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O novo marco regulatdrio da radiologia

Apresentacao

» Recebemos cerca de 200 perguntas/comentarios!

» Nao serd possivel responder individualmente aqui, mas
tentaremos aglutinar em temas.

» Continuem enviando as perguntas. Mesmo que elas ndo sejam
respondidas hoje, servirao como norteadoras para as proximas
iniciativas de capacitacao/divulgacao do regulamento.

;. ANVISA

Nacional de Vigilancia Sanitaria



O novo marco regulatdrio da radiologia

Tema 1 — Outras normativas aplicaveis

» Aplicacdo da CNEN NN 3.01 aos servicos de radiologia.
» Como encontrar as referéncias? http://www.cnhen.gov.br/normas-tecnicas

Protecao radioldgica:

NN 3.01 Diretrizes Basicas de Protecdo Radiologica
Posicdes Regulatérias
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- Niveis de intervencdo e de acdo para exposicdo crénica
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Critérios de exclusdo, isengio e dispensa de requisitos de protecdo radiologica
Fatores de ponderagdo para as grandezas de protegdo radiologica
Coeficientes de dose para individuos ocupacionalmente expostos

Restricdo de dose, niveis de referéncia ocupacionais e classificacdo de areas
Critérios de calculo de dose efetiva a partir da monitoracio individual

Medidas de protecdo e critérios de intervengdo em situagtes de emergéncia

Programa de monitoracdo radiologica ambiental

Modelo para elaboracdo de relatorios de programa de monitoracdo radiolégica ambiental
Niveis de dose para notificacdo a CNEN

Coeficientes de Dose para Exposicdo do Pablico

» Dimensodes de unidades fixas e moveis 2 RDC/Anvisa n2 50/2002.
» A Portaria n2? 2898/13 foi revogada? Nao, estd na Portaria de Consolidacdao n2 5/2017.

» Telerradiologia. Resolucao CFM n¢ 2.107/2014.

- Grupo 3 -
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O novo marco regulatdrio da radiologia

Tema 2 — Atividades de divulgacéao e de capacitacéo

» Guia. Mesmos moldes do de 20057

» Capacitacao. Possibilidade de série de videoaulas nos canais
institucionais da Anvisa.

» Proadi-SUS — Hospital Moinhos de Vento — Elaboracdo de cursos
EAD.

» Eventos e congressos.

» Capacitacoes presenciais.
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O novo marco regulatdrio da radiologia

Tema 3 — Profissional legalmente habilitado, Responsavel técnico e Supervisor de Protecdo Radiologica

Profissional legalmente habilitado. Comentar.

Definicao procedimento radiologico.

Dentista RT, SPR, Pessoa fisica? E prestador de servicos de CQ?

Responsabilidade técnica. Quem? Carga horaria? Presenca?
Qualificacao? Assume quantos servicos? Acumulacao com o SPR?
Como funcionara a fiscalizacao? Comprovacao?

» Resolucdao CFM n2 2.147/2016. Resolucdao CFO n? 63/2005.

» Responsavel técnico na telerradiologia.
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O novo marco regulatdrio da radiologia
Tema 4 — Disposic¢des transitorias da RDC 330/2019

» A RDC/Anvisa n? 330/2019 substitui a Portaria SVS/MS n2 453/19987
» Servicos ja devem utilizar?
» Transicao.
> Vacatio legis? NAO!
v’ Expressdo latina que significa vacancia da lei, correspondendo ao periodo entre a data
da publicacdao de uma lei e o inicio de sua vigéncia. Existe para que haja prazo de
assimilacao do conteudo de uma nova lei e, durante tal vacancia, continua vigorando a

lei antiga. A vacatio legis vem expressa em artigo no final da lei da seguinte forma:

"esta lei entra em vigor apo6s decorridos (o numero de) dias de sua publicacao oficial".
Fonte: Agéncia Senado.



O novo marco regulatdrio da radiologia

Tema 5 — Organizacédo do SNVS. Competéncias de Estados e municipios.

» Exigéncias locais.

» Fotos datadas dos testes. Formato de relatério.

» Radiologia veterindria. O que cobrar? Atuacdo da VISA.
Organizacao do SNVS e do SUS. Vigilancia em saude.

» Normas estaduais e municipais podem ser mais restritivas que as
federais?
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Tema 6 — Decreto 10.229 e erros de publicacao

» Ajustes ao Decreto n2 10.229/2020.

» ABNT NBR IEC 60601:
v" IN 52 — Grade antidifusora removivel (art. 22, IX);
v"IN 52 — Equipamentos com menos de 80 mA, para uso em radiografia geral (art. 11, V);

v" IN 52 e 53 — Atenuacdo da mesa (Art. 42);
v"IN 57 — 24cm para localizador em equipamento com tensdo maior que 70 kVp.

_ 30 <R (uGy/mAs)<65,al| R <20 uGy/mAs
G Rendimento do Tubo (R) Teste de aceitagdo, anualou | - 0 1V e filtragéio total
dpos reparos de 2.5 mmaAl R > 80 uGy/mAs

30ER {mGy,-’r'nA s) |[R<20

Rendimento do Tubo Teste de aceitacao, anual |£ 65 alm para80 mMGy/mAs
(R) Ou apos reparos kV e ﬁlt racao t tal [R>
de 25 mmAl 80mMGy/mAs
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O novo marco regulatdrio da radiologia

Tema 7 — Comércio de equipamentos

» RDC/Anvisa n® 25/2001 - Dispde sobre a importacao,
comercializacao e doacao de produtos para
saude usados e recondicionados.

» Regras vigentes, mas em revisao.
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» Nivel de restricao e tolerancias

O novo marco regulatdrio da radiologia

Tema 8 — Nivel de restricao e tolerancias

» Exemplo: Equipamento de fluoroscopia (Arco cirurgico)
» IN/Anvisa n? 53/2019:

Resolugado espacial no modo
fluoroscopia

Teste de aceitacdo, anual ou apos
reparos

=1,0 pl;"mm para campos = 25 om;
= 1,2 pl/mm para campos = 25 cm.

< (0,6 pl,’mm para campos = 23 cm;
< (0,8 pl/mm para campos = 25 cm.

» O controle de qualidade constata resolucao espacial de 0,5 pares
de linhas por milimetro.
» Infracdo sanitdria. Como age o servico e o RT em caso de
emergéencia’?




O novo marco regulatdrio da radiologia

Assuntos fora dos temas

» Prestadores de servico terceirizados podem ser pessoa fisica ou
precisam de CNPJ?

» Carga de trabalho de 4mA.min/semana = quantas radiografias?

» Especificacoes de monitores para uso em laudos.

» Relatdrios de levantamento radiométrico e controle de qualidade.

» Calibracdo dos equipamentos.

» Garantia da qualidade e Gerenciamentos. RDC/Anvisa n2 02/2010.
Norma ISO 31000.



O novo marco regulatdrio da radiologia

Assuntos fora dos temas

Processamento quimico.

Fantomas sem registro em CQ.

Uso do dosimetro. Orientacao dos fabricantes.

» Obrigacoes do fabricante na aceitacao.

» Densitometria d6ssea.

» Desativacao dos equipamentos. Destinacao final.
» Integridade de vestimentas plumbiferas.
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I Assuntos fora dos temas

» Insalubridade e periculosidade para os profissionais.

» Consultorio odontolégico isolado.

» Calculo de blindagem. Projetos especiais. RDC/Anvisa n? 50/2002.

» Protocolos para realizacao de CQ. Iniciativa ABFM.

» Auto de infracdo baseado em norma de conselho. Pode?

» Muitas normas para seguir!!!

» Memorial descritivo de protecao radiolégica (Portaria SVS/MS n®
453/1998).



Agradecimen com a Anvisa para davidas

http://portal.anvisa.gov.br/contato
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