SERVIGO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE ENGENHARIA E AGRONOMIA
DO ESTADO DE SAO PAULO - CREA-SP

GRUPO DE TRABALHO INSTITUIDO PARA ESTUDAR, FIXAR ENTENDIMENTOS E
APRESENTAR PROPOSTAS SOBRE O TEMA:

“INSPECAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES”
Decisdo PL/SP n° 265/2017 Processo C - 216/2017

RELATORIO CONCLUSIVO DOS TRABALHOS REALIZADOS

Senhor Presidente do CREA-SP.

Considerando o disposto no artigo 184 do Regimento do CREA-SP, o
Grupo de Trabalho Instituido para Estudar, Fixar Entendimento e Apresentar
Propostas a Respeito do Tema: “Inspecdo de Equipamentos Médicos

Hospitalares”, vem apresentar o relatério das atividades desenvolvidas pelo

GT no exercicio de 2017.

O Grupo foi instituido pelo Plendrio do CREA-SP, em Sessdo Ordindria
n® 2022, DecisGo PL/SP n° 265/2017 de 10 de abril de 2017, originando o

Processo C-216/2017.

A composicdo do grupo tem os seguintes integrantes:

Eng. Civ. e Eng. Mec. Cldvis Savio Simdes de Paula:

Eng. Mec. José Geraldo Trani Brandd&o:

Eng. Civ. Laurentino Tonin JUnior — Coordenador;

Eng. Eletric. Luciano Qliveira Ferreira — Coordenador Adjunto;
Eng. Ind. Mad. Rafael Trentini de Freitas:

Eng. Eletric. Servus Souza da Silva.

Apoio administrativo: Cristiane Rezende de Freitas — Reg. 4133
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O grupo de frabalho realizou 4 reunides neste periodo, na Sede
Reboucgas conforme as seguintes datas:

Més Data Hordrio
ABRIL 12 0?h30-16h30
MAIO 30 0%h-15h
JUNHO 27 0%h-15h
JULHO 12 0%h-15h

SINTESE DOS TRABALHOS E CONCLUSOES

A - Relatério dos Trabalhos Desenvolvidos

Os trabalhos fiveram inicio em 12/04/2017, com o presenca do
Presidente do Crea-SP, Eng. Telecom. Vinicius Marchese Marinelli e dos
Diretores Administrativo e Financeiro, Eng. Civ. Carlos Eduardo de Vilhena
Paiva e Eng. Prod. Mec. Rodolfo Fernandes More, respectivamente, que
expuseram aos membros dos grupos de frabalho os objetivos e orientacdes
gerais para a conducdo dos trabalhos.

As atividades do Grupo de Trabalho, apés a eleicdo do
coordenador e coordenador adjunto, seguiu com a elaborac@o do Plano
de Trabalho, onde foram definidas como metas: valorizagdo da atividade
profissional da engenharia na drea de tecnologia médica; desenvolvimento
de um mecanismo de protecdo ao consumo seguro de servicos medicos
baseados em tecnologia; viabilizacdo da extens@o da vida Ut da
tecnologia medica com equilibrio respaldado em seguranca ao paciente e
usudrio, o que capitaliza a economia e garante acesso & sociedade.

A partir do material encaminhado e analisado pelos membros do
GT, foi elaborado o texto “boneco” para o folder, que segue anexo,
baseado nos Requisitos Gerais de Cerfificacdo de Produtos — RGCP do
INMETRO.

Os membros do Grupo de Trabalho também chegaram ao
consenso de que para subsidiar a finalizacdo de seus trabalhos se faz
necessario um melhor entendimento das rotinas e do ambiente hospitalar
no tocante a manutencdo de seus equipamentos e, para tanto,
agendaram visita ao Hospital Alemdao Oswaldo Cruz.
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B — Desenvolvimento dos Trabalhos

A fiscalizac@o do Crea-SP j& existe e os mecanismos a serem
propostos pelo grupo a aperfeicoardo com o desenvolvimento de
mecanismos de fiscalizacdo de produtos para a satde.

O grupo discutiu quais séo os produtos de maior risco inerente, assim
como aqueles que apresentam maior quantidade de reclamacdes no
NOTIVISA. A lista de produtos alvo segue em documento anexo.

Consensuou-se que o mecanismo mais adequado para garantir a
seguranca e o desempenho essencial destes produtos seria a inspecdo
baseada na ABNT NBR ISO/IEC 17020.

Os fatores geradores desta inspe¢do obrigatéria seriam atingidos
em 02 (duas) situacdes:

1) Portemporalidade

2)  Por evento relevante, a definir.

Por temporalidade fica sugerido um esquema de rodizio, como
segue:

1) Final da garantia - pelo fabricante

2) 12 apds o final da garantia — pelo servico de salde

3) 24 meses apds o final da garantia — por 3° acreditado

O mecanismo de inspegdo segue padrdo ISO 17020 que trata de
organismos de inspegdo de produtos acreditados pelo INMETRO e estes s@o
0s que cumprirdo com a inspecdo bianual, de 24 meses, apds o final da
garantia em diante.,

C - Sugestdo de Continuidade do Grupo de Trabalho

Tendo em vista fodo o volume do material pesquisado e
abrangéncia do tema desenvolvido pelo Grupo de Trabalho, onde embora
tenhamos elaborado e formatado nosso conteldo programatico durante o
periodo proposto inicialmente.

Durante este periodo, fivemos contato diretc ou mesmo indireto,
com diversas enfidades e mesmo oérgdos governamentais, tais como,
Abimed, Abeclin, ANVISA, Secretdria da Saude, dentre outros. Sendo que

obtivemos uma receptividade por parte destes, com relacdo ao tema
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proposto, lembrando ainda, que em alguns casos este mesmo tema,
também é objeto de estudo.

Com isto abrindo a possibilidade de um canal de discussées e
entendimento para materializar a proposta do grupo e poder contribuir em
nome do CREA SP, das discussdes e apresentar o ponto de vista dos
profissionais, assim como receber e analisar mais informacdes.

Para tanto seria necessdrio e fundamental que este grupo
permaneca mobilizado para poder contribuir e participar destras discussdes
em andamento.

Assim solicitamos da Presidéncia deste Conselho a autorizacdo de
continuidade dos frabalhos e a fitulo de sugestdo apresentamos as

seguintes datas para o cronograma do segundo semestre deste G.T.:

Més Data Hordrio
AGOSTO 21 0%9h-15h
SETEMBRO 18 0%h-15h
QUTUBRO 16 0%9h-15h

Respeitosamente,

Sdo Paulo, 31 de julho de 2017.

iv. Laurentino Tonin JOnior
Creasp 0601252929
Coordenador do GT “Inspeg¢do de Equipamentos Médicos Hospitalares”
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GRUPO DE TRABALHO INSTITUIDO PARA ESTUDAR, FIXAR ENTENDIMENTOS E
APRESENTAR PROPOSTAS SOBRE O TEMA:

“INSPECAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES"
Decisdo PL/SP n® 265/2017 Processo C - 2146/2017

RELATORIO CONCLUSIVO DOS TRABALHOS REALIZADOS

Senhor Presidente do CREA-SP.

Considerando o disposto no artigo 184 do Regimento do CREA-SP, o
Grupo de Trabalho Instituido para Estudar, Fixar Entendimento e Apresentar
Propostas a Respeito do Tema: “Inspe¢do de Equipamentos Médicos

Hospitalares”, vem apresentar o relatdrio das atividades desenvolvidas pelo

GT no exercicio de 2017.

O Grupo foi instituido pelo Plendrio do CREA-SP, em Sessdo Ordindria
n°® 2022, Decisdo PL/SP n° 265/2017 de 10 de abril de 2017, originando o
Processo C-216/2017, sendo prorrogado pelas Decisdes PL/SP n° 858/2017 e
1033/2017.

A composicdo do grupo tem os seguintes integrantes:

Eng. Civ. e Eng. Mec. Cldvis Savio Simdes de Paula;

Eng. Mec. José Geraldo Trani Branddo;

Eng. Civ. Laurentino Tonin JUnior - Coordenador;

Eng. Elefric. Luciano QOliveira Ferreira — Coordenador Adjunto;
Eng. Ind. Mad. Rafael Trentini de Freitas;

Eng. Eletric. Servus Souza da Silva.

Apoio administrativo: Cristiane Rezende de Freitas — Reg. 4133
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O grupo de trabalho redlizou 4 reunides neste periodo, na Sede
Angélica conforme as seguintes datas:

Més Data Hordrio
AGOSTO 12 09h-15h
SETEMBRO 18 02h-15h
OUTUBRO 16 0%h-15h
NOVEMBRO 06 092h-15h

SINTESE DOS TRABALHOS E CONCLUSOES

A - Relatério dos Trabalhos Desenvolvidos

Durante as reunides foram desenvolvidas as seguintes atividades:
1- Discuss@o de conceitos

2- Equalizagcdo de definicdes

3- Elaboracdo do folder

4- Visita técnica no Hospital Oswaldo Cruz

5- Reundo com entidades (ANVISA/ABIMED)

6- Integracdo com o GT de Inspecdo Hospitalar

B — Desenvolvimento dos Trabalhos
Durante as reunicoes, foram dsicutidos e dabatidos os seguintes
assuntos:

1. Agbes necessarias para tornar a proposta da inspecdo hospitalar
factivel de implementac3o.

a) Estudo da norma IEC62353:2014 para determinar sua
abrangéncia;

b) Contatar as entidades (ANVISA/INMETRO/ABIMED/ABIMO/ANAHP/
Secretaria da Salude de Sao Paulo) para disseminar o contexto da
inspegao hospitalar por meio deste GT.

2. Unido dos conceitos de manutencdo dos equipamentos eletromédicos ¢
para assegurar a redugdo de riscos ao publico de forma geral.
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3. Estudo da norma IEC 62353:2014. Esta norma trata do assunto
relativo a ensaios recorrentes e ensaios apdés reparos em
equipamentos eletromédicos

4. Interagao entre o grupo de Inspegao de Equipamentos Hospitalares e o de
fiscalizagdo Hospitalar.

5. Foram analisados e debatidos:
a. Manual de Fiscalizagdo de Hospitais e Servigos de Saude, com o

enfoque dado pelo grupo quanto as metas da fiscalizacao do CREA
nestes estabelecimentos.

b. Ratificacdo do manual de fiscalizacdo de Hospitais e Servigos de
Saude

c. Visitas aos hospitais e a ABIMED (Associacao de Fornecedores de
equipamentos médico-hospitalares

C - Sugestdo de Continvidade dos Trabalhos

De acordo com os resultados dos estudos elaborados através do
grupo de trabalho de Inspec¢do de Equipalmentos Hospiatlares, identificou-
se que melhorias podem ser alavancadas.

Para que o processo avance, sugerimos que o CREA-SP indique
profissionais com experiéncia e conhecimento na drea de Salde para
orientar as entidades na elaboracdo de seus procedimentos de fiscalizacdo
e controle das manutencdes dos equipamentos eletromedicos instalados,
com isto complementando o processo de fiscalizacdo de forma mais
abrangente.

Respeitosamente,

, 06 de novembro de 2017.

Eng. Civ. Laurentino Tonin JUnior
Creasp 0601252929
Coordenador do GT “Inspecdo de Equipamentos Médicos Hospitalares”




