GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

RESOLUGAO SES/MG N2 6919, DE 20 DE NOVEMBRO DE 2019.

Divulga o Regulamento Técnico que estabelece os
procedimentos de Boas Praticas em servicos de avaliagao de
equipamentos e ambientes que utilizam radiacao ionizante nas
areas médica, odontoldgica e veterindria, no ambito do Estado
de Minas Gerais.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS, no uso de
suas atribuicdes legais que |lhe confere o art. 93, § 12, da Constituicao do Estado de
Minas Gerais, os incisos | e Il do art. 46 da Lei n? 23.304, de 30 de maio de 2019, e
considerando:

- a Lei Complementar Federal n2 141, de 13 de janeiro de 2012, que
regulamenta o §32 do art. 198 da Constituicao Federal para dispor sobre os valores
minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios em acdes e servigcos publicos de saude; estabelece os critérios de rateio
dos recursos de transferéncias para a saude e as normas de fiscalizacdo, avaliacao e
controle das despesas comsaude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga dispositivos
das Leis n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e da
outras providéncias;

- a Lei Federal n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre
as condi¢Oes para promocgao, protecao e recuperacdo da saude, a organizacdo e o
funcionamento dos servigos correspondentes;

- a Lei Federal n2 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre
a participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Satde/SUS e sobre as
transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude;

- 0 Decreto Federal n2 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta
a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizacao do SUS,
o planejamento da salde, a assisténcia a saude e a articulagao interfederativa, e da
outras providéncias;

- a Lei Estadual n. 13.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o
Cddigo de Saude do Estado de Minas Gerais;



- a Portaria MS/SVS n2 453, de 12 de junho de 1998, que aprova o
Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes basicas de protecao radioldgica
em radiodiagnéstico médico e odontoldgico, dispde sobre o uso dos raios-x
diagndsticos em todo territdrio nacional, e da outras providéncias;

- a Resolucao ANVISA RDC n2 2, de 25 de janeiro de 2010, que dispde
sobre o gerenciamento de tecnologias em saude em estabelecimentos de saude;

- a Resolugao ANVISA RDC n2. 63, de 25 de novembro de 2011, que
dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de
Saude;

- a Resolugao CESMG n2 016, de 12 de dezembro de 2016, que aprova
o Plano Estadual de Saude de Minas Gerais para o quadriénio 2016-2019;

- a Resolugdo SES/MG n2 5.711, de 2 de maio de 2017, que regulamenta
procedimentos e documentacao necessarios para requerimento e protocolo de
concessdo/renovacao de Licenga Sanitaria e padroniza procedimento de emissdo de
Alvara Sanitario pela Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais;

- a necessidade de padronizar os procedimentos de avaliagao de
equipamentos (controle de qualidade e testes de constancia) e de ambientes que
utilizam radiagao ionizante nas areas médica, odontoldgica e veterinaria no Estado
de Minas Gerais; e

- a necessidade de estabelecer, considerando o cendrio atual e futuro
de sustentabilidade da atividade, a revisao do procedimento de cadastramento
estabelecido pela Resolugdo SES/MG N2 5.177, de 11 de marco de 2016;

RESOLVE:

Art. 12 — Divulgar o Regulamento Técnico que estabelece os
procedimentos de Boas Prdticas para os servicos de avaliacao de equipamentos e
ambientes que utilizam radiacdao ionizante nas areas médica, odontoldgica e
veterinaria, no ambito do estado de Minas Gerais, nos termos dos Anexos desta
Resolucao.



Art. 22 — Fica revogada a Resolugdo SES/MG n2 5.177, de 11 de margo
de 2016.

Art. 32 — Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

Belo Horizonte, 20 de novembro de 2019.

CARLOS EDUARDO AMARAL PEREIRA DA SILVA

Secretario de Estado de Saude de Minas Gerais

ANEXO | DA RESOLUCAO SES/MG N° 6919, DE 20 DE NOVEMBRO DE
2019

REGULAMENTO TECNICO
CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéao |
Objetivo

Art. 1° — Regulamentar o licenciamento de estabelecimento que realiza servicos de
avaliacdo de equipamentos e ambientes que utilizam radiacdo ionizante nas areas
médica, odontologica e veterinaria, no ambito do Estado de Minas Gerais.
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Secéo Il

Abrangéncia

Art. 2° — Este Regulamento Técnico se aplica as pessoas juridicas, de direito publico e
privado, que realizam servicos de avaliacdo de equipamentos e ambientes que utilizam
radiacdo ionizante nas areas medica, odontoldgica e veterinaria, no ambito do Estado

de Minas Gerais, conforme inciso XII do artigo 82 da lei estadual n°® 13317/1999.

Secéao 11
Definigdes
Art. 3° — Paraos efeitos deste Regulamento seréo adotadas as seguintes definigdes:

| — Dosimetro individual: dispositivo usado junto a partes do corpo de um individuo,
de acordo com regras especificas, com o objetivo de avaliar a dose efetiva ou a dose
equivalente acumulada em um dado periodo. Também chamado de monitor individual;

Il — Responséavel técnico (RT): profissional de nivel superior legalmente habilitado
que assume perante a vigilancia sanitaria a responsabilidade técnica pelo servico de
interesse da saude e que atenda aos requisitos deste Regulamento;

I11 — Avaliacdo de equipamentos e de ambientes que utilizam radiacdo ionizante nas
areas medica, odontoldgica e veterinaria: sao os testes de qualidade realizados nos
equipamentos, bem como a avaliagdo dos ambientes em termos de protecao
radiologica, de acordo com o estabelecido em normativas nacionais ou por publicacBes
de drgdos internacionalmente reconhecidos sobre a matéria;

IV — Servico de interesse da saude: estabelecimento que exerce atividade que, direta
ou indiretamente, possa provocar danos ou agravos a saude da populacao.

CAPITULO 11

DAS BOAS PRATICAS DE FUNCIONAMENTO
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Secéao |

Das condicdes organizacionais

Art. 4° — Os estabelecimentos de que trata esta Resolucdo sdo considerados prestadores
de servico de interesse da salde e para seu regular funcionamento devem ter alvara
sanitario valido, expedido pela autoridade sanitaria competente.

Paragrafo unico — Os estabelecimentos de que trata esta Resolucao ficam isentos da
aprovacao de projeto arquitetonico.

Secéo Il
Licenciamento Sanitario

Art. 5° — S&o requisitos para a concessdo e renovacdo do Alvara Sanitario para 0s
estabelecimentos de que trata este Regulamento:

| — possuir Responsavel Técnico (RT);

I — possuir 0s equipamentos necessarios para realizacdo dos testes ou medidas que
pretende realizar, em quantidade compativel com a equipe técnica;

I11 — apresentar os certificados de calibracdo dos equipamentos dentro do prazo de
validade; e

IV —apresentar protocolo contendo a descricdo de todos os procedimentos e testes a
serem realizados.

Art. 6° — No Alvara Sanitario emitido para os estabelecimentos de que trata este
Regulamento devem ser indicadas as atividades desenvolvidas no estabelecimento, de
acordo com as seguintes categorias:

| — atividade A: levantamento radiométrico e radiacdo de fuga;

Il — atividade B: testes de constéancia em Mamografia;
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I11 — atividade C: testes de constancia em Radiografia Geral;

IV — atividade D: testes de constancia em radiologia intervencionista;

V —atividade E: testes de constancia em radiologia odontoldgica (intra e extra—oral);
VI — atividade F: testes de constancia em tomografia computadorizada;

VIl —atividade G: testes de constancia em radiologia veterinaria.

Secéo 111
Da gestao de pessoal

Art. 7° — O servigco deve nomear um profissional legalmente habilitado, denominado
Responsavel Técnico — RT, que assuma a responsabilidade técnica pelo servico de
interesse a salde.

Art. 8° — O responsavel pela execucdo dos testes de qualidade é um profissional
legalmente habilitado para realizacéo e avaliacdo dos testes de constancia,
levantamento radiométrico e radiacdo de fuga.

Paragrafo Unico — Os profissionais de que trata os artigos 7° e 8° que ndo possuem
conselho de classe constituido devem assumir perante a Vigilancia Sanitaria a
responsabilidade pela execugédo dos testes de qualidade.

Secao IV
Do gerenciamento da qualidade

Art. 9° — No caso de ndo haver uma publicacdo nacional que descreva uma
metodologia especifica para um teste em um determinado aparelho de geragdo mais
recente, publicagbes internacionais editadas por 6rgaos reconhecidos
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internacionalmente poderdo, subsidiariamente, ser aplicadas e devem ser devidamente
citadas no relatorio.

81° — Deve ser mencionada nos relatérios de que trata o caput deste artigo a
publicacdo que fundamentou a metodologia adotada.

§2° — O servico de saude contratante de empresa prestadora dos servicos de avaliagdo
de equipamentos e ambientes que utilizam radiacdo ionizante nas areas médica,
odontoldgica e veterinaria deve, obrigatoriamente, apresentar os relatorios dos testes
de acordo com este Regulamento.

Art. 10 — O servico deve implantar um programa de treinamento anual de atualizacéo
de toda a equipe sobre técnicas e procedimentos relativos a avaliacdo dos
equipamentos e ambientes.

Art. 11 — O servico deve implantar um Programa de Garantia da Qualidade — PGQ,
descrevendo as ac¢Oes que envolvam a gestdo da estrutura, do processo e dos
resultados.

81° — O PGQ deve ser avaliado e atualizado anualmente.

82° — O PGQ deve ser assinado pelo RT.

Secao V
Da protecdo a saude do trabalhador

Art. 12 — O individuo que trabalha com raios X diagndstico e intervencionista deve
usar, durante sua jornada de trabalho e enquanto permanecer em area controlada,
dosimetro individual, trocado mensalmente.

Paragrafo Unico — O servico deve garantir que os trabalhadores sejam avaliados
periodicamente em relacdo a saude ocupacional, mantendo arquivados 0s registros
desta avaliacao.



CAPITULO I11

DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 13 — O descumprimento dos termos deste Regulamento constitui infracdo sanitaria
sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei Estadual n® 13.317, de 24 de
setembro de 1999, ou outra legislacdo que venha a substitui-la, sem prejuizo das
responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art. 14 — Este Regulamento Técnico entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a
data de sua publicacdo.

Belo Horizonte, 20 de novembro de 2019.

Subsecretario de Vigilancia e Protecédo a Saude

ANEXO Il DA RESOLUCAO SES/MG N° 6919, DE 20 DE NOVEMBRO DE

2019

A EXECUCAO DOS TESTESE A EMISSAO DOS RELATORIOS DEVEM
CONTER, NO MINIMO:

1. Os relatorios dos testes devem conter as seguintes informacdes:

1.
2. dados medidos;

3. resultados obtidos;

4,

5. o numero do Alvara Sanitario e sua validade;

descricdo da metodologia empregada;

conclusao;
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validade do relatorio;

nome e assinatura do RT;

nome e assinatura do responsavel pelas medidas;

nome e assinatura do responsavel pelo relatorio;

2. Os testes de constéancia para equipamentos que utilizam radiagdo ionizante nas
areas médica/odontologica/veterinaria devem ser realizados com a frequéncia
minima de 1 (um) ano;

3. No caso de equipamentos que utilizam radiacé@o ionizante na area odontolégica
periapical, os testes de constancia devem ser realizados com a frequéncia
minima de 2 (dois) anos;

4. Os testes de constancia para equipamentos que utilizam radiacdo ionizante na

area veterinaria devem ser 0s mesmos preconizados para 0s equipamentos de

radiologia médica;

Os equipamentos de densitometria dssea dispensam testes de constancia;

6. Os testes preconizados na legislacdo vigente com periodicidades inferiores a 1
(um) ano devem estar inclusos nos relatorios anuais de teste de constancia;

7. Na concluséo dos relatorios de levantamento radiométrico deve conter os
seguintes dizeres: “O estabelecimento de saude esta seguro / ndo esta seguro
sob o ponto de vista de protecédo radiologica. Este relatério so é valido se
acompanhado do relatério de testes de constancia, aplicados a este
equipamento, cuja concluséo, recomendac0es e periodo de validade devem ser
considerados.”;

8. Na conclusao dos relatorios dos testes de constancia deve conter os seguintes
dizeres: “O equipamento estd adequado / inadequado sob o ponto de vista de
protecdo radiologica. Este relatorio so é valido se acompanhado do relatorio de
levantamento radiométrico, aplicados a este estabelecimento de salde, cuja
conclusao, recomendacdes e periodo de validade devem ser considerados.”;

9. No relatério devem ser dadas recomendac@es escritas e baseadas nas conclusdes
dos testes individuais que apresentaram inconformidades com a legislacao
vigente.
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