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Engquadramento sanitario para
registro/notificacao de fontes
radioativas seladas utilizadas no
processo de tratamento de
pacientes, bem como na afericao,
calibracago ou controle de
qualidade de dispositivos
meédicos.

1. Relatdrio

As fontes radioativas seladas utilizadas no processo
de tratamento de pacientes, bem como aquelas utilizadas na
calibracao, afericao ou controle de qualidade de dispositivos
médicos, incluidas as que sao de uso exclusivo de equipamentos
para saude, sao consideradas dispositivos médicos e estao
sujeitas ao registro/notificacao junto a Anvisa, conforme
disposicdes da Resolucao RDC n°751/2022 ou outras que vierem
a altera-la ou substitui-la.

Este documento esclarece o enquadramento sanitario
das fontes radioativas seladas, de acordo com suas respectivas
finalidades e indicacoes de uso.

2. Anadlise

Fontes radioativas seladas de uso em tratamento de
pacientes e destinadas a afericao, calibracao ou testes de
controle de qualidade de equipamentos médicos sao
consideradas dispositivos médicos ativos. Logo, sua regularizacao
devera ser realizada na modalidade de Equipamento, sob o
regime de Notificacao ou Registro conforme sua classe de risco,
sendo aquelas pertencentes as classes de risco | e Il passiveis de



Notificacao, enquanto que aquelas pertencentes a classe de risco
Il e IV sao passiveis de Registro. Seu enquadramento segue
conforme a classificacao abaixo:

- Classe de risco lll, regra 9, para as fontes radioativas
destinadas a radioterapia por teleterapia;

- Classe de risco lll, regra 6, para as fontes com
finalidade de tratamento utilizando dispositivos médicos
invasivos cirurgicamente ou de aplicacao em cavidades. Por ex.,
sementes para braquiterapia;

- Classe derisco |, regra 13, para as fontes de afericao
utilizadas em calibradores de doses. Por ex., fontes de Ba-133,
Co-57 e Cs-137.

- Fontes radioativas com finalidade de uso de
calibracao e/ou controle de qualidade de dispositivos médicos
para fins diagndsticos e terapéuticos devem seguir o mesmo
enquadramento do dispositivo médico que sera calibrado ou
sujeito aos testes de qualidade.

Observacao: para equipamentos hibridos de
diagnodstico por imagem, por exemplo PET/CT, PET/RM ou
Spect/CT, que possuem detectores tipo PET ou Spect, o
enquadramento sanitario da fonte radioativa deve seguir aquele
do detector PET ou Spect quando tal fonte for destinada
exclusivamente a calibracao e/ou controle de qualidade do
referido detector, ou seja, classe de risco Il, regra 10.
Instrumentos destinados a calibracao e/ou controle de qualidade
dos CT sao enquadrados como classe de risco lll, regra 10.

O processo de registro/notificacao destas fontes
devera ser apresentado a GQUIP/GGTPS, seguindo as regras
estabelecidas pela Resolucao RDC n°751/2022, ou outras que
vierem a altera-la ou substitui-la.

O registro/notificacao junto a Anvisa, de fontes
radioativas seladas, nao isenta o fabricante ou importador das
obrigacdes legais junto a Comissao Nacional de Energia Nuclear
(CNEN).

3. Conclusao

Diante do exposto, a presente nota técnica esclarece
a classe de risco e respectiva regra de fontes radioativas seladas



consideradas dispositivos médicos.

Destaca-se que, diante do avanco tecnoldgico dos
equipamentos médicos e das proprias fontes radioativas seladas,
novas indicacoes e finalidades de uso poderao, futuramente, ser
objeto de avaliacao de enquadramento sanitario de forma
individualizada por esta geréncia. Logo, a presente manifestacao
nao se trata de rol taxativo de entendimentos.
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