[ |_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
=
[

_l i_ www.anvisa.gov.br

Consulta Publica n° 573, de 10 de dezembro de 2018
D.O.U de 12/12/2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere os arts 7°, lll e IV, 15, lll e IV da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o art. 53, Ill, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fewvereiro de 2016, resolve submeter a
consulta publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 20 de novembro de 2018, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da proposta de Resolugcdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os
requisitos sanitarios para o funcionamento de senicos de radiologia diagndstica ou
intervencionista, e da outras providéncias, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43468.

81° As contribuicBes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletronico sera disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

83° Em caso de limitacdo de acesso do cidadé@o a recursos informatizados serd permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/GRECS/GGTES, SIA
trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
promovera a andlise das contribuicfes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conwveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6érgaos e entidades enwhidos com o assunto, bem como

aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes
técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB

ANEXO



PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Resolugcdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
sanitarios para o funcionamento de senicos de radiologia diagnéstica ou intervencionista, e da
outras providéncias.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 15.6

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsawel: GGTES

Diretor Relator: William Dib

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre os requisitos sanitarios para o funcionamento de senicos de radiologia
diagnéstica ou intenencionista, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigéo
que lhe conferem o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a

seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em [dia,
més e ano], e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacé&o.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secgéo |

Do Objetivo e da Abrangéncia

Art. 1° Esta Resolugdo tem como objetivos:

| - estabelecer os requisitos sanitarios para o funcionamento e a fiscalizacdo de senigos de
radiologia diagndstica ou intervencionista; e

Il - regulamentar o controle das exposi¢cfes médicas, ocupacionais e do publico, decorrentes de
tecnologias radiolégicas diagnésticas ou intervencionistas.

Art. 2° Esta Resolugdo aplica-se a todas as pessoas juridicas ou fisicas, de direito privado ou
publico, civis ou militares, enwlvidas com:

| - prestacdo de senicos de radiologia diagnostica ou intervencionista;

Il - comercializagdo e manutencdo de equipamentos para utilizagcdo em radiologia diagndstica
ou intervencionista, bem como seus componentes e acessorios;

Il - prestacdo de senigos de controle de qualidade e protecdo radiolégica em radiologia
diagnéstica ou intervencionista; ou



IV - utilizac&@o de radiagcfes para fins diagndsticos ou intervencionistas, em atividades de
pesquisa e de ensino em salde humana.

Paragrafo Unico. Os senicos de radiologia veterinaria diagndstica ou intervencionista devem
atender ao disposto nesta Resolugéo, no tocante a prote¢do dos trabalhadores e de individuos
do publico.

Secéao Il

Das Defini¢cbes
Art. 3° Para efeitos desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - &rea controlada: area de controle especial de protecdo radioldgica, sujeita a regras especiais
de protecao e seguranca, com a finalidade de controlar exposicdes normais e evitar exposicdes
ndo autorizadas ou acidentais a radiagdes ionizantes;

Il - &rea livre: area isenta de controle especial de protecéo radiolégica, onde os niveis de
equivalente de dose ambiente devem ser inferiores a 0,5 mSv/ano (cinco décimos de milisievert
por ano);

Il - Atencado primaria: estratégia de organizacdo da atencdo a saude woltada para responder de
forma regionalizada, continua e sistematizada & maior parte das necessidades de saude de
uma populagdo, integrando agdes preventivas e curativas, bem como a atencéo a individuos e
comunidades.

IV - Atencdo secundéria: formada pelos senigos especializados em nivel ambulatorial e
hospitalar, com densidade tecnolégica intermediaria entre a atencéo primaria e a terciaria,
historicamente interpretada como procedimentos de média complexidade. Esse nivel
compreende seni¢cos médicos especializados, de apoio diagnostico e terapéutico, bem como
atendimento de urgéncia e emergéncia,;

V - Atencdo terciaria: conjunto de terapias e procedimentos de elevada especializagédo.
Organiza procedimentos que enwolvem alta tecnologia e/ou alto custo, como, por exemplo,
oncologia, cardiologia, transplantes, traumato-ortopedia e neurocirurgia. Entre os
procedimentos ambulatoriais de alta complexidade estdo a radioterapia, a ressonancia
magnética e a medicina nuclear, por exemplo;

VI - carga de trabalho: somatério dos produtos da corrente pelo tempo (mAs) utilizados em 1
(uma) semana;

VIl - dose absonida: grandeza expressa pela razdo entre o valor esperado da energia
depositada pela radiacdo e elemento infinitesimal de massa da matéria irradiada. A unidade Sl
de dose absonida é o Joule por quilograma, denominada Gray (Gy);

VIl - dose efetiva: média aritmética ponderada das doses equivalentes nos diversos 6rgaos do
corpo humano. Os fatores de ponderagdo dos tecidos representam o mesmo detrimento de 1
(uma) exposicao uniforme de corpo inteiro. A unidade de dose efetiva € o Joule por quilograma,
denominada Sievert (Sv);

IX - dose equivalente: grandeza expressa pelo produto da dose absonida média no 6rgdo ou
tecido humano e do fator de ponderacdo da radiacdo. Para os raios X, a dose equivalente é
numericamente igual a dose absonida. A unidade Sl de dose equivalente é denominada
Sievert (Sv);

X - equivalente de dose ambiente: equivalente de dose que seria produzido por campo
alinhado e expandido em esfera da ICRU a determinada profundidade, no raio oposto ao
sentido do feixe de radiacdo incidente;



Xl - exposicao acidental: exposicdo inwluntéria e imprevisivel ocorrida em condi¢des de
acidente;

Xl - exposicdo médica: exposicdo a que sdo submetidos os pacientes, em decorréncia de
exames ou tratamentos médicos ou odontoldgicos; abrange também os individuos nao
ocupacionalmente expostos que woluntariamente ajudam a confortar ou conter pacientes
durante o procedimento radiolégico e os individuos woluntarios em programas de pesquisa
médica ou biomédica, que ndo proporciona qualquer beneficio direto aos mesmos;

Xl - exposicdo normal: exposi¢@o esperada em decorréncia de pratica autorizada, em
condi¢cbes normais de operacdo de uma fonte ou de uma instalagcéo, incluindo os casos de
pequenos possiveis contratempos que podem ser mantidos sob controle;

XV - exposicao ocupacional: exposi¢do de um individuo em decorréncia de seu trabalho em
praticas autorizadas;

XV - fator de ocupacdo: fator utilizado para reducé@o dos requisitos de blindagem, determinado
pela estimativa da fragdo de ocupacgéo por individuos na &rea em questdo, durante o periodo
de operacdo da instalacao;

XVI - fator de uso: fator que indica a percentagem de carga de trabalho semanal para
determinada direcédo de feixe primario de raios X;

XVIl - ICRU: sigla do inglés International Commission on Radiological Units and Measurements;

XVIII - individuo do publico: qualquer individuo da populagdo ndo submetido a exposi¢céo
ocupacional ou exposi¢cao médica;

XIX - levantamento radiométrico: avaliagdo dos niveis de radiacdo nas areas constituintes de

uma dada instalacao, tais resultados devem ser expressos para as condi¢cdes de carga de
trabalho méxima semanal;

XX - niveis de referéncia em radiologia diagndstica para paciente: valores de grandeza
especifica empregados em radiologia diagnoéstica para exames tipicos, em grupos de pacientes
tipicos. Tais niveis ndo devem ser ultrapassados nos procedimentos habituais, conforme
disposto nas boas praticas de diagnostico;

XX - pratica: qualquer atividade humana que implique ou possa potencialmente implicar
exposi¢cdes de pessoas a radiagdo ionizante;

XAl - principio da otimizagdo: principio basico de protecéo radiolégica que estabelece que
instalacBes e praticas devam ser planejadas, implantadas e executadas de modo que a
magnitude das doses individuais, o nimero de pessoas expostas e a probabilidade de
exposi¢des acidentais sejam tao baixos quanto razoawelmente exequiveis, levando-se em
conta fatores sociais e econdmicos, além das restricGes de dose aplicaweis;

XXl - principio da justificacdo: principio basico de prote¢éo radiolégica que estabelece que
nenhuma pratica ou fonte adscrita a uma pratica deve ser autorizada, a menos que produza
suficiente beneficio para o individuo exposto ou para a sociedade, de modo a compensar o
detrimento que possa ser causado;

XXV - procedimento radioldgico: exame diagnéstico ou utilizag&o intervencionista de radiagces
em seres humanos;

XXV - radiagdo ionizante: qualquer particula ou radiagdo eletromagnética que, ao interagir com
a matéria, desloca elétrons dos atomos ou moléculas produzindo ions;



XXVI - Responsawel Legal: pessoa fisica investida de poderes legais para praticar atos em
nome da pessoa juridica;

XXVII - senico de salde: atividade em que ha prestacdo de assisténcia ao individuo ou a
populacdo humana que possa alterar o seu estado de saude, objetivando a prevencédo e o
diagnéstico de doencas, o tratamento, a recuperacdo, a estéticaou a reabilitacdo, realizada
obrigatoriamente por profissional de salde ou sob sua supenisao;

XXVIIl - teste de aceitacdo: conjunto de medidas e erificacfes, realizadas apdés a montagem
do equipamento na sala, para atestar a conformidade com as caracteristicas de projeto e de
desempenho declaradas pelo fabricante, bem como com os requisitos desta Resolu¢do. Deve

confirmar que o equipamento, quando operado como desejado, fornece imagem com a
qualidade requerida, mediante a menor dose possivel para o paciente; e

XXX - teste de constancia: avaliagdo rotineira dos parametros técnicos e de desempenho de
instrumentos e equipamentos de determinada instalacé&o.
CAPITULO I
DOS REQUISITOS GERAIS
Secéo |
Da estrutura organizacional

Art. 4° Senicos de radiologia diagnéstica ou intervencionista devem implementar estrutura

organizacional que induza o desenwhimento de cultura de seguranca e de melhoria continua
da qualidade da estrutura, dos processos e dos resultados, traduzindo-se em:

| - prevencdo e aprimoramento constantes dos procedimentos radioldgicos e em protecdo
radiolégica, quando couber, como parte integrante das fun¢fes diarias de cada membro da
equipe;

Il - definicdo clara das cadeias hierdrquicas para a tomada de decis&o no ambito do
estabelecimento, bem como das responsabilidades de cada individuo; e

Il - adocdo de normas, rotinas e protocolos, tendo a protecéo radiolégica, quando couber, a
gualidade e a seguranga como temas prioritarios, incluindo a pronta identificacdo e corre¢do de
problemas, de acordo com sua relevancia.

Art. 5° Senigos de radiologia diagndstica ou intervencionista devem implementar, no minimo,
0s seguintes programas, além dos exigidos nas demais normativas aplicaweis:

| - Programa de Garantia da Qualidade;
Il - Programa de Educagcdo Permanente, para todos os profissionais; e

Il - Programa de Prote¢do Radiol6gica, quando o senigo utilizar radiagdes ionizantes para fins
diagnédsticos ou intenencionistas.

Subsecéo |

Dos requisitos especificos de infraestrutura

Art. 6° O Projeto Basico de Arquitetura a ser apresentado a \igilancia sanitaria deve incluir,
além do exigido em outras normativas vigentes:

| - relacdo dos equipamentos, componentes e acessOrios previstos para as instalaces;



Il - planta baixa e cortes relevantes, apresentando:

a) leiaute das salas de exames e procedimentos;

b) leiaute das salas de controle;

C) posicionamento dos equipamentos;

d) painel de controle;

e) visores ou sistema de \Visualizagc&o da sala do equipamento;

f) limites de deslocamento do tubo de raios X, no caso de instalagbes que se utilizam deste tipo
de equipamento;

g) janelas;
h) mesas e mobiliario relevante.

Il - descricéo dos dispositivos de seguranca a serem utilizados na estrutura fisica, de modo a
atender ao gerenciamento de riscos inerente a cada modalidade assistencial.

Paragrafo Unico. Para o caso de instalagdes que se utilizam de equipamentos de radiologia
emissores de radiac8es eletromagnéticas ionizantes ou ndo ionizantes para fins diagnésticos
ou intervencionistas, deve ser apresentado o projeto de blindagem elaborado e assinado por
profissional legalmente habilitado, aprovado e assinado pelo Responsawel Legal, conforme
disposto nesta Resolucdo, nas demais normativas aplicaveis, nas recomendac¢des dos
fabricantes;

Art. 7° A aprovagdo do Projeto Basico de Arquitetura, no que se refere a aspectos de protecdo
radiolégica, deve preceder a analise dos demais itens previstos em outras normativas
aplicaweis.

Paragrafo Gnico. Ficam dispensados da aprovacdo de que trata o caput deste artigo os
senicos de radiologia que dispdem apenas de equipamentos maéweis, senicos de
densitometria 0ssea, ultrassom e consultério isolado de odontologia que disponha apenas de
equipamento de radiografia intraoral.

Art. 8° A iluminacdo da sala de interpretacdo e laudos deve ser planejada de modo a nédo
prejudicar a avaliacdo da imagem.

Art. 9° Qualquer modificacdo no tipo de equipamento ou a inclusdo de novo equipamento de
radiologia diagnéstica ou intervencionista deve ser previamente notificada a autoridade
sanitaria competente.

Art. 10. A modificacdo de qualquer parametro utilizado para os céalculos de blindagem do
senico deve ser previamente informada a autoridade sanitaria competente.

Subsecéo Il
Do pessoal e do Programa de Educacdo Permanente
Art. 11. O senico de saude de que trata esta Resolugdo deve possuir equipe multiprofissional

dimensionada de acordo com seu perfil de demanda, e em conformidade com o estabelecido
nas normativas aplicaweis.



Art. 12. O Responsawel Legal deve designar formalmente 1 (um) profissional legalmente
habilitado para responder pelos procedimentos radiolégicos de cada setor de radiologia

diagnédstica ou intervencionista do senico de saude, doravante denominado Responsavel
Técnico.

§ 1° O Responsawel Técnico de que trata o caput deste artigo tem autoridade para interromper

atividades inseguras no setor de radiologia diagnéstica ou intervencionista por que é
responsavel.

§ 2° O Responsawel Técnico de que trata o caput deste artigo deve estar qualificado para
cumprir as responsabilidades que Ihe competem, e possuir certificacdo de qualificacéo,
conforme normativas aplicaweis.

§ 3° Cada Responsawel Técnico deve ter substituto(s) igualmente qualificado(s) e formalmente
designado(s) pelo Responséawvel Legal, para os casos de seu impedimento ou auséncia.

§ 4° No ato de designacdo do Responsawel Técnico e de seu(s) substituto(s), o Responsével
Legal do senico de saude dewe definir todas as atividades delegadas a esses profissionais.

Art. 13. O Responsawel Legal deve designar formalmente 1 (um) membro da equipe para
responder pelas acdes relativas a protecdo radiolégica de cada seni¢co de salde que utilize
radiagdes ionizantes para fins diagndsticos ou intervencionistas, denominado Supenisor de
Protecéo Radioldgica, e dotado de autoridade para interromper atividades inseguras.

§ 1° O Supenisor de Protecdo Radioldgica de que trata o caput deste artigo tem autoridade
para interromper atividades inseguras no senico de saude por que responde.

§ 2° O Supenisor de Protecdo Radioldgica dewve estar legalmente habilitado, qualificado para
cumprir as responsabilidades que lhe competem, e possuir certificacdo de qualificacao,
conforme as normativas aplicaweis.

§ 3° O Supenisor de Protecdo Radioldgica pode assessorar-se de consultores externos,

conforme a necessidade e o porte do senigo, 0s quais devem estar alistados na equipe do
senico.

§ 4° Cada Supenvisor de Protecdo Radioldgica dewve ter substituto(s) igualmente qualificado(s) e
formalmente designado(s) pelo Responsawel Legal, para os casos de seu impedimento ou
auséncia.

§ 5° No ato de designacdo do Supenisor de Protecdo Radiolégica e de seus substitutos, o
Responsawel Legal deve definir todas as atividades delegadas a esses profissionais.

Art. 14. O seni¢co de saude de que trata esta norma deve implementar Programa de Educacao
Permanente para toda a equipe, em conformidade com o disposto nesta Resolugédo e em
demais normativas aplicawveis.

§ 1° O Programa de que trata o caput deste artigo deve contemplar:
| - capacitacdes e treinamentos inicial e periddicos, com frequéncia minima anual;

Il - capacita¢gdes e treinamentos tedricos e praticos, baseados em abordagem de riscos,
sempre que novos processos, técnicas ou tecnologias forem implementados, ou antes de
novas pessoas integrarem 0S processos;

Il - metodologia de avaliagdo de forma a demonstrar a eficacia das acdes de capacitacao e
treinamento.



§ 2° As capacitacdes e treinamentos periddicos de que trata este artigo devem contemplar,
além do estabelecido nas demais normativas aplicaveis, no minimo, os seguintes topicos:

a) normas, rotinas e protocolos, inclusive procedimentos operacionais em caso de acidentes;
b) seguranca do paciente;

c) gerenciamento dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas;

d) Programa de Garantia da Qualidade;

e) Programa de Protecdo Radioldgica, quando couber; e

f) normativas aplicaweis.

§ 3° As capacitagdes e os treinamentos de que trata este artigo devem ser registrados,
contendo data, horério, carga horaria, conteddo ministrado, nome e a formacdo ou capacitagdo
profissional do instrutor e dos trabalhadores enwlvidos.

Subsecao Il
Da gestdo de documentos
Art. 15. Toda documentacdo de que trata esta Resolugdo dewve ser arquivada, de forma a
garantir-se sua rastreabilidade, em conformidade com o estabelecido nas normativas aplicaweis

ou, na auséncia dessas, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos, para efeitos de vigilancia
sanitaria.

Art. 16. Senicos de radiologia diagndstica ou intenvencionista devem manter os seguintes
documentos atualizados, além dos exigidos nas demais normativas aplicaveis:

| - Projeto Basico de Arquitetura e memorial descritivo aprovados pela vigilancia sanitaria;

Il - relagcdo e registros de todos os procedimentos radioldgicos realizados, normas, rotinas,
protocolos e procedimentos operacionais;

Il - inventario dos produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitaria e de protecao radiolégica,
com comprovacdo de regularizacdo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
quando couber;

IV - relacdo nominal de toda a equipe, suas atribuices, qualificacdes e cargas horarias; e

V - assentamentos que evidenciem a execucdo dos Programas de Educacdo Permanente, de
Garantia da Qualidade e de Prote¢éo Radioldgica.

Subsecédo IV

Dos requisitos para desativacdo de servigos e equipamentos

Art. 17. A desativacdo de senico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve ser
comunicada a autoridade sanitaria competente informando o destino e a guarda dos arquivos,
equipamentos e assentamentos, inclusive dos histéricos ocupacionais, conforme especificado
nesta Resolugcdo e nas demais normativas aplicaveis.

Art. 18. A desativagdo de equipamento de radiologia diagndstica ou intervencionista deve ser
comunicada a autoridade sanitaria competente, por escrito, com solicitagdo de baixa de
responsabilidade e informacdo sobre seu destino.



Art. 19. Caso o0 seni¢co opte por descartar equipamento que produza radiagdo ionizante, as

seguintes providéncias dewverdo ser adotadas, sem prejuizo dos requisitos das demais
normativas aplicaveis:

| - 0 equipamento deve ser completamente desabilitado, de forma a tornar impossivel a
producdo de radiacdo ionizante;

Il - todos os simbolos indicadores de radiagdo ionizante devem ser removidos; e
Il - antes do descarte do equipamento, a autoridade sanitaria competente deve ser informada.

Secao Il

Das atribuicBes e responsabilidades

Art. 20. O Responséavel Legal do senigo de radiologia diagndstica ou intervencionista € o
principal responséwel pela aplicacdo desta Resolugéo.

Art. 21. O Responsavel Legal do senigo de radiologia diagndstica ou intervencionista deve:

| - garantir a seguranca, a qualidade dos processos e a protecdo dos pacientes, da equipe e do
publico em geral, devendo assegurar 0s recursos materiais e humanos e a implementacédo das
medidas necessarias para garantir o cumprimento dos requisitos desta Resolucéo e das
demais normativas aplicaweis;

Il - designar formalmente 1 (um) profissional qualificado e legalmente habilitado como
Responsavel Técnico para responder pelos procedimentos radiolégicos, com autoridade e
responsabilidades definidas, observado o disposto no Art. 12 desta Resolugao;

Il - quando couber, designar formalmente, como Supenisor de Prote¢cdo Radioldgica, 1 (um)
membro qualificado e legalmente habilitado da equipe, para responder pelas a¢cfes de protecéo
radiolégica no senigo, com autoridade e responsabilidades definidas, observado o disposto no
Art. 13 desta Resolugéo;

IV - estabelecer e assegurar que sejam entendidas as fun¢fes e responsabilidades de cada
profissional, assim como linhas claras de autoridade para tomada de decisdo no ambito do
senico de salde;

V - garantir 0s recursos necessarios para a execugdo do Programa de Educacdo Permanente

de toda a equipe, coordena-lo e garantir a sua implementacdo, conforme estabelecido nesta
Resolucdo e nas demais normativas aplicaweis;

VI - garantir os recursos necessarios para a execu¢do do Programa de Garantia da Qualidade
no senico, coordena-lo e garantir a sua implementagéo, conforme estabelecido nesta
Resolucdo e nas demais normativas aplicaweis;

VIl - quando couber, garantir 0s recursos necessarios para a execugdo do Programa de
Protecao Radioldgica no senigo, coordena-lo e garantir a sua implementacdo, conforme
estabelecido nesta Resolugdo e nas demais normativas aplicaweis;

VIII - assegurar a autoridade sanitaria live acesso a todas as dependéncias do senico e

manter a disposi¢céo todos os assentamentos e documentos especificados nesta Resolugédo e
nas demais normativas aplicaweis;

IX - manter 1 (um) exemplar desta Resolucdo em cada senico de radiologia diagnéstica ou
intervencionista sob sua responsabilidade e assegurar que cada membro da equipe tenha
acesso a0 mesmo.



Paragrafo Unico. O Responsawel Legal pode delegar formalmente a execucdo dos Programas

de Educacdo Permanente, de Garantia da Qualidade e de Protecdo Radioldgica a membros da
equipe legalmente habilitados, mas permanece corresponsavel pelos Programas delegados.

Art. 22. Compete a cada membro da equipe:

| - estar ciente do conteddo desta Resolugcao, dos riscos associados ao seu trabalho, das
normas, rotinas, protocolos, procedimentos operacionais e de emergéncia relacionados ao seu
trabalho, e de suas responsabilidades na protecdo dos pacientes, de si mesmo e de outros;

Il - executar suas atividades conforme as normas, rotinas, protocolos e procedimentos
operacionais estabelecidos;

Il - informar imediatamente ao Responsawel Legal e ao Supenisor de Protecdo Radiolégica,
quando aplicavel, qualquer evento que possa resultar em alteragfes nos niveis de dose ou em

aumento do risco de ocorréncia de acidentes, assim como qualquer outra circunstancia que
possa afetar a conformidade com esta Resolucéo;

IV - submeter-se as atividades do Programa de Educagc&do Permanente;

V - atuar nos Programas de Garantia da Qualidade e de Prote¢do Radiolégica, conforme
instru¢cdes do Responséavel Legal ou dos profissionais formalmente designados por ele;

VI - fornecer ao Responsawvel Legal as informacdes relevantes sobre suas atividades
profissionais atuais e anteriores, de modo a permitir adequado controle de salde ocupacional;

VIl - quando aplicéwvel, utilizar o dosimetro individual e equipamentos de protecao individual,
conforme os requisitos desta Resolugcédo e das demais normativas aplicaveis;

VIII - naotificar ao Responsavel Legal sua gravidez, confirmada ou suspeita, de modo a
possibilitar a adequacdo dos processos de trabalho as normativas aplicaweis; e

IX - notificar a autoridade sanitaria competente o descumprimento desta Resolucéo.

Secao lll
Do Programa de Garantia da Qualidade

Art. 23. O seni¢o de saude deve implementar Programa de Garantia da Qualidade que

contemple, no minimo, o gerenciamento das tecnologias, dos processos e dos riscos inerentes
ao senico de radiologia diagnéstica ou intervencionista.

Subsecéo |

Do gerenciamento de tecnologias

Art. 24. Todos os produtos sujeitos a regime de \vigilancia sanitaria devem estar regularizados
junto a Anvisa.

§ 1° O senico de saude deve garantir que os produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitaria
sejam utilizados exclusivamente para os fins a que se destinam.

§ 2° A utilizagdo dos produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitaria deve obedecer as
normativas aplicaweis e as instrugdes de uso dos fabricantes.

Art. 25. O senico de saude deve realizar o gerenciamento de suas tecnologias de forma a
atender as necessidades do senico, mantendo as condi¢cfes de selegdo, aquisicéo, transporte,



recebimento, armazenamento, distribuicdo, instalacdo, funcionamento ou uso, descarte e
rastreabilidade, conforme estabelecido nesta Resolugdo e nas demais normativas aplicaweis.

Art. 26. O senico de salde deve estabelecer e implementar padrbes de qualidade de imagem,
garantir a sua manutencao, e assegurar que os equipamentos sejam operados apenas dentro

das condi¢cBes de uso estabelecidas nesta Resolugdo, nas demais normativas aplicaveis, e nas
especificacdes dos fabricantes.

Paragrafo Unico. Para fins de garantia da qualidade e da seguranca nos sistemas, 0 senico de
salde deve realizar testes de aceitagdo e constancia, além de manutengdes preventivas e
corretivas, conforme estabelecido nas normativas aplicaweis, e manter os relatérios arquivados
no senico.

Art. 27. Os testes de aceitacdo e constancia previstos nas normativas aplicaveis e nas
instrugdes de uso dos fabricantes devem ser executados conforme protocolos nacionais oficiais
ou internacionais dos quais o Brasil seja signatério.

Art. 28. Os instrumentos utilizados na avaliagdo dos equipamentos e das instala¢cdes devem
estar calibrados em laboratérios credenciados pelos 6rgdos competentes, rastreaveis até a

rede nacional oficial ou internacional de metrologia, conforme a periodicidade recomendada
pelos fabricantes.

Paragrafo Unico. Na auséncia de recomendacdo do fabricante do instrumento quanto a

periodicidade de calibracdo do equipamento, essa deve ser realizada a cada 2 (dois) anos, no
minimo.

Art. 29. Sempre que for realizado qualquer ajuste ou alteracdo das condic¢es fisicas originais
do equipamento de radiologia diagnéstica ou intervencionista, o senico de salde deve realizar
0s testes correspondentes aos parametros modificados e os demais parametros que podem
ser afetados por essas modificacdes, e manter os relatérios arquivados no senicgo.

Art. 30. Os equipamentos com tecnologias hibridas devem atender aos requisitos especificos
de cada tecnologia, conforme estabelecido nas normativas aplicaveis e nas instrugdes de uso
dos fabricantes.

Art. 31. Caso os parametros de funcionamento dos equipamentos estejam nos niveis de
suspensao estabelecidos nesta Resolu¢do e nas demais normativas aplicaweis, o Responsavel
Legal dewera:

| - suspender imediatamente a utilizacdo do equipamento ou permitir o funcionamento

temporario apenas para atendimentos de urgéncia ou emergéncia, mediante parecer do
Responsavel Técnico e do Supenisor de Protecdo Radiolégica, quando couber;

Il - adotar imediatamente ac¢des necessarias a adequagdo dos equipamentos, procedimentos
ou ambientes, registrando as metas e prazos estabelecidos, bem como as acdes realizadas
para solucionar os problemas e evitar que 0s mesmos se repitam.

Paragrafo Gnico. O seni¢o de salde deve informar aos pacientes caso seu(s) equipamento(s)
esteja(m) em nivel de suspenséo.

Subsecéo Il

Do gerenciamento dos processos de trabalho

Art. 32. Os procedimentos de radiologia diagnéstica ou intenencionista devem ser realizados
por profissionais legalmente habilitados para tais atividades.



Art. 33. Nenhum procedimento radiolégico pode ser realizado, a menos que solicitado por
profissional legalmente habilitado.

Paragrafo Unico. Os procedimentos radiolégicos a que os pacientes serdo submetidos devem
ser 0s minimos necessarios para atingir o objetivo pretendido e devem ser consideradas
informacgdes prévias capazes de evitar procedimentos adicionais desnecessarios.

Art. 34. O senico de salde deve assegurar que, nos procedimentos radiolégicos diagnosticos
ou intervencionistas, sejam utilizados técnicas e equipamentos adequados.

Art. 35. O senico de salde deve assegurar que a presenca de acompanhantes durante os
procedimentos somente se dara quando tal participagdo for imprescindivel para conter,
confortar ou ajudar pacientes, devendo adotar as medidas cabiveis para minimizar a exposi¢ao
aos riscos inerentes a tecnologia utilizada.

Art. 36. O senico de saude deve elaborar e implementar normas, rotinas, protocolos e
procedimentos operacionais para todas as atividades executadas.

§ 1° A elaboracéo e a implementagcdo das normas, rotinas, protocolos e procedimentos
operacionais séo atribuicbes do Responsawel Legal ou do profissional legalmente habilitado
formalmente designado por ele.

§ 2° As normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais devem estar em
conformidade com a legislagéo vigente, as instru¢cdes de uso dos fabricantes dos produtos
utilizados e evidéncias cientificas atualizadas.

§ 3° O senigo de saude dewe garantir que toda a equipe conhega e execute suas atividades
conforme as normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais estabelecidos.

8§ 4° As normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais devem estar escritos,
atualizados e em local de facil acesso a toda a equipe.

Subsecao Il

Do gerenciamento de riscos

Art. 37. Os senicos de radiologia diagnéstica ou intervencionista devem definir e implementar

medidas para o0 aprimoramento constante dos procedimentos radiolégicos e do gerenciamento
dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas.

Paragrafo Unico. Os senicos de salde de Atencdo Secundéaria ou Terciaria devem instituir
Comité de Gerenciamento de Riscos em Radiologia Diagnéstica ou Intervencionista, integrado
por, no minimo, todos os Responsaweis Técnicos dos setores de radiologia diagndstica ou
intervencionista, todos os Supenisores de Protecdo Radiolégica, quando couber,
representantes dos membros da equipe e 1 (um) representante da direcdo, a fim de:

a) revisar sistematicamente os Programas de Educacdo Permanente, de Garantia da

Qualidade e de Protecdo Radioldgica, quando couber, para garantir a qualidade, eficacia e a
seguranca das praticas no senico de radiologia diagnéstica ou intervencionista; e

b) recomendar as medidas cabiveis para a melhoria continua do gerenciamento de riscos, do
uso das tecnologias e dos processos de trabalho existentes.

Art. 38. O senico de radiologia diagnéstica ou intervencionista deve organizar estrutura e
implementar a¢des para a melhoria continua dos processos de trabalho.



§ 1° Os ciclos de melhoria devem contemplar o planejamento, execucao, avaliagdo e

intervencdo continuos na estrutura, nos processos e nos resultados dos seni¢cos de radiologia
diagnostica ou intervencionista.

§ 2° O seni¢o de radiologia diagnéstica ou intervencionista pode utilizar a estrutura de comités,
comissoes, geréncias, coordenagcdes ou nlcleos ja existentes para o desempenho dessas
atividades.

Art. 39. O gerenciamento de riscos deve contemplar, no minimo:

| - identificagdo, analise, avaliagdo, tratamento, monitoramento e comunicagdo dos riscos,
conforme as normativas aplicaweis;

Il - identificacdo de possiveis falhas de equipamentos e erros humanos que possam resultar
em incidentes relacionados a assisténcia a saude, e promocdo das medidas preventivas
necessarias;

Il - investigacdo documentada que determine as causas das possiweis falhas de
equipamentos, erros humanos identificados ou descumprimento das normas em vigor, suas
consequéncias e as acdes preventivas e corretivas necessarias;

IV - execucdo das agOes preventivas e corretivas identificadas durante as investigagdes; e

V - notificagdes a autoridade sanitaria competente das situagfes previstas nas normativas
aplicaweis.
Secéo IV

Do Programa de Protecdo Radioldgica

Art. 40. O senico de salde que utiliza radiagdes ionizantes para fins diagndésticos ou
intervencionistas deve implementar Programa de Protecdo Radiolégica que contemple, no
minimo, medidas de prevengdo, de controle e de vigilancia e monitoramento, para garantir a
seguranca e a qualidade dos procedimentos radioldgicos.

Subsecéo |
Dos principios gerais da protecao radiolégica
Art. 41. Todos os procedimentos realizados em senicos de radiologia diagndéstica ou
intervencionista devem observar os principios da justificacdo, da otimizacéo, da limitacédo da
dose e da prevencdo de acidentes, de modo a garantir que a exposi¢cdo do paciente aos riscos

inerentes de cada tecnologia seja a minima necessaria para garantir a seguranca do paciente e
a qualidade esperada das imagens e procedimentos.

Art. 42. As exposi¢des médicas de pacientes devem ser otimizadas ao valor minimo necessério
a obtencao do objetivo radiolégico, bem como ser compativeis com os padrées aceitaweis de
gualidade de imagem, devendo-se considerar, no processo de otimiza¢cédo de exposicdes
médicas:

| - a sele¢do adequada de equipamento e acessorios;
Il - os processos de trabalho;
Il - a garantia da qualidade;

IV - os niveis de referéncia em radiologia diagnéstica para pacientes; e



V - as restricbes de dose para individuo que colabore conscientemente, de liwve vontade e fora

do contexto de sua atividade profissional, no apoio e conforto de um paciente, durante a
realizacdo do procedimento radiolégico.

Art. 43. As exposi¢des ocupacionais normais de cada individuo, decorrentes de todas as suas
praticas, devem ser controladas de modo que:

| - a dose efetiva média anual ndo exceda 20 mSv (vinte milisieverts), em qualquer periodo de

5 (cinco) anos consecutivos, ndo podendo exceder 50 mSv (cinquenta milisieverts), em
qualquer ano;

Il - a dose equivalente média anual para o cristalino ndo exceda 20 mSv (vinte milisieverts), em
gualquer periodo de 5 (cinco) anos consecutivos, ndo podendo exceder 50 mSv (cinquenta
milisieverts), em qualquer ano;

Il - a dose equivalente anual ndo exceda 500 mSv (quinhentos milisieverts), para
extremidades.

Art. 44. Para mulheres gravidas, devem ser observados 0s seguintes requisitos adicionais, com
vistas a proteger o embrido ou feto:

| - a gravidez dewe ser notificada ao Responsavel Legal pelo seni¢o tdo logo seja constatada; e

Il - as condi¢des de trabalho devem ser revistas para garantir ao embrido ou ao feto o mesmo
grau de protecdo radiologica de individuos do publico.

Art. 45. Menores de 18 (dezoito) anos nao podem trabalhar com raios X diagndsticos ou
intervencionistas, exceto em treinamentos.

§ 1° Para estudantes com idade entre 16 (dezesseis) e 18 (dezoito) anos em estagio de
treinamento profissional, as exposi¢cfes devem ser controladas de modo que os seguintes
valores nao sejam excedidos:

| - dose efetiva anual de 6 mSv (seis milisieverts);

Il - dose equivalente anual de 20 mSv (vinte milisieverts), para o cristalino; e

Il - dose equivalente anual de 150 mSv (cento e cinquenta milisieverts), para extremidades.
§ 2° E proibida a exposi¢do ocupacional de menores de 16 (dezesseis) anos.

Art. 46. As exposi¢des normais de individuos do publico, decorrentes de todas as préticas,
devem ser restringidas de modo que a dose efetiva anual ndo exceda 1 mSv (um milisievert).

Art. 47. Os seguintes niveis de equivalente de dose ambiente devem ser adotados como
restricdo de dose quando do planejamento de barreiras fisicas de uma instalacdo e verificagao
de adequacédo dos niveis de radiagdo em levantamentos radiométricos:

I - 5 mSvano (cinco milisieverts por ano) em areas controladas;
Il - 0,5 mSv/ano (cinco décimos de milisievert) em areas livres.

Subsecéo Il

Das medidas de prevenc¢do em protecdo radiolégica

Art. 48. As medidas de prevencdo em protecdo radiolégica devem contemplar:



| - avaliagdo continua das condi¢fes de trabalho, quanto a aspectos de protecao radiolégica;

Il - classificacdo dos ambientes, em &reas lives e controladas, segundo as caracteristicas das
atividades desenwolhvidas em cada ambiente; e

Il - sinalizagdo das areas controladas e definicdo das barreiras fisicas de protecéo radioldgica
e de controle de acesso a esses ambientes.

Art. 49. As salas onde se realizam procedimentos radiolégicos de diagnéstico ou
intervencionistas devem:

| - ser classificadas como areas controladas;

Il - possuir barreiras fisicas com blindagem suficiente para garantir a manutencao de niveis de
dose téo baixos quanto razoawelmente exequiveis, ndo ultrapassando os niveis de restricao de
dose estabelecidos nesta Resolucéo;

Il - dispor de restricdo de acesso e de sinalizacdo adequada, conforme especificado nesta
Resolucgao;

IV - ter acesso exclusivo aos profissionais necessarios a realizacdo do procedimento
radioldgico e ao paciente submetido ao procedimento; e

V - dispor apenas dos equipamentos e acessorios indispensaweis a realizacdo dos
procedimentos radiolégicos.

Art. 50. Sinaliza¢do luminosa vermelha deve ser acionada durante os procedimentos
radiolégicos, indicando que o gerador de radiagcdo ionizante dentro da sala esta ligado e que
pode haver exposi¢cado, devendo ainda:

| - ser\isivel e estar acima da face externa da porta de acesso, contendo o simbolo
internacional de radiacdo ionizante;

Il - a sinalizacédo luminosa estar acompanhada das seguintes inscricdes na porta:
a) "Raios X, entrada restrita" ou "Raios X, entrada proibida a pessoas ndo autorizadas"; e
b) "Quando a luz vermelha estiver acesa, a entrada é proibida".

Paragrafo Unico. O consultério odontolégico isolado que possua apenas equipamento de raios
X intraoral esta dispensado desta sinalizacédo, sendo necesséria apenas nas salas exclusivas
para exames radiol6gicos.

Art. 51. Na sala de exames deve constar, em lugar visivel, quadro com as seguintes
orientacdes de protecdo radiolégica:

| - "Paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera, para sua protecdo durante o
procedimento radiolégico";

Il - "Nao é permitida a permanéncia de acompanhantes na sala durante o procedimento
radioldgico, salvo quando estritamente necessério e autorizado";

Il - "Acompanhante, quando houver necessidade de contencdo de paciente, exija e use
corretamente vestimenta plumbifera, para sua prote¢céo";

IV - "Nesta sala somente pode permanecer 1 (um) paciente de cada vez";



V - “Mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez: informem ao médico ou ao técnico antes
do exame”.

Art. 52. A cabine ou sala de comando do equipamento deve:

| - permitir ao operador, na posi¢ao de disparo, eficaz comunicagéo e observagdo \visual do
paciente mediante, sistema de observagdo eletrdnico ou visor de tamanho apropriado com,
pelo menos, a mesma atenuagdo da cabine;

Il - possuir sistema de reserva ou sistema alternativo para falha eletrdnica, no caso de sistema
de obsenacédo eletrénico; e

Il - estar posicionada de modo que, durante as exposi¢cdes, nenhum individuo possa adentrar a
sala sem ser notado pelo operador.

Paragrafo Gnico. A exigéncia de cabine de comando para o equipamento de radiologia
odontolégica intraoral pode ser dispensada, desde que a equipe possa manter-se a, ho
minimo, 2 (dois) metros do cabecote e do paciente, e que o levantamento radiométrico
comprove a adequacdo dos niveis de exposi¢cdo aos limites tolerdveis estabelecidos nesta
Resolucao.

Subsecéo Il

Das medidas de controle em protec¢ao radioldgica
Art. 53. As medidas de controle em protecéo radiolégica devem contemplar:

| - implementacdo do Programa de Garantia da Qualidade, conforme estabelecido nesta
Resolucado, nas demais normativas aplicaveis e nas instru¢des de uso dos fabricantes;

Il - implementagcdo de normas, rotinas, protocolos, procedimentos operacionais e equipamentos
gque permitam a utilizagdo das radiagdes ionizantes com qualidade e seguranga; e

Il - uso dos equipamentos de protecdo individuais e coletivos.

Art. 54. A presenca de acompanhante durante os procedimentos radiol6gicos somente é

permitida quando sua participacéo for imprescindivel para conter, confortar ou ajudar
pacientes.

§ 1° Esta atividade dewe ser exercida apenas em carater woluntario e fora do contexto da
atividade profissional do acompanhante.

§ 2° E proibido a um mesmo individuo desempenhar de forma regular a atividade a que se
refere o caput deste artigo.

§ 3° E proibido a gestantes e menores de 18 (dezoito) anos desempenhar a atividade a que se
refere o caput deste artigo.

§ 4° O seni¢o de saude dewe dispor de meios adequados de imobilizacdo mecanica para
pacientes que demandem esse recurso.

Art. 55. Durante as exposigdes, é obrigatéria aos acompanhantes a utilizacdo de vestimenta de

protecdo individual compativel com o tipo de procedimento radiolégico, que possua, pelo
menos, o0 equivalente a 0,25 mm (vinte e cinco centésimos de milimetro) de chumbo.



Paragrafo Unico. O conceito de limite de dose ndo se aplica a acompanhantes, embora as

exposi¢cdes a que forem submetidos devam ser otimizadas, com a condicdo de que a dose
efetiva ndo exceda 5 mSv (cinco milisieverts), durante o procedimento.

Art. 56. A quantidade de equipamentos de protec&o individual disponivel deve ser suficiente
para prover protecdo adequada a todos os profissionais e eventuais acompanhantes, quando
do uso simultédneo de todas as salas de procedimentos radiolégicos.

Art. 57. Todos os profissionais necessarios ao funcionamento da sala devem:

| - posicionar-se de tal forma que nenhuma parte do corpo, incluindo extremidades, seja
atingida pelo feixe priméario de radiacdo ionizante sem estar protegida por, no minimo, 0,5 mm
(cinco décimos de milimetro) equivalente de chumbo;

Il - proteger-se, por meio de vestimenta ou barreiras protetoras, da radiagdo ionizante

espalhada, com atenuagdo nao inferior a 0,25 mm (vinte e cinco centésimos de milimetro)
equivalentes de chumbo.

Art. 58. Arealizacdo de exames radiolégicos com equipamentos moweis, em leitos hospitalares
ou ambientes coletivos de internagéo, tais como unidades de terapia intensiva e bercgérios,

somente sera permitida quando for inexequivel ou clinicamente inaceitawvel transferir o paciente
para instalacdo com equipamento fixo.

Paragrafo Gnico. No caso de que trata o caput deste artigo, devem-se adotar medidas para
garantir que os demais pacientes que ndo puderem ser removidos do ambiente estejam
protegidos da radiac@o espalhada por barreira protetora (protecdo de corpo inteiro) com, no
minimo, 0,5 mm (cinco décimos de milimetro) equivalentes de chumbo; ou que estejam a, no
minimo, 2 (dois) metros do cabecote e do receptor de imagem.

Art. 59. O senico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve colocar blindagem
adequada, com pelo menos 0,5 mm (cinco décimos de milimetro) equivalente de chumbo, nos
6rgdos mais radiossensiveis do paciente submetido ao procedimento, tais como gbnadas,
cristalino e tireoide, quando, por necessidade, estiverem diretamente no feixe primario de

radiagdo ou a até 5 cm (cinco centimetros) dele, a ndo ser que tais blindagens excluam ou
degradem informac8es diagndsticas importantes.

Paragrafo Unico. Para os senigcos odontoldgicos que disponham apenas de equipamentos
intraorais, as blindagens de que trata o caput deste artigo devem ter, pelo menos, o equivalente
a 0,25 mm (vinte e cinco centésimos de milimetro) de chumbo.

Subsecédo IV

Das medidas de vigilancia e monitoramento em protecao radioldgica

Art. 60. As medidas de vigilancia e monitoramento em protec&o radiol6gica devem contemplar:

| - verificacdo da adequacdo dos niveis de exposicdo aos limites toleraveis estabelecidos nesta
Resolucéo; e

Il - monitoragdo dos individuos ocupacionalmente expostos.
Art. 61. Os assentamentos de levantamentos radiométricos devem incluir:

| - croquis da instalac&o e vizinhangas, com o leiaute apresentando o equipamento de raios X e
o painel de controle, com indicacdo da natureza e da ocupacgdo das salas adjacentes;

Il - identificacdo do equipamento de raios X e sua(s) ampola(s), indicando fabricante, modelo e
ndamero de série;



Il - descricdo da instrumentacdo utilizada e da calibragao;

IV - descricdo dos fatores de operacdo utilizados no levantamento, incluindo mA, tempo, kVp,
direcdo do feixe, tamanho de campo, fantoma, entre outros, conforme o caso concreto;

V - carga de trabalho méxima estimada e os fatores de uso relativos as dire¢cfes do feixe
primario;

VI - leituras realizadas em pontos dentro e fora da &rea controlada, considerando as
localizagBes dos receptores de imagem, observando-se a exigéncia de que as barreiras
primarias sejam avaliadas sem fantoma, e os pontos de leitura estejam assinalados nos
croquis;

VIl - estimativa dos equivalentes de dose ambiente anuais nos pontos de medida,
considerando os fatores de uso, de ocupacado e carga de trabalho aplicaweis;

VIII - conclusdes e recomendacdes aplicaweis; e

IX - data, nome, qualificagdo e assinatura do responsawel pelo levantamento radiométrico, e
assinatura do Responséawvel Legal.

Art. 62. Um now relatério de levantamento radiométrico deve ser elaborado sempre que
houver modificacBes na infraestrutura, nos equipamentos ou nos processos de trabalho que
influenciem as medidas de protecao radiolégica do seni¢co de salde, ou quando decorrerem 5
(cinco) anos contados da realiza¢do do ultimo levantamento.

Art. 63. Todo individuo que trabalha com radiacdo ionizante diagndstica ou intervencionista
dewe usar, durante sua jornada de trabalho e enquanto permanecer em area controlada,
dosimetro individual, trocado mensalmente.

Paragrafo Gnico. A obrigatoriedade do uso de dosimetro individual é dispensada para o

consultério odontolégico isolado que possua apenas equipamento de raios X intraoral e que
realize até 10 (dez) radiografias por dia.

Art. 64. Os dosimetros individuais de que trata o Art. 63 devem observar o abaixo disposto:

| - dosimetro destinado a estimar dose efetiva dewve ser utilizado na regido mais exposta do
tronco;

Il - durante a utilizag8o de avental plumbifero, o dosimetro deve ser colocado sobre o avental,
aplicando-se fator de correcao de 1/10 (um décimo) para estimativa da dose efetiva;

Il - quando o usuario atuar em diferentes procedimentos, com e sem avental, € necessaria a
utilizacdo de dosimetros diferentes, um exclusivo para procedimentos com avental, outro para
os procedimentos sem avental;

IV - cada dosimetro sera utilizado por um Unico usuério, exclusivamente no senico de salde
ou setor para o qual foi adquirido; e

V - quando néo estiver em uso, o dosimetro individual deve ser mantido em local seguro, com
controle de temperatura e umidade, conforme indicado pelos fabricantes, e afastado de fontes
de radiacdo ionizante, junto a dosimetro padrdo, sob a responsabilidade do Responsawel Legal,
ou de profissional formalmente designado por ele.

Art. 65. O nivel de registro estabelecido para monitoragdo mensal do tronco é de 0,1 mSv
(um décimo de milisievert).



Art. 66. Se houver suspeita de exposicdo acidental, o dosimetro individual deve ser enviado
para leitura em carater de urgéncia.

Art. 67. O Responséwel Legal de que trata esta Resolugdo dewve providenciar investigacdo dos
casos de doses efetivas mensais superiores a 5 mSv (cinco milisieverts) ou quando notificado
para tanto pela autoridade sanitaria competente.

| - os resultados da investigacdo devem ser assentados e comunicados a autoridade sanitaria
competente, nos casos de doses efetivas mensais superiores a 20 mSv (vnte milisieverts);

Il - quando os valores mensais relatados de dose efetiva forem superiores a 100 mSv (cem
milisieverts), o Responsawel Legal deve providenciar avaliagcdo clinica e a realizagdo de
exames complementares, incluindo dosimetria citogenética, a critério médico, dos usuérios
afetados.

CAPITULO I
DOS SERVICOS COMPLEMENTARES E SUPLEMENTARES
Secéo |
Da telerradiologia e do comando remoto de equipamentos

Art. 68. O critério primério para opgéo por procedimento telerradiolégico deve ser o beneficio
do paciente.

Paragrafo Unico. Este principio nunca deve ser subordinado a razdes econdmicas ou
conveniéncia para 0 Senigo.

Art. 69. O senico de telerradiologia que realiza procedimento radiolégico e o senigo de

radiologia diagnéstica ou intervencionista que realiza procedimentos radiolégicos por meio de
comando remoto de equipamentos devem:

| - dispor de infraestrutura tecnoldgica apropriada ao armazenamento, manuseio, transmisséo
de dados, confidencialidade e privacidade dos dados;

Il - garantir a ética, qualidade, seguranca e eficacia do processo radiolégico;

Il - prover acesso a estudos e relatérios anteriores, além de informagdes clinicas adicionais
necessarias para o procedimento radiologico;

IV - assegurar os direitos do paciente de informacdo e consentimento informado da
transmisséo dos dados; e

V - garantir as caracteristicas técnicas e compatibilidade das esta¢fes remotas de trabalho,
além de manter documentos comprobatérios do cumprimento dos requisitos dispostos nesta
Resolucdo e em demais normativas aplicaveis a essas estacdes.

Paragrafo Gnico. Os protocolos de comunicacao, formato dos arquivos e algoritmos de
compressao, relativos a procedimentos telerradiologico, deverdo estar de acordo com o padréo
atual DICOM e HL7.

Art. 70. Fica proibida a préatica de fotografar, filmar ou utilizar escéaner néo especifico para

exames radioldgicos, com \istas a digitalizar imagens e utilizar arquivos como assentamentos,
registros ou imagens para laudos ou diagndsticos.

Art. 71. Caso o seni¢o ndo possua sistema de armazenamento das imagens digitais, fica
proibido:



| - imprimir as imagens apenas em papel; e
Il - imprimir as imagens em filmes apenas em formato reduzido.

Art. 72. Monitores utilizados para laudo devem ser especificos para esse fim, com

caracteristicas de cada modalidade assistencial, sendo proibida a utilizacdo de monitores
convencionais nao especificos para essa finalidade.

Secéo |l

Dos servicos em unidades maveis

Art. 73. O senico de radiologia diagnostica ou intervencionista instalado em unidade moével
dewe estar formalmente vinculado a senico de radiologia com instalacdes fixas.

Art. 74. Os sistemas de radiologia diagnéstica ou intervencionista devem ser submetidos a
todos os testes de constancia e aprovados para uso em cada local de parada para
atendimento, antes do inicio das atividades, conforme estabelecido nesta Resolugéo, nas
demais normativas aplicaweis e nas instru¢des de uso dos fabricantes.

Paragrafo Gnico. A unidade mowel e o senigco de radiologia a ela vinculado devem manter, pelo
prazo de 5 (cinco) anos, conforme Art. 15 desta Resolugdo, os documentos comprobatérios da
realizacdo dos testes de que trata o caput deste artigo, bem como aqueles que demonstram o

cumprimento dos requisitos das normativas aplicaweis e das instru¢des de uso do fabricante do
sistema.

Secao lll

Dos fornecedores, dos servicos de manutencao, de assisténcia técnica de
equipamentos, de controle de qualidade e de protecao radioldgica terceirizados

Art. 75. O seni¢co de salude deve adotar mecanismos para garantir que os fabricantes,

importadores, distribuidores, as empresas prestadoras de senico de manutencdo, assisténcia
técnica de equipamentos, controle de qualidade ou de protecéo radioldgica:

| - atendam aos requisitos estabelecidos nesta Resolu¢do e nas demais normativas aplicaweis;

Il - assegurem que suas equipes técnicas estejam legalmente habilitadas, qualificadas e
cientes dos requisitos de desempenho e de seguranga dos equipamentos utilizados;

Il - assegurem que 0s equipamentos e dispositivos utilizados nos testes e avaliagbes
satisfacam os requisitos estabelecidos nesta Resolugdo, nas instru¢cfes de uso dos fabricantes
e nas demais normativas aplicaweis;

IV - registrem todos o0s senigos ou intervengdes executados nos sistemas de radiologia
diagnoéstica ou intervencionista, contendo, no minimo, a identificagdo do senico de saude e do
equipamento implicados, o detalhamento do senico, e as assinaturas do responsavel pela
assisténcia técnica e do representante do senico de saulde;

V - entreguem, quando couber, o equipamento de radiologia diagndstica ou intervencionista ao
Responsawel Legal do senico de salde, acompanhado de certificado de testes de aceitacao,
com os resultados de todos os testes descritos nas normativas aplicaveis, além dos testes
recomendados pelo fabricante, para comprovacdo do desempenho relativo a requisitos
especificos que ndo estejam contemplados nesta Resolucgéo;

VI - realizem werificacdo apos qualquer intervencdo ou reparo em um equipamento de
radiologia diagndstica ou intervencionista, e registrem por meio de um certificado de restituicao
para as condi¢cbes de operacdo antes da queixa; e



VIl - arquivem, pelo periodo minimo de 5 (cinco) anos, copias dos certificados emitidos, dos

testes de aceitagdo dos equipamentos, registros dos senicos de assisténcia técnica, bem
como os respectivos certificados de destruicdo de equipamentos, quando houver.

Art. 76. As empresas prestadoras de senicos de controle de qualidade ou de protecédo
radiolégica em senicos de radiologia diagnéstica ou intervencionista devem estar regularizadas
junto a autoridade sanitaria competente, observadas as normativas aplicawveis.

CAPITULO IV
DAS PROIBICOES E RESTRICOES
Art. 77. Nenhum individuo pode administrar, intencionalmente, radiacdes ionizantes em seres

humanos ou operar equipamentos de radiologia, a menos que seja legalmente habilitado para

0 exercicio dessas atividades, ou esteja em treinamento sob supenisdo direta de profissional
legalmente habilitado.

Art. 78. Fica proibida toda exposi¢cdo que ndo possa ser justificada, incluindo:

| - exposicéo deliberada de seres humanos aos raios X, com o objetivo Unico de demonstracao,
treinamento ou outros fins que contrariem o principio da justificacao;

Il - exames radiol6gicos para fins empregaticios ou periciais, exceto quando as informacgdes a

serem obtidas possam ser Uteis a saude do individuo examinado ou para melhorar o estado de
saude da populacao;

Il - exames radiolégicos para rastreamento em massa de grupos populacionais, exceto quando
0 Ministério da Saude julgar que as vantagens esperadas para os individuos examinados e
para a populacdo séo suficientes para compensar o custo econdmico e social, incluindo o
detrimento radiol6gico (deve-se levar em conta, nestes casos, o potencial de deteccao das
doencas implicadas e a probabilidade de tratamento efetivo dos casos detectados);

IV - exames de rotina de térax, para fins de internagdo hospitalar, exceto quando houver
justificativa no contexto clinico, considerando-se possiveis métodos alternativos; e

V - realizacdo de procedimentos radiolégicos em domicilio.

Art. 79. E proibida a utilizaco dos seguintes equipamentos e materiais nos senicos de
radiologia diagnéstica ou intervencionista:

| - cassetes sem tela intensificadora;
Il - equipamentos de abreugrafia;
Il - equipamentos de fluoroscopia sem intensificador de imagem ou detector de placa plana; e

IV - equipamentos utilizados em radiologia intervencionista sem anteparos de teto ou visores
plumbiferos, e cortinas plumbiferas.

Art. 80. Ficam proibidas:

| - arealizagdo simultanea de procedimentos radiol6gicos em equipamentos distintos, em uma
mesma sala de procedimentos radiolégicos diagnosticos ou intervencionistas;

Il - a utilizacdo de sistemas de tomografia computadorizada de primeira e segunda geracdes;



Il - 0 uso de sistema de acionamento de disparo com retardo;

IV - segurar os dispositivos de registro de imagem com as méos durante a exposi¢cao;

V - inspecéo visual do filme durante os processamentos manuais;

VI - a utilizagdo de equipamento de radiologia diagndstica ou intervencionista moével como fixo;

VIl - a utilizacdo de equipamentos de radiologia diagndstica ou intervencionista auto retificados
ou com retificacdo de meia onda; e

VIl - ainstalacdo de equipamentos com retificacdo de onda completa.

Art. 81. Fica proibida a revelagcdo manual de filmes radiograficos, exceto em condi¢fes
temporarias para atendimentos de urgéncia ou emergéncia, mediante parecer do Responsavel
Técnico.

Paragrafo Unico. Nesses casos, a cAmara escura para revelacdo manual deve ser provida de
crondbmetro, termémetro e tabela de revelacdo para garantir o processamento nas condi¢des
especificadas pelo fabricante dos produtos de revelagao.

Art. 82. O sistemade controle da duragdo da exposi¢do aos raios X deve ser do tipo eletrénico
e ndo deve permitir exposi¢cdo com duragdo superior a 5 (cinco) segundos, exceto em
radiologia intervencionista.

Art. 83. Equipamentos para radiografias extraorais ndo devem possuir tensao inferior a 60 kVp
(sessenta quilowlts de pico).

Art. 84. E proibido o uso de controladores de duracdo de exposi¢cdo mecanicos em
equipamentos odontoldgicos.

Paragrafo Unico. Os controladores de duragdo de exposicdo em equipamentos odontoldgicos
devem possuir sistema de disparo que interrompa o feixe de radiag&o ionizante assim que o
operador parar de pressionar o dispositivo de disparo.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 85. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucéo terdo o prazo de 180 (cento e
oitenta) dias contados da data de sua publicagdo para adequacdo ao disposto nesta norma.

Art. 86. O descumprimento do disposto nesta Resolugéo constitui infragdo sanitéria, nos termos
da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 87. Fica rewogada a Portaria SVS/MS n° 453, de 1° de junho de 1998.
Art. 88. Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRETOR-PRESIDENTE



