagdo da engenharia civil (57, Art. 29,
31);

— Estudar a relagdo juridica entre as resolugoes do Sistema Confea/Crea; 1.073/16
(48), 1.010/05 (46) e 218/73 (49); e analisar suas vigéncias, dado que nenhuma
delas foi ab-rogada (63, Art. 2°);

— Avaliar a eficiéncia, eficacia e efetividade do sistema de ART na formalizacao e

controle da engenharia;
— Avaliar a eficicia do Sistema Confea/Crea em regular a engenharia;

— Avaliar a gravidade do exercicio ilegal da engenharia clinica (23) a luz da

defini¢ao dos crimes hediondos contra a satide publica (71, 72);

— Analisar a adequagcao temporal das leis 5.194/66 (64) e 6.496/77 (68) a realidade

atual;
e Na vigilancia sanitéria:

— Estudar e analisar a situacao atual da engenharia clinica nos estabelecimentos

de saude;

— Estudar a viabilidade juridica e os beneficios sociais e sanitarios de o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) garantir a existéncia de ART dos
servigos, obras, cargos e fungoes de engenharia em estabelecimentos de saide (17,
Arts. 2°, 6° e 82, 21, Art. 54, 64, Art. 13, 68, Arts. 1° e 2°); e as consequéncias

juridicas, sociais e sanitarias de nao fazé-lo;
e Na engenharia clinica:

— Pesquisar e analisar o universo de concepgoes de engenharia clinica presentes
na sociedade brasileira e no mundo, suas tendéncias de evolucao, modernizacao,

consolidagao e unificacao;

— Analisar o curriculo escolar de engenheiros, tecnélogos e técnicos habilitados
a atuar na engenharia clinica e avaliar sua capacitacao diante das exigéncias

profissionais;

— Evidenciar o potencial profissional dos tecnélogos na engenharia clinica em

conformidade com suas atribuigoes profissionais;

— Estudar e otimizar, quanto a custo e eficidcia técnica, a organizagao funcional
da engenharia clinica, considerando as competéncias técnicas necessarias (64,

Art. 10 e 11, 48, Art. 3°) e os organogramas possiveis;
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— Aprofundar e desenvolver, no ambito tedérico e metodoldgico, as atividades e
fungoes técnicas da engenharia clinica:
x a gestao tecnoldgica;
x a gestao de riscos;
x a avaliacao tecnologica;
x a concepcao de instalagoes e a gestao de projetos; e
* 0 treinamento.
— Estudar as leis e normas de vigilancia sanitaria referente a comercializagao e

ao uso de tecnologias de satude (66, 67, 16, 14, 20, 22) e suas implica¢oes nos

processos e procedimentos técnicos da engenharia clinica;
e Na engenharia em saude:

— Evidenciar as competéncias necessarias (64, Art. 10 e 11, 48, Art. 3°) para gerir
os equipamentos de saude (17, Art. 4°; incisos IV a VIII) em um estabelecimento

de saude;

— Estudar e otimizar, quanto a custo e eficacia técnica, a estrutura organizacional
da engenharia em saude, considerando-se as competéncias técnicas necessarias
(64, Art. 8°,9°, 10, 11, 59 e 60, 48, Art. 3°), as fungoes e cargos compulsérios e
facultativos, as modalidades de contratacdo de profissionais permitidas, e os

organogramas possiveis.



7

Bibliografia

ALBERT EINSTEIN. Instituto Israelita de Ensino e Pesquisa Albert Einstein.
Pé6s-Graduagao em Engenharia Clinica. [S.1.: s.n.], 2017. Acessado em 29 de
abril de 2017. Disponivel em: <https://www.einstein.br/ensino/pos_
graduacao/engenharia_clinica_bh?gclid=CJCvbNHhydMCFQEEkQodIZ0FXg>.
Citado nas pp. 26, 176.

ALMEIDA FRANCA, Alex Sandro de. A Atribuicao Profissional na Gestao de
Tecnologias em Estabelecimentos de Satide no Brasil. Revista Organizagao
Sistémica, v. 7, n. 4, 2015. Citado nas pp. 26, 67.

AMERICAN COLLEGE OF CLINICAL ENGINEERING. About ACCE.
[S.1.: s.n.], 1992. Acessado em 16 de fevereiro de 2017. Disponivel em:
<http://accenet.org/about/Pages/ClinicalEngineer.aspx>. Citado nas
pp- 40, 165.

AMERICAN COLLEGE OF CLINICAL ENGINEERING. ACCEnet.org.
[S.1.: s.n.], 2016. Acessado em 09 de junho de 2016. Disponivel em:
<http://accenet.org/>. Citado na p. 37.

ANTUNES, Elisabeth et al. Gestao de Tecnologia Biomédica -
Tecnovigilancia e Engenharia Clinica. Paris: Cooperacao Brasil-Franca e
Editions Scientifiques ACODESS, 2002. ISBN 85-88900-01-7. Citado nas pp. 31, 32.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ENGENHARIA CLINICA. ABEClin - Gestao
"Um passo a Frente- 2012- 2014 - Relatério de Atividades. R Domingos de
Morais, 770 - BL III - CJ 18 - Vila Mariana — Sao Paulo — SP — 04010-100, jan.
2015. Acessado em 29 de abril de 2017. Disponivel em:
<http://www.abeclin.org.br/uploads/diversos/Relatorio_de_Gestao_2012-
2014 e Atividades_Jan 2015 ABEClin.pdf>. Citado nas pp. 26, 166.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ENCENHARIA CLINICA. ABEClin.org.br.
[S.1.: s.n.], 2016. Acessado em 09 de junho de 2016. Disponivel em:
<http://www.abeclin.org.br/>. Citado na p. 37.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ENGENHARIA CLINICA. Cursos
reconhecidos pelo MEC para formacao de profissionais em Engenharia
Clinica e técnicos em equipamentos biomédicos. [S.1.: s.n.], 2016. Acessado
em 09 de junho de 2016. Disponivel em:
<http://www.abeclin.org.br/index.php?p=13>. Citado na p. 37.


https://www.einstein.br/ensino/pos_graduacao/engenharia_clinica_bh?gclid=CJCv5NHhydMCFQEEkQodIZ0FXg
https://www.einstein.br/ensino/pos_graduacao/engenharia_clinica_bh?gclid=CJCv5NHhydMCFQEEkQodIZ0FXg
http://accenet.org/about/Pages/ClinicalEngineer.aspx
http://accenet.org/
http://www.abeclin.org.br/uploads/diversos/Relatorio_de_Gestao_2012-2014_e_Atividades_Jan_2015_ABEClin.pdf
http://www.abeclin.org.br/uploads/diversos/Relatorio_de_Gestao_2012-2014_e_Atividades_Jan_2015_ABEClin.pdf
http://www.abeclin.org.br/
http://www.abeclin.org.br/index.php?p=13

78

Bibliografia

9

10

11

12

13

14

15

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ENGENHARIA CLINICA. Quem somos.
[S.L.: s.n.], 2017. Acessado em 29 de abril de 2017. Disponivel em:
<http://www.abeclin.org.br/index.php?p=9>. Citado nas pp. 26, 41, 173.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR 15943 -
Diretrizes para um programa de gerenciamento de equipamentos de
infraestrutura de servicos de saide e de equipamentos para a saude.
Portugués. [S.L.: s.n.], 2011. Citado na p. 73.

ASSOCIACAO GOIANA DE INTEGRALIZACAO E REABILITACAO. Carta
Cotagdao AGIR n°. 236/2016 - Contratagdo de empresa especializada na
prestacao de Servico de Engenharia Clinica para gestao envolvendo
manutencao preventiva e corretiva com pecgas, calibracao, validacao,
qualificagdo e demais itens exigidos na RDC N° 02 e demais legislagoes
onde todo o parque tecnolégico de equipamentos médicos hospitalares,
laboratoriais e odontoldgicos (anexos I e IT — Inventérios atuais) das
Unidades de Satude gerenciadas pela Associagcdo Goiana de
Integralizacao e Reabilitacao — AGIR, por 12 meses, para atendimentos
no: Centro de Reabilitacao e Readaptacao Dr. Henrique Santillo —
CRER; Hospital de Urgéncia Governador Otavio Lage de Siqueira —
HUGOL. Av. Olinda ¢/ Av. PL-3, n 960, 20 andar, Ed. Lozandes Corporate
Design, Torres Business, Parque Lozandes, CEP: 74884-120 Goiania — Goids: [s.n.],
mar. 2016. Acessado em 03 de maio de 2017. Disponivel em:
<http://sistemas.agirgo.org.br:
12000/trans/viewProcessolndex.xhtml?idTipoProcesso=1,2>. Citado na

p- 26.

BIBLIA, N. T. Evangelho Segundo Jodo. Portugués. Biblia Sagrada. Traducio
da CNBB. 16° Edigao. Brasilia: Edicoes CNBB e Editora Cancao Nova, 2012. Cap.
1, Vers. 4, p. 1310. ISBN 978-85-60263-05-9. Citado na p. 25.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Anvisa - resposta ao
protocolo 2016536766 - Sobre a obrigatoriedade da norma ABNT NBR
15.943. [S.1.: s.n.], nov. 2016. Citado nas pp. 50, 164.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Manual para Regularizagao
de Equipamentos Médicos na Anvisa. [S.1.], 2010. Disponivel em: <http:
//portal.anvisa.gov.br/documents/33912/264673/Manual+para+regularizaj,
C3%A77,C3%A30+de+equipamentos+m)C3%A9dicos+na+Anvisa/ad655639-303e-
471d-ac47-a3cf36ef23f9>. Citado na p. 76.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC 16 - Aprova o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos

Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro e da outras


http://www.abeclin.org.br/index.php?p=9
http://sistemas.agirgo.org.br:12000/trans/viewProcessoIndex.xhtml?idTipoProcesso=1,2
http://sistemas.agirgo.org.br:12000/trans/viewProcessoIndex.xhtml?idTipoProcesso=1,2
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33912/264673/Manual+para+regulariza%C3%A7%C3%A3o+de+equipamentos+m%C3%A9dicos+na+Anvisa/ad655639-303e-471d-ac47-a3cf36ef23f9
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33912/264673/Manual+para+regulariza%C3%A7%C3%A3o+de+equipamentos+m%C3%A9dicos+na+Anvisa/ad655639-303e-471d-ac47-a3cf36ef23f9
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33912/264673/Manual+para+regulariza%C3%A7%C3%A3o+de+equipamentos+m%C3%A9dicos+na+Anvisa/ad655639-303e-471d-ac47-a3cf36ef23f9
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33912/264673/Manual+para+regulariza%C3%A7%C3%A3o+de+equipamentos+m%C3%A9dicos+na+Anvisa/ad655639-303e-471d-ac47-a3cf36ef23f9

Bibliografia 79

16

17

18

19

20

21

22

providéncias. 2013. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/rdc0016_28_03_
2013.pdf/£495d88a-6434-419c-a436-9dd5b51d2d91>. Citado na p. 40.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC 185. 2001. Disponivel
em: <http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_185_
2001_COMP.pdf/137bc575-8352-4f9a-9afb-e9a5dd1b8eb3>. Citado na p. 76.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC 2 - Dispoe sobre o
gerenciamento de tecnologias em satide em estabelecimentos de satude.
2010. Disponivel em: <http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/
index.php/legislacao/item/rdc-2-de-25-de-janeiro-de-2010>. Citado nas
pp. 25, 32, 41, 43, 50, 75, 76.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC 20 - Altera a
Resolucao RDC n°. 02, de 25 de janeiro de 2010, que dispoe sobre o
gerenciamento de tecnologias em satide em estabelecimentos de satude.
2012. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/
2953958/RDC_20_2012 COMP.pdf/d12463e9-12ea-493a-al11d-1c998a088a17>.
Citado na p. 43.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC 36 - Institui agoes
para a seguranca do paciente em servicos de satide e da outras
providéncias. 2013. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/anvisa/2013/rdc0036_25_07_2013.html>. Citado na p. 47.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC 40 - Define os
requisitos do cadastro de produtos médicos. 2015. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/RDC_40_2015.
pdf/ccfa7249-e8c0-469b-969a-b0844b09a8ce>. Citado na p. 76.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC 63 - Dispoe sobre os
Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de
Satde. 2011. Disponivel em: <http://www.saude.pr.gov.br/arquivos/File/
OSEGURANCA DO_PACIENTE/rdc63_2011.pdf>. Citado nas pp. 46, 75.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC 95 - Prorroga o prazo
de vigéncia para adequacao dos dossiés técnicos dos cadastros e
registros vigentes da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de
26 de agosto de 2015, que dispoe sobre a classificagao de risco, os
regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e
instrucoes de uso de produtos para diagnéstico in vitro, inclusive seus
instrumentos e da outras providéncias; e prorroga o prazo para
adequacao dos dossiés técnicos dos cadastros vigentes da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, que dispoe


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/rdc0016_28_03_2013.pdf/f495d88a-6434-419c-a436-9dd5b51d2d91
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/rdc0016_28_03_2013.pdf/f495d88a-6434-419c-a436-9dd5b51d2d91
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_185_2001_COMP.pdf/137bc575-8352-4f9a-9afb-e9a5dd1b8eb3
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_185_2001_COMP.pdf/137bc575-8352-4f9a-9afb-e9a5dd1b8eb3
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/rdc-2-de-25-de-janeiro-de-2010
http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/rdc-2-de-25-de-janeiro-de-2010
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2953958/RDC_20_2012_COMP.pdf/d12463e9-12ea-493a-a11d-1c998a088a17
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2953958/RDC_20_2012_COMP.pdf/d12463e9-12ea-493a-a11d-1c998a088a17
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0036_25_07_2013.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0036_25_07_2013.html
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/RDC_40_2015.pdf/ccfa7249-e8c0-469b-969a-b0844b09a8ce
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/RDC_40_2015.pdf/ccfa7249-e8c0-469b-969a-b0844b09a8ce
http://www.saude.pr.gov.br/arquivos/File/0SEGURANCA_DO_PACIENTE/rdc63_2011.pdf
http://www.saude.pr.gov.br/arquivos/File/0SEGURANCA_DO_PACIENTE/rdc63_2011.pdf

80

Bibliografia

23

24

25

26

27

28

29

30

sobre os requisitos de cadastro de produtos médicos. 2016. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2862781/%281%29RDC_95 _
2016_.pdf/1b174a72-a25a-46ed-8c73-£170c4£4067e>. Citado na p. 76.

BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei 6.699 - Inclui como Crime
contra a Satide Piblica o exercicio ilegal da profissio de Engenheiro,
Arquiteto e Agronomo. Altera o Decreto-Lei n° 2.848, de 1940. 2002.
Disponivel em: <http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/

fichadetramitacao?idProposicao=50794>. Citado na p. 75.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. 2° Treinamento
Nacional de Fiscalizacdo do Sistema Confea/Crea de 2016 - Lista de
Participantes. [S.1.: s.n.], nov. 2016. Acessado em 16 de maio de 2017. Disponivel
em: <http://www.confea.org.br/media/LISTA_CONTATOS_PARTICIPANTES 2_
TREIN_FISC_2016_NOV.pdf>. Citado na p. 105.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Apresentacao -
Resolugdo 1.010 - encontro liderangas. [S.1.: s.n.], 2016. Acessado em 26 de
maio de 2016. Disponivel em: <www.confea.org.br/media/res1010_ED.pdf>.
Citado nas pp. 57, 58.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Cédigo de Etica
Profissional da Engenharia, da Agronomia, da Geologia, da Geografia e
da Meteorologia. 9*, 2014. Disponivel em: <http://www.confea.org.br/media/
codigo_etica_sistemaconfea_8edicao_2015.pdf>. Citado nas pp. 67, 74.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Em decisao histérica,
Plenério aprova nova resolugido de competéncias profissionais. [S.l.: s.n.],
2016. Acessado em 27 de maio de 2016. Disponivel em: <http://www.confea.org.
br/cgi/cgilua.exe/sys/start.htm?infoid=21257&sid=10>. Citado na p. 58.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Manual de
Procedimentos para a Verificagdo o Exercicio Profissional. [S.l.: s.n.], 2015.
Acessado em 16 de maio de 2017. Disponivel em: <http://www.confea.org.br/
media/Manual’,20de’%20Fiscaliza’C3%A7%C3%A30%20FINAL.pdf>. Citado nas

pp- 35, 111.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Matriz do
Conhecimento. [S.1.: s.n.], 2016. Acessado em 26 de maio de 2016. Disponivel em:

<www.confea.org.br/media/Matriz_do_Conhecimento.xls>. Citado nas pp. 57,

74.
BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. PL-0034 -

Cadastramento do Curso de Graduacao em Engenharia Biomédica
oferecido pela Universidade do Vale do Paraiba - UNIVAP. 2008.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2862781/%281%29RDC_95_2016_.pdf/1b174a72-a25a-46ed-8c73-f170c4f4067e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2862781/%281%29RDC_95_2016_.pdf/1b174a72-a25a-46ed-8c73-f170c4f4067e
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=50794
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=50794
http://www.confea.org.br/media/LISTA_CONTATOS_PARTICIPANTES_2_TREIN_FISC_2016_NOV.pdf
http://www.confea.org.br/media/LISTA_CONTATOS_PARTICIPANTES_2_TREIN_FISC_2016_NOV.pdf
www.confea.org.br/media/res1010_ED.pdf
http://www.confea.org.br/media/codigo_etica_sistemaconfea_8edicao_2015.pdf
http://www.confea.org.br/media/codigo_etica_sistemaconfea_8edicao_2015.pdf
http://www.confea.org.br/cgi/cgilua.exe/sys/start.htm?infoid=21257&sid=10
http://www.confea.org.br/cgi/cgilua.exe/sys/start.htm?infoid=21257&sid=10
http://www.confea.org.br/media/Manual%20de%20Fiscaliza%C3%A7%C3%A3o%20FINAL.pdf
http://www.confea.org.br/media/Manual%20de%20Fiscaliza%C3%A7%C3%A3o%20FINAL.pdf
www.confea.org.br/media/Matriz_do_Conhecimento.xls

Bibliografia 81

31

32

33

34

35

36

Disponivel em: <http:
//normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=39560>.
Citado na p. 32.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. PL-0117 - Conhece o
presente pedido de reconsideracao para, no mérito, negar-lhe
provimento, tendo em vista os argumentos apresentados nao serem
suficientes para reformar a Decisdo PL-0521/2013, de 26 de abril de
2013. 2014. Disponivel em: <http:
//normativos.confea.org.br/ementas/imprimir.asp?idEmenta=53807&
idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=>.
Citado na p. 75.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. PL-0217 - Mantém o
Auto de Notificacao e Infragao n° 715.102, do Crea-SP. 2011. Disponivel
em: <http:
//normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=46628&

idTiposEmentas=&Numero=4AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=>.
Citado na p. 64.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. PL-0490 - Definicao de
competéncia profissional para os portadores de certificado de
pos-graduagao em Engenharia Clinica. 1998. Disponivel em: <http:
//normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=15274&

idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=>.
Citado na p. 67.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. PL-0806 - Aprova a
conclusao dos trabalhos do Grupo de Trabalho para discussdes sobre o
reconhecimento da profissao do Engenheiro Clinico e da outras
providéncias. 2015. Disponivel em: <http:
//normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=56218>.
Citado nas pp. 26, 32, 37, 41, 67.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. PL-1247 - Infragao a
alinea "b"do art. 6° da Lei n° 5.194, de 24 de dezembro de 1966. 2008.
Disponivel em: <http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?
idEmenta=37120&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=
&buscarem=&vigente=>. Citado na p. 64.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. PL-1720 - Aprova a
constituicdo do Grupo de Trabalho sobre Engenharia Clinica, com o
objetivo de discutir as questoes pertinentes ao reconhecimento da

Profissao de Engenheiro Clinico como profissao do Sistema


http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=39560
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=39560
http://normativos.confea.org.br/ementas/imprimir.asp?idEmenta=53807&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=
http://normativos.confea.org.br/ementas/imprimir.asp?idEmenta=53807&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=
http://normativos.confea.org.br/ementas/imprimir.asp?idEmenta=53807&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=46628&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=46628&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=46628&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=15274&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=15274&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=15274&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=56218
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=56218
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=37120&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=&vigente=
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=37120&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=&vigente=
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=37120&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=&vigente=

82

Bibliografia

37

38

39

40

41

42

Confea/Crea, e da outras providéncias. 2013. Disponivel em: <http:

//normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=53273>.

Citado nas pp. 26, 32, 37, 59, 67.
BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. PL-1804 - Competéncia

Profissional para portadores de certificados de pés-graduagao em
Engenharia Clinica. 1998. Disponivel em: <http:

//normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=29704&>.
Citado nas pp. 26, 32, 37, 59, 67.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. PL-1843 — Arquiva o
processo CF-0496/2014, uma vez que o assunto referente a atribuicées
de cursos de pés-graduagao (incluindo o de Engenharia Clinica)
encontra-se abarcado pela Resolugao n® 1.073, de 2016. 2016. Disponivel
em: <http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=
60217&idTiposEmentas=6&Numero=1843&AnoIni=2016&AnoFim=2016&
PalavraChave=&buscarem=conteudo>. Citado nas pp. 26, 37, 41, 59, 67.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. PL-1929 - Infragao ao
art.55 da Lei n°® 5.194, de 24 de dezembro de 1966. 2008. Disponivel em:
<http:
//normativos.confea.org.br/ementas/imprimir.asp?idEmenta=41699&
idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=>.
Citado na p. 64.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. PL-3026 - Arquiva a
Proposta n° 09/2016-CCEEC, que solicitou a revogacao da Resolugao
n° 1.073, de 2016. 2016. Disponivel em: <http://normativos.confea.org.br/
ementas/visualiza.asp?idEmenta=60428&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=

&AnoFim=¢PalavraChave=&buscarem=&vigente=>. Citado na p. 59.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Plenaria
Extraordiniria mantém suspensao da Resolugao 1010/05. [S.1.: s.n.], dez.
2015. Acessado e 08 de maio de 2017. Disponivel em: <http://www.confea.org.
br/cgi/cgilua.exe/sys/start.htm?infoid=20981&sid=10>. Citado na p. 57.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Profissionais da
Engenharia e Agronomia - O que fazem? Conhecga as atribuicoes, areas
de atuacao e atividades desses profissionais - Resolugao Confea n°
1.048/2013. [S.1.], 2013. Acessado em 05 de maio de 2017. Disponivel em:
<http://www.confea.org.br/media/cartilha_resolucao1048.pdf>. Citado na
p- 51.


http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=53273
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=53273
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=29704&
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=29704&
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=60217&idTiposEmentas=6&Numero=1843&AnoIni=2016&AnoFim=2016&PalavraChave=&buscarem=conteudo
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=60217&idTiposEmentas=6&Numero=1843&AnoIni=2016&AnoFim=2016&PalavraChave=&buscarem=conteudo
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=60217&idTiposEmentas=6&Numero=1843&AnoIni=2016&AnoFim=2016&PalavraChave=&buscarem=conteudo
http://normativos.confea.org.br/ementas/imprimir.asp?idEmenta=41699&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=
http://normativos.confea.org.br/ementas/imprimir.asp?idEmenta=41699&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=
http://normativos.confea.org.br/ementas/imprimir.asp?idEmenta=41699&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=60428&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=&vigente=
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=60428&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=&vigente=
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=60428&idTiposEmentas=&Numero=&AnoIni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=&vigente=
http://www.confea.org.br/cgi/cgilua.exe/sys/start.htm?infoid=20981&sid=10
http://www.confea.org.br/cgi/cgilua.exe/sys/start.htm?infoid=20981&sid=10
http://www.confea.org.br/media/cartilha_resolucao1048.pdf

Bibliografia 83

43

44

45

46

47

48

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Proposta n° 14/2010 -
CCEEE - Gestao junto a Anvisa pela Regularizacao de Servicos de
Engenharia em Estabelecimentos de Raio-X. Set. 2010. Acessado em 01 de
maio de 2017. Disponivel em:
<http://www.confea.org.br/media/Proposta014_2010CCEEE.pdf>. Citado na
p- 26.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Proposta N° 9 -
CCEEC - Revogacgao da Resolugao 1073/2016. 2016. Acessado em 27 de
maio de 2016. Disponivel em: <http://www.confea.org.br/media/PP-09-2016-
CCEEC%20-%20PT-1861-2016%20-
%20Revoga%C3%AT7%C3%A30%20da’%20ResoluC3%A7%C3%A30%201073-2016 . pdf >.
Citado na p. 59.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Relatério Final do
Grupo de Trabalho Engenharia Clinica. 2015. Acessado em 01 de junho de
2016. Disponivel em:
<www.confea.org.br/media/GTengenhariaclinica_relatoriofinal.pdf>.
Citado nas pp. 26, 37, 41, 67.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Resolugao 1.010 -
Dispoe sobre a regulamentacao da atribuicao de titulos profissionais,
atividades, competéncias e caracterizagcao do ambito de atuacao dos
profissionais inseridos no Sistema Confea/Crea, para efeito de
fiscalizacdo do exercicio profissional. 2005. Disponivel em:
<http://normativos.confea.org.br/downloads/1010-05.pdf>. Citado nas
pp. 57, 59, 60, 64, 69, 73-75.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Resolugao 1.025 -
Dispoe sobre a Anotacao de Responsabilidade Técnica e o Acervo
Técnico Profissional, e d4 outras providéncias. 2009. Disponivel em: <http:
//normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=43481>.
Citado nas pp. 73, 74.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Resolugao 1.073 -
Regulamenta a atribuicao de titulos, atividades, competéncias e campos
de atuacao profissionais aos profissionais registrados no Sistema
Confea/Crea para efeito de fiscalizagdo do exercicio profissional no
ambito da Engenharia e da Agronomia. 2016. Disponivel em:
<http://normativos.confea.org.br/downloads/1073-16.pdf>. Citado nas
pp. 26, 43, 57-59, 64, 68, 73-76, 145.


http://www.confea.org.br/media/Proposta014_2010CCEEE.pdf
http://www.confea.org.br/media/PP-09-2016-CCEEC%20-%20PT-1861-2016%20-%20Revoga%C3%A7%C3%A3o%20da%20Resolu%C3%A7%C3%A3o%201073-2016.pdf
http://www.confea.org.br/media/PP-09-2016-CCEEC%20-%20PT-1861-2016%20-%20Revoga%C3%A7%C3%A3o%20da%20Resolu%C3%A7%C3%A3o%201073-2016.pdf
http://www.confea.org.br/media/PP-09-2016-CCEEC%20-%20PT-1861-2016%20-%20Revoga%C3%A7%C3%A3o%20da%20Resolu%C3%A7%C3%A3o%201073-2016.pdf
www.confea.org.br/media/GTengenhariaclinica_relatoriofinal.pdf
http://normativos.confea.org.br/downloads/1010-05.pdf
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=43481
http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=43481
http://normativos.confea.org.br/downloads/1073-16.pdf

84

Bibliografia

49

50

o1

52

53

54

%)

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Resolugao 218 -
Discrimina atividades das diferentes modalidades profissionais da
Engenharia, Arquitetura e Agronomia. 1973. Disponivel em:

<http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=266>.
Citado nas pp. 56, 57, 60, 64, 69, 73-75.

BRASIL. Conselho Federal de Engenharia e Agronomia. Sistema Confea/Crea
80 anos - Um registro do histérico da legislacao das profissoes, no Brasil,
desde o Império. [S.1.], 2013. Acessado em 05 de maio de 2017. Disponivel em:
<http://www.confea.org.br/media/LivroHistoriadalegislacao-
80%20anos.pdf>. Citado na p. 51.

BRASIL. Conselho Regional de Engenharia e Agronomia de Sergipe. CEEE/SE
N°. 380 - FAVORAVEL ao exercicio da profissao de engenheiro
biomédico sem quaisquer prejuizos as suas atribuicoes no que tange a
auséncia de especializacao em engenharia clinica. 2015. Acessado em 29 de
abril de 2017. Disponivel em: <http://www.crea-se.org.br/transparencia/wp-
content/plugins/download-attachments/includes/download.php?id=13506>.
Citado na p. 26.

BRASIL. Conselho Regional de Engenharia e Agronomia do Espirito Santo. NF-12
- Registro e Fiscalizacao das Atividades de Instalagcdo e Manutencao de
Equipamentos e Aparelhos Odonto-Médico-Hospitalares e
Eletroeletronicos. Nov. 1992. Acessado em 29 de abril de 2017. Disponivel em:
<http://www.creaes.org.br/creaes/Portals/0/Documentos/Legislacao/
Normas’%20Atualizadas/CEEE/CEEENF12_92.pdf>. Citado na p. 26.

BRASIL. Conselho Regional de Engenharia e Agronomia do Rio de Janeiro.
Manual do Exercicio Profissional - Fiscalizacao - Engenharia Elétrica -
Crea-RJ. 2010. Acessado em 30 de margo de 2017. Disponivel em:
<https://www.crea-rj.org.br/wp-content/uploads/2012/07/Manual-
Fiscalizacao-Eletrica.pdf>. Citado na p. 26.

BRASIL. Conselho Regional de Engenharia e Agronomia do Rio de Janeiro.
Manual do Exercicio Profissional - Fiscalizacao - Engenharia
Mecéanica/Metalurgia - Crea-RJ. 2010. Acessado em 30 de margo de 2017.
Disponivel em: <https://www.crea-rj.org.br/wp-
content/uploads/2012/07/Manual-Fiscalizacao-Mecanica.pdf>. Citado na
p- 26.

BRASIL. Conselho Regional de Engenharia e Agronomia do Rio Grande do Sul.
Norma 33 - Dispoe sobre Projeto, Instalacdo / Montagem, Manutengao
e Inspecao de Equipamentos Médicos Hospitalares, Odontolégicos e

Laboratoriais. 2008. Disponivel em:


http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=266
http://www.confea.org.br/media/LivroHistoriadaLegislacao-80%20anos.pdf
http://www.confea.org.br/media/LivroHistoriadaLegislacao-80%20anos.pdf
http://www.crea-se.org.br/transparencia/wp-content/plugins/download-attachments/includes/download.php?id=13506
http://www.crea-se.org.br/transparencia/wp-content/plugins/download-attachments/includes/download.php?id=13506
http://www.creaes.org.br/creaes/Portals/0/Documentos/Legislacao/Normas%20Atualizadas/CEEE/CEEENF12_92.pdf
http://www.creaes.org.br/creaes/Portals/0/Documentos/Legislacao/Normas%20Atualizadas/CEEE/CEEENF12_92.pdf
https://www.crea-rj.org.br/wp-content/uploads/2012/07/Manual-Fiscalizacao-Eletrica.pdf
https://www.crea-rj.org.br/wp-content/uploads/2012/07/Manual-Fiscalizacao-Eletrica.pdf
https://www.crea-rj.org.br/wp-content/uploads/2012/07/Manual-Fiscalizacao-Mecanica.pdf
https://www.crea-rj.org.br/wp-content/uploads/2012/07/Manual-Fiscalizacao-Mecanica.pdf

Bibliografia 85

56

57

o8

29

60

61

62

<http://www.crea-rs.org.br/site/documentos/Norma_33_08_REVELTON.pdf>.
Citado na p. 26.

BRASIL. Constituicdo da Repiblica Federativa do Brasil. 1988. Acessado
em 03 de maio de 2017. Disponivel em: <https:
//www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>.
Citado nas pp. 42, 49-51.

BRASIL. Decreto 23.569 - Regula o exercicio das profissoes de
engenheiro, de arquiteto e de aqrimensor. 1933. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1930-1949/D23569.htm>.
Citado nas pp. 37, 52, 75.

BRASIL. Decreto 2.922 - Créa um Corpo de Engenheiros civis ao servigo
do Ministerio da Agricultura, Commercio e Obras Publicas, e approva o
respectivo Regulamento. 1862. Disponivel em:
<http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1824-1899/decreto-2922-
10-maio-1862-555522-publicacaooriginal-74773-pe.html>. Citado na p. 52.

BRASIL. Decreto 90.922 - Regulamenta a Lei no 5.524, de 05 de
novembro de 1968, que disp6e sobre o exercicio da profissao de técnico
industrial e técnico agricola de nivel médio ou de 20 grau. 1985.
Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/antigos/d90922.htm>.
Citado na p. 54.

BRASIL. Decreto-Lei 8.620 - Dispoe sobre a regulamentacao do exercicio
de profissoes de engenheiro, de arquiteto e de agrimensor, regida peio
Decreto no 23.569, de 11 de dezembro de 1933, e da outras providéncias.
1946. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-
1ei/1937-1946/Del8620.htm>. Citado nas pp. 52, 56.

BRASIL. Lei 12.378 - Regulamenta o exercicio da Arquitetura e
Urbanismo; cria o Conselho de Arquitetura e Urbanismo do Brasil
CAU/BR e os Conselhos de Arquitetura e Urbanismo dos Estados e do
Distrito Federal CAUs; e da outras providéncias. 2010. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-
2010/2010/1ei/L12378.htm>. Citado na p. 51.

BRASIL. Lei 4.657 - Lei de Introdugao as normas do Direito Brasileiro.
1942. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-
lei/Deld4657compilado.htm>. Citado na p. 5H7.


http://www.crea-rs.org.br/site/documentos/Norma_33_08_REVELTON.pdf
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1930-1949/D23569.htm
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1824-1899/decreto-2922-10-maio-1862-555522-publicacaooriginal-74773-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1824-1899/decreto-2922-10-maio-1862-555522-publicacaooriginal-74773-pe.html
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/antigos/d90922.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/1937-1946/Del8620.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/1937-1946/Del8620.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2010/lei/L12378.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2010/lei/L12378.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/Del4657compilado.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/Del4657compilado.htm

86

Bibliografia

63

64

65

66

67

68

69

70

BRASIL. Lei 4.657 - Lei de Introdugao as normas do Direito Brasileiro.
1942. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-
lei/Deld657compilado.htm>. Citado nas pp. 74, 75.

BRASIL. Lei 5.194 - Regula o exercicio das profiss6es de Engenheiro,
Arquiteto e Engenheiro-Agrénomo, e da outras providéncias. 1966.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5194.htm>.
Citado nas pp. 26, 37, 51-53, 56, 59, 63, 64, 67-70, 73-76, 93.

BRASIL. Lei 5.524 - Dispoe so0bre o exercicio da profissao de Técnico
Industrial de nivel médio. 1968. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5524.htm>. Citado na p. 54.

BRASIL. Lei 5.991 - Dispoe sobre o Controle Sanitario do Comércio de
Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da
outras Providéncias. 1973. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm>. Citado na p. 76.

BRASIL. Lei 6.360 - Dispoe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias. 1976. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm>. Citado na p. 76.

BRASIL. Lei 6.496 - Institui a "Anotagao de Responsabilidade Técnica
"na prestacao de servicos de engenharia, de arquitetura e agronomia;
autoriza a criagao, pelo Conselho Federal de Engenharia, Arquitetura e
Agronomia - CONFEA, de uma Mutua de Assisténcia Profissional; e da
outras providéncias. 1977. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6496.htm>. Citado nas

pp. 55, 69, 73-75, 93.

BRASIL. Lei 8.078 - Dispoe sobre a protecao do consumidor e da outras
providéncias. 1990. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/1leis/18078.htm>. Citado nas

pp- 49, 50.

BRASIL. Lei 8.080 - Dispoe sobre as condigoes para a promocgao,
protecao e recuperacao da satude, a organizacao e o funcionamento dos
servicos correspondentes e da outras providéncias. 1990. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/1leis/L8080.htm#art15>. Citado
nas pp. 42, 50.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/Del4657compilado.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/Del4657compilado.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5194.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5524.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6496.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm#art15

Bibliografia 87

71

72

73

74

75

76

7

BRASIL. Lei 9.677 - Altera dispositivos do Capitulo IIT do Titulo VIII
do Cdédigo Penal, incluindo na classificagcao dos delitos considerados
hediondos crimes contra a satude piblica, e da outras providéncias. 1998.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/1leis/L9677 .htm>.
Citado nas pp. 42, 67, 69, 73-75.

BRASIL. Lei 9.695 - Acrescenta incisos ao art. 1° da Lei no 8.072, de 25
de julho de 1990, que dispoe sobre os crimes hediondos, e altera os arts.
2°, 5° e 10 da Lei no 6.437, de 20 de agosto de 1977, e da outras
providéncias. 1998. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/1leis/L9695.htm>. Citado nas

pp- 42, 67, 69, 73-75.

BRASIL. Lei 9.782 - Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias. 1999. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm>. Citado nas

pp- 42, 50.

BRASIL. Lei de 29 de agosto de 1828 - Estabelece regras para a
construccao das obras publicas, que tiverem por objecto a navegacao de
rios, abertura de canaes, edificacao de estradas, pontes, calcadas ou
aqueductos. Ago. 1828. Disponivel em: <http://legis.senado.gov.br/
legislacao/ListaPublicacoes.action?id=81651&tipoD>. Citado nas pp. 51,
52.

BRASIL. Ministério da Satde. Arquitetura e Engenharia em Saude. [S.l.: s.n.,
2017. Acessado em 16 de fevereiro de 2017. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/somasus/dicas.php>. Citado nas pp. 67,
183.

BRASIL. Ministério Publico Federal. ApReeNec n"(d)
0044279-03.2014.4.01.3400 /DF - Mandado de Seguranca.
Administrativo. Concurso Publico. Exigéncia de Certificado de
Conclusao de Curso de Pés-Graduagao em Engenharia Clinica.
Sub-Divisao da Engenharia Biomédica. Principio da Razoabilidade.
Parecer pelo Provimento do Recurso. [S.l.: s.n.], mar. 2015. Citado nas pp. 26,
177.

BRASIL. Tribunal Regional Federal da 5* Regiao - Terceira Turma. PROCESSO
N°: 0803965-49.2015.4.05.0000 - AGRAVO DE INSTRUMENTO.

[S.1.: s.n.], 2015. Acessado em 29 de abril de 2017. Disponivel em:
<http://www.trf5. jus.br/data/2015/09/PJE/08039654920154050000 _
20150929 61463_40500003104831.pdf>. Citado na p. 26.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9677.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
http://legis.senado.gov.br/legislacao/ListaPublicacoes.action?id=81651&tipoD
http://legis.senado.gov.br/legislacao/ListaPublicacoes.action?id=81651&tipoD
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/somasus/dicas.php
http://www.trf5.jus.br/data/2015/09/PJE/08039654920154050000_20150929_61463_40500003104831.pdf
http://www.trf5.jus.br/data/2015/09/PJE/08039654920154050000_20150929_61463_40500003104831.pdf

88

Bibliografia

78

79

80

81

82

83

84

85

BRONZINO, Joseph D. The Biomedical Engineering Handbook - Volume 1.
2nd. Edition. [S.1.]: CRC Press, 1999. ISBN 9781420049510. Citado na p. 31.

BRONZINO, Joseph D.; PETERSON, Donald R. The Biomedical Engineering
Handbook - Medical Devices and Human Engineering. 4th. Edition. Boca
Raton, Florida: Taylor e Francis Group, LLC - CRC Press, 2015. ISBN
978-1-4398-2526-6. Citado nas pp. 31, 32, 3841, 67, 68, 145, 149, 156.

DEL SOLAR, Joao Gabriel Martin. A formalizacao das atividades de
engenharia clinica e hospitalar, préprias e terceirizadas. [S.1.: s.n.], 2017.
Acessado em 22 de agosto de 2017. Disponivel em: <https:
//engeclinbr.blogspot.com.br/2017/03/engenharia-clinica-formal.html>.
Citado na p. 34.

DYRO, J.F. Clinical Engineering Handbook. San Diego, California: Elsevier
Academic Press, 2004. (Academic Press series in biomedical engineering). ISBN
0-12-226570-X. Citado nas pp. 31, 38, 39, 41, 67, 68, 145.

EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES. Boletim de
Servico n°® 265 - Orientacao Normativa n°® 1. Setor Comercial Sul - SCS,
Quadra 9, Lote C, Ed. Parque Cidade Corporate, Bloco C, 1° ao 3° pavimento -
CEP 70308-200 - Brasilia-DF: [s.n.], abr. 2017. Acessado em 11 de abril de 2017.
Disponivel em:
<http://www.ebserh.gov.br/web/portal-ebserh/boletim-de-servico-da-
ebserh/-/asset_publisher/dcHYz5UtWNz6/content/id/1724951/2017-01~
boletim-de-servico-sede-2017>. Citado nas pp. 26, 182.

EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES. Edital 04 -
Concurso Publico para Provimento de Vagas e Formacao de Cadastro
de Reserva em Empregos Publicos Efetivos de Nivel Superior e Médio.
[S.L.: s.n.], 2013. Disponivel em:
<http://www.ebserh.gov.br/documents/15792/95347/EDITAL_EBSERH_RN_
MEJC_ADMINISTRATIVO.pdf/106cdf14-9ee8-422a-8448-2e9aad50c614>. Citado
na p. 26.

ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. US National Library of Medicine and
National Institutes of Health. PubMed.gov. [S.1.: s.n.], 2017. Acessado em 23 de
agosto de 2017. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/>.
Citado na p. 32.

ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. National Council of Examiners for Engineering
and Surveying. NCEES: FE exam. [S.l.: s.n.], 2016. Acessado em 09 de junho de
2016. Disponivel em: <http://ncees.org/exams/fe-exam/>. Citado na p. 37.


https://engeclinbr.blogspot.com.br/2017/03/engenharia-clinica-formal.html
https://engeclinbr.blogspot.com.br/2017/03/engenharia-clinica-formal.html
http://www.ebserh.gov.br/web/portal-ebserh/boletim-de-servico-da-ebserh/-/asset_publisher/dcHYz5UtWNz6/content/id/1724951/2017-01-boletim-de-servico-sede-2017
http://www.ebserh.gov.br/web/portal-ebserh/boletim-de-servico-da-ebserh/-/asset_publisher/dcHYz5UtWNz6/content/id/1724951/2017-01-boletim-de-servico-sede-2017
http://www.ebserh.gov.br/web/portal-ebserh/boletim-de-servico-da-ebserh/-/asset_publisher/dcHYz5UtWNz6/content/id/1724951/2017-01-boletim-de-servico-sede-2017
http://www.ebserh.gov.br/documents/15792/95347/EDITAL_EBSERH_RN_MEJC_ADMINISTRATIVO.pdf/106cdf14-9ee8-422a-8448-2e9aad50c614
http://www.ebserh.gov.br/documents/15792/95347/EDITAL_EBSERH_RN_MEJC_ADMINISTRATIVO.pdf/106cdf14-9ee8-422a-8448-2e9aad50c614
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
http://ncees.org/exams/fe-exam/

Bibliografia 89

86

87

88

89

90

91

92

93

94

95

ESTADOS UNIDOS DA AMERICA. National Council of Examiners for Engineering
and Surveying. NCEES: PE exam. [S.1.: s.n.], 2016. Acessado em 09 de junho de
2016. Disponivel em: <http://ncees.org/exams/pe-exam/>. Citado na p. 37.

FACULDADE DE TECNOLOGIA DE SOROCABA. Tecnélogo em Sistemas
Biomédicos. [S.l.: s.n.], 2017. Acessado em 29 de abril de 2017. Disponivel em:
<http://www.fatecsorocaba.edu.br/curso_sb.asp>. Citado nas pp. 26, 182.

FARIA, CLAUDE PASTEUR DE ANDRADE. Comentéarios a Lei 5.194/66 -
Regula o Exercicio das Profissoes de Engenheiro e Engenheiro
Agréonomo. 1* Edigao Digital. [S.L.: s.n.], 2014. Acessado em 06 de maio de 2017.
Disponivel em: <http://www.crea-sc.org.br/portal/arquivosSGC/LivroY
205_194%201%20edicao’%20digital’,202014.pdf>. Citado na p. 51.

GLOBO COMUNICACAO E PARTICIPACOES S.A. "Tragédia da
Hemodidlise’ que deixou quase 60 mortos completa 20 anos. [S.1.: s.n.],
1996. Acessado em 26 de abril de 2017. Disponivel em:
<http://gl.globo.com/pe/caruaru-regiao/noticia/2016/02/tragedia-da-
hemodialise-que-deixou-quase-60-mortos-completa-20-anos.html>. Citado

na p. 25.

GOIAS. Secretaria de Estado da Satde. Césio 137, o pesadelo que chocou o
Brasil. [S.1.: s.n.], 2017. Acessado em 22 de margo de 2017. Disponivel em:
<http://www.cesiol37goiania.go.gov.br/index.php?idEditoria=9782>.
Citado na p. 25.

GOOGLE. Google. [S.l.: s.n.], 2017. Acessado em 23 de agosto de 2017. Disponivel
em: <https://www.google.com.br/>. Citado na p. 32.

GOOGLE. Google Académico. [S.l.: s.n.], 2017. Acessado em 23 de agosto de
2017. Disponivel em: <https://scholar.google.com.br/>. Citado na p. 32.

INGLATERRA. Intellectual Property Office. Guidance: Exceptions to
copyright. [S.1.: s.n.], 2014. Acessado em 23 de agosto de 2017. Disponivel em:
<https://www.gov.uk/guidance/exceptions-to-copyright>. Citado na p. 31.

INSTITUTE OF ELECTRICAL e ELECTRONICS ENGINEERS. Engineering in
Medicine and Biology Society. Projetando uma carreira em Engenharia
Biomédica. [S.1.: s.n.], 2015. Acessado em 08 de junho de 2016. Disponivel em:
<http://www.embs.org/wp-content/uploads/2016/01/BME-Career-Guide-
REVISED-ptBR.pdf>. Citado na p. 32.

INSTITUTE OF ELECTRICAL e ELECTRONICS ENGINEERS. IEEE Xplore:
Digital Library. [S.l.: s.n.], 2017. Acessado em 23 de agosto de 2017. Disponivel
em: <http://ieeexplore.ieee.org/>. Citado na p. 32.


http://ncees.org/exams/pe-exam/
http://www.fatecsorocaba.edu.br/curso_sb.asp
http://www.crea-sc.org.br/portal/arquivosSGC/Livro%205_194%201%20edicao%20digital%202014.pdf
http://www.crea-sc.org.br/portal/arquivosSGC/Livro%205_194%201%20edicao%20digital%202014.pdf
http://g1.globo.com/pe/caruaru-regiao/noticia/2016/02/tragedia-da-hemodialise-que-deixou-quase-60-mortos-completa-20-anos.html
http://g1.globo.com/pe/caruaru-regiao/noticia/2016/02/tragedia-da-hemodialise-que-deixou-quase-60-mortos-completa-20-anos.html
http://www.cesio137goiania.go.gov.br/index.php?idEditoria=9782
https://www.google.com.br/
https://scholar.google.com.br/
https://www.gov.uk/guidance/exceptions-to-copyright
http://www.embs.org/wp-content/uploads/2016/01/BME-Career-Guide-REVISED-ptBR.pdf
http://www.embs.org/wp-content/uploads/2016/01/BME-Career-Guide-REVISED-ptBR.pdf
http://ieeexplore.ieee.org/

90

Bibliografia

96

97

98

99

100

101

102

103

LIBRARY Genesis. [S.].: s.n.]. Acessado em 23 de agosto de 2017. Disponivel em:
<http://gen.lib.rus.ec/>. Citado na p. 31.

RTG ESPECIALIZACAO. Engenharia Clinica. [S.1.: s.n.], 2017. Acessado em 19
de abril de 2017. Disponivel em:
<http://www.rtgespecializacao.com.br/cursos/pos-graduacao/engenharia-

clinica>. Citado nas pp. 26, 183.

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENGENHARIA BIOMEDICA. Parecer da
SBEB referente ao edital n.04 de 2014 da EBSERH para provimento de
vagas para Engenheiro Clinico no Hospital das Clinicas da UFPE.

[S.L: s.n.], fev. 2014. Citado nas pp. 26, 184.

SOUZA, Alexandre Ferreli. Engenharia Clinica: Como Fiscalizar? [S.l.: s.n.],
nov. 2016. Disponivel em: <http://www.confea.org.br/media/APRESENTACAO_
PALESTRA_1 ABECLIN_ALEXANDRE.pdf>. Citado nas pp. 34, 35, 105.

SOUZA, Alexandre Ferreli; MORE, Rodolfo F. O perfil do profissional atuante em
engenharia clinica no Brasil. In: UBERLANDIA, UFU - Universidade Federal de
(Ed.). A Engenharia Biomédica como Propulsora de Desenvolvimento e
Inovagao Tecnoldgica em Satide. Uberlandia - MG: [s.n.], out. 2014. UFU -
Universidade Federal de Uberlandia, p. 1086-1090. Disponivel em: <http:
//www.canal6.com.br/cbeb/2014/Anais XXIV_CBEB2014 completo.zip>.
Citado nas pp. 26, 67, 70.

UNIVERSIDADE DE BRASILIA. Faculdade do Gama. A engenharia clinica -
pgengclinica. [S.l.: s.n.], mar. 2015. Acessado em 03 de maio de 2017. Disponivel
em: <https://fga.unb.br/pgengclinica/a-engenharia-clinica>. Citado nas
pp- 26, 186.

UNIVERSIDADE DE BRASILIA. Faculdade do Gama. Conheca a EEC -
pgengclinica. [S.1.: s.n.], 2015. Acessado em 03 de maio de 2017. Disponivel em:
<https://fga.unb.br/pgengclinica/conheca-a-eec>. Citado nas pp. 26, 186.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA. Hospital Universitario. Edital
de Pregao Eletronico Tradicional n°® 0022/2016 - Processo n°.
23071.007749/2016-15. [S.l.: s.n.], 2016. Acessado em 29 de abril de 2017.
Disponivel em:
<http://www.comprasnet.gov.br/Consultalicitacoes/download/download_
editais_detalhe.asp?coduasg=150231&modprp=5&numprp=222016>. Citado na
p- 26.


http://gen.lib.rus.ec/
http://www.rtgespecializacao.com.br/cursos/pos-graduacao/engenharia-clinica
http://www.rtgespecializacao.com.br/cursos/pos-graduacao/engenharia-clinica
http://www.confea.org.br/media/APRESENTACAO_PALESTRA_1_ABECLIN_ALEXANDRE.pdf
http://www.confea.org.br/media/APRESENTACAO_PALESTRA_1_ABECLIN_ALEXANDRE.pdf
http://www.canal6.com.br/cbeb/2014/Anais_XXIV_CBEB2014_completo.zip
http://www.canal6.com.br/cbeb/2014/Anais_XXIV_CBEB2014_completo.zip
https://fga.unb.br/pgengclinica/a-engenharia-clinica
https://fga.unb.br/pgengclinica/conheca-a-eec
http://www.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=150231&modprp=5&numprp=222016
http://www.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=150231&modprp=5&numprp=222016

Apéndices






93

APENDICE A - Guia de Formalizacdo das
Atividades de Engenharia

Os servigos e obras de engenharia sdo restritos a profissionais habilitados e somente
quando por eles realizados possuem validade juridica (64, Arts. 6°, 7°, 8°, 9°, 13 e 15)
(ver Segao 3.4). Em 1977, pela lei 6.496, a sociedade brasileira instituiu um instrumento
compulsorio de formalizacdo da autoria e responsabilidade sobre os servigos e obras de
engenharia, a ART (Anotagao de Responsabilidade Técnica) (68).

A fim de orientar a sociedade sobre como formalizar as atividades de engenharia
e garantir que estejam sob a responsabilidade de profissionais habilitados, plenamente
responsaveis por seus atos e decisoes técnicas, o autor criou, em outubro de 2016, um guia
de formalizagdo das atividades de engenharia. Apds revisao e comentéarios dos engenheiros
Alzinete Cunha, Claudia Martins e Joao Galdino e do tecnologo Wagner Lacerda, o guia foi
publicado, em marco de 2017, no site: https://engeclinbr.blogspot.com.br/2017/03/

engenharia-clinica-formal.html. Este apéndice apresenta o guia em sua integralidade.
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A FORMALIZACAO DAS ATIVIDADES DE
ENGENHARIA CLINICA E HOSPITALAR,
PROPRIAS E TERCEIRIZADAS

https://engeclinbr.blogspot.com.br/2017/03/engenharia-clinica-formal.html

A Engenharia Clinica e Hospitalar realiza a funcdo crucial de especificar, gerenciar e manter os
equipamentos de saude em operacdao nos hospitais, clinicas, laboratérios ou onde se realize a
assisténcia a saide. E responsavel por garantir seu desempenho e efetividade no atendimento as
necessidades dos pacientes e dos profissionais de saide. Equipamentos que mantém a vida em casos
criticos onde o paciente ndao pode mais sustenta-la por si mesmo; que fundamentam diagndsticos
médicos vitais; que utilizam principios naturalmente perigosos a saide humana, como a radiagdo
ionizante, para salvar vidas.

Essa responsabilidade ndo pode ser negligenciada, tratada na informalidade. Afinal, um
equipamento em mas condigoes, se utilizado, pode levar a um grande agravo a satide ou até mesmo
ao Obito ndo apenas um paciente, mas todos aqueles que dele dependerem ou se exporem a seus
riscos ndo mitigados. A sociedade brasileira, consciente desses graves riscos e responsabilidade
regula a comercializagcdo e o uso dos equipamentos de satde, tratando como crime hediondo a sua
voluntaria corrupgdo’.

E como formalizar as atividades de engenharia? Como garantir que estejam sob os cuidados de
profissionais habilitados e capacitados para realiza-la, plenamente responsaveis por seus atos
técnica, juridica e penalmente? E o que pretendemos responder nesse artigo.

Sintese das Obrigacoes Legais

A legislacdo brasileira impGe requisitos de formalizagdo para a prestacdo de servico e execucdo de
obras de engenharia.

Nesta secdo apresentamos, de forma sintética os procedimentos legais e, nas secdes posteriores,
fundamentamos esses requisitos na legislacao vigente.

v As atividades de Engenharia Clinica se enquadram nas atividades reguladas como proprias
dos profissionais de Engenharia e Agronomia e sdo reguladas e fiscalizadas pelo Sistema
Confea Crea.

v O exercicio de atividades, servicos, fungdes e cargos técnicos, para que tenha plena
validade juridica e a responsabilidade (técnica, civil e penal) possa ser imputada ao
profissional/empresa que o realizou, necessita ser adequadamente formalizado.

1. Leis n° 9.695, de 20 de agosto de 1998 e n° 9.677, de 2 de julho de 1998.
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v

O exercicio de cargo ou funcdo é exclusivo de pessoas fisicas. O vinculo deve ser
formalizado por ART de Cargo e Fungdo. Esta formalizagdo é necessdria para todos os
profissionais do Sistema atuando em fungdes e cargos técnicos, sejam eles engenheiros,
tecnélogos ou técnicos. Ndo é suficiente apenas a ART de Cargo e Fungdo do gestor.

O registro de ART de Cargo e Fungdo apenas ndo é suficiente para formalizar a
responsabilidade técnica, civil e penal do profissional. E necessdrio formalizar também a
autoria de todos os servigcos e obras técnicas por ele realizados através do registro da ART
de Obra ou Servico.

A coautoria, corresponsabilidade, trabalho em equipe e subcontratagdo de obras e servigos
técnicos obrigam registro de ARTs de Obra ou Servico especificas vinculadas.

As empresas contratadas para prestar ou executar servi¢os e/ou obras ou que exerga
qualquer atividade ligada ao exercicio profissional da engenharia devem apresentar
registro vdlido no Crea com jurisdi¢do na localidade, ou visto quando couber; apresentar
ART do responsdvel técnico da empresa; e apresentar Declaracdo de Quadro Técnico
comprovando o vinculo de todos os profissionais que prestam servicos e atuam
profissionalmente em nome da empresa.

Se a empresa contratada terceirizar, ou quarteirizar, servi¢os de engenharia, a formalizagdo
desse vinculo deve ser comprovada e as empresas implicadas devem apresentar toda a
documentacdo acima citada, comprovando seu exercicio legitimo das atividades de
engenharia.

A responsabilidade técnica por qualquer atividade exercida no campo da Engenharia é
sempre do profissional dela encarregado, ndo podendo, em hipétese nenhuma, ser assumida
pela pessoa juridica.
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As Atividades de Engenharia Clinica sao Reguladas pelo Sistema

Confea/Crea

As atividades de Engenharia Clinica se enquadram nas atividades reguladas como proprias dos
profissionais de Engenharia e Agronomia, como mostram as referéncias abaixo:

1. Lei 5.194 de 1966:
Art. 1° As profissoes de engenheiro, arquiteto e engenheiro-agrénomo sao
caracterizadas pelas realizagcdes de interésse social e humano que importem
na realizacdo dos seguintes empreendimentos:
c) edificacdes, servicos e equipamentos urbanos, rurais e regionais, nos seus
aspectos técnicos e artisticos;
e) desenvolvimento industrial e agropecuario.
Art. 6° Exerce ilegalmente a profissio de engenheiro, arquiteto ou
engenheiro-agronomo:
a) a pessoa fisica ou juridica que realizar atos ou prestar servigos publico ou
privado reservados aos profissionais de que trata esta lei e que ndo possua
registro nos Conselhos Regionais;
b) o profissional que se incumbir de atividades estranhas as atribuicdes
discriminadas em seu registro;
¢) o profissional que emprestar seu nome a pessoas, firmas, organizacoes ou
emprésas executoras de obras e servicos sem sua real participacdo nos
trabalhos delas;
d) o profissional que, suspenso de seu exercicio, continue em atividade;
e) a firma, organizacdo ou sociedade que, na qualidade de pessoa juridica,
exercer atribuicOes reservadas aos profissionais da engenharia, da XXXX e
da agronomia, com infringéncia do disposto no paragrafo tinico do Ed. extra
8° desta lei.
Art. 7° As atividades e atribui¢des profissionais do engenheiro, do arquiteto
e do engenheiro-agrénomo consistem em:
a) desempenho de cargos, funcbes e comissdes em entidades estatais,
paraestatais, autarquicas, de economia mista e privada;
b) planejamento ou projeto, em geral, de regides, zonas, cidades, obras,
estruturas, transportes, exploracdes de recursos naturais e desenvolvimento
da producgdo industrial e agropecuaria;
¢) estudos, projetos, analises, avaliagcOes, vistorias, pericias, pareceres e
divulgacdo técnica;
d) ensino, pesquisas, experimentagdo e ensaios;
e) fiscalizacdo de obras e servicos técnicos;
f) direcdo de obras e servigos técnicos;
g) execucdo de obras e servicos técnicos;
h) producdo técnica especializada, industrial ou agro-pecuaria.
Pardgrafo tnico. Os engenheiros, arquitetos e engenheiros-agronomos
poderdo exercer qualquer outra atividade que, por sua natureza, se inclua no
ambito de suas profissdes.
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Art. 24. A aplicacdo do que dispoe esta lei, a verificacdo e fiscalizacdo do
exercicio e atividades das profissdes nela reguladas serdo exercidas por um
Conselho Federal de Engenharia, XXXX e Agronomia (CONFEA) e
Conselhos Regionais de Engenharia, XXXX e Agronomia (CREA),
organizados de forma a assegurarem unidade de acdo.

Formalizacao de Contratos de Engenharia

O exercicio de atividades, servigos, fungdes e cargos técnicos, para que tenha plena validade
juridica e a responsabilidade (técnica, civil e penal) possa ser imputada ao profissional/empresa que
o realizou, necessita ser adequadamente formalizado.

As referéncias que embasam tal afirmagdo sdo:

1. Lei 5.194 de 1966:
Art. 13. Os estudos, plantas, projetos, laudos e qualquer outro trabalho de
engenharia, de arquitetura e de agronomia, quer publico, quer particular,
somente poderdo ser submetidos ao julgamento das autoridades
competentes e soO terdo valor juridico quando seus autores forem
profissionais habilitados de acérdo com esta lei.

Art. 15. Sdo nulos de pleno direito os contratos referentes a qualquer ramo
da engenharia, XXXX ou da agronomia, inclusive a elaboragdo de projeto,
direcdo ou execugdo de obras, quando firmados por entidade publica ou
particular com pessoa fisica ou juridica ndo legalmente habilitada a
praticar a atividade nos térmos desta lei.

Art. 59. As firmas, sociedades, associa¢bes, companhias, cooperativas e
empresas em geral, que se organizem para executar obras ou servigos
relacionados na forma estabelecida nesta lei, so poderdo iniciar suas
atividades depois de promoverem o competente registro nos Conselhos
Regionais, bem como o dos profissionais do seu quadro técnico.

§ 1° O registro de firmas, sociedades, associacbes, companhias,
cooperativas e emprésas em geral s6 serd concedido se sua denominagdo
for realmente condizente com sua finalidade e qualificagdo de seus
componentes.

§ 2° As entidades estatais, paraestatais, autdrquicas e de economia mista
que tenham atividade na engenharia, na XXXX ou na agronomia, ou se
utilizem dos trabalhos de profissionais dessas categorias, sdo obrigadas,
sem quaisquer oOnus, a fornecer aos Conselhos Regionais todos os
elementos necessdrios a verificacdo e fiscalizagdo da presente lei.

§ 3° O Conselho Federal estabelecerd, em resolugbes, os requisitos que as
firmas ou demais organizagdes previstas neste artigo deverdo preencher
para o seu registro.
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Art. 60. Toda e qualquer firma ou organizagdo que, embora ndo
enquadrada no artigo anterior tenha alguma seg¢do ligada ao exercicio
profissional da engenharia, XXXX e agronomia, na forma estabelecida
nesta lei, é obrigada a requerer o seu registro e a anotagdo dos
profissionais, legalmente habilitados, delas encarregados.

2. Decreto 23.569 de 1933:

Art. 8° Os individuos, firmas, sociedades, associacGes, companhias e
emprésas em geral, e suas filiais, que exercam ou explorem, sob qualquer
forma, algum dos ramos da engenharia, XXXX ou agrimensura, ou a seu
cargo tivarem alguma seccdo dessas profissdes, s6 poderdo executar 0s
respectivos servicos, depois de provarem, perante os Conselhos de
Engenharia e XXXX, que os encarregados da parte técnica sdo,
exclusivamente, profissionais habilitados e registrados de acordo com éste
decreto.

8§ 1° A substituicdo dos profissionais obriga a nova prova, por parte das
entidades a que se refere éste artigo.

3. Decreto-Lei 8.620 de 1946:

4. Lei 5.524 de 1968:

§ 8° O exercicio das profissoes de engenheiro, XXXX e agrimensor, em todo
o territorio nacional, somente é permitido a quem for portadar de carteira
de profissional expedida pelos Conselhos Regionais de Engenharia e
XXXX.

Art 3° O exercicio da profissdo de Técnico Industrial de nivel médio é
privativo de quem:

I) haja concluido um dos cursos do segundo ciclo de ensino técnico
industrial, tenha sido diplomado por escola oficial autorizada ou
reconhecida, de nivel médio, regularmante constituida nos térmos da Lei
numero 4.024, de 20 de dezembro de 1961;

II) apds curso regular e vdlido para o exercicio da profissdo, tenha sido
diplomado por escola ou instituto técnico industrial estrangeiro e
revalidado seu diploma no Brasil, de acordo com a legislagdo vigente;

IIT) sem os cursos e a formagdo atrds referidos, conte na data da
promulgagdo desta Lei, 5 (cinco) anos de atividade integrada no campo da
técnica industrial de nivel médio e tenha habilitagcdo reconhecida por érgdo
competente.

Art 4° Os cargos de Técnico Industrial de nivel médio, no servico ptiblico
federal, estadual ou municipal ou em 6rgdos dirigidos indiretamente pelo
poder publico, bem como na economia privada, somente serdo exercidos
por profissionais legalmente habilitados.
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5. Decreto 90.922 de 1985:
Art 14. Os profissionais de que trata este Decreto [técnico industrial e
técnico agricola de nivel médio ou de 2° grau] sé poderdo exercer a
profissdo apds o registro nos respectivos Conselhos Profissionais da
jurisdigdo de exercicio de sua atividade.

6. Resolucdo do Confea 313 de 1986:
Art. 9° - O exercicio de atividade definida nesta Resolugcdo [exercicio
profissional dos Tecndlogos] por pessoa fisica ndo legalmente registrada
ndo produzird qualquer efeito juridico e serd punido na forma da legislag¢do
de fiscalizagdo da Engenharia, XXXX e Agronomia.

Art. 10 - Os profissionais de que trata esta Resolugdo [Tecndlogos] so
poderdo exercer a profissdo apos registro no Conselho Regional de
Engenharia, XXXX e Agronomia, sob cuja jurisdi¢do se achar o local de
sua atividade.

Art. 14 - O exercicio da profissdo de TECNOLOGO ¢é regulado, no que
couber, pelas disposicbes da Lei n° 5.194, de 24 DEZ 1966, inclusive
quanto aos regimes de anuidades, emolumentos e taxas, penalidades e
comportamento ético.

Pardgrafo tnico - Aplicam-se igualmente aos TECNOLOGOS disposicées
da Lei 6.496, de 07 DEZ 1977.

7. Lei 6.496 de 1977:
Art 1° - Todo contrato, escrito ou verbal, para a execucdo de obras ou
prestacdo de quaisquer servicos profissionais referentes a Engenharia, a

XXXX e a Agronomia fica sujeito a "Anotacdo de Responsabilidade
Técnica" (ART).

Art 2° - A ART define para os efeitos legais os responsdveis técnicos pelo
empreendimento de engenharia, XXXX e agronomia.

8. Resolugdo do CONFEA 1.025 de 2009:

Art. 2° A ART é o instrumento que define, para os efeitos legais, os
responsaveis técnicos pela execucdo de obras ou prestacdo de servigos
relativos as profissdes abrangidas pelo Sistema Confea/Crea.

Art. 3° Todo contrato escrito ou verbal para execucao de obras ou prestacdao
de servigos relativos as profissdes abrangidas pelo Sistema Confea/Crea fica
sujeito ao registro da ART no Crea em cuja circunscricao for exercida a
respectiva atividade.
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APENDICE A. Guia de Formalizagio das Atividades de Engenharia

Paragrafo tnico. O disposto no caput deste artigo também se aplica ao
vinculo de profissional, tanto a pessoa juridica de direito ptiblico quanto de
direito privado, para o desempenho de cargo ou funcgdo técnica que envolva
atividades para as quais sejam necessarios habilitacdo legal e conhecimentos
técnicos nas profissoes abrangidas pelo Sistema Confea/Crea.

Exercicio de Cargo ou Funcdao de Engenharia

O exercicio de cargo ou funcdo é exclusivo de pessoas fisicas. O vinculo deve ser formalizado por
ART de Cargo e Funcdo. Esta formalizacao é necessaria para todos os profissionais do Sistema
atuando em fungdes e cargos técnicos, sejam eles engenheiros, tecnélogos ou técnicos. Nao é
suficiente apenas a ART de Cargo e Fungao do gestor.

As referéncias que embasam tal afirmagdo sdo:

1. As mesmas anteriores e,

2. Lei 5.194 de 1966:

Art. 7° As atividades e atribuicdes profissionais do engenheiro, do arquiteto
e do engenheiro-agronomo consistem em:

a) desempenho de cargos, funcbes e comissdes em entidades estatais,
paraestatais, autarquicas, de economia mista e privada;

b) planejamento ou projeto, em geral, de regides, zonas, cidades, obras,
estruturas, transportes, exploracdes de recursos naturais e desenvolvimento
da producgdo industrial e agropecuaria;

c) estudos, projetos, analises, avaliacOes, vistorias, pericias, pareceres e
divulgacao técnica;

d) ensino, pesquisas, experimentagdo e ensaios;

e) fiscalizacdo de obras e servicos técnicos;

f) direcdo de obras e servicos técnicos;

g) execucdo de obras e servigos técnicos;

h) producdo técnica especializada, industrial ou agro-pecuaéria.

Paragrafo tnico. Os engenheiros, arquitetos e engenheiros-agronomos
poderdo exercer qualquer outra atividade que, por sua natureza, se inclua no
ambito de suas profissdes.

Art. 8° As atividades e atribuicdes enunciadas nas alineasa,b,c,d,eef
do artigo anterior sdo da competéncia de pessoas fisicas, para tanto
legalmente habilitadas.

Paragrafo unico. As pessoas juridicas e organizacdes estatais s6 poderdo
exercer as atividades discriminadas nos Ed. extra 7°, com excessao das
contidas na alinea " a ", com a participacao efetiva e autoria declarada de
profissional legalmente habilitado e registrado pelo Conselho Regional,
assegurados os direitos que esta lei The confere.
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Art.  9° As atividades enunciadas nas alineas g e h do Ed. extra 7°,
observados os preceitos desta lei, poderdo ser exercidas, indistintamente,
por profissionais ou por pessoas juridicas.

3. Resolugdo do CONFEA 1.025 de 2009:

Da ART de Cargo ou Funcao

Art. 43. O vinculo para desempenho de cargo ou fungdo técnica, tanto com
pessoa juridica de direito publico quanto de direito privado, obriga a
anotacdao de responsabilidade técnica no Crea em cuja circunscricao for
exercida a atividade.

§ 1° A ART relativa ao desempenho de cargo ou fungdo deve ser registrada
ap0s assinatura do contrato ou publicacio do ato administrativo de
nomeacao ou designacdo, de acordo com as informacGes constantes do
documento comprobatério de vinculo do profissional com a pessoa juridica.
§ 2° Somente a alteracdo do cargo, da funcdo ou da circunscricdo onde for
exercida a atividade obriga ao registro de nova ART.

§ 3° é vedado o registro da ART de cargo ou funcdo extinta, cujo vinculo
contratual tenha sido iniciado apds a data de entrada em vigor desta
resolucao.

Art. 45. O registro da ART de cargo ou fungdo somente sera efetivado apds
a apresentacao no Crea da comprovacao do vinculo contratual.

Paragrafo tnico. Para efeito desta resolugdo, o vinculo entre o profissional e
a pessoa juridica pode ser comprovado por meio de contrato de trabalho
anotado na Carteira de Trabalho e Previdéncia Social — CTPS, contrato de
prestacdo de servico, livro ou ficha de registro de empregado, contrato
social, ata de assembléia ou ato administrativo de nomeacdo ou designacao
do qual constem a indicagdo do cargo ou funcdo técnica, o inicio e a
descricdo das atividades a serem desenvolvidas pelo profissional.

4. Resolugdo do CONFEA 336 de 1989:

Art. 12 - A responsabilidade técnica por qualquer atividade exercida no
campo da Engenharia, XXXX, Agronomia, Geologia, Geografia ou
Meteorologia é sempre do profissional dela encarregado, nao podendo, em
hipétese nenhuma, ser assumida pela pessoa juridica.
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APENDICE A. Guia de Formalizagio das Atividades de Engenharia

Registro da Autoria dos Servicos e Obras de Engenharia

O registro de ART de Cargo e Fungdo apenas ndo é suficiente para formalizar a responsabilidade
técnica, civil e penal do profissional. E necessério formalizar também a autoria de todos os servigos
e obras técnicas por ele realizados através do registro da ART de Obra ou Servigo.

As referéncias que embasam tal afirmagdo sdo:

1. As mesmas citadas anteriormente e,

2. Resolugdo do CONFEA 1.025 de 2009:

Art. 44. O registro da ART de cargo ou fungdo de profissional integrante do
quadro técnico da pessoa juridica ndo exime o registro de ART de execug¢do
de obra ou prestagdo de servigo — especifica ou miltipla.

Da ART de Obra ou Servico

Art. 28. A ART relativa a execugdo de obra ou prestacdo de servico deve ser
registrada antes do inicio da respectiva atividade técnica, de acordo com as
informac0es constantes do contrato firmado entre as partes.

Da ART de Obra ou Servico de Rotina

Art. 34. Caso ndo deseje registrar diversas ARTs especificas, é facultado ao
profissional que execute obras ou preste servicos de rotina anotar a
responsabilidade técnica pelas atividades desenvolvidas por meio da ART
multipla.

Paragrafo tnico. O disposto no caput deste artigo também se aplica ao
servico de rotina executado por profissional integrante do quadro técnico de
pessoa juridica.

Art. 35. Para efeito desta resolucdo, a atividade técnica relacionada a obra
ou ao servico de rotina pode ser caracterizada como aquela que é executada
em grande quantidade ou de forma repetitiva e continuada.

Paragrafo tnico. Podera ser objeto de ART muiltipla contrato cuja prestacao
do servico seja caracterizada como periddica.

Da ART de Obra ou Servico que Abrange Circunscri¢cdes de Diversos Creas
Art. 42. A ART relativa a execucdo de obras ou a prestacdo de servicos que
abranjam circunscri¢coes de diversos Creas deve ser registrada antes do
inicio da respectiva atividade técnica, de acordo com as informagoes
constantes do contrato firmado entre as partes, da seguinte forma:

I — a ART referente a execucao de obras ou a prestagdo servicos que
abranjam mais de uma unidade da federacdo pode ser registrada em
qualquer dos Creas onde for realizada a atividade;

IT — a ART referente a prestacdo de servico cujo objeto encontra-se em outra
unidade da federacdo pode ser registrada no Crea desta circunscricdo ou no
Crea onde for realizada a atividade profissional; ou
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IIT — a ART referente a execucdo de obras ou a prestacdo de servicos
executados remotamente a partir de um centro de operacdes deve ser
registrada no Crea em cuja circunscrigao se localizar o centro de operagdes.

Registro de Coautoria, Corresponsabilidade, Trabalho em Equipe e
Subcontratagdo

A coautoria, corresponsabilidade, trabalho em equipe e subcontratacdo de obras e servigos
técnicos obrigam registro de ARTs de Obra ou Servigo especificas vinculadas.

As referéncias que embasam tal afirmagdo sdo:
1. Resolugdo do CONFEA 1.025 de 2009:

Art. 29. A coautoria ou a corresponsabilidade por atividade técnica, bem
como o trabalho em equipe para execucdo de obra ou prestacdo de servico
obriga ao registro de ART, vinculada a ART primeiramente registrada.

Art. 30. A subcontratagdao ou a subempreitada de parte ou da totalidade da
obra ou do servigo obriga ao registro de ART, da seguinte forma:

I — o profissional da pessoa juridica inicialmente contratada deve registrar
ART de gestdo, direcdo, supervisdo ou coordenacdo do servico
subcontratado, conforme o caso; e

IT — o profissional da pessoa juridica subcontratada deve registrar ART de
obra ou servigo relativa a atividade que lhe foi subcontratada, vinculada a
ART de gestdo, supervisao, direcdo ou coordenacgdo do contratante.
Paragrafo tnico. No caso em que a ART tenha sido registrada indicando
atividades que posteriormente foram subcontratadas, compete ao
profissional substitui-la para adequagdo ao disposto no inciso I deste artigo.

Contratacao de Empresas de Engenharia

As empresas contratadas para prestar ou executar servigos e/ou obras ou que exerca qualquer
atividade ligada ao exercicio profissional da engenharia devem apresentar registro valido no Crea
com jurisdicdo na localidade, ou visto quando couber; apresentar ART do responsavel técnico da
empresa; e apresentar Declaracdo de Quadro Técnico comprovando o vinculo de todos os
profissionais que prestam servigos e atuam profissionalmente em nome da empresa.

Se a empresa contratada terceirizar, ou quarteirizar, servicos de engenharia, a formalizacdo desse
vinculo deve ser comprovada e as empresas implicadas devem apresentar toda a documentagdo
acima citada, comprovando seu exercicio legitimo das atividades de engenharia.

A responsabilidade técnica por qualquer atividade exercida no campo da Engenharia é sempre do
profissional dela encarregado, ndo podendo, em hip6tese nenhuma, ser assumida pela pessoa
juridica.

As referéncias que embasam tal afirmagdo sdo:

1. As mesmas citadas anteriormente e,
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APENDICE A. Guia de Formalizagio das Atividades de Engenharia

2. Resolugdo do CONFEA 336 de 1989:

Art. 3° - O registro de pessoa juridica é ato obrigatdrio de inscri¢do no
Conselho Regional de Engenharia, Arquitetura e Agronomia onde ela inicia
suas atividades profissionais no campo técnico da Engenharia, XXXX,
Agronomia, Geologia, Geografia ou Meteorologia.

Art. 5° - A atividade da pessoa juridica, em regido diferente daquela em que
se encontra registrada, obriga ao visto do registro na nova regiao.

§ 1° - O visto exigido neste artigo pode ser concedido para atividade parcial
dos objetivos sociais da requerente, com validade a ela restrito.

§ 2° - No caso em que a atividade exceda de 180 (cento e oitenta) dias, fica a
pessoa juridica, a sua agéncia, filial ou sucursal, obrigada a proceder ao seu
registro na nova regiao.

Art. 6° - A pessoa juridica, para efeito da presente Resolugdo, que requer
registro ou visto em qualquer Conselho Regional, deve apresentar
responsavel técnico que mantenha residéncia em local que, a critério do
CREA, torne praticivel a sua participacao efetiva nas atividades que a
pessoa juridica pretenda exercer na jurisdicdo do respectivo 6rgdo regional.

Art. 10 - As pessoas juridicas registradas na forma desta Resolucdo, sempre
que efetuarem alteracOes nos seus objetivos, no seu quadro técnico ou na
atividade de seus profissionais, deverdo, no prazo de 30 (trinta) dias,
comunicar ao CREA.

Paragrafo unico - Serdo efetivadas novas ARTs, caso haja alteracGes nas
atividades dos profissionais do seu quadro técnico.

Art. 12 - A responsabilidade técnica por qualquer atividade exercida no
campo da Engenharia, XXXX, Agronomia, Geologia, Geografia ou
Meteorologia é sempre do profissional dela encarregado, ndo podendo, em
hip6tese nenhuma, ser assumida pela pessoa juridica.

Art. 13 - S6 sera concedido registro a pessoa juridica na plenitude de seus
objetivos sociais de sua ou dos objetivos de suas secOes técnicas, se 0s
profissionais do seu quadro técnico cobrirem todas as atividades a serem
exercitadas.

Paragrafo dnico - O registro sera concedido com restricdes das atividades
ndo cobertas pelas atribuicdes dos profissionais, até que a pessoa juridica
altere seus objetivos ou contrate outros profissionais com atribuigoes
capazes de suprir aqueles objetivos.
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APENDICE B — Check-list de Fiscalizacio

para a Engenharia Clinica

Entre outubro e novembro de 2016, os membros da ABEClin, incluindo o autor,
realizaram discussoes, por meio de redes sociais, a fim de elaborar um check-list de
fiscalizagao para a engenharia clinica. O objetivo era orientar o Sistema Confea/Crea
sobre como fiscalizar o setor. Em novembro de 2016, o vice-presidente executivo da
ABECIin, Eng. Eletron. Alexandre Ferreli Souza, MSc., apresentou os resultados no “2°
Treinamento Nacional de Fiscalizagao do Sistema Confea/Crea de 20167 (24, 99). Este
apéndice apresenta o check-list, fruto dessa discussao.
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GUIA DE FISCALIZACAO DE SERVICOS DE ENGENHARIA CLINICA
Cargos, Funcoes e Servicos de Engenharia exigidos pela Anvisa (RDC 02 de 2010) e pela ABNT
15.943 (Compulséria pelo Cédigo de Defesa do Consumidor) dos Estabelecimentos
Assistenciais de Satde' com os equipamentos de satde:
Verificar existéncia de ART de Cargo e Funcao de:

® Gestor dos equipamentos de salde;

Verificar existéncia de ART de Obra ou Servico de:

e Gestao das Atividades de Engenharia abaixo citadas com os Equipamentos de Salude
existentes no Estabelecimento;

e Especificacdo de equipamentos de salide;
¢ Avaliacdo de viabilidade técnica, econémica e ambiental das solucdes existentes;
* Projeto e implantacado de infraestrutura para equipamentos de satde;

* Inspecao, ensaio, manutencao corretiva, preventiva e preditiva, ajuste e calibracao dos
equipamentos de saude;

® Vistorias, pericias, inspecoes, avaliacdes, monitoramentos, emissdes de laudos e
pareceres técnicos (Servicos exigidos no gerenciamento de riscos, na andlise de
eventos adversos, e nos servicos de aceitacdo, manutencao, ajuste e calibracido dos
equipamentos)

Considerando que deve haver um profissional de nivel superior conforme a RDC 02: “O
estabelecimento de salide deve designar profissional com nivel de escolaridade superior, com
registro ativo junto ao seu conselho de classe, quando couber, para exercer a funcao de
responsavel pela elaboracdo e implantacdo do Plano de Gerenciamento de cada Tecnologia
utilizada na prestacdo de servicos de saude. (RDC 02 de 2010, Art. 8°)”

1 Essas exigéncias da Anvisa e da ABNT se aplicam a todo Estabelecimento Assistencial de Saude, ou
seja, a qualquer local destinado a realizacdo de ac¢des e servicos de salde, coletiva ou individual,
qualquer que seja o seu porte ou nivel de complexidade;
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Fiscalizacao de equipe prépria do setor de Engenharia Clinica do Hospital:

¢ Todos os profissionais atuando no estabelecimento foram declarados ao Crea?

¢ Afuncdo desempenhada na instituicido é a mesma declarada ao Crea?

e Acarga horaria real desempenhada pelos profissionais € a mesma declarada ao Crea?

e O vinculo dos profissionais com a instituicdo é o mesmo declarado ao Crea?

e Qs profissionais estdo regulares no CREA?

e O piso salarial esta sendo respeitado?

® Asobras e servicos desempenhados pelos profissionais da empresa (Engenheiros,
Tecndlogos e Técnicos) estdo devidamente declarados ao Crea por ART de Obra ou
Servico?

Solicitar ao servico de satde:

e Listagem dos profissionais atuantes no setor (Engenheiros, Tecnélogos e Técnicos).

e Declaracdo de Quadro Técnico (emitido pelo CREA).

e  GFIP (Guia de Recolhimento do FGTS e de Informacdes a Previdéncia Social).

e (Cobpia dos contratos de trabalho.

e (Copia da certiddo de regularidade do CREA de todos os profissionais

e Escolha aleatéria no momento da vistoria de ordens de servico.

e Cépia das ARTs emitidas®

2 Especificacdo de equipamentos de saude; Avaliacdo de viabilidade técnica, econémica e
ambiental das solucdes existentes; Projeto e implantacao de infraestrutura para equipamentos
de salde; Inspecao, ensaio, manutencao corretiva, preventiva e preditiva, ajuste e calibracdo
dos equipamentos de salde; Vistorias, pericias, inspecdes, avaliacdes, monitoramentos,
emissdes de laudos e pareceres técnicos (Servicos exigidos no gerenciamento de riscos, na
andlise de eventos adversos, e nos servicos de aceitacdo, manutencao, ajuste e calibracao dos
equipamentos)
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Fiscalizacao de equipe terceirizada para setor de Engenharia Clinica do Hospital:
e A empresa contratada pelo estabelecimento para realizacdo de obra ou prestacdo de
servicos de engenharia possuem registro ou visto valido junto a Crea?

¢ Asfuncoes desempenhadas pela empresa no estabelecimento constam em seu
registro ou visto junto ao Crea?

¢ Todos os profissionais atuando no estabelecimento foram declarados ao Crea?

¢ Afuncio desempenhada na instituicado é a mesma declarada ao Crea?

e Acarga horéria real desempenhada pelos profissionais € a mesma declarada ao Crea?

e O vinculo dos profissionais com a instituicdo € o mesmo declarado ao Crea?

e  Os profissionais estao regulares no CREA?

e O piso salarial esta sendo respeitado?

® Asobras e servicos desempenhados pelos profissionais da empresa (Engenheiros,
Tecnologos e Técnicos) estdo devidamente declarados ao Crea por ART de Obra ou
Servico?

Solicitar ao servico de saude:

e (Copia do contrato de prestacido de servicos, registro no CREA (ou visto no CREA, se for
o caso), e CNPJ da empresa.

e Listagem dos profissionais atuantes no setor (Engenheiros, Tecndlogos e Técnicos).
e Declaracdo de Quadro Técnico (emitido pelo CREA).

e  GFIP (Guia de Recolhimento do FGTS e de Informacdes a Previdéncia Social).

e (Cobpia dos contratos de trabalho.

e (Copia da certiddo de regularidade do CREA de todos os profissionais

e Escolha aleatéria no momento da vistoria de ordens de servico.

e  Cépia das ARTs emitidas®

3 Especificacdo de equipamentos de saude; Avaliacdo de viabilidade técnica, econémica e
ambiental das solucdes existentes; Projeto e implantacao de infraestrutura para equipamentos
de salde; Inspecao, ensaio, manutencdo corretiva, preventiva e preditiva, ajuste e calibracdo
dos equipamentos de salde; Vistorias, pericias, inspecoes, avaliacbes, monitoramentos,
emissdes de laudos e pareceres técnicos (Servicos exigidos no gerenciamento de riscos, na
analise de eventos adversos, e nos servicos de aceitacdo, manutencao, ajuste e calibracao dos
equipamentos)
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Fiscalizacao de contratos de manutencao em equipamentos médicos do Hospital:
e A empresa contratada pelo estabelecimento para realizacdo de obra ou prestacdo de
servicos de engenharia possuem registro ou visto valido junto a Crea?

¢ Asfuncoes desempenhadas pela empresa no estabelecimento constam em seu
registro ou visto junto ao Crea?

¢ Todos os os profissionais que atuam pela empresa constam em sua Declaracido de
Quadro Técnico?

¢ Afuncio desempenhada na instituicado é a mesma declarada ao Crea?

e Acarga horaria real desempenhada pelos profissionais é a mesma declarada ao Crea?

e O vinculo dos profissionais com a instituicio é o mesmo declarado ao Crea?

e  Os profissionais estao regulares no CREA?

e O piso salarial est4 sendo respeitado*?

® Asobras e servicos desempenhados pelos profissionais da empresa (Engenheiros,
Tecndlogos e Técnicos) estdo devidamente declarados ao Crea por ART de Obra ou
Servico?

e Os profissionais da empresa estdo habilitados a realizar manutencao nos
equipamentos?

Solicitar ao servico de salde:

e (Cébpia do contrato de prestacio de servicos, registro no CREA, visto no CREA (se for o
caso), e CNPJ da empresa.

e Copia dos certificados de treinamento em nome do funcionario com especificacdo do
modelo do equipamento.

e Listagem dos profissionais atuantes no setor (Engenheiros, Tecndlogos e Técnicos).
e Declaracdo de Quadro Técnico (emitido pelo CREA).

e  GFIP (Guia de Recolhimento do FGTS e de Informacdes a Previdéncia Social).

e (Cépia dos contratos de trabalho.

e (Cobpia da certiddo de regularidade do CREA de todos os profissionais

4 Resolugao 397/1995 - Dispde sobre a fiscalizagdo do cumprimento do Salario Minimo

Profissional.
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e Escolha aleatéria no momento da vistoria de ordens de servico.

e Cbpia das ARTs emitidas’

5 Especificacdo de equipamentos de saude; Avaliacdo de viabilidade técnica, econémica e
ambiental das solucdes existentes; Projeto e implantacao de infraestrutura para equipamentos
de salde; Inspecao, ensaio, manutencao corretiva, preventiva e preditiva, ajuste e calibracdo
dos equipamentos de salde; Vistorias, pericias, inspecdes, avaliacdes, monitoramentos,
emissdes de laudos e pareceres técnicos (Servicos exigidos no gerenciamento de riscos, na
andlise de eventos adversos, e nos servicos de aceitacdo, manutencao, ajuste e calibracao dos
equipamentos)
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APENDICE C - Guia de Fiscalizacdo —

Engenharia em Salde

Em 2016, o Diretor de Fiscalizagdo do Crea-DF, Eng. Agr. Kléber Souza dos
Santos, MSc, concedeu a oportunidade ao autor de comentar o entao vigente check-list de
fiscalizacdo em hospitais do Crea-DF (Apresentado no Anexo A). Com base nesse check-list
original, no “Manual de Procedimentos para a Verificacao do FExercicio Profissional” do
Confea (28), e aproveitando os frutos da discussao sobre a fiscalizagdo da engenharia
clinica realizada na ABEClin (ver Apéndice B), o autor elaborou um guia de fiscalizagao
para a engenharia em satide. Apds a revisao dos engenheiros Alzinete Cunha, Claudia
Martins e Joao Galdino e do tecnoélogo Wagner Lacerda, o guia foi apresentado ao Diretor,

em dezembro de 2016. Este apéndice o apresenta integralmente.
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GUIA DE FISCALIZACAQO DE SERVICOS DE ENGENHARIA EM

ESTABELECIMENTOS DE SAUDE*

TECNOLOGIAS E SERVICOS DE ENGENHARIA TIPICOS EM

CIVIL?

ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Reforma e Manutencao da Edificacdo (Alvenaria e Hidrossanitaria);
Projeto e Execucdo de Mudancas de Projeto de Edificacbes e Instalacoes;

Plano de conservacao do imoével com programa de reformas nos préximos 60 meses;

MECANICA®

Manutencao de elevadores/escadas rolantes;
Manutencido em maquinas e equipamentos (Bombas, Motores, Chillers, etc.)
Refrigeracao e Condicionamento do Ar;

Plano de Manutencao Operacao e Controle - PMOC com andlise da qualidade do ar
interno;

Operacao e manutencao de caldeiras e vasos de pressao,
Inspecao de caldeiras se for de alta pressao;

Tubulacées e rede de vapor,

Central de Gases;

Central de Material Esterilizado - CME (Autoclaves, Termodesinfectoras, Osmose
Reversa, etc.)

Cabines de Seguranca Biologica;

ELETRICA*

Rede elétrica, Aterramento;

1. Segundo as exigéncias da Anvisa, apresentadas na proxima secdo, todos os Estabelecimentos de Saude
necessitam realizar atividades de Engenharia, ou seja, hospitais, postos de saude, ambulatérios, clinicas médicas,
laboratorios, clinicas radiolégicas, etc.

2. Lei 5.194/66, Art. 1°; Resolucado do Confea 218/73, Art. 7°
3. Lei 5.194/66, Art. 1°; Resolucdo do Confea 218/73, Art. 12.
4. Lei 5.194/66, Art. 1°; Resolu¢do do Confea 218/73, Art. 8°.
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* Manutencio de sistema de protecdo contra descargas atmosféricas (para-raios);
*  Manutencdo do Grupo Gerador, Subestacdo, No-breaks;

* Projeto e Execucado de Mudancas de Projeto de Instalacbes Elétricas;

*  Especificacdes Técnicas de Equipamentos Elétricos;

¢ Blindagens Radiologicas;’

* Plano de conservacao do imével com programa de reformas nos préximos 60 meses;

ELETRONICA E TELECOMUNICACOES®
e Alarme eletrénico; Circuito Interno de TV (CFTV); Rede de Dados e de Telefonia;
e Centrais de Processamento de Dados; Servidores;

* Calibracdo dos componentes de medicao tipo valvulas, termostatos, pressostatos, etc.

BIOMEDICA’ (OU CLINICA?)

* Equipamentos médico-assistenciais (Especificacdo, Manutencdo, Calibracdo, Laudos,
Pareceres, Pericias Técnicas):

o Suporte a Vida (Ventiladores Mecanicos, Maquinas de Anestesia,
Desfibriladores/Cardioversores, Monitores Multiparamétricos, Bombas de Infusao,
Maquina de Circulacio Extracorporea, etc.);

© Imagens Médicas (Raio-X, Tomdgrafos, Ressonancia Magnética, Ultrassom, Gama
Camara, etc.)

o Radioterapia;

o Instrumentais (Aspirador de Secrecao, Bisturi Elétrico, Foco Cirtirgico, etc.)
o Instrumentacdo Biomédica;

o Analises Laboratoriais;

o Camas Eletromecanicas;

o etc.

5. 3% Reunido Ordinaria da Coordenadoria de Camaras Especializadas de Engenharia Elétrica - Proposta n® 14/2010 -
CCEEE - http://www.confea.org.br/media/Proposta014 2010CCEEE.pdf
6. Lei 5.194/66, Art. 1°; Resolucao do Confea 218/73, Art. 9°.

7. Lei 5.194/66, Art. 1°; Resolucdo do Confea 218/73, Art. 8°, 9°, 12°; Decisbes Plenarias do Confea PL-1804/98, PL-
0034/08, PL-1843/16.

8. Bronzino & Peterson, The Biomedical Engineering Handbook 4 ed. - “Engenheiro clinico é o engenheiro biomédico
que esta engajado na aplicacdo de conhecimento cientifico e tecnolégico no ambiente de saiide dando suporte as
atividades clinicas.” (traducdo nossa).

Decisdo Plenaria do Confea PL-1804/98: “considerando que as atividades dos profissionais em apreco [em
engenharia clinica] referem-se a racionalizacido dos dispéndios com a aquisicido e manutencdo de equipamentos
médico-hospitalares, desenvolvimento de tecnologias apropriadas visando, inclusive, a garantia de seguranca aos
usuarios dos equipamentos, projeto e supervisdo técnica dos equipamentos, no que se refere a instalacio,
montagem e manutencéo, etc”.
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CONTROLE E AUTOMACAO’

* Sistemas de Monitoramento Remoto, Automacao e Controle Predial, de Maquinas, de
Sistemas Hidraulicos, Térmicos, Elétricos, de Equipamentos Biomédicos, etc.

QUIMICA™
*  Processamento fisico-quimico de materiais na CME (Desinfeccéo e Esterilizacio)

* Desinsetizacdo/desratizacao;

QUIMICA OU SANITARISTA™

» Tratamento de Agua para Hemodialise

HIGIENE E SEGURANCA DO TRABALHO"™
* Recarga/manutencao de extintores;
* Sistema de prevencao e controle de incéndio,
*  Planos para Emergéncias e Catastrofes;

*  Ergonomia;

AGRONOMIA*®

*  Paisagismo/jardinagem;

SERVICOS GERAIS
e Limpeza e desinfeccdo de caixa d'agua;*

Os Servicos Gerais ndo séo de competéncia exclusiva de profissionais do Sistema Confea/Crea.
Recomendamos remové-lo do escopo de fiscalizacao do Crea-DF

SERVICOS DA COMPETENCIA DE OUTRAS CLASSES PROFISSIONAIS

*  Gerenciamento de residuos®

9. Lei 5.194/66, Art. 1°; Resolugdes do Confea 218/73, Art. 9°; 427/99.

10. Lei 5.194/66, Art. 1°; Lei 8.620/46, Art. 16°; Resolucdo do Confea 218/73, Art. 17; Resolugdo Normativa do CFQ
36/74, Art. 1°

11. Lei 5.194/66, Art. 1°; Lei 8.620/46, Art. 16°; Resolucdo do Confea 218/73, Art. 17 e 18; Resolucdo Normativa do
CFQ 36/74, Art. 1° e 2°.

12. Lei 7.410/85; Decreto 92.530/86; Resolugdo do Confea 359/91.

13. Lei 5.194/66, Art. 1°; Lei 8.620/46, Art. 16°; Resolucdo do Confea 218/73, Art. 5°;

14. PL-1352/2009 -  Cancela o Auto de Infracao n° 2001303147 do  Crea-RJ -
http://normativos.confea.org.br/ementas/imprimir.asp?
idEmenta=43281&idTiposEmentas=&Numero=&Anolni=&AnoFim=&PalavraChave=&buscarem=

15. PL-1701/2008 - Atribuicao profissional para elaborar Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude -
PGRSS. - http://normativos.confea.org.br/ementas/visualiza.asp?idEmenta=41134&Numero=
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Servicos de Engenharia Necessarios nos Estabelecimentos de

Saude'® para atender as Exigéncias da Anvisa

Abaixo estdo resumidas as exigéncias que recaem sobre os Estabelecimentos de Saude por
parte de seu d6rgdo regulador. O conhecimento dessas atividades permite ao fiscal do Crea
analisar com mais detalhes os estabelecimentos de salde quanto ao reto exercicio da
Engenharia. O Anexo A apresenta o desenvolvimento juridico que explicita essas exigéncias.

Cargos, Funcoes e Servicos de Engenharia'” necessarios para atender as exigéncias da Anvisa e
as recomendacdes da ABNT 15.943 feitas aos Estabelecimentos de Satude? em relacio aos
Equipamentos de Satide®:

Verificar existéncia de ART de Cargo e Funcao? de:
e Gestor dos equipamentos de saide?;
Verificar existéncia de ART de Obra ou Servico® de:

e Direcao e Gestdo das Atividades de Engenharia abaixo citadas com os Equipamentos de
Saude existentes no Estabelecimento®:

e Especificacio de equipamentos de saide®;
¢ Avaliacdo de viabilidade técnica, econdmica e ambiental das solucdes existentes®;

* Projeto e implantacdo de infraestrutura para equipamentos de satde?;

16. A Anvisa entende como estabelecimento de salide qualquer local destinado a realizagdo de agdes e servicos de
saude, coletiva ou individual, qualquer que seja o seu porte ou nivel de complexidade; (RDC 2/2010 - Art. 4°, inciso
1X); ou seja, inclui hospitais, postos de satde, ambulatérios, clinicas médicas, laboratoérios, clinicas radiolégicas, etc.

17. A responsabilidade por essas atividades de engenharia costumam ser divididas entre mais de um setor no
hospital, ex.: Engenharia Clinica e Engenharia Hospitalar; Engenharia Clinica e Predial; Engenharia Clinica e
Manutencao, etc.

18. ABNT 15943 - Diretrizes para um programa de gerenciamento de equipamentos de infraestrutura de servicos de
salde e de equipamentos para a saude, 2011.

19. Essas exigéncias da Anvisa e da ABNT se aplicam a todo Estabelecimento Assistencial de Salude, ou seja, a
qualquer local destinado a realizagdo de agbes e servigos de saude, coletiva ou individual, qualquer que seja o seu
porte ou nivel de complexidade;

20. A definicido de Equipamento de Saude da Anvisa é bastante ampla, incluindo até ar condicionado, e esta
apresentada na préxima pagina.

21. Decreto 23.569/33, Art. 8°; Lei 5.194/66, Art. 15; Lei 6.496/77, Art. 1°; Resolucdo do Confea 1.025/2009, Art. 3°,
43.

22. RDC 2/2010, Art 8° - O estabelecimento de satide deve designar profissional com nivel de escolaridade superior,
com registro ativo junto ao seu conselho de classe, quando couber, para exercer a funcdo de responsavel pela
elaboracdo e implantacdo do Plano de Gerenciamento de cada Tecnologia utilizada na prestacdo de servicos de
saude.

23. Lei 6.496/77, Art. 1°; Resolugao do Confea 1.025/2009, Art. 3°, 28, 44.

24. RDC 2/2010, Art 6°.

25. RDC 2/2010, Art 2°; RDC 63/2011, Art. 54.

26.RDC 63/2011, Art. 54.

27.RDC 2/2010, Art 2°; RDC 63/2011, Art. 54.
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* Inspecao, ensaio, manutencao corretiva, preventiva e preditiva, ajuste e calibracdo dos
equipamentos de satde?®;

e Vistorias, pericias, inspecdes, avaliacbes, monitoramentos, emissdes de laudos e
pareceres técnicos (Servicos exigidos no gerenciamento de riscos, na analise de
eventos adversos, e nos servicos de aceitacdo, manutencio, ajuste e calibracdo dos
equipamentos)®’

E importante ressaltar o que a Anvisa entende como Equipamento de Satide (Conforme RDC®
2/2010, Art. 4°):

Equipamento de Saude: conjunto de aparelhos e maquinas, suas partes e acessorios utilizados
por um estabelecimento de saide onde sdo desenvolvidas acbes de diagnose, terapia e

monitoramento. Sdo considerados equipamentos de saude os equipamentos de apoio, os de

infraestrutura, os gerais e os médico-assistenciais:

Equipamento de apoio: equipamento ou sistema inclusive acessério e periférico que compoe
uma unidade funcional, com caracteristicas de apoio a area assistencial. Sdo considerados
equipamentos de apoio: cabine de seguranca biolégica, destilador, deionizador, liquidificador,

batedeira, banho-maria, balancas, refrigerador, autoclave, dentre outros;

Equipamento de infraestrutura: equipamento ou sistema inclusive acessorio e periférico que
compoOe as instalacoes elétrica, eletronica, hidraulica, fluido-mecanica ou de climatizacao, de
circulacdo vertical destinadas a dar suporte ao funcionamento adequado das unidades

assistenciais e aos setores de apoio;

Equipamentos gerais: conjunto de méveis e utensilios com caracteristicas de uso geral, e ndo
especifico, da area hospitalar. Sdo considerados equipamentos gerais: mobilidrio, maquinas de
escritério, sistema de processamento de dados, sistema de telefonia, sistema de prevencao

contra incéndio, dentre outros;

Equipamento médico-assistencial: equipamento ou sistema, inclusive seus acessorios e partes,
de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente
para diagnéstico, terapia e monitoracdo na assisténcia a sadde da populacdo, e que nao utiliza
meio farmacoloégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres

humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em suas funcoes por tais meios;

28. RDC 2/2010, Art 2°, 19; RDC 63/2011, Art. 54; RDC 36/2013, Art. 3°,4°,7° e 8°.
29.RDC 2/2010, Art 2°; RDC 63/2011, Art. 54.

30. Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa.
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Cumprimento das Leis e Resolucdes que Regem o Exercicio da

Engenharia

A Engenharia Brasileira é regida por Decretos e Leis Federais, Resolucdes e Decisdes Plendrias

de cardter normativo emanadas pelo Sistema Confea/Crea®'. Compete ao Sistema Confea/Crea

fiscalizar e fazer cumprir essas leis e normas regulamentadoras®.

Caso sejam identificadas infracées, o “Manual de Procedimentos para a Verificacdo do

Exercicio Profissional”, publicado pelo Confea em 2015%, é muito esclarecedor no procedimento

a seguir e no enquadramento das infracées (Ver Cap VIII - Infracées e Penalidades).

Fiscalizacdo de Equipe de Engenharia Propria do Estabelecimento de Satde:

e Todos os profissionais atuando no estabelecimento (Engenheiros, Tecndlogos e
Técnicos) foram declarados ao Crea?*

o Os profissionais estdo regulares no CREA?*
o Afuncio real desempenhada na instituicdo é a mesma declarada ao Crea?

o A carga horaria real desempenhada pelos profissionais € a mesma declarada ao
Crea?

o Ovinculo dos profissionais com a instituicdo é o mesmo declarado ao Crea?
o O piso salarial esta sendo respeitado?®

o O profissional declarado como responsavel técnico estd realmente envolvido
com as atividades da empresa?¥’

e As obras e servicos desempenhados por todos os profissionais da empresa
(Engenheiros, Tecndlogos e Técnicos) estdo devidamente declarados ao Crea por ART
de Obra ou Servico?*®

o As alteracbes nos projetos originais foram realizadas pelo(s) autor(es) do
projeto ou com sua permissao?*’ As alteracées tiverem sua autoria formalizada
por Art de Obra ou Servico?

31.
32.
33.

34.
43.

35.
36.
37.
38.
39.

Decreto 23.569/33, Lei 5.194/66, Lei 6.496/77 e Resolugdes do Confea.

Lei 5.194/66, Art. 24.
http://www.confea.org.br/media/Manual%20de%20Fiscaliza%C3%A7%C3%A30%20FINAL.pdf

Decreto 23.569/33, Art. 8°; Lei 5.194/66, Art. 15; Lei 6.496/77, Art. 1°; Resolucdo do Confea 1.025/2009, Art. 3°,

Lei 5.194/66, Art. 6°, 15

Lei 4.950-A/66; Resolucio do Confea 397/1995, Art. 1°

Lei 5.194/66, Art. 6°.

Lei 6.496/77, Art. 1°; Resolugao do Confea 1.025/2009, Art. 3°, 28, 44.
Lei 5.194/66, Art. 17 e 18.
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Solicitar ao servico de satde:

(Esses documentos auxiliam na confirmacdo formal do vinculo empregaticio real dos
profissionais do Sistema e da formalizacéo de suas atividades técnicas)

e Listagem dos profissionais atuantes no setor (Engenheiros, Tecnélogos e Técnicos);
e Declaracido de Quadro Técnico (emitido pelo CREA);

e  GFIP (Guia de Recolhimento do FGTS e de Informacées a Previdéncia Social);

e (Cobpia dos contratos de trabalho;

e (Copia da certidao de regularidade do CREA de todos os profissionais;

e (Copia das ARTs emitidas (de Cargo e Funcdo e de Obra ou Servico);

e Escolha aleatéria no momento da vistoria de ordens de servico
(verificar se possuem autoria técnica devidamente formalizada - Art de Obra ou Servico
- por profissionais do Quadro Técnico Formal da Empresa).

e Verificar se as instalacdes respeitam o projeto original. Ao encontrar mudancas,
verificar se foram documentadas, se possuem Art associada, se foi feita pelo autor ou
com sua autorizac3o.
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Fiscalizacdo de Equipe Terceirizada de Engenharia Contratada pelo Estabelecimento
de Saude:

e A empresa contratada pelo estabelecimento para realizacdo de obra ou prestacdo de

servicos de engenharia possui registro ou visto valido junto a Crea

240

e As funcoes desempenhadas pela empresa no estabelecimento constam em seu
registro ou visto junto ao Crea?*!

e Todos os profissionais atuando no estabelecimento (Engenheiros, Tecndlogos e
Técnicos) foram declarados ao Crea?*

@)

o

Os profissionais estio regulares no CREA?*
A funcao desempenhada na instituicio é a mesma declarada ao Crea?

A carga horaria real desempenhada pelos profissionais € a mesma declarada ao
Crea?

O vinculo dos profissionais com a instituicdo é o mesmo declarado ao Crea?
O piso salarial esta sendo respeitado?*

O profissional declarado como responsavel técnico esta realmente envolvido
com as atividades da empresa?*

e As obras e servicos desempenhados por todos os profissionais da empresa
(Engenheiros, Tecndlogos e Técnicos) estdo devidamente declarados ao Crea por ART
de Obra ou Servico?*

@)

As alteracGes nos projetos originais foram realizadas pelo(s) autor(es) do
projeto ou com sua permissao?* As alteracées tiverem sua autoria formalizada
por Art de Obra ou Servico?

Solicitar ao servico de satde:
(Esses documentos auxiliam na confirmacdo formal do vinculo empregaticio real dos
profissionais do Sistema e da formalizacéo de suas atividades técnicas)

e (Copia do contrato de prestacdo de servicos, registro no CREA (ou visto no CREA, se for
0 caso), e CNPJ da empresa;

e Listagem dos profissionais atuando em nome da empresa (Engenheiros, Tecnélogos e
Técnicos);

¢ Declaracido de Quadro Técnico da Empresa (emitida pelo CREA);

40.
41.

42.
43.

43.
44,
45.
46.
47.

Lei 5.194/66, Art. 9°, 15; Resolucao do Confea 336/1989, Art. 3°, 5°, 6°, 10.
Lei 5.194/66, Art. 6°.
Decreto 23.569/33, Art. 8°; Lei 5.194/66, Art. 15; Lei 6.496/77, Art. 1°; Resolucdo do Confea 1.025/2009, Art. 3°,

Lei 5.194/66, Art. 6°, 15

Lei 4.950-A/66; Resolucio do Confea 397/1995, Art. 1°

Lei 5.194/66, Art. 6°.

Lei 6.496/77, Art. 1°; Resolucdo do Confea 1.025/2009, Art. 3°, 28, 44; Resolucdo do Confea 336/1989, Art. 12.
Lei 5.194/66, Art. 17 e 18.
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e (Coépia das ARTs de Obra ou Servico emitidas pelos Profissionais da Empresa
Terceirizada;

e Escolha aleatéria no momento da vistoria de ordens de servico
(verificar se possuem autoria técnica devidamente formalizada - Art de Obra ou Servico
- por profissionais do Quadro Técnico Formal da Empresa).

e \Verificar se as instalacbes respeitam o projeto original. Ao encontrar mudancas,
verificar se foram documentadas, se possuem Art associada, se foi feita pelo autor ou
com sua autorizagao.

Caso identifique indicios de irregularidades, fiscalizar empresa contratada. Pedir a empresa
os seguintes documentos:

(Esses documentos auxiliam na confirmacdo formal do vinculo empregaticio real dos
profissionais do Sistema e da formalizacéo de suas atividades técnicas)

e Listagem dos profissionais atuantes na empresa (Engenheiros, Tecndlogos e Técnicos).
e Declaracdo de Quadro Técnico (emitido pelo CREA).

¢ GFIP (Guia de Recolhimento do FGTS e de Informacdes a Previdéncia Social).

e (Cobpia dos contratos de trabalho;

e (Cobpia da certidao de regularidade do CREA de todos os profissionais;

e (Copia das ARTs emitidas (de Cargo e Funcéo e de Obra ou Servico)

e Escolha aleatéria no momento da vistoria de ordens de servico
(verificar se possuem autoria técnica devidamente formalizada - Art de Obra ou Servico
- por profissionais do Quadro Técnico Formal da Empresay).
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Fiscalizacio de Contratos de Manutencio de Equipamentos e Infraestrutura do
Estabelecimento de Salde:

e A empresa contratada pelo estabelecimento para realizacdo de obra ou prestacdo de

servicos de engenharia possui registro ou visto valido junto a Crea

248

e As funcoes desempenhadas pela empresa no estabelecimento constam em seu
registro ou visto junto ao Crea?*’

e Todos os profissionais que atuam pela empresa no estabelecimento (Engenheiros,
Tecnélogos e Técnicos) foram declarados ao Crea?*

@)

o

Os profissionais estio regulares no CREA?*
A funcao desempenhada na instituicio é a mesma declarada ao Crea?

A carga horaria real desempenhada pelos profissionais € a mesma declarada ao
Crea?

O vinculo dos profissionais com a instituicdo é o mesmo declarado ao Crea?

O piso salarial esta sendo respeitado®*?

O profissional declarado como responsavel técnico esta realmente envolvido
com as atividades da empresa?*®

e As obras e servicos desempenhados por todos os profissionais da empresa
(Engenheiros, Tecndlogos e Técnicos) estdo devidamente declarados ao Crea por ART
de Obra ou Servico?**

@)

As alteracGes nos projetos originais foram realizadas pelo(s) autor(es) do
projeto ou com sua permissdao?> As alteracées tiverem sua autoria formalizada
por Art de Obra ou Servico?

Solicitar ao servico de satde:
(Esses documentos auxiliam na confirmacdo formal do vinculo empregaticio real dos
profissionais do Sistema e da formalizacéo de suas atividades técnicas)

e (Copia do contrato de prestacdo de servicos, registro no CREA (ou visto no CREA, se for
0 caso), e CNPJ da empresa;

e Listagem dos profissionais da empresa atuando no Estabelecimento de Salde
(Engenheiros, Tecnélogos e Técnicos);

¢ Declaracido de Quadro Técnico da Empresa Contratada (emitido pelo CREA);

48.
49.

50.
43.

51.
52.
53.
54.
55.

Lei 5.194/66, Art. 9°, 15; Resolucao do Confea 336/1989, Art. 3°, 5°, 6°, 10.
Lei 5.194/66, Art. 6°.
Decreto 23.569/33, Art. 8°; Lei 5.194/66, Art. 15; Lei 6.496/77, Art. 1°; Resolucdo do Confea 1.025/2009, Art. 3°,

Lei 5.194/66, Art. 6°, 15

Lei 4.950-A/66; Resolucio do Confea 397/1995, Art. 1°

Lei 5.194/66, Art. 6°.

Lei 6.496/77, Art. 1°; Resolucdo do Confea 1.025/2009, Art. 3°, 28, 44; Resolucdo do Confea 336/1989, Art. 12.
Lei 5.194/66, Art. 17 e 18.

11/03/2017
10/11 vli1l
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e (Cobpia das ARTs de Obra ou Servico emitidas pelos Profissionais da Empresa Contratada;

® Escolha aleatéria no momento da vistoria de ordens de servico
(verificar se possuem autoria técnica devidamente formalizada - Art de Obra ou Servico
- por profissionais do Quadro Técnico Formal da Empresa).

Caso identifique indicios de irregularidades, fiscalizar empresa contratada. Pedir 3 empresa
os seguintes documentos:

e Listagem dos profissionais atuantes na empresa (Engenheiros, Tecndlogos e Técnicos).
e Declaracido de Quadro Técnico (emitido pelo CREA).

e  GFIP (Guia de Recolhimento do FGTS e de Informacdes a Previdéncia Social).

e (Copia dos contratos de trabalho;

e (Copia da certidao de regularidade do CREA de todos os profissionais;

e (Copia das ARTs emitidas (de Cargo e Funcdo e de Obra ou Servico)

e Escolha aleatéria no momento da vistoria de ordens de servico.
(verificar se possuem autoria técnica devidamente formalizada - Art de Obra ou Servico
- por profissionais do Quadro Técnico Formal da Empresa).

e Verificar se as instalacdes respeitam o projeto original. Ao encontrar mudancas,
verificar se foram documentadas, se possuem Art associada, se foi feita pelo autor ou
com sua autorizacio.

11/03/2017
11/11 vli1l
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ANEXO A

Servicos de Engenharia Necessarios nos Estabelecimentos de Saude®*® para
atender as Exigéncias da Anvisa
Desenvolvimento Juridico

1 - RDC* 2 de 2010

A RDC 2/2010, que dispoe sobre o gerenciamento de tecnologias em salide em estabelecimentos de

salide, determina:

Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de estabelecer os critérios minimos, a
serem seguidos pelos estabelecimentos de salude, para o gerenciamento de
tecnologias em satde utilizadas na prestacao de servicos de saude, de modo a
garantir a sua rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranca e, no
que couber, desempenho, desde a entrada no estabelecimento de salude até seu
destino final, incluindo o planejamento dos recursos fisicos, materiais € humanos,

bem como, da capacitacao dos profissionais envolvidos no processo destes.

Art. 6° Os estabelecimentos de salde devem elaborar e implantar Plano de
Gerenciamento para as seguintes tecnologias em salde abrangidas por este

regulamento técnico:

| - produtos para satde, incluindo equipamentos de satide®;
Il - produtos de higiene e cosméticos;

Il - medicamentos; e

IV - saneantes.

Art.8° O estabelecimento de saltde deve designar profissional com nivel de
escolaridade superior, com registro ativo junto ao seu conselho de classe,
quando couber, para exercer a funcdo de responsavel pela elaboracio e
implantacdo do Plano de Gerenciamento de cada Tecnologia utilizada na

prestacdo de servicos de saude.

56. A Anvisa entende como estabelecimento de sadde qualquer local destinado a realizacdo de acdes e servigos de salde, coletiva
ou individual, qualquer que seja o seu porte ou nivel de complexidade; (RDC 2/2010 - Art. 4°, inciso IX); ou seja, inclui hospitais,
postos de satide, ambulatérios, clinicas médicas, laboratorios, clinicas radiolégicas, etc.

57. Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa.

58. A definicdo de Equipamento de Saude da Anvisa é bastante ampla. Inclui equipamentos de apoio, de infraestrutura, gerais e
médico-assistenciais. As definicdes estdo apresentadas na pagina 5.
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§ 1° E permitida a designacdo de profissionais distintos para coordenar a
execucdo das atividades de cada etapa do gerenciamento das diferentes

tecnologias de saude.

Desses artigos podemos concluir:
1. Todo estabelecimento de salde deve realizar o gerenciamento de seus Equipamentos de Salde;

2. Todo estabelecimento de satde deve designar um profissional (ou mais) responsavel por elaborar e

implantar o Plano de Gerenciamento dos Equipamentos de Salde;

3. Esse profissional deve possuir registro em seu conselho de classe, quando isso for exigido, e ter

escolaridade de nivel superior;

4. O objetivo que deve ser alcancado nesse gerenciamento dos Equipamentos de Saude é garantir a

sua rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade, seguranca e desempenho.

Para garantir a qualidade, eficacia, efetividade, seguranca e desempenho de equipamentos de

salde, o(s) gestor(es) desses equipamentos necessita(m):

e Especificar os equipamentos de saude adequadamente antes de adquiri-lo, garantindo que atenda

as necessidades do servico eficazmente, e respeite as legislacoes, regulacdes e normas vigentes;
*  Projetar e prover a infraestrutura necessaria e em bom estado para operar os equipamentos;
e Vistoriar o equipamento no seu recebimento garantindo que atende aos requisitos operacionais;

¢ Desenvolver e implementar procedimentos de inspecao, ensaio, manutencao corretiva, preventiva
e preditiva, ajuste e calibracdo dos equipamentos de salde, garantindo seu adequado

funcionamento durante toda a sua vida util;

e Vistoriar, periciar, inspecionar, avaliar, monitorar, emitir laudos e pareceres técnicos na ocorréncia

de eventos adversos, a fim de identificar e corrigir falhas nos equipamentos de satde.

Essas atividades, necessarias no gerenciamento dos equipamentos de salde, sdo reguladas pela lei

5.194/66:
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Art. 1° As profissdes de engenheiro, arquiteto e engenheiro-agronomo sio
caracterizadas pelas realizacbes de interesse social e humano que importem na

realizacdo dos seguintes empreendimentos:

c) edificacbes, servicos e equipamentos urbanos, rurais e regionais, nos seus

aspectos técnicos e artisticos;

Art. 7° As atividades e atribuicées profissionais do engenheiro, do arquiteto e do

engenheiro-agronomo consistem em:

g) execucao de obras e servicos técnicos;

As atividades acima relacionadas sao servicos técnicos com equipamentos urbanos. Logo sé podem
ser realizadas legalmente por profissionais habilitados nos termos da Lei 5.194/66, os profissionais do

Sistema Confea/Crea.

O(s) profissional(ais) explicitado no artigo 8° da RDC 2/2010 tem, nos termos do mesmo artigo, a
responsabilidade de Elaborar e Implantar o Plano de Gerenciamento dos Equipamentos de Salude. Elaborar
significa definir todos os parametros desse plano. Significa definir como irdo ocorrer as atividades técnicas
acima citadas (especificacdo, projeto, inspecao, ensaio, manutencao corretiva, preventiva e preditiva, ajuste
e calibracao, vistorias, pericias, inspecoes, avaliacdes, monitoramentos, emissdes de laudos e pareceres
técnicos) com os equipamentos de saude. Implantar significa fazer com que o plano se realize segundo os
parametros definidos, gerir as atividades e as equipes de acordo com as definicdes de como essas

atividades devem ser realizadas.

A definicdo e gestdo de atividades técnicas envolvendo equipamentos de saldde sdo definidas nos

termos da Lei 5.194/66 como dire¢ao de obras e servigos técnicos:

Art. 7° As atividades e atribuicdes profissionais do engenheiro, do arquiteto e do

engenheiro-agrénomo consistem em:

f) direcdo de obras e servicos técnicos;

A resolucao do Confea 1.073 de 2016 define as atividades técnicas de direcdo e gestdo da seguinte

forma:
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Direcdo - atividade técnica de determinar, comandar e essencialmente decidir

durante a consecucao de obra ou servico.

Gestdo - conjunto de atividades que englobam o gerenciamento da concepcao, da
elaboracdo, do projeto, da execucdo, da avaliacio, da implementacido, do
aperfeicoamento e da manutencdo de bens e servicos e de seus processos de

obtencao.

Com base nessas referéncias legais, concluimos que apenas profissionais habilitados a dirigir e gerir
obras e servicos técnicos no Sistema Confea/Crea podem executar a funcido definida no Art. 8° da RDC

2/2010, de Elaborar e Implantar o Plano de Gerenciamento, quando se refira aos Equipamentos de Salde.

2 — RDC 63 de 2011

A RDC 63/11, que dispde sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento para os servicos de

saude, determina:

Art. 54 O servico de salde deve realizar o gerenciamento de suas tecnologias de
forma a atender as necessidades do servico mantendo as condicdes de selecio,
aquisicdo, armazenamento, instalacdo, funcionamento, distribuicdo, descarte e

rastreabilidade.

As exigéncias apresentadas neste artigo complementam as exigéncias que recaem sobre o Plano de
Gerenciamento dos Equipamentos de Saude definido na RDC 2/2010, sob a responsabilidade do profissional

definido no Art. 8° da RDC 2/2010.
Para que seja possivel manter as condicoes de selecdo dos equipamentos de salde, é necessario:

* Especificar os equipamentos de saide adequadamente antes de adquiri-lo, garantindo que atenda

as necessidades do servico eficazmente, e respeite as legislacoes, regulacées e normas vigentes;
* Projetar e prover a infraestrutura necessaria e em bom estado para operar os equipamentos;

* Fazer estudo de viabilidade técnica, econdmica e ambiental das possiveis solu¢cdes tecnoldgicas

buscando otimizar a relacdo custo-efetividade.

Para que seja possivel manter as condicdes de aquisicao e instalacdo, o estabelecimento de satde

necessita vistoriar o equipamento no momento de sua entrega pelo fornecedor emitindo laudo de
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aceitacdo. E, para manter as condicbes de funcionamento, necessita desenvolver e implementar

procedimentos para inspecdo, ensaio, manutencao corretiva, preventiva e preditiva, ajuste e calibracao.

Essas atividades, necessarias para atender aos requisitos do Art. 54 da RDC 63/11, também sao
servicos técnicos com equipamentos urbanos, reguladas pela Lei 5.194/66, e de exercicio restrito aos

profissionais habilitados nos termos da mesma lei.

3 — RDC 36 de 2013

A RDC 36 de 2013, que institui acdes para a seguranca do paciente em servicos de saldde e da outras

providéncias, define:

Art. 1° Esta Resolucdo tem por objetivo instituir acbes para a promocio da

seguranca do paciente e a melhoria da qualidade nos servicos de saude.

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos servicos de salde, sejam eles publicos,
privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem acoes de

ensino e pesquisa.

Paragrafo Unico. Excluem-se do escopo desta Resolucdo os consultérios

individualizados, laboratérios clinicos e os servicos méveis e de atencdo domiciliar.
Art. 3° Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definicoes:
IV - evento adverso: incidente que resulta em dano a salde;

VI - gestdo de risco: aplicacio sistémica e continua de politicas, procedimentos,
condutas e recursos na identificacdo, analise, avaliacdo, comunicacdo e controle
de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a salde humana, a

integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional;

Art. 4° A direcdo do servico de saude deve constituir o Nucleo de Seguranca do
Paciente (NSP) e nomear a sua composicdo, conferindo aos membros autoridade,
responsabilidade e poder para executar as acdes do Plano de Seguranca do

Paciente em Servicos de Salde.
Art.7° Compete ao NSP:
| - promover agoes para a gestao de risco no servico de salde;

Il - promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de nao

conformidades nos processos e procedimentos realizados e na utilizacdo de
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equipamentos, medicamentos e insumos propondo acdes preventivas e

corretivas;

Art. 8° O Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Salude (PSP), elaborado
pelo NSP, deve estabelecer estratégias e acdes de gestdo de risco, conforme as

atividades desenvolvidas pelo servico de salide para:

| - identificacdo, andlise, avaliacdo, monitoramento e comunicacdo dos riscos no

servico de salde, de forma sistematica;

Il - integrar os diferentes processos de gestdo de risco desenvolvidos nos servicos

de saude;

IX - seguranca no uso de equipamentos e materiais;

Para que a equipe do estabelecimento de salde possa identificar, analisar, avaliar, monitorar e

controlar riscos e eventos adversos envolvendo equipamentos de salde, é necessario que realize vistorias,

pericias, inspecoes, avaliacdes, monitoramentos dos equipamentos de saude, e, quando necessario, emita

laudos e pareceres técnicos.

legalmente exercé-las.

Essas atividades sao servicos técnicos com equipamentos urbanos, reguladas pela Lei 5.194/66:

Art. 7° As atividades e atribuicoes profissionais do engenheiro, do arquiteto e do

engenheiro-agrénomo consistem em:

c) estudos, projetos, analises, avaliacdes, vistorias, pericias, pareceres e divulgacio

técnica;

E, nos termos da mesma lei, apenas profissionais habilitados no Sistema Confea/Crea podem
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APENDICE D - Comentérios a Licitacdo de

Servicos Terceirizados de Engenharia Clinica

Em dezembro de 2016, por solicitacao de uma empresa de engenharia clinica, o autor
comentou um termo de referéncia preliminar para contratacao de servigos terceirizados
de engenharia clinica para o Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sdo Thiago, da
UFSC (Universidade Federal de Santa Catarina), um hospital gerido pela Ebserh (Empresa
Brasileira de Servigos Hospitalares). A integra desse comentério é apresentada nesse

apéndice.
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Comentarios ao

Termo de Referéncia Preliminar

para Contratacao de
Servico Terceirizados de
Engenharia Clinica
para o Hospital Universitario
Polydoro Ernani de Sao Thiago
da UFSC

Sumario

1.1 Significado de ART......oociieeeeieeeeeee ettt te et e st e et e e se e s e e et e eseesseeessessseenseansseesseeens 1

1.2 Exigéncia de Engenheiros com P6és-Graduacdo em Engenharia Clinica ou Engenharia
BIOIMEAICA. ...ttt ettt st 2
1.3 A Fragilidade da Exigéncia de P6s-Graduagdo em Engenharia Clinica.........cccceceevveeneennennns 4

1.4 Os profissionais habilitados a exercer a fungao de Engenheiro Clinico...........ccccevceeverveerneene 6
1.4.1 Engenheiros BiOmMEdIiCOS. ......c.evcueiruieriirieiiteete ettt ettt te sttt s e e s eeeneeeas 7

1.4.2 Engenheiros EletriCiStas. . ...ceeeerrerrierrierriereieeiesieestee e etesseestesaessaessseeseessessnsessenseesnns 9

1.4.3 Engenheiros EIetrOniCOS. ......ccoueeuiriererienieeienieetesesitesteete sttt et 10

1.4.4 Engenheiros MECANICOS. ...c.cveeeieieerieeeieeeteeieesteeseeseessessseesssessessseessssessssssessssseessnsees 10

1.4.5 Engenheiros Pés-Graduados, com Curso Sequencial de Formacdo Especifica, ou com
Suplementacdo Curricular em Engenharia Clinica, Biomédica, Elétrica, Eletronica ou

IMLECATIICA. ...ttt sttt b e ettt b et b e st sb e et san e e bt e sbeesaneennens 11
1.4.6 As Limitacoes dOS TeCNOIOZOS. .....ccoutirierriiriieeieeie ettt ettt et et este e beeeesaeeeean 11
1.5 Exigéncia de Profissionais da Area Elétrica @ MeCANICa........ccccerveeruereesuerersreneenieseeniesneenne 13

1.1 Significado de ART

O Termo de Referéncia apresenta a seguinte exigéncia:

18.4. Comprovante fornecido pela participante de que possui em seu
quadro de responsaveis técnicos, na data prevista para entrega dos
envelopes, Engenheiro devidamente registrado no CREA, com
mestrado ou doutorado em engenharia biomédica, ou com pos-

graduacdo em engenharia clinica, conforme Sessdo Plenaria Ordindria

1/14 Jodo Gabriel Martin Del Solar
16/05/2017
vl.3
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N: 1282, de 25/09/1998, do CONFEA, com experiéncia prévia em
Engenharia Clinica de pelo menos 03 (trés) anos, detentor de 01 (um)
ou mais Atestado(s) de Responsabilidade Técnica (ART), que
comprove ter executado servicos de caracteristicas semelhantes,
com pelo menos 12 (doze) meses de duracdo, aos descritos no

objeto. O atendimento da exigéncia dar-se-a da seguinte forma:

H4 um pequeno erro de nomenclatura no texto acima: ART significa Anotacdao de
Responsabilidade Técnica e ndo Atestado de Responsabilidade Técnica. Tal correcdo é pequena,

mas importante para que a exigéncia apresentada no edital ndo seja invalidada.

1.2 Exigéncia de Engenheiros com Pds-Graduacdo em
Engenharia Clinica ou Engenharia Biomédica

O Termo de Referéncia apresenta a seguinte exigéncia:

18.4. Comprovante fornecido pela participante de que possui em seu
quadro de responsaveis técnicos, na data prevista para entrega dos
envelopes, Engenheiro devidamente registrado no CREA, com
mestrado ou doutorado em engenharia biomédica, ou com pos-
graduacao em engenharia clinica, conforme Sessdo Plendria
Ordindria N: 1282, de 25/09/1998, do CONFEA, com experiéncia
prévia em Engenharia Clinica de pelo menos 03 (trés) anos, detentor
de 01 (um) ou mais Atestado(s) de Responsabilidade Técnica (ART),
que comprove ter executado servicos de caracteristicas semelhantes,
com pelo menos 12 (doze) meses de duracdo, aos descritos no objeto.

O atendimento da exigéncia dar-se-a da seguinte forma:

A Sessdo Plendria Ordinaria N: 1282, de 25/09/1998, do Confea, que emanou a Decisdao

Plendria PL-1804/98, apresentou os seguintes esclarecimentos aos Creas:

1) O projeto e a execucdao dos equipamentos eletroeletronicos e/ou
eletromecanicos, odonto-médico-hospitalares sdo de competéncia
profissional dos engenheiros mecanicos, eletricistas e eletronicos
circunscritos, exclusivamente, no ambito de sua formacdo

profissional;

2/14 Jodo Gabriel Martin Del Solar
16/05/2017
vl.3
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2) Os profissionais portadores de certificados de cursos de pos-
graduacao, (especializacdo, mestrado ou doutorado), em Engenharia
Clinica ou outra denominacdo correspondente, pertinentes as
graduagOes acima citadas, expedidos por Instituicdes de Ensino
Superior, devidamente reconhecidas pelo Ministério da Educacdo e

Cultura, poderdo requerer e anotar as respectivas atribui¢oes;

Por tal decisdo podemos comprovar que nao é necessario possuir pés-graduacdo a fim de

atuar em engenharia clinica. E necesséario que os profissionais possuam atribui¢cdes para atuar com

equipamentos odonto-médico-hospitalares, sejam essas conferidas através de cursos de graduacao,

pos-graduacdo, cursos sequenciais de formacdo especifica ou suplementacdo curricular (Res.

1073/16, artigo 3° e secdo IV). Podemos ver tal interpretacao presente na Decisdo Plenaria do

Confea P1.-1843/16:

considerando que apesar de o plendrio do Confea ja se ter manifestado
sobre o tema, por meio da Decisdo P1.-1804/1998, no sentido de que
somente os engenheiros mecanicos, eletricistas e eletronicos tinham
competéncia para atuar em projeto e execucdo dos equipamentos
eletroeletronicos ou eletromecanicos e odonto-médico hospitalares,
com o advento da Resolucdo n° 1.073, de 19 de abril de 2016, todos
os profissionais registrados poderdo ter suas atribuicGes estendidas
pelo Crea, desde que atendidas todas as exigéncias constantes dos arts.
7° e 8° da Resolucdo n° 1.073, de 2016, em especial as descritas nos

88 2°e 3° do art. 7°;

considerando portanto que, s.m.j., ndo ha mais necessidade de se dar
prosseguimento no estudo solicitado pela Decisdo PL-0806/2015, uma
vez que a Resolucdo n° 1.073, de 2016, passou a regulamentar a
extensdo de atribuicGes profissionais, ndo restringindo essa
possibilidade apenas aos profissionais com determinados titulos e de

determinadas modalidades;

Portanto, é importante confirmar que os profissionais contratados para o exercicio da funcao

possuam as devidas atribui¢cdes profissionais, mesmo que ndo sejam pés-graduados. Restringir a

3/14 Jodo Gabriel Martin Del Solar
16/05/2017

vl.3
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atuacdo de profissionais habilitados, inserindo o requisito da pos-graduacdo em engenharia,

contradiz o dispositivo da Constituicdo Federal que assegura o livre exercicio da profissao:

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincao de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no
Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a

seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

XIII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissao,

atendidas as qualificacdes profissionais que a lei estabelecer;
Art. 22. Compete privativamente a Unido legislar sobre:

XVI - organizacgdo do sistema nacional de emprego e condi¢Ges para o

exercicio de profissoes;

No caso da Engenharia, a Lei 5.194/66, que rege os requisitos minimos de qualificacdo para

o0 exercicio das atividades de Engenharia no Brasil, define:

Art. 6° Exerce ilegalmente a profissdo de engenheiro, arquiteto ou

engenheiro-agronomo:

a) a pessoa fisica ou juridica que realizar atos ou prestar servicos
publico ou privado reservados aos profissionais de que trata esta lei e

que ndo possua registro nos Conselhos Regionais;

b) o profissional que se incumbir de atividades estranhas as

atribuicdes discriminadas em seu registro;

Interpretando conjuntamente o dispositivo constitucional presente no Art. 5° inciso XIII e a
lei 5.194/66, percebe-se que os requisitos legais existentes para o exercicio da engenharia sdo: o
profissional possuir registro no Crea (Conselho Regional de Engenharia e Agronomia) e possuir as
atribuicdes requeridas para a realizacdo da atividade. Ndo é legalmente permitido restringir o
exercicio profissional em engenharia a profissionais com poés-graduacdo, exceto no caso do

engenheiro de seguranca do trabalho, estabelecido pela lei 7.410/85.
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Engenharia Clinica

1.3 A Fragilidade da Exigéncia de Pés-Graduagdao em

A exigéncia de po6s-graduacdo lato senso em engenharia clinica para exercer as funcdes de

engenheiro clinico ndo é suficiente e determinante para confirmar sua habilitacdo e capacidade para

o cargo. E necessario que o profissional tenha registrado sua pés-graduacdo no Crea e tenha

recebido as atribui¢cdes necessarias para o exercicio da funcdo, atribuicdes essas que podem ser

obtidas também através de outros cursos. Se o profissional ndo possuir as atribui¢es requeridas,

encontrard limitacGes em sua atuacdo profissional. Atuar em atividades estranhas as proprias

atribuicdes configura exercicio ilegal da profissdao, conforme lei 5.194/66:

Art. 6° Exerce ilegalmente a profissio de engenheiro, arquiteto ou

engenheiro-agrénomo:

b) o profissional que se incumbir de atividades estranhas as

atribuicdes discriminadas em seu registro;

Existe grande variedade de cursos de pos-graduacao lato senso em engenharia clinica no

Brasil, com grades curriculares muito heterogéneas. Alguns ndo conferem atribui¢des no Sistema

Confea/Crea como pode ser constatado na Deliberacdao n° 726/2013-CEAP da Comissdo de

Educacdo e Atribuicdo Profissional (CEAP) do Confea:

Considerando que dos documentos anexos ao Parecer da Geréncia
Técnica (GTE) depreende-se que o curso de Engenharia Clinica é
voltado para a drea de administragdo/gerenciamento e que nao caberia

registro nos Creas;

considerando o Projeto Pedagdgico do curso de Pds-Graduacdo Latu
Senso em Engenharia Clinica da Universidade Federal de Ciéncias da
Satde de Porto Alegre — UFCSPA, o qual define como objetivos
especificos: “Prover conhecimentos especificos de administracao da
tecnologia na area da satde, focando gestdo de servicos de engenharia
clinica, avaliagdo tecnoldgica, planejamento e controle de
manutencao, gestdo de custos, gestdo de riscos, seguranca hospitalar,
imagens médicas, legislacOes sanitarias e ambiéncia organizacional”,

definindo publico-alvo os Engenheiros e Arquitetos, além de constar
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as disciplinas a

administracdo/gerenciamento na area meédica;

serem cursadas,

as

quais sdo voltadas a

considerando o Descritivo das Disciplinas oferecidas no Curso de Pos-

Graduacao lato sensu em Engenharia Clinica da Universidade Federal

de Campinas — UNICAMP, que em sua maioria se referem a

atividades administrativas e gerenciais;

E necessario garantir que o engenheiro clinico possua atribui¢des para o exercicio da funcdo,

experiéncia e conhecimento a fim de se obter os frutos esperados da engenharia clinica.

1.4 Os profissionais habilitados a exercer a funcao de

Engenheiro Clinico

O Crea-RS, buscando esclarecer a correta interpretacao da PL-1804/98, emitiu a norma 33

de 2008 onde detalha o amplo universo de profissionais habilitados a atuar com equipamentos

odonto-médico-hospitalares:

Art. 5° - O projeto e a execucdo dos equipamentos eletro-eletronicos

e/ou eletromecanicos, odonto-médico-hospitalares sao de competéncia

profissional dos engenheiros mecanicos, eletricistas e eletronicos

circunscritos,
profissional, dos

portadores  de

engenheiros

exclusivamente, no

certificados de

ambito de sua
biomédicos

cursos

formacao
e dos engenheiros

de pos-graduacao,

(especializagcdo, mestrado ou doutorado), em Engenharia Clinica ou

outra denominacdo correspondente, pertinentes as graduacdes acima

citadas.

Sao poucos os profissionais habilitados e que possuem os conhecimentos necessarios para

atuar com toda a diversidade de equipamentos odonto-médico-hospitalares. Este é um universo de

alta complexidade tecnoldgica, exigindo conhecimentos elevados da area elétrica, eletronica e

mecanica. Os engenheiros listados no Art. 5° da norma 33/08 podem realizar a gestdo do parque

tecnolégico de um hospital restritos as tecnologias de seu ambito de competéncia anotado no seu

registro profissional.

Nas secOes abaixo estdao apresentadas de forma genérica as caracteristicas principais dos

profissionais citados no Art. 5° da norma 33/08 do Crea-RS. E importante ressaltar que o titulo
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profissional ndo é suficiente para definir quais sdo as atribui¢does que o profissional possui. O Crea,
ao realizar o registro, avalia o curriculo escolar e confere as atribui¢des segundo o conhecimento
adquirido na academia. Profissionais com o mesmo titulo podem possuir atribuicdes diferentes,
como, por exemplo, os engenheiros biomédicos formados pela UFPE (Universidade Federal de
Pernambuco), que possuem atribuicdes mais amplas do que as definidas na Decisdo Plenaria
PL.-0034/2008, que define as atribuicdes dos engenheiros biomédicos formados na UNIVAP
(Universidade do Vale do Paraiba).

1.4.1 Engenheiros Biomédicos

Os engenheiros biomédicos que possuem as atribuicdes definidas conforme a Decisdao

Plenaria PL.-0034/2008 possuem as seguintes atribui¢oes:

atribuicdes relacionadas no art. 7° da Lei n° 5.194, de 1966, e no art. 9°
da Resolucdo n° 218, de 1973, limitadas as atividades relativas aos
servicos, aos materiais, aos dispositivos e sistemas de auxilio a
motricidade e locomocdo de seres vivos (Orteses e proteses
mioelétricas), aos instrumentos e aos equipamentos elétricos,
eletronicos e eletro-mecanicos de imagenologia, de afericao,
monitoracdo, reproducdo e ressuscitamento de sinais vitais da area

médico-odonto-hospitalar.

Sdo profissionais com conhecimentos da area elétrica, eletronica e mecanica especializados
em equipamentos biomédicos. Possuem atribuicdes para atuar com os equipamentos elétricos,
eletrénicos e eletromecdnicos de imagenologia, de afericdo, monitoracdo, reproducdo e
ressuscitamento de sinais vitais da drea odonto-médico-hospitalar. Exemplos de equipamentos de
sua competéncia: cardioversores, monitores multiparamétricos, aparelhos de imagens médicas,

bombas de infusdo, ventiladores pulmonares, endoscépios, etc.

Porém, como os demais profissionais, se ndo estenderam suas atribui¢cGes, possuem
limitagOes para equipamentos outros ndo listados na PL-0034/08. Por exemplo: agitador de tubos,
balanca eletrénica de precisdo, banho maria, estufas, autoclaves, termodesinfectoras, fornos,

estufas, etc.

Alguns Engenheiros Biomédicos formados pela UFPE, que possuem atribuicdes mais

amplas do que as definidas no P1.-0034/08, tiveram sua capacidade de desempenhar a funcdo de
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engenheiros clinicos confirmada pelo Desembargador Federal Cid Marconi no processo N°:

0803965-49.2015.4.05.0000:

O cerne da questdo cinge-se a possibilidade de aceitacdo da graduacao
em Engenharia Biomédica, como comprovante suficiente de aptidao
para o exercicio do cargo de Engenheiro Clinico, para o qual o
Agravado foi aprovado e convocado pela Agravante e,

consequentemente, sua contratacdo para o referido cargo.

A anélise das manifestacGes, ora documentadas neste feito, exaradas
pelo Ministério da Sadde (Id. 4058500.371648), pelo Conselho
Federal de Engenharia e Agronomia (Id. 4058500.371653), pela
Camara Especializada de Engenharia Elétrica-CEEE do Conselho
Regional de Engenharia e Agronomia de Pernambuco (Id.
4058500.371650), pelo préprio Conselho Regional de Engenharia e
Agronomia de Pernambuco (Id. 4058500.371651) e pelo Conselho
Regional de Engenharia e Agronomia de Sergipe (Id.
4058500.371649), autoriza a conclusdo da prescindibilidade da
exigéncia da especializacdo em Engenharia Clinica ao autor para que
este exerca as pertinentes funcGes, haja vista ser ele graduado em
Engenharia Biomédica, no caso, pela Universidade Federal de

Pernambuco (Id. 4058500.371665).

E que, segundo tais manifestacdes dos entes representativos da
Administracdo  Pablica e, particularmente, dos Conselhos
profissionais, apenas a profissio de engenheiro biomédico é
atualmente regulamentada, e que a formagdo nessa graduagao também
capacita, em virtude da grade curricular cursada, para o exercicio
profissional das atividades inerentes ao cargo/emprego de engenheiro

clinico.

Destarte, a mingua de lei, formal e materialmente aprovada pelo
Congresso Nacional (CF/1988, art. 22, XVI), que viesse a indicar,
expressa e razoavelmente, funcdes e/ou areas de atuacdo distintas

entre a Engenharia Biomédica e a Engenharia Clinica, sendo esta uma
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sub-area daquela, é forca convir, a partir das manifestagdes dos
Conselhos profissionais regionais, com supedaneo no CONFEA, que o
engenheiro biomédico é um profissional que pode atuar na area de
Engenharia Clinica, razdo pela qual ndo necessita de curso de

especializacao para tal desempenho.
1.4.2 Engenheiros Eletricistas

Os engenheiros eletricistas que estdo habilitados no Art. 8° e 9° da Resolucdo 218/73,

possuem as seguintes atribuicdes profissionais:

Art. 8° - Compete ao ENGENHEIRO ELETRICISTA ou ao
ENGENHEIRO ELETRICISTA, MODALIDADE
ELETROTECNICA:

I - o desempenho das atividades 01 a 18 do artigo 1° desta Resolucéo,
referentes a geracdo, transmissao, distribuicdo e utilizacdo da energia
elétrica; equipamentos, materiais e maquinas elétricas; sistemas de

medicdo e controle elétricos; seus servicos afins e correlatos.

Art. 9° - Compete ao ENGENHEIRO ELETRONICO ou ao
ENGENHEIRO ELETRICISTA, MODALIDADE ELETRONICA ou
ao ENGENHEIRO DE COMUNICACAO:

I - o desempenho das atividades 01 a 18 do artigo 1° desta Resolucéo,
referentes a materiais elétricos e eletronicos; equipamentos eletrénicos
em geral; sistemas de comunicacdo e telecomunicagoes; sistemas de
medicdo e controle elétrico e eletronico; seus servicos afins e

correlatos.

Esses profissionais possuem habilitacdo profissional para atuar com equipamentos odonto-
médico-hospitalares elétricos e eletronicos. Porém apresentam limitacdes quanto a equipamentos
eletromecanicos. Esses profissionais também sdo habilitados a atuar com instrumentacdo
biomédica. Muitos dos equipamentos hospitalares sdao fortemente eletronicos com atuadores e
sensores eletromecanicos sendo também da competéncia desses profissionais. Exemplos de
equipamentos de sua competéncia: cardioversores, monitores multiparamétricos, aparelhos de
imagens médicas, bombas de infusdo, ventiladores pulmonares predominantemente eletronicos, etc.
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Em geral, ndo possuem, porém, pela formacdo inicial, grande capacidade técnica nos aspetos

mecanicos, termodinamicos e da mecanica de fluidos desses equipamentos.

Exemplos de equipamentos que extrapolam a competéncia desses profissionais: autoclaves,
termodesinfectoras, fornos, estufas, ventiladores pulmonares predominantemente mecanicos mais

antigos como o Vent-Logos VLP-4000, etc.
1.4.3 Engenheiros Eletronicos

Os engenheiros eletronicos que estdo habilitados no Art. 9° da Resolucdo 218/73, possuem as

seguintes atribui¢des profissionais:

Art. 9° - Compete ao ENGENHEIRO ELETRONICO ou ao
ENGENHEIRO ELETRICISTA, MODALIDADE ELETRONICA ou
ao ENGENHEIRO DE COMUNICAGAO:

I - o desempenho das atividades 01 a 18 do artigo 1° desta Resolucao,
referentes a materiais elétricos e eletronicos; equipamentos eletronicos
em geral; sistemas de comunicacdo e telecomunicagoes; sistemas de
medicdo e controle elétrico e eletronico; seus servicos afins e

correlatos.

Esses profissionais possuem habilitagdo profissional para atuar com equipamentos odonto-
médico-hospitalares eletronicos. Porém apresentam limitag0es quanto a equipamentos elétricos e
eletromecanicos. Esses profissionais também sdo habilitados a atuar com instrumentacao
biomédica. Muitos dos equipamentos hospitalares sdo fortemente eletronicos com atuadores e
sensores eletromecanicos sendo também da competéncia desses profissionais. Exemplos de
equipamentos de sua competéncia: cardioversores, monitores multiparamétricos, aparelhos de
imagens médicas, bombas de infusdo, ventiladores pulmonares predominantemente eletronicos, etc.
Nao possuem, porém, pela formacdo inicial, grande capacidade técnica nos aspetos mecanicos,

termodindamicos e da mecanica de fluidos desses equipamentos.

Exemplos de equipamentos que extrapolam a competéncia desses profissionais: autoclaves,
termodesinfectoras, ventiladores pulmonares predominantemente mecanicos mais antigos como o

Vent-Logos VLP-4000, etc.
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1.4.4 Engenheiros Mecanicos

Os engenheiros mecanicos que estao habilitados no Art. 12 da Resolucdo 218/73, possuem as

seguintes atribui¢Oes profissionais:

Art. 12 - Compete ao ENGENHEIRO MECANICO ou ao
ENGENHEIRO MECANICO E DE AUTOMOVEIS ou ao
ENGENHEIRO MECANICO E DE ARMAMENTO ou ao
ENGENHEIRO DE AUTOMOVEIS ou a0 ENGENHEIRO
INDUSTRIAL MODALIDADE MECANICA:

I - o desempenho das atividades 01 a 18 do artigo 1° desta Resolucao,
referentes a processos mecanicos, maquinas em geral; instalacOes
industriais e mecanicas; equipamentos mecanicos e eletro-mecanicos;
veiculos automotores; sistemas de producdo de transmissdo e de
utilizacdo do calor; sistemas de refrigeracdo e de ar condicionado;

seus servicos afins e correlatos.

Esses profissionais possuem habilitacdo profissional para atuar com equipamentos odonto-
médico-hospitalares eletromecanicos. Exemplos de equipamentos de sua competéncia: autoclaves,
termodesinfectoras, ventiladores pulmonares predominantemente mecanicos mais antigos como o

Vent-Logos VLP-4000, fornos, estufas, etc.

Apresentam limitacGes quanto a equipamentos elétricos e eletroeletronicos. Exemplos de
equipamentos que extrapolam a competéncia desses profissionais: cardioversores, monitores

multiparamétricos, ultrassom, etc.

1.4.5 Engenheiros Pés-Graduados, com Curso Sequencial de
Formacao Especifica, ou com Suplementacdo Curricular em
Engenharia Clinica, Biomédica, Elétrica, Eletr6nica ou Mecanica

De acordo com a Resolucdo 1.073/16, os profissionais do Sistema Confea/Crea poderao
estender suas atribuicdes profissionais através de cursos de pos-graduacdo, cursos sequenciais de
formacdo especifica ou suplementacao curricular. Porém ndo é possivel definir a priori quais serdo
as atribui¢oes profissionais dos engenheiros pds-graduados e esclarecer seu campo de atuacdo. Suas

capacidades e atribui¢des dependerdo da analise do plano curricular de sua pds-graduacao feita pelo
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Crea. Somente apés registro no Crea e o recebimento das atribuicdes é possivel verificar a area de

atuacdo do profissional.
1.4.6 As Limitacdes dos Tecndlogos

Os Tecnologos sdo profissionais com grande potencial na Engenharia Clinica, porém
possuem algumas limitacées que o impedem de exercer o cargo de Engenheiro Clinico se ndo

estenderem suas atribuicdes além das definidas na Resolucdo do Confea 313/86:

Art. 3° - As atribuicbes dos Tecndlogos, em suas diversas
modalidades, para efeito do exercicio profissional, e da sua

fiscalizacdo, respeitados os limites de sua formacdo, consistem em:

1) elaboragdo de orcamento;

2) padronizacdo, mensuracdo e controle de qualidade;

3) condugdo de trabalho técnico;

4) condugdo de equipe de instalacdo, montagem, operacao, reparo ou
manutencao;

5) execucao de instalacdo, montagem e reparo;

6) operacdo e manutencao de equipamento e instalacao;

7) execucdo de desenho técnico.

Paragrafo tinico - Compete, ainda, aos Tecnélogos em suas diversas
modalidades, sob a supervisdo e direcao de Engenheiros, Arquitetos
ou Engenheiros Agronomos:

1) execucdo de obra e servico técnico;

2) fiscalizacdo de obra e servigo técnico;

3) producdo técnica especializada.

Art. 4° - Quando enquadradas, exclusivamente, no desempenho das
atividades referidas no Art. 3° e seu paragrafo tinico, poderdo os
Tecnologos exercer as seguintes atividades:

1) vistoria, pericia, avaliacao, arbitramento, laudo e parecer técnico;
2) desempenho de cargo e funcdo técnica;

3) ensino, pesquisa, analise, experimentacdo, ensaio e divulgacao

técnica, extensao.
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Esses profissionais, sem estender suas atribui¢es, ndo podem exercer as atividades de 1 a 5

da resolucdo 1.073/16:
Atividade 01 — Gestao, supervisao, coordenacao, orientagdo técnica.

Atividade 02 — Coleta de dados, estudo, planejamento, anteprojeto,

projeto, detalhamento, dimensionamento e especificacdo.
Atividade 03 — Estudo de viabilidade técnico-econdmica e ambiental.
Atividade 04 — Assisténcia, assessoria, consultoria.
Atividade 05 — Direcdo de obra ou servico técnico.
Também ndo podem utilizar o titulo de engenheiro, restrito pela lei 5.194/66:

Art. 3° Sdo reservadas exclusivamente aos profissionais referidos
nesta Lei as denominacdes de engenheiro, arquiteto ou engenheiro-
agronomo, acrescidas obrigatoriamente, das caracteristicas de sua

formagao bésica.

Paragrafo tnico. As qualificacGes de que trata éste artigo poderdao ser
acompanhadas de designacdes outras referentes a cursos de

especializacdo, aperfeicoamento e p6s-graduacao.
1.5 Exigéncia de Profissionais da Area Elétrica e Mecanica

O Termo de Referéncia apresenta a seguinte exigéncia:

18.1. Certiddo de registro da participante no Conselho Regional de
Engenharia, Arquitetura e Agronomia - CREA da jurisdicio da
empresa, nas areas de elétrica e mecanica, comprovando atividade
relacionada com o objeto, conforme item I, art.30 da Lei 8666/93 e

conforme resolucdo do CREA/CONFEA 218/73, em plena validade;

Tal exigéncia pode ser atendida pela empresa se ela possuir profissionais da elétrica (Eng.
Eletricistas, Eletronicos, Biomédicos, etc.) e da area mecanica (Eng. Mecanicos) em seu quadro
técnico. Profissionais de outras modalidades que tenham estendido suas atribuicdes poderdo atender

a esse requisito.
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O Engenheiro Biomédico, apesar de enquadrado como profissional da area elétrica possui

atribuices da area mecanica, como pode ser constatado na Decisdo Plenaria PL-0034/2008:

atribuicdes relacionadas no art. 7° da Lei n° 5.194, de 1966, e no art. 9°
da Resolucdo n° 218, de 1973, limitadas as atividades relativas aos
servicos, aos materiais, aos dispositivos e sistemas de auxilio a
motricidade e locomocdo de seres vivos (érteses e préteses
mioelétricas), aos instrumentos e aos equipamentos elétricos,
eletrénicos e eletro-mecanicos de imagenologia, de afericdo,
monitoracdo, reproducdo e ressuscitamento de sinais vitais da area

médico-odonto-hospitalar.

Os equipamentos eletromecanicos sdao da competéncia de profissionais habilitados no Art. 12

da resolugdo 218/73, a area mecanica.
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APENDICE E - Atividades Profissionais

Necessarias — Detalhamento

O exercicio do cargo de engenheiro clinico comporta responsabilidades, fungoes,

atribui¢oes. Bronzino e Peterson (79) e Dyro (81) desenvolvem teoricamente seu papel

social e atividades caracteristicas (ver Segao 3.1). Para o desempenho dessa profissao, a

pessoa necessita de atribuiges profissionais, conferidas pelo Sistema Confea/Crea (ver
Secao 3.4).

As Tabelas 2, 3 e relacionam as atividades, funcoes, servigos tipicos da engenharia

clinica, apresentados nas se¢oes 3.1.2 e 3.2.2.1, com as atribuicoes de atividades necessarias

para exercé-los, conforme definigao de atividades da resolugao 1.073/16 (48, Art. 5°, Anexo
I) (ver Secao 3.4.3.2)

Tabela 2 — Andlise das atividades de engenharia necessarias para atender aos requisitos
da Anvisa (ver Secao 3.2.2). Para cada servigo ou obra de engenharia sao
apresentadas as atribuigoes de atividades exigidas, conforme defini¢oes da

Resolucao 1.073/16.

Atividade od da
Atividades de Engenharia Necesséria Correspondente na
Resolucédo 1.073/16 na Res.
1.073/16
Desempenhar cargo ou funcao técnica de
| gestor (ou coordenador, diretor) da engenharia Decs)empen~ho (,je cargo 7
o u fungéo técnica
clinica;
Estudar e dirigir as atividades técnicas, ou
seja, definir os fins, critérios, métodos, Estudo 2
programas, técnicas, padrbes, atividades de
I engenharia de acordo com as necessidades e
exigéncias do parque tecnolégico e a urgéncia,
gravidade e necessidades do servico de  Direco de obra ou .

saude; e fazer com que sejam alcancados,
cumpridos e realizados;

servico técnico
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Cadd. da
Atividade Correspondente Atividade

Atividades de Engenharia Necessaria na Resolucdo 1.073/16  na Res.

1.073/16
Planejar e gerir as atividades técnicas (como
especificacdes, projetos, montagens, ~
instalacoes, intervencgoes, inspegoes, Gestao 1

verificagbes, manutencgdes, substituicbes de

pecas, acessorios, dispositivos, equipamentos,

etc.) de acordo com as necessidades e

exigéncias do parque tecnoldgico, a urgéncia,

gravidade e necessidade do servico de saude Planejamento 2
e a capacidade técnica operacional da equipe

de execucéo;

Supervisao 1

Coordenacéo 1

Orientacdo Técnica 1

Supervisionar, coordenar, orientar, conduzir e Monitoramento 6

monitorar a equipe operacional para que Conducdo de servico 14

IV execute as atividades de acordo com os tecnico

critérios, métodos, programas, técnicas, Conducdo de equipe de
padrdes, planejamento definidos; Pproducdo, fabricagao,

instalagcdo, montagem, 15

operacgéo, reforma,
restauragdo, reparo ou
manutencao

Inspecionar e Vistoriar as obras e servigos de
engenharia de forma a garantir o alcance dos Inspecao 6
fins almejados, o cumprimento dos critérios,
métodos, programas, técnicas, padroes,

v atividades definidos e o atendimento das
necessidades e exigéncias do parque
tecnolégico e da urgéncia, gravidade e Vistoria 6
necessidades do servi¢o de saude;
Estabelecer padrdes para os servicos e obras Padronizacéo,

VI da engenharia clinica, mensura-los e controlar mensuracgéo, controle de 10
a sua qualidade; qualidade
Estudar, especificar e orgcar 0os equipamentos Especificacéo 2
de saude antes de sua aquisi¢cdo, de forma

VIl que atendam as necessidades do servico com Estudo 3
eficacia, e as legislacdes, regulacbes e normas .
vigentes; Elaboragcéo de orcamento 9

Estudar a viabilidade técnica, econdmica e Estudo de viabilidade
VIII ambiental das solucfes existentes, garantindo  técnico-econdémica e 3
boa relagéo custo-efetividade. ambiental
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Cadd. da
Atividade Correspondente Atividade

Atividades de Engenharia Necessaria na Resolucdo 1.073/16  na Res.

1.073/16
Estudo 2
Especificagédo 2
Projeto 2
Detalhamento 2
Elaboragéo de orgcamento 9

Execucéo de obra ou

Estudar, projetar, especificar, detalhar, orcar e servico técnico 11
executar obra exigida para prover toda a ducio técni
infraestrutura necesséria e em boa qualidade ~ Producao tecnica e 13

para operacdo dos equipamentos; especializada

Execucgéo de producdo,
fabricacgéo, instalagéo,
montagem, operagéao, 16
reforma, restauracgao,

reparo ou manutengao

Execucédo de desenho

técnico 18

o o _ _ Vistoria 6

Fiscalizar, Vistoriar e Inspecionar Inspecao 6

equipamentos, dispositivos, pecas, acessorios Avaliacio 6
adquiridos e servicos e obras prestados por

profissionais terceirizados de forma a garantir | audo e Parecer Técnico 6
gue atenda a padrdes de qualidade, critérios,

?prmas, Ieglslagc()jes_ apllcialvgclls;demltlndo laudo Fiscalizag&o de obra ou 19

écnico em caso de irregularidades; servico técnico

Estudo 2

Inspecéo 6

Ensaio 8

Desenvolvimento 8

Estudar, desenvolver e executar Execucao de obra ou 11

procedimentos de inspecao, ensaio, servico técnico
manutencgao (corretiva, preventiva e preditiva),
reparo, restauracdo, montagem, instalagéo,
ajuste e calibragdo dos equipamentos de
saude durante toda a sua vida util;

Execucgéo de producdo,
fabricacéo, instalagéo,
montagem, operagao, 16
reforma, restauragao,

reparo ou manutengao

Operacéo, manutencéo
de equipamento ou 17
instalacao
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Cadd. da
- , L. Atividade Correspondente Atividade
Atividades de Engenharia Necessaria na Resolucdo 1.073/16  na Res.
1.073/16
Realizar  vistorias, pericias, inspecoes, o -
avaliacbes, monitoramentos, emissbes de . V'Stof ', perll_C|aL
Xll laudos e pareceres técnicos em caso de rr|1r<])snri)t% %Z?ﬁ;\{; '?;;38(’) 6
eventos adversos, a fim de identificar e corrigir L '
. . parecer técnico
falhas em equipamentos de saude.
Tr,el_nar a equipe operacional da engenhar~|a Treinamento 8
Xl clinica para adequada e competente execucao
das atividades, obras e servigcos técnicos sob N
sua responsabilidade; Extensao 8
Treinar equipe de saude para compreender,
XIV operar e manter adequadamente 0s Treinamento 8

equipamentos de saude;
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Tabela 3 — Anélise das atividades tipicas de um engenheiro clinico segundo Bronzino e
Peterson (79) (ver Segdo 3.1.2). Para cada servico ou obra de engenharia sdo
apresentadas as atribuicoes de atividades exigidas, conforme defini¢bes da
Resolugao 1.073/16.

Cad. da
Atividade Correspondente Atividade

Atividades de Engenharia Necessaria na Resolucdo 1.073/16  na Res.

1.073/16
Supervisdo de departamento de engenharia supervisao 1
clinica hospitalar, que inclui engenheiros
clinicos e técnicos em manutencdo de
equipamentos medico-hospitalares; Desempenho de cargo ou 7
funcao técnica
Coleta de dados, estudo, >
planejamento
Avaliagdo e planejamento da aquisicio de Estudo de viabilidade
novas tecnologias médicas; tecnico-economica e 3
ambiental
Avaliacéo,
monitoramento, laudo, 6

parecer técnico

Elaborag&o de orcamento 9
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Cadd. da

Atividade Correspondente Atividade
na Resolugdo 1.073/16 na Res.
1.073/16

Atividades de Engenharia Necessaria

Coleta de dados, estudo,
planejamento,
anteprojeto, projeto,
detalhamento,
dimensionamento e
especificacao
Estudo de viabilidade

técnico-econdbmica e 3
ambiental
Vistoria, pericia,
inspecdao, avaliacéo,
monitoramento, laudo,
parecer técnico
Elaboragéo de orcamento 9
Execucéo de obra ou

NSRS 11
servico técnico.
Producgéo técnica 13
Projeto, modificacdo ou reparo de instrumentos especializada
ou sistemas médicos sofisticados; Conducao de servico 14
técnico.
Conducéo de equipe de
producéo, fabricacéo,
instalacdo, montagem, 15

operagao, reforma,
restauracao, reparo ou
manutengao.
Execucéo de producéo,
fabricagao, instalagéo,
montagem, operacéao, 16
reforma, restauracgéo,
reparo ou manutengao.
Operagéo, manutencéo
de equipamento ou 17
instalacao.
Execucédo de desenho

o 18
tecnico.
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Atividades de Engenharia Necessaria na Resolucdo 1.073/16

Cod. da

Atividade Correspondente Atividade

na Res.
1.073/16

Gestao
Coleta de dados, estudo,
planejamento
Desempenho de cargo ou

ao eficien m term 30 técni
Gestdo eficiente em termos de custo dos fungdo técnica

D servicos de calibragdo e reparo dos
equipamentos medicos; Elaboracao de orgamento

Padronizacao,
Mensuracédo, Controle de
Qualidade

1
2

7

9

10

Superviséo, orientacao
técnica
Inspecao, Avaliacao,
Monitoramento, Laudo,
Parecer Técnico

Desempenho de cargo ou
funcgédo técnica
Conducéo de servico
técnico.

Conducéo de equipe de
producéo, fabricacéo,
instalacéo, montagem,

operacéo, reforma,
restauracao, reparo ou
manutencao.

Supervisdo dos testes de seguranca e
performance realizados nos equipamentos
médicos pelos técnicos em manutencdo de
equipamentos médico-hospitalares;

14

15

Padronizacéao,
Mensuracédo, Controle de
Qualidade

Determinar indicadores de performance para
todos 0s equipamentos;

10

Vistoria, Pericia,
Inspecao, Avaliagéo,
Monitoramento, Laudo,

Inspecédo de todos os equipamentos recebidos Parecer Técnico,

(tanto novos como retornando de reparos); Auditoria
Padronizacgéo,
Mensuragéo, Controle de

Qualidade

10

Controle do inventario de equipamentos
médicos;
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Cdd. da
Atividade Correspondente Atividade

Atividades de Engenharia Necessaria na Resolucdo 1.073/16  na Res.

1.073/16
Coordenacéo 1
Vistoria, Inspecéo,
Avaliagéo,
| Coordenagdo da engenharia e servicos Monitoramento, Laudo, 6
técnicos externos realizados por vendedores; Parecer Tecnico,
Auditoria
Fiscalizac&o de obra ou 12
servico técnico
] Treinamento de pessoal médico no uso seguro Treinamento, extenséo 8

e eficaz de equipamentos e sistemas médicos;
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Cadd. da

Atividade Correspondente Atividade
na Resolugdo 1.073/16 na Res.
1.073/16

Atividades de Engenharia Necessaria

Coleta de dados, estudo,
planejamento,
anteprojeto, projeto,
detalhamento,
dimensionamento e
especificacao
Estudo de viabilidade
técnico-econdbmica e 3
ambiental
Inspecao, Avaliacao,
Monitoramento, Laudo, 6
Parecer Técnico

Pesquisa,
desenvolvimento, analise,
experimentacao, ensaio, 8
divulgacgéo técnica,
extensao

Elaboracgéo de
Orcamento

Engenharia de aplicacées clinicas, como Padronizacao,
modificacdes personalizadas de equipamentos Mensuracao, controle de 10
médicos para a pesquisa clinica, avaliacdo de qualidade
novos sistemas de monitoracdo nao invasivos, Execucéo de obra ou 11
etc.; servico técnico.
Producéo Técnica
Especializada

Conducéo de servico
técnico.

Conducéo de equipe de
producéo, fabricacéo,
instalacdo, montagem,

operacéao, reforma,
restauracédo, reparo ou
manutengao.

Execucéo de producéo,
fabricacdo, instalagéo,
montagem, operacao, 16
reforma, restauragéao,
reparo ou manutengao.

Operagéo, manutencéao

de equipamento ou 17
instalacao.
Execucéo de desenho
técnico.

13

14

15

18
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Cadd. da
Atividade Correspondente Atividade

Atividades de Engenharia Necessaria na Resolucdo 1.073/16  na Res.

1.073/16
Assisténcia 4
Execucéo de obra ou 11
servico técnico.
Conducgéo de servico 14
técnico.
Conducgéao de equipe de
producao, fabricacao,
instalagéo, montagem, 15

operacao, reforma,
restauracao, reparo ou

L Suporte a computadores biomédicos; T
manutencao.

Execucgéo de producéo,
fabricacéo, instalacéo,
montagem, operacéao, 16
reforma, restauracgéo,

reparo ou manutencao.

Operacdo, manutencao
de equipamento ou 17
instalacéao.
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Cdd. da

Atividade Correspondente Atividade
na Resolucdo 1.073/16 na Res.
1.073/16

Atividades de Engenharia Necessaria

Coleta de dados, estudo,
planejamento,
anteprojeto, projeto,
detalhamento,
dimensionamento e
especificacao
Estudo de viabilidade
técnico-econdbmica e 3
ambiental
Vistoria, pericia,
inspecéo, avaliacéo, 6
monitoramento, laudo,
parecer técnico

Desenvolvimento, Analise 8

Elaboracao de
Orcamento

o . . ~ - Padronizacéo,
Contribuicdo no projeto de instalagdes clinicas Mensuracao, Controle de 10

onde tecnologia médica é utilizada, como salas Qualidade

rago ni ratamen ~
de operagdes, unidades de tratamento Execucio de obra ou

intensivo, etc.; ! e 11
servico técnico.
Producao Técnica
- 13
Especializada
Conducéo de servico
L 14
técnico.
Conducéo de equipe de
producéo, fabricacéo,
instalacdo, montagem, 15

operacéo, reforma,
restauracao, reparo ou
manutengao.

Execucgéo de producéo,
fabricacéo, instalacéo,
montagem, operacao, 16
reforma, restauragéao,
reparo ou manutengao.

Execucéo de desenho

técnico. 18

Desenvolvimento e implementacdo de
protocolos de documentacdo requeridos por
agéncias externas de regulamentacdo e
licenciamento;

Padronizacéo,
Mensuracéo, Controle de 10
Qualidade
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APENDICE E. Atividades Profissionais Necessdrias — Detalhamento

Tabela 4 — Anédlise das principais fungoes de um departamento de engenharia clinica
segundo Bronzino e Peterson (79) (ver Segao 3.1.2). Para cada funcao, servigo
ou obra de engenharia sao apresentadas as atribuigoes de atividades exigidas,
conforme definigdes da Resolugao 1.073/16.

Atividades de Engenharia Necesséria

Cdd. da
Atividade Correspondente Atividade
na Resolucao 1.073/16 na Res.

Gestdo Tecnolbdgica: Desenvolver, executar e
dirigir programas de gestdo de equipamentos.
Tarefas especificas incluem aceitacdo e
instalagcéo de novos equipamentos,
estabelecimento de programas de manutencao
preventiva e corretiva e gestdo do inventario
de equipamentos médicos. Questdes como
custo-efetividade e garantia de qualidade s&o
parte integral de qualquer programa de gestao
tecnologica.

1.073/16
Gestao, supervisao,
coordenacao, orientagédo 1
técnica
Direcado de obra ou 5
servico técnico
Vistoria, Pericia,
Inspecao, Avaliacao,
Monitoramento, Laudo, 6
Parecer Técnico,
Auditoria
Desempenho de cargo ou 7
funcdo técnica
Elaboragéo de orcamento 9

Padronizacéo,
Mensuragédo, Controle de 10
Qualidade

Execucéo de obra ou

AP 11
servico técnico.
Fiscalizac&o de obra ou 12
servico técnico
Conducéo de servico
o 14
técnico.
Conducéo de equipe de
producao, fabricacéo,
instalagdo, montagem, 15

operacao, reforma,
restauragao, reparo ou
manutengao.

Execucéo de producéo,
fabricagéo, instalagéo,
montagem, operacao, 16
reforma, restauracao,

reparo ou manutencao.

Operacéo, manutencéo
de equipamento ou 17
instalacao.
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Atividades de Engenharia Necesséria

Atividade Correspondente Atividade

Cdd. da

na Resolucdo 1.073/16 na Res.
1.073/16
Gestdo de Riscos: Avaliagdo e tomada das
acOes apropriadas em incidentes atribuidos ao
mau uso ou mau funcionamento de
equipamentos. Os engenheiros clinicos sdo Vistoria, Pericia,
chamados a resumir a significancia tecnolégica Inspecao, Avaliacao,
de cada incidente e documentar os achados da Monitoramento, Laudo, 6
investigacao. Relatorios devem ser submetidos Parecer Técnico,
para a autoridade hospitalar competente e Auditoria
para entidades externas como fabricante e
orgado regulamentador, conforme a legislacdo
vigente.
Coleta de dados, estudo,
planejamento,
anteprojeto, projeto, >
detalhamento,
dimensionamento e
L L. . e especificacao
Avaliacdo tecnologica: Andlise, especificacdo e
selecdo de novos equipamentos. Quando ha a .
necgssidade de imp?ort%ntes investimentos em Egudo de V|ap|I|Qade
equipamentos, € necessario prover 0S tecnico-economica e 3
administradores e equipes clinicas do hospital ambiental
com uma profunda ,a_vallagao, técnica e Vistoria, Pericia,
econdmica, dos beneflplos e \{antagens_das Inspecdo, Avaliacio,
diferentes alternatlvgs Ellsponlve!s._ Além disso, Monitoramento, Laudo, 6
0 processo de avaliagédo tecnologica de todos Parecer Técnico
0S equipamentos instalados deve ser uma Auditori '
- . uditoria
atividade continua.
Elaboragéo de orcamento 9
Padronizacéao,
Mensuracédo, Controle de 10

Qualidade
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Cdbd. da

Atividade Correspondente Atividade
na Resolucdo 1.073/16 na Res.
1.073/16

Atividades de Engenharia Necesséria

Gestao, supervisao,
coordenacao, orientagéo 1
técnica

Coleta de dados, estudo,
planejamento,
anteprojeto, projeto,
detalhamento,
dimensionamento e
especificacao

Estudo de viabilidade
técnico-econdbmica e 3
ambiental

Direcéo de obra ou
servico técnico

Desempenho de cargo ou
funcéo técnica

Concepcdo de Instalagbes e Gestdo de glahoracio de orgamento 9
Projetos: Auxiliar no projeto de novas ou
renovadas instalagbes clinicas que abriguem Padronizagao
tecnologias médicas especificas, como salas Mensuracao Contré)le de 10
de operagao, instalagbes de imagens e centros Quali’dade
de tratamento radiologico.

Producéo técnica

L 13
especializada
Conducgéo de servico
L 14
técnico.
Conducéo de equipe de
producao, fabricacéo,
instalagdo, montagem, 15

operacao, reforma,
restauracao, reparo ou
manutencao.

Execucéo de producao,
fabricacédo, instalacéo,
montagem, operacéo, 16
reforma, restauragéo,

reparo ou manutencao.

Execucédo de desenho

C 18
tecnico.
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Cdbd. da

Atividade Correspondente Atividade
na Resolucdo 1.073/16 na Res.
1.073/16

Atividades de Engenharia Necesséria

Treinamento: Estabelecer e ministrar
formacdes para equipes clinicas ou de
engenharia  clinica na operacdao de
equipamentos médicos.

Treinamento, Extensao 1
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ANEXO A - Referencias de Carater
Mutavel, Nao Publicadas ou Sem Garantia de
Acessibilidade

Algumas das fontes consultadas sao de natureza mutavel, como as paginas de
internet, ou nao possuem garantia de acessibilidade por motivos diversos (por nao terem
sido publicadas, por serem documentos de empresas e associagoes privadas que podem ser
retirados de meios ptblicos de comunicagao, entre outros). A fim de assegurar seu acesso

futuro, este anexo condensa os seus trechos mais relevantes para o estudo.
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Anvisa — Resposta ao questionamento feito na Central de Atendimento ao Publico —
Protocolo 2016536766 — sobre a obrigatoriedade da observancia da norma ABNT NBR
15.943 pelos estabelecimentos de satide (13):

Anvisa - resposta ao protocolo 2016536766

Central de Atendimento ao Publico - Anvisa <atendimento.central@anvisa.gov.br> 23 de nov de 2016 13:04

para:
joaodelsolar@gmail.com <joaodelsolar@gmail.com>

Prezado (a) Senhor (a),

Em atengéo a sua solicitagdo, informamos que as normas ABNT n&o sdo de cumprimento obrigatério, salvo quando estabelecido na
legislagéo vigente.

Especificamente em relagdo ao gerenciamento de tecnologias, a RDC/Anvisa n° 02/2010 é o regulamento técnico que orienta a
elaboragéo do Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Servigos de Saude, e da outras providéncias. O art. 2 da RDC é clara
quanto ao estabelecimento do seu objetivo:

Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de estabelecer os critérios minimos, a serem seguidos pelos estabelecimentos de saude,
para o gerenciamento de tecnologias em saude utilizadas na prestacédo de servigos de saude, de modo a garantir a sua
rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranga e, no que couber, desempenho, desde a entrada no estabelecimento de
saude até seu destino final, incluindo o planejamento dos recursos

fisicos, materiais e humanos, bem como, da capacitagédo dos profissionais envolvidos no processo destes.

Por fim, vale ressaltar que o escopo da RDC/Anvosa n° 02/2010 é bem mais amplo que o da NBR 15.943/2011. Enquanto a NBR
trata de gerenciamento de infraestrutura e de equipamentos, a RDC abarca todas as tecnologias utilizadas no servigos de saude
(infraestrutura, equipamentos, medicamentos, saneantes etc.).

Colocamo-nos a disposigéo para outros esclarecimentos.

Atenciosamente,

Anvisa Atende

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

0800 642 9782

www.anvisa.gov.br

Siga a Anvisa: www.twitter.com/anvisa_oficial

Este endereco eletronico esta habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a central, favor ligar no 0800
642 9782 ou acessar o “Fale Conosco”, disponivel no portal da ANVISA (link: http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco). As ligagbes
podem ser feitas de segunda a sexta - feira, das 7h30 as 19h30, exceto feriados.
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ACCE (American College of Clinical Engineering) — About ACCE (3)

About ACCE
Clinical Engineer

“A Clinical Engineer is a professional who supports and advances pa-
tient care by applying engineering and managerial skills to healthcare
technology.” -~-ACCE Definition, 1992

As clinical medicine has become increasingly dependent on more sophis-
ticated technologies and the complex equipment associated with it, the
clinical engineer, as the name implies, has become the bridge between
modern medicine and equally modern engineering.

Clinical Engineering education is based in classical engineering, sup-
plemented with a combination of courses in physiology, human factors,
systems analysis, medical terminology, measurement, and instrumenta-
tion. It is often capped with a practicum or internship in a university
hospital setting, giving the student a firm grounding in hospital operati-
ons, protocols, and ethics.

All of this background prepares the clinical engineer to fill a variety of roles
in research, design, academia, and most often, in the clinical environment.
In daily practice, the clinical engineer often serves as the translator
walking between the worlds of the medical, engineering, and business
professionals. Today, healthcare technology extends into information
and communications systems and traditional medical equipment is more
complex than ever. Assessing, managing, and solving problems in this
hyper-tech world is the work of the clinical engineer.
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ABEClin (Associagao Brasileira de Engenharia Clinica) — Gestao “Um passo a frente” —

2012-2014 — Relatério de Atividades (6):

Relatdrio da Gestao 2012 a 2014 QJ\,@&

ABECIlin

»”

Gestao “Um passo a Frente

2012-2014

Relatdrio de atividades

Janeiro 2015.

ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE ENGENHARIA CLINICA
R Domingos de Morais, 770 - BL IIl - CJ 18 - Vila Mariana — Sdo Paulo — SP — 04010-100
Tel/fax: (11)5083-4792 - e-mail: secretaria@abeclin.org.br - site: www.abeclin.org.br
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Em 24/1/2014 - Reunido com liderangas na formacgdo do Engenheiro Clinico

para levar propostas ao CONFEA

A reunido foi iniciada as 10h 02min (dez horas e dois minutos) do dia 24 de Janeiro de 2014 na sala
de Video Conferéncia da faculdade de Engenharia Elétrica da UNICAMP em Campinas, Sdo Paulo.
Estiverem presentes presencialmente: Saide Calil e Alexandre Hermini (representantes do curso de
especializagdo em Engenharia Clinica da UNICAMP), Rodolfo More, Alexandre Ferreli Souza e
Donizzetti Louro (Associacdo Brasileira de Engenharia Clinica), Lucio Brito (Baumer), Marco Tdlio e
Fabiano Valias de Carvalho (representantes do curso de especializacdo em Engenharia Clinica da
INATEL), Léria Holsbach (coordenadora do Curso de Especializacdo em Engenharia Clinica da
Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre e ISCMPA). Estiveram presentes através
de videoconferéncia: Edson Palhares (coordenador Curso de Pés Graduagdo em Engenharia Clinica
da UFBA), Priscila Avelar (Coordenadora de P&I no IEB-UFSC) e Renato Zamboni (UFSC) e David
Guabiraba. Para a reunido foram previamente enviados os seguintes documentos: "Sumario das
discussdes sobre o Curriculo minimo do curso de Especializagdo em Engenharia Clinica, acordado

na Il Oficina de Trabalho para Harmonizacdo do Curriculo de Engenharia Clinica" (foi o produto da

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ENGENHARIA CLINICA 39
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discussdo feita em 2010 com nove coordenadores de cursos de Eng. Clinica presentes no congresso
da ABECIin, na época), "Proposta para curso EC" (material resultante da compilacdo das palestras
proferidas no CBEClin de 2010 por representantes dos diversos segmentos que atuam na drea de
saude), a proposta inicial escrita pelos grupo de estudos da ABEClin composto por Alexandre
Ferreli Souza, Rodolfo More e Donizzetti Louro apds analise dos cursos existentes e das
necessidades de mercado. Foi sugerida a seguinte ordem dos trabalhos: Abertura; Apresentagdo do
documento de criagdo do GT sobre Engenharia Clinica no CONFEA; Discussado sobre as atribuigdes
do Engenheiro Clinico; Discussdo sobre a grade curricular e carga horaria; Encerramento. INiCIO
DOS TRABALHOS. O Presidente da ABEClin Rodolfo More iniciou a abertura dos trabalhos
discorrendo sobre o processo de reconhecimento da profissdo de Engenheiro Clinico pelo sistema
CONFEA/CREA. Prop0s a leitura da decisdo PL-1720/2013 da Sessdo Plenaria Ordindaria 1.405 de
02/12/2013 do CONFEA onde foram indicados para fazer parte do Grupo de Trabalho do CONFEA o
Vice-Presidente Administrativo Alexandre Ferreli Souza e a Prof. Léria Holsbach. Como todos os
participantes estavam inteirados da decisdo, a leitura foi desconsiderada. Donizzetti Louro realgou
a importancia da reunido, pois é importante levar ao CONFEA um projeto resultante do consenso
entre os principais interessados e formadores de opinido na area de Engenharia Clinica. Rodolfo
More informou que a ata da sessdo sera registrada em cartdrio para servir como um documento
oficial a ser apresentado na reunido do Grupo de Trabalho no CONFEA. DEFINICAO DO
ENGENHEIRO CLINICO. Rodolfo More apresentou a definicio de Engenheiro Clinico proposto pela
ABEClin: “é o profissional que aplica as técnicas da engenharia, com o objetivo de garantir a
rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e em alguns casos o desempenho dos
equipamentos de saude, nos servicos de saude com o intuito de garantir a seguranca dos
pacientes.” Rodolfo More enfatizou que a definicdo do Engenheiro Clinico ndo confronta com o
Engenheiro Biomédico, pois este mais voltado para pesquisa e desenvolvimento de tecnologias. Foi
aberto um periodo de discussdo, onde todos apresentaram suas contribui¢cdes, chegando por
unanimidade a seguinte defini¢do, de acordo com o vocabulario empregado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA): “O Engenheiro Clinico é o profissional que aplica as técnicas da
engenharia no gerenciamento dos equipamentos de salide com o objetivo de garantir a
rastreabilidade, usabilidade, qualidade, eficacia, efetividade, segurangca e desempenho destes
equipamentos, no intuito de promover a seguran¢a dos pacientes.” Por esta definicdo foi
considerado que as atribuicdes do Engenheiro Clinico ndo vao implicar com as atribuices do
Engenheiro Biomédico, e que este podera exercer Engenharia Clinica desde que tenha uma carga
horaria compativel com esta modalidade na sua graduagdo. ATRIBUICOES. As 11h 07min foi
iniciada a discussdo sobre as atribuicGes do Engenheiro Clinico. Rodolfo More explicou que as

atribuigdes apresentadas pela ABEClin foram baseadas na Resolugdo N2 1.010, DE 22 DE AGOSTO
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DE 2005 e na regulamentac¢do do Engenheiro em Seguranca do Trabalho (Resolug¢do N2 359, DE 31
DE JULHO DE 1991), e nas necessidades observadas no mercado. Cada atribuicdo foi lida e aberta
discussdo que levou ou ndo a modificages para ser aprovada pela unanimidade dos participantes.
Atribuicdo 1: “Dirigir, gerenciar, coordenar, supervisionar e orientar tecnicamente os servicos de
Engenharia Clinica”. Foi aprovada sem modificagbes pela unanimidade dos participantes.
Atribuicdo 2: “Coletar dados, promover estudos, planejamento e especificagdo dos equipamentos
de saude nos servigos de saude.” Foi aprovada com as seguintes modificagbes pela unanimidade
dos participantes: “Coletar dados, promover estudos, planejamento e especificacdo técnica dos
equipamentos de saude.” Atribuicdo 3: “Realizar estudos de viabilidade técnica e econGmica no
ambito da Engenharia Clinica sobre os equipamentos de saude”. Foi aprovada sem modificagdes
pela unanimidade dos participantes. Atribuigdo 4: “Prestar assisténcia, assessoria e consultoria no
ambito da Engenharia Clinica.” Foi aprovada sem modificagGes pela unanimidade dos participantes.
Atribuicdo 5: “Estudar as condi¢des de seguranga dos locais de trabalho e das instalagdes e
equipamentos, com vistas especialmente aos problemas de saude e seguranca dos pacientes.” Foi
aprovada com as seguintes modificacGes pela unanimidade dos participantes: “Estudar as
condigdes dos ambientes, das instalagées e dos equipamentos de salde, com vistas a segurancga
dos pacientes e operadores.” Atribuicdo 6: “Planejar e desenvolver a implantagdo de técnicas
relativas a gerenciamento e controle de riscos associados a equipamentos de saude.” Foi aprovada
com as seguintes modificacbes pela unanimidade dos participantes: “Planejar e desenvolver a
implantacdo de técnicas relativas ao gerenciamento, usabilidade e controle de riscos associados a
equipamentos de saude”. Atribuigdo 7: “Vistoriar, avaliar, realizar pericias, arbitrar, emitir parecer,
laudos técnicos e indicar medidas e controle sobre a aquisicdo, recebimento, instalagdo,
armazenamento, uso, intervengdo técnica, desativacdo e descarte dos equipamentos de saude,
caracterizando as atividades e operagdes”. Foi aprovada sem modificacGes pela unanimidade dos
participantes. Atribuicdo 8: “Analisar riscos, acidentes e falhas, investigando causas, propondo
medidas preventivas e corretivas e orientando trabalhos estatisticos, inclusive com respeito a
custo, relativas ao uso dos equipamentos de saude”. Foi aprovada com as seguintes modificacOes
pela unanimidade dos participantes: “Analisar riscos, acidentes e falhas, investigando causas,
propondo medidas preventivas e corretivas, promovendo a tecnovigilancia dos equipamentos de
saude”. Atribuicdo 9: “Propor politicas, programas, normas e regulamentos gerenciamento de
equipamentos de saude, zelando pela sua observancia.” Foi aprovada com as seguintes
modificagdes pela unanimidade dos participantes: “Propor politicas, planos, programas, diretrizes,
regulamentos e procedimentos para gerenciamento de equipamentos de saude, zelando pela sua
observancia”. Atribuicdo 10: “Elaborar projetos e assessorar a elaboracdo de projetos de obras e

instalacdo de equipamentos de saude, opinando do ponto de vista da Engenharia Clinica”. Foi
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aprovada com as seguintes modificacOes pela unanimidade dos participantes: “Auxiliar e assessorar
projetos de obras e elaborar os projetos de instalacdo de equipamentos de saude”. Atribui¢do 11:
“Opinar e participar da especificacdo para aquisicdao de equipamentos de salde”. Foi aprovada com
as seguintes modificacdes pela unanimidade dos participantes: “Assessorar o planejamento,
selecdo, dimensionamento e especificagdo para aquisicdo de equipamentos de saude, inclusive
com respeito aos custos”. Atribuicdo 12: “Elaborar planos destinados a manutencgdo corretiva,
preventiva e preditiva dos equipamentos de saude, incluindo os ensaios metroldgicos”. Foi
aprovada com as seguintes modificacdes pela unanimidade dos participantes: “Elaborar planos
destinados a manutencdo corretiva e preventiva dos equipamentos de saude, incluindo os ensaios
de segurancga e desempenho”. Atribuicdo 13: “Orientar o treinamento especifico de Engenharia
Clinica e assessorar a elaboragdo de programas de treinamento geral, no que diz respeito a gestdo
de equipamentos de saude”. Foi aprovada com as seguintes modificagGes pela unanimidade dos
participantes: “Elaborar e promover o treinamento especifico da area de Engenharia Clinica e
assessorar a elaboracdo de programas de treinamento geral”. Atribuicdo 14: “Acompanhar a
execucdo de obras e servigcos decorrentes da instalagdo de equipamentos de saude, quando a
complexidade dos trabalhos a executar assim o exigir.” Foi aprovada com as seguintes
modificagdes pela unanimidade dos participantes: “Acompanhar a execu¢do de obras e servigos
decorrentes da instalagdo de equipamentos de saude”. Atribuigdo 15: “Conduzir equipe técnica de
instalacdo, montagem, reparo, manutencdo dos equipamentos de saude.” Foi aprovada sem
modificacdes pela unanimidade dos participantes. Atribuicdo 16: “Auxiliar os Engenheiros de
Seguranca do Trabalho na fixacdo de requisitos de aptiddo para o exercicio de fung¢des, apontando
0s riscos que possam incidir sobre os pacientes, decorrentes desses exercicios; e prestar suporte
nas exigéncias de seguranga voltadas para servicos de saude”. Foi aprovada com as seguintes
modificagdes pela unanimidade dos participantes: “Auxiliar os Engenheiros de Seguranga do
Trabalho na fixa¢do de requisitos de aptiddo para o exercicio de fun¢des, apontando os riscos que
possam incidir sobre os pacientes e operadores, decorrentes desses exercicios; e prestar suporte
nas exigéncias de seguranca voltadas para servicos de saude”. Atribuicdo 17: “Propor medidas
preventivas no campo da Engenharia Clinica, em face do conhecimento da natureza e gravidade
das lesGes provenientes dos eventos adversos, que podem estar submetidos os pacientes,
ocasionados pelos equipamentos de saude”. Foi substituido por “Realizar a Avaliagdo de Tecnologia
em Saude” pela unanimidade dos participantes. Atribuicdo 18: “Informar aos trabalhadores dos
servicos de saude, diretamente ou por meio de seus representantes, as condi¢des que possam
trazer danos a integridade dos pacientes e as medidas que eliminam ou atenuam estes riscos e que
deverdo ser tomadas.” Foi substituido por “Avaliar e gerenciar os contratos de aquisicdo e de

servigos referentes aos equipamentos de satde.” Foram sugeridas novas atribui¢des: Atribuigdo 19:
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“Participar dos processos de integracdo dos equipamentos de salide com a rede de tecnologia da
informacdo e comunicagdo.” Atribuicdo 20: “Desenvolvimento de sistemas de infraestrutura para

J

ambientes de sistemas de salde ndo tradicionais e areas de catdastrofes.” A reunido foi
interrompida as 12h 30min para almogo com retorno as 13h 20min. QUESTIONAMENTOS. A
reunido retornou as 13h 27min. Rodolfo More apresentou alguns questionamentos que poderdo
ser realizados para verificar a posi¢do de todos: 1.Sou Engenheiro Biomédico, precisarei fazer uma
pds em Engenharia Clinica? Sim. A carga horaria de Engenharia Clinica no seu curso foi inferior ao
ministrado na especializagdo. Como a atuacdo dentro de um servico de salde exige muita
responsabilidade e conhecimentos interdisciplinares, é necessario complementar a sua formacao.
Por exemplo, um engenheiro eletricista ndo pode exercer a fungdo de um engenheiro em
Seguranca do Trabalho na area de eletricidade. O mesmo se aplica a engenheiros com
especializagdo stricto senso. 2. Sou Engenheiro Biomédico (ou experiente na area). E necessario
cursar todas as disciplinas? A instituicdo que promove o curso sera responsavel pelos critérios
académicos. Sugerimos que seja permitido ao aluno somente fazer as provas, porém isto ndo
permite a redugdo do valor total, e caso a nota seja abaixo do limite minimo, a disciplina devera ser
cursada novamente (com novo pagamento). 3.Sou engenheiro e atuo em Engenharia Clinica ja
fazem mais de trés anos, terei de cursar uma pds-graduagdo? Sim. Serd sugerido um prazo de 2
anos de caréncia para que os inspetores do sistema CONFEA/CREA iniciem a fiscalizagdo de
exercicio da profissdo de Engenharia Clinica nos servicos de saude. Desta forma todos os
profissionais possam obter um diploma de pés-graduacdo em Engenheira Clinica. 4. Sou
engenheiro com pds-graduagdo em Engenharia Clinica. Terei de cursar novamente? Serd sugerido
que os certificados emitidos pelos cursos de pds-graduagdo sejam considerados validos. 5. Quais
profissionais que poderdo atuar como Engenheiros Clinicos? Todo e qualquer profissional que o
sistema CONFEA reconhe¢a como Engenheiro. 6. Nao sou engenheiro, mas gerencio um servico de
Engenharia Clinica. O que acontece neste caso? Vocé ndo podera ser o responsavel técnico pelo
servico de Engenharia Clinica. 7. Ndo sou engenheiro, poderei fazer a especializacdo? A instituicdo
gue promove o curso sera responsavel pela selecdo. Porém, ndo sendo engenheiro, ndo podera
receber o titulo de Engenheiro Clinico. Sera sugerido para as institui¢des que o certificado para ndo
engenheiros seja diferenciado, por exemplo “Especialista em Tecnologia de Saude”, mas
lembramos que ndo sendo engenheiro, ndo podera receber o titulo de Engenheiro Clinico e nem
atuar como tal (o que caracterizaria exercicio ilegal da profissdo). 8. Sou certificado pelo ACCE.
Preciso fazer a especializagdo? O certificado emitido pelo ACCE ndo possui validade juridica perante
o sistema CREA/CONFEA. Sera sugerido que as instituigdes fagam um convénio com ABEClin/ACCE
para oferecerem como opcional uma certificagdo internacional. As respostas foram aprovadas pela

unanimidade dos participantes. INFORMAGCOES FINAIS. As 14:32 Rodolfo More comentou sobre as
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préximas etapas: na semana de 26/01 a 01/02/2014 devem ser indicados pelo CONFEA os outros
membros do Grupo de Trabalho e a data da reunido em Brasilia na qual deverdo estar presentes
Alexandre Ferreli e Léria Holsbach. Apds esta reunido, serd marcado um novo encontro para
divulgar os resultados e debater possiveis ajustes. Sera gerada uma ata que vai ser enviada para
todos os participantes. Saide Calil solicitou que seja definido um grupo para criar uma ementa e
depois discuti-la. Rodolfo More comentou que devemos trabalhar o ementério enviado para
analise e futura discussdo. A videoconferéncia finalizou as 14h e 40min Eu, Alexandre Ferreli Souza,

transcrevi a presente ata que lida e aprovada pelos presentes foi assinada por quem de direito.

Em 21/5/2014 - Il Seminario de Engenharia Clinica com divulgag¢ao da

pesquisa salarial

2° Seminario Brasileiro de
Engenharia Clinica BEC i

- Expo Center Norte - S3o0 Paulo

22 Seminario Brasileiro de
Engenharia Clinica

2° Seminario Brasileiro de

nica
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ABECIlin — Quem Somos (9):

A ABECIin, é uma pessoa juridica de direito privado, sem fins lucrativos
e de duracao ilimitada. Foi estabelecida com o objetivo de incentivar,
consolidar, integrar e qualificar os profissionais que atuam na area de
Engenharia Clinica definindo-os da seguinte forma:

“QO Engenheiro Clinico é o profissional que aplica as técnicas da engenharia
no gerenciamento dos equipamentos de satide com o objetivo de garantir
a rastreabilidade, usabilidade, qualidade, eficicia, efetividade, seguranca
e desempenho destes equipamentos, no intuito de promover a seguranca
dos pacientes.”

A ABECIin tem por objetivos:

- Promover, desenvolver e difundir o conhecimento sobre a Engenharia
Clinica;

- Reunir profissionais que atuem na area de Engenharia Clinica;
- Promover o desenvolvimento da capacitagdo técnica de seus membros;

- Estabelecer relacionamento com érgaos governamentais e nao governa-
mentais, entidades publicas e privadas, no Brasil ou no exterior a fim de
atingir o escopo do item 1;

- Colaborar com érgaos governamentais, entidades civis, militares ou
paraestatais, empresas privadas, entidades de ensino e institutos de
pesquisa, na elaboracdo de normas técnicas e regulamentos, emissao de
pareceres e laudos técnicos e estudos especiais e planejamentos sobre
gestao de equipamentos de saide em servigos de saude;

- Zelar pela ética profissional e oferecer aos associados servigos que
facilitem o exercicio da profissao.

E sugere as seguintes atribuigoes para o profissional de Engenharia Clinica
(em andlise pelo CONFEA/CREA):

- Dirigir, gerenciar, coordenar, e orientar tecnicamente os servigos de
Engenharia Clinica.

- Promover estudos, coletar dados, desenvolver protocolos de pesquisa e
ensaios clinicos, planejar e especificar tecnicamente os equipamentos de
saude.

- Realizar estudos de viabilidade técnica e econdmica no ambito da
Engenharia Clinica sobre os equipamentos de saude.

- Propor politicas, planos, programas, diretrizes, regulamentos e proce-
dimentos para manter os equipamentos de saide seguros para uso nos
pacientes.

- Prestar assisténcia, assessoria e consultoria no dmbito da Engenharia
Clinica.

- Assessorar o planejamento, selecdo, dimensionamento e especificacao
para aquisicao de equipamentos de satude, inclusive com respeito aos
custos.

- Avaliar os contratos de aquisicido e de servicos referentes aos equipa-
mentos de saude.

- Avalizar a especificacdo e aquisicao de equipamentos de apoio e médico-
assistenciais.

- Realizar a Avaliagdo de Tecnologia em Satde.

- Planejar e desenvolver a implantagao de técnicas relativas ao gerenci-
amento, usabilidade e controle de riscos associados a equipamentos de
saude.
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- Analisar riscos, acidentes e falhas, investigando causas, propondo medi-
das preventivas e corretivas, promovendo a tecnovigilancia dos equipa-
mentos de saude.

- Conduzir equipe técnica de instalagdo, montagem, reparo, manutengao
dos equipamentos de saude.

- Estudar as condicoes dos ambientes das instalacoes e dos equipamentos
de saude, com vistas a seguranca dos pacientes.

- Vistoriar, desenvolver programas, avaliar, arbitrar, emitir parecer, laudos
técnicos e indicar medidas e controle sobre a aquisi¢do, recebimento,
instalacdo, armazenamento, uso, intervencgao técnica, realizar pericias,
desativagao e descarte dos equipamentos de satude, caracterizando as
atividades e operagoes.

- Assessorar os engenheiros de outras modalidades nos projetos de insta-
lacdo de equipamentos de satude.

- Desenvolver e elaborar programas destinados a manutengao corretiva,
preventiva e calibragao dos equipamentos de satide, incluindo os ensaios
de seguranga e desempenho.

- Desenvolver, elaborar e promover o treinamento especifico da area de
Engenharia Clinica e assessorar a elaboragao de programas de treinamento
geral.

- Participar dos processos de integracao dos equipamentos de saiide com
a rede de tecnologia da informacéo e comunicacéo.

- Desenvolvimento de sistemas de infraestrutura para ambientes de siste-
mas de saude nao tradicionais e areas de catastrofes.



175

Crea-DF (Conselho Regional de Engenharia e Agronomia do Distrito Federal) — Check-list

de Fiscalizacdo em Hospitais vigente em dezembro de 2016:

SERVIGO PUBLICO FEDERAL

Conselho Regional de Engenharia e Agronomia do Distrito Federal

Itens verificados pela Fiscalizagdo do Crea-DF na realizagdo de fiscalizagdo em hospitais.

XN =

—
W — O

14.

15.
16.
17.
18.

Reforma da edificacdo (elétrica, telefonica e hidrossanitaria);
Alarme eletronico; central de gés; circuito interno de TV,
Equipamentos médico - hospitalares e odontologicos;
Climatizagéo (central de ar condicionado);

Rede logica;

Desinsetizagdo/desratizagao;

Limpeza e desinfeccdo de caixa d'agua/troca de filtros;
Recarga/manutengao de extintores;

Manutengao de elevadores/escadas rolantes;

. Paisagismo/jardinagem,;

. Manutencdo de sistema de protegao contra descargas atmosféricas (para-raios);

. gerenciamento de residuos, operagdo e manutengdo de caldeiras e vasos de pressao,

. Manuten¢do em maquinas e equipamentos, sistema de preven¢ao e controle de incéndio,

tubulagdes e rede de vapor, Manutengdo em aparelhos de tomografia; equipamentos
médico - hospitalares e odontologicos;

Plano de Manuteng@o Operago e Controle - PMOC com analise da qualidade do ar
interno;

Plano de conservag@o do im6vel com programa de reformas nos proximos 60 meses;
Inspecao de caldeiras se for de alta pressao;

Calibracdo dos componentes de medigao tipo valvulas, termostatos, etc;

Exercicio de profissionais da engenharia como gestores de contratos e execugdo de
servicos técnicos entre outras atividades de engenharia.

CERTIFICADO) SGAS Qd. 901 Conj. D - Brasilia-DF - CEP 70390-010
CREA-DF 150
o @) creadf@creadf.org.br
= Conselho Regional de Engenharia (@) I s eraad

 ara he
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Instituto Israelita de Ensino e Pesquisa — Albert Einstein (1):

POS-GRADUACAO ENGENHARIA CLINICA

A especializagdo em Engenharia Clinica prepara o profissional para
atuar em instituicbes de saude, tanto na administracdo das areas de
tecnologia médica quanto no gerenciamento de todo o parque tecnoldgico.
O curso tem como foco desenvolver um completo entendimento da gestao
das tecnologias médicas, objetivo alcangado por meio da integracao
das disciplinas de anatomia, fisiologia e instrumentacdo, em paralelo
a apresentacao de todas as ferramentas de suporte para as melhores
praticas na area. O aluno tera contato com a infraestrutura do Einstein,
que conta com equipamentos e tecnologias de ultima geragao.

OBJETIVOS

Ao fim do curso, o aluno estard apto a:

- Administrar dreas de tecnologia médica;

- Gerenciar o parque tecnoldgico de instituicoes de saude.

Ao fim do curso, o aluno recebera o certificado de Pés-graduacao Lato
Sensu em Engenharia Clinica

PERFIL DO ALUNO

Engenheiros eletronicos, Tecnélogos e outros profissionais envolvidos na
area de Engenharia Clinica e com vivéncia em equipamentos hospitalares
podem participar do processo seletivo.
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Ministério Piblico Federal — Parecer ApReeNec n° (d) 0044279-03.2014.4.01.3400/DF
(76):
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PROCESSO DIGTAL

TRIBUNAL REGIONAL FEDERA[ ~ 1 REGlAg

’ i} IIIIl//ll"IIIIIIIH///H"{HIII .
MINISTERIO PUBLICO FED]
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ApReeNec n° (d) 0044279-03.2014.4.01.3400 / DF

Relator(a): Desembargador Federal Kassio Nunes Marques — Sexta Turma
Apelante: Samuel Messias Tendrio Barros de Morais e Outros

Apelada: Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - EBSERH

Parecer Civel n® 29/2015-WB

/ MANDADC DE SEGURANCA. ADMINISTRATIVO.
ETlG AO 04 CONCURSO PUBLICO. EXIGENCIA DE CERTIFICADO
DE CONLCUSAQ DE CURSO DE POS-GRADUAGAO EM

ENGENHARIA CLINICA. SUB-DIVISAO DA
|NC|DENTA‘- - e ba

ENGENHAR]IA BIOMEDICA. PRINCIPIO
RAZOABILIDADE. PARECER PELO PROVIMENTO DO
RECURSO.

 EGREGIA TURMA,

1 — Vieram os autos em epigrafe ao Ministério Publico Federal para manifestag:lﬁo em
apelagdo contra sentenga proferida em mandado de seguranga, impetrado por Samuel Messias
Tenério Barros de Morais e Outros contra ato alegadamente abusivo imputado ao Presidente da
Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares - EBSERH, objetivande que o impetrado se
abstenha de exigir o certificado de conclusio de curso de especializagdo em engenharia clinica
como requisito para ingresso no concurso em que foram aprovados.

| 2 — Alegam que sdo Engenheiros Biomédicos e foram aprovados em concurso piiblico para
provimento de vagas para o cargo de Engenheiro Clinice do Hospital das Clinicas de Pernambuco.
Afirmam que um dos requisitos especificos para este cargo € o certificado de conclusdo de curso de
especializagio em Engenharia Clinica (carga horaria minima de 360h), sendo que essa exigéncia
ignoraria as normas emanadas pelo CONFEA, uma vez que a grade curricular da engenharia
biomédica € bem semelhante € mais aprofundada que 2 do curso de especializacio em engenharia
clinica.

3 — Informagdes prestadas pela EBSERH as fls. 197/204 alegando, em sintese, que considera
oportuna a contratagio de profissional com essa especializagio e que deve ser respeltada a
separa¢do dos poderes, considerando que a administragio possui discricionariedade para isso.

4 — Parecer Ministerial de fls. 268/271 se eximindo de oferecer parecer sobre o mérito,
dxante da inexisténcia de interesse piblico relevante.

b 5-a sentenca (fls.279/283) julgou improcedente o pedido e denegou a seguranga, sob o
fun:ltlamento de que os impetrantes ndo impugnaram o edital do concurso anteriormente e que a
exigéncia havia sido feita a todos os candidatos, ndo podendo conceder o pedido aos impetrantes
para nao haver quebra do principio da isonomia.

i |

6 — Os impetrantes interpuseram recurso de apelacio (fls. 305/320), com pedldo de
antécipagio de tutela, alegando que a jurisprudéncia citada na sentenga nao possma pertinéncia com
0 caso em questdo, que no exame de titulos foram consideradas notas de experiéncia profissional na

. Y
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profissdo de engenheiro clinico a dois dos impetrantes e, no mais, reafirmaram os argumentos da
petigdo inicial.

7 — Apelagio recebida no duplo efeito (. 346).
8 — Foram apresentadas contrarrazdes as fls. 355/374.

9 — Feito o breve relatério, passa-se & anélise da demanda posta nos autos.
' |
10 — O ceme da questdo gira em torno da exigéncia, mesmo para graduados em engenharia
biomédica, de certificado de curso de especializa¢do em engenharia clinica em concurso piblico
para o provimento de cargos de engenheiros clinicos, profissdo nao regulamentada. Os apelantes
aduzém que a engenharia clinica seria uma subdivisdo da engenharia biomédica e, portanto, nio
haveria necessidade da exigéncia.

11 — A sentenga merece ser reformada.
1 |
12 — A decis@io PL 0490/98 (f1.47), do Conselho Federal de Engenharia e Agronomia —
CONFEA, rejeitou a deliberagdo que propunha que o projeto e a execugdo dos equipamentos
odonto-médico hospitalares fosse de competéncia dos engenheiros, desde que possuissem pés-
graduacdo ou curso de especializa¢do em engenharia clinica, !

I 13 — Ja na decisdio PL 1720/2013 (fls. 49/50), também do CONFEA, foi aprovada a
constitui¢do de Grupo de Trabalho sobre a Engenharia Clinica “com o objefivo de discutir as
questbes pertinenies ac reconhecimento da Profissdo de Engenheiro Clinico como profissdo do
Sistema Confea/Crea”. Nesta mesma decisio, ¢ 6rgio leva em consideracio (a) que em consulta ao
site do e-MEC néo foi verificado nenhum registro do Curso de Engenharia Clinica; (b) que;o titulo
Engenheiro Clinico ndo consta da Tabela de Titulos Profissionais, anexa i Resolugio n°® 473, de 26
de novembro de 2002, do Confea; (c) que no presente caso, o curso de especializagio em
Engenharia Clinica n3o gera novas atribui¢des ao profissional; (d) que no site do Ministério da
Sautde consta que a Engenharia Clinica € definida como “uma sub-drea da Engenharia Biomédica,
atua nos Estabelecimentos Assistenciais de Saiide — EAS desenvolvendo atividades baseadas nos
conhecimentos de engenharia e de gerenciamento aplicadas as tecnologias da saude™; e (g) que a
constitui¢do do Grupo de Trabalho sobre Engenharia Clinica, tem o objetivo de discutir as questdes
pertinentes a0 reconhecimento da Profissio de Engenheiro Clinico como prefissdo do Sistema
Confea/Crea. .

1

14 — Na fl. 58 dos autos, encontra-se decisfio da Cémara Especializada de Enéenharia
Elétrica — CEEE/PE, que concluiu que “baseado na legislacdo profissional, ndo eéncontro
zmpedzmento ou qualquer fundamento para a exigéncia de pos-graduacao em engenharla elinica
aos profissionais engenheiros biomédicos para o exercicio do cargo de Engenheiro Clmzco na
EBSERH. Tal exigéncia se faz necessdrio para profissionais de outras modalidades de engenharza
que precisam aditar tais atribuigbes ao seu registro profissional”. ‘

15 — Além disso, as fls. 339/340, foi anexada carta da Sociedade Brasiieira de Engenharia
Biomédica — SBEB, na qual esta sugere a alteragdo do Edital do concurso ora debatido para a

! hitp:/fovsms.saude.gov.br/bvs/dicas/161engenharia_clinica.html
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inclusido do Engenheiro Biomédico sem a necessidade de especializagio, in verbis:

“Desta forma, a Sociedade Brasileira de Engenharia Biomédica (SBEB)
conclui que o Engenheiro Biomédico é um profissional que pode atuar na
drea de Engenharia Clinica e que o mesmo ndo necessita de curso de
especializagdo para atuar vesta drea.

Informamos, outrossim, que ndo existe a profissdo de Engenheiro Clinico
registrada no CREA/CONFEA e sim a profissdo do Engenheiro Biomédico.
E, ainda que os cursos de especializagdo em Engenharia Clinica ndo ddo
atribui¢des perante o dérgdo de classe CREA/CONFEA para atuar nesia
profissdo ( Engenheiro Biomédico).

E comum que haja este tipo de confusdo e/ou omissdo, como ocorré neste
Edital, visto que sdo dreas novas de conhecimento. Assim, dado este
cendrio, sugerimos alferar a redacdo do Edital, para a inclusdo do
profissional Engenheiro Biomédico, sem a necessidade de curso de
especializagdo em Engenharia Clinica por parte deste”.

' 16 — Também cabe ressaltar que o livro Descobrindo a Engenharia: A Profiss@o, de Luiz
Fernando Espinosa Cocian, igualmente coloca a engenharia clinica como uma sub-divisdo da
engenharia biomédica: !

! “9.1.2. Especialidades da Engenharia Biomédica
A Engenharia Biomédica compreende as seguintes dreas:
I - Bioengenharia; I
- Engenharia Eletromédica;
, - Engenharia Bioelétrica;
- Engenharia Clinica ¢ Hospitalar,
(.)"? - Grifou-se

, 16 — Desta forma, deve ser considerado o principio da razoabilidade. Neste sentido,
salientou o Procurador Regional da Repiiblica Alexandre Espinosa Bravo Barbosa nos autos do
Mandado de Seguranga n® 0073375-97.2013.4.01.3400 / DE;:

“Primeiramente, cumpre destacar que 0s agentes piiblicos, mesmo no caso
de delegacio, estdo sujeitos 2 observincia do Pnn<:1p10 da Razoabilidade, o
qual dispbe, na ligdo de Celso Anténio Bandelra de Melo, que ‘o agente, no
exercicio de discrigdo, terd de obedecer a critérios aceitdveis do ponto de
vista racional, em sintonia com o senso normal de pessoas equilibradas e
! respeitosas das finalidades gque presidiram a outorga da competéncia
‘ exercida’. Em outras palavras, toda agio dos agentes piblicos, além de
: obedecer ao principio da legalidade e de ser voltada & consecucio de um fim

piblico, deve sempre se pautar pela proporcionalidade, cabendo levar em

conta a adequacio entre os fins perseguidos e os meios utilizados, em ordem

a nao impor aos administrados um sacrificio maior do que o necessério a
' efetivagio do interesse publico.” !

i 17 — Neste mesmo sentido, esta Corte vem decidindo que ¢ principic da razoabilidade e da
" Luiz Fernando Espinosa Cocian, Descobrindo a Engenharia: A Profissdo, p. 321.
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|

eficiéncia devem ser utilizados nestes casos, uma vez que em concursos piiblicos a Admmlsuagao
busca,o candidato mais capacitado:

|
1

apelagao.

ADMINISTRATIVO E CONSTITUCIONAL. MANDADQ DE SEGUR}!NCA.
CONCURSO PUBLICO. CARGO DE NIVEL MEDIO. TECNICO EM
CONTABILIDADE. CANDIDATA GRADUADA EM CIENCIAS CONTABEIS.
HABILITACAQ PROFISSIONAL COMPROVADA. CAPACIDADE PA‘ZRA 0
CARGO. SENTENCA MANTIDA.

1. A exigéncia de nivel de formagdo escolar para fins de preenchimento a'e cargo
pubhco cbjetiva assegurar a adequagdo de conhecimentos técnicos dos candzda!os
as atribuicdes do cargo. |

2. Candidata detentora de diploma de graduagdo em Ciéncias Contabe;s estd
capacitada para o exercicio das atribui¢des funcionais do cargo de Té ecnzco em
Contabilidade. Ndo faz sentido considerar que a apresentagdo de diploma de nivel
superior, quando o edital exige nivel técnico (segundo grau ou ensino médio
completo), com dada especialidade, seja causa de exclusdo do certame.
3. A finalidade da Administracdo ¢ selecionar entre os interessados os m|elhores
habilitados, estipulando-se os requisitos minimos, néo podendo alijar do certame
aqueles que possuem a qualificacfio exigida sé que em grau superwr ao do
previsto no * edital,

4. Nao se trata de negar aplicacido aos principios da legalidade, tsotfomta 4
vinculacdo ao edital, mas, sim, de privilegiar os principios da razoabilidade ¢
eficiéncia, jd que a Administracdo, por meio de concurso ptiblicol; busca
selecionar 0 candidato mais capacitado.

3. Possuindo graduacdo superior & exigida no certame, a impetrante tem direito a
posse no cargo a gque concorreu. Precedentes do STJ e deste Tribunal.
0. Apelagdo e remessa oficial a gue se mega provimento. (AMS 0029554-
97.2014.4.01.3500 / GO, DESEMBARGADOR FEDERAL NEVITON GUEDES,
QUINTA TURMA , e-DJF1 p. 410 de 21/01/2015) ‘

18 — Em vista do exposto, opina o Ministério Piblico Federal pelo provimento da

f

{
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Ebserh (Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares) — Orientacao Normativa n® 01 (82)

“Se o requisito de habilitacao previsto no edital do concurso piiblico de que
participou o candidato, exigido para admissao no emprego de Engenheiro
Clinico, for graduacdo em Engenharia e Especializagao em Engenharia
Clinica, nao é possivél a Ebserh aceitar habilitagdo diversa, como a
graduacdo em Engenharia Biomédica, em virtude da for¢a normativa dos
principios da vinculagdo ao edital, da legalidade, da impessoalidade e da
isonomia.

A mingua de definicio legal (art. 22, inciso XVI, da CF/88) em relacao
especialmente & Engenharia Clinica, é licito & Ebserh, no exercicio do juizo
de oportunidade e conveniéncia de auténtica empregadora que contrata
sob regime da CLT, estabelecer, como instrumento de sua politica de
pessoal, que se insere no campo de mérito administrativo, quais sdo os
requisitos de habilitacao para preenchimento de seus empregos.”

Referéncia: Parecer Juridico 012/2017/CONJUR/PRESIDENCIA /EBSERH;
art. 37, caput, da CRFB/1988; principio da vinculagdo ao instrumento
convocatoério.

Justificativa

A Orientagdo Normativa n°® 01/2017 origina-se da relevincia do caso
concreto, visando a uniformizacdo do posicionamento da empresa para
evitar, assim, manifestagoes controversas que acarretem grave inseguranca
juridica e relevante multiplicagdo de processos sobre idéntica questao, de
acordo com o art. 42 da Norma Operacional Conjur n°® 01 de 2016.

As regras previstas nos editais de concurso vinculam néo s6 a Adminis-
tragao, como também os candidatos neles inscritos, tornando explicitas
quais sdo as regras que nortearao o relacionamento entre a Administracao
e aqueles que concorrerao aos empregos publicos.

Consequentemente, a Ebserh, como empresa vinculada a Administracao
) b

Publica, nao pode, por simples ato administrativo, conceder direitos de

qualquer espécie, criar obrigacbes ou impor vedagdes aos administrados

sem que haja lei especifica para tais fins. Dessa forma, preserva-se os

principios constitucionais da legalidade, impessoalidade e isonomia.

Importante ressaltar, que a Administragdo Publica, no uso do poder
discricionario, entendeu que apenas o candidato com graduacao em En-
genharia e Especializacdo em Engenharia Clinica atende as necessidades
especificas dos Hospitais Universitarios vinculados a Rede no que con-
cerne as atribuicbes previstas para o cargo Engenheiro Clinico. Neste
sentido, a falta de comprovacao do curso de especializacdo de Engenharia
Clinica impede a posse do candidato.

Andréa Garcia Sabiao
Consultora Juridica

OAB/PE 14.673

FATEC (Faculdade de Tecnologia) de Sorocaba — Sistemas Biomédicos (87):

O tecndlogo em Sistemas Biomédicos é responsavel por planejar, geren-
ciar, implantar e manter equipamentos clinicos e médico-hospitalares.
Supervisiona e coordena equipes de manutencao e otimizacao do uso de
equipamentos eletro-médicos. Assessora a aquisi¢do, executa a instala-
¢ao, capacita usuarios de equipamentos e sistemas biomédicos, além de
participar de equipes de pesquisa aplicada. Responsével também pela
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Ministério da Saide (75):

RTG Especializagao (97):

implantagdo e controle das normas de seguranga dos equipamentos nos
servigos de saude, pode atuar em hospitais, policlinicas, laboratorios,
fabricantes e distribuidoras de equipamentos hospitalares.

Engenharia Clinica

Representada pela sigla EC, a Engenharia Clinica é uma sub-drea da
Engenharia Biomédica, atua nos Estabelecimentos Assistenciais de Saide —
EAS desenvolvendo atividades baseadas nos conhecimentos de engenharia
e de gerenciamento aplicadas as tecnologias de satde.

POS-GRADUACAO ENGENHARIA CLINICA
OBJETIVOS E PUBLICO-ALVO

Aperfeicoar e capacitar especialistas na area hospitalar, suprindo uma,
demanda de profissionais aptos ao planejamento, gerenciamento e treina-
mento em sistemas de equipamentos médico-hospitalares, possibilitando o
controle dos processos de gestao hospitalar, de manutencao e de incorpo-
ragoes tecnolédgicas, estando diretamente relacionados com a otimizacao
dos recursos financeiros, redugao dos dispéndios e com a qualidade dos
servicos

Profissionais que possuam graduagao em curso de nivel superior com for-
macao académica em Engenharia, os curriculos estao sujeitos a avaliacao.
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SBEB (Sociedade Brasileira de Engenharia Biomédica) —
de 2014 da Ebserh (98):

SBE

COPPEARFRY ..
z%%«&&«%&m-&l

Telsfone :
{+55) 21 - mm
Pax: {55} 21 - 2582 8581

Enderegos elatronicos (internet)
SBER  shehi@sbeb.orgbr ]
REEB w&fgm
WM
REER-Hitn:/

Parecer referente ao edital n°

SOCIEDADE BRASILEIRA DE
ENGENHARIA BIOMEDICA
Rio de Janeiro, 25 de Fevereiro de 2014

IImo 8r. Frederico Ribeiro
Superintendente do chspﬁal das Clinicas - UFPE

. Socis ingenharia Biomédica (SBEB} apds a
1maeaﬁ1fsednedﬁalN04 EBSERH — Area Admini istrativa, de 20 de
Fevereiro de 2014, no qual existem duas vagas para ‘Engenhehc(ﬁi{tdw e
que os requisitos para o investimento do cargo s#o;

© “ Diploma, devidaments registrado, de curso de graduacéo em
Engenharia, kmwmwodeeamwpm reconhacido

pelo Ministéric da Educagfio, Cerlificado de conclusdo de curso de

especializaglo am Ermnﬁmm&;ica (carga horéiia minima de 360,

mham}. eg;@stm Profiasional no Conselho Regm de Engenharia @
m "

itosamente mﬁmmm&m’l,apmﬁw&adeﬁlngmﬁmw
S@sﬁo%ﬁ&i&&ﬂm@ai%‘? jan 2008. Decisdio:

*Amﬁommmmmmmmrwmm
PROFISSIONATS, INSTITUIDA PELA RESOLUCAC N° 473, DE
zmmemma-

MODALIDADE 2 - ELETRICISTA B
NIVEL 1 - GRADUACAO” :
A, o Engenheiro Biomédico ¢ o

E que, segundo o CREA/CONFE.
profis sional q%dmm as Wmm

“COMPETE m ENGENHEIRO BIOMEDICO O DESEMPENH(
mamummm&xmm“mmwﬁozz 29
»?Mwm DE 1973 - CREA/CONFEA, REFERE) i&a&s

INSTRUMENTACAC BIOMEDICA, TECIDOS ARTIFICIAIS E
BIOMATERIAIS.” (GRIFO NOSSO)

‘ngenbeiro Biomédico limita os seus servigos conforme o
Artigo Qdaﬁmhwﬁanw’a

"ARTIGO §° DA RESOLUCAO N° 218/73, DO GQM:'EA, LIMITADA ACS
SERVICOS, MATERIAIS, DISPOSITIVOS E SISTEMAS DE AUXILIO A
MOTRICIDADE E LQM@Q DE SERES VIVOS (ORTESES E

PROTESES  MIOELETRICAS): METROLOGIA  BIOMETRICA
rma&o, CALIBRACAC E COMPATIBILIDADE
ELETROMAGNETICA DE  EQUIPAMENTOS BIOMEDICOS);

Wmﬁ% M IMPLANTAVEIS NO CORFO
MANO; UMENTOS, fmmms ELETRICOS,
ELETRONICOS E ELETROMECANICOS, MEDICO-HOSPITALARES E

I AP ATES A LS

04

£
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E notrio que o Conselho Federal de Engenharia e Agronomia -
CONFEA ¢ o érgfio que regulamenta a profissiio de engenheiro ¢ de todas
as suas especialidades, e os Conselhos Regionais de Engenharia e
Agronomia - 08 CREAs - sfio autarquias responséveis com jurisdiglo nos
limites de cada Estado brasileiro.

Desta forma, a Sociedade Brasileira de Engenharia Biomédica
{SBEB) conclui que o Engenheiro Biomédico é um profissional que pode

mmmkmcmewammmﬁ&&m’

Informamos, outrossim, que nfo existe a profissio de Engenheiro

'%WMW@W&&%&M&%@W

Biomédico. E, ainda que os cursos de especializaclio em Engenharia
Clinica nfio dfio atribuigdes perante o Grgho de classe CREA/CONFEA
para atuar nesta profissfio (Engenheiro Biomédico).

E comum que haja este tipo de confusdio e/ou omissio, como ocorre
m&ﬁi&gmmsﬁo&m%m@mm Assim, dado este
cendrio, sugerimos alterar a redaglio do Edital, para a inclusdo do
mﬁmamiﬁnmh&aﬂmméﬁam sem a necessidade de curso de

WW&M«@L

Wagner Coelho de Albuquerque
MhSmﬁa&M&W&mﬁm
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UnB (Universidade de Brasilia) — Pés-Graduagao em Engenharia Clinica (101):

A Engenharia Clinica
15 de Marco de 2015, 21:20 , por Gabriela Barbosa Silva
Reconhecido pela CONFEA

O titulo de Engenheiro Clinico foi reconhecido pelo Conselho Federal de
Engenharia, Arquitetura e Agronomia (CONFEA) em sessdo plendria
ordindria n° 1282, que aprovou a decisdo n°® PL-1804/98, processo n°
CF-0445/98, definindo a competéncia para profissionais portadores de
Certificado de Pés-Graduacao (especializagdo, mestrado, doutorado),
que poderao requerer e anotar as respectivas atribuigées. Sendo ainda
observado que os engenheiros mecanicos, eletricistas e eletrénicos serao
responsaveis pelo projeto e execugio e/ou eletromecénicos, equipamentos
médicos hospitalares e odontolégicos. Porém, o titulo de Engenheiro
Clinico foi reconhecido pelo CONFEA na Plenéria citada, mascada regiao
com CREA estd solicitando algumas demandas documentais referentes
aos tramites legais diferenciadas de outras para a profissao do engenheiro
clinico ser reconhecida.

O curso de Especializagio em Engenharia Clinica, ofertado pela UnB-
Gama (FGA), esta em sua 7* turma, tendo contribuido significativamente
com as regides Centro-Oeste e Norte desde 2009, uma vez que tem formado
profissionais oriundos destas duas (2) regides. Observa-se, atualmente,
que hé uma preocupacao por parte dos Estabelecimentos Assistenciais
de Saide (EAS) de ter em seu quadro estes profissionais, seja por meio
da contratacao direta, seja exigindo de empresas que prestam servigos
em Engenharia Clinica que tenham profissionais com esta formagao.
Portanto, a formagao de profissionais nesta area tem permitido que os
EAS possam oferecer servigos com qualidade e seguranga bem como
poderd contribuir com avancos tecnoldgicos de empresas na area de
desenvolvimento Tecnolégico ou de servicos existentes.

As publicagoes em 26/01/2010, da Resolugao RDC N° 2, de 25 de janeiro
de 2010, bem como da RDC 63 em 25/11/2011, tem contribuido para
que mais profissionais e empresas procurem pelo curso de Engenharia
Clinica de forma a adequar-se ao que dispoe sobre os Requisitos de Boas
Praticas de Funcionamento para os servigos de satde, que dispoe sobre o
gerenciamento de tecnologias em satide em estabelecimentos de satide, na
qualificagdo, humanizagdo da atencgdo e gestao, e na redugdo e controle
de riscos aos usuarios e meio ambiente. Além das resolugoes citadas
anteriormente, hd uma preocupacio dos EAS em obter o Certificado de
Acreditagdo por meio de organizagoes tais como Organizagao Nacional
de Acreditagdo, ONA, Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (JCAHO).

Atualmente estd em crescimento acelerado os concursos em EAS, como
os publicados nos Hospitais Universitarios, e o INCA, que tem realizado
concursos para contratagao deste profissional.

UnB (Universidade de Brasilia) — Pés-Graduagao em Engenharia Clinica (102):

Conhega a EEC [Especializagdo em Engenharia Clinical
15 de Margo de 2015, 21:02 , por Gabriela Barbosa Silva
Objetivo e Outras Informacgoes

O objetivo do programa de especializacdo em Engenharia Clinica é
capacitar especialistas da area de Engenharia e areas afins, para o mercado
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de tecnologia em satde de forma a suprir demanda de profissionais,
que possam trabalhar na avaliacdo, planejamento e gerenciamento de
tecnologias em satide, assim como no treinamento para a utilizacao de
equipamentos médico-hospitalares e odontologicos.

O Engenheiro Clinico, habilitado nesta especializacdo, estard apto a:
- Atuar no controle de processos e gestao de tecnologia aplicada a satde;
- Atuar no desenvolvimento de novas tecnologias;

- Atuar no controle e gerenciamento do parque de equipamentos médicos,
hospitalares e odontoldgicos (odonto-médico-hospitalares);

- Atuar na gestdo da manutencdo de equipamentos médicos, hospitalares
e odontologicos;

- Aplicar os conhecimentos de metrologia a equipamentos médico-hospitalares
e odontologicos;

- Conhecer os aspectos éticos e legais de sistemas de informagao;

- Capacitar profissionais para desenvolver e implementar programas de
treinamento e gerenciamento de risco para a area de saude;

- Capacitar profissionais para desenvolver e implementar programas de
avaliacao de tecnologias a serem incorporadas em ambientes de satde.

Publico Alvo: Engenharia, Fisica, Matematica, Informatica e areas afins.
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