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RESOLUGAO RDC N2 610, DE 9 DE MARGO DE 2022

DispGe sobre a revogagdo de normas inferiores a
Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA, componentes da quinta etapa de
consolidagdo, Pertinéncia(s) tematica(s)
medicamentos, alimentos e transversais de
competéncia da Geréncia Geral de Monitoramento
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON
em observancia ao que prevé a Portaria n?
488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021
e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de
2019.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 9 de margo de 2022,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo dispGe sobre a revogacdo de normas inferiores a Decreto
editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, que ja se encontram
revogadas tacitamente, cujos efeitos tenham se exaurido no tempo e que, embora
vigentes, ndo tenham necessidade ou significado identificados, em observancia ao que
prevé o art. 82 do Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Art. 22 Ficam revogados:

| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 253, de 16 de setembro de 2003,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 181, de 18 de setembro de 2003, Segdo 1, pag.
90;

Il - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 33, de 8 de junho de 2009,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 108, de 9 de junho de 2009, Secdo 1, pag. 47,

Ill - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 25, de 30 de junho de 2010,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 124, de 12 de julho de 2010, Secgdo 1, pag. 134;

IV - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 12 de julho de 2010,
publicada no Diério Oficial da Unido n2 125, de 2 de julho de 2010, Segdo 1, pag. 205;

V - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 52, de 6 de outubro de 2011,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 195, de 10 de outubro de 2011, Seg¢do 1, pag.
55;

VI - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 483, de 19 de margo de 2021,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 53-C, de 19 de margo de 2021, Secgdo 1, pag. 1;

VIl - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 489, de 7 de abril de 2021,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 65, de 8 de abril de 2021, Secdo 1, pag. 122;

VIII - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 496, de 11 de maio 2021,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 88, de 12 de maio de 2021, Se¢do 1, pdg. 511;

IX - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 516, de 2 de junho de 2021,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 103-A, de 2 de junho de 2021, Segdo 1, pag. 36;

X - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 524, de 8 de julho de 2021,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 131, de 14 de julho de 2021, Se¢do 1, pag. 78;

Xl - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 531, de 4 de agosto de 2021,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 148, de 6 de agosto de 2021, Secdo 1, pag. 79;
e

XIl - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 561, de 12 de setembro de 2021,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 170, de 8 de setembro de 2021, Segdo 1,
pag.165.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUGAO RDC Ne¢ 611, DE 9 DE MARGO DE 2022

Estabelece os requisitos sanitarios para a organizagao
e o funcionamento de servicos de radiologia
diagndstica ou intervencionista e regulamenta o
controle das exposi¢des médicas, ocupacionais e do
publico decorrentes do wuso de tecnologias
radioldgicas diagndsticas ou intervencionistas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 9 de margo de 2022,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Objetivo e Abrangéncia

Art. 12 Esta Resolugdo tem como objetivos:

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

Il - regulamentar o controle das exposi¢des médicas, ocupacionais e do
publico decorrentes do uso de tecnologias radiolégicas diagndsticas ou intervencionistas.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica a todas as pessoas juridicas ou fisicas, de
direito privado ou publico, civis ou militares, envolvidas com:

| - prestagdo de servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista;

Il - fabricagdo e comercializagdo de equipamentos para utilizagdo em radiologia
diagndstica ou intervencionista, bem como seus componentes e acessorios; e

Il - utilizagdo de radiagSes em atividades de pesquisa e de ensino em saude
humana.

Paragrafo Unico. Os servicos de radiologia veterindria diagndstica ou
intervencionista devem atender ao disposto nesta Resolugdo, no tocante a protegdo dos
trabalhadores e de individuos do publico.

Secgao |l

Defini¢Ges

Art. 32 Para efeitos desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - atengdo primdria: estratégia de organizagdo da atengdo a saude voltada para
responder de forma regionalizada, continua e sistematizada a maior parte das necessidades
de saude de uma populagdo, integrando agbes preventivas e curativas, bem como a
atengdo a individuos e comunidades;

Il- atencdo secundaria: formada pelos servigos especializados em nivel
ambulatorial e hospitalar, com densidade tecnoldgica intermediaria entre a atencdo
primaria e a tercidria, historicamente interpretada como procedimentos de média
complexidade, compreende servicos médicos especializados, de apoio diagnostico e
terapéutico, bem como atendimento de urgéncia e emergéncia;

Il - atengdo terciaria: conjunto de terapias e procedimentos de elevada
especializagdo, por meio do qual sdo organizados os procedimentos que envolvem alta
tecnologia e/ou alto custo, como, por exemplo, oncologia, cardiologia, transplantes,
traumato-ortopedia e neurocirurgia; entre os procedimentos ambulatoriais de alta
complexidade estdo a radioterapia, a ressonancia magnética e a medicina nuclear, por
exemplo;

IV - levantamento radiométrico ou monitoragdo da area: avaliagdo dos niveis de
radiagdo nas areas de uma instalagdo, cujos resultados devem ser expressos para as
condig¢Oes de carga de trabalho maxima semanal;

V - nivel de restricdo: condigdo do servigo de saude ou de seus produtos para saude
que impde restrigdes ao funcionamento do servigo ou a utilizagdo dos seus produtos para saude;
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VI - profissional legalmente habilitado: profissional com formagdo superior ou
técnica com suas competéncias atribuidas por lei, e que cumpre todos os requisitos legais
para o exercicio da profissao;

VII - procedimento radioldgico: exame diagndstico ou utilizagdo intervencionista
de radiagbes em seres humanos;

VIIl - servigos de radiologia diagndstica ou intervencionista: contemplam os
servigos de radiodiagnostico médico e odontoldgico, servigos de diagndstico por imagem,
servicos de radiologia intervencionista e de hemodinamica. Incluem os servigos de
radiologia médica e odontoldégica, de mamografia, de fluoroscopia, de tomografia, de
ultrassonografia e de ressondncia magnética nuclear;

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

X - servigo de saude: atividade em que ha prestagdo de assisténcia ao individuo
ou a populagdo humana que possa alterar o seu estado de saude, objetivando a prevengdo
e o diagndstico de doengas, o tratamento, a recuperagdo, a estética ou a reabilitagdo,
realizada obrigatoriamente por profissional de saude ou sob sua supervisdo;

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

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

Paragrafo Unico. As definicGes adotadas de area controlada, area livre, area
supervisionada, carga de trabalho, dose, dose efetiva, dose equivalente, equivalente de
dose ambiente, exposicdo, exposicdo acidental, exposicdo médica, exposicdo normal,
exposicdo ocupacional, fator de ocupagdo, fator de uso, individuo do publico, individuo
ocupacionalmente exposto, justificagdo, limitacdo de dose, monitoragdo de drea, nivel de
investigacdo, nivel de referéncia de diagndstico, nivel de registro, otimizagdo, pratica,
protecdo radioldgica, radiagdo ionizante e simbolo internacional da radiagdo ionizante sdo
as estabelecidas pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear.

CAPITULO 11

REQUISITOS GERAIS

Secdo |

Estrutura organizacional

Art. 42 Servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista devem
implementar estrutura organizacional que induza o desenvolvimento de cultura de
seguranga e de melhoria continua da qualidade da estrutura, dos processos e dos
resultados, traduzindo-se em:

| - prevengdo e aprimoramento constantes dos procedimentos radioldgicos e
em protecgdo radioldgica, quando couber, como parte integrante das fungdes didrias de
cada membro da equipe;

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

Il - adogdo de normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais, tendo
a protecao radiolédgica, quando couber, a qualidade e a seguranga como temas prioritarios,
incluindo a pronta identificacdo e corregdo de problemas, de acordo com sua relevancia.

Art. 52 Servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista devem
implementar, no minimo, os seguintes programas, além dos exigidos nas demais
normativas aplicaveis:

| - Programa de Garantia da Qualidade;

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

Il - Programa de Protegdo Radioldgica, quando o servi¢o utilizar radiagdes
ionizantes para fins diagndsticos ou intervencionistas.

Subsegdo |

Requisitos especificos de infraestrutura

Art. 62 O Projeto Basico de Arquitetura a ser apresentado a vigildncia sanitaria
deve incluir, além do exigido nas demais normativas aplicdveis:

| - relagdo dos equipamentos, componentes e acessérios 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 visualizagdo da sala do equipamento;

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

g) janelas; e

h) mesas e mobiliario relevante; e

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

Art. 72 Para o caso de instalagdes que utilizam equipamentos de radiologia
emissores de radiagGes eletromagnéticas ionizantes ou ndo ionizantes para fins
diagndsticos 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 Resolugdo, nas demais normativas aplicaveis e nas
recomendacgbes dos fabricantes.

Art. 82 A aprovagdo do projeto de blindagem deve preceder a andlise dos
demais itens previstos em outras normativas aplicaveis.

Paragrafo Unico. Ficam dispensados da aprovagdo de que trata o caput deste
artigo os servigos de radiologia que disponham apenas de equipamentos mdveis, servigos
de densitometria 6ssea, servigos de ultrassonografia e consultérios isolados de odontologia
que disponham apenas de equipamento de radiografia intraoral.

Art. 92 A iluminagdo da sala de interpretagdo e laudos deve ser planejada de
modo a ndo prejudicar a avaliagdo da imagem.

Art. 10. Qualquer modificagdo nas instalagdes, no tipo de equipamento ou a
inclusdo de novo equipamento de radiologia diagndstica ou intervencionista deve ser
aprovada pelaautoridade sanitdria competente antes da efetivagdo da(s)
modificacdo(des).

Art. 11. A modificagdo de qualquer parametro utilizado para os projetos de
blindagem do servigo deve ser informada a autoridade sanitdria competente antes da sua
efetivacgdo.

Subsecao Il

Gestdo de pessoal e Programa de Educagdo Permanente

Art. 12. O servigo de saude de que trata esta Resolugdo deve possuir equipe
multiprofissional dimensionada de acordo com seu perfil de demanda, e em conformidade
com o estabelecido nas demais normativas aplicaveis.

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

§ 12 O responsavel técnico de que trata o caput deste artigo tem autoridade
para interromper atividades inseguras no setor de radiologia diagndstica ou
intervencionista por que é responsavel.

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

§ 32 No ato de designagdo do responsavel técnico e de seu(s) substituto(s), o
responsavel legal do servigo 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 agbes relativas a
protecdo radioldgica de cada servico de saude que utilize radiagBes ionizantes para fins
diagndsticos ou intervencionistas, denominado supervisor de protecado radioldgica.
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