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Os Coordenadores e Representantes de Plendrio da Coordenadoria de Camaras
Especializadas de Engenharia Elétrica - CCEEE dos Creas, reunidos no periodo de 22 a 24 de novembro de
2021, aprovam proposta de seguinte teor:

a) Situagao Existente:

A RDC 330/2019 da ANVISA trata dos requisitos sanitdrios para a organizagdo e o
funcionamento de servicos de radiologia diagndstica e intervencionista, os quais utilizam equipamentos
eletromédicos.

Conforme seu art. 28, “para fins de garantia da qualidade e da seguranca nos sistemas, o
servigo de radiologia diagndstica ou intervencionista deve realizar testes de aceitagdo e consténcia, além
de manutencgées preventivas e corretivas [...] e manter os relatérios e laudos arquivados no servico” (o
grifo é nosso).

Ja o art. 29 determina que “os testes de aceitagdo e constdncia previstos nas demais
normativas aplicaveis e nas instrugées de uso dos fabricantes devem ser executados conforme protocolos
nacionais oficiais ou internacionais dos quais o Brasil seja signatdrio” (o grifo é nosso).

Assim sendo, se faz necessario — para a protecdo da sociedade — editar estes protocolos
para nortear o trabalho dos profissionais que atuam nesta area.

b) Proposicao:

Publicar uma cartilha que sirva de referéncia nacional para o tema, conforme modelo
anexo (SEI! 0535525).




c) Justificativa:

Em reunido realizada em 16/10/2021 com a Geréncia de Regulamentag¢do e Controle
Sanitdrio em Servicos de Saude (GRECS), da Geréncia-Geral de Tecnologias em Servicos de Saude
(GGTES), da ANVISA, entende-se por “protocolos nacionais oficiais” aqueles elaborados e editados por
orgdos do governo federal, entre eles os conselhos profissionais.

Considerando que o Confea tem como missdo precipua defender a sociedade brasileira de
leigos e maus profissionais, a publicacdo proposta certamente contribuird para isso, pois orientard os
profissionais que trabalham na drea, atendendo as exigéncias da ANVISA.

d) Fundamentagao Legal:

RDC 330/2019 da ANVISA, art. 29: “os testes de aceitagdo e constdncia previstos nas
demais normativas aplicdaveis e nas instrucbes de uso dos fabricantes devem ser executados conforme
protocolos nacionais oficiais [...]".

Lei Federal 5.194/66, art. 80: O Confea é uma autarquia federal e, portanto, um drgdo do
governo federal apto a elaborar “protocolos nacionais oficiais”.

Resolugdo Confea 218/73: prestar consultoria, testar, periciar e inspecionar equipamentos
eletromédicos é atividade profissional de Engenheiros Eletricistas com atribui¢des dadas pelo art. 99.

Resolugdo Confea 1.103/2018: prestar consultoria, testar, periciar e inspecionar
equipamentos eletromédicos é atividade profissional de Engenheiros Biomédicos.

e) Sugestdo de Mecanismos para Implementagdo:

Encaminhar a Comissdo de Etica e Exercicio Profissional — CEEP para apreciacdo e posterior
envio ao Plenario do Confea para homologacao.

Publicar de forma eletronica a cartilha elaborada pelo GT de Equipamentos Eletromédicos
— intitulada Protocolos para Execucdo de Testes em Sistemas de Radiologia Diagndstica e Intervencionista
—em anexo (SEI! 0535525).

Quando da publicagdo, convidar a GRECS/GGTES/ANVISA, para dar visibilidade ao
documento.
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