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RESUMO

A propagacao de noticias sobre a descoberta dos raios x por Réntgen e suas aplicac@es cotidianas 0 mundo a
buscar implicacdes diagnosticas do uso dessa radiagio na medicina. E neste momento que nasce mais uma
ramificacdo da radiologia: o radiodiagnostico. Este utiliza-se das ferramentas de diagndstico por imagem para
aferir condutas, estratificar analises patolégicas, averiguar o desenvolvimento do processo de adoecimento,
entre outras atribui¢bes. Assim, com o avangar da ciéncia médica e a inclusdo do servico de radiologia
diagndstica no SUS, atribui-se a ANVISA a fiscalizacdo do uso da radiagdo. Este 6rgdo publicou a mais nova
resolucdo, a RDC 330 de 2019, a qual regulamenta servigos de radiologia diagnostica e intervencionista e
exposigdes laborais. Diante disso, esse trabalho tem o intuito de apresentar os principais pontos dessa
normativa de forma dindmica, correlacionando-o0s com o servico de radiodiagnéstico em sua praxis. Trata-se
de uma resenha critica, objetivando introduzir na literatura o conhecimento dessa hormativa norteadora dos
servicos de radiodiagnostico. A nova resolugdo absorve mais maquinas de imagens intrinsecas ao servigo de
radiologia diagnoéstica; cria quatro programas inovadores de qualidade e amplia o dinamismo das
responsabilidade e organizacdo do servico. Diante disso, reestrutura o ambiente organizacional do
radiodiagnostico, ampliando a visdo holistica do servigo de saide, o qual passa a ser composto por programas,
cujo aprimoramento é continuado e constante. Conclui-se que as mudancas aumentam, de forma geral, o
dinamismo e a préatica dos métodos de avaliacdo, treinamento e execucdo do servigo.
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ABSTRACT

The spread of news about the discovery of x-rays by Réntgen and its dailies applications urged the world to
find diagnostics implications of the use of radiation in human medicine. At this moment germinates a new
ramification of radiology: radiodiagnostic. The radiodiagnostic uses tools from Diagnostic Imaging to asses
medical conduct, stratify pathologic analysis, ascertain the development of the lines process, and others.
Thereby, as medical science advanced and the radiodiagnostic services were included at Brazilian Healthcare
System (SUS), it was assigned to Brazilian Health Surveillance Agency (ANVISA) the radiation use
surveillance. Therefore, ANVISA published the newest resolution, RDC 330/19, which regulates the
Diagnostic Imaging service. That said, this essay intends to demonstrate, dynamically, the most important
points of this resolution, correlating with the radiodiagnostic in its praxis. That said, it’s a critic review, aiming
to introduce in scientific literature the knowledge of this resolution, as it is Brazilian’s Diagnostic Imaging
guide. The RDC 330/19 absorbs more diagnostic imaging technologies, creates four quality programs and
amplify the responsibility and structural organization’s dynamism of the service. Wherefore, restructures the
service environment, according to a holistic health service, which is structured by healthcare programs,
constantly evaluated and refined. Concludes that those changes enhance the dynamic of the diagnostic services,
as its evaluation and refining methods.
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1 INTRODUCAO

A partir dos primordios da manipulacdo do raio x em 1895 pelo fisico alem&o Wilhelm Conrad
Rdntgen , muitas experiéncias surgiram para aplicar seu uso em tarefas cotidianas. Conforme afirma
Ferreira Junior!, Rontgen observou que, quando o tubo emissor de raio x estava ligado, havia a
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emissdo de uma energia - desconhecida até entdo - capaz de atravessar objetos e deixar impressoes
em chapas fotograficas. Seus experimentos foram publicados no periodico Proceedings of the
Physical - Medical Society de Wiirzburg, Alemanha. Por esse trabalho, Réntgen recebeu o Prémio
Nobel de Fisica, em 1901.

No entanto, com o grande volume de matérias sensacionalistas publicadas, fomentou-se 0 uso
inadvertido da radiagdo x. Segundo Lima, Afonso e Pimentel?, essas primeiras publicagdes sempre
eram acompanhadas de radiografias de 0ssos e outros objetos ocultos, gerando um grande impacto
dessas manchetes de primeira pagina. Ademais, os equipamentos (fluoroscopio) usados eram
negligentes a protec¢do radioldgica, cuja necessidade era desconhecida na época, portanto era comum
repercussdes clinicas como radiodermites, provenientes da exposi¢do médica.

N&o obstante, o uso clinico dos raio x também veio de forma tardia. Apenas apds 2 anos da
publicacdo de Rontgen que surgiram as indicacdes do uso da radiacdo nos servicos de salde,
inicialmente para aplicacGes em estudos dos 0ssos e localizacio de corpos estranhos introduzidos?.

No Brasil, houveram dois grandes avancos do uso do raio X na area médica que obtiveram
notoriedade internacional. Primeiramente, o Dr. Alvaro Alvim (1863-1928) foi o primeiro a
radiografar um caso de Xipofagas (bebés siameses), Rosalina e Maria, identificando os 6rgaos de
cada uma delas, em 1897, e, apds, o Dr. Manuel de Abreu, inventor da abreugrafia, permitindo o
diagnostico e tratamento da tuberculose pulmonar?.

Infelizmente, a percepcdo das repercussdes clinicas do uso inadvertido do raio x também veio de
forma tardia. Como afirma Lima, Afonso e Pimentel?: "o fascinio que causava na grande maioria das
pessoas fazia com que ignorassem os riscos da exposi¢ao sem cuidado”. Além disso, as radiodermites
foram, por muito tempo, erroneamente classificadas como queimaduras elétricas, proveniente da
fonte elétricas do tubos do fluoroscépio.

Assim, muitos pesquisadores foram acometidos de ulceras, abscessos e graves queimaduras,
levando a cirurgias reparadores que incluiam amputagdes, quando ndo o 6bito?. Somente em 1902
houve a primeira tentativa de se estabelecer um nivel limite de exposi¢ao, mas apenas em 1915 a
British Rontgen Society, fundada em 1897, adotou as primeiras medidas de protecéo radioldgica®.
Todavia, essa medida ndo foi unificada de maneira global, se tornando apenas um avango pontual.
Foi em meados de 1930 que unificou-se de maneira internacional as medidas de protecdo, no primeiro
congresso mundial de radiologia em Londres (1925) e 0 seu evento consecutivo, em Estocolmo
(1929)3,

Diante do exposto, é possivel notar que a janela de tempo entre o0 uso do raio x na praxis médica e
a radioprotecdo gerou diversas vitimas da exposic¢do. No Brasil, apenas em 1929 houve a fundacao
da Sociedade Brasileira de Radiologia, no Rio de Janeiro, a qual realizava pareceres para a elaboragéo
de normas.

No entanto, ganhou corpo a producdo de uma normativa com o advento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a qual se encarregou de fiscalizar o uso da radiacdo ionizante e ndo
ionizante. Para a primeira, a publicagdo da portaria 453, em 1998, foi unificadora e norteadora de
todo processo de radiodiagnostico no Brasil®.

Nessa portaria, definiu-se metas de protecdo, como o limite de dose que o paciente pode receber
ao ser submetido a um exame radiogréfico, assim como principios, tal como: a exposi¢do deve ser
t40 baixa quanto possivel, e deve promover beneficio para 0 mesmo®. Dessa maneira, a preservagao
da satde dos ocupacionalmente expostos e dos pacientes que se submetem ao exame radiografico
pode ser preservada dentro de limites preconizados.

Conquanto, o advento de avancos na area radioldgica e na gestdo em salde trouxeram mudancas
importante para o servico de radiodiagndstico. Este é definido como o uso da radiagéo (ionizante e
ndo ionizante) para fins diagnosticos, torando-se uma das ferramentas de suporte a diagnose mais
poderosa a disposi¢ao da medicina®. Isto €, foi necessario englobar essas mudangas dentro de uma
nova norma reguladora, assim surgiu a RDC 330, de 2019.
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Assim, 0 objetivo desse trabalho é apresentar os pontos relevantes da RDC 330 e suas implicacoes
no servico de radiodiagndstico. Desse modo, serd possivel incluir na literatura cientifica essa
normativa de extrema relevancia para os procedimentos e servi¢cos de radiodiagnostico, permitindo
uma leitura mais direta e dindmica dos aspectos importantes que tangenciam o servico cuja atuacdo
pertence ao fisico medico: o radiodiagnostico.

2 REFERENCIAL TEORICO

A radiologia € a ciéncia que estuda os usos e existéncia da radiacdo. Esta, por sua vez, é
considerada um processo fisico de emissdo (saida) e de propagacdo (deslocamento) de energia por
meio de particulas ou de ondas eletromagnéticas em movimento. Também podemos aplicar essa
ciéncia a medicina, utilizando métodos intervencionais ou diagnostico. Sendo assim, podemos
subdividir a radiologia médica como intervencionista e diagnostica, em base de seu objetivo no
paciente em questao.

Diante disso, cabe agora esclarecer como essa ciéncia evoluiu até o ponto em que essas divisdes
foram estabelecidas. De inicio, podemos citar a descoberta dos raios x, por Rontgen, em 8 de
novembro de 1895, logo em seguida (28 de dezembro) foi entregado o seu relatério, anexado das
imagens de radiografia da méo de sua esposa, a sociedade de fisica médica, apresentando ao mundo
0s raios x’.

Com a propagacéo de noticias veiculadas para notificar essa descoberta enriquecedora, 0 mundo
foi em busca do laboratdrio de Rontgen e varios experimentos se seguiram. Segundo Francisco et al.’
Houve, assim, a primeira radiografia em puablico, com os chamados “Raios de Rontgen”, que
enxergavam através da carne.

A partir dos experimentos, inferiu-se a possibilidade de inserir o uso da radiografia na pratica
médica. A primeira radiografia diagndstica foi realizada em 1896, por Dr. Edwin Geada, confirmando
uma fratura. No Brasil, o uso foi inaugurado por Dr. José Carlos F. Pires, em 1987, na cidade de
Formiga, acompanhado do proprio Réntgen®.

Foi nesse contexto que iniciou-se 0s questionamentos sobre os riscos do uso, o0 manejo clinico e
as indicacOes terapéuticas. O uso inadvertido provocou doencas graves em pacientes que se
submeteram a essa primeira leva dos experimentos com raios X, devido ao desconhecimento de seus
efeitos deletérios no organismo.

A radiologia avangou ao ponto em gue se tornou imprescindivel aos servicos medicos a presenca
do radiodiagndstico. Incluiu-se no Sistema Unico de Satde (SUS) brasileiro normativas de vigilancia
sanitaria que acrescentavam informacdes tanto de controle e avaliagdo de qualidade, quanto
implementac&o do servigo diagndstico com o uso de radiagdes ionizante®.

Assim, foi desenvolvido também outras tecnologias de diagndstico radiol6gico, como a
Tomografia Computadorizada; Acelerador Linear; Densitometria Radiologica, entre outros. No
Brasil, foi criado o Instituto Nacional do Cancer (INCA), a referéncia nacional no uso de maquinas
de radiognostico™®.

Primeiramente, vamos definir o conceito de regulagéo de riscos (RR). Segundo Hood et al.}!, RR
é a interferéncia governamental o mercado ou processos sociais, afim de controlar consequéncias
danosas a satde humana. Nesse momento nasce mais uma ramificacéo da radiologia: radioprotecéo.

Como dito, o uso imprescindivel das tecnologias radioldgicas nos servigos de saude precisam estar
acompanhadas de um controle constante de seus efeitos deletérios. No Brasil, o periodo politico que
estabeleceu normas de radioprotec&o foi entre 1915 e 19452, e sdo baseados em principios abordados
nos paragrafos seguintes. Esses fundamentos sdo o principio da precaucdo e o da justificacdo. Tais
fundamentos correlacionam-se com a dose que € apresentada ao individuo, uma vez que é preciso ter
cautela na administracdo de radiacdo ionizante, para que seus maleficios ndo ultrapassem seus
beneficios.

H& ainda os principios da otimizacdo e do limite da dose. Esses sdo aplicaveis ao julgamento
clinico, uma vez que faz-se necessario individualizar a necessidade da apresentacdo da dose, sua
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quantidade e seus efeitos. Assim criou-se 0 Nivel de Referéncia de Diagndstico, que estabelece
parametros referéncia para o uso de cada procedimento radiodiagnostico. O nivel 1 envolve rotinas e
avaliacdo de doses e resultados para cada paciente; o 2 garantia de controle; por Gltimo o 3 avaliagdo
completa do servico.

No governo de Getulio Vargas, de 1951 até 1954, houve um aumento da relevancia de 6rgaos
regulamentares, devido a pressdo exercida pelo CNPg. Inicialmente houve criacdo da Comissao de
Energia Atdmica, que logo pressionou a criagdo do Instituto de Energia Atomica (IEA), hoje
rebatizado de Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN), o qual foi responsavel pela
criagdo da atual Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN)®,

A Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) foi, entdo, criada em 1962, pela lei de numero
4,118, com o intuito de formar técnicos e cientistas, obter matéria prima e estimular progresso de
tecnologias de energia nuclear'®. Todavia, a comissdo conquistou diversas novas funcdes e
desmembramentos internos, entre elas o auxilio técnico na fiscalizacéo e na criacdo de normas para
0 uso de energia nuclear, até em servicos médicos.

Ainda assim, a vigilancia sanitaria é realizada por outro 6rgao: a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Segundo De S&%°, a Anvisa tem quatro pontos importantes: (i) Agregar
mecanismos de negociacao e de construcao coletiva para satde publica; (ii) Comunicar a sociedade
sobre os temas de vigilancia sanitaria e saude; (iii) Desenvolver diretrizes para servigos em salde;
(iv) Empoderar gestores por meio de um pacto social. Para efeitos desse trabalho, ressalta-se o terceiro
ponto, o qual possui relevancia nos servicos radiodiagnostico. Na pratica, a ANVISA e a CNEN se
somaram para a criacdo de uma legislacéo de protecdo radiol6gica: Norma CNEN NN-3.01 e posi¢des
regulatorias e Portaria 453/98 ANVISA.

No entanto, em geral, 0s servicos de radiodiagndéstico utilizam equipamentos emissores de raio x
e ndo utilizam material radioativo, sendo assim, o0 6rgdo mais presente na fiscalizacdo desses servicos
é a ANVISA, ja servicos de Medicina Nuclear, Radioterapia e Braquiterapia®®. Nesse sentido, a
ANVISA deliberou uma normativa em 20197, a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) 330, a qual
é 0 tema desse trabalho académico.

3 MATERIAIS E METODOS

Esse trabalho trata-se de uma resenha critica sobre a RDC 330, de 20 de dezembro de 2019.
Entende-se por resenha critica um trabalho cujo objetivo geral €, além de resumir e informar sobre
uma obra, tecer criticas e conjecturas sobre o tema, a partir dessa analise da obra.

Isso dito, fica evidente que esse trabalho possui como método uma abordagem qualitativa,
baseada na analise da obra, como dito. Assim, também ndo se faz necessario o envio desse trabalho
ao comité de ética em pesquisa com seres humanos, apesar de tecer comentarios relevantes aos
servigos de radiologia médica, ndo utiliza como objeto de estudo materiais de cunho social, identitario
ou pessoal.

Ademais, segundo Lakatos e Marconi'8, a resenha critica é subdividida nos seguintes topicos:
obra, credenciais, digesto, metodologia, conclusdes e referéncias da obra; seguido de critica e
indicacdes do resenhista. Essa sequéncia sera seguida no topico resultados e discsséo, no intuito de
ordenar, conforme a literatura, a resenha critica aqui proposta.

4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 OBRA, CREDENCIAIS E SUAS CONCLUSOES

A autoria dessa RDC é do Ministério da Saude, mediante Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), a partir de uma Diretoria Colegiada. Seu titulo é: Resolucdo - RDC N° 330, de
20 de dezembro de 2019. Foi publicado no Diario Oficial da Unido em 22/12/2019, edi¢éo 1, na secao
1, pagina 92. Possui 18 paginas, sem ilustracdes ou fotos.
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O Ministério da Saude (MS) é subdividido em 6rgédo deliberativos que tém a funcéo de regular,
fiscalizar e conduzir todos servigos e produtos que tangenciam o &mbito da satde. Sendo assim, uma
das divisbes mais relevantes do MS é a ANVISA, responsavel por fiscalizar os servicos de salde,
inclusive o de radiodiagnostico.

Nesse sentido, a ANVISA estipula diretrizes baseado em decisdes colegiadas, formando a:
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC). Dentro desse contexto, ressalta-se a RDC 330, aprovado
em 20 de dezembro de 2019, que estabelece novos requisitos sanitarios para o servico de
radiodiagnostico, que é o tema desse trabalho académico.

Anterior a essa RDC, a regulagdo dos servicos de radiodiagndstico era realizada pela Portaria 453
da ANVISA®. No entanto, ja ha demonstracBes na literatura que essa portaria era retrograda e
ultrapassada, a0 mesmo tempo que sua implementagéo foi parcial nos servigos de radiologia®®.

Portanto, a RDC 330 da inicio a uma nova fase da regulamentacao do radiodiagndstico, trazendo
atualizagBes que ndo constavam na portaria. Em sua disposicao final, a RDC da um prazo de 12 meses
para a adequacao dos servigos a nova portaria, cujo descumprimento constitui uma infracéo sanitaria.

4.2 DIGESTO

A RDC é dividida em 5 capitulos, resumidos a seguir:

(1) Das Disposic@es Iniciais

Aqui, os objetivos da RDC sdo estabelecidos: estabelecer requisitos sanitarios para servicos de

radiologia digndstica ou intervencionista; regulamentar exposi¢do laboral decorrente ao uso desses
servigos. Em seguida, os principais conceitos seguintes sdo definidos:

a. Atencdo primaria: servicos de atencdo continua, contemplando acdes preventivas e curativas,
bem como atencdo ao individuo e comunidade;

b. Atencdo secundaria: servicos de nivel ambulatorial e hospitalar, com procedimentos de média
complexidade (densidade tecnol6gica média), por exemplo apoio diagnéstico, terapéutico,
atendimentos de urgéncia e emergéncia,;

c. Atencdo terciaria: Servicos de alto custo e complexidade, que contemplem, por exemplo,
oncologia, cardiologia, transplantes, traumato-ortopedia, neurocirurgia, radioterapia, a
ressonancia magnetica e a medicina nuclear;

d. Teste de aceitagdo: Deve confirmar que o equipamento, quando operado como desejado,
fornece imagem com a qualidade requerida, mediante a menor dose possivel para o paciente;

e. Teste de constancia: avaliacdo rotineira dos parametros técnicos e de desempenho de
instrumentos e equipamentos de determinada instalacao.

(11 Dos Requisitos Gerais

Esse capitulo pode ser considerado 0 mais importante para o servi¢o de radiodiagndéstico, pois
regulamenta todo seu funcionamento. Os requisitos minimos sao:

a. Estrutura Organizacional: deve conter procedimentos de prevengdo e aprimoramento
constantes; definicdo clara da cadeia hierdrquica; adogdo de normas, rotinas, protocolos e
procedimentos operacionais;

b. Programas minimos: Garantia de Qualidade; Educacdo Permanente (anual, tedrico-préatico e
avaliativo); Protecdo Radioldgica; Gerenciamento de Riscos; Estes programas devem ser
registrados.

Ainda sobre o programa de educacdo permanente, deve conter 0s seguintes topicos: normas,
rotinas, protocolos e procedimentos operacionais; seguranca do paciente; gerenciamento dos riscos;
Programa de Garantia da Qualidade; Programa de Protecdo Radioldgica, quando couber e normativas
aplicaveis.

Agora sobre o Programa de Gerenciamento de Riscos, este deve contemplar: identificacéo, analise,
avaliagdo, tratamento, monitoramento e comunicacdo dos riscos; identificacdo de possiveis falhas de
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equipamentos e erros humanos, promocdo das medidas preventivas necessarias; investigacdo
documentada; execucdo das a¢des preventivas e corretivas identificadas.

Por fim, para o programa de Protecdo Radioldgica, deve-se conter: avaliagdo continua das
condicdes de trabalho; classificacao e sinalizacdo dos ambientes, em areas livres, supervisionadas ou
controladas, segundo as caracteristicas das atividades desenvolvidas e defini¢do das barreiras fisicas
de protecéo radioldgica e de controle de acesso.

c. Infraestrutura: relagdo dos equipamentos, componentes e acessorios; e planta baixa e cortes
relevantes e deve possuir Projeto de Blindagem aprovado (exceto: equipamentos moveis, servigos
de densitometria Ossea, servigos de ultrassonografia e radiografia intraoral em consultorio
isolado);

d. Responsavel legal ou técnico: formalmente 1 profissional legalmente habilitado para assumir
a responsabilidade pelos procedimentos radiologicos de cada setor de radiologia diagndstica ou
intervencionista. Ele tem autoridade de interromper o servico e deve nomear um membro da
equipe legalmente habilitado para assumir a responsabilidade pelas acGes relativas a protecao
radioldgica;

e. Gestdo de documentos (arquivamento): Projeto Basico de Arquitetura e memorial descritivo
aprovados; relagcdo e registros de todos os procedimentos radioldgicos realizados, normas,
rotinas, protocolos, procedimentos operacionais; inventario dos produtos sujeitos a regime de
vigilancia sanitaria e de protecédo radioldgica; relacdo nominal de toda a equipe, suas atribuicdes,
qualificacBes e cargas horérias; assentamentos que evidenciem a execu¢do dos Programas de
Educacdo Permanente, de Garantia da Qualidade e de Protecdo Radioldgica;

f. Desativacdo do servigo: deve ser previamente comunicado a autoridade sanitaria competente
(por escrito) e o descarte de equipamento que produz radiacdo ionizante: precisa da
impossibilidade de producdo de radiacdo ionizante, os simbolos indicadores precisam ser
removidos e a autoridade sanitaria comunicada.

g. Comité de Gerenciamento de Riscos: obrigatério na atencéo terciaria e deve ser composto por:
responsaveis técnicos dos setores de radiologia diagndstica ou intervencionista, todos 0s
supervisores de protecdo radioldgica, quando couber, representantes dos membros da equipe e 1
(um) representante da direcéo.

h. Dosimetro individual: deve ser trocado mensalmente, e exclusivo para cada funcionario.
Doses efetivas superiores a 20 mSv (vinte milisieverts) ou doses mensais superiores a 100 mSv
(cem milisieverts), o responsavel técnico deve providenciar avaliagdo clinica e notificar;

i. Medidas de vigilancia sanitéria: verificacdo da adequacgéo dos niveis de exposi¢do aos limites
toleraveis e monitoragédo dos individuos ocupacionalmente expostos.

(r Dos Servigos Complementares e Suplementares

a. Telerradiologia: deve dispor de infraestrutura tecnoldgica apropriada ao armazenamento,
manuseio, transmissdo, confidencialidade e privacidade dos dados; garantir a ética, qualidade,
seguranga e eficacia do processo radioldgico; assegurar os direitos do paciente a informacgéo e
termo de consentimento assinado para a transmissdo dos dados. E proibido imprimir as imagens
(exceto: ultrassonografia);

b. Radiologia diagndstica ou intervencionista itinerante: deve ter instalagbes fixas; deve
assegurar qualidade, registrar o servigo por no minimo 5 anos e realizar verificagéo.

c. O servico de saude deve adotar mecanismos para garantir que os fabricantes, importadores,
distribuidores, as empresas prestadoras de servico de manutengdo, assisténcia técnica de
equipamentos, controle de qualidade ou de protecdo radiologica.
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(1V) Das ProibicGes e Restricoes

a. Nenhum individuo pode administrar, intencionalmente, radiacdes ionizante em seres humanos
ou operar equipamentos de radiologia, a menos que seja legalmente habilitado e fica proibida
toda exposicdo que ndo possa ser justificada por este;

b. E proibido a utilizacio de cassetes sem tela intensificadora e equipamentos de abreugrafia e o
processamento manual de filmes radiograficos (exceto em radiologia odontoldgica intraoral ou
em condi¢des temporarias);

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

(V) Das Disposicdes Finais e Transitorias

Aqui, estabelece-se que 0s servigos terdo o prazo de 12 (doze) meses para se adequar a essa
resolucdo e o descumprimento do disposto nesta Resolucdo constitui infracdo sanitaria, nos termos
da Lei n°®6.437, de 20 de agosto de 1977.

4.3 METODOLOGIA E REFERENCIAS DA OBRA

Para a construcdo de uma RDC, é necessario uma reunido deliberativa, por meio de um sub-6rgéo
da ANVISA, a Diretoria Colegiada (DC). A DC é composta por 5 diretorias acessorias e outros
gabinetes executivos funcionais. Portanto, a RDC é fruto de um debate cientifico colegiado,
multiprofissional. Dessa maneira, utiliza-se métodos indutivos, baseado em estatistica, usando
documentaces indiretas (artigos cientificos e normativas prévias como a portaria 453).

4.4 CRITICA

De maneira geral, pode-se afirmar que a resolucdo atualiza diversos pontos da portaria 453. A
comecar, podemos citar a propria subdivisdo da resolugdo, uma vez que o servico estd melhor
representado quando dividido em hierarquias - incluindo responsavel técnico e legal - do que por
campo de atuacao.

Secundariamente, percebe-se uma separacdo mais adequada do servi¢o de radiologia diagndstica
em camadas de niveis de acordo com a complexidade, conforme ocorre no Sistema Unico de Satde
(atencdo primaria, secundaria e terciaria). Assim, é possivel identificar precaucbes e cuidados
preventivos diferenciados de acordo com a complexidade do servi¢o, diminuindo desgastes e custos
operacionais para servigos menores, ao tempo que garante a protecéo dos grandes servicos.

N&o obstante, o responsavel técnico e suas responsabilidades estdo mais definidas, conforme a
necessidade dos servigos. O poder de interrupcdo ja existia, porém garantias de habilidade técnica e
a separacdo das responsabilidades legais para outro personagem, além das regras de substituicao,
foram aprimoradas nessa normativa.

A criacdo de programas (Garantia de Qualidade; Educacdo Permanente; Protecdo Radiologica e
Gerenciamento de Riscos) é uma estratégia inovadora e atual. Programas de salide sdo maneiras mais
eficazes de efetuar planos de qualidade, os quais sdo essenciais em um servico de radiologia
diagnostica. A responsabilidade da continuidade do treinamento, como um programa, facilita a
visualizacdo e execucdo pelo responsavel técnico, por exemplo. Assim, unir quatro programas que
simbolizam a garantia de um servico de exceléncia é uma forma funcional de executar um servigo de
salde.

Para finalizar, foi determinado os valores de dose anuais e mensais limites, apesar de que outros
ficaram a cargo da CNEN. No entanto, ampliou-se essas determinac6es, quando comparado a portaria
453. Somado a isso, aumentou-se 0 nudmero de maquinas que estdo inclusas no servico de
radiodiagnostico, um avanco, pois muitas maquinas de imagem que estdo intimamente presentes no
servigo ndo faziam parte da normativa e agora fazem.
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Nesse sentido, a decisdo colegiada € um avanco para os servigos de radiologia diagndstica, uma
vez que amplia o direcionamento do servico e dinamiza a legislacdo para um formato mais visivel e
executavel para os responsaveis técnicos e legais.

4.5 INDICACOES

Por fim, indica-se essa resenha a todos os profissionais que trabalhem em servico de radiologia
diagndstica e intervencionista, pois além de estabelecer normas para sistema organizacional do
servigo, também descreve itens que regulam a exposicdo laboral a radiagéo.

Portanto, essa RDC é essencial para a atualizacdo dos Fisicos Médicos, Radiologistas,
Biomédicos, Técnicos da area de Radiologia e outros profissionais que atuem nessa area. Além disso,
aos responsaveis pelos servicos de radiologia, essa normativa é fundamental, pois, como dito,
regulamenta sua estrutura operacional.

5 CONSIDERACOES FINAIS

Contudo, esse trabalho inclui a RDC 330, da ANVISA, na literatura cientifica, de uma forma
objetiva e pratica. Essa RDC substitui a portaria 453, a qual se tornou obsoleta ao longo do tempo,
apos as diversas atualizacdes tecnoldgicas que seguiram. Diante disso, as implementacGes seguiram
ambitos da gestdo em salde e da radiologia, ciéncia que se somam nos servicos de radiodiagnostico,
supervisionados pela ANVISA.

As mudancas aumentam, de forma geral, o dinamismo e a pratica dos métodos de avaliacéo,
treinamento e execucdo do servico. A citar, a divisdo dos servicos por complexidade (atencdo
primaria, secundaria e terciaria), a segmentacdo da responsabilidade técnica e legal em dois
profissionais devidamente habilitados e a criagdo de quatro programas de execucao.

Assim, em oposicao a portaria 453 (predominantemente técnica, da area da radiologia), a RDC
330/19 acrescenta conceitos de gestdo em salde, norteia os gestores para a conduc¢do de um processo
com avaliacdo e aprimoramento continuo. Isso se da pela implementacdo de programas de salde, 0s
quais contemplam todas as rotinas anteriormente datadas na portaria 453, com poucos incrementos
técnicos, porém com mudancas de gestdo promissoras, pois se entende que um programa em sadde é
moldado diante de diretrizes basicas e alteracGes continuas, mediante a realidade do servigo. Isso era
inexistente na portaria.

Ademais, acrescenta-se que a resolucdo deve ser debatida nos servicos de radiologia
intervencionista, uma vez que também delibera sobre sua estrutura organizacional, além de tratar
sobre a exposi¢cdo laboral a radiacdo. Portanto, novos estudos que reflitam seus impactos sdo
importantes para a ampliagdo do debate cientifico nessa area.
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