ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUGCAO NORMATIVA N° 003/DIVS/SES — DE 30/07/2018

A DIRETORA DA VIGILANCIA SANITARIA da Secretaria de Estado da Sautde, no uso de suas atribuicdes que lhe conferem o
inciso | do art. 44 do Regimento Interno, aprovado pelo Decreto Estadual n® 4.793/94; e,

Considerando a LEI 8080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990, dispde sobre as condi¢cdes para a promogdo, protecdo e
recuperagéo da saude, a organizagéo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias.

Considerando o Decreto n° 7508, DE 28 DE JUNHO DE 2011, que dispSe sobre a organizacdo do Sistema Unico de Saude -
SUS, o planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulagdo interfederativa, e da outras providéncias.

Considerando a Resolugdo Normativa n® 002/DIVS/SES/2015, que dispdes sobre as diretrizes para a protecdo da populagéo dos
possiveis efeitos indevidos inerentes a utilizagdo dos raios X para procedimentos diagnésticos e intervencionistas, visando
minimizar os riscos e maximizar os beneficios dessas préticas.

Considerando a LEI N° 6.320, DE 20 DE DEZEMRO DE 1983, que dispfe sobre normas gerais de saude, estabelece
penalidades e da outras providéncias, resolve:

RESOLVE:
DO OBJETO

Art. 1° Fica instituido o cadastramento informatizado obrigatério dos prestadores de servigcos (pessoa fisica e/ou juridica) que
realizam atividade de avaliagdo de equipamentos (controle de qualidade, testes de desempenho, testes de constancia e
aceitacao) e ambientes (levantamento radiométrico) e cadastramento dos testes de controle de qualidade e protegdo radioldgica
em mamografia no Estado de Santa Catarina.

DA DEFINICAO
Art.2° Para fins do disposto nesta Resolugéo considera-se:

| — Cadastramento informatizado - conjunto de informagdes fornecidas, pelos responséaveis legais ou representantes de servigos
de mamografia que realizem atividades no Estado de Santa Catarina, ao Sistema Informatizado Oficial da Diretoria de Vigilancia
Sanitaria de Santa Catarina (DIVS).

Il — Testes de controle de qualidade e protecdo radiolégica — Conjunto de testes realizados conforme estabelecidos na
Resolu¢do Normativa n° 002/DIVS/SES/2015 e atualizagdes.

Il — Sistema Informatizado Oficial DIVS — é o sistema que tem por finalidades subsidiar o planejamento, execug&o,
monitoramento e avaliagdo das agdes de vigilancia sanitéria, unificando o banco de dados dos Municipios e do Estado.

DA ABRANGENCIA

Art.3°. Os servicos de mamografia que realizam atividades no Estado de Santa Catarina estdo sujeitas as determinagdes da
presente Resolu¢do, bem como as dos regulamentos, normas e instruces dela advindas

DO CADASTRAMENTO INFORMATIZADO

Art. 4° O cadastramento informatizado deve ser realizado pelo Representante Legal ou seu representante seguindo os seguintes
critérios:

| - O cadastramento informatizado deve ser realizado no sitio eletronico do Sistema de Informacdo Estadual de Radiagdo
lonizante - SIERI (http://sieri.saude.sc.gov.br/sieri/);

Il — As solicitagbes de novos licenciamentos bem como as renovagdes, deverdo ser realizadas acompanhadas do formulério do
ANEXO |, com as Ultimas medidas realizadas;

IIl — Os prestadores de servicos (pessoa fisica e/ou juridica) que realizam atividade de avaliagdo de equipamentos (controle de
qualidade, testes de desempenho, testes de constancia e aceitagdo) e ambientes (levantamento radiométrico) deverao realizar o
cadastramento informatizado no sitio eletronico do Sistema de Informacdo Estadual de Radiagdo lonizante - SIERI
(http://sieri.saude.sc.gov.br/sieri/);

IV — Os prestadores de servigos (pessoa fisica e/ou juridica) que realizam atividade de avaliagdo de equipamentos (controle de
qualidade, testes de desempenho, testes de constancia e aceitagdo) e ambientes (levantamento radiométrico) deverdo fornecer
aos servigos, relatério anual acompanhado do formulario do Anexo |, com as ultimas medidas realizadas;

V - Os servicos de mamografia dever&@o alimentar o SIERI:

a) anualmente com as informagdes relativas ao formulario do ANEXO I, até o vencimento do alvara sanitario.

b) mensalmente com as informagdes relativas ao formulario do ANEXO I, tendo prazo de 30 dias apés o final de cada més;

c)as imagens utilizadas na avaliagdo deverdo ser armazenadas pelo periodo minimo de um ano e devem estar
permanentemente disponiveis a autoridade sanitéria quando necessario.



VI - As informagdes prestadas no cadastramento informatizado serdo presumidas como verdadeiras, e seu preenchimento com
dados inveridicos constitui infrag&o sanitaria grave, estando a empresa sujeita as san¢des cabiveis;

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art.5° O descumprimento das determinagdes contidas nesta Resolucdo Normativa constitui infragdo de natureza sanitéria,
sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei Estadual 6.320, de 20 de dezembro de 1983, suas atualizagdes ou
instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art.6° Os casos omissos e duvidas relativas a interpretagdo e aplicagdo desta Resolugdo Normativa serdo dirimidos pela
Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual.

Art.7° Esta Resolugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.
Florianopolis, 30 de julho de 2018.

Raquel Ribeiro Bittencourt
Diretora de Vigilancia Sanitaria - SES/SUV/SC

ANEXO |

Formuléario do Teste de Controle de Qualidade em Mamografia

Teste Medida | Unidade Situagao Vilido até
Valor Representativo de Dose Glandular Média
(para um simulador equivalente a 4,5 cm de PMMA) mGy
Exatidao do indicador de tensao do tubo kv
Reprodutibilidade da tensdo do tubo kv
Tempo de exposicao (para um simulador s
equivalente a 4,5 cm de PMMA)
Reprodutibilidade do controle automatico de %
exposicao (CAE)
Compensacdo do CAE para diferentes espessuras %
Camada Semirredutora (a 28 kV com combinacdo mm Al
Mo/Mo)
Resolugdo Espacial pl/mm
Exatiddo do sistema de colimacdo mm
Sistema de compressao automatico kgf
Alinhamento da bandeja de compressdo mm
Indicacdo da espessura da mama comprimida mm
Artefatos naimagem -
Integridade dos chassis e cassetes -
Uniformidade da imagem %
Diferenca de sensibilidade entre as placas de fosforo %
Razdo contraste ruido (CNR para 45 mm PMMA) %
Efetividade do ciclo de apagamento -
Vestimentas de protecao individual -
Luminancia do negatoscépio nit
Luminancia dos monitores para diagndstico nit
Uniformidade da luminancia %




[luminancia da sala de laudos lux
Fibras mm
MicrocalcificacGes mm
Massas mm
Levantamento radiométrico - drea livre mSv/ano
Levantamento radiométrico- area controlada mSv/ano

. ~ NC- Nao NA - Ndo se ~ .
Situagao C - Conforme Conforme Aplica NR - N3o Realizado
Presenca
de Imagens sem
artefatos artefatos e
x demonstra
na regiao Presenca Presenca de e (s
de de linhas | artefatos fora| Imagem Mesma condicso andlises dos
Artefatos na anterior e demonstra resultados
X interesse | horizontais | da regido de sem andlises dos com
Imagem radiografic e/ou interesse artefatos. resultados eriodicidade
oou verticais. | radiografico. ’ P . .
apresenta inferior a
imagem recomendada
residual.
Com sujeira Com registro
Integridade dos . Com passwel de Limpos e Com registro de de limpeza e
hassi Danificados suieira limpeza no integros limpeza programa de
chassis e cassetes ) . momento da gros. p . trocas
inspecao. periddicas.
Apresenta Ndo
Efetividade do ciclo P Apresenta
d imagem imagem
e apagamento residual .
residual
Possui no Mesma
Possui, mas | minimo um condigdo
Possui, naoem conjunto Possui em anterior e
Vestimentas de N30 possui | M3 estdo | quantidade de quantidades/condi¢de realiza os
protecdo individual P danificadas | adequadaa | vestimenta s superiores as testes em
realidade do sem necessarias. periodicidade
servigo. condigdes inferior a
adequadas. anual.




ANEXO Il

Formuléario do Teste Diario do Simulador Mamografico

Instituicao

Equipamento

Simulador

Més

Parametro

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Menor micro visualizada (mm)

Menor fibra visualizada (mm)

Menor massa visualizada (mm)

Tensdo utilizada (kVp)

Produto corrente X tempo (mAs)

DEP indicada (mGy)

DGM indicada (mGy)
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