PORTARIA/MS/SVS N° 453, DE 1° DE JUNHO DE 1998
D.O.U. 02./06/98

Aprova o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes basicas de protegdo radioldgica em
radiodiagndstico médico e odontologico, dispde sobre o uso dos raios-x diagndsticos em todo
territorio nacional e dé outras providéncias.

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas atribui¢des legais, tendo em vista as disposi¢des
constitucionais e a Lei 8.080, de 19 de outubro 1990, que tratam das condigdes para a promogao e
recuperacdo da saide como direito fundamental do ser humano, e considerando:

a expansao do uso das radiagdes ionizantes na Medicina e Odontologia no pais;

os riscos inerentes ao uso das radiagdes ionizantes e a necessidade de se estabelecer uma politica
nacional de protecdo radiologica na area de radiodiagndstico;

que as exposicdes radiologicas para fins de saude constituem a principal fonte de exposi¢ao da
populacdo a fontes artificiais de radiacao ionizante;

que o uso das radia¢des ionizantes representa um grande avanco na medicina, requerendo,
entretanto, que as praticas que dao origem a exposi¢oes radioldgicas na saude sejam efetuadas em
condi¢cdes otimizadas de prote¢do;

as responsabilidades regulatorias do Ministério da Satde relacionadas a producao, comercializagao
e utiliza¢do de produtos e equipamentos emissores de radiagcdes ionizantes;

a necessidade de garantir a qualidade dos servicos de radiodiagndstico prestados a populacao, assim
como de assegurar os requisitos minimos de protecdo radiologica aos pacientes, aos profissionais e
ao publico em geral;

a necessidade de padronizar, a nivel nacional, os requisitos de protec¢ao radiologica para o
funcionamento dos estabelecimentos que operam com raios-x diagnosticos e a necessidade de
detalhar os requisitos de protecdo em radiologia diagnéstica e intervencionista estabelecidos na
Resolugdo n°® 6, de 21 de dezembro de 1988, do Conselho Nacional de Saude;

as recomendacdes da Comissdo Internacional de Prote¢do Radiologica estabelecidas em 1990 e
1996, refletindo a evolugdo dos conhecimentos cientificos no dominio da prote¢ao contra radiacdes
aplicada as exposigdes radiologicas na satde;

as recentes Diretrizes Basicas de Protecao Radiologica estabelecidas em conjunto pela Organizagao
Mundial da Satude, Organiza¢ao Pan-americana da Satde, Organizacdo Internacional do Trabalho,
Organizagao de Alimento e Agricultura, Agéncia de Energia Nuclear e Agéncia Internacional de
Energia Atomica;

as recomendacgdes do Instituto de Radioprote¢ao e Dosimetria da Comissao Nacional de Energia
Nuclear, 6rgao de referéncia nacional em protecdo radiologica e metrologia das radiagdes
ionizantes;

que a matéria foi aprovada pelo Grupo Assessor Técnico-Cientifico em Radiag¢des Ionizantes do
Ministério da Satde, submetida a consulta publica através da Portaria n° 189, de 13 de maio de
1997, debatida e consolidada pelo Grupo de Trabalho instituido, resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico "Diretrizes de Protegdo Radiologica em Radiodiagndstico
Médico e Odontologico", parte integrante desta Portaria, que estabelece os requisitos béasicos de
protecao radioldgica em radiodiagnoéstico e disciplina a pratica com os raios-x para fins
diagnosticos e intervencionistas, visando a defesa da satide dos pacientes, dos profissionais
envolvidos e do publico em geral.

Art. 2° Este Regulamento deve ser adotado em todo territdrio nacional e observado pelas pessoas
fisicas e juridicas, de direito privado e publico, envolvidas com a utilizagao dos raios-x



diagnosticos.

Art. 3° Compete aos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios o licenciamento dos estabelecimentos que empregam os raios-x diagnodsticos, assim
como a fiscalizacao do cumprimento deste Regulamento, sem prejuizo da observancia de outros
regulamentos federais, estaduais e municipais supletivos sobre a matéria.

Art. 4° A inobservancia dos requisitos deste Regulamento constitui infracdo de natureza sanitaria
nos termos da Lei 6.437, de 25 de agosto de 1977, ou outro instrumento legal que venha a substitui-
la, sujeitando o infrator ao processo e penalidades previstas, sem prejuizo das responsabilidades
civil e penal cabiveis.

Art. 5° As Secretarias de Satide Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem implementar os
mecanismos necessarios para ado¢do desta Portaria, podendo estabelecer regulamentos de carater
suplementar a fim de atender as especificidades locais.

Paragrafo inico. Os regulamentos estaduais e/ou municipais sobre esta matéria devem ser
compatibilizados de forma a observar os requisitos do Regulamento aprovado por esta Portaria.

Art. 6° Todos os servigos de radiodiagndstico devem manter um exemplar deste Regulamento nos
seus diversos setores que empregam os raios-x diagnosticos.

Art. 7° Esta Portaria entra em vigor a partir da data de sua publicagdo, revogando as disposigdes em
contrario.

MARTA NOBREGA MARTINEZ

DIRETRIZES DE PROTECAO RADIOLOGICA EM RADIODIAGNOSTICO MEDICO E
ODONTOLOGICO

CAPITULO 1 - DISPOSICOES GERAIS
DEFINICOES

1.1 Os termos em italico devem ser interpretados neste Regulamento conforme definidos no
Glossario (Anexo c¢).

OBJETIVOS
1.2 Atendendo a politica nacional de protecdo a satide, o presente Regulamento tem por objetivos:

a) Baixar diretrizes para a protecdo da populacdo dos possiveis efeitos indevidos inerentes a
utilizacao dos raios-x diagnodsticos, visando minimizar os riscos € maximizar os beneficios desta
pratica

b) Estabelecer parametros e regulamentar agdes para o controle das exposicdes médicas, das

exposicdes ocupacionais e das exposicdes do publico, decorrentes das praticas com raios-x
diagnosticos.

¢) Estabelecer requisitos para o licenciamento e a fiscalizacdo dos servigos que realizam
procedimentos radiologicos médicos e odontoldgicos.

CAMPO DE APLICACAO

1.3 Este Regulamento deve ser adotado em todo o territorio nacional pelas pessoas juridicas e
fisicas, de direito privado e publico, envolvidas com:

a) A produgdo e comercializagao de equipamentos de raios-x diagnosticos, componentes e
acessorios.

b) A prestacao de servigos que implicam na utilizagao raios-x diagnosticos para fins médicos e
odontolédgicos.



¢) A utilizacdo dos raios-x diagnodsticos nas atividades de pesquisa biomédica e de ensino.
AUTORIDADE REGULATORIA

1.4 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide e os 6rgaos de Vigilancia Sanitaria
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, aqui designados de autoridades sanitarias,
adotardo as medidas cabiveis para assegurar o cumprimento deste Regulamento.

1.5 Compete as autoridades sanitarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios o
licenciamento dos servigos que empregam os raios-x diagnosticos, assim como a fiscalizagao do
cumprimento deste Regulamento, sem prejuizo da observancia de outros regulamentos federais,
estaduais e municipais supletivos sobre a matéria.

INSPECOES SANITARIAS

1.6 Os responsaveis principais devem assegurar a autoridade sanitaria livre acesso a todas as
dependéncias do servigco e manter a disposi¢ao todos os assentamentos € documentos especificados
neste Regulamento.

INFRACOES

1.7 A inobservancia dos requisitos deste Regulamento ou a falha na execucao de agdes corretivas ou
preventivas em tempo habil constitui infracdo de natureza sanitéria, sujeitando o infrator ao
processo e penalidades previstas na legislagdo vigente, sem prejuizo das responsabilidades civil e
penal cabiveis.

1.8 Em casos de ndo conformidade com o cumprimento de qualquer requisito deste Regulamento,
0s responsaveis principais devem, conforme apropriado:

a) Providenciar uma investiga¢do de suas causas, circunstancias e conseqiiéncias.

b) Tomar as medidas cabiveis para corrigir as circunstancias que levaram a infragao e prevenir a
recorréncia de infragdes similares.

INTERPRETACOES E CASOS OMISSOS

1.9 Os casos omissos e dividas relativas a interpretagdo e aplicacdo deste Regulamento serdo
dirimidos pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde.

CAPITULO 2 - SISTEMA DE PROTECAO RADIOLOGICA
PRINCIPIOS BASICOS

2.1 Os principios basicos que regem este Regulamento sdo:

a) Justificacao da pratica e das exposicdoes médicas individuais.
b) Otimizag¢ao da protecdo radiologica.

¢) Limitacao de doses individuais.

d) Prevengao de acidentes.

JUSTIFICACAO

2.2 A justificacdo € o principio basico de protecdo radiologica que estabelece que nenhuma pratica
ou fonte adscrita a uma pratica deve ser autorizada a menos que produza suficiente beneficio para o
individuo exposto ou para a sociedade, de modo a compensar o detrimento que possa ser causado.

2.3 O principio da justificagdo em medicina e odontologia deve ser aplicado considerando:

a) Que a exposicao médica deve resultar em um beneficio real para a saude do individuo e/ou para
sociedade, tendo em conta a totalidade dos beneficios potenciais em matéria de diagnostico ou
terapéutica que dela decorram, em comparagdo com o detrimento que possa ser causado pela
radiacao ao individuo.



b) A eficécia, os beneficios e riscos de técnicas alternativas disponiveis com o mesmo objetivo, mas
que envolvam menos ou nenhuma exposi¢do a radiagdes ionizantes.

2.4 Na area da satude existem dois niveis de justificacdo: justificacdo genérica da pratica e
justificacao da exposi¢ao individual do paciente em consideragao.

a) Justificacdo genérica

(1) todos os novos tipos de praticas que envolvam exposi¢oes médicas devem ser previamente
justificadas antes de serem adotadas em geral.

(11) os tipos existentes de praticas devem ser revistos sempre que se adquiram novos dados
significativos acerca de sua eficacia ou de suas conseqiiéncias.

b) Justificacdao da exposi¢ao individual

(1) todas as exposi¢des médicas devem ser justificadas individualmente, tendo em conta os objetivos
especificos da exposi¢do e as caracteristicas do individuo envolvido.

2.5 Fica proibida toda exposi¢ao que nao possa ser justificada, incluindo:

a) Exposicao deliberada de seres humanos aos raios-x diagnosticos com o objetivo Unico de
demonstragdo, treinamento ou outros fins que contrariem o principio da justificagado.

b) Exames radiologicos para fins empregaticios ou periciais, exceto quando as informagdes a serem
obtidas possam ser Uteis a satide do individuo examinado, ou para melhorar o estado de satide da
populagdo.

¢) Exames radiologicos para rastreamento em massa de grupos populacionais, exceto quando o
Ministério da Satde julgar que as vantagens esperadas para os individuos examinados e para a
populagdo sdo suficientes para compensar o custo econdmico e social, incluindo o detrimento
radiolégico. Deve-se levar em conta, também, o potencial de deteccdo de doengas e a probabilidade
de tratamento efetivo dos casos detectados.

d) Exposi¢do de seres humanos para fins de pesquisa biomédica, exceto quando estiver de acordo
com a Declaracdao de Helsinque, adotada pela 18* Assembléia Mundial da OMS de 1964; revisada
em 1975 na 29* Assembléia, em 1983 na 35* Assembléia e em 1989 na 41* Assembléia, devendo
ainda estar de acordo com resolucdes especificas do Conselho Nacional de Satde.

e) Exames de rotina de térax para fins de internacao hospitalar, exceto quando houver justificativa
no contexto clinico, considerando-se 0s métodos alternativos.

OTIMIZACAO DA PROTECAO RADIOLOGICA

2.6 O principio de otimizacdo estabelece que as instalagdes e as praticas devem ser planejadas,
implantadas e executadas de modo que a magnitude das doses individuais, o nimero de pessoas
expostas e a probabilidade de exposi¢des acidentais sejam tdo baixos quanto razoavelmente
exeqiiiveis, levando-se em conta fatores sociais e econdmicos, além das restricdes de dose
aplicaveis.

2.7 A otimizacao da protecdo deve ser aplicada em dois niveis, nos projetos e construcdes de
equipamentos e instalagdes, e nos procedimentos de trabalho.

2.8 No emprego das radiagdes em medicina e odontologia, deve-se dar énfase a otimizagao da
protecdo nos procedimentos de trabalho, por possuir uma influéncia direta na qualidade e seguranca
da assisténcia aos pacientes.

2.9 As exposigdes médicas de pacientes devem ser otimizadas ao valor minimo necessario para
obtencdo do objetivo radiologico (diagnostico e terap€utico), compativel com os padrdes aceitaveis
de qualidade de imagem. Para tanto, no processo de otimizagao de exposi¢cdes médicas deve-se
considerar:



a) A selecdo adequada do equipamento e acessorios.

b) Os procedimentos de trabalho.

¢) A garantia da qualidade.

d) Os niveis de referéncia de radiodiagndstico para pacientes.

e) As restri¢des de dose para individuo que colabore, conscientemente e de livre vontade, fora do
contexto de sua atividade profissional, no apoio e conforto de um paciente, durante a realizagao do
procedimento radiologico.

2.10 As exposigdes ocupacionais € as exposicoes do publico decorrentes das praticas de
radiodiagndstico devem ser otimizadas a um valor tdo baixo quanto exeqiiivel , observando-se:

a) As restricdes de dose estabelecidas neste Regulamento.

b) O coeficiente monetario por unidade de dose coletiva estabelecido pela Resolugao-CNEN n.® 12,
de 19/07/88, quando se tratar de processos quantitativos de otimizagao.

LIMITACAO DE DOSES INDIVIDUAIS

2.11 Os limites de doses individuais sdo valores de dose efetiva ou de dose equivalente,
estabelecidos para exposicao ocupacional e exposi¢do do publico decorrentes de praticas
controladas, cujas magnitudes nao devem ser excedidas.

2.12 Os limites de dose:

a) Incidem sobre o individuo, considerando a totalidade das exposig¢des decorrentes de todas as
praticas a que ele possa estar exposto.

b) Nao se aplicam as exposi¢des médicas.
¢) Nao devem ser considerados como uma fronteira entre "seguro" e "perigoso".

d) Nao devem ser utilizados como objetivo nos projetos de blindagem ou para avaliacao de
conformidade em levantamentos radiométricos.

e) Nao sdo relevantes para as exposi¢des potenciais.
2.13 Exposig¢des ocupacionais

a) As exposigdes ocupacionais normais de cada individuo, decorrentes de todas as praticas, devem
ser controladas de modo que os valores dos limites estabelecidos na Resolu¢ao-CNEN n.° 12/88 nao
sejam excedidos. Nas praticas abrangidas por este Regulamento, o controle deve ser realizado da
seguinte forma:

(1) a dose efetiva média anual nao deve exceder 20 mSv em qualquer periodo de 5 anos
consecutivos, ndo podendo exceder 50 mSv em nenhum ano.

(1) a dose equivalente anual ndo deve exceder 500 mSv para extremidades e 150 mSv para o
cristalino.

b) Para mulheres gravidas devem ser observados os seguintes requisitos adicionais, de modo a
proteger o embrido ou feto:

(1) a gravidez deve ser notificada ao titular do servigo tao logo seja constatada;

(i) as condicdes de trabalho devem ser revistas para garantir que a dose na superficie do abdoémen
nao exceda 2 mSv durante todo o periodo restante da gravidez, tornando pouco provavel que a dose
adicional no embrido ou feto exceda cerca de 1 mSv neste periodo.

¢) Menores de 18 anos ndo podem trabalhar com raios-x diagndsticos, exceto em treinamentos.

d) Para estudantes com idade entre 16 e 18 anos, em estagio de treinamento profissional, as
exposicoes devem ser controladas de modo que os seguintes valores nao sejam excedidos:



(1) dose efetiva anual de 6 mSv ;
(i1) dose equivalente anual de 150 mSv para extremidades e 50 mSv para o cristalino.
e) E proibida a exposi¢io ocupacional de menores de 16 anos.

2.14 As exposi¢des normais de individuos do publico decorrentes de todas as praticas devem ser
restringidas de modo que a dose efetiva anual ndo exceda 1 mSv.

PREVENCAO DE ACIDENTES

2.15 No projeto e operagdo de equipamentos e de instalagdes deve-se minimizar a probabilidade de
ocorréncia de acidentes (exposigdes potenciais).

2.16 Deve-se desenvolver os meios e implementar as agdes necessarias para minimizar a
contribuicao de erros humanos que levem a ocorréncia de exposigdes acidentais.

CAPITULO 3 - REQUISITOS OPERACIONAIS
OBRIGACOES BASICAS

3.1 Nenhuma instalacdo pode ser construida, modificada, operada ou desativada, nenhum
equipamento de radiodiagnostico pode ser vendido, operado, transferido de local, modificado e
nenhuma pratica com raios-x diagnosticos pode ser executada sem que estejam de acordo com o0s
requisitos estabelecidos neste Regulamento.

REGISTRO

3.2 Nenhum tipo ou modelo de equipamento de raios-x diagnosticos, componentes (tubo, cabegote,
sistema de colimacdo, mesa "bucky", "bucky" mural, seridgrafo, sistema intensificador de imagem)
e acessorios de protecdo radiologica em radiodiagnodstico pode ser comercializado sem possuir

registro do Ministério da Satde.

3.3 Os fornecedores de equipamentos de raios-x diagnosticos devem informar semestralmente por
escrito a cada autoridade sanitéria estadual, sobre cada equipamento comercializado a ser instalada
no respectivo estado, incluindo o seu nimero de série, de modo a permitir a rastreabilidade dos
equipamentos instalados no pais.

LICENCIAMENTO

3.4 Nenhum servigo de radiodiagndstico pode funcionar sem estar devidamente licenciado pela
autoridade sanitaria local.

3.5 O licenciamento de um servico de radiodiagndstico segue o seguinte processo:

a) Aprovagao, sob os aspectos de protecdo radiologica, do projeto basico de construcao das
instalagoes.

b) Emissao do alvaréd de funcionamento.

3.6 A aprovacao de projeto esta condicionada a andlise e parecer favoravel sobre os seguintes
documentos:

a) Projeto bésico de arquitetura das instalagdes e areas adjacentes, conforme Portaria 1884/94 do
Ministério da Satde ou outra que venha a substitui-la, incluindo:

(1) planta baixa e cortes relevantes apresentando o leiaute das salas de raios-x e salas de controle,
posicionamento dos equipamentos, painel de controle, visores, limites de deslocamento do tubo,
janelas, mesa de exame, "bucky" vertical e mobilidrio relevante;

(11) classificagdo das areas do servigo indicando os fatores de uso e os fatores de ocupagdo das
vizinhangas de cada instalagdo;

(111) descricao técnica das blindagens (portas, paredes, piso, teto, etc.) incluindo material utilizado,
espessura e densidade.



b) Relacdo dos equipamentos de raios-x diagndsticos (incluindo fabricante, modelo, mA e kVp
maximas), componentes e acessorios, previstos para as instalacoes.

¢) Relacdo dos exames a serem praticados, com estimativa da carga de trabalho semanal maxima,
considerando uma previsao de operagao de cada instalagao por, no minimo, 5 anos.

d) Planilha de calculo de blindagem assinada por um especialista em fisica de radiodiagndstico, ou
certificagdo equivalente, reconhecida pelo Ministério da Saude.

3.7 Ficam dispensadas do item 3.5-a) as instalagdes que dispdem apenas de equipamentos moveis,
desde que nao utilizados como fixos, e os consultérios odontoldégicos com somente equipamentos
de radiografia intra-oral.

3.8 O alvara de funcionamento inicial do servigo deve ser solicitado instruido dos seguintes
documentos:

a) Requerimento, conforme modelo proprio da autoridade sanitaria local, assinado pelo responsavel
legal do estabelecimento;

b) Ficha cadastral devidamente preenchida e assinada, conforme apresentado no Anexo B.
¢) Termos de responsabilidade, conforme modelo proprio da autoridade sanitaria:

(1) termo de responsabilidade primaria, assinado pelo responsavel legal;

(i1) termo de responsabilidade técnica, assinado pelo responsavel técnico (RT) do servico;

(111) termo de protecao radioldgica, assinado pelo supervisor de protecao radioldgica em
radiodiagndstico (SPR) do servigo.

d) Memorial descritivo de prote¢do radiologica, assinado pelo responsavel legal do estabelecimento
e pelo SPR.

3.9 O memorial descritivo de protecao radioldgica deve conter, no minimo:
a) Descricao do estabelecimento e de suas instalagdes, incluindo:

(1) identificagdo do servico e seu responsavel legal;

(i1) relacdo dos procedimentos radioldgicos implementados;

(111) descricao detalhada dos equipamentos € componentes, incluindo modelo, nimero de série,
numero de registro no Ministério da Saude, tipo de gerador, ano de fabricagdo, data da instalacao,
mobilidade e situagdo operacional;

(iv) descri¢do dos sistemas de registro de imagem (cassetes, tipos de combinagdes tela-filme, video,
sist66
ema digital, etc.);

(v) descricao da(s) camara(s) escura(s), incluindo sistema de processamento.
b) Programa de protecao radiologica, incluindo:

(1) relagao nominal de toda a equipe, suas atribuigdes e responsabilidades, com respectiva
qualificagdo e carga horéria;

(11) instrugdes a serem fornecidas por escrito a equipe, visando a execucao das atividades em
condi¢cdes de seguranca;

(1i1) programa de treinamento periodico e atualizacdo de toda a equipe;
(iv) sistema de sinalizacdo, avisos e controle das areas;

(v) programa de monitoragao de area incluindo verificagdao das blindagens e dispositivos de
seguranga;



(vi) programa de monitora¢do individual e controle de satide ocupacional;
(vii) descrigdo das vestimentas de protecao individual, com respectivas quantidades por sala;
(viii) descrig@o do sistema de assentamentos;

(ix) programa de garantia de qualidade, incluindo programa de manuten¢do dos equipamentos de
raios-x e processadoras;

(x) procedimentos para os casos de exposi¢oes acidentais de pacientes, membros da equipe ou do
publico, incluindo sistematica de notificacdo e registro.

¢) Relatorios de aceitacdo da instalagao:

(1) relatério do teste de aceitagdo do equipamento de raios-x, emitido pelo fornecedor apds sua
instalagdo com o aceite do titular do estabelecimento;

(i1) relatoério de levantamento radiométrico, emitido por especialista em fisica de radiodiagnostico
(ou certificacao equivalente), comprovando a conformidade com os niveis de restricao de dose
estabelecidos neste Regulamento;

(111) certificado de adequagao da blindagem do cabegote emitido pelo fabricante.

3.10 Validade e renovacgao

a) O alvara de funcionamento do servigo tem validade de, no maximo, dois anos.

b) A renovag¢do do alvara de funcionamento do servico deve ser solicitada pelo titular instruida de:
(1) requerimento e termos de responsabilidade, conforme modelos proprios da autoridade sanitaria;

(i1) relatorio do programa de garantia de qualidade, assinado por um especialista em fisica de
radiodiagndstico, ou certificagdo equivalente, reconhecida pelo Ministério da Saude;

(ii1) documento de atualizagdo do memorial descritivo de prote¢do radioldgica, caso tenham
ocorrido alteragdes nao notificadas no periodo.

3.11 A concessdo e renovagdo de alvard de funcionamento do servico esta condicionada a aprovagao
dos documentos apresentados € a comprovagao do cumprimento dos requisitos técnicos
especificados neste Regulamento, mediante inspec¢ao sanitéria.

3.12 Quaisquer modificagdes a serem introduzidas nas dependéncias do servigo ou nos
equipamentos de raios-x devem ser notificadas previamente a autoridade sanitaria local para fins de
aprovacao, instruidas dos documentos relevantes do processo de aprovacao de projeto.

3.13 Um novo relatério de levantamento radiométrico deve ser providenciado:
a) Apos a realizagdo das modificagdes autorizadas.

b) Quando ocorrer mudanca na carga de trabalho semanal ou na caracteristica ou ocupagao das
areas circunvizinhas.

¢) Quando decorrer 4 anos desde a realizagao do ultimo levantamento.

3.14 O alvara de funcionamento, contendo identificacao dos equipamentos, deve ser afixado em
lugar visivel ao publico no estabelecimento

3.15 Todo servi¢o deve manter uma copia do projeto basico de arquitetura de cada instalagdo (nova
ou modificada), conforme especificado no item 3.6-a), disponivel a autoridade sanitaria local,
inclusive nos consultorios odontologicos e nas instalacdes com equipamentos moéveis, dispensados
do processo de aprovagao de projeto.

3.16 A desativacao de equipamento de raios-x deve ser comunicada a autoridade sanitaria, por
escrito, com solicitacdo de baixa de responsabilidade e notificacdo sobre o destino dado ao
equipamento.



3.17 A desativagdo de um servigo de radiodiagndstico deve ser notificada a autoridade sanitaria
local informando o destino e a guarda dos arquivos e assentamentos, inclusive dos historicos
ocupacionais, conforme especificado neste Regulamento.

REQUISITOS DE ORGANIZACAO

3.18 Os servigos de radiodiagndstico devem implementar uma estrutura organizacional de modo a
facilitar o desenvolvimento de uma cultura de seguranga que se traduza em:

a) Adogao de uma atitude de prevenc¢do e de aprimoramento constantes em prote¢do radiologica,
como parte integrante das funcdes diarias de cada membro da equipe.

b) Definigdo clara das linhas hierarquicas para a tomada de decisdes no ambito do estabelecimento,
e as responsabilidades de cada individuo.

¢) Estabelecimento de um conjunto de regras e procedimentos, tendo a prote¢do radioldogica como
tema prioritario, incluindo a pronta identificacao e corre¢ao dos problemas, de acordo com sua
relevancia.

3.19 Em cada servigo de radiodiagnodstico deve ser nomeado um membro da equipe para responder
pelas agdes relativas ao programa de protecao radiologica, denominado supervisor de protecao
radiologica de radiodiagndstico (SPR).

a) O SPR deve estar adequadamente capacitado para cumprir as responsabilidades que lhe
competem e possuir certificagdo de qualificagdo conforme especificado neste Regulamento.

b) O SPR pode assessorar-se de consultores externos, conforme a necessidade e o porte do servigo.
As atividades exercidas pelos assessores externos devem estar discriminadas no memorial
descritivo de protecao radiologica.

3.20 Para cada setor de radiologia diagndstica ou intervencionista desenvolvida no estabelecimento,
o titular deve designar um médico, ou um odontélogo, em se tratando de radiologia odontologica,
para responder pelos procedimentos radiologicos no ambito do servico, denominado responséavel
técnico (RT).

a) O RT deve estar adequadamente capacitado para as responsabilidades que lhe competem e
possuir certificagdo de qualificagdo, conforme especificado neste Regulamento.

b) O RT pode responsabilizar-se por, no maximo, dois servigos, desde que haja compatibilidade
operacional de horarios.

¢) Cada RT pode ter até dois substitutos para os casos de seu impedimento ou auséncia.
d) O titular do servigo que ¢ também RT deve assumir as responsabilidades de ambos.

3.21 E permitido ao RT assumir também as fun¢des de SPR desde que seja possivel a
compatibilidade entre as fungdes e ndo haja prejuizo em seu desempenho.

3.22 Em estabelecimentos hospitalares deve haver um comité de protegdo radiologica integrando
por, no minimo, o SPR, um representante da dire¢do do hospital e um médico especialista de cada
um das unidades que fazem uso das radiagdes ionizantes, de modo a:

a) Revisar sistematicamente o programa de protecao radioldgica para garantir que os equipamentos
sejam utilizados e os procedimentos executados observando-se os regulamentos vigentes de
protecdo radioldgica.

b) Recomendar as medidas cabiveis para garantir o uso seguro dos equipamentos emissores de
radiacdo existentes na institui¢ao.

RESPONSABILIDADES BASICAS

3.23 Os empregadores e titulares dos servigos sdo os responsaveis principais pela aplicag@o deste
Regulamento.



3.24 Constitui obrigacao dos responsaveis principais tomar todas as providéncias necessarias
relativas ao licenciamento dos seus servicos.

3.25 Compete aos titulares e empregadores, no ambito do seu estabelecimento, a responsabilidade
principal pela seguranga e protegao dos pacientes, da equipe e do publico em geral, devendo
assegurar os recursos materiais ¢ humanos e a implementagao das medidas necessarias para garantir
o cumprimento dos requisitos deste Regulamento. Para tanto, os titulares € empregadores devem:

a) Assegurar que estejam disponiveis os profissionais necessarios em nimero e com qualifica¢do
para conduzir os procedimentos radioldgicos, bem como a necessaria competéncia em matéria de
protecdo radioldgica.

b) Incumbir aos médicos do estabelecimento (ou odontdlogos, no caso de radiologia odontologica)
a tarefa e obrigacdo primaria de garantir a protecao global do paciente na requisi¢ao e na realizacdo
do procedimento radiolédgico.

¢) Nomear um membro qualificado da equipe para responder pelas agdes relativas ao programa de
protecao radioldgica do servigo, com autoridade e responsabilidades definidas (SPR).

d) Nomear um médico da equipe (ou odontdlogo, em radiologia odontologica) para responder pelos
procedimentos radiologicos, levando em conta os principios e requisitos de protec¢ao radioldgica
estabelecidos neste Regulamento, com autoridade e responsabilidades definidas (RT).

e) Tomar todas as medidas necessarias para evitar falhas e erros, incluindo a implementagao de
procedimentos adequados de calibragdo, controle de qualidade e operagdo dos equipamentos de
raios-xX.

f) Garantir os recursos necessarios para o treinamento apropriado e atualizagdo periddica da equipe
sobre técnicas e procedimentos radiologicos, incluindo aspectos de protecao radiologica.

g) Assessorar-se de um especialista de fisica de radiodiagnostico na execugdo das medidas de
protecao radiolodgica no ambito do servico, incluindo controle de qualidade.

h) Assegurar que nenhum paciente seja submetido a uma exposi¢do médica sem que seja solicitada
por um médico, ou odontdlogo, no caso de radiologia odontoldgica.

i) Zelar para que as exposi¢oes médicas de pacientes sejam as minimas necessarias para atingir o
objetivo radioldgico pretendido e que sejam consideradas as informagdes relevantes de exames
prévios que possam evitar exames adicionais desnecessarios.

j) Zelar para que cada profissional tome todas as medidas necessarias para restringir as exposi¢oes
ocupacionais e exposi¢des do publico a valores tdo baixos quanto razoavelmente exeqiiiveis,
limitados conforme especificado neste Regulamento.

k) Assegurar que a exposi¢do voluntaria de acompanhante, ao ajudar um paciente durante um
procedimento radioldgico, seja otimizada de modo que sua dose seja tdo baixa quanto
razoavelmente exeqiiivel, considerando o nivel de restricdo de dose estabelecido neste
Regulamento.

1) Prover monitora¢do individual e o controle de satide do pessoal ocupacionalmente exposto,
conforme descrito neste Regulamento.

m) Prover as vestimentas de prote¢do individual para a protecao dos pacientes, da equipe e de
eventuais acompanhantes.

n) Manter as instala¢des e seus equipamentos de raios-x nas condi¢des exigidas neste Regulamento,
devendo prover servi¢o adequado de manutencao periodica.

0) Assegurar que todos os procedimentos operacionais estejam escritos, atualizados e disponiveis a
equipe.

p) Garantir que seja fornecida a equipe, por escrito, informac¢ao adequada sobre os riscos



decorrentes das exposi¢des médicas e das exposi¢des ocupacionais.

q) A responsabilidade de obter os historicos de exposi¢cdes ocupacionais prévias, como pré-requisito
para contratacdo ou engajamento de pessoal.

r) Manter um exemplar deste Regulamento em cada servigo de radiodiagndstico sob sua
responsabilidade e assegurar que cada membro da equipe tenha acesso a0 mesmo.

s) Estabelecer, e assegurar que sejam entendidas, as fungdes e responsabilidades de cada
profissional, assim como linhas claras de autoridade para tomada de decisdo no ambito do
estabelecimento.

3.26 Compete ao SPR assessorar o titular nos assuntos relativos a prote¢ao radioloégica, com
autoridade para interromper operagdes inseguras, devendo:

a) Elaborar e manter atualizado o memorial descritivo de protecdo radiologica.
b) Verificar se as instalagdes estdo de acordo com todos os requisitos deste Regulamento.
¢) Certificar a seguranca das instalagdes durante o planejamento, constru¢do e/ou modificacao.

d) Estabelecer, em conjunto com o RT, os procedimentos seguros de operagdo dos equipamentos e
assegurar que os operadores estejam instruidos sobre os mesmos.

e) Realizar monitoragao de area, periodicamente, € manter os assentamentos dos dados obtidos,
incluindo informacoes sobre a¢des corretivas.

f) Implementar o programa de garantia da qualidade e manter os assentamentos dos dados obtidos,
incluindo informacoes sobre a¢des corretivas.

g) Manter os assentamentos de monitoracdo individual e informar mensalmente, ao pessoal
monitorado, os valores das doses registradas.

h) Revisar e atualizar periodicamente os procedimentos operacionais de modo a garantir a
otimizagdo da protecao radioldgica.

i) Investigar cada caso conhecido ou suspeito de exposi¢do elevada para determinar suas causas e
para que sejam tomadas as medidas necessarias para prevenir a ocorréncia de eventos similares.

j) Coordenar o programa de treinamento periddico da equipe sobre os aspectos de prote¢ao
radioldgica e garantia de qualidade.

k) Informar ao titular todos os dados relevantes obtidos nos programas de protecao radioldgica e
garantia de qualidade, para subsidiar o mesmo no exercicio de suas responsabilidades.

1) Redigir e distribuir instru¢des e avisos sobre protecao radioldgica aos pacientes e profissionais
envolvidos, visando a execucao das atividades de acordo com os principios e requisitos
estabelecidos neste Regulamento.

3.27 Compete ao RT responsabilizar-se pelos procedimentos radioldgicos a que sdo submetidos os
pacientes, levando em conta os principios e requisitos de protecdo radiologica estabelecidos neste
Regulamento, devendo:

a) Assegurar que nos procedimentos radiologicos sejam utilizados as técnicas e os equipamentos
adequados.

b) Zelar para que as exposi¢des de pacientes sejam as minimas necessarias para atingir o objetivo
do procedimento radioldgico requisitado, levando em conta os padrdes aceitaveis de qualidade de
imagem e as restricdes conferidas pelos niveis de referéncia de radiodiagnoéstico estabelecidos neste
Regulamento.

¢) Elaborar e revisar as tabelas de exposi¢ao (técnicas de exames) para cada equipamento de raios-x
do servigo, com o apoio do SPR.



d) Orientar e supervisionar as atividades da equipe no que se refere as técnicas e procedimentos
radiolégicos.

e) Assegurar que sejam feitos os assentamentos dos procedimentos radioldgicos, requeridos neste
Regulamento.

f) Apoiar o SPR nos programas de garantia de qualidade da imagem e otimizagao da protecao
radiolégica.

3.28 Compete aos técnicos e auxiliares:

a) Executar suas atividades em conformidade com as exigéncias deste Regulamento e com as
instrucdes do RT e do SPR.

b) Realizar apenas exposi¢des médicas autorizadas por um médico do servigo, ou odontdlogo, em
se tratando de radiologia odontologica.

¢) Atuar no programa de garantia de qualidade, nas avaliacdes de doses em pacientes e nas
avalia¢des do indice de rejeicao de radiografias, segundo instru¢cdes do SPR.

d) Assentar os procedimentos radiograficos realizados.

e) Manter assentamento, em livro proprio, de qualquer ocorréncia relevante sobre condigdes de
operacgdo e de seguranga de equipamentos, das manutengdes e dos reparos.

3.29 Compete a cada membro da equipe:

a) Estar ciente do conteudo deste Regulamento, dos riscos associados ao seu trabalho, dos
procedimentos operacionais e de emergéncia relacionados ao seu trabalho, e de suas
responsabilidades na prote¢ao dos pacientes, de si mesmo e de outros.

b) Informar imediatamente ao SPR qualquer evento que possa resultar em alteracdes nos niveis de
dose ou em aumento do risco de ocorréncia de acidentes, assim como qualquer outra circunstancia
que possa afetar a conformidade com este Regulamento.

¢) Submeter-se aos treinamentos de atualizacao regularmente oferecidos.

d) Fornecer ao titular informagdes relevantes sobre suas atividades profissionais atuais e anteriores,
de modo a permitir um controle ocupacional adequado.

e) Utilizar o dosimetro individual e vestimentas de protecao individual, conforme os requisitos
deste Regulamento e as instrugdes do SPR.

f) Notificar ao titular sua gravidez, confirmada ou suspeita, de modo a possibilitar os passos
necessarios para garantir a observagao do limite de dose estabelecido para o periodo restante da
gestacao.

g) Notificar a autoridade sanitaria condi¢des inseguras de trabalho.
h) Evitar a realiza¢do de exposi¢cdes médicas desnecessarias.

3.30 E responsabilidade do médico ou odontdlogo, no caso de radiologia odontoldgica, que
prescreve ou solicita um procedimento radioldgico estar ciente dos riscos das radiagdes ionizantes,
do principio de justificacao, das proibigdes, das limitagdes e vantagens da pratica radioldgica
comparada com técnicas alternativas.

3.31 Os responsaveis legais das empresas prestadoras de servico de manutengao e/ou assisténcia
técnica de equipamentos de raios-x diagnosticos devem:

a) Providenciar o licenciamento de sua empresa junto a autoridade sanitaria local.

b) Assegurar que sua equipe técnica esteja treinada e ciente dos requisitos de desempenho e de
seguranca dos equipamentos, especificados neste Regulamento.

¢) Atender aos requisitos de controle ocupacional estabelecidos neste Regulamento.



QUALIFICACAO PROFISSIONAL

3.32 Nenhum individuo pode administrar, intencionalmente, radiacdes ionizantes em seres humanos
a menos que:

a) Tal individuo seja um médico ou odontdlogo qualificado para a pratica, ou que seja um técnico,
enfermeiro ou outro profissional de saude treinado e que esteja sob a supervisao de um médico ou
odontologo.

b) Possua certificagdo de qualificagdo que inclua os aspectos prote¢do radioldgica, exceto para
individuos que estejam realizando treinamentos autorizados.

3.33 Para responder pela solicitacdo ou prescri¢do de um procedimento radioldgico € necessario
possuir formacao em medicina ou odontologia, no caso de radiologia odontologica.

3.34 Para responder pela funcdo de RT € necessario possuir:
a) Formacao em medicina, ou odontologia, no caso de radiologia odontolégica.

b) Certifica¢do de qualifica¢do para a pratica, emitida por 6rgdo de reconhecida competéncia ou
colegiados profissionais, cujo sistema de certificagdao avalie também o conhecimento necessario em
fisica de radiodiagnoéstico, incluindo protecdo radioldgica, e esteja homologado no Ministério da
Satde para tal fim.

3.35 Para desempenhar as fungdes de SPR no servigo € necessario atender a um dos seguintes
requisitos:

a) Possuir certificacdo de especialista de fisica de radiodiagnostico, emitida por 6rgao de
reconhecida competéncia ou colegiados profissionais cujo sistema de certificagao avalie o
conhecimento necessario em fisica de radiodiagnostico, incluindo metrologia das radiagdes
ionizantes e protecao radiologica, e esteja homologado no Ministério da Satde para tal fim, ou

b) Possuir a mesma certificacdao de qualificacdo exigida para o RT do servigo.
3.36 Para desempenhar as atividades de técnico de raios-x diagnosticos € necessario:
a) Possuir formacao de técnico em radiologia na area especifica de radiodiagnostico.

b) Comprovar conhecimento e experiéncia em técnicas radiograficas em medicina, considerando os
principios e requisitos de protecdo radiologica estabelecidos neste Regulamento.

3.37 Qualquer individuo em treinamento em técnicas e procedimentos radioldgicos somente pode
realizar exposi¢des médicas sob a direta supervisdo de um profissional qualificado e sob a
responsabilidade do RT.

TREINAMENTOS PERIODICOS

3.38 Os titulares devem implementar um programa de treinamento anual, integrante do programa de
protecado radioldgica, contemplando, pelo menos, os seguintes topicos:

a) Procedimentos de operacao dos equipamentos, incluindo uso das tabelas de exposicao e
procedimentos em caso de acidentes.

b) Uso de vestimenta de protecdo individual para pacientes, equipe € eventuais acompanhantes.
¢) Procedimentos para minimizar as exposi¢des médicas e ocupacionais.

d) Uso de dosimetros individuais.

e) Processamento radiografico.

f) Dispositivos legais.

CONTROLE DE AREAS DO SERVICO

3.39 Os ambientes do servico devem ser delimitados e classificados em areas livres ou em areas



controladas, segundo as caracteristicas das atividades desenvolvidas em cada ambiente.

3.40 Nos ambientes classificados como areas controladas, devem ser tomadas medidas especificas
de protegdo e seguranca para controlar as exposi¢des normais e prevenir ou limitar a extensao de
exposicdes potenciais.

3.41 As salas onde se realizam os procedimentos radiologicos e a sala de comando devem ser
classificadas como areas controladas e:

a) Possuir barreiras fisicas com blindagem suficiente para garantir a manuten¢ao de niveis de dose
tao baixos quanto razoavelmente exeqiiiveis, nao ultrapassando os niveis de restricao de dose
estabelecidos neste Regulamento.

b) Dispor de restricdo de acesso e de sinalizacdo adequada, conforme especificado neste
Regulamento.

¢) Ser exclusivas aos profissionais necessarios a realizagao do procedimento radioldgico e ao
paciente submetido ao procedimento. Excepcionalmente, ¢ permitida a participacdo de
acompanhantes, condicionada aos requisitos apresentados neste Regulamento.

3.42 Em instalag¢des de radiodiagnostico, toda circunvizinhanga da drea controlada deve ser
classificada como area livre, sob o aspecto de protec¢ao radioldgica.

3.43 Um programa de monitoragao de area deve ser implantado para comprovar os niveis minimos
de radiagdo, incluindo verificacao de blindagem e dos dispositivos de seguranca.

3.44 A grandeza operacional que deve ser usada para verificar a conformidade com os niveis de
restri¢ao de dose em monitoracao de area ¢ o equivalente de dose ambiente, H*(d).

3.45 Para fins de planejamento de barreiras fisicas de uma instalagao



