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RESUMO: Neste trabalho é apresentado um histérico da Engenharia Clinica, desde as suas origens na década
de 40, até o panorama observado em meados da década de 90 no Brasil e nos Estados Unidos. Também € feita
uma comparacdo das situacdes encontradas nestes dois paises. Em outro artigo, serdo abordadas e discutidas
a evolugdo, a situacdo atual e as novas perspectivas desta area para este inicio de milénio.

PALAVRAS-CHAVE:

1 INTRODUCAO

Ocrescente aumento do parque de equipamentos
eletro-eletrébnicos em um hospital, alguns com
principios de funcionamento bastante complexos,
e 0 aparecimento de novas tecnologias tornaram
indispensavel a presenca de um profissional
especializado para assessorar, do ponto de vista
técnico, o corpo clinico no gerenciamento de todas
estas novas tecnologias associadas aos servi¢gos de
saude. Este profissional é o Engenheiro Clinico, que
aplica tecnologias e métodos de engenharia para
tentar solucionar os problemas relacionados com
os servigos oferecidos por uma unidade de salde
(Calil, 1 990). Neste trabalho sera apresentado um
histérico da engenharia clinica, desde a sua origem
nos Estados Unidos e no Brasil, e a situacéo
nestes dois paises até meados da década de 90.

2 HISTORICO NOS ESTADOS UNIDOS

A semente que deu inicio a engenharia clinica
foi plantada em 10 de janeiro de 1942, na cidade
de St. Louis, com a criacdo de um curso de
manutencdo de equipamentos médicos, com
duracdo de 12 semanas, oferecido pelas forcas
armadas dos Estados Unidos. Este curso deu
origem a uma escolade manutencdode equipamentos
médicos do exército na cidade de Denver, Colorado
e na ala de treinamento da forca aérea na base
aérea de Sheppard, Texas (Gordon, 1990).

Nas décadas de 60 e 70, com a evolucédo e
participacdo cada vez maior da tecnologia nos

Engenharia  Clinica;  Historia;

Gerenciamento de equipamentos médicos.

hospitais (criacdo do ultra-som, analisadores
guimicos do sangue e tomografia), comegaram a
aumentar os custos com saude. Segundo Jurgen
(1977), estimou-se que 50% do crescimento dos
custos com saude nos Estados Unidos de 1 965 a
1974 estava direta ou indiretamente ligado a
tecnologia médica. Os engenheiros e as empresas
de equipamentos médicos estavam frustrados por
tentar obter progressos em uma area cheia de
riscos relacionados a mercados incertos, dificuldade
de testes, custos altos de venda, e um panorama
onde a legislacéo sobre seguranca dos equipamentos
ndo era bem clara (Christiansen, 1973). Nesse
periodo, os equipamentos adquiridos pelos hospitais
ndo traziam instrucdes sobre como utiliza-ios ou
como conserta-los, ou seja, havia um vazio entre
o0 conhecimento tecnologico e a implementacgéo
deste. Com isto, a engenharia de manutencéo
comecou a representar uma alternativa para fazer
a reducdo de custos com tecnologia nos hospitais.
Os engenheiros nédo substituiriam os médicos, mas
sim forneceriam a tecnologia, automacéo,
sistemas de comunicacado, para auxiliar o médico
a desempenhar as suas atividades clinicas
(Jurgen, 1973a; Hershberg, 1972).

Outro ponto importante a destacar foi que no
final da década de 60 e comec¢o da década de 70,
houve nos Estados Unidos um alarde com a noticia
divulgada pelo cirurgido Cari W. Walter, da Harvard
Medicai School, de que no pais estavam morrendo
cerca de 3 pessoas por dia, ou 1200 por ano, devido
a choques elétricos relacionados com
equipamentos médicos (Friedlander, 1971; Dalziel,
1972). Estes dados ndo foram devidamente
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comprovados, mas desde entdo comecou a se
prestar mais atencdo no fator segurancgca dos
equipamentos médicos, mais especificamente a
seguranca elétrica. Na época ndo havia legislagédo
do governo dos Estados Unidos para certificacéo
dos equipamentos médicos antes de serem
lancados no mercado. Segundo Jurgen (1973b),
podia-se projetar, fabricar e colocar a venda um
marca-passo sem autorizagcdo prévia do governo
ou qualquer outra entidade de fiscalizac&do. Criou-se
um impasse: Como resolver este problema? A
normalizacéo, via legislagcdo, diminuia a possibilidade
de produtos inseguros e nao-efetivos entrarem no
mercado, mas ao mesmo tempo adiava o
lancamento de produtos que podiam salvar vidas. O
FDA (Food and Drug Administratiori) foi encarregado
de trazer uma solucdo para esta questdo, ou seja,
elaborar normas, fazer registros, realizar inspec¢des,
orientar revisfes cientificas e sugerir melhores
praticas de manufatura.

A solucéo apresentada pelo FDAfoi a de classificar
0s equipamentos médicos como medicamentos.
Assim, o0s equipamentos receberiam o mesmo
tratamento dado aos medicamentos. Esta medida
revelou-se ineficaz, pois o processo de certificagéo
exigia muito tempo e dinheiro dos fabricantes, o
gue inviabilizaria as pesquisas e comercializacéo
dos seus produtos. Com isto, os fabricantes
comecaram a procurar outras certificacbes menos
rigorosas, como a da Federal Food and Drug
Cosmetic Act, que verificava se 0s equipamentos
funcionavam de acordo com o anunciado pelos
fabricantes, e proibia a venda de equipamentos
adulterados ou desmembrados, mas ndo testava
a seguranca e eficacia do mesmo. Isto mostrou
gue, a legislacdo do FDA sobre equipamentos
médicos necessitava de mudangas e que também
haviaa necessidade de uma legislacdo governamental
sobre o caso. Entdo comecaram as pressfes de varios
grupos e associacbes civis ndo-governamentais
para que se estabelecessem protocolos de
certificacdo de equipamentos médicos mais
realistas, e que tivessem a autorizacdo legal do
governo. Depois de muitas discussdes e debates
nacionais, além de varias tentativas de que o
assunto fosse colocado em pauta no senado e no
congresso, em 28 de maio de 1976 foi aprovada
pelo Presidente Ford uma legislacdo (PL 94-295)
sobre equipamentos médicos requisitando que os
2000 diferentes fabricantes de equipamentos
médicos nos Estados Unidos estabelecessem a
seguranca e eficacia dos seus produtos
submetendo-os & aprovacdo da FDA, antes que
estes fossem postos no mercado. Isto gerou a
necessidade de contratacdo imediata de mais de
300 engenheiros biomédicos e eletro-eletrénicos
para trabalhar nos escritérios da FDA (Jurgen,
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1977). Com isto, aos poucos os engenheiros foram
ocupando esses espac¢os em hospitais e instituices
ligadas a saude onde os seus conhecimentos de
engenharia pudessem assegurar a implementacéo
efetiva e segura de novas tecnologias na area da
saude.

Na mesma década de 70, Thomas Hargest, o
primeiro engenheiro clinico certificado da historia,
e César Céaceres criaram o termo engenheiro
clinico, para denominar o engenheiro responsavel
pelo gerenciamento de equipamentos de um
hospital, através de consertos, treinamento de
usuarios, verificacdo da seguranca e desempenho,
e especificagbes técnicas para aquisicdo (Gordon,
1990). Assim, comecou a se estabelecera profisséo
de engenheiro clinico nos Estados Unidos, que foi
0 pais berco da engenharia clinica mundial.

Na década de 80, havia crise de identidade dos
engenheiros clinicos frente aos administradores,
médicos e enfermeiras que, por ndo terem
conhecimentos técnicos sobre equipamentos, nao
davam o devido respeito, cooperacado e aceitacado
aos engenheiros clinicos (Goodman, 1989) Isto
se devia a:

- definicdo muito aberta de engenharia clinica
(aplicagdo dos principios de engenharia e
habilidades gerenciais na salde) que gerava
conflito com administradores, médicos e
enfermeiras quanto as demarcacdes de
espaco. Havia falta de entendimento claro no
estabelecimento das atribuicfes;

- a profissdo ndo era baseada num bem definido
conjunto de conhecimentos. Segundo Shaffer
& Shaffer (1989), os engenheiros de campo
tinham desprezo pelas credenciais académicas.
Mas para criar tradicdo cultural e misticismo
em torno da profissdo, deveriam existir regras
de grupo, as quais fazem a unido e forca de
uma profissdo. Estas regras de grupo somente
poderiam ser criadas com o estabelecimento
de escolas de engenharia clinica baseadas em
conhecimentos formais e padronizados;

- a profissdo nado tinha uma organizacdo de
representacdo forte. Isto decorria do fato de que
ndo havia um consenso sobre as atribuicfes
especificas do engenheiro clinico, assim, néo
se conseguia fazer uma associacdo de classe
com profissionais que tivessem 0s mesmos
objetivos. Além disso, o processo de
certificacdo, segundo Gordon (1990), feito pela
ICC (Internacional Certification Comission)
estava fora da realidade das leis de mercado
(dava muita énfase a parte técnica, deixando
de lado a parte gerencial da engenharia clinica).
Como se observa, a engenharia clinica apesar

de ter sido estabelecida ha algumas décadas nos
Estados Unidos, ainda sofria alguns problemas de
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identidade comuns a qualquer nova profissdo. Esta

situacdo somente poderia ser melhorada através

do estabelecimento de uma sociedade profissional

de engenharia clinica (Arthur & Boxerman, 1981)

para:

- educar os consumidores (administradores,
médicos e enfermeiras do hospital) sobre as
atribuicbes dos engenheiros clinicos;

- orientar os formadores de engenheiros clinicos
na elaboracdo dos curriculos béasicos de
engenharia clinica;

- promover o envolvimento crescente dos
engenheiros clinicos em todas as areas
envolvidas com alta tecnologia, bem como
participar dos processos de tomada de deciséo
nas instituicbes de saude.

A partir da década de 80 comecgou a se pensar
no engenheiro clinico nao apenas como 0
responsavel pelos equipamentos dos hospitais,
mas sim como um elemento que poderia ter
participacdo ativa nas areas de transferéncia de
tecnologia, avaliacdo tecnoldgica e gerenciamento
tecnologico. Apesar de ter relagdo com cada uma
destas atividades, a engenharia clinica se
aproximou delas de maneira nao-sistematica. Isto
limitou o impacto e o papel do engenheiro clinico
nestas areas (Goodman, 1991).

Em 1991, o Colégio Americano de Engenheiros
Clinicos (American College of Clinical Engineers -
ACCE) criou outra definicdo para servir de opcéo
mais realista para os engenheiros clinicos. Esta
definicdo dava énfase a parte administrativa e de
gerenciamento e avaliacdo de tecnologias (Bauld,
1991).

A partir de janeiro de 1994, o ICC renovou o
seu método de certificagdo. Para manter valida a
sua certificacdo, os engenheiros clinicos e os
técnicos biomédicos agora sao obrigados a manter
niveis de conhecimentos profissionais e tarefas
consistentes com as normas nas quais a
certificacdo inicial foi obtida (Farmer, 1996). Este
processo é chamado de re-certificagdo, e consiste
na comprovacdo, por parte dos candidatos, de
atividades desenvolvidas na area. Para isto, o
candidato deve alcancar no minimo 15 pontos em
um periodo de trés anos, nas cinco categorias
abaixo relacionadas:

- cursos (10 pontos);

- publicagdes e apresentacdes (10 pontos);

- participacdo na sociedade profissional (10
pontos);

- outras atividades profissionais (10 pontos);

- experiéncia de trabalho (1 ponto a cada ano
de trabalho).
A re-certificacdo da énfase a formacao continua

do engenheiro clinico (cursos) e a sua interagao

com outros engenheiros clinicos, através de

publicacbdes, apresentacdes e participacdo na
sociedade profissional. O objetivo € nao deixar o
engenheiro clinico se isolar, pois a experiéncia de
trabalho s6 conta 1 ponto por ano, induzindo-o a
estar sempre reciclando seus conhecimentos.

No inicio da década de 90, o governo federal
norte-americano comegou a reduzir oS custos com
salde através do controle e fiscaliza¢cdo dos
servicos médicos para assegurar que os métodos
de tratamento utilizados fossem mais eficientes,
seguros e baratos. O pagamento por consulta para
os médicos, especialmente os cirurgifes, sofreu
uma reducdo. Com isto, os médicos foram incentivados
a utilizar tecnologias que reduzissem o tempo de
tratamento dos pacientes a fim de que mais pessoas
fossem atendidas (Federal... 1990a; 1990b). E
neste ponto que entram os engenheiros clinicos,
pois eles tém, através da avaliacdo e gerenciamento
tecnolégicos, a habilidade e competéncia necessarias
para ajudar o corpo médico dos hospitais a escolher
a melhor tecnologia e a ajudar a implementa-la e
utiliza-la de maneira segura e produtiva.

Atualmente, os engenheiros clinicos ainda buscam
conquistar o seu espaco nos hospitais. A énfase
dada a seguranc¢a nas décadas de 60 e 70, passou
a ser dada para o custo e eficacia nas décadas de
80 e 90. Pode-se dizer que se passou da "era do
micro-choque" para a "era da contabilidade" (Pacela,
1988a; 1988b).

3 HISTORICO NO BRASIL

No Brasil, em 1989 o Ministério do Bem-estar

e da Previdéncia Social estimou que de 20 a 40%

dos equipamentos médicos no Brasil estavam

desativados por falta de conserto, pecas de
reposi¢cdo, suprimentos ou até instalacao (Wang

& Calil, 1991). Como o parque de equipamentos

estava estimado em U$5 bilhdes, isto representava

um desperdicio de mais de U$ 1 bilhdo. Além
disso, a manutencdo dos mesmos, quando era
feita, ficava a cargo de fabricantes ou seus
representantes que nem sempre eram bem-
intencionados. Muitos hospitais ao tentar estabelecer
seus grupos internos de manutencdo de
equipamentos deparavam-se com problemas como:

— falta de recursos humanos especialmente
treinados para a funcéo;

— falta de documentacdo sobre seguranca de
equipamentos, ou até mesmo ignorancia da
existéncia da mesma;

— falta de cooperacdo dos fabricantes ou
representantes dos equipamentos, que
dificultavam a aquisicdo de pecas de reposicao
e de documentacao técnica;

— burocracia do governo para poder importar
pecas ou equipamentos de testes.
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Com isto, ficou evidente a necessidade da criacédo
de grupos de engenharia clinica por todo o pais.

No estado de S&o Paulo, com aunificacdo de todos
0s servigos publicos em 1987, houve a possibilidade
de estabelecer uma politica de equipamentos que
integrava pesquisa, desenvolvimento, e regulamentacao
em todas as fases do ciclo-de-vida dos mesmos.
A implantacéo foi feita por um grupo multidisciplinar
gue criou uma rede de manutencgdo e gerenciamento
tecnoldgico (Wang, 1990). Posteriormente, o governo
federal estimulou a criacdo de escolas de treinamento
em engenharia clinica.

Entre 1993 e 1995, foram instituidos cursos
anuais de especializacdo em engenharia clinica,
financiados pelo Ministério da Saude, com carga
horaria de 1935 horas, sendo 620 de teoria e 1.315
de pratica. Esses cursos foram implantados nas
universidades UNICAMP (Campinas-SP), USP
(S&o Paulo-SP), UFPa (Jodo Pessoa-PB) e UFRS
(Porto Alegre-RS) destinados a engenheiros
elétricos que quisessem trabalhar em hospitais.
Junto com isso foi estabelecida uma central de
referénciatécnica no Centro de Engenharia Biomédica
(CEB) da Universidade Estadual de Campinas
(UNICAMP). Esta central, queja existe desde 1 983,
tem como objetivo adquirir documentacao técnica
e legislacdes, normas e regulamentacBes dos
fabricantes de equipamentos médicos, nacionais
ou estrangeiros, e das associa¢cGes civis
governamentais e ndo-governamentais dos Estados
Unidos e outros paises da Europa, para depois
fornecer este material para as instituicfes de saude
nacionais que precisarem dessas informac6es. No
Brasil ndo havia ainda nenhuma legislacéo
especifica a respeito de seguranca ou desempenho
dos equipamentos médicos.

Desde 1994, a ACCE, um dos 6rgédos norte-
americanos de certificacdo, passou a permitir a
certificacdo de engenheiros clinicos brasileiros. Isto
cria uma indicacdo de qualidade para ser seguida
pelos engenheiros clinicos no Brasil. Ainda no
mesmo ano, depois de muitas discussfes e
votacBes desde 1980, foi aprovada a norma
nacional NBR IEC 601-1 (ABNT, 1994), que se
baseia na norma internacional IEC 601.1, que
dispde sobre a seguranca dos equipamentos
eletro-médicos.

Entre 1993 e 1996, o governo federal publicou
uma série de portarias (Brasil, 1993; 1994; 1995;
1996), estabelecendo prazos de até 36 meses,
para que os fabricantes e revendedores de
equipamentos eletro-médicos facam a certificacéo
dos seus produtos utilizando os critérios de
seguranga dos mesmos, de acordo com a norma
nacional NBR IEC 601.1 e complementares, em
laboratorios credenciados pelo INMETRO, para
fins de obtencgdo de registro junto a Vigilancia
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Sanitaria. Até entdo, apesar do Ministério da Saude

ter a obrigacdo, estabelecida por lei desde 1973

(ver Apéndice), de avaliar a qualidade dos produtos

para diagndéstico antes de autorizar a sua

comercializacdo, ndo se fazia qualquer controle
dos equipamentos e seus suprimentos (Costa et

ai., 1 995). Isto mostra que, no Brasil jAcomecgou a

haver uma maior preocupa¢do com a seguranca

dos equipamentos médicos. Apesar disso, a

engenharia clinica no Brasil ainda sofria de alguns

males, entre os quais pode-se citar (Wang & Calil,

1991):

- falta de Informacdes confiaveis. Ao contréario
dos Estados Unidos, no Brasil muitos hospitais
nao tinham registros do histérico dos equipamentos
nem de desempenho dos programas. Assim,
ndo se conseguia fazer a analise de custos
envolvidos com a engenharia clinica, nem a
implementacdo de programas efetivos de
manutencdo preventiva. Isto restringiu a
evolugdo da engenharia clinica para o estagio
de gerenciamento tecnologico.

- falta de cooperagcdo dos médicos e
administradores do hospital, que ainda
enxergavam o engenheiro clinico apenas como
alguém que somente faz a manutencdo dos
equipamentos. Com isto, o hospital ndo se
utilizava de todo o potencial de trabalho de um
engenheiro clinico.
escassez de metodologias de acdo adaptadas
a realidade nacional, pois havia pouca
documentacgdo técnica a respeito do assunto.

4 CONSIDERACOES FINAIS (ATE 1996)

No Brasil, a falta de verbas no sistema de saude
pode permitir que os administradores hospitalares
vejam os engenheiros clinicos com outros olhos.
Pois, cabe a eles procurar novas alternativas de
gerenciamento de equipamentos. A engenharia
clinica com certeza contribuira para as novas
perspectivas na area da engenharia biomédica
(Calil, 1994).

Nos Estados Unidos, tendo em vista que, desde
a década de 70 os problemas com seguranca e
gerenciamento de riscos para o paciente vinham
sendo sedimentados, a preocupacado seguinte foi
com a diminui¢cdo dos custos do ciclo-de-vida dos
equipamentos médicos (aquisi¢do, instalacéo,
manutencdo, operacdo e desativacdo) e com o
gerenciamento de informacdes (Technology...
1990a; 1 990b). Isto se explica devido as exigéncias
do mercado em todas as areas de producdo e prestacao
de servicos por causa das filosofias de administracéo
vigentes (qualidade total e reengenharia).

Quanto a parte de normalizacdo, nos Estados
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Unidos, a tendéncia estava sendo a flexibilizacéo
das normas de fiscaliza¢do dos servi¢cos de saude.
N&o se dizia mais como fazer, mas sim o que
deveria ser feito. As decisGes sobre a permissao
de funcionamento dos hospitais seriam baseadas
mais no desempenho observado, demonstrado, e
medido do que em recomendacdes de praticas de
acdo. O ponto chave das novas normas da JCAHO
(Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations) e do processo de fiscalizacdo do
hospital é a aquisicdo e gerenciamento de informacdes
(Keil, 1994). No caso dos grupos de engenharia
clinica se exige a documentacao detalhada de
todas as metodologias utilizadas, dos resultados
destas, e o0 estabelecimento de registros de historicos
dos equipamentos que permitam uma eventual
fiscalizacdo dos o6rgdos governamentais. Por
exemplo: o JCAHO, 6rgao governamental que
fornece o alvara de funcionamento dos hospitais
nos Estados Unidos, exigia dos engenheiros clinicos:
lideranca, administracdo de recursos humanos,
gerenciamento de informacbdes e melhoria dos
procedimentos para avaliar o seu desempenho
(Keil, 1995). Com isto, eles poderiam ter uma
perspectiva ampla do seu papel em assegurar a
gualidade dos tratamentos médicos aos pacientes.

Resumindo, pode-se relatar as mudancas no
mercado norte-americano da seguinte maneira
(Shaffer & Shaffer, 1992):

Anos 60: seguranca.

Anos 70: gerenciamento de riscos.

Anos 80: custo X efetividade,

Anos 90: balanceamento de orgcamentos.

Enquanto que nos Estados Unidos a
engenharia clinica foi estimulada pela necessidade
de aumentar a seguranca elétrica dos equipamentos,
no Brasil a engenharia clinica foi motivada pelo
alto indice de equipamentos desativados ou
parados por falta de manutencdo e treinamento
adequados (Wang & Calii, 1991).

Nos Estados Unidos a engenharia clinica
seguiu seu curso natural, ou seja, primeiro foi
garantida a seguranca dos equipamentos nas
décadas de 60 e 70, depois tentou-se melhorar o
desempenho e diminuir os custos nas décadas de
80 e 90. J& no Brasil, devido ao atraso na
implementacdo da profissdo, pois a engenharia
clinica s6 comeg¢ou a ganhar corpo no comeco da
década de 90, estd havendo uma aglutinagcdo e
aceleracao das tendéncias da engenharia clinica
para tentar acompanhar a evolugdo estavel e
gradativa que vem ocorrendo nos Estados Unidos.
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APENDICE

HISTORICO DE LEIS SOBRE SEGURANGCA DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS NO BRASIL(1973-
1996):

1) Lein® 5.991 de 17 de dezembro de 1973:
Dispte sobre o controle sanitario do comeércio

de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos

e correlatos.

2) Decreto n® 74.170 de 10 de junho de 1974:
Regulamenta a Lei n25.991 de 17 de dezembro

de 1973.

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos (os equipamentios
medicos entram nesta definigdo) definidos na Lei
n? 5.991 de 17 de dezembro de 1973, bem como
os produtos de higiene, os cosmeéticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produlos destinados
a corregdo estética e outros adiante definidos.

4) Decreto n® 79.094. de 05 de janeiro de 1977
(D.O.U. 06/01/77):
Regulamenta a Lei n2 6.360, de 23 de setembro
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de 1976, obrigando ¢ registro de todos os produtos
pelo 6rgéio de vigilAncia sanitaria competente do
Ministéerio da Salbde, antes de serem
industrializados, expostos a venda ou entregues
ao consumo.

5) Decreto n? 83,239, de 06 de_marco de 1979
(D.O.V. 07/03/79):

Altera a redacéo do Decreto n? 79.094, de 05
de janeiro de 1977, mas nao modifica o trecho que
trata sobre o registro de correlatos.

6) Decreto n? 94.053. de 23 de feveresiro de 1987
(D.O.U. 24/02/87):

Reveoga o artigo 30, que licencia unidades
volantes para a dispensagac de medicamentos em
regides desprovidas de farmacia, drogaria e posto
de medicamentos, do Decreto n2 74.170 de 10 de
junho de 1874 que regulamenta a Lei n® 5.991 de
17 de dezembro de 1973, que dispbe sobre o controle
sahitario do comercio de drogas, medicamenios,
insumos farmacéuticos e correlatos.

7) Codigo de Protegdo e Defesa do Consumidor -
Lei n2 8 078 de 11 de setembro de 1990;
Impde a todo fornecedor a obrigagao de dar

Semina: Ci. Exatas/Tecnol., Londrina, v. 21, n. 4, p. 27-33, dez. 2000



informagdes necessarias e adequadas a respeito
de servigos e produtos, inciuindo os correlatos
abrangidos pela legislagdo sanitaria, de modo a
garantir 0 seu US0O ou CcOnsSumo correto e segure
pelo consumidor ou usuario.

8) Portaria Conjunta SVS/SAS n? 1 _de 17 de maio
de 1993:

Estabelece critérios de classificagido para
enquadramento dos produtos correlatos, segundo
0 risco que representam a saldde do usuario, seja
este paciente ou operador, para fins de obtengio
do registro de que tratam a Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976 e o Decreto n2 79.094, de 05
de janeiro de 1977,

Os produtos correlates sfo divididos em trés

classes de risco: I, Il e 1ll, correspondendo
raspectivamente as classes de Alto, Médio e Baixo
risco.
9) Ministério da Saude - Registra Harmonizado
de Produtos Médicos do Mercosul - MERCOSUL
SGT n® 03 - Comissao de Produtos para a Salde
- Abril de 1994:

E um manual do Ministério da Salude sobre
Padronizagcao de registro de equipamentos
medicos entre 0s palises do Mercosul.

10) Portaria MS n® 2.043 de 12 de dezembro de
1994 (D.O.U. 13/12/94):

E uma revisao da Partaria Conjunta SVS/SAS
n? 1, de 17 de maioc de 1993 que se baseia no
MERCOSUL SGT n? 03. A diferengca mais

Semina:Ci. Exatas/Tecno!., Londrina, v. 21, n. 4, p, 27-33, dez. 2000

marcante @ a mudanga das classes de risco dos
produtos correlatos. Agora os produtos correlatos
580 divididos em trés classes de risco: 1, 2, e 3,
correspondendo respectivamente as classes de
Baixo, Médio & Alto risco.

11 MS - 8VS - SAS - Manuai de Equipamentos
Médico-Hospitalares (Orientacbes para
Elaboracdo) - Portaria cenjunta n® 92/93 -
Resolucdo CTC 18-04-A-85 - Brasilia - DF - Maio
de 1995:

12) Portaria Conjunta n® 49, de 08 de junho de
1995 (D.Q.U. 12/06/95):

Adocio do Regulamento Técnico da Qualidade
n2 g (RTQ-9) que dispde sobre a fabricagio e testes
de conformidade de preservativos de borracha.
13) Portaria MS n? 2.661 de 20 de dezembio de
1995 (D.O.U. 22/12/95):

Estabelece um prazo limite de até 24 meses,
depois da publicagdo desta portaria, para que o0s
fornecedores de equipamentos eletre-médicos
enquadrados nas classes 2 e 3 pela Portaria MS
N2 2.043 de 12 de dezembro de 1994, apresentem
um certificado de conformidade segundo a norma
técnica brasileira NBR IEC 601-1 e normas
tecnicas particulares da série IEC 601.2, para fins
de obitencao de registro.

14) Portaria Conjunta SVS/SAS n? 1 de 23 de
janeiro de 1996 (D.O.U. 24/01/986):

Revigdo da Portaria MS n? 2.043 de 12 de

dezembro de 1994.
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