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PROJETO DE LEI N° , DE 2020

Dispde sobre o exercicio da profissio de
engenheiro clinico, e dé outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E livre o exercicio da atividade de engenheiro clinico,
desde que atendidas as qualificagdes e exigéncias estabelecidas nesta Lei.

Art. 2° O exercicio da profissdo de engenheiro clinico, em
todo o territdrio nacional, ¢ assegurado aos profissionais da Engenharia, de
que trata a Lei n® 5.194, de 24 de dezembro de 1966, no ambito de suas
atribuicoes, desde que atendam a pelo menos um dos seguintes requisitos:

I — ser portador de diploma de graduacdo em Engenharia
Biomédica, expedido por instituicdo regular de ensino ou por instituigcao
estrangeira e revalidado no Brasil, de acordo com a legislagao;

I — ser portador de diploma de mestrado ou doutorado em
Engenharia Biomédica, expedido por instituicdo regular de ensino ou por
instituicao estrangeira e revalidado no Brasil, de acordo com a legislagao;

IIT — ser portador de certificado de especializacdo em
Engenharia Clinica emitido por instituicdo regular de ensino ou por
mstituicdo estrangeira e revalidado no Brasil, de acordo com a legislacao;

IV — ser portador de diploma de engenheiro ou tecnologo,
desde que venha exercendo, comprovadamente, ha pelo menos 5 (cinco)
anos completos; nas atividades inerentes a profissdo de engenheiro clinico,
na data da promulga¢do desta Lei.

Art. 3° E atribuigio do engenheiro clinico a aplicagio de
conhecimentos de engenharia, economia e informatica no planejamento,
aquisicao, metrologia, especificacdo, padronizagdo, tecnovigildncia e
definigdo de praticas gerenciais de equipamentos de uso em saude, com o
objetivo de manter seu adequado funcionamento, controlando e mitigando
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riscos, atentando para garantir a rastreabiidade metrologica e a
rastreabilidade operacional, usabilidade, seguranga, desempenho essencial,
qualidade industrial, eficicia, eficiéncia e efetividade nos cuidados
dispensados aos pacientes e profissionais de saude.

Art. 4° Para o exercicio da profissdo de engenharia clinica, os
profissionais de que trata esta lei devem possuir registro no Conselho
Regional de Engenharia e Agronomia, sob cuja jurisdigdo se achar o local
de sua atividade.

Art. 5° O engenheiro clinico ndo podera acumular as funcoes
inerentes ao seu cargo com outras responsabilidades numa mesma unidade
de saude.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagao.

JUSTIFICACAO

Ultimamente vemos diversas noticias acerca da existéncia de
leitos hospitalares improdutivos, ociosos e muitas vezes abandonados, por
falta de manutencdo, de equipamentos, de profissionais médicos ou de
enfermagem, ou simplesmente armazenados em depdsitos, ocasionando um
custo desnecessario.

E fato que toda essa infraestrutura poderia ser mais bem
administrada, tendo em vista o déficit na assisténcia, ja precarizada, e ainda
aumentar o potencial de receita para os hospitais, deixando de ter custos
por um espago improdutivo.

E comum os servicos de saude utilizarem prestadores de
manutencdo avulsos para solucionar problemas relacionados aos
equipamentos meédico-odontologicos. A  maioria das  instituicoes
hospitalares possui pouquissima ou nenhuma estrutura de gestdo de seu
parque de equipamentos meédicos e, geralmente, a responsabilidade de
buscar solugdo para os problemas do dia-a-dia fica nas costas da
administracao, enfermagem ou setor de compras.

Muitas vezes, quando falhas ou quebras de um equipamento
implicam a paralisagao do servigo médico prestado, o fornecedor de servigo
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de manutencdo ¢ chamado e, pela urgéncia em se obter solugcdo para o
problema, o hospital s6 vai saber o custo do reparo quando o servigo ja foi
realizado. Some-se a isso, a dificuldade na aquisi¢cao de partes e pecas que,
muitas vezes, sao importadas, sofrem com variacdes cambiais abruptas, e
cujo mercado ¢ controlado pelos fabricantes dos equipamentos. Dessa
forma, os estabelecimentos de saude ficam reféns da situacdo ¢ acabam
pagando valores mais altos pelo servigo.

Em um hospital, empresa de gerenciamento de ativos de saude,
empresa de design / desenvolvimento de tecnologia em satide ou empresa
de servigos em tecnologia em saude, um engenheiro clinico geralmente
atua como gerente de tecnologia de sistemas de equipamentos médicos. As
responsabilidades nessas configuragdes incluem gerenciamento financeiro
ou or¢camentario, gerenciamento de contratos de servigo, coordenagao de
atividades de manutencdo, gerenciamento de ativos, coordenagao de TI,
gerenciamento de projetos e conformidade regulamentar. O engenheiro
clinico do hospital também pode ser responsavel pela supervisao da equipe
de manutengdo interna, dependendo de seu conjunto de habilidades e da
estrutura do departamento. Os engenheiros clinicos do hospital também
cumprem outras fungdes importantes para garantir que o equipamento
médico seja seguro e eficaz, além de promoverem a difusdo das tecnologias
em saude a sua otimizacao.

As fungdes de um engenheiro clinico baseado em hospital
incluem a participagdo no planejamento de compras de tecnologia em
saude e avaliagdo de equipamentos médicos para garantir que 0S NOvos
produtos atendam as necessidades da pratica médica. Frequentemente, eles
trabalham com equipes clinicas e outros profissionais de saiide na avaliagcao
de novos produtos ou conceitos, bem como durante a execucdo de ensaios
clinicos.

Os engenheiros clinicos estdao envolvidos em todos os aspectos
do ciclo de vida do produto, desde o planejamento estratégico da tecnologia
médica e avaliagdo do produto até a aquisigao, implementagao, suporte e
substituicdo. Um engenheiro clinico participa ativamente do treinamento e
educacao de pessoal técnico ¢ médico durante todo o ciclo de vida do
produto, para garantir equipamentos meédicos seguros e eficazes. Os
engenheiros clinicos também ajudam a garantir que os hospitais sigam os
recalls e alertas de perigo emitidos pelos fabricantes de dispositivos
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meédicos e frequentemente participam da investigagdo em incidentes com
dispositivos médicos.

O escopo dessas atividades estd se expandindo
significativamente a medida que a tecnologia em saide se torna mais
complexa e se integra aos sistemas de comunicacdo e informagdo. Os
engenheiros clinicos envolvidos na implementagdo de dispositivos médicos
podem supervisionar as atividades de integracdo entre sistemas clinicos,
bem como utilizar medidas de seguranga cibernética para proteger
dispositivos médicos e dados do paciente.

Um grande exemplo da necessidade de uma pessoa técnica
com conhecimento especifico a ser aplicado na area de saude ¢ a atual crise
causada pela covid-19. Para atender ao grande nimero de pacientes que sdo
mternados € devem permanecer em unidades de terapia intensiva, 0s
engenheiros clinicos foram extensivamente e exaustivamente utilizados
devido aos seus conhecimentos técnicos em diversas tecnologias em saude.

A montagem dos galpdes para ampliacdo da capacidade de
atendimento em diversos hospitais exigiu o calculo do volume e pressao
dos gases medicinais necessarios para circulagdo nas linhas de gases
medicinais também instaladas por eles, com os necessarios controles de
pressdo e humidade, para utilizagdo em pacientes. Exigiu também a
adaptacdo dos equipamentos de sustentagdo e monitoracdo da vida, a
descrigdo exata dos requisitos para a aquisi¢ao de equipamentos adequados
a forma de utilizacdo emergencial, assim como as exigéncias contratuais
das aquisigdes. Engenheiros clinicos atualmente estdo desenvolvendo
partes para reposicdo de equipamentos de ventilagdo e avaliando a
possibilidade de recuperagdo de equipamentos ja considerados obsoletos,
para o atendimento da alta demanda. Além disso, estdo testando a
capacidade de utilizacdo, de forma segura, de um mesmo dispositivo para
atender a mais de um paciente. Sem esse profissional especialista, o
hospital necessitaria da contratacdo e integracdo de diversos tipos de
profissionais de areas técnicas e econdmica que tivessem algum conceito
de seguranca especifico para ambientes de saude.

Na década de 1970 nos Estados Unidos, quando a demanda
por um profissional técnico especialista na area de saude foi percebida pelo
governo e exigida pela comunidade de saude, foram feitas pesquisas para
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identificar qual a profissdo classica que mais se adequava a esta demanda.
A conclusdo foi que precisariam criar € tremar um novo tipo de
profissional. A esse profissional, deveriam ser introduzidos conceitos das
areas industriais, engenharia mecanica, engenharia elétrica, aeronautica, de
engenharia de producao, que seriam posteriormente adaptados para a area
de saude. Atualmente, conceitos de outras dareas técnicas tiveram que ser
introduzidos na area de saude, tendo em vista a alta demanda dos hospitais
em conhecimentos sobre tecnologia da informagao, assim como de ciéncia
forense, devido a grande demanda da area juridica relativa a processos que
envolvem duvidas sobre erros de projeto e qualidade dos equipamentos
médico-hospitalares. Isso mostra que a falta de profissional especializado
para atuar na area de saude demandaria um numero muito maior de
profissionais, de diversas outras areas, assim como o custo para sua
Integracao.

Diversas técnicas de seguranga e gestdo vém sendo
desenvolvidas por grupos de engenheiros clinicos no mundo todo. Por
outro lado, a grande interacdo entre esses grupos vem fazendo com que
tecnologias para a gestdo do ambiente de saude sejam rapidamente
espalhadas e adaptadas para utilizagdo local. Um grande exemplo disso ¢ a
rede mundial criada pela Divisdo de Engenharia Clinica da Federagao
Internacional de Engenharia Médica e Biomédica — CED/IFMBE. A troca
de experiéncias relativas aos sucessos e fracassos dos engenheiros clinicos
em paises como China e Itdlia, onde a contaminacdo chegou bem antes que
em outros paises, inclusive o Brasil, foram fundamentais para a antecipacao
de procedimentos relativos a descontaminagdo dos dispositivos médicos,
assim como sua adaptacao e utilizagdo em ambientes estranhos ao hospital.
A presenca do engenheiro clinico em ambientes de saide ¢ fundamental
para a integracdo de conhecimentos provenientes nao somente de diversas
areas, mas de diversas partes do mundo.

Logo no inicio dos anos 1990, quando foram criados os cursos
de especializacdo em engenharia clinica, com o apoio do Ministério da
Satde, foram organizados eventos em diversas cidades do Brasil para
apresentar aos gestores de saude a existéncia desse novo profissional. Na
época, o Mmistério da Saude declarava que a existéncia desse profissional
na gestdo de tecnologias representaria uma economia de 30% nos gastos
com equipamentos médicos. O fato ¢ que, apesar de ndo existir na época
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nenhum levantamento que confirmasse essa informacdo, atualmente
diversos hospitais, principalmente os de grande porte no Pais,
desenvolveram departamentos de engenharia clinica, que auxiliam
diretamente no planejamento estratégico de equipamentos, nas clausulas
técnicas em contratos de aquisigdo e em procedimentos de seguranga na
utilizacdo de equipamentos para o corpo clinico. Posteriormente, um estudo
feito no Canad4, em 2012, mostrou um retorno de 5 para 1 no investimento
feito para a montagem de um grupo de engenharia clinica. Um outro estudo
publicado na Revista Brasileira de Engenharia Biomédica mostra que, em
um periodo de 9 anos, uma economia total gerada pela atuagdo de um
grupo de engenharia clinica foi de R$ 7,6 milhdes. Varios outros estudos
comprovam que a implantagdo de um grupo de engenharia clinica gera
significativa economia na area de gestdo de tecnologias hospitalares.

Tao importante quanto a regulamentacdo da profissdo ¢ o
reconhecimento desse profissional, assim como sua valorizagdo. A
regulamentacdo, contudo, ndo deve servir para criar reservas de mercado
para determinadas categorias profissionais. A criacdo de uma reserva de
mercado para um grupo especifico de profissional de engenharia, além de
inflacionar o custo dessas atividades no mercado, na saude, teria um efeito
totalmente contrario aos objetivos desta propositura, que € a ampliagao da
eficiéncia e redugcdo dos custos operacionais.

Desde a década de 90, quando criados os cursos de
especializacdo em engenharia clinica, diversos profissionais de engenharia
passaram a atuar ndo somente em hospitais, mas em industrias de
equipamentos médico-hospitalares, no governo (Anvisa, Ministério da
Saude, secretarias estaduais € municipais) € em empresas prestadoras de
servigos para hospitais. O escopo de atuagao desse profissional pode variar
desde a gestdo da manutencdo de equipamentos até o desenvolvimento de
programas de seguranca, de gestdo das tecnologias hospitalares, em gestao
de contratos, gestdo de seguranga, gestdo financeira do parque tecnologico,
metrologia, e até mesmo preparagao de dispositivos de saude para desastres
ambientais e atendimentos a populagdes em ambientes remotos.

Atualmente, a atuagdo do engenheiro biomédico como
engenheiro clinico sem a necessidade de possuir titulo de especializagdo ou
outra formagao ja tem jurisprudéncia no TRF5
(https://dracrismarques.jusbrasil.com.br/noticias/476369271/tribunal-
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reconheceu-direito-a-nomeacao-de-engenheiro-biomedico-para-cargo-de-
engenheiro-clinico) € no ambito da Administragcdo Federal, pelo TCU
(ACORDAO N° 3045/2019 — TCU — Plenrio).

No ACORDAO N° 3045/2019 — TCU — Plenério, é previsto
ainda que os demais profissionais de Engenharia se tiverem titulo de
especializacdo podem atuar como engenheiro clinico. Esse Acérdao € que
estar norteando as contratagdes de engenheiro clinico nos concursos
publicos. Nenhuma entidade questionou o acordao nem mesmo a Empresa
Brasileira de Servigos Hospitalares - Ebserh para quem o Acérdao foi
micialmente dirigindo. Nessa proposta, os engenheiros e tecndlogos que
sejam portadores de diploma de mestrado ou doutorado em Engenharia
Biomédica obtido em programa de pods-graduagdo reconhecido pela
Coordenagao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior — CAPES,
possam atuar como engenheiro clinico, no ambito de suas competéncias.

No caso dos tecndlogos, a presente proposta de PL nao os
engenheiros" permite que eles exergam as atividades de engenharia

'

torna '
clinica, nés limites de suas atribuigdes e competéncias. O que eles ja fazem
hoje.

O engenheiro clinico ndo € um agente executor da manutengao
de equipamentos médicos; ¢, antes de tudo um gestor e avaliador de
tecnologias. Sendo assim, ndo ¢ razoavel atribuir a qualificacdo de gestor a
um profissional de engenharia, qualquer que seja a 4rea, cuja ementa
curricular ndo inclua os conhecimentos necessdrios a um engenheiro
clinico. Nao existe a nivel de graduacdo em engenharia, nenhum curso de
formag¢ao que qualifique de forma ampla ou habilite automaticamente um
egresso como gestor.

Sala das Sessoes,

Senador VENEZIANO VITAL DO REGO
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LEGISLACAO CITADA

- Leing¢ 5.194, de 24 de Dezembro de 1966 - Lei do CREA - 5194/66

https://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:lei:1966;5194
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