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SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA
PORTARIA N¢ 453, DE 1 DE JUNHO DE 1998

Aprova o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes basicas de protecdo radiolégica em

radiodiagnéstico médico e odontoldgico, dispde sobre o uso dos raios-x diagndsticos em todo territério nacional

e da outras providéncias.

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas atribuicbes legais, tendo em vista as disposicoes

constitucionais e a Lei 8.080, de 19 de outubro 1990, que tratam das condicGes para a promogdo e

recuperacao da salde como direito fundamental do ser humano, e considerando:

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

0s riscos inerentes ao uso das radiagdes ionizantes e a necessidade de se estabelecer uma politica nacional

de protecao radiolégica na area de radiodiagnéstico;

que as exposi¢cdes radioldgicas para fins de saude constituem a principal fonte de exposi¢ao da populagédo a

fontes artificiais de radiacao ionizante;

que o uso das radiac¢des ionizantes representa um grande avang¢o na medicina, requerendo, entretanto, que as

praticas que dao origem a exposicoes radioldégicas na saude sejam efetuadas em condigbes otimizadas de

protecéo;

as responsabilidades regulatérias do Ministério da Saude relacionadas a produgdo, comercializagdo e

utilizagcdo de produtos e equipamentos emissores de radia¢des ionizantes;

a necessidade de garantir a qualidade dos servigos de radiodiagnéstico prestados a populagédo, assim como de

assegurar os requisitos minimos de protecao radiolégica aos pacientes, aos profissionais e ao publico em

geral;

a necessidade de padronizar, a nivel nacional, os requisitos de protecéo radiologica para o funcionamento dos

estabelecimentos que operam com raios-x diagnésticos e a necessidade de detalhar os requisitos de protecao

em radiologia diagndstica e intervencionista estabelecidos na Resolugédo n® 6, de 21 de dezembro de 1988, do

Conselho Nacional de Saude;

as recomendagbes da Comissdo Internacional de Protecdo Radiol6gica estabelecidas em 1990 e 1996,

refletindo a evolugdo dos conhecimentos cientificos no dominio da protecdo contra radiagbes aplicada as

exposi¢oes radiolégicas na saude;

as recentes Diretrizes Basicas de Protecdo Radiolégica estabelecidas em conjunto pela Organizagdo Mundial

da Salde, Organizacdo Pan-americana da Saude, Organizagéo Internacional do Trabalho, Organizacdo de

Alimento e Agricultura, Agéncia de Energia Nuclear e Agéncia Internacional de Energia Atdmica;

as recomendacgdes do Instituto de Radioprotecdo e Dosimetria da Comissdo Nacional de Energia Nuclear,

6rgao de referéncia nacional em protecao radiolégica e metrologia das radiagbes ionizantes;

que a matéria foi aprovada pelo Grupo Assessor Técnico-Cientifico em Radiagdes lonizantes do Ministério da

Saude, 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 Prote¢cdo Radiolégica em Radiodiagnostico Médico e

Odontolégico", parte integrante desta Portaria, que estabelece os requisitos basicos de protegao radiolégica em

radiodiagnéstico e disciplina a pratica com o0s raios-x para fins diagnésticos e intervencionistas, visando a

defesa da saude dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral.

Art. 2° Este Regulamento deve ser adotado em todo territério nacional e observado pelas pessoas fisicas e

juridicas, de direito privado e publico, envolvidas com a utilizagdo dos raios-x diagnésticos.

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 diagnosticos, assim como a fiscalizagdo do

cumprimento deste Regulamento, sem prejuizo da observancia de outros regulamentos federais, estaduais e

municipais supletivos sobre a matéria.

Art. 42 A inobservancia dos requisitos deste Regulamento constitui infragdo de natureza sanitéria 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. 52 As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem implementar os mecanismos

necessarios para adogdo desta Portaria, podendo estabelecer regulamentos de carater suplementar a fim de

atender as especificidades locais.

Paragrafo Unico. 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. 62 Todos os servicos de radiodiagnostico devem manter um exemplar deste Regulamento nos seus

diversos setores que empregam os raios-x diagndsticos.

Art. 79 Esta Portaria entra em vigor a partir da data de sua publicacéo, revogando as disposi¢cdes em contrario.
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