CAMARA ESPECIALIZADA DE ENGENHARIA INDUSTRIAL

NORMA N° 33/08

Dispde sobre Projeto, Instalacdo /
Montagem, Manutencéo e Inspe-
cdo de Equipamentos Médicos
Hospitalares, Odontoldgicos e
Laboratoriais.

A Cémara Especializada de Engenharia Industrial do Conselho Regional de
Engenharia, Arquitetura e Agronomia do Rio Grande do Sul, no uso das suas atribui¢es
regulamentares, de acordo com o disposto na letra “e” do Artigo 46 da Lei 5.194, de 24 de
dezembro de 1966;

Considerando a Lei 6.496, de 07.12.77, instrumento legal de regulamentacdo
profissional complementar, que institui a Anotacdo de Responsabilidade Técnica na
prestacdo de servicos de Engenharia, estabelecida nos artigos 1° e 3°.

Considerando a Lei 6.839,de 31.10.80, instrumento legal de ambito geral, que
dispde sobre registro de empresas nas entidades fiscalizadoras do exercicio profissional;

Considerando a Lei 8078, de 11.09.90, instrumento legal de ambito geral, que
institui 0 Cadigo de Protecdo e Defesa do Consumidor, em seus artigos 2°, 3° 12°, 39, 50,
55 e 66;

Considerando a Lei 8.666, de 21.06.93, com a nova redacdo dada pela Lei n°
8.883, de 08.06.94, que institui normas para licitacbes pela Lei n° 8.883, de 08.06.94, que
institui normas para licitacBes e contratos da Administracdo Pablica.

Considerando a Resolugdo do CONFEA n° 218, de 29.06.73, que discrimina as
atividades das diferentes modalidades profissionais da Engenharia, da Arquitetura e

Agronomia, especialmente os Arts. 8°, 9°, 12 e 25;



Considerando a Resolugdo do CONFEA n° 262, de 28.07.1979, que dispde sobre
as atribuicdes dos Técnicos de 2° grau, nas areas da Engenharia, Arquitetura e Agronomia;

Considerando o Decreto 90.922, de 06.02.1985, que Regulamenta a Lei n° 5.524,
de 5 NOV 1968, que "dispbe sobre o exercicio da profissdo de técnico industrial e técnico
agricola de nivel médio ou de 2° grau;

Considerando a Resolucdo do CONFEA n° 278, de 27.05.1983, que sobre o
exercicio profissional dos Técnicos Industriais e Técnicos Agricolas de Nivel Medio ou de
2° Grau e da outras providéncias;

Considerando a Resolucdo do CONFEA n° 336, de 27.10.89, que dispde sobre o
registro de pessoas juridicas nos Conselhos Regionais de Engenharia, Arquitetura e
Agronomia.

Considerando a Resolugcdo do CONFEA n° 425, de 18.12.98, que dispbe sobre a
Anotacéo de responsabilidade Tecnica — ART e da outras providéncias;

Considerando a Resolugdo n° 1010/05 do CONFEA - Conselho Federal de
Engenharia, Arquitetura e Agronomia, que discrimina atividades das  diferentes
modalidades profissionais por ela abrangidas;

Considerando que o CREA tem como finalidade a defesa da sociedade procurando
assegurar o uso adequado do conhecimento e da tecnologia;

Considerando que o CREA é depositario do Acervo Técnico dos profissionais da
Engenharia;

Considerando o0s riscos oriundos de servigos técnicos executados sem
conhecimentos necessarios, bem como manuten¢do adequada;

Considerando a Decisdo n° PL — 1804 de 25 de setembro de 1998 do CONFEA,;

Considerando da deliberacdo tomada na Sessdo Extraordinaria N° 892 da Cémara

Especializada de Engenharia Industrial realizada em 06 de Junho de 2008;



DECIDE:

Art. 1° - Para fins de aplicacdo desta norma, sdo adotadas as seguintes definicdes:

a. Equipamento biomédico: equipamento especificado para uso no ambiente do paciente
destinado a diagnostico, tratamento ou monitoracdo do paciente, sob supervisdo médica,
que estabelece contato fisico ou elétrico com o paciente e/ou fornece energia para o
paciente, ou recebe a qual dele provém, e/ou detecta esta transferéncia de energia,
relacionado de tal maneira ao paciente que a seguranca do paciente pode ser
influenciada;

b. Equipamento médico-hospitalar: equipamento especificado para uso no ambiente
hospitalar que tem relacdo direta ou indireta com o paciente, porém ndo influencia
diretamente na seguranca do paciente.

Art. 2° - Os servicos relacionados a projeto, instalagdo e manutencdo de
equipamentos biomédicos, médico-hospitalares, odonto-médicos-hospitalares, eletro-
eletrénicos e/ou eletromecanicos e laboratoriais deverdo contar com profissionais
habilitados para sua execucéo.

Art. 3° - Estdo obrigados ao registro no CREA as empresas e profissionais que
prestam servigos de instalacdo e manutencdo de equipamentos biomédicos, médico-
hospitalares, odonto-médicos-hospitalares e laboratoriais devendo ser executados por
pessoa juridica ou fisica, devidamente registrada no CREA, sob a responsabilidade técnica
de profissionais habilitados da area Industrial.

Art. 4° - Todo contrato escrito ou verbal para projeto, instalagdo e manutengdo de
equipamentos hospitalares e laboratoriais devera ter anotagdo de ART — Anotacdo de

Responsabilidade Técnica.



Art. 5° - O projeto e a execucdo dos equipamentos eletro-eletrénicos e/ou
eletromecéanicos, odonto-médico-hospitalares sdo de competéncia profissional dos
engenheiros mecanicos, eletricistas e eletronicos circunscritos, exclusivamente, no ambito
de sua formacdo profissional, dos engenheiros biomédicos e dos engenheiros portadores de
certificados de cursos de pds-graduacdo, (especializacdo, mestrado ou doutorado), em
Engenharia Clinica ou outra denominacgdo correspondente, pertinentes as gradua¢fes acima
citadas.

Art. 6° - Os técnicos de 2° Grau em eletromecénica, conforme previsto no item 4.1
do artigo 2° da Resolucdo n°® 262/79 do CONFEA e Decreto n° 90.922/85, e 0s técnicos em
manutencdo hospitalar poderdo se responsabilizar tecnicamente pela montagem, instalacdo
e manutencdo de equipamentos médico-hospitalares e odontoldgicos. Para equipamentos
biomédicos, os técnicos de 2° grau somente poderdo se responsabilizar tecnicamente pela
montagem, instalacdo e manutencéo, sob supervisdo de profissional pleno.

Art. 7° - Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Porto Alegre, 05 de Junho de 2008.



