RADIODIAGNOSTICO MEDICO / ODONTOLOGICO

REGULARIZACAO
Estabelecimentos de assisténcia a saude devem possuir uma licenca sanitaria para

cada CNAE que descreva suas atividades realizadas (conforme anexo | da portaria
CVS 1/2020). Além disso, no caso de utilizar equipamentos emissores de radiagéao
ionizante, cada um deles deve possuir uma licenca sanitaria propria com seus dados
(conforme anexo Il da portaria CVS 1/2020). As principais CNAEs para este tipo de
servigco sao

CNAE 8640-2/05 - SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM COM USO DE
RADIACAO IONIZANTE

equipamentos utilizados nesta CNAE: raios X convencional fixo ou moével com ou sem fluoroscopia;
mamografia; tomografia computadorizada; raios X odontolégico intra ou extra-oral;, raios X para
hemodinémica; raios X para litotriptor extracorporeo, raios X para densitometria 6ssea

CNAE 8640-2/07 - SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM, SEM USO DE
RADIACAO IONIZANTE

equipamentos utilizados nesta CNAE: ultrassom, ressonancia magnética

Observacgoes:

* Servigos com atividades compreendidas por estas CNAEs, devem encaminhar
previamente a solicitagdo inicial de licenga sanitaria, perante o 6rgdo de Vigilancia
Sanitaria, os documentos constantes no Anexo VI — Portaria CVS 01/2020 - Quadro 21.
A relacdo de documentos prévios a solicitacio inicial, para cada tipo de atividade, esta
disponivel em Anexo | - Grupo Il - Portaria CVS 01/2020

* Servicos APENAS com equipamento(s) de tomografia computadorizada possuem
atividade compreendida pela CNAE 8640-2/04 SERVICOS DE TOMOGRAFIA

* Servigos APENAS com equipamento(s) de ressonancia magnética possuem atividade
compreendida pela CNAE 8640-2/07 SERVICOS DE RESSONANCIA MAGNETICA

* Servigos de clinica médica com emprego de equipamentos de Raios X (tal como
ortopedia) possuem atividade compreendida pela CNAE 8630-5/02 - "Exames
complementares”

* Os CNAES 8640-2/05 e 8640-2/07 nao se aplicam para estabelecimentos
veterinarios. Porém caso este tipo de servico use fontes/equipamentos de radiacao



ionizante, cada um deles devera possuir licenga sanitaria propria.

PRINCIPAIS LEGISLACOES:

As principais legislacdes que dizem respeito a este tipo de atividades estao listadas

abaixo.
atualizado em 02/09/2020

Radiodiagnostico Médico - especificas

RDC 330/2019 da ANVISA - Estabelece os requisitos sanitarios para a
organizacao e o funcionamento de servigos de radiologia diagndstica ou
intervencionista;

Resolucéo SS-625/1994 da Secretaria de Estado da Saude - Aprova Norma
Técnica que dispbe sobre o uso, posse e armazenamento de fontes de radiacao

ionizante, no ambito do Estado de Sao Paulo.

PORTARIA N° 2.898/2013 do Ministério de Saude - Atualiza o Programa
Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM)

Instrucdo Normativa: IN 52/2019 da ANVISA - dispde sobre os requisitos
sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de
radiografia médica convencional;

Instrucdo Normativa: IN 53/2019 da ANVISA - dispde sobre os requisitos
sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga de sistemas de
fluoroscopia e de radiologia intervencionista:;

Instrucdo Normativa: IN 54/2019 da ANVISA - dispde sobre os requisitos
sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga de_sistemas de
mamografia;

Instrucdo Normativa: IN 55/2019 da ANVISA - dispde sobre os requisitos
sanitarios para a garantia de qualidade e da seguranca em sistemas de
tomografia computadorizada médica;

Instrucdo Normativa: IN 58/2019 da ANVISA - dispde sobre os requisitos
sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de
ultrassom diagnaostico ou intervencionista;

Instrucdo Normativa: IN 59/2019 da ANVISA - dispbe sobre os requisitos
sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de
ressonancia magnética nuclear;

Radiodiagnostico Odontoldgico - especificas



RDC 330/2019 da ANVISA - Estabelece os requisitos sanitarios para a

organizacao e o funcionamento de servigos de radiologia diagndstica ou
intervencionista;

Resolucdo SS-625/1994 da Secretaria de Estado da Saude - Aprova Norma
Técnica que dispde sobre 0 uso, posse e armazenamento de fontes de radiagao
ionizante, no ambito do Estado de Sao Paulo.

Resolucao SS-15/99 da Secretaria de Estado da Saude - Aprova Norma
Técnica que estabelece condi¢cdes para instalacédo e funcionamento de
estabelecimentos de assisténcia odontoldgica, e da providéncias correlatas
Instrucdo Normativa: IN 56/2019 da ANVISA - dispde sobre os requisitos
sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de
radiologia odontolégica extraoral;

Instrucdo Normativa: IN 57/2019 da ANVISA - dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de radiologia
odontolégica intraoral;

Regularizagéo

Portaria CVS 1/2020 do Centro de Vigilancia Sanitaria do estado de Sao Paulo -
Disciplina, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa, o
licenciamento sanitario dos estabelecimentos de interesse da saude e das fontes
de radiagao ionizante, e da providéncias correlatas.

Estruturas fisicas / LTA

RDC 50/2002 da ANVISA - Dispbe sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacéo, elaboracao e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.

Portaria CVS 10/2017 do Centro de Vigilancia Sanitaria do estado de Sdo Paulo
- Define diretrizes, critérios e procedimentos no ambito do Sistema Estadual de
Vigilancia Sanitaria - SEVISA, para avaliagao fisico funcional de projetos de
edificagcdes de atividades de interesse da saude e emissdo do Laudo Técnico de
Avaliagéo - LTA

Residuos
e RDC 222/2018 da ANVISA - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento

dos Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias.



Saude do Trabalhador

e NR 32, aprovada pela PORTARIA N.° 485/2005 do MTE
o Consultar as outras normas regulamentadoras, a depender de aspectos
especificos do seu estabelecimento.

CME

e RDC 15/2012 da ANVISA - Dispde sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude e da outras providéncias.

Segurancga do paciente e Boas Praticas

e RDC 36/2013 da ANVISA - Institui agdes para a seguranga do paciente em
servigos de saude e da outras providéncias.

e RDC63/2011 da ANVISA - Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servigos de Saude

Gerenciamento de Tecnologias

e RDC 2/2010 da ANVISA - Disp&e sobre o gerenciamento de tecnologias em saude
em estabelecimentos de saude.

MEDICINA NUCLEAR

Estabelecimentos de assisténcia a saude devem possuir uma licenga sanitaria para

cada CNAE que descreva suas atividades realizadas (conforme anexo | da portaria
CVS 1/2020). Além disso, no caso de utilizar equipamentos emissores de radiagao

ionizante, cada um deles deve possuir uma licenca sanitaria propria com seus dados

(conforme anexo Il da portaria CVS 1/2020). A principal CNAE para este tipo de servigo

é:



CNAE 8640-2/05 - SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM COM USO DE
RADIACAO IONIZANTE

Observagbes:

* Apenas € necessaria licenga sanitaria para os equipamentos/fontes que emitem

radiagao ionizante, e n&o para os que a detectam.

PRINCIPAIS LEGISLACOES:

As principais legislagbes que dizem respeito a este tipo de atividades estéo listadas

abaixo.
atualizado em 02/09/2020

Medicina Nuclear - especificas

Resolucao n° 38/2008 da ANVISA - Dispde sobre a instalagcéo e o
funcionamento de Servicos de Medicina Nuclear "in vivo".
Resolucao SS—625/1994 da Secretaria de Estado da Saude - Aprova Norma
Técnica que dispde sobre o uso, posse e armazenamento de fontes de radiagcéo
ionizante, no ambito do Estado de Sao Paulo.
Norma CNEN NN 3.05 / Resolugdo CNEN 159/2013 - Requisitos de Segurancga
e Proteg¢ado Radioldgica para Servigos de Medicina Nuclear
Norma CNEN NN 3.01 Resolucao 164/2014 - Diretrizes Béasicas de Protegao
Radiologica

o Consultar as outras normas da CNEN, a depender de aspectos especificos do

seu estabelecimento.

Medicina Nuclear - com tomografia computadorizada

RDC 330/2019 da ANVISA - Estabelece os requisitos sanitarios para a
organizacao e o funcionamento de servigos de radiologia diagndstica ou
intervencionista;

Instrucdo Normativa: IN 55/2019 da ANVISA - dispde sobre os requisitos
sanitarios para a garantia de qualidade e da seguranca em sistemas de
tomografia computadorizada médica;




Regularizagéo
e Portaria CVS 1/2020 do Centro de Vigilancia Sanitaria do estado de Sao Paulo -
Disciplina, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa, o
licenciamento sanitario dos estabelecimentos de interesse da saude e das fontes
de radiagao ionizante, e da providéncias correlatas.

Estruturas fisicas / LTA

e RDC 50/2002 da ANVISA - Dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacao, elaboracao e avaliacao de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.

e Portaria CVS 10/2017 do Centro de Vigilancia Sanitaria do estado de Sao Paulo
- Define diretrizes, critérios e procedimentos no ambito do Sistema Estadual de
Vigilancia Sanitaria - SEVISA, para avaliagao fisico funcional de projetos de
edificagdes de atividades de interesse da saude e emissao do Laudo Técnico de
Avaliagéo - LTA

Residuos

e RDC 222/2018 da ANVISA - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento
dos Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias.

Saude do Trabalhador

e NR 32, aprovada pela PORTARIA N.° 485/2005 do MTE
o Consultar as outras normas regulamentadoras, a depender de aspectos
especificos do seu estabelecimento.

CME

e RDC 15/2012 da ANVISA - Dispde sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude e da outras providéncias.

Segurancga do paciente e Boas Praticas

e RDC 36/2013 da ANVISA - Institui agbes para a seguranga do paciente em
servigos de saude e da outras providéncias.
e RDC63/2011 da ANVISA - Dispbe sobre os Requisitos de Boas Praticas de




Funcionamento para os Servigos de Saude

Gerenciamento de Tecnologias

e RDC 2/2010 da ANVISA - Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em salde
em estabelecimentos de saude.

RADIOTERAPIA

Estabelecimentos de assisténcia a saude devem possuir uma licenga sanitaria para
cada CNAE que descreva suas atividades realizadas (conforme anexo | da portaria
CVS 1/2020). Além disso, no caso de utilizar equipamentos emissores de radiagao
ionizante, cada um deles deve possuir uma licenca sanitaria propria com seus dados
(conforme anexo Il da portaria CVS 1/2020). A principal CNAE para este tipo de servigo
é:

CNAE 8640-2/11 - SERVICOS DE RADIOTERAPIA



PRINCIPAIS LEGISLACOES:
As principais legislagdes que dizem respeito a este tipo de atividades estao listadas

abaixo.
atualizado em 02/09/2020

Radioterapia - especificas

e Resolucdo n® 20/2006 da ANVISA - Estabelece o Regulamento Técnico para o
funcionamento de servicos de radioterapia, visando a defesa da saude dos
pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral.

e Resolucdo SS-625/1994 da Secretaria de Estado da Saude - Aprova Norma
Técnica que dispde sobre o uso, posse e armazenamento de fontes de radiagcéo
ionizante, no ambito do Estado de Sao Paulo.

e Norma CNEN NN 6.10/ Resolugdo CNEN N° 176/2014 - Requisitos de
Seguranca e Protecado Radioldgica para Servigos de Radioterapia

e Norma CNEN NN 3.01 Resolugao 164/2014 - Diretrizes Basicas de Protegao
Radiologica

o Consultar as outras normas da CNEN, a depender de aspectos especificos do
seu estabelecimento.

Radioterapia - com uso de tomografia computadorizada

e RDC 330/2019 da ANVISA - Estabelece os requisitos sanitarios para a
organizacgao e o funcionamento de servigos de radiologia diagndstica ou
intervencionista;

e Instrucdo Normativa: IN 55/2019 da ANVISA - dispde sobre os requisitos
sanitarios para a garantia de qualidade e da seguranga em sistemas de
tomografia computadorizada médica;

Regularizagéo
e Portaria CVS 1/2020 do Centro de Vigilancia Sanitaria do estado de Sao Paulo -
Disciplina, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa, o
licenciamento sanitario dos estabelecimentos de interesse da saude e das fontes
de radiagao ionizante, e da providéncias correlatas.




Estruturas fisicas / LTA

e RDC 50/2002 da ANVISA - Dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacéo, elaboragao e avaliagdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.

e Portaria CVS 10/2017 do Centro de Vigildncia Sanitaria do estado de S&o Paulo
- Define diretrizes, critérios e procedimentos no ambito do Sistema Estadual de
Vigilancia Sanitaria - SEVISA, para avaliagao fisico funcional de projetos de
edificagcdes de atividades de interesse da saude e emissado do Laudo Técnico de
Avaliagao - LTA

Residuos

e RDC 222/2018 da ANVISA - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento
dos Residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias.

Saude do Trabalhador

e NR 32, aprovada pela PORTARIA N.° 485/2005 do MTE
o Consultar as outras normas regulamentadoras, a depender de aspectos
especificos do seu estabelecimento.

CME

e RDC 15/2012 da ANVISA - Dispde sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude e da outras providéncias.

Segurancga do paciente e Boas Praticas

e RDC 36/2013 da ANVISA - Institui agdes para a seguranga do paciente em
servicos de saude e da outras providéncias.

e RDC63/2011 da ANVISA - Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servigos de Saude

Gerenciamento de Tecnologias



e RDC 2/2010 da ANVISA - Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em salde
em estabelecimentos de saude.

SERVICO DE RADIOMETRIA E DE TESTES DE QUALIDADE EM
RADIODIAGNOSTICO

Estabelecimentos de assisténcia a saude devem possuir uma licencga sanitaria para
cada CNAE que descreva suas atividades realizadas (conforme anexo | da portaria
CVS 1/2020). A principal CNAE para este tipo de servico é:

CNAE 8640-2/99 - ATIVIDADES DE SERVICOS DE COMPLEMENTACAO
DIAGNOSTICA E TERAPEUTICA — NAO ESPECIFICADAS ANTERIORMENTE

Observacgoes:
* Esta atividade é isenta de encaminhamento de documentos previamente a solicitagao
inicial de licenga sanitaria (solicitagdo de LTA)



PRINCIPAIS LEGISLACOES:
As principais legislagbes que dizem respeito a este tipo de atividades estéo listadas

abaixo.
atualizado em 02/09/2020

Especificas
e Portaria CVS 18/2009 do Centro de Vigilancia Sanitaria do estado de Sdo Paulo
- Dispbe sobre o cadastramento de estabelecimentos prestadores de servigos
de radiometria e de testes de qualidade em servicos de saude que utilizam
equipamentos de raios X diagnosticos médicos e odontolégicos no Estado de
Sao Paulo

Regularizagéo
e Portaria CVS 1/2020 do Centro de Vigilancia Sanitaria do estado de S&o Paulo -
Disciplina, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa, o

licenciamento sanitario dos estabelecimentos de interesse da saude e das fontes
de radiagao ionizante, e da providéncias correlatas.



