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Estado do Rio Grande do Sul
Secretaria da Saude
Centro Estadual de Vigilancia em Saude
Divisao de Vigilancia Sanitaria

PORTARIA SES N° 518/2024

Dispde sobre uso de monitores especificos,
compativeis com as caracteristicas das
imagens de cada modalidade assistencial, para
avaliar efou laudar imagens radiologicas
digitais para fins diagndsticos, no ambito do
Estado do Rio Grande do Sul. (PROA 23/2000-
0169185-4)

A SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO RIO GRANDE DO SUL, no uso
das suas atribuicées e no disposto no art. 90, inciso lll, da Constituicao do
Estado e:

Considerando que as acbes e servicos de saude sao de relevancia
publica, estando sujeitos a regulamentacao, fiscalizacao e controle pelo Poder
Publico, nos termos do art. 197 da Constituicao Federal de 1988;

Considerando a Resolucdao RDC n° 611, de 9 de marco de 2022, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que estabelece os
requisitos sanitarios para a organizagcao e o funcionamento de servigos de
radiologia diagndstica ou intervencionista e regulamenta o controle das
exposicoes meédicas, ocupacionais e do publico decorrentes do uso de
tecnologias radiolégicas diagndsticas ou intervencionistas;

Considerando que as regulamentacdes nacionais editadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) podem ser complementadas pelos
orgaos de vigilancia sanitaria estaduais, distrital e municipais visando abranger
requisitos inerentes as realidades locais e promover a melhoria das condicoes
sanitarias dos servicos;



Considerando que a qualidade dos monitores utilizados para avaliar
imagens radiolégicas digitais tem efeito direto na interpretacdo destas imagens;

Considerando a padronizacao da formatacao das imagens radioldgicas
em DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine ou comunicacao
de imagens digitais em medicina); e

Considerando que os monitores de tipo nao especifico para visualizar
imagens radioldgicas digitais nao possuem sensores e rotinas para garantir a
estabilidade na sua luminancia, nem sao calibraveis na escala de contraste do
padrdao DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine ou
comunicacao de imagens digitais em medicina).

RESOLVE:

Art. 1° Estabelecer a obrigatoriedade do uso de monitores de tipo
especifico, compativeis com as caracteristicas das imagens de cada
modalidade assistencial, para avaliar e/ou laudar imagens radiologicas digitais,
no ambito do Estado do Rio Grande do Sul.

Paragrafo unico. O disposto nesta Portaria nao se aplica aos servicos de
radiologia odontolégica intraoral, de radiologia intervencionista, de
densitometria 6ssea e de ultrassonografia. (Incluido pela Portaria SES n.°
905/2025)

Art. 2° Estes monitores devem ter sido especificamente desenvolvidos
para a visualizacdo de imagens radiologicas digitais, além de estarem
regularizados junto a ANVISA para tal finalidade. (Redacao dada pela Portaria
SES n.° 905/2025)

Art. 3° Fica proibido o uso de negatoscopios ou monitores nao
especificos para laudos e/ou avaliacdes diagndsticas de imagens médicas de
Radiologia Digital (DR) ou Radiologia Computadorizada (CR).




Art. 4° Torna-se obrigatorio constar no Relatorio de Testes de Controle da
Qualidade, as informacées minimas do(s) monitor(es) abaixo indicadas:
(Redacao dada pela Portaria SES n.° 905/2025)

I End (sh-dotsHoeats) I o - Hzados:
| - Localizacao onde os monitor(es) estao instalados; (Redacao dada pela
Portaria SES n.° 905/2025)

Il - Marca, modelo, numero de série, ano de fabricacao e numero de
registro junto a ANVISA.

Art. 5° O descumprimento das determinacdes desta Portaria constitui
infracao de natureza sanitaria, sujeitando o infrator a processo administrativo
sanitario e as penalidades previstas na legislacao pertinente, sem prejuizo de
outras sancdes cabiveis.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor no prazo de cento e oitenta dias a
contar da data de sua publicacao.

ARITA BERGMANN,
Secretaria da Saude.

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.



