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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

HOSPITAL GERAL DE PARAUAPEBAS oX
by o MANOEL EVALDO BENEVIDES ALVES ,{sct he 24 \0%
SETOR DE COMPRA HGP o 40435

MEMO n° 72/2020 — HGP/ COMPRAS aj/agémq,

Parauapebas, 24 de fevereiro de 2021

Para: Diregao Administrativa SEMSA
Clc: Diretoria Técnica — HGP

URGENTE

Assunto: Contratagcdo de empresa especializada na prestacdo dos servicos de assisténcia
em exames de Tomografia

Considerando a necessidade de contratagdo de empresa especializada para prestacdo de servigos de
interpretagdo e emissdo de laudo médico para exame de tomografia computadorizada para procedimentos
com finalidade diagnédstica ambulatorial/eletiva e de urgéncia/emergéncia para atender a demanda da
Secretaria Municipal de Salde de Parauapebas, Estado do Para, solicitamos a Vossa Senhoria cotag¢do
seguindo como base as informagdes (descritivo/especificagdes, quantitativo e obrigagdes acessorias)

apresentadas pela area técnica:
I - Descritivo/Especificacoes

Prestagdo de servigos de interpretagio e emissdo de laudo médico para exame de tomografia
computadorizada para procedimentos com finalidade diagnéstica ambulatorial/eletiva e de
urgéncia/emergéncia, a ser realizado prioritariamente via sistema online, com envio das imagens para a
contratada imediatamente apos a realizacdo do exame pelo paciente, tendo a mesma que processar e enviar
os laudos em até 04 (quatro) dias uteis para os exames indicados como ambulatoriais/eletivos e em até 04h
(quatro horas) para os exames indicados como urgéncia/emergéncia, contados a partir do horéario de

recebimento das imagens.
Il = Quantitativos

Como parametro foi considerado a média de atendimentos do HGP, que conta atualmente com 100 (cem)
leitos clinicos e 20 (vinte) leito COVID ativos; 25 (vinte e cinco) leitos de UTI ativos e mais 28 (vinte e oito)
previstos para serem ativados na primeira quinzena de abril/2021; 10 (dez) leitos do Pronto Socorro
Municipal, cuja escala de plantdo ¢ de 24 (vinte e quatro) horas; o Centro Cirlirgico, que atualmente possui
04 (quatro) salas em funcionamento; e o Setor de Obstetricia (maternidade), que realiza, em média, 300
(trezentos) partos por més;, bem como os dados informados pela Central de Regulagdo Municipal de
Parauapebas e a capacidade diaria de realizagdo de tomografias pelo(s) equipamento(s) e os protocolos de
operacionaliza¢do dos servigos de tomografia/radiologia, tais como tempo de limpeza/higienizagdo dos

equipamentos ¢ afins.

Nesse sentido, temos que a base média de realizagdo de exames que cada aparelho de tomografia atende € de
65 (sessenra e cinco) exames por dia, considerando os protocolos de operacionalizagdo do equipamento.
Dessa forma, a empresa a ser contratada devera estar preparada para atender tal demanda em sua capacidade
maxima, que, tendo em vista a instalagdo do segundo aparelho de tomografia prevista para abril do corrente

ano, sera de 130 (cento e trinta) exames dia.

Assim sendo, o quantitativo solicitado foi estimado de acordo com a capacidade diaria de realizagao de
tomografias pelos equipamentos, sendo solicitado a totalidade de sua capacidade diéri7\ tendo em vista a
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

HOSPITAL GERAL DE PARAUAPEBAS

OSPeAL GEAN D PRAPELS MANOEL EVALDO BENEVIDES ALVES
SETOR DE COMPRA HGP

previsio ampliagdo dos servigos da rede publica municipal de saide, com abertura de novos servigos que
irdio aumentar a demanda levantada junto a Central de Regulagdo Municipal de Parauapebas — DIRCA.
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SEMSA
MODELO DE COTAGAO

QUANT. MENSAL| QUANT.

ITEM DESCRICAO UND ESTIMADA ANUAL VALOR UNIT.| VALOR TOTAL
INTERPRETAGAO E EMISSAO DE LAUDO MEDICO PARA EXAME DE
1 TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA POR SEGMENTO - serv 2100 25200 | RS - RS
AMBULATORIAL
INTERPRETAGAQ E EMISSAO DE LAUDO MEDICO PARA EXAME DE
2 TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA POR SEGMENTO - serv 1800 21600 | RS - RS

EMERGENCIAL.

TOTAL RS

A COTACAO DEVERA SEGUIR COMO BASE AS INFORMAGOES DO OFICIO PARA COMPOSICAO DO PRECO

IIT — Obrigacdes Acessorias

O servigo de interpretagdo e emissdo dos laudos deve ser realizado por profissionais médicos devidamente
habilitados, devendo estes ser pertencentes ao quadro da contratada e de sua inteira responsabilidade, ou seja,
com todos os encargos trabalhistas, previdencidrio, sociais, fiscais com onus para a contratada.

A contratada devera indicar um Responsavel Técnico Médico, devidamente habilitado, para dirimir
quaisquer duavidas, prestar orientagdes/informagdes e demais acionamentos que sejam necessarios com
relacdo aos servigos contratados.

Em caso de problemas de ordem técnica no sistema de envio de imagens tanto na sede da contratada quanto
da contratante, que ocasionem impossibilidade de cumprimento dos prazos estabelecidos pra emissdo envio
dos laudos, a contratada tem o prazo de 02H (duas horas) para reestabelecer o servigo.

Caso ndo seja possivel o reestabelecimento do servigo no prazo estipulado acima, a contratada devera dispor
de profissional devidamente habilitado, com disponibilidade imediata no municipio de Parauapebas, para

realizagdo dos servigos de forma presencial, no Hospital Geral de Parauapebas (HGP), até que haja a
normaliza¢do do sistema de envio.

As atividades para implantagio deverio incluir ainda:

Configuragido dos servidores que ficardo localizados na sede principal;

a.
b. Configuragdes de envio de dados dos equipamentos para esses servidores;
o Cadastros basicos e avangados;

d. Validagdo dos cadastros;

& Configuragdo de equipamentos de envio externo;

o Treinamento do sistema:

g. Acompanhamento de uso;

h. Virada do Sistema;

Atenciosamente,

HGP - Hospital Geral de Parauapebas
Rua A, Quadra Especial, Bairro: Cidade Nova - Parauapebas/PA
CEP: 68515-000 Fones: (94) 3346-7705 (94) 3346-7494 Frank Sinat, S. Muniz
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PRBRPEENS Diretoria de Regulacdo, Controle e Avaliacao - DIRC

Parauapebas, 22 de fevereiro de 20

MEMORANDO N° 195/2021

De: Diretoria de Regulacao, Controle e Avaliagao — DIRCA / Complexo Regulador - Central de
Regulacao de Procedimentos Ambulatoriais Especializados - CRPAE.
Para: Licitacao SEMSA.

A/C: Gilberto Regueira Aives Laranjeiras
C/C: Licitagao SEMSA

Assunto: Demanda de Exames de Tomografia Computadorizada.

Cumprimentando-os tem este a finalidade de informar a este Departamento de
Licitacbes — SEMSA, a demanda de Tomografia Computadorizada realizadas dos

ultimos 03 meses, com 0 intuito de subsidiar futuras contratagoes para o servico.

Destacamos que conforme planilha anexa a média de 434 exames, baseados
nos meses de novembro de 2020 a janeiro de 2021, sem mais para o momento

astamos a disposicdo para maiores esclarecimentos.

Nhirly Samara A. Brito
Direlora do DIRC
224512020

Nhirly Samara Arauajo Brito
Diretora do DIRCA
Portaria 2245/2020

Rua E. 481 = Bairre Cidade Nova — Parauapebas/PA CEP: 68515-000
Fong. (94) 3346-1020 — Ramal 251|E-mail. agcom semsa@ paratapebas pa gey. L
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NOVEMBRO DE 2020

|TC DE ABDOMEN INFERIOR

TC DE ABDOMEN SUPERIOR
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A4

TC DE COLUNA CERVICAL

TC DE COLUNA LOMBO-5ACRA

TC DE COLUNA TORACICA

TC DE FACE / SEIOS DA FACE

TC DE MEMBRO INFERIOR

TC DE MEMBRO SUPERIOR

[TCDE PELVE QU BACIA

TC DE TORAX

TC DO CRANIO

44
164

TOTAL

332

—

DEZEMBRO DE 2020

TC DE ABDOMEN INFERIOR

TC NDE ABDOMEN SUPERIOR

TCDE COLUNA CERVICAL

|TC DE COLUNA LOMBO-SACRA

T DE COLUNA TORACICA

TC DE FACE / SEIOS DA FACE

TC DE (MEMBRO INFERIOR

TC DE MEMBRO SUPERIOR

TC DE PELVE OU BACIA

TC DE TORAX

TC 20 CRANIO

[TOTAL

JANEIRO DE 2021

TC DE ABDOMEN INFERIOR

TC DE ABDOMEN SUPERIOR

TC DE COLUNA CERVICAL

TC DE COLUNA LOMBO-SACRA

TC DE COLUNA TORACICA

CE / SEIOS DA FACE

TC DE MEMBRO INFERIOR

TC DE MEMBRO SUPERIOR

|TC DE PELVE QU BACIA

1C DE PESCOCO

TC DE TORAY

TC B0 CRANIO

TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE ABDOMEN SUPERIOR

TOMOGRAFIA COMPUTACORIZADA DE CRANIO

TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE MASTOIDES OU OUVIDOS

ITOMOGRAFIA COMPUTADORIZARA DO ABDOMEN INFERIOR

TOMOGRATFIA COMPUTADORIZADA DO ABDOMEN TOTAL

TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DO TORAX

[Toral

IMEDIA DE EXAMES REALIZADOS

funte: sisregiit em 22/02/2021.
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Resolugdao CFM N° 2107 DE 25/09/2014

Publicado no DO em 17 dez 2014

Define e normatiza a Telerradiologia e revoga a Resolugdo CFM n° 1890/09, publicada no

D.O.U. de 19 janeiro de 2009, Seg¢éo 1, p. 94-5p

O Conselho Federal de Medicina, no uso das atribuicées conferidas pela Lei n® 3.268, de
30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n® 44.045, de 19 de julho de 1958 e
pela Lei n® 11.000, de 15 de dezembro de 2004, e

Considerando que cabe ao Conselho Federal de Medicina disciplinar o exercicio
profissional médico e zelar pela boa pratica médica no pais;

Considerando o constante desenvolvimento de novas técnicas de informagao e
comunicagao que facilitam o intercambio de informagdes entre medicos;

Considerando que a despeito das consequéncias positivas da Telerradiologia existem
muitos problemas éticos e legais decorrentes de sua utilizagao;

Considerando que as informagdes sobre o paciente identificado s6 podem ser transmitidas
a outro profissional com prévia autorizagao do paciente, mediante seu consentimento livre
e esclarecido e sob rigidas normas de seguranga capazes de garantir a confidencialidade
e integridade das informagdes;

Considerando que o médico que exerce a radiologia a distancia, sem contato com o
paciente, deve avaliar cuidadosamente os dados e as imagens que recebe, s6 pode emitir
o respectivo relatdrio se a qualidade da informagao for suficiente e adequada ao caso em
questao;

Considerando o teor da "Declaragao de Tel Aviv sobre responsabilidades e normas éticas
na utilizacdo da Telemedicina", adotada pela 512 Assembleia Geral da Associagdo Médica
Mundial, em Tel Aviv, Israel, em Outubro de 1999;

Considerando o disposto na Resolugdgo CFM n° 1.643/2002, que define e regulamenta a

Telemedicina;
Considerando a Resolugdo do CFM n° 1.931/2009 no sexto Cédigo de Etica Médica, no

que dispde sobre a Telemedicina;

Considerando o disposto nas Resolugdes CFM n° 1.634/2002 e 2068/2013, que
reconhecem e regulamentam as especialidades médicas e areas de atuagao;
Considerando o disposto na Portaria/MS/SVS n® 453, de 01 de junho de 1998, que aprova
o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes basicas de protegado radioldgica em

radiodiagnéstico medico e odontoldgico, dispde sobre o uso dos raios-x diagndsticos em

(COWERRCOMM ORIGINAL
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Considerando o disposto na Resolugdo CFM n° 1.983/2012, que normatiza o CRM Digit
para vigorar como cédula de identidade dos médicos inscritos nos Conselhos Regionais de
Medicina;

Considerando o disposto na Resolugdo CFM n° 2007/2013, que dispde sobre a exigéncia
de titulo de especialista para ocupar o cargo de diretor técnico, supervisor, coordenador,
chefe ou responsavel médico dos servigos assistenciais especializados;

Considerando o disposto na Resolugdo CFM n° 1638/2002, que define o prontuario
meédico, principalmente no tocante as normas para transmisséo de dados identificados;
Considerando o disposto na Resolugdo CFM n° 1.821/2007, que dispde sobre o uso de
sistemas informatizados para a guarda e manuseio dos prontuarios e para a troca de
informagao identificada;

Considerando o disposto na Lei n® 12.551/2011, que dispde sobre o teletrabalho;
Considerando o disposto na Lei que regulamenta o Ato Meédico, n® 12.842/2013, que
define que o laudo do exame de imagem é privativo do médico;

Considerando o decidido na sessdo plenaria de 18 de agosto de 2006, realizada em
Brasilia, com sucedaneo no Parecer CFM n°® 36/2002;

Considerando, finalmente, o decidido na sessao plenaria do Conselho Federal de Medicina
realizada em 25 de setembro de 2014,

Resolve:
Art. 1° Definir a Telerradiologia como o exercicio da Medicina, onde o fator critico é a

distancia, utilizando as tecnologias de informagédo e de comunicagdo para o envio de
dados e imagens radiolégicas com o proposito de emisséo de relatdrio, como suporte as
atividades desenvolvidas localmente.

Art. 2° Os servigos prestados pela Telerradiclogia deveréo ter a infraestrutura tecnoldgica
apropriada e obedecer as normas técnicas e eéticas do CFM pertinentes a guarda,
manuseio, transmissdo de dados, confidencialidade, privacidade e garantia do sigilo
profissional.

Art. 3° A transmissao dos exames por telerradiologia devera ser acompanhada dos dados
clinicos necessarios do paciente, colhidos pelo médico solicitante, para a elaboragdo do
relatorio.

Paragrafo unico. O paciente devera autorizar a transmissao das suas imagens e dados por

meio de consentimento informado, livre e esclarecido.
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assumida obrigatoriamente por médico especialista em radiologia e diagnostico por
imagem e com o respectivo registro no CRM.

§ 1° Portadores de Certificados de Atuacao em mamografia e densitometria dssea s6
poderdo assumir a responsabilidade pela transmissdo de exames e emitir relatério na
respectiva area.

Art. 5° Esta resolugao reconhece como areas abrangidas pela telerradiologia:

| - Radiologia Geral e Especializada;

Il - Tomografia Geral e Especializada;

Il - Ressonancia Magneética;

IV - Mamografia;

V - Densitometria Ossea;

VI - Medicina Nuclear;
§ 1° Para atividades especificas e Unicas em medicina nuclear, o responsavel devera ser

medico portador de titulo de especialista em medicina nuclear, devidamente registrado no
Conselho Regional de Medicina e autorizado pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear
(CNEN).

§ 2° Para os casos de exames de imagem hibridos (radiologia e medicina nuclear), o laudo
deve ser emitido por especialistas das duas areas.

Art. 6° E vedada a utilizacdo de telerradiologia para procedimentos intervencionistas em
radiologia e diagnostico por imagem e exames ultrassonograficos.

Art. 7° Em caso de radiologia geral ndo contrastada, inclusive mamografia, conforme o
nivel 1 do Anexo e, em caso de emergéncia, quando ndo existir médico especialista no
estabelecimento de salde, o médico responsavel pelo paciente podera solicitar ao médico
especialista o devido suporte diagndstico a distancia.

Art. 8° Nos servigcos nos quais sao realizados exames dos niveis 2 e 3 do Anexo deverd
obrigatoriamente contar com médico especialista local.

Art. 9° A responsabilidade profissional do atendimento cabe ao médico especialista

assistente do paciente que realizou o exame.

§ 1° O médico especialista que emitiu o relatério a distancia & solidario nesta
responsabilidade.

§ 2° A apuragao de eventual infracdo ética desses servigos sera feita pelo Conselho
Regional da jurisdigao onde foi realizado o procedimento.

Art. 10. Na emissao do relatorio devera constar o numero do registro profissional médico,
nos respectivos Conselhos Regionais de Medicina do Brasil, dos médicos envolvidos no

atendimento e da pessoa juridica prestadora de servigo remoto, quando houver.
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Art. 11. As pessoas juridicas que prestarem servigos em Telerradiologia deveréo ter sec
em territério brasileiro e estar inscritas no Conselho Regional de Medicina da sua
jurisdicao.

§ 1° No caso da pessoa juridica possuir registro de clinica de diagndstico por imagem e
expandir sua atuagao para Telerradiologia, esta atuacao devera ser informada ao CRM.

§ 2° Nas unidades realizadoras de telerradiologia devera haver um diretor técnico,
devidamente registrado no Conselho Regional de Medicina da sua jurisdicao.

Art. 12. No caso do prestador ser pessoa fisica, este devera ser médico portador de titulo
de especialista ou certificado de area de atuacdo, conforme artigo 4°, devidamente
registrado no Conselho Regional de Medicina da sua jurisdigéo.

Art. 13. Revoga-se a Resolugao CFM n°® 1890/2009, publicada no DOU. de 19 janeiro de
2009, Secéo |, pg. 94-5.

Art. 14. Esta resolugdo entra em vigor a partir da data de sua publicagéo.

Brasilia-DF, 25 de setembro de 2014.

ROBERTO LUIZ D'AVILA

Presidente do Conselho

HENRIQUE BATISTA E SILVA

Secretario-Geral

ANEXO UNICO
NORMAS OPERACIONAIS E REQUISITOS MINIMOS PARA A TRANSMISSAO E

MANUSEIO DOS EXAMES E LAUDOS RADIOLOGICOS REFERENTE AO ARTIGO 2°.
NORMAS GERAIS:

Da Compressao e transmissao das imagens Radioldgicas:

Os protocolos de comunicagao, formato dos arquivos e algoritmos de compressao deverdo
estar de acordo com o padrao atual DICOM e HL7. A avaliagdo da taxa de compressao é
de responsabilidade do médico radiologista com registo no CRM de uma das
especialidades ou area de atuagdo listadas no artigo 4°, para que ndo haja
comprometimento da performance diagndstica.

Da visualizagao e processamento das imagens pelo radiologista:

E de responsabilidade do médico com registro no CRM de uma das especialidades ou
area de atuagao listadas no artigo 4° garantir as caracteristicas técnicas das estacgdes

remotas de trabalho, monitores e condigbes ergondmicas que ndo comprometam o

diagnaostico.
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As estagdes de trabalho e monitores, assim como o software utilizado para processamen
das imagens (visualizadores) utilizados para diagnéstico devem apresentar as seguinte?
caracteristicas:
-Resolugdo espacial e de contraste, e luminadncia adequadas as caracteristicas
diagnosticas da modalidade.

-Capacidade de reproduzir o estudo original, incluindo: controle interativo de
brilho/contraste, capacidade de manipular rotagdo das imagens, acuracia em medidas de
distancia lineares e de unidades Hounsfield para tomografia e capacidade de mostrar
dados clinicamente relevantes.

Da seguranca e privacidade:
Os sistemas informatizados utilizados para transmissao e manuseio dos dados clinicos,

dos laudos radioldgicos, bem como para compartiihamento de imagens e informagdes,
devem obedecer as normativas do Conselho Federal de Medicina. Especificamente para
telerradiologia, os sistemas devem atender aos requisitos obrigatérios do "Nivel de
Garantia de Seguranca 2 (NGS2)", estabelecida no Manual de Certificagdo para Sistemas
de Registro Eletronico em Saude vigente, editado pelo CFM e Sociedade Brasileira de
Informatica em Saude (SBIS).

ASPECTOS ESPECIFICOS

Nivel 1: Radiologia Geral nao contrastada [por exemplo, radiografias de térax,
extremidades, colunas, cranio, e outros], exceto mamografia.

Os exames deverao ser transmitidos em formato JPEG, com resolugdo minima de 4
Megapixel ou DICOM 3.

Nivel 2: Radiologia Especializada ou Contrastada Os exames deverao ser transmitidos em
formatos JPEG, com resolugdo minima de 4 Megapixel ou DICOM 3, sob a
responsabilidade de medico especialista com registro no CRM.

Nivel 3: Tomografia Computadorizada, Ressonancia Magnética, Medicina Nuclear.

Os exames deverdo ser transmitidos em formato DICOM 3, sob a responsabilidade de
meédico especialista com registro no CRM.

Nivel 4: Mamografia Digital (CR ou DR).

Os exames deverdo ser transmitidos em formato DICOM 3, sob a responsabilidade de

médico com registro no CRM. A analise dos exames devera ser feita em monitor

especifico.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 26/12/2019 | Edicdo. 249 | Secao: 1 | Pagina: 92 S hites
Orgdo: Ministério da Salde/Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO - RDC N° 330, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cées que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e |V, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V.
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada. conforme deliberado em
reunido realizada em 17 de dezembro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |

Do Objetivo e da Abrangéncia

Art. 1° Esta Resolucao tem como objetivos:

| - estabelecer os requisitos sanitarios para a organizacao e o funcionamento de servigos de
radiologia diagnostica ou intervencionista: e

Il - regulamentar o controle das exposigoes médicas, ocupacionais e do publico decorrentes do
uso de tecnologias radioldgicas diagnosticas ou intervencionistas.

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

| - prestacaoc de servicos de radiologia diagnostica ou intervencionista;

Il - fabricagao e comercializacdo de equipamentos para utilizacdo em radiologia diagnostica ou
intervencionista, bem como seus componentes e acessorios; e

Il - utilizagao de radiagdes em atividades de pesquisa e de ensino em saude humana.

‘ R Paragrafo unico. Os servicos de radiologia veterinaria diagnostica ou intervencionista devem
atender ao disposto nesta Resolucao. no tocante a protecao dos trabalhadores e de individuos do publico.

Secaol ll
Das Definigoes
Art. 3° Para efeitos desta Resolugao, sao adotadas as seguintes definigoes:

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

Il - atencao secundaria: formada pelos servicos especializados em nivel ambulatorial e
hospitalar, com densidade tecnolégica intermediaria entre a atencao primaria e a terciaria, historicamente
interpretada como procedimentos de media complexidade. Esse nivel compreende servicos meédicos
especializados, de apoio diagndstico e terapéutico, bem como atendimento de urgéncia e emergéncia;

Il - atencao terciaria: conjunto de terapias e procedimentos de elevada especializagdo. Organiza
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 magnética e a medicina nuclear, por exemplo;
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chamada de monitoracao de area;
V - nivel de restricdo: condicao do servigo de saude ou de seus produtos para saude qu
restricdes ao funcionamento do servigo ou & utilizagdo dos seus produtos para saude;

Rubr)
VI - profissional legalmente habilitado: profissional com formagao superior ou técnica com sua -

competéncias atribuidas por lei, e que cumpre todos os requisitos legais para o exercicio da profissao;
VIl - procedimento radiologico: exame diagnostico ou utilizagao intervencionista de radiacoes

em seres humanos,

VIl - servicos de radiologia diagnostica ou intervencionista: contemplam os servicos de
radiodiagnostico médico e odontoloégico, servicos de diagnostico 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 prestacdo de assisténcia ao individuo ou a populagao
humana que possa alterar o seu estado de saude, objetivando a prevencao e o diagnéstico de doencas, o
tratamento, a recuperacao, a estética ou a reabilitacao. realizada obrigatoriamente por profissional de
saude ou sob sua supervisao;

Xl - teste de aceitagao: conjunto de medidas e verificagdes, realizadas apés 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 Resolucdo e das demais normativas
aplicaveis. Deve confirmar que o equipamento, quando operado como desejado, fornece imagem com a
qualidade requerida, mediante a menor dose possivel para o paciente; e

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

Paragrafo unico. As definicdes adotadas de area controlada, area livre, area supervisionada,
carga de trabalho, dose, dose efetiva, dose equivalente, equivalente de dose ambiente, exposicao,
exposicao acidental, exposigao medica, exposi¢cao normal, exposigao ocupacional, fator de ocupacéo, fator
de uso, individuo do publico, individuo ocupacionalmente exposto, justificagdo, limitacdo de dose,
monitoracao de area, nivel de investigacao, nivel de referéncia de diagnostico, nivel de registro, otimizagao,
pratica, protecao radiologica, radiagao ionizante e simbolo internacional da radiagdo ionizante sdo as
estabelecidas pela Comissao Nacional de Energia Nuclear.
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Da estrutura organizacional

Art. 4° Servicos de radiologia diagnostica 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
radiologica, quando couber, como parte integrante das fungoes diarias de cada membro da equipe;

Il - definicao clara das cadeias hierarquicas para a tomada de decisdo no ambito do
estabelecimento, bem como das responsabilidades de cada individuo; e

Il - adocao de normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais, tendo a protegao
radiologica, quando couber, a qualidade e a seguranca como temas prioritarios, incluindo a pronta
identificacao e correcado de problemas, de acordo com sua relevancia.

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




| - Programa de Garantia da Qualidade;

Il - Programa de Educacao Permanente, para todos os profissionais; e

Il - Programa de Protegdo Radiologica, quando o servigo utilizar radiagbes ionizantes p

diagndsticos ou intervencionistas.

Subsecao |

Dos requisitos especificos de infraestrutura

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

| - relacdo dos equipamentos, componentes e acessorios previstos para as instalagdes;

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 instalagoes que se utilizam deste tipo
de equipamento;

gl janelas; e

h) mesas e mobiliario relevante.

lll - descricao dos dispositivos de seguranca 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 instalagcbes que utilizam equipamentos de radiologia emissores de
radiaces eletromagnéticas ionizantes ou nado 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 Resolugao, nas demais normativas

aplicaveis e nas recomendacoes 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 aprovagao de que trata o caput deste artigo os servigos
de radiologia que disponham apenas de equipamentos moveis, servicos de densitometria dssea. servigos
de ultrassonografia e consultérios isolados de odontologia que disponham apenas de equipamento de

radiografia intraoral.
Art. 9° A iluminagao da sala de interpretacdo e laudos deve ser planejada de modo a nao
prejudicar a avaliagao da imagem.

Art. 10. Qualquer modificagao nas instalacées, no tipo de equipamento ou a inclusdo de novo
equipamento de radiologia diagnostica ou intervencionista deve ser aprovada pela autoridade sanitaria

competente antes da efetivacao da(ls) modificagao(oes).

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.

Subsegao Il

Da gestao de pessoal e do Programa de Educacao Permanente

Art, 12, O servigo de saude de que trata esta Resolugado deve possuir equipe multiprofissional
dimensionada de acordo com seu perfil de demanda, e em conformidade com o estabelecido nas demais
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Art, 13. O responsavel legal deve designar formalmente 1 (um) profissional legalmente habilitado

ou intervencionista do servigo de saude, doravante denominado responsavel técnico.
§ 1° O responsavel técnico de que trata o caput deste artigo tem autoridade para inte
atividades inseguras no setor de radiologia diagnostica ou intervencionista por que € responsavel.
§ 2° Cada responsavel técnico deve ter substituto(s) legalmente habilitado(s) e formalms
designadol(s) pelo responsavel legal, para os casos de seu impedimento ou auséncia.
§ 3° No ato de designacdo 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 acdes relativas a protecao radiologica de cada servige de
saude que utilize radiagdes ionizantes para fins diagnosticos ou intervencionistas, denominado supervisor

de protecgao radiologica.

§ 1° O supervisor de protecao radiologica de que trata o caput deste artigo tem autoridade para
interromper atividades inseguras no servico de saude por gue € 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 radiologica e de seu(s) substituto(s), o
responsavel legal deve definir todas as atividades delegadas a esses profissionais.

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

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

Il - capacitagbes 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 agées de capacitagao e
treinamento.

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

| - normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais;

Il - seguranca do paciente;

Il - gerenciamento dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas:; cre By PRI
° CONFERE COM ORIGINAL
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§ 3° As capacitacbes e os treinamentos de que trata este artigo devem ser registrados,
contendo data, horario, carga horaria, conteudo ministrado, nome e a formagao ou capacitacao profissional

do instrutor e dos trabalhadores envolvidos.
Subsecao I

Da gestao de documentos

Art. 16. Toda documentagao de que trata esta Resolugao 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. Servigos de radiologia diagnostica ou intervencionista devem manter os seguio
documentos atualizados e disponiveis, além dos exigidos nas demais normativas aplicaveis: é;‘

S

Il - relagdo e registros de todos os procedimentos radiologicos realizados, normas)\¥tinas

protocolos, procedimentos operacionais; Rubrica

Il - inventario dos produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitaria e de protegao radioldgica,
com comprovacdo de regularizagdo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). quando
couber,

IV - relacdo nominal de toda a equipe, suas atribuigdes, qualificagoes e cargas horarias; e

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

Subsecao IV
Dos requisitos para desativagao de servigos ou equipamentos

Art. 18. A desativacdo 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 historicos ocupacionais, conforme especificado

nesta Resolucao e nas demais normativas aplicaveis.

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

Art. 20. Caso o servigo opte por descartar equipamento que produza radiagdo 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
produgao 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 ||

Das atribuicdes e responsabilidades

Art. 21. O responsavel legal do servigo de radiologia diagnostica ou intervencionista & o principal
responsavel pela aplicacao desta Resolucao.

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

| - garantir a seguranga, a qualidade dos processos e a protegao dos pacientes, da equipe e do

publico em geral, devendo assegurar os recursos materiais e humanos e a implementacdo das medidas
necessarias para garantir o cumprimento dos requisitos desta Resolucdo e das demais normativas

aplicaveis:

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

lll - quando o servigo utilizar radiacao ionizante para fins diagnosticos ou intervencionistas,
designar formalmente 1 (um) supervisor de protegac radiclogica, conforme o disposto no Art. 14 desta
Resolugao;

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 servigo;

V - garantir os recurscs necessarios para a execucao do Programa de Educacao Permanente de
toda a equipe, coordena-lo e garantir a sua implementagao, conforme estabelecido nesta Resolugao e nas
demais normativas aplicaveis: CONFERE COM ORiG I\'H:.

Data:_/ [ Hora__-




Resolugao e nas demais normativas aplicaveis;

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

IX - manter 1 (um) exemplar desta Resolugao em cada servico de radiologia diagnostica 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 execugao dos Programas de
Educagaoc Permanente, de Garantia da Qualidade e de Protecao Radiolégica 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 Resolugdo, 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;

Il - informar imediatamente ao responsavel legal e ao supervisor de protecao radiologica,
quando couber, qualquer evento que possa resultar em alteragdes 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 seguranga 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 Protegao Radiologica, conforme
instrugoes do responsavel legal ou dos profissionais formalmente designados por ele;

VI - fornecer ao responsavel legal as informacgdes 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 protegdo individual,
conforme os requisitos desta Resolugao e das demais normativas aplicaveis;

VIl - notificar ao responsavel legal sua gravidez, confirmada ou suspeita, de modo a possibilitar

a adequacao dos processos de trabalho as normativas aplicaveis; e

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

Secao lll

Do 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 diagnostica ou intervencionista,

Subsecao |

Do gerenciamento de tecnologias

Art. 25. Todos os produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitaria devem estar regularizados
junto a Anvisa.

Paragrafo unico. A utilizagdo dos produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitaria deve
obedecer as normativas aplicaveis e as instrugoes de uso dos fabricantes.
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Art. 26. O servico de radiologia diagnostica 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 gerenciame ad
suas tecnologias de forma a atender as necessidades do servico, mantendo as condigées de s Lg;égs Ex ‘;.
aquisicao, transporte, recebimento, armazenamento, distribuicao, instalacao, funcionamento od uso, (o}
descarte e rastreabilidade, conforme estabelecido nesta Resolugao e nas demais normativas aplicavels.

Art. 28. O servigo de radiologia diagnostica ou intervencionista deve estabelecer e implementa
padrées de qualidade de imagem. garantir a sua manutencao, e assegurar que os equipamentos sejam
operados apenas dentro das condicoes de uso estabelecidas nesta Resolugao, nas demais normativas
aplicaveis, e nas especificagoes dos fabricantes.

Paragrafo unico. Para fins de garantia da qualidade e da seguranga nos sistemas, o servigo de
radiologia diagnostica ou intervencionista deve realizar testes de aceitacdo e constancia, além de
manutengoes preventivas e corretivas, conforme estabelecido nas demais normativas aplicaveis, e manter
os relatorios e laudos arquivados no servigo.

Art. 29. Os testes de aceitagao 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 avaliacao dos equipamentos e das instalagcées devem
estar calibrados em laboratorios credenciados pelos orgaos competentes, rastreaveis ate 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 calibracdo 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 alteragao das condicdes fisicas originais do
equipamento de radiologia diagnostica ou intervencionista, o servico de radiologia diagndstica ou
intervencionista deve realizar os testes correspondentes aos parametros modificados e os demais
parametros que podem ser afetados por essas modificagdes, e manter os relatérios e laudos arquivados
no servico.

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

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

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

Il - adotar imediatamente agdes necessarias a adequacgao 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 ll

Do gerenciamento dos processos de trabalho

Art. 34. Os procedimentos de radiologia diagnostica 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.

Paragrafo unico. Os procedimentos radiologicos a que os pacientes serdo submetidos devem
ser os minimos necessarios para atingir o objetivo pretendido e devem ser consideradas informacdes
prévias capazes de evitar procedimentos adicionais desnecessarios.
o CONFERE COM ORIGINAL
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Art. 36. O servico de radiologia diagnostica ou intervencionista deve assegurar que sejam
utilizados técnicas e equipamentos adequados em todos os procedimentos radiologicos realizados.

aos riscos inerentes a tecnologia utlllzada
Art. 38. O servico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve elaborar e implementa
normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais para todas as atividades executadas.
§ 1° A elaboracdo e a implementagdo das normas, rotinas, protocolos e procedimentos
operacionais sdo atribuicoes 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 legislagao vigente, as instrugdes de uso dos fabricantes dos produtos utilizados e

evidéncias cientificas atualizadas.

§ 3° O servigo de radiologia diagnostica 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 lll

Do gerenciamento de riscos

Art. 39. O servico de radiologia diagnostica 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 Diagnostica ou Intervencionista, integrado por, no minimo, todos

o0s responsaveis técnicos dos setores de radiologia diagnostica ou intervencionista, todos os supervisores
de protegao radiologica, quando couber, representantes dos membros da equipe e 1 (um) representante

da direcao, a fim de:

| - revisar sistematicamente os Programas de Educacao Permanente, de Garantia da Qualidade
e de Protecao Radioldgica. quando couber. para garantir a qualidade, a eficacia e a seguranga das praticas
no servigo 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 agdes para a melhoria continua dos processos de trabalho.

§ 1° Os ciclos de melhoria devem contemplar o planejamento, execugado, avaliacdo 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 comités,
comissoes, geréncias, coordenagoes ou nucleos ja existentes para o desempenho dessas atividades.

Art. 41. O gerenciamento de riscos deve contemplar, no minimo:
| - identificacdo, analise, avaliacdao, tratamento, monitoramento e comunicagao dos riscos,

conforme as demais normativas aplicaveis;

Il - identificacao de possiveis falhas de equipamentos e erros humanos que possam resultar em
incidentes relacionados a assisténcia a saude, e promogao das medidas preventivas necessarias;
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Il - investigagdo documentada que determine as causas das possiveis falhas de equipamentos,

preventivas e corretivas necessarias;

IV - execugao das agdes preventivas e corretivas identificadas durante as investigagoes;

V - notificagdes a autoridade sanitaria competente das situacoes previstas nas nor
aplicaveis.

Secao IV

Do Programa de Protecao Radiologica

Art. 42. O servico de saude que utiliza radiacdes ionizantes para fins diagnosticos ou

intervencionistas deve implementar Programa de Protegao Radiologica que contemple, no minimo,
medidas de prevencao, de controle e de vigilancia e monitoramento, para garantir a seguranga e a

qualidade dos procedimentos radiologicos.

Subsecao |

Dos principios gerais da protegao radiologica

Art. 43. Todos os procedimentos realizados em servicos de radiologia diagnostica ou
intervencionista devem observar os principios da justificacdo, da otimizacao. da limitacdo 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 segurancga do paciente e a qualidade esperada das

imagens e procedimentos.

Art. 44, As exposicoes médicas de pacientes devem ser otimizadas ao valor minimo necessario a
obtencao do objetivo radiolégico, bem como ser compativeis com os padroes aceitaveis de qualidade de
imagem, devendo-se considerar, no processo de otimizagao de exposicoes medicas:

| - a selecao adequada de técnicas, equipamentos e acessdrios:

Il - os processos de trabalho;

Il - a garantia da qualidade;

IV - os niveis de referéncia de diagndstico para pacientes adultos e pediatricos: e

V - as restrigoes 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 realizagdo do

procedimento radiologico.

Art. 45. As exposigoes 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 condicdes 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.

Art. 49. Os niveis de equivalente de dose ambiental adotados como restricdo de dose para o
planejamento de barreiras fisicas de uma instalagao e a verificagao de adequacao dos niveis de radiagao
em levantamentos radiomeétricos sdo os estabelecidos pela Comissao Nacional de Energia Nuclear.

Subsecao Il CONFERE COM ORIGINAL
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Das medidas de prevengao em protecao radiologica

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

gc vS. z
L
Il - classificacdo dos ambientes, em areas livres, supervisionadas ou controladas. segu --

caracteristicas das atividades desenvolvidas em cada ambiente; e

| - avaliagao continua das condicoes de trabalho, quanto aos aspectos de protegao radiol

lll - sinalizacao das areas supervisionadas ou controladas e definicao das barreiras fisicas de
protecao radiolégica 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 tdo baixos quanto razoavelmente exequiveis. ndao ultrapassando os niveis de restricdo de dose

estabelecidos nesta Resolucgao;

Il - dispor de restricao de acesso e de sinalizagdo adequada, conforme especificado nesta
Resolucao;

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

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

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

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

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

a) "Raios X, entrada restrita’ ou "Raios X, entrada proibida a pessoas nao autorizadas’; e

b) "Quando a luz vermelha estiver acesa, a entrada e proibida”.

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

Art. 53. Na sala de exames e na(s) portal(s) de acesso deve constar. em lugar visivel, quadro com
as seguintes orientagées de protecao radiologica:

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

Il - "Nao €& permitida a permanéncia de acompanhantes na sala durante o procedimento
radiologico, salvo quando estritamente necessario e auterizado”;

Il - "Acompanhante, quando houver necessidade de contencdo de paciente, exija e use
corretamente vestimenta plumbifera, para sua protecao”,

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

V - "Mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez: informem ao medico ou ao tecnico antes
do exame".

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

| - permitir ao operador, na posigao de disparo, eficaz comunicagao e observagao visual do
paciente mediante sistema de observacéo eletrénico ou visor de tamanho apropriado com, pelo menos, a

mesma atenuacao da cabine; o O
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Il - possuir sistema de reserva ou sistema alternativo para falha eletrénica, no caso de sistema

de observacao eletronico; e

de exposicao aos limites toleraveis estabelecidos nesta Resolugao.

Subsecao lll
Das medidas de controle em protegao radiologica
Art. 55. As medidas de controle em protecao radiologica devem contemplar:

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

Il - implementagao de normas, rotinas, protocolos, procedimentos operacionais e equipamentos
gue permitam a utilizagédo das radiagdes ionizantes com qualidade e seguranga; e

Il - uso dos equipamentos de protegao individuais e coletivos.

Art. 56. A presenca de acompanhante durante os procedimentos radiologicos somente é
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
imobilizagdo mecanica para pacientes que demandem esse recurso.

Art. 57. Durante as exposicoes, € obrigatoria ao acompanhante a utilizagao de equipamento de

protegao individual compativel com o tipo de procedimento radiologico, com a energia da radiacdo, e com
atenuagao maior ou igual a 0,25 mm (vinte e cinco centésimos de milimetro) equivalente de chumbo.

Paragrafo unico. O conceito de limite de dose ndo 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 radiologicos.

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 radiagé@o ionizante sem estar protegida por, no minimo, 0,5
mm (cinco décimos de milimetro) equivalente de chumbo; e

Il - proteger-se da radiagao ionizante espalhada, por meio de equipamentos de protegao
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. 80. A realizacdao de procedimentos radiologicos com equipamentos moveis em leitos
hospitalares ou ambientes coletivos de internacao, tais como unidades de terapia intensiva e bergarios,
somente sera permitida quando for inexequivel ou clinicamente inaceitavel transferir o paciente para
instalagao com equipamento fixo.

Paragrafo unico. No caso de que trata o caput deste artigo, devem-se adotar as seguintes
medidas: 2> CONFERE COM ORIGINAL
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| - 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

para area livre, determinada pelo levantamento radiometrico; e

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

Art. 61. O servico de radiologia diagnostica 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 goénadas, cristalino e tireoide,
quando, por necessidade, estiverem diretamente no feixe primario de radiacao ou a ate 5 cm (cinco
centimetros) dele, a nao ser que tais blindagens excluam ou degradem informacoes diagnosticas

importantes, ou aumentem a dose a que o paciente for exposto.

Paragrafo unico. Para os servigos odontologicos 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 centesimos de milimetro) de chumbo.

Subsecao IV

Das medidas de vigilancia e monitoramento em protegao radiologica

Art. 62, As medidas de vigilancia e monitoramento em protecao radiologica devem contemplar:

| - verificagao da adequacao dos niveis de exposicao aos limites toleraveis estabelecidos nesta
Resolucao; e

Il - monitoragao dos individuos ocupacionalmente expostos.

Art. 63, Os assentamentos do levantamento radiométrico devem incluir;

| - croquis da instalacao e vizinhangas, com o leiaute apresentando o equipamento de raios X e
o painel de controle, com indicagao da natureza e da ocupagao das salas adjacentes;

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

Il - descrigao da instrumentacao utilizada e da calibracao;

IV - descrigao dos fatores de operagao 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 diregdes do feixe
primario;

VI - leituras realizadas em pontos dentro e fora da area controlada, considerando as

localizagdes 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 ambiental anuais nos pontos de medida, considerando
os fatores de uso, de ocupagao e carga de trabalho aplicaveis;

VIIl - conclusoes e recomendacgoes aplicaveis; e

IX - data, identificacao, qualificacao profissional e assinatura do respensavel pelo laudo de
levantamento radiometrico, e assinatura do responsavel legal do servico de radiologia diagnodstica ou
intervencionista.

Art. 4. 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 radiolégica do servico de radiologia diagnostica ou intervencionista, ou quando
decorrerem 4 (quatro) anos contados da realizacao do ultimo levantamento.

Art. 65. Todo individue ocupacionalmente exposto deve usar dosimetro individual durante sua

jornada de trabalho e enquanto permanecer em area controlada. & CONFERE COM ORIGINAL
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Paragrafo unico. A obrigatoriedade do uso de dosimetro individual & dispensada para o
consultorio odontolégico isolado que possua apenas 1 (um) equipamento de raios X intraoral, com carga
de trabalho maxima estimada em até 4 mA min/semana.

Art. 66. O dosimetro individual de que trata o Art. 65 devem observar o disposto abaixo:  [¢5
| - o dosimetro deve ser utilizado estritamente como estabelecido nas instrugdes de 5)&!&
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fabricante e no Programa de Protecao Radiologica:
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Il - o dosimetro deve ser trocado mensalmente;

Il - 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 instrugées 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 € o
estabelecido pela Comissao Nacional de Energia Nuclear.

Art. 68. Se houver suspeita de exposi¢ao acidental. o dosimetro individual deve ser enviado ao
servico de monitoragao individual para leitura em carater de urgéncia.

Art. 69. O responsavel legal do servico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve

providenciar investigagao dos casos de doses que atingirem ou excederem os niveis de investigagao
estabelecidos pela Comissao Nacional de Energia Nuclear, ou quando notificado para tanto pela

autoridade sanitaria competente.
§ 1° Os resultados da investigacao 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 avaliagao clinica e a realizagao de exames
complementares, incluindo dosimetria citogenetica, a criterio medico, dos usuarios afetados.

CAPITULO Il

DOS SERVICOS COMPLEMENTARES E SUPLEMENTARES

Secao |

Da telerradiologia e do comando remoto de equipamentos

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

Paragrafo unico. Estes critérios nao devem ser subordinados somente a razées econémicas ou
conveniéncia para o0 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, transmisséao.,
confidencialidade e privacidade dos dados;

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

Il - prover acesso a estudos e relatorios anteriores, alem 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 estacées remotas de trabalho,
além de manter documentos comprobatorios do cumprimento dos requisitos dispostos nesta Resolugao e
nas demais normativas aplicaveis a essas estagoes.
s  CONFERE COM ORIGINAL
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Paragrafo unico. Os protocolos de comunicagao, formato dos arquivos e algoritmos de

assentamentos, registros ou imagens para laudos ou diagnésticos.
Art. 73. Caso o servico nao possua sistema de armazenamento das imagens digitais, fic
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 utilizagao de monitores

convencionais nao especificos para essa finalidade.

Secao ll
Dos servigos de radiologia diagnostica ou intervencionista itinerantes

Art. 75. O servico de radiologia diagnostica ou intervencionista itinerante deve estar
formalmente vinculado a servigo de radiologia com instalagdes fixas.

Art, 76. Os sistemas de radiologia diagnéstica 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 Resolugao, nas demais normativas aplicaveis e nas instrugoes de
uso dos fabricantes.

Paragrafo unico. O servigo itinerante e o servigo de radiologia a ela vinculado devem manter,
pelo prazo de 5 (cinco) anos, conforme Art. 16 desta Resolucdo, os documentos comprobatérios 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

Dos fornecedores, dos servicos de manutencdo, 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 protegao radiologica:

| - atendam aos requisitos estabelecidos nesta Resolugao 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;

Il - assegurem que os equipamentos e dispositivos utilizados nos testes e avaliagoes satisfacam
os requisitos estabelecidos nesta Resolucao, nas instrugdes de uso dos fabricantes e nas demais
normativas aplicaveis:

IV - registrem todos os servicos ou intervengbes executados nos sistemas de radiologia
diagnostica ou intervencionista, contendo, no minimo, a identificagdo do servico de saude e do
equipamento implicados, o detalhamento do servigo, a identificacdo do responsavel pela execugao do
servigo ou intervencao e assinatura do representante do servico de saude;

V - quando couber, entreguem ao responsavel legal do servigo de radiologia diagnostica ou
intervencionista o equipamento acompanhado do relatorio de testes de aceitagao, com os resultados de
todos os testes descritos nas normativas aplicaveis, além dos testes recomendados pelo fabricante, para
comprovacao do desempenho relativo a requisitos especificos que nao estejam contemplados nesta

Resolugdo: :
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VI - realizem verificacdo apos qualquer intervengao ou reparo em um equipamento de
radiologia diagnostica ou intervencionista, e certifiguem formalmente a restituicdo para as condigoes de
operacao antes da queixa; e

VIl - arquivem, pelo periodo minimo de 5 (cinco) anos, copias dos certificados emitido
testes de aceitacdo dos equipamentos, registros dos servicos de assisténcia tecnica, bem c
respectivos certificados de destruigao de equipamentos. quando houver.

CAPITULO IV
DAS PROIBICOES E RESTRICCOES

Art. 78. Nenhum individuo pode administrar, intencionalmente, radiagoes 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 exposicdo que nao possa ser justificada, incluindo:

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

Il - exames radiolégicos 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;

Il - exames radiologicos para rastreamento em massa de grupos populacionais, exceto quando
o Ministério da Saude julgar que as vantagens esperadas para os individuos examinados e para a

populagdo sao suficientes para compensar o custo econdmico e social, incluindo o detrimento radiologico
(deve-se levar em conta, nestes casos, o potencial de detecgao 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 - realizagao de procedimentos radiologicos em domicilio, exceto quando for inexequivel ou
clinicamente inaceitavel remover o paciente a um servigo de saude.

Art. 80. E proibida a utilizacdo dos seguintes equipamentos e materiais nos servicos de

radiologia diagnostica ou intervencionista:
| - cassetes sem tela intensificadora; e
Il - equipamentos de abreugrafia.

Art. 81. Ficam proibidas:

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

Il - o uso de sistema de acionamento de disparo com retardo que impossibilite a interrupcao da
exposicao a qualquer momento;

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

IV - a utilizagao de equipamento de radiologia diagnadstica ou intervencionista movel como fixo,
exceto em condicoes temporarias para atendimentos de urgéncia ou emergéncia, mediante parecer do
responsavel técnico; e

V - a utilizagdo de equipamentos de radiologia diagnostica ou intervencionista com tubo
alimentado por gerador de alta tensao autorretificado ou com retificagdo de meia onda, exceto
equipamentos de radiologia odontologica intraoral.

Art. 82. Fica proibido o processamento manual de filmes radiograficos, exceto em radiologia
odontoldgica intraoral ou em condigdes temporarias para atendimentos de urgéncia ou emergéncia,

mediante parecer do responsavel técnico.
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§ 1° Em radiologia odontolégica intraoral, podem ser utilizadas camaras portateis de revelacao
manual confeccionadas em material opaco, e o servigo deve dispor de cronometro, termoémetro, tabela de
revelagdo e demais recursos para garantir o processamento conforme as instrugbes de uso dg

fabricantes. P ¥

= L0

§ 2° Nos demais casos, a camara escura para revelacdo manual deve ser provid gdp\_s.ﬁ.—-g'
cronémetro, termémetro, tabela de revelacao e demais recursos para garantir o processamento confdyine
as instrucdes de uso dos fabricantes.

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

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

CAPITULO V

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 84. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugao terao o prazo de 12 (doze) meses
contados da data de sua publicacao para adequacao ao disposto nesta Resolugao.

Art. 85. O descumprimento do disposto nesta Resolugao constitui infragao sanitaria, nos termos
da Lei n® 6,437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis,

Art, 86. Ficam revogadas a Portaria SVS/MS n° 453, de 1° de junho de 1998 e a Resolugdo
Anvisa/RE n° 1016, de 3 de abril de 2006.

Art. 87. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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