16/03/2022 09:27 RESOLUGCAO RDC N° 611, DE 9 DE Margo DE 2022 - RESOLUGAO RDC N° 611, DE 9 DE Margo DE 2022 - DOU - Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 16/03/2022 | Edigcao: 51 | Secao: 1 | Pagina: 107

Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGCAO RDC N° 611, DE 9 DE MARGO DE 2022

Estabelece os requisitos sanitarios para a organizacao e o
funcionamento de servicos de radiologia diagnostica ou
intervencionista e regulamenta o controle das exposicoes
medicas, ocupacionais e do publico decorrentes do uso de
tecnologias radiolégicas diagnosticas ou intervencionistas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI,
§ 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reuniao realizada em 9
de marco de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |

DISPOSIGOES INICIAIS

Secao |

Objetivo e Abrangéncia

Art. 1° Esta Resolucao tem como objetivos:

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

Il - regulamentar o controle das exposicoes medicas, ocupacionais e do publico decorrentes do
uso de tecnologias radiologicas diagnosticas ou intervencionistas.

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

| - prestacao de servicos de radiologia diagnostica ou intervencionista;

Il - fabricacao e comercializacao de equipamentos para utilizacao em radiologia diagndstica ou
intervencionista, bem como seus componentes e acessorios; e

[l - utilizacao de radiacdoes em atividades de pesquisa e de ensino em saude humana.

Paragrafo unico. Os servigos de radiologia veterinaria diagnostica ou intervencionista devem
atender ao disposto nesta Resolugao, no tocante a protecao dos trabalhadores e de individuos do publico.

Secao
Definicoes
Art. 3° Para efeitos desta Resolucao, sao adotadas as seguintes definigcoes:

| - atencao primaria: estratégia de organizacao da atencao a saude voltada para responder de
forma regionalizada, continua e sistematizada a maior parte das necessidades de saude de uma
populacao, integrando acdes preventivas e curativas, bem como a atencao a individuos e comunidades;

I - atencao secundaria: formada pelos servicos especializados em nivel ambulatorial e
hospitalar, com densidade tecnoldgica intermediaria entre a atencao primaria e a terciaria, historicamente
interpretada como procedimentos de media complexidade, compreende servicos medicos especializados,
de apoio diagnodstico e terapéutico, bem como atendimento de urgéncia e emergéncia;
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lll - atengao terciaria: conjunto de terapias e procedimentos de elevada especializagao, por meio
do qual sao organizados os procedimentos que envolvem alta tecnologia e/ou alto custo, como, por
exemplo, oncologia, cardiologia, transplantes, traumato-ortopedia e neurocirurgia; entre os procedimentos
ambulatoriais de alta complexidade estao a radioterapia, a ressonancia magnetica e a medicina nuclear,
por exemplo;

IV - levantamento radiométrico ou monitoracao da area: avaliacao dos niveis de radiacao nas
areas de uma instalacao, cujos resultados devem ser expressos para as condi¢coes de carga de trabalho
maxima semanal,

V - nivel de restricao: condicao do servico de saude ou de seus produtos para saude que impoe
restricdes ao funcionamento do servico ou a utilizagao dos seus produtos para saude;

VI - profissional legalmente habilitado: profissional com formagao superior ou técnica com suas
competéncias atribuidas por lei, e que cumpre todos os requisitos legais para o exercicio da profissao;

VII - procedimento radiologico: exame diagndstico ou utilizagao intervencionista de radiagoes
em seres humanos;

VIII - servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista: contemplam os servicos de
radiodiagnostico meédico e odontoldgico, servicos de diagndstico por imagem, servicos de radiologia
intervencionista e de hemodinamica. Incluem os servicos de radiologia médica e odontologica, de
mamografia, de fluoroscopia, de tomografia, de ultrassonografia e de ressonancia magnética nuclear;

IX - responsavel legal: pessoa fisica investida de poderes legais para praticar atos em nome da
pessoa juridica;

X - servico de saude: atividade em que ha prestacao de assisténcia ao individuo ou a populagao
humana que possa alterar o seu estado de saude, objetivando a prevencao e o diagnostico de doengas, o
tratamento, a recuperacao, a estética ou a reabilitacao, realizada obrigatoriamente por profissional de
saude ou sob sua supervisao;

Xl - teste de aceitacao: conjunto de medidas e verificacdes, realizadas apos 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 Resolucao e das demais normativas
aplicaveis, por meio do qual é confirmado que o equipamento, quando operado como desejado, fornece
imagem com a qualidade requerida, mediante a menor dose possivel para o paciente; e

Xll - teste de constancia: avaliacao rotineira dos parametros técnicos e de desempenho de
instrumentos e equipamentos de determinada instalagao.

Paragrafo unico. As definicoes adotadas de area controlada, area livre, area supervisionada,
carga de trabalho, dose, dose efetiva, dose equivalente, equivalente de dose ambiente, exposicao,
exposicao acidental, exposicao medica, exposicao normal, exposicao ocupacional, fator de ocupacao, fator
de uso, individuo do publico, individuo ocupacionalmente exposto, justificacao, limitacao de dose,
monitoracao de area, nivel de investigacao, nivel de referéncia de diagndstico, nivel de registro, otimizacao,
pratica, protecao radiologica, radiagcao ionizante e simbolo internacional da radiagao ionizante sao as
estabelecidas pela Comissao Nacional de Energia Nuclear.

CAPITULO Il
REQUISITOS GERAIS
Secao |

Estrutura organizacional

Art. 4° Servicos de radiologia diagnoéstica ou intervencionista devem implementar estrutura
organizacional que induza o desenvolvimento de cultura de seguranca e de melhoria continua da
qualidade da estrutura, dos processos e dos resultados, traduzindo-se em:

| - prevencao e aprimoramento constantes dos procedimentos radiologicos e em protecao
radioldgica, quando couber, como parte integrante das fungdes diarias de cada membro da equipe;

I - definicdo clara das cadeias hierarquicas para a tomada de decisao no ambito do
estabelecimento, bem como das responsabilidades de cada individuo; e
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[l - adocao de normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais, tendo a protecao
radiologica, quando couber, a qualidade e a seguranca como temas prioritarios, incluindo a pronta
identificacao e correcao de problemas, de acordo com sua relevancia.

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

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

lll - Programa de Protecao Radiologica, quando o servigo utilizar radiagdes ionizantes para fins
diagnaosticos ou intervencionistas.

Subsecao |
Requisitos especificos de infraestrutura

Art. 6° O Projeto Basico de Arquitetura a ser apresentado a vigilancia sanitaria deve incluir, além
do exigido nas demais normativas aplicaveis:

| - relagcao dos equipamentos, componentes e acessorios previstos para as instalagoes;
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 visualizagao da sala do equipamento;

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

g) janelas; e
h) mesas e mobiliario relevante; e

lll - descricao dos dispositivos de seguranga a serem utilizados na estrutura fisica, de modo a
atender ao gerenciamento dos riscos inerentes a cada modalidade assistencial.

Art. 7° Para o caso de instalacoes que utilizam equipamentos de radiologia emissores de
radiacoes eletromagnéticas ionizantes ou nao ionizantes para fins diagnosticos ou intervencionistas, deve
ser apresentado o projeto de blindagem elaborado e assinado por profissional legalmente habilitado,
aprovado e assinado pelo responsavel legal, conforme disposto nesta Resolucao, nas demais normativas
aplicaveis e nas recomendagodes dos fabricantes.

Art. 8° A aprovacao do projeto de blindagem deve preceder a analise dos demais itens
previstos em outras normativas aplicaveis.

Paragrafo unico. Ficam dispensados da aprovacao de que trata o caput deste artigo os servigos
de radiologia que disponham apenas de equipamentos moveis, servicos de densitometria ossea, servigcos
de ultrassonografia e consultorios isolados de odontologia que disponham apenas de equipamento de
radiografia intraoral.

Art. 9° A iluminacao da sala de interpretacao e laudos deve ser planejada de modo a nao
prejudicar a avaliagao da imagem.

Art. 10. Qualquer modificacao nas instalagoes, no tipo de equipamento ou a inclusao de novo
equipamento de radiologia diagnodstica ou intervencionista deve ser aprovada pela autoridade sanitaria
competente antes da efetivacao da(s) modificagcao(des).

Art. 11. A modificacao de qualquer parametro utilizado para os projetos de blindagem do
servico deve ser informada a autoridade sanitaria competente antes da sua efetivacao.

Subsecao Il

Gestao de pessoal e Programa de Educacao Permanente
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Art. 12. O servico de saude de que trata esta Resolucao deve possuir equipe multiprofissional
dimensionada de acordo com seu perfil de demanda, e em conformidade com o estabelecido nas demais
normativas aplicaveis.

Art. 13. O responsavel legal deve designar formalmente 1 (um) profissional legalmente
habilitado para assumir a responsabilidade pelos procedimentos radiologicos de cada setor de radiologia
diagnostica ou intervencionista do servigo de saude, doravante denominado responsavel tecnico.

§ 1° O responsavel técnico de que trata o caput deste artigo tem autoridade para interromper
atividades inseguras no setor de radiologia diagnaostica ou intervencionista por que € responsavel.

§ 2° Cada responsavel técnico deve ter substituto(s) legalmente habilitado(s) e formalmente
designado(s) pelo responsavel legal, para os casos de seu impedimento ou auséncia.

§ 3° No ato de designacao do responsavel técnico e de seu(s) substituto(s), o responsavel legal
do servico de saude deve definir todas as atividades delegadas a esses profissionais.

Art. 14. O responsavel legal deve designar formalmente 1 (um) membro da equipe legalmente
habilitado para assumir a responsabilidade pelas acoes relativas a protecao radiologica de cada servico de
saude que utilize radiagoes ionizantes para fins diagnoésticos ou intervencionistas, denominado supervisor
de protecao radiologica.

§ 1° O supervisor de protecao radioldgica de que trata o caput deste artigo tem autoridade para
interromper atividades inseguras no servico de saude por que é responsavel.

§ 2° O supervisor de protecao radiologica pode assessorar-se de consultores externos,
conforme a necessidade e o porte do servigo, os quais devem estar alistados na equipe do servigo.

§ 3° Cada supervisor de protecao radiologica deve ter substituto(s) legalmente habilitado(s) e
formalmente designado(s) pelo responsavel legal, para os casos de seu impedimento ou auséncia.

§ 4° No ato de designagao do supervisor de protecao radioldgica e de seul(s) substituto(s), o
responsavel legal deve definir todas as atividades delegadas a esses profissionais.

Art. 15. O servico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve implementar Programa de
Educacao Permanente para toda a equipe, em conformidade com o disposto nesta Resolucao e nas
demais normativas aplicaveis.

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

Il - capacitagoes 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 os processos; e

lll - metodologia de avaliacao de forma a demonstrar a eficacia das agcdes de capacitacao e
treinamento.

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

| - normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais;

Il - seguranca do paciente;

lll - gerenciamento dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas;
IV - Programa de Garantia da Qualidade;

V - Programa de Protecao Radiologica, quando couber; e

VI - normativas aplicaveis.

§ 3° As capacitacoes e os treinamentos de que trata este artigo devem ser registrados,
contendo data, horario, carga horaria, conteudo ministrado, nome e a formagao ou capacitagao profissional
do instrutor e dos trabalhadores envolvidos.

Subsecao lli

Gestao de documentos
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Art. 16. Toda documentacao de que trata esta Resolucao deve ser arquivada, de forma a
garantir-se sua rastreabilidade, em conformidade com o estabelecido nas demais normativas aplicaveis
ou, na auséncia dessas, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos, para efeitos de vigilancia sanitaria.

Art. 17. Servicos de radiologia diagnodstica ou intervencionista devem manter os seguintes
documentos atualizados e disponiveis, alem dos exigidos nas demais normativas aplicaveis:

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

Il - relacao e registros de todos os procedimentos radiologicos realizados, normas, rotinas,
protocolos, procedimentos operacionais;

lll - inventario dos produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitaria e de protecao radioldgica,
com comprovagao de regularizacao junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), quando
couber;

IV - relacao nominal de toda a equipe, suas atribuicdes, qualificacdes e cargas horarias; e

V - assentamentos que evidenciem a execucao dos Programas de Educacao Permanente, de
Garantia da Qualidade e de Protecao Radiologica.

Subsecao IV
Requisitos para desativacao de servicos ou equipamentos

Art. 18. A desativacao de servico de radiologia diagnostica ou intervencionista deve ser
previamente comunicada a autoridade sanitaria competente informando o destino e a guarda dos
arquivos, equipamentos e assentamentos, inclusive dos histéricos ocupacionais, conforme especificado
nesta Resolucao e nas demais normativas aplicaveis.

Art. 19. A desativacao de equipamento de radiologia diagnodstica ou intervencionista deve ser
formalmente comunicada a autoridade sanitaria competente, por escrito, com solicitacao de baixa de
responsabilidade e informagao sobre seu destino.

Art. 20. Caso o servico opte por descartar equipamento que produza radiagao ionizante, as
seguintes providéncias deverao ser adotadas, sem prejuizo dos requisitos das demais normativas
aplicaveis:

| - o equipamento deve ser completamente desabilitado, de forma a tornar impossivel a
producao de radiagao ionizante;

Il - todos os simbolos indicadores de radiacao ionizante devem ser removidos; e

Il - antes do descarte do equipamento, a autoridade sanitaria competente deve ser
formalmente comunicada, por escrito.

Secao ll
Atribuicoes e responsabilidades

Art. 21. O responsavel legal do servico de radiologia diagnodstica ou intervencionista € o
principal responsavel pela aplicacao desta Resolucao.

Art. 22. O responsavel legal do servico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve:

| - garantir a seguranca, a qualidade dos processos e a protecao dos pacientes, da equipe e do
publico em geral, devendo assegurar os recursos materiais € humanos e a implementacao das medidas
necessarias para garantir o cumprimento dos requisitos desta Resolucao e das demais normativas
aplicaveis;

Il - designar formalmente 1 (um) responsavel técnico, conforme o disposto no art. 13 desta
Resolucao;

lll - quando o servigco utilizar radiagao ionizante para fins diagnosticos ou intervencionistas,
designar formalmente 1 (um) supervisor de protecao radiologica, conforme o disposto no Art. 14 desta
Resolucao;

IV - estabelecer e assegurar que sejam entendidas as funcdes e responsabilidades de cada
profissional, assim como linhas claras de autoridade para tomada de decisao no ambito do servico;
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V - garantir os recursos necessarios para a execugao do Programa de Educacao Permanente de
toda a equipe, coordena-lo e garantir a sua implementacao, conforme estabelecido nesta Resolucao e nas
demais normativas aplicaveis;

VI - garantir os recursos necessarios para a execugao do Programa de Garantia da Qualidade no
servico, coordena-lo e garantir a sua implementagcao, conforme estabelecido nesta Resolucao e nas
demais normativas aplicaveis;

VIl - quando couber, garantir os recursos necessarios para a execucao do Programa de Protecao
Radiologica no servico, coordena-lo e garantir a sua implementacdao, conforme estabelecido nesta
Resolucao e nas demais normativas aplicaveis;

VIl - assegurar a autoridade sanitaria livre acesso a todas as dependéncias do servico e manter
a disposicao todos os assentamentos e documentos especificados nesta Resolugcao e nas demais
normativas aplicaveis; e

IX - manter 1 (um) exemplar desta Resolucao em cada servico de radiologia diagndstica ou
intervencionista sob sua responsabilidade e assegurar que cada membro da equipe tenha acesso ao
mesmo.

Paragrafo unico. O Responsavel Legal pode delegar formalmente a execucao dos Programas
de Educacao Permanente, de Garantia da Qualidade e de Protecao Radiologica a membros da equipe
legalmente habilitados, mas permanece corresponsavel pelos Programas delegados.

Art. 23. Compete a cada membro da equipe:

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

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

[l - informar imediatamente ao responsavel legal e ao supervisor de protecao radioldgica,
quando couber, qualquer evento que possa resultar em alteragcdoes nos niveis de dose ou em aumento do
risco de ocorréncia de acidentes, assim como qualquer outra circunstancia que possa afetar a qualidade
ou a seguranca dos procedimentos, ou a conformidade com esta Resolucao;

IV - submeter-se as atividades do Programa de Educagao Permanente;

V - atuar nos Programas de Garantia da Qualidade e de Protecao Radiologica, conforme
instrucoes do responsavel legal ou dos profissionais formalmente designados por ele;

VI - fornecer ao responsavel legal as informacdes relevantes sobre suas atividades profissionais
atuais e anteriores, de modo a permitir adequado controle de saude ocupacional;

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

VIII - notificar ao responsavel legal sua gravidez, confirmada ou suspeita, de modo a possibilitar
a adequacgao dos processos de trabalho as normativas aplicaveis; e

IX - notificar a autoridade sanitaria competente o descumprimento desta Resolucgao.
Secao lll
Programa de Garantia da Qualidade

Art. 24. O servico de saude deve implementar Programa de Garantia da Qualidade que
contemple, no minimo, o gerenciamento das tecnologias, dos processos e dos riscos inerentes ao servico
de radiologia diagnodstica ou intervencionista.

Subsecao |
Gerenciamento de tecnologias

Art. 25. Todos os produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitaria devem estar regularizados
junto a Anvisa.
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Paragrafo unico. A utilizacdo dos produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitaria deve
obedecer as normativas aplicaveis e as instrucdes de uso dos fabricantes.

Art. 26. O servico de radiologia diagnodstica ou intervencionista deve garantir que os produtos
sujeitos a regime de vigilancia sanitaria sejam utilizados exclusivamente para os fins a que se destinam.

Art. 27. O servico de radiologia diagnostica ou intervencionista deve realizar o gerenciamento
de suas tecnologias de forma a atender as necessidades do servico, mantendo as condi¢cdes de selecao,
aquisicao, transporte, recebimento, armazenamento, distribuicao, instalagcao, funcionamento ou uso,
descarte e rastreabilidade, conforme estabelecido nesta Resolucao e nas demais normativas aplicaveis.

Art. 28. O servico de radiologia diagnostica ou intervencionista deve estabelecer e implementar
padroes de qualidade de imagem, garantir a sua manutengao, e assegurar que os equipamentos sejam
operados apenas dentro das condicoes de uso estabelecidas nesta Resolugao, nas demais normativas
aplicaveis, e nas especificagdes dos fabricantes.

Paragrafo unico. Para fins de garantia da qualidade e da seguranca nos sistemas, o servico de
radiologia diagnostica ou intervencionista deve realizar testes de aceitagcao e constancia, alem de
manutengodes preventivas e corretivas, conforme estabelecido nas demais normativas aplicaveis, e manter
os relatoérios e laudos arquivados no servigo.

Art. 29. Os testes de aceitacao e constancia previstos nas demais normativas aplicaveis e nas
instrucdes de uso dos fabricantes devem ser executados conforme protocolos nacionais oficiais ou
internacionais dos quais o Brasil seja signatario.

Art. 30. Os instrumentos utilizados na avaliagao dos equipamentos e das instalacoes devem
estar calibrados em laboratorios credenciados pelos orgaos competentes, rastreaveis até a rede nacional
oficial ou internacional de metrologia, conforme a periodicidade recomendada pelos fabricantes.

Paragrafo unico. Na auséncia de recomendacao do fabricante do instrumento quanto a
periodicidade de calibracao do equipamento, essa deve ser realizada conforme o estabelecido pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro).

Art. 31. Sempre que for realizado qualquer ajuste ou alteracao das condigoes fisicas originais do
equipamento de radiologia diagndstica ou intervencionista, o servico de radiologia diagnodstica ou
intervencionista deve realizar os testes correspondentes aos parametros modificados e os demais
parametros que podem ser afetados por essas modificagdes, € manter os relatorios e laudos arquivados
Nno servico.

Art. 32. Os equipamentos com tecnologias hibridas devem atender aos requisitos especificos
de cada tecnologia, conforme estabelecido nas demais normativas aplicaveis e nas instrucoes de uso dos
fabricantes.

Art. 33. Caso os parametros de funcionamento dos equipamentos estejam nos niveis de
restricao estabelecidos nesta Resolugcao e nas demais normativas aplicaveis, o responsavel legal devera:

| - suspender imediatamente a utilizagdao do equipamento ou permitir o funcionamento
temporario apenas para atendimentos de urgéncia ou emergéncia, mediante parecer do responsavel
técnico e do supervisor de protecao radioldgica, quando couber; e

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

Subsecao I
Gerenciamento dos processos de trabalho

Art. 34. Os procedimentos de radiologia diagnodstica ou intervencionista devem ser realizados
por profissionais legalmente habilitados para tais atividades.

Art. 35. Nenhum procedimento radiologico pode ser realizado, a menos que solicitado por
profissional legalmente habilitado.
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Paragrafo unico. Os procedimentos radiologicos a que os pacientes serao submetidos devem
ser os minimos necessarios para atingir o objetivo pretendido e devem ser consideradas informacoes
prévias capazes de evitar procedimentos adicionais desnecessarios.

Art. 36. O servigco de radiologia diagnostica ou intervencionista deve assegurar que sejam
utilizados técnicas e equipamentos adequados em todos os procedimentos radioldgicos realizados.

Art. 37. O servico de radiologia diagnodstica ou intervencionista deve assegurar que a presenca
de acompanhantes durante os procedimentos somente se dara quando tal participagao for imprescindivel
para conter, confortar ou ajudar pacientes, devendo adotar as medidas cabiveis para minimizar a exposicao
aos riscos inerentes a tecnologia utilizada.

Art. 38. O servico de radiologia diagnodstica ou intervencionista deve elaborar e implementar
normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais para todas as atividades executadas.

§ 1° A elaboracao e a implementagcao das normas, rotinas, protocolos e procedimentos
operacionais sao atribuicdes do responsavel legal ou do profissional legalmente habilitado formalmente
designado por ele.

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

§ 3° O servico de radiologia diagnodstica ou intervencionista deve garantir que toda a equipe
conheca e execute suas atividades conforme as normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais
estabelecidos.

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

Subsecao lli
Gerenciamento de riscos

Art. 39. O servico de radiologia diagnodstica ou intervencionista deve definir e implementar
medidas para o aprimoramento constante dos procedimentos radiologicos e do gerenciamento dos riscos
inerentes as tecnologias utilizadas.

Paragrafo unico. O servico de saude de Atencao Secundaria ou Terciaria deve instituir Comité
de Gerenciamento de Riscos em Radiologia Diagnodstica ou Intervencionista, integrado por, no minimo,
todos os responsaveis tecnicos dos setores de radiologia diagnostica ou intervencionista, todos os
supervisores de protecao radiolégica, quando couber, representantes dos membros da equipe e 1 (um)
representante da diregao, a fim de:

| - revisar sistematicamente os Programas de Educagcao Permanente, de Garantia da Qualidade
e de Protecao Radiologica, quando couber, para garantir a qualidade, a eficacia e a seguranca das praticas
no servico de radiologia diagnostica ou intervencionista; e

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

Art. 40. O servico de radiologia diagnostica ou intervencionista deve organizar estrutura e
implementar acoes para a melhoria continua dos processos de trabalho.

§ 1° Os ciclos de melhoria devem contemplar o planejamento, execucgao, avaliagao e
intervengao continuos na estrutura, nos processos e nos resultados dos servigos de radiologia diagnostica
ou intervencionista.

§ 2° O servico de radiologia diagnostica ou intervencionista pode utilizar a estrutura de comiteés,
comissoes, geréncias, coordenagoes ou nhucleos ja existentes para o desempenho dessas atividades.

Art. 41. O gerenciamento de riscos deve contemplar, no minimo:

| - identificacao, analise, avaliacao, tratamento, monitoramento e comunicacao dos riscos,
conforme as demais normativas aplicaveis;
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Il - identificacao de possiveis falhas de equipamentos e erros humanos que possam resultar em
incidentes relacionados a assisténcia a saude, e promoc¢ao das medidas preventivas necessarias;

lll - investigagao documentada que determine as causas das possiveis falhas de equipamentos,
erros humanos identificados ou descumprimento das normas em vigor, suas consequéncias e as agoes
preventivas e corretivas necessarias;

IV - execucao das agdes preventivas e corretivas identificadas durante as investigacoes; e

V - notificacdes a autoridade sanitaria competente das situacdes previstas nas normativas
aplicaveis.

Secao IV

Programa de Protecao Radiologica

Art. 42. O servico de saude que utiliza radiagcbes ionizantes para fins diagnosticos ou
intervencionistas deve implementar Programa de Protecao Radiolégica que contemple, no minimo,
medidas de prevencao, de controle e de vigilancia e monitoramento, para garantir a seguranca e a
qualidade dos procedimentos radiologicos.

Subsecao |
Principios gerais da protecao radiologica

Art. 43. Todos os procedimentos realizados em servicos de radiologia diagndstica ou
intervencionista devem observar os principios da justificacao, da otimizacao, da limitacao da dose e da
prevencao de acidentes, de modo a garantir que a exposicao 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. 44. As exposicoes medicas de pacientes devem ser otimizadas ao valor minimo necessario
a obtencao do objetivo radioldgico, bem como ser compativeis com os padroes aceitaveis de qualidade de
imagem, devendo-se considerar, no processo de otimizacao de exposicoes medicas:

| - a selecao adequada de técnicas, equipamentos e acessorios;

Il - os processos de trabalho;

lll - a garantia da qualidade;

IV - os niveis de referéncia de diagnostico para pacientes adultos e pediatricos; e

V - as restricoes de dose para individuo que colabore conscientemente, de livre vontade e fora
do contexto de sua atividade profissional, no apoio e conforto de um paciente, durante a realizagao do
procedimento radiologico.

Art. 45. As exposicoes ocupacionais normais de cada individuo, decorrentes de todas as suas
praticas, devem ser controladas de modo que nao excedam os limites de dose estabelecidos pela
Comissao Nacional de Energia Nuclear.

Art. 46. Para mulheres gravidas, devem ser observados os seguintes requisitos adicionais, com
vistas a proteger o embrido ou feto:

| - a gravidez deve ser notificada ao responsavel legal pelo servigo, ou ao profissional
formalmente designado por ele, tao logo seja constatada; e

Il - as condicoes de trabalho devem ser revistas para atender a esta Resolucao e as demais
normativas aplicaveis.

Art. 47. Menores de 18 (dezoito) anos nao podem trabalhar com raios X diagnosticos ou
intervencionistas.

Art. 48. As exposicoes normais de individuos do publico, decorrentes de todas as praticas,
devem ser restringidas de modo que nao excedam os limites de dose para individuos do publico
estabelecidos pela Comissao Nacional de Energia Nuclear.
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Art. 49. Os niveis anuais de equivalente de dose ambiente adotados como restricao de dose
para o planejamento de barreiras fisicas de uma instalacao e para a verificacao de adequacao dos niveis
de radiacao em levantamentos radiométricos sao:

I - 0,5 mSv (cinco décimos de milisievert) para areas livres; e

Il - 5 mSv (cinco milisieverts) para areas controladas.

Subsecao

Medidas de prevencao em protecao radioldgica

Art. 50. As medidas de prevencao em protecao radiologica devem contemplar:

| - avaliagao continua das condi¢des de trabalho, quanto aos aspectos de protecao radiologica;

Il - classificacao dos ambientes, em areas livres, supervisionadas ou controladas, segundo as
caracteristicas das atividades desenvolvidas em cada ambiente; e

lll - sinalizacao das areas supervisionadas ou controladas e definicao das barreiras fisicas de
protecao radiologica e de controle de acesso a esses ambientes.

Art. 51. As salas onde se realizam procedimentos radiologicos diagnosticos ou intervencionistas
devem:

| - ser classificadas como areas controladas;

Il - possuir barreiras fisicas com blindagem suficiente para garantir a manutencao de niveis de
dose tao baixos quanto razoavelmente exequiveis, nao ultrapassando os niveis de restricao de dose
estabelecidos nesta Resolucao;

lll - dispor de restricao de acesso e de sinalizagao adequada, conforme especificado nesta
Resolucao;

IV - ter acesso exclusivo aos profissionais necessarios a realizagcao do procedimento
radiologico, ao paciente submetido ao procedimento e ao acompanhante, quando estritamente
necessario; e

V - dispor apenas dos equipamentos e acessorios indispensaveis a realizacao dos
procedimentos radiologicos.

Art. 52. Sinalizacao luminosa vermelha deve ser acionada durante os procedimentos
radiologicos, indicando que pode haver exposicao a radiagcao, devendo ainda:

| - ser visivel e estar acima da face externa da(s) porta(s) de acesso; e

Il - a sinalizagcao luminosa estar acompanhada do simbolo internacional da radiagao ionizante e
das seguintes inscricdes na(s) porta(s):

a) "Raios X, entrada restrita" ou "Raios X, entrada proibida a pessoas ndo autorizadas"; e
b) "Quando a luz vermelha estiver acesa, a entrada € proibida”.

Paragrafo unico. O consultério odontologico isolado que possua apenas equipamento de raios
X intraoral e as unidades onde se utilizam equipamentos moveis ocasionalmente, como salas de cirurgia
geral ou unidades de terapia intensiva, estao dispensados desta sinalizacao, sendo necessaria apenas nas
salas exclusivas para procedimentos radiologicos.

Art. 53. Na sala de exames e nal(s) porta(s) de acesso deve constar, em lugar visivel, quadro com
as seguintes orientacoes de protecao radioldgica:

| - "Paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera, para sua protecao durante o
procedimento radiologico”;

I - "Nao e permitida a permanéncia de acompanhantes na sala durante o procedimento
radiologico, salvo quando estritamente necessario e autorizado”;

[l - "Acompanhante, quando houver necessidade de contencao de paciente, exija e use
corretamente vestimenta plumbifera, para sua protecao”;

IV - "Nesta sala pode permanecer somente 1 (um) paciente de cada vez"; e
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V - "Mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez: informem ao médico ou ao técnico antes
do exame”.

Art. 54. A cabine ou sala de comando do equipamento deve:

| - permitir ao operador, na posicao de disparo, eficaz comunicagcao e observagao visual do
paciente mediante sistema de observagao eletronico ou visor de tamanho apropriado com, pelo menos, a
mesma atenuacao da cabine;

Il - possuir sistema de reserva ou sistema alternativo para falha eletrénica, no caso de sistema
de observacao eletronico; e

[ll - estar posicionada de modo que, durante as exposicoes, nenhum individuo possa adentrar a
sala sem ser notado pelo operador.

Paragrafo unico. A exigéncia de cabine de comando para o equipamento de radiologia
odontologica intraoral pode ser dispensada, desde que a equipe possa manter-se a, no minimo, 2 (dois)
metros do cabecote e do paciente, ou que o levantamento radiometrico comprove a adequacao dos niveis
de exposicao aos limites toleraveis estabelecidos nesta Resolucao.

Subsecao lli
Medidas de controle em protecao radiolégica
Art. 55. As medidas de controle em protecao radiologica devem contemplar:

| - implementacao do Programa de Garantia da Qualidade, conforme estabelecido nesta
Resolugao, nas demais normativas aplicaveis e nas instrugdes de uso dos fabricantes;

Il - implementacao de normas, rotinas, protocolos, procedimentos operacionais e equipamentos
que permitam a utilizagcao das radiagoes ionizantes com qualidade e seguranga; e

[l - uso dos equipamentos de protecao individuais e coletivos.

Art. 56. A presenca de acompanhante durante os procedimentos radiologicos somente e
permitida quando sua participagao for imprescindivel para conter, confortar ou ajudar pacientes.

§ 1° Esta atividade deve ser exercida apenas em carater voluntario 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 servico de radiologia diagnostica ou intervencionista deve dispor de meios adequados
de imobilizacao mecanica para pacientes que demandem esse recurso.

Art. 57. Durante as exposicoes, € obrigatoria ao acompanhante a utilizagcao de equipamento de
protecao individual compativel com o tipo de procedimento radiolégico, com a energia da radiagao, e com
atenuacao maior ou igual a 0,25 mm (vinte e cinco centésimos de milimetro) equivalente de chumbo.

Paragrafo unico. O conceito de limite de dose nao se aplica a acompanhantes, embora as
exposicoes a que forem submetidos durante o procedimento devam ser otimizadas, de modo que nao
excedam o estabelecido pela Comissao Nacional de Energia Nuclear.

Art. 58. A quantidade de equipamentos de protecao individual disponivel deve ser suficiente
para prover protecao adequada a todos os profissionais e eventuais acompanhantes, quando do uso
simultaneo de todas as salas de procedimentos radioldgicos.

Art. 59. Todos os profissionais necessarios ao funcionamento da sala devem:

| - posicionar-se de tal forma que nenhuma parte do corpo, incluindo extremidades, quando
possivel, seja atingida pelo feixe primario de radiagcao ionizante sem estar protegida por, no minimo, 0,5
mm (cinco décimos de milimetro) equivalente de chumbo; e
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Il - proteger-se da radiagcao ionizante espalhada, por meio de equipamentos de protecao
individual e coletiva com atenuacao compativel com a energia da radiagao, nao inferior a 0,25 mm (vinte e
cinco centésimos de milimetro) equivalente de chumbo.

Art. 60. A realizacao de procedimentos radioldogicos com equipamentos moveis em leitos
hospitalares ou ambientes coletivos de internagao, tais como unidades de terapia intensiva e bercarios,
somente serd permitida quando for inexequivel ou clinicamente inaceitavel transferir o paciente para
instalacao com equipamento fixo.

Paragrafo unico. No caso de que trata o caput deste artigo, devem-se adotar as seguintes
medidas:

| - garantir que os demais pacientes que nao puderem ser removidos do ambiente estejam
protegidos da radiacao espalhada por barreira protetora (protecao de corpo inteiro) com, no minimo, 0,5
mm (cinco décimos de milimetro) equivalentes de chumbo; ou que estejam a distancia necessaria do
cabecote e do receptor de imagem para que o equivalente de dose ambiental seja inferior ao definido
para area livre, determinada pelo levantamento radiométrico; e

Il - garantir que os individuos do publico estejam a distancia necessaria do cabecote e do
receptor de imagem para que o equivalente de dose ambiental seja inferior ao definido para area livre,
determinada pelo levantamento radiométrico.

Art. 61. O servico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve colocar blindagem
adequada, com pelo menos 0,5 mm (cinco décimos de milimetro) equivalente de chumbo, nos érgaos
mais radiossensiveis do paciente submetido ao procedimento, tais como gdénadas, cristalino e tireoide,
quando, por necessidade, estiverem diretamente no feixe primario de radiagcao ou a até 5 cm (cinco
centimetros) dele, a nao ser que tais blindagens excluam ou degradem informacdes diagnosticas
importantes, ou aumentem a dose a que o paciente for exposto.

Paragrafo unico. Para os servicos odontolégicos 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.

Subsecao IV
Medidas de vigilancia e monitoramento em protecgao radiologica
Art. 62. As medidas de vigilancia e monitoramento em protecao radiologica devem contemplar:

| - verificagcao da adequacgao dos niveis de exposicao aos limites toleraveis estabelecidos nesta
Resolucao; e

[l - monitoracao dos individuos ocupacionalmente expostos.
Art. 63. Os assentamentos do levantamento radiomeétrico devem incluir:

| - croquis da instalagao e vizinhangas, com o leiaute apresentando o equipamento de raios X e
o painel de controle, com indicagcao da natureza e da ocupacao das salas adjacentes;

Il - identificacao do equipamento de raios X e seu(s) tubo(s), indicando fabricante, modelo e
numero de série;

[ll - descricao da instrumentacao utilizada e da calibragao;

IV - descricao dos fatores de operacao utilizados no levantamento, incluindo corrente, tempo,
tensao de pico, diregao do feixe, tamanho de campo, fantoma, entre outros, conforme o caso concreto;

V - carga de trabalho maxima estimada e os fatores de uso relativos as direcoes do feixe
primario;
VI - leituras realizadas em pontos dentro e fora da area controlada, considerando as

localizagcOes 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;

VII - estimativa dos equivalentes de dose ambiental anuais nos pontos de medida, considerando
os fatores de uso, de ocupacao e carga de trabalho aplicaveis;

VIII - conclusdes e recomendacgoes aplicaveis; e
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IX - data, identificacao, qualificacao profissional e assinatura do responsavel pelo laudo de
levantamento radiomeétrico, e assinatura do responsavel legal do servico de radiologia diagnostica ou
intervencionista.

Art. 64. Um novo laudo de levantamento radiométrico deve ser elaborado sempre que houver
modificacdes na infraestrutura, nos equipamentos ou nos processos de trabalho que influenciem as
medidas de protecao radioldgica do servico de radiologia diagnostica ou intervencionista, ou quando
decorrerem 4 (quatro) anos contados da realizacao do ultimo levantamento.

Art. 65. Todo individuo ocupacionalmente exposto deve usar dosimetro individual durante sua
jornada de trabalho e enquanto permanecer em area controlada.

Paragrafo unico. A obrigatoriedade do uso de dosimetro individual é dispensada para o
consultério odontologico isolado que possua apenas 1 (um) equipamento de raios X intraoral, com carga
de trabalho maxima estimada em ate 4 mA.min/semana.

Art. 66. O uso do dosimetro individual de que trata o art. 65 deve observar o disposto abaixo:

| - o dosimetro deve ser utilizado estritamente como estabelecido nas instrugcdes de uso do
laboratério de monitoragao individual e no Programa de Protecao Radiologica;

Il - o dosimetro deve ser trocado mensalmente;

[ll - cada dosimetro sera utilizado por um unico usuario, exclusivamente no servico de saude ou
setor para o qual foi adquirido; e

IV - quando nao estiver em uso, o dosimetro individual deve ser mantido junto ao dosimetro
padrao em local seguro da area livre, em conformidade com as instrucdes de uso do fabricante, sob a
responsabilidade do responsavel legal, ou do profissional formalmente designado por ele.

Art. 67. O nivel de registro para monitoracao mensal do individuo ocupacionalmente exposto e
o estabelecido pela Comissao Nacional de Energia Nuclear.

Art. 68. Se houver suspeita de exposicao acidental, o dosimetro individual deve ser enviado ao
servigco de monitoracao individual para leitura em carater de urgéncia.

Art. 69. O responsavel legal do servico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve
providenciar investigacao dos casos de doses que atingirem ou excederem o0s niveis de investigacao
estabelecidos pela Comissao Nacional de Energia Nuclear, ou quando notificado para tanto pela
autoridade sanitaria competente.

§ 1° Os resultados da investigagao devem ser assentados e comunicados a autoridade sanitaria
competente, nos casos de doses efetivas mensais superiores a 20 mSv (vinte milisieverts).

§ 2° Quando os valores mensais relatados de dose efetiva forem superiores a 100 mSv (cem
milisieverts), o responsavel legal deve providenciar avaliagcao clinica e a realizacao de exames
complementares, incluindo dosimetria citogenética, a critério médico, dos usuarios afetados.

CAPITULO Il

SERVICOS COMPLEMENTARES E SUPLEMENTARES
Secao |

Telerradiologia e do comando remoto de equipamentos

Art. 70. Os critérios primarios para opgao por procedimento telerradioldgico devem ser o
beneficio e a seguranca do paciente.

Paragrafo unico. Estes critérios nao devem ser subordinados somente a razées econdmicas ou
conveniéncia para o servico.

Art. 71. O servico de telerradiologia e o servigo de radiologia diagnostica ou intervencionista que
realiza procedimentos radiologicos por meio de comando remoto de equipamentos devem:

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

Il - garantir a ética, qualidade, seguranca e eficacia do processo radiologico;
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lll - prover acesso a estudos e relatérios anteriores, aléem de informagdes clinicas adicionais
necessarias para o procedimento radiologico;

IV - assegurar os direitos do paciente a informacao e termo de consentimento assinado para a
transmissao dos dados; e

V - garantir as caracteristicas técnicas e compatibilidade das estacoes remotas de trabalho,
além de manter documentos comprobatorios do cumprimento dos requisitos dispostos nesta Resolucao e
nas demais normativas aplicaveis a essas estagoes.

Paragrafo unico. Os protocolos de comunicacao, formato dos arquivos e algoritmos de
compressao, relativos a procedimentos telerradiologicos, deverao estar de acordo com o padrao atual
DICOM e HL7.

Art. 72. Fica proibida a pratica de fotografar, filmar ou utilizar escaner nado especifico para
exames radiolégicos, com a finalidade de digitalizar imagens e utilizar esses arquivos como
assentamentos, registros ou imagens para laudos ou diagnosticos.

Art. 73. Caso o servico nao possua sistema de armazenamento das imagens digitais, fica
proibido:

| - imprimir as imagens apenas em papel, exceto em exames de ultrassonografia; e
Il - imprimir as imagens em filmes apenas em formato reduzido.

Art. 74. Monitores utilizados para laudo devem ser especificos para esse fim, compativeis com
as caracteristicas das imagens de cada modalidade assistencial, sendo proibida a utilizacao de monitores
convencionais nao especificos para essa finalidade.

Secao
Servicos de radiologia diagnostica ou intervencionista itinerantes

Art. 75. O servico de radiologia diagnodstica ou intervencionista itinerante deve estar
formalmente vinculado a servico de radiologia com instalacoes fixas.

Art. 76. Os sistemas de radiologia diagndstica ou intervencionista itinerantes devem ser
submetidos a todos os testes de constancia em cada local de parada para atendimento, antes do inicio das
atividades, conforme estabelecido nesta Resolucao, nas demais normativas aplicaveis e nas instrugées de
uso dos fabricantes.

Paragrafo unico. O servico itinerante e o servico de radiologia a ela vinculado devem manter,
pelo prazo de 5 (cinco) anos, conforme art. 16 desta Resolucao, os documentos comprobatoérios da
realizacao dos testes de que trata o caput deste artigo, bem como aqueles que demonstram o
cumprimento dos requisitos das normativas aplicaveis e das instrucdes de uso do fabricante do sistema.

Secao lll

Fornecedores, dos servicos de manutencao, de assisténcia técnica de equipamentos, de
controle de qualidade e de protecao radiologica terceirizados

Art. 77. O servico de saude deve adotar mecanismos para garantir que os fabricantes,
importadores, distribuidores, as empresas prestadoras de servico de manutencao, assisténcia técnica de
equipamentos, controle de qualidade ou de protecao radiologica:

| - atendam aos requisitos estabelecidos nesta Resolucao e nas demais normativas aplicaveis;

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

lll - assegurem que os equipamentos e dispositivos utilizados nos testes e avaliagdes satisfacam
os requisitos estabelecidos nesta Resolucao, nas instrucdes de uso dos fabricantes e nas demais
normativas aplicaveis;

IV - registrem todos os servicos ou intervencoes executados nos sistemas de radiologia
diagndstica ou intervencionista, contendo, no minimo, a identificacao do servico de saude e do
equipamento implicados, o detalhamento do servico, a identificagao do responsavel pela execucao do
servigo ou intervencgao e assinatura do representante do servico de saude;
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V - quando couber, entreguem ao responsavel legal do servico de radiologia diagndstica ou
intervencionista o equipamento acompanhado do relatdrio de testes de aceitagao, com os resultados de
todos os testes descritos nas normativas aplicaveis, além dos testes recomendados pelo fabricante, para
comprovagao do desempenho relativo a requisitos especificos que nao estejam contemplados nesta
Resolucao;

VI - realizem verificacao apds qualquer intervencdo ou reparo em um equipamento de
radiologia diagnostica ou intervencionista, e certifiquem formalmente a restituicao para as condi¢coes de
operagao antes da queixa; e

VII - arquivem, pelo periodo minimo de 5 (cinco) anos, copias dos certificados emitidos, dos
testes de aceitacao dos equipamentos, registros dos servicos de assisténcia tecnica, bem como os
respectivos certificados de destruicao de equipamentos, quando houver.

CAPITULO IV
PROIBICOES E RESTRICOES

Art. 78. Nenhum individuo pode administrar, intencionalmente, radiagcdes ionizantes em seres
humanos ou operar equipamentos de radiologia, a menos que seja legalmente habilitado para o exercicio
dessas atividades, ou esteja em treinamento sob supervisao direta de profissional legalmente habilitado.

Art. 79. Fica proibida toda exposicao que nao possa ser justificada, incluindo:

| - exposicao deliberada de seres humanos aos raios X, com o objetivo unico de demonstracao,
treinamento ou outros fins que contrariem o principio da justificagao;

Il - exames radiologicos para fins empregaticios ou periciais, exceto quando as informagdes a
serem obtidas possam ser uteis a saude do individuo examinado ou para melhorar o estado de saude da
populacao;

lll - exames radiologicos para rastreamento em massa de grupos populacionais, exceto quando
o0 Ministério da Saude julgar que as vantagens esperadas para os individuos examinados e para a
populacao sao suficientes para compensar o custo econdémico e social, incluindo o detrimento radiologico
(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 torax, para fins de internacao hospitalar, exceto quando houver
justificativa no contexto clinico, considerando-se possiveis métodos alternativos; e

V - realizacao de procedimentos radiolégicos em domicilio, exceto quando for inexequivel ou
clinicamente inaceitavel remover o paciente a um servico de saude.

Art. 80. E proibida a utilizagdo dos seguintes equipamentos e materiais nos servigos de
radiologia diagndstica ou intervencionista:

| - cassetes sem tela intensificadora; e
Il - equipamentos de abreugrafia.
Art. 81. Ficam proibidas:

| - a realizacao simultanea de procedimentos radioldégicos em equipamentos distintos, em uma
mesma sala;

Il - 0 uso de sistema de acionamento de disparo com retardo que impossibilite a interrupgao da
exposi¢cao a qualquer momento;

lll - segurar os dispositivos de registro de imagem com as maos durante a exposicao, exceto nas
técnicas necessarias em radiologia odontologica intraoral;

IV - a utilizacdo de equipamento de radiologia diagnostica ou intervencionista movel como fixo,
exceto em condi¢coes temporarias para atendimentos de urgéncia ou emergéncia, mediante parecer do
responsavel técnico; e

V - a utilizacao de equipamentos de radiologia diagndstica ou intervencionista com tubo
alimentado por gerador de alta tensao autorretificado ou com retificacdo de meia onda, exceto
equipamentos de radiologia odontologica intraoral.
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Art. 82. Fica proibido o processamento manual de filmes radiograficos, exceto em radiologia
odontologica intraoral ou em condicoes temporarias para atendimentos de urgéncia ou emergéncia,
mediante parecer do responsavel técnico.

§ 1° Em radiologia odontologica intraoral, podem ser utilizadas camaras portateis de revelagao
manual confeccionadas em material opaco, e o servico deve dispor de crondmetro, termdmetro, tabela de
revelacdo e demais recursos para garantir o processamento conforme as instrucbes de uso dos
fabricantes.

§ 2° Nos demais casos, a camara escura para revelacdo manual deve ser provida de
crondmetro, termometro, tabela de revelagao e demais recursos para garantir o processamento conforme
as instrucdes de uso dos fabricantes.

Art. 83. O sistema de controle da duragao da exposicao aos raios X deve ser do tipo eletronico e
nao deve permitir exposicdo com duracdao superior a 5 (cinco) segundos, exceto em fluoroscopia,
radiologia intervencionista, tomografia computadorizada e radiologia odontolégica extraoral.

Paragrafo unico. O sistema de controle da duragcao da exposicao deve possibilitar a interrupgao
da exposicao a qualquer momento.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 84. O descumprimento do disposto nesta Resolugao constitui infracao sanitaria, nos termos
da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 85. Ficam revogadas as seguintes Resolucoes:

| - Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 330, de 20 de dezembro de 2019, publicada no
Diario Oficial da Uniao n° 249, de 26 de dezembro de 2019, Secao 1, pag. 92; e

Il - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 440, de 18 de novembro de 2020, publicada no
Diario Oficial da Uniao n° 225, de 25 de novembro de 2020, Secao 1, pag. 154 .

Art. 86. Esta Resolucao entra em vigor em 1° de abril de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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