C e @ 4

AmMmbrdosio Radiologia

ILUSTRISSIMOA SRA. VANUSA = ALEXANDRE DA SILVA,
SUBSCRITORA DO EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL N.° 01/2022, DO
MUNICIPIO DE CAJAMAR, ESTADO DE SAO PAULO

IMPUGNACAO AO EDITAL

Referéncia: Edital de Pregao Presencial n.° 01/2022 - Processo
Administrativo n.° 13.522/2021 - Contratacido de empresa técnica
especializada na operacionalizacao dos servicos de Mamografia junto a
UBS - Unidade Basica de Saude do Polvilho, localizada a Rua Timburi,
n® 121 - Polvilho - Cajamar/SP, para atendimento aos pacientes do
Sistema Unico de Saude de Cajamar, visando complementar os servicos
de assisténcia a saude (art. 24 da Lei n° 8.080/90) na area de diagnéstico
por imagem.

AMBROSIO & AMBROSIO RADIOLOGIA
LTDA EPP, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob n°
07.652.115/0001-00, com sede na Rua José Pedro dos Santos, n.° 304 — Sala
01, Centro, CEP 16010-530, na cidade de Aracatuba (SP), telefone/fax 11 4022
7327 e celular 18 988151804, e-mail: ambrosioradiologia@hotmail.com, neste
ato representada por sua procuradora, Sra. Yascara Martin Ambrésio,
brasileira, casada, advogada, OAB/SP 334.046, que ora subscreve vem, a
presenca de Vossa Senhoria, com fulcro no § 2°, do art. 41, da Lei n°® 8.666/93,
bem como no Item 8 e seguintes do presente Edital, em tempo habil, a
presencga de Vossa Senhoria a fim de

IMPUGNAR

os termos do Edital em referéncia, que adiante especifica, o que faz na
conformidade seguinte:
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I-DOS FATOS

A Requerente tendo interesse em participar da
licitagdo supramencionada, adquiriu o respectivo Edital, cuja sessao de
abertura das propostas esta prevista para o dia 26/01/2022 as 09h00, na
Sala de Reuniées do Departamento de Compras e Licitagées, localizada no
Paco Municipal — Praga José Rodrigues do Nascimento, n.® 30, Agua Fria,
Distrito Sede de Cajamar (SP), CEP 07.750-060.

Ao verificar as condi¢des para participacio no
pleito em tela, deparou-se com a falta de algumas clausulas em
dissonancia com a legislacao patria pertinente, devendo ser incluidas
para sanar a ilegalidade.

PASSEMOS A _ PORMENORIZAR E
ARGUMENTAR QUANTO A FALTA DE EXIGENCIAS NO EDITAL, QUE
ESTAO PREVISTAS COMO OBRIGATORIAS NA LEI 8.666/93:

1) QUALIFICACAO TECNICA (auséncia de
exigéncia de registro da licitante no CRM - Conselho Regional de Medicina:

A Le1 8.666/93, estabelece as normas e ritos para
os procedimentos administrativos de compras (licitagoes), havendo leis
apartadas e préprias dependendo da modalidade escolhida pela
Administragao, que nao no presente caso é o Pregao Presencial, cujo lei
especifica é a 10.520/02, porém as regras gerais e relacdo de documentos
obrigatérios para constagdo da habilitacdo de uma empresa em
determinado processo licitatério encontram-se na lei 8.666/93, conforme
se vera adiante.

O inciso I, do artigo 30 da citada lei assim
prescreve:

Art. 30. A documentacdo relativa a qualifica¢do técnica
limitar-se-a a:
I - registro ou inscricdo na entidade profissional competente;

Diante da previsao legal, a Administragao nao
pode fazer “vista grossa” e deixar de exigir das empresas participantes os
documentos obrigatérios relacionados pela legislacdo, sob pena de
responsabilizacio civil e talvez criminal.
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De acordo com o artigo 1.° da Lei 6.839/80, que
dispGe sobre o registro de empresas nas entidades fiscalizadoras do exercicio
de profissées, o0 registro de empresas e a anotacdo dos profissionais
legalmente habilitados, delas encarregados, serao obrigatérios nas
entidades competentes para a fiscalizacao do exercicio das diversas
profissdoes, em raziao da atividade basica ou em relacao aquela pela qual
prestem servicos a terceiros, que no caso em tela sera o Conselho
Regional dos Técnicos em Radiologia — CRTR E Conselho Regional de
Medicina — CRM, pois havera EMISSAO DE LAUDOS DOS EXAMES
MAMOGRAFICOS.

LEI N° 6.839. DE 30 DE OUTUBRO DE 1980.

Dispde sobre o registro de empresas nas entidades
fiscalizadoras do exercicio de profissdes.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

Art. 1° O registro de empresas e a anotagéo dos profissionais legalmente habilitados, delas encarregados,
serdo obrigatérios nas entidades competentes para a fiscalizacdo do exercicio das diversas profissdes, em
razéo da atividade bésica ou em relacdo aquela pela qual prestem servicos a terceiros.

Art. 2° Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacéo.
Art. 3° Revogam-se as disposicdes em contrario.
Brasilia, em 30 de outubro de 1980; 159° da Independéncia e 92° da Republica.

JOAO FIGUEIREDO
Murillo Macédo

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 3.11.1980

O texto da lei é claro, as empresas devem ser
registradas nas entidades competentes para a fiscalizacao do exercicio da
profissao referente ao servico prestado e, dessa forma, sendo a atividade da
empresa a realizacdo do servico de raio x COM EMISSAO DE LAUDOS, a
empresa deve estar registrada no Conselho Regional de Radiologia E no
Conselho Regional de Medicina correspondente a sua regiao.

No item 6.1.4 do Edital, onde estao relacionados
os documentos necessarios para Habilitacido da licitante, no que se refere a
qualificagcao técnica, o mesmo nao exige comprovacao do registro da empresa
licitante no CRM — Conselho Regional de Medicina, apenas solici tando a
prova do registro no CRTR — Conselho Regional dos Técnicos em Radiologia
(6.1.8), contrariando o inciso I, do artigo 30 da Lei 8.666/93, bem como o
Provimento 06/82 do Corregedoria Geral de Justica do Estado de Sao
Paulo,e a CFM (Conselho Federal de Medicina) 1980/11, pois havendo
emissiao de laudos, a empresa OBRIGATORIAMENTE devera ser
registrada no CRM.
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CORREGEDORIA GERAIL DA JUSTICA

PROVIMENTO IN* 06/382
Acrescenta subitem o itemn 18 do capitulo XVIIEI das
Normas de Servico.

O Corregedor Geral da Justica, tendo em vista o disposto na Lei
Federal n° 6.839, de 30-10-1980, € considerando o decidido no ¥Fro-
cesso CG. 61.159/82, resolve:

Art. 1* — Acrescentar ao item 18 do capitulo XVIII das Normas
de Servico da Corregedoria Geral da Justica (Provimento n* 5/781) o
subitem 18.1, como segue:

“Para o registro de atos constitutivos de entidades cuja
atividade basica se situe na area da medicina ou gue pres-
tem servicos meédicos ou hospitalares a terceiros € necessa-
rio figue comprovada sua inscricao no Conselho Regional
de Medicina (Lei n° 6.839, de 30-10-1980)".

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUCAO CFM N° 1.980/2011
(Publicada no D.O.U. 13 dez. 2011, Secao |, p.225-226)

Fixa regras para cadastro, registro,
responsabilidade técnica e cancelamento para as
pessoas juridicas, revoga a Resolucio CFM n® 1.971
publicada no D.O.U. de 11 de julho de 2011 e da
outras providéncias.

Art. 1° Baixar a presente instrucdao, constante no anexo a esta resolucdo, aos
conselhos regionais de medicina, objetivando propiciar a fiel execucao da
Resolugao CFM n° 997, de 23 de maio de 1980, da Lei n® 6.839, de 30 de outubro
de 1980, e da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998.

ANEXO A RESOLU(;AO CFM N° 1.980/2011
CAPITULO |
CADASTRO E REGISTRO

Art. 1° A inscricao nos conselhos regionais de medicina da empresa, instituicao,
entidade ou estabelecimento prestador e/ou intermediador de assisténcia meédica
sera efetuada por cadastro ou registro, obedecendo-se as normas emanadas dos
conselhos federal e regionais de medicina.

Art. 3° As empresas, instituicoes, entidades ou estabelecimentos prestadores e/ou
intermediadores de assisténcia a saude com personalidade juridica de direito
privado devem registrar-se nos conselhos regionais de medicina da jurisdicao em
que atuarem, nos termos das Leis n® 6.839/80 e n° 9.656/98.

Paragrafo unico. Estao enquadrados no “caput” do art. 3° deste anexo:

a) As empresas prestadoras de servicos médico-hospitalares de diagndstico
e/ou tratamento;
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Assim, a empresa deve manter além do registro
no CRM — Conselho Regional de Medicina, a empresa prestadora de servicos
de radiologia, também deve manter registro no CRTR - Conselho
Regional dos Técnicos em Radiologia da respectiva regiao, nos moldes da
legislagao abaixo.

LEI N° 7.394. DE 29 DE OUTUBRO DE 1985.

Regula o Exercicio da Profissdo de Técnico em

a > i : ST
Regulamento Radiologia, e da outras providéncias.

Art. 12 - Ficam criados o Conselho Nacional e os Conselhos Regionais de
Teécnicos em Radiologia (vetado), que funcionardo nos mesmos moldes dos
Conselhos Federal e Regionais de Medicina, obedecida igual sistematica para
sua estrutura, e com as mesmas finalidades de sele¢do disciplinar e defesa da
classe dos Téchnicos em Radiologia.

O Decreto 92.790/86, que regulamentou a Lei
mencionada no paragrafo anterior, descreveu pormenorizadamente a
competéncia dos Conselhos Regionais dos Técnicos em Radiologia,
determinando ser eles os responsavels por fiscalizar o exercicio da
profissdao de técnico em radiologia.

DECRETO N° 92.790. DE 17 DE JUNHO DE 1986.

Regulamenta a Lei n° 7.394, de 29 de outubro de 1985,
que regula o exercicio da profissdo de Técnico em
Radiologia e da outras providéncias.

Art . 23. Compete aos Conselhos Regionais:
| - deliberar sobre a inscricdo e cancelamento no quadro do Conselho;

Il - manter um registro dos Técnicos em Radiologia, legalmente habilitados, com exercicio na respectiva
Regiao;

11l - fiscalizar o exercicio da profissdo de Técnico em Radiologia;

IV - conhecer, apreciar e decidir os assuntos atinentes a ética profissional, impondo as penalidades que
couberem;

V - elaborar a proposta do seu regimento interno, submetendo-a a aprovacéo do Conselho Nacional;
V1 - expedir carteira profissional;

VIl - velar pela conservac&o da honra e da independéncia do Conselho e pelo livre exercicio legal dos
direitos dos radiologistas;

VIl - promover, por todos os meios ao seu alcance, o perfeito desempenho técnico e moral da profisséo e
o prestigio e bom conceito da Radiologia, e dos profissionais que a exercam;

IX - publicar relatdrios anuais de seus trabalhos e a relacdo dos profissionais registrados;
X - exercer os atos de jurisdicdo que por lei Ihes sejam cometidos;

Xl - representar ao Conselho Nacional de Técnicos em Radiologia sobre providéncias necessarias para a
reaularidade dos servicos e da fiscalizac&o do exercicio da profiss&o.
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A clausula 4.4 do Anexo II — Termo de Referéncia
determina o fornecimento do laudo do exame com o diagndéstico médico no prazo de
15 (quinze) dias, portanto necessariamente a empresa para participar como licitante
devera apresentar o registro da mesma no Conselho Regional de Medicina, conforme
Resolugées supracitadas.

4.4 - A empresa devera fornecer os exames de Mamografia com o logo da Prefeitura de Cajamar,
respeitando as exigéncias e normas do CBR — Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnostico por
Imagem, devidamente envelopados, bem como, a contratada devera manter em arquivo digital,
copias dos exames dos pacientes no caso dos mesmos necessitarem de 2* via, ou para eventual
fiscalizagio por parte da Contratante. Nos referidos exames devera conter: Nome do paciente;
numero de identificacdo do exame:; nome do médico e da unidade solicitante; data do exame; tipo
de exame; diagnostico médico; data de emissdo do exame e nome do técnico responsavel. O prazo

de entrega ao paciente devera ser de, no maximo, 15 (quinze) dias apos a sua realizacéo.

Desta forma, em razao do disposto na Lei 6839/80
e demais colacionadas acima, necessario se faz a inclusao da exigéncia de
apresentacao do certificado de registro da empresa licitante no CRM -
Conselho Regional de Medicina e no CRTR - Conselho Regional dos
Técnicos em Radiologia.

) 2) ITEM 6.1.7 (FALTANDO TABELA COM
QUANTITATIVOS MINIMOS DOS ATESTADOS):

O item 6.1.7, dispde que a comprovacao de aptiddo para a
participacdo no certame, devera ser efetuada mediante a apresentacio de atestados emitidos
por pessoa juridica de direito publico ou privado, atestando a execug¢do dos servigos com a
complexidade operacional equivalente ou superior, pertinente e compativel com o objeto do
Edital, sendo que as parcelas de maior relevancia, devem corresponder, no minimo, aos
quantitativos de uma tabela, QUE NAO FOI JUNTADA/COLOCADA NO EDITAL.

6.1.7. Comprovacdo de aptidio para a realizacdo do objeto da presente licitagdo, através de
atestados emitidos por pessoa juridica de direito piblico ou privado, atestando que a empresa tenha
executado servicos com a complexidade operacional equivalente ou superior, pertinente e
compativel com o objeto da presente licita¢do, cujas parcelas de maior relevancia técnica e/ou valor

significative devem corresponder, no minimo, aos quantitativos da tabela a seguir:

Conforme pode-se verificar, o dispositivo ficou incompleto,
impedindo as empresas interessadas de apresentar suas propostas e documentos para
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habilitacio, pois ndo ha parametros para o julgamento do atestado de qualificacio técnica.

Deve-se portanto, corrigir a presente FALHA/OMISSAO do
Edital, para manter-se a transparéncia e a competicdo justa entre as empresas interessadas,
visando o restabelecimento do principio do vinculagdo ao instrumento convocatério, ao qual
devem obediéncia tanto a Administracdo Publica, quanto as licitantes, posto que sem a devida
correcdo, ndo ha como haver um julgamento objetivo e sem direcionamentos, como determina a
legislagao.

A 3) ITENS 6.1.13.1.10, 10.9 DO ANEXO II
— TERMO DE REFERENCIA E “ALINEA j” do ANEXO VII - DECLARACOES
DIVERSAS (previsao de cumprimento a legislacao revogada - Portaria SVS/MS

453/98):

6.1.13.1.10. Declaracdo elaborada em papel timbrado e subscrita pelo representante legal da
licitante de que esta ciente e submete-se aos preceitos das Portarias do Ministério da Satde n® 2.898
de 28/11/2013 e n® 453 de 01/06/1998, as quais, além de regulamentos técnicos, estabelecem as
diretrizes basicas de protecdo radiolégica e dispde sobre o uso de equipamentos de mamografia em

todo territorio nacional.

10.9. Declaracdo elaborada em papel timbrado e subscrita pelo representante legal da licitante de
que esta ciente e submete-se aos preceitos das Portarias do Ministério da Saude n° 2.898 de
28/11/2013 e n°® 453 de 01/06/1998, as quais, além de regulamentos técnicos, estabelecem as
diretrizes basicas de protecdo radiologica e dispde sobre o uso de equipamentos de mamografia em

todo territério nacional.

1) Declaragdo elaborada em papel timbrado e subscrita pelo representante legal da
licitante de que esta ciente e submete-se aos preceitos das Portarias do Ministério
da Saude n® 2.898 de 28/11/2013 e n°® 453 de 01/06/1998, as quais, além de
regulamentos técnicos, estabelecem as diretrizes basicas de protecdo radiologica

e dispde sobre o uso de equipamentos de mamografia em todo territério nacional.

Aqui acreditamos que houve apenas um lapso, que deve ser
retificado pois a PORTARIA SVS/MS 453 foi revogada em Dezembro/19 pela RDC — Resolucio
da Diretoria Colegiada n.° 330, de 20 de dezembro de 2019, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, sendo implementadas novos requisitos no tocante a estabelecimentos prestadores de
servicos de radiologia, e regulamentada pela Instru¢cdo Normativa n.° 92 os servigos de
mamografia e, desta forma deve-se fazer a correcio da legislacdo aplicada a presente licitacao
referente aos servigos de radiologia a serem contratados.
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N° 249 - DOU - 26/12/19 - Segéo 1 - p.92

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 330, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

Art. 86. Ficam revogadas a Portaria SVS/MS n2 453 de 12 de junho de 1998
e @ Resolugdo Anvisa/RE n? 1016, de 3 de abril de 2006.

4) Falta de exigéncia de comprovacao de
qualificacao técnica-profissional (Artigo 30, §1.°, inciso I da Lei 8.666/93):

Dispoe a Lei 8666/93 sobre os documentos a serem exigidos na
habilitacdo das empresas licitantes, referentes a qualificacio técnico e profissional:

I - capacitacdo técnico-profissional: comprovacdao do licitante
de possuir em seu quadro permanente, na data prevista para
entrega da proposta, profissional de nivel superior ou outro
devidamente reconhecido pela entidade competente, detentor de
atestado de responsabilidade técnica por execucdo de obra ou servigo de
caracteristicas semelhantes, limitadas estas exclusivamente as parcelas
de maior relevancia e valor significativo do objeto da licita¢do, vedadas
as exigéncias de quantidades minimas ou prazos mdximos,

No que se refere a qualificacdo técnico-profissional, a
Administracao deixou de exigir a apresentacao de existéncia de Responsavel Técnico,
nos moldes do artigo supramencionado, deixando também a exigéncia de
comprovacao do vinculo empregaticio deste responsavel técnico pelos servigcos nos
moldes da Stimula 25 do TCESP, bem como deixou de especificar a qualificacao deste
RT - Responsavel Técnico, que deve ser um médico radiologista com especializacao
em entidade reconhecida pelo MEC ou CBR, nos moldes das exigéncias da RDC 330/19
(artigos 13 e 14).

SUMULA N° 25 - Em
procedimento licitatorio, a comprovacdo de vinculo profissional
pode se dar mediante contrato social, registro na carteira
profissional, ficha de empregado ou contrato de trabalho,
sendo possivel a contratacdo de profissional auténomo que
preencha os requisitos e se responsabilize tecnicamente pela
execucdao dos servicos.
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Art. 13. O responsavel legal deve designar formalmente 1 (um) profissional legalmente
habilitado para assumir a responsabilidade pelos procedimentos radiolégicos de cada setor de
radiologia diagndstica ou intervencionista do servico de saude, doravante denominado responsavel
técnico.

Art. 14. O responsavel legal deve designar formalmente 1 (um) membro da equipe
legalmente habilitado para assumir a responsabilidade pelas acdes relativas a protecdo radioldgica
de cada servico de saude que utilize radiagbes ionizantes para fins diagnosticos ou
intervencionistas, denominado supervisor de protecdo radiolégica.

Assim, necessario se faz que a Administracao
inclua clausula editalicia exigindo a apresentacao de comprovante do licitante de
possuir em seu quadro permanente, na data prevista para entrega da proposta,
médico radiologista especialista para assuncao das funcoes de RT - Responsavel
Técnico, conforme determinado pela RDC 330/19, devendo esta comprovacao ocorrer
nos moldes da Sumula 25 do TCESP: “SUMULA N° 25 - Em procedimento licitatério,
a comprovacao de vinculo profissional pode se dar mediante contrato social, registro
na carteira profissional, ficha de empregado ou contrato de trabalho, sendo possivel
a contratacio de profissional autonomo que preencha os requisitos e se
responsabilize tecnicamente pela execucéao dos servicos.” (grifo nosso).

5) Falta de exigéncia de comprovacao de
qualificacao técnica-profissional (Artigo 30, §1.°, inciso I da Lei 8.666/93):

Referente a qualificacdo econémico financeira da empresa
licitante, a Administracdo Publica ndo exigiu a comprovacdo do Balanco Patrimonial, o que
causa estranheza diante da exigéncia da legislacio aplicada a matéria.

A Lei 8666/93 assim dispde:

Art. 31. A documentacdo relativa a qualificagdo econdémico-
financeira limitar-se-d a:

I- balancgo patrimonial e demonstrag¢ées contabeis do ultimo
exercicio social, ja exigiveis e apresentados na forma da lei,
que comprovem a boa situac¢ao financeira da empresa, vedada
a sua substituicdo por balancetes ou balancos provisorios, podendo
ser atualizados por indices oficiais quando encerrado hd mais de 3
(trés) meses da data de apresentacdo da proposta;

No que se refere a qualificacdo econdémico-financeira da
empresa licitante, deixou a Administracdo Publico de exigir o balanc¢o patrimonial e as
demonstracoes de resultado do ultimo exercicio, que comprovam a satude financeira da empresa.
Tais inclusdes, além de serem obrigatdrias pela legislacdo, demonstram a preocupacio da
Administragdo com a contratacdo de empresas idoneas, cumpridoras de suas obrigacdes
econOmicas e capazes de desempenhar o objeto contratado sem causar dissabores aos agentes
publicos, aos municipes e principalmente prejuizo ao erario, que como temos vistos
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frequentemente, tem sido responsavel pela inelegibilidade de centenas de agentes politicos.

A Administrac¢do nido detém a discricionariedade em escolher

quais os documentos relacionados na Lei 8.666/93 devem ser exigidos para a habilitacdo da
empresa licitante, pois todos 14 previstos devem ser exigidos no Edital.

A proépria lei 8.666/93 dispée que referida documentacgio

somente pode ser dispensada em duas hipdteses previstas nos paragrafos 1° e 2° do artigo 32 da
referida lei, as quais ndo se enquadram no presente caso, senio vejamos:

Art. 32. ...

§ 1o A documentacgdo de que tratam os arts. 28 a 31 desta Lei poderd
ser _dispensada, no todo ou em parte, nos casos de convite, concurso,

fornecimento de bens para pronta entrega e leildo.

§ 70 A documentagdo de que tratam os arts. 28 a 31 e este artigo poderd
ser dispensada, nos termos de regulamento, no todo ou em parte, para

a contratacdo de produto para pesquisa e desenvolvimento, desde que

para pronta entrega ou até o valor previsto na alinea “a” do inciso I1

do caput do art. 23.

As exceg¢bes nao se tratam do caso dos presentes autos de

contratacio e, desta forma, necessario se faz a inclusao da exigéncia de apresentacéio do
balanco patrimonial e as demonstracoes de resultado do tltimo exercicio, ja exigiveis
e apresentadas na forma da lei.

Tais retificagées e inclusoes de exigéncias sao

imprescindiveils para a lisura do processo de aquisicao de servicos de

radiologia.

II - DA ILEGALIDADE

De acordo com o inciso XXI, do artigo 37 da

Constituicao Federal a Administracao Publica, devera wutilizar-se da
licitacdo que assegure igualdade de condi¢ées a todos os concorrentes:

Artigo 37 - A administracao publica direta e
indireta de qualquer dos Poderes da Uniao, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia e, também, ao seguinte:

XXI - ressalvados os casos especificados na
legislacao, as obras, servicos, compras e
alienacoes serao contratados mediante

CNPJ 07.652.115/0001-00 - ambrosioradiologia@hotmail.com
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processo de licitacao publica que assegure
igualdade de condicoes a todos os
concorrentes, com clausulas que estabelecam
obrigacées de pagamento, mantidas as
condicées efetivas da proposta, nos termos da
lei, 0 qual somente permitira as exigéncias de
qualificacao técnica e econOmica
indispensaveis a garantia do cumprimento
das obrigacdes.

Bem como o § 1°, inciso I, do art. 3, da Lei n°®
8.666/93, prevé que é vedado aos agentes publicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos
de convocacdo, clausulas ou condi¢cbes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu
carater competitivo e estabelecam preferéncias
ou distin¢cbées em razio da naturalidade, da sede ou
domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para o
especifico objeto do contrato;

Ora, na medida que o Edital deixa de prever
clausulas exigindo documentos obrigatérios pela legislacdo que
permitem a participacdo de empresas gue nao estao legalmente
constituidas e cumprindo seus deveres com os érgaos fiscalizadores,
restringem a concorréncia legal entre os participantes e, bem como insere
clausulas que estabelecem regras que favorecem determinados licitantes,
o que é totalmente inadmissivel e deve ser corrigido imediatamente,
visando a restauragao da concorréncia, para uma disputa justa e ampla,
entre empresas devidamente constituidas e regularizadas.

COM OS ARGUMENTOS SUPRAMENCIONADOS
FICA CLARIVIDENTE QUE, OS ITENS SUPRAMENCIONADOS DEVEM SER
RETIFICADOS/INCLUIDOS, COMO MEDIDA DE RESTABELECER-SE A
COMPETITIVIDADE, A CONCORRENCIA LEAL E O NAO DIRECIONAMENTO
DO EDITAL PARA EMPRESAS NAO LEGALIZADAS.

Como se nao bastasse, os itens objurgados,
ferem igualmente os principios da isonomia/igualdade (art. 5.°, inciso I e
art. 37, inciso XXI da CF), e da competitividade, correlato ao principio da
isonomia, previsto no citado inciso I, do artigo 3.° da Lei1 8.666/93.

Dada a meridiana clareza com que se
apresenta a ilegalidade dos itens apontados, pelo mero cotejo com a letra
fria da lei, despiciendo é arrostar cometimentos doutrinarios.

CNPJ 07.652.115/0001-00 - ambrosioradiologia@hotmail.com
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IIT - DOS PEDIDOS

_Em face do exposto, requer-se seja o presente
pedido de IMPUGNACAO julgada PROCEDENTE, com efeito para
RETIFICAR/INCLUIR a exigéncia dos documentos listados.

Em razao dos apontamentos relativos aos pontos
atacados na presente Impugnacao, necessitarem de correcgoes, bem como os
questionamentos supra necessitarem de respostas URGENTES, deve-se o
presente ser PROCESSADO PRIORITARIAMENTE, sob pena de ndo serem
divulgadas as correcdes e esclarecimentos a tempo da data prevista para a
sessio de abertura dos envelopes e ser necessario determinar-se a
REPUBLICACAO do Edital, LIVRE DOS VICIOS APONTADOS, REABRINDO-
SE O PRAZO INICIALMENTE PREVISTO, CONFORME § 4°, DO ART. 21, DA
LEI N° 8666/93.

Tais alteracoes se fazem necessarias visando o
restabelecimento da integridade do certame e do carater competitivo do
processo licitatéorio, sob pena de serem protocolizadas representacoes
contra o edital, junto ao Tribunal de Contas do Estado de Sao Paulo e
Ministério Publico Estadual.

Nestes Termos
P. Deferimento.

Ita (SP), 21 de janeiro de 2022.

Assinado digitalmente por YASCARA MARTIN
YASCARA i

DN: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=Autenticado por

AR OAB SP, OU=Assinatura Tipo A3,

OU=ADVOGADO, CN=YASCARA MARTIN
AMBROSIO

Raz&o: Eu sou o autor deste documento

Localizacdo: sua localizagdo de assinatura aqui
A M B R O S I O Data: 2022-01-23 21:25:50
Foxit PhantomPDF Vers&o: 9.7.5

YASCARA MARTIN AMBROSIO
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PROCURACAO

Outorgante: AMBROSIO & AMBROSIO RADIOLOGIA LTDA EPP, pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob n® 07.652.115/0001-00, com
sede na Rua José Pedro dos Santos, n.? 304 — Sala 01, Centro, CEP 16010-530, na
cidade de Aracgatuba (SP), telefone/fax (11) 4022 7327 e (18) 997135520, e-mail:
ambrosioradiologia@hotmail.com, neste ato representado por seu
sdcio/administrador Sr. DOMICIO AMBROSIO FILHO, brasileiro, casado,
empresario, portador do RG n® 20.428.523-9 SSP/SP e CPF/MF sob o n°®
078.567.198-69, residente e domiciliado na Rua Gentila Venturini, n.° 182, Portal
da Vila Rica, CEP 13311-661, na cidade de It4, estado de Sao Paulo.

Outorgada: Dra. YASCARA MARTIN AMBROSIO, brasileira, casada,
advogada, inscrita na OAB/SP sob o n® 334.046, com escritdrio na Rua Gentila
Venturini, n.% 182, Portal da Vila Rica, CEP 13311-661, na cidade de It(, estado
de Sao Paulo e e-mail yaskatin@hotmail.com.

Pelo presente instrumento de mandato, a Outorgante nomeia e constitui sua
bastante procuradora e advogada, a Outorgada, a quem confere amplos
poderes para o fim tinico de apresentar Impugnacao, bem como defender seus
interesses, referente ao Edital Pregao Presencial n.° 01/2022 — Processo
Administrativo n.® 13.522/2021 — Prefeitura Municipal de Cajamar (SP) -
Contratacdo de empresa especializada para prestacdao de servicos de
radiologia e diagnéstico, com o fornecimento de materiais, insumos e
mao-de-obra de profissionais especializados necessarios a perfeita

execucao dos servicos, junto ao Hospital Municipal de Conchas e Rede
Béasica de Sadde, de acordo com o Anexo I - Termo de Referéncia.

Itt/SP, 19 de janeiro de 2022.

Assinado digitalmente por DOMICIO
D O M I C I O AMBROSIO FILHO:07856719869
DN: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=AC SOLUTI
Multipla v5, OU=14259348000102,
AMBROSIO st o
CN=DOMICIO AMBRO! ILHO:
07856719869
FILHO:
. c

om

07856719869 o
Domicio Ambrodsio Filho




2° TABELIAO DE NOTAS E DE PROTESTO DE LETRAS E TITULO
ARAGCATUBA - SP . ‘
COMARCA DE ARACATUBA - ESTADO DE SAO PAULO
/ TABELIAO JOAO BRAZ FERRER

Livro n® 695 Folhas n° 145/146

PROCURAGCAO BASTANTE QUE FAZ:- AMBROSIO &
AMBROSIO RADIOLOGIA LTDA — EPP, NA FORMA
ABAIXO.- 7

todos quantos este publico instrumento de procuragdio bastante virem que aos seis dias do
més de dezembro do ano dois mil e dezoito (06/12/2018), nesta cidade e comarca de Aragatuba, Estado de Sao
Paulo, em cartdrio, perante mim, Escrevente Autorizado e do Tabelido que esta subscreve, compareceu como
outorgante:- "AMBROSIO & AMBROSIO RADIOLOGIA LTDA - EPP", com sede na Dra. Clea F. Sacramento,
n° 410, Centro, nesta cidade de Aragatuba-SP; inscrita no CNPJ/MF sob n© 07.652.115/0001-00, (Resultado de
Consulta de Indisponibilidade NEGATIVO — Cddigo HASH: 1ec5.6016.5f31.9b06.895¢.d651.2fe1.058f.4118.7da1),
com seu Instrumento Particular de Alteragdo Contratual de uma Sociedade Empresaria Limitada - Consolidada,
devidamente registrada na JUCESP sob n° 468.252/18-6, em sessdo de 13/11/2018, e Nire n® 35.225.592.64-8,
cujas copias dos documentos encontram-se arquivadas nestas mesmas notas, em pasta propria de n° 009, sob
n® de ordem 105, nas folhas n°® 1144/1161, neste ato representada pelo seu proprietario, DOMICIO
AMBROSIO FILHO, brasileiro, casado, técnico em radiologia, portador da Cédula de Identidade RG. N°©
20.428.523-9-SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob n° 078.567.198/69, (Resultado de Consulta de Indisponibilidade
NEGATIVO — Cddigo HASH: 4799.2¢35.35b8.52b4.3672.9568.1016.6e38.bdb6.6193), residente e domiciliado na
Rua Doutora Cléa F, Sacramento, n® 410, nesta cidade de Aracatuba-SP;; a qual na forma representada
dispensou expressamente a presencga de testemunhas, nos termos do Provimento 5/96 - Capitulo X1V - Secdo II -
Art. 24, da Egrégia Corregedoria Geral da Justica deste Estado; reconhecida como a propria por mim Escrevente
Autorizado e pelo Tabelido de Notas, do que dou fé.- Entdio pela outorgante na forma representada, me foi dito
que, por este publico instrumento e nos melhores termos de direito, nomeia e constitui seus bastante
procuradores: a — SP;. E de outro lado, como Qutorgada:- YASCARA MARTIN AMBROSIO, brasileira, casada,
advogada, portadora da Cédula de Identidade RG. n® 25.095.764-4-SP, inscrita no CPF/MF sob n°
268.630.848/64, (Resultado de Consulta de Indisponibilidade NEGATIVO - Codigo  HASH:
8847.0dde.b291.747a.ff0f.20ed.8cf1.0f9.f9cb.0171), e OAB/SP n° 334.046, Rua Doutora Cléa F. Sacramento, n®
410, nesta cidade de Aragatuba-SP; a quem confere os mais amplos, gerais e ilimitados poderes para o fim
especial de gerir e/ou administrar a empresa outorgante, podendo em consequéncia: A) Comprar bem
como vender mercadorias ligadas ao ramo da empresa, podendo pagar, bem como receber importancias a titulo
de prego dando e recebendo recibos e quitagdes; assinar livros, requerimentos, declaragdes e demais papéis,
duplicatas e demais titulos, juntar e desentranhar documentos, produzir provas; Comprar, arrendar efou alugar
pelo prego, prazo e condigbes que ajustar, bens mdveis, iméveis, semoventes e veiculos, havidos ou por haver,
situados em qualquer parte do Territdrio Nacional; podendo em consequéncia, receber, aceitar e assinar referidas
escrituras ou contratos de quaisquer espécies, por instrumentos plblicos ou particulares que se fizerem
necessarios, inclusive de re-ratificagdo; concordando ou n3o com cldusulas e condigBes, pagar importancias a
titulo de prego, receber recibos e quitacdes; obrigar os vendedores a responderem pela evicgdo de direito, pedir
melhor descricdo dos imoveis com as suas divisas, metragens e confrontacdes; receber a posse, jls, dominio,
direitos, acdo e serviddo; receber alugueres, bem como firmar contratos de locacdo, assinar contrato de
arrendamentos, assinar livros, requerimentos, declaragdes e demais papéis, proceder licenciamento dos veiculo,
assinando os documentos necessarios, juntar e desentranhar documentos, produzir provas, prestar informagGes;
B) Contratar bem como despedir funciondrios, assinar Carteira de Trabalho, Contrato de Trabalho, estipular
salarios e comissGes, assinar aviso prévio, férias, registros, Rescisio Contratual, requerimentos, declaracdes €
demais papéis; C) Representa-la junto aos Estabelecimentos Bancarios, Instituicdes Financeiras, Cooperativas
de Credito e suas agéncias, em especial junto a BANCO BRADESCO S/A, CAIXA ECONOMICA FEDERAL —
CEF, BANCO DO BRASIL S/A, BANCO CENTRAL DO BRASIL, SICOOB - SISTEMA DE COOPERATIVAS
DE CREDITO DO BRASIL., SICREDI ALTA NOROESTE (Banco Cooperativo Sicredi S.A), e outros
estabelecimentos bancarios ndo mencionados, podendo abrir, movimentar e encerrar contas correntes,
cadernetas de poupangas, fundos de investimentos, previdéncia privada e outras aplicacbes de qualquer espécie;
depositar e retirar importéncias, assinar as respectivas propostas de depdsitos e retiradas; assinar, sacar,
endossar e descontar cheques e ordens de pagamento por qualquer meio; autorizar débitos automaticos em
conta corrente, efetuar transferéncias por meios eletronicos; assinar os contratos necessarios para abertura de
crédito em conta corrente, para garantir a cobertura de cheque; contratar servigos e produtos; requisitar talGes
de cheques, extratos e os saldos em contas; aplicar e resgatar dinheiro e valores; solicitar, requerer e retirar
cartdes magnéticos e de créditos em geral; cadastrar, recadastrar, bloquear e cancelar senhas, cartdes de conta
corrente e crédito, assinaturas eletronicas e quaisquer servicos, prestar as declaragbes exigidas; resgatar
cheques, bem como dar baixas; solicitar autorizagdes e fazer operagOes de cambio para emitir e/ou receber
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remessas de dinheiro e ou divisas do exterior através de canais competentes, assinando os respectivos contratos
de cambios; contrair empréstimos e financiamentos, leasing, arrendamentos, assinando os competentes
contratos com todas as suas clausulas e condigdes de estilo; apresentar avalistas e fiadores; entregar e assinar
declaracbes de Imposto de Renda; efetuar aplicagbes e ou investimentos no mercado financeiro, bolsas de
valores e titulos mobilidrios; D) Representd-la perante todas e quaisquer Reparticdes Plblicas, quer sejam,
Federais, Estaduais, 'Municipais e/ou Autarquias, Ministério do Trabalho, Posto Fiscal, Coletorias, Anvisa, Sivisa,
Conselho Regional de Medicina — CRM, Conselho Regional dos Tecnlcos em Radiologia — CRTR; Secretaria da
Fazenda, JUCESP, Empresas em geral Prefeituras, Cartério de Registro Civil de Pessoas Juridicas, Orgaos
Prewdencuarlcs, INSS - Instituto Nacional de Seguro Social; e onde mais com esta se apresentar, tratando de
todos os seus assuntos e interesses, podendo assinar Alteragdo Contratual, assinar Contratos, livros,
requerimentos, declaracdes e demais papéis, juntar e desentranhar documentos, produzir provas, prestar
informag0es, participar de concorréncias, licitacBes; pagar taxas e tarifas, nelas tudo requerer, alegar e assinar,
mesmo que aqui deles ndo se faca ‘especial mencdo; E) Pagar duplicatas, empréstimos e compromissos ja
contraidos pela firma outorgante, podendo efetuar pagamentos, receber recibos e quitagdes; produzir provas; F)
Comprar , vender, ceder e transferir, pelo prego e condigbes que ajustar veiculos automotores, motocicletas e
outros de qualquer natureza, inclusive através de financiamento, leasing, arrendamentos; pagar e receber o
preco, dar e aceitar quitacdo e recibos, assinar o DUT — DOCUMENTO UNICO DE TRANSFERENCIA DE VEICULO;
fazer licenciamento, emplacamento, autorizar vistorias, liberagdes, alegar requerer, apresentar, desentranhar ou
retirar, documentos, 22 vias de documentos, papéis e 0 que mais necessario for; assinando os competentes
contratos ou os instrumentos que forem necessarios; pagar taxas, guias, impostos, multas, receber e dar
quitacdo; dirigir e autorizar terceiros a-dirigir os veiculos, comunicar acidentes, promover registros de ocorréncias,
requerer e tomar ciéncia de laudos periciais, receber prémios de seguros; G) Concede ainda e finalmente poderes
para constituir advogados com os poderes da clausula "Ad-Judicia", para o foro em geral, em quaisquer Juizo,
Instancia ou Tribunal, podendo em consequéncia requerer, transigir, desistir, variar, firmar acordos e
compromissos, interpor e assinar recursos, prestar primeiras e ultimas declaragbes, receber citagdes e intimagdes,
assinar livros, requerimentos, declaragbes e demais papéis, juntar e desentranhar documentos, produzir provas,
prestar informagdes; praticando enfim, todos os demais atos necessarios e indispensaveis a tal fim, para o fiel
cumprimento do presente mandato, ndo ainda substabelecer no todo ou em parte.- Sendo a Juces

Regional de Aracatuba-SP, informa lo Oficio n® 075/2018; Sendo as Certidoes Negativas de Débitos
Trabalhistas, e Relatdrios de Consultas de Indisponibilidade expedidos pela Central de Indisponibilidade (via
Internet), arguivadas nestas notas, em pasta propria n° 101, sob n° de ordem 109, nas folhas 925/929. Assim
o disse, dou fé, e me pediu esta que lida e achada conforme, aceitou, outorgou e assina, do que dou fé.- e lida e
achada conforme, aceitou, outorgou e assina, do que dou fé.- (Dewdamente Selada). Emolumentos: R$

130,74; Estado: R$ 37,15; Ipesp: R$ 25, 42 Santa Casa de ordia: R$ 1,31; istro Civil: R$
inistério PUbtico: R$ 6,27; Total:
(a) Fred

6,88; Tribunal de Justica: R$ 8,97; Imposto Municipal:
Marzane Costa, Escrevente Autorizado a digitei, dou fé,<ubscr qssir?o Ublico e raso.- Eu, JOAO BRAZ
FERRER, Tabelido a subscrevi. (a.a.)//DOMICIO AMBROSIO 0/NOAO

R$ 223,27.- NADA MAIS.- Trasladada em seguida.-
FERRER//. Nada mais, dou fé.
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INSTRUMENTC PARTICULAR DE ALTERAGAO CONTRATUAL DE UMA

SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

AMBROSIO & AMBROSIO RADIOLOGIA LTDA

CNPJ - 07.652.115/0001-00

DOMICIO AMBROSIO FILHQ, brasileiro, casado sob o
regime de comunhdc parcial de bens, empresario, nascide em 25/11/1968,
natural da cidade de Aracatuba, Estado de S3c Faulo, portador da cédula de
ldentidade RG n® 20.428.523-9 S5P/SP e devidamente inscrito no CPBF n°
078.567.198-69, residente e domiciliado na Rua Dra. Cléa F. Sacramento, n°
410, Bairro Conjunto Habitacional Jodo Batista Botelho, CEP 16012-210, na
cidade de Aragatuba, Estado de S30 Paulo;

DRIELLI DCOMINGUES AMBROSIO DE OLIVEIRA, brasileira,
casada sob o regime de comunhaoc parcial de bens, empresaria, nascida em
28/01/1990, natural da cidade de Aracatuba, Estado de S&o Paulo, portadora
da cédula de identidade RG n® 46,302,.284-1 S5P/SP e devidamente inscrita no
CPF n® 376.591.828-89, residente & domiciliada na Rua Conde Zepelin, n°
1328, Bairro Jardim Universo, CEP 16056-806, na clidade de Aracatuba, Estado
de S3o Paulo;

ELDER KALTENEGGER DA COSTA, brasileiro, maior,
solteiro, empresério, nascide em 17/07/19684, portador da cédula de
identidade RG n® 35.319.221-55P-5F e devidamente inscritoc no CPF scb o n°®
362.100.478-58, residente e domiciliado na Avenida das Flores, n® 201,

Balrro Reneeville, CEP 18120-000, na cidade de Mairingue, Estade de Sao,,’
Paulo;

SAINT CLAIR KALTEMEGER DA COSTA, brasileiro, maior,
solteiro, empresario, mnascido em 16/10/1978, portador da cédula de
identidade RG n® 29.748.929-55P-3P e devidamente inscrito no CPF sob o n°
264,628,468-36, residente e domiciliade ma Avenida das Flores, n°® 195 -

.Casa B, Bairro Reneeville, CEP 18120-000, na cidade de Mairingue, Estado de

Sdo Paulo;

EVELIN DOS SANTOS PICHINI, brasileira, maior,
solteira, empresarla, nascida em 05/09/1921 na cidade de Sorocaba-SP,
portadora da cédula de identidade RG n® 47.985,899-8-SSP-SFP e devidamente
inscrita no CPF sob o n® 401.773.778-10, residente e domiciliada na Rua
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José Martinez Gabarron, n® 180, Bairro Jardim Gutigrres, CEP 18015-435, na
cidade de Sorocaba, Estado de S&o Paulo;

a—\%ﬁ"_l&!ﬂ (/a» Colr

o p v P g

S



- ’@%? }E%ﬁ?o(@

A

GLADSTON CESAR COLETA, brasileiro, malor, solteiro,
empresaric, nascido em 31/03/1978, portador da cédula de identidade RG n®

28.801.126-0-55P-3P e devi

damente inscrito no CPF sob o n® 136.964.558-90,

residente e domiciliado na Rua Doutor José Domingues de Almeida, n® 674,
Bairro Jardim Aclimacdo, CEP 16072-190, na cldade de Aracatuba, Estado de

Sdo Paulo;

ANA CLAUDIA BERTQOCO, brasileira, maicr, solteira,
empreséria, nascida em 08/03/1986 na cidade de Auriflama-SP, portadora da
cédula de identidade RG n° 41.026,004-6-535P-5F e devidamente inscrita no
CPF sob o n® 358.861.386-97, residente e domiciliada na Rua Crocoid, n®
208, Bairrco Jardim Universitédrio, CEP 86702-410, na cidade de Arapongas,

Estado do Parana;

GUILHERME WALTER JOHNM, brasileire, maior, solteiro,
empresarioc, nascido em 25/03/1980 na cidade de Apucarana=PR, portador da

cédula de identidade RG n®

B.654.898~4-SSP-PR e devidamente inscrito no CPF

sob o n® 036.858.169-18, residente e domiciliado na Rua Anténic Huszcz, n°
151, Bairro Loteamentoc Residencial Villagic Di Roma, CEFP B6813-732, na
cidade de Apucarana, Estado do Parana;

FABIANO AVILA DOS SANTOS, brasileiro, maior,
solteiro, empresario, nascido em 27/0B/198B0 na cidade de S3c Paulo-SP,
portador da cédula de ldentidade RG n® 30.400.192-2-35P-PR e devidamente

inscrite no CPF scbh o n®

217.718.248-40,; residente e domiciliade na Rua

Alvaroc de Carvalho, n® 290, Bairro Polvilho, CEF 077%0-595, na cidade de
Cajamar, Estado de S3oc Paulo:

empresaria, nascida em 02

LUCIMARA GONCAIVES, brasileira, maior, solteira, :EE‘

f12/15972 na cidade de Campo Limpo Paulista-SP,

portadora da cédula de identidade RG n® 24.471.230-X-55P-S5F e devidamente %

inserita no CPF socb o n®
Maria Pavanello Bonamigo,

253.992.878-11, residente e domiciliada na Rua
n® 108, Bairro Jardim Vvitéria, CEP 13236-241, na

cidade de Campe Limpo Paulista, Estado de S3oc Paulo;

JESSICA APARECIDA DA SILVA, brasileira, maior,
divorciada, empresaria, nascida em 03/04/1990 na cidade de Varzea Paulista-

SP, portadora da ceédula
devidamente inscrita no
domiciliada na Traves=sa E1

CPF socb o n® 384.216.178-8%, residente e
izabeth, n® 71, Bairro Jardim Canada, CEP B3255-

000, na cidade de Pontal do Parana, Estado do Parana;

de identidade RG n° 46.363.817-7-8S8P=-SF e 5{

MARIA DE LOURDES BAMANCIO DA SILVA, brasileira,
maior, solteira, empresaria, nascida em 06/05/1974 na cidade de Santana do
Mundau-AL, portadora da cédula de identidade RG n® 56.517.575-0-SSP-SP e

devidamente inscrita no

CFF sob o© n® 209.902.498-89, residente e

domiciliada na Estrada Lula Chaves, n® 200, Bairro Tanguinho, CEE, 06532- '
(320, na cidade de Santana de Parnaiba, Estado de S3p Paulo: ﬁﬁﬁﬁf

o [
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M inscrito no CPF sob o n® 452.698.038-28, residente e domiciliada na Rua

= HEBERSON RICARDO DA SILVA, brasileiro, maior,
solteiro, empresario, mnascido em 19/04/1%89 na cidade de Jundiai-SP,
portador da cédula de identidade RG n® 34.872.566-8 S5P-S5P e devidamente

MURYLO PIRES REIS  MOTA, brasileiro, maior,
gsolteire, empresario, nascido em 10/10/1994 na cidade de Atibaia-SP,
portador da cédula de identidade RG n® 36.676.430-5 SS5P-5F e devidamente
inscrite no CPF sch o n® 441.989,028-2H, residente e domiciliadc na Rua
Bélgica, n® 176, Bairro Jardim Eurppa, CEP 13232-022, na cidade de Campo
Limpo Paulista, Estado de Sao Paulo, e;

JANAINA CRISTINA PORTELA,  brasileira, mailor,
solteira, empreséria, nascida em 17/04/1%80 na cidade de Caieiras-5°P,
portadora da cédula de identidade RG n? 33.232,856-9 SSP-S5F e devidamente
inscrita no CPF sob o n° 303,153.838-28, residente e domiciliada na Rua

Francesco Mosto, n® 32, Bairro Vila Santa Cruz, CEF 05220-050, na cidade de
S3oc Paule, Estado de S3o Paule, e;

HENRIQUE ©DE LIMA FREITAS, brasileiro, maior,
solteiro, empresdrico, nascide em 27/12/1991 na cidade de Itapevi-SP,
portador da cédula de identidade RG n® 48.580.835-3 SSP-SP e devidamente
inscrito no CPF scb ¢ n° 405.860,558-B6, residente e domiciliado na Rua

ALINE VIEIRA DE OLIVEIRA, brasileira, maior,
divorciada, empresaria, nascida em 12/09/1989 na cidade de Jundiai-SP,
portadora da ceédula de identidade RG n® 46.366.582-X 55P-S5P e devidamente
inscrita no CPF scb o n® 375.678.4B8-64, residente e domiciliada na Rua
. Puilio Garbatti, n® 113, Bairre Conjunto Habitacional Sao José&, CEF 13232-

253, na cldade de Campc Limpo Paulista, Estado de S3c Pauloe, e;

Amélia da Costa e Silwa, n® 209, Bairro Jardim Bela Vista, CEP 18147-000,
y na cidade de Aracariguama, Estado de S&3o Paulo, e;
!

b |
ELAINE TERTULIANO CLAUDINO, brasileira, maior, q‘%

solteira, empresaria, nascida em 21/04/1996 na cidade de Jundiai-SF,
portadora da cédula de identidade RG n® 40,347.321-4 SSP-5P e devidamnta%

Shirley de Almeida Tapias, n° 221, Bairro Conjunto Habitacional Saoc José,
CEP 13232-256, na cidade de Campo Limpo Paulista, Estado de S3o Paulo, e;

inscrito no CPF sBob o n® 345.130.858-43, residente e domiciliado na BRua

_f_.Venezuela. n® 17, Bairro Jardim Santa Catarina, CEP 13231-051, na cidade de Q"S\
“  Campo Limpo Paulista, Estado de S3c Paulo, e;
r./

ALEXANDRO BEZERRA DE AIMEIDA, brasileiro, maior,
ﬁ soclteiro, empresédrio, nascido em 11/01/1984 na cidade de S&o Paulo-5P,

portador da cédula de identidade RG n® 34.359.479-1 SSP-SF e devidamente
inscrito no CPFF scob o n® 349.475.758-59, residente e domiciliado na Rua

ténio Carlos Paiva Camelos (Prq M Aparecida), n® 75, Bairro Paraiso
Polvilho), CEP 07793-870, na cidade de Cajamar, Estadz de Sdc Paulo; 5
‘/ﬁ Q‘_‘. At qgreis ‘y



ANDERSON FERNANDO BARROS DA SILVA, brasileiro,
maior, solteiro, empresaric, nascido em 14/10/1990 na cidade de Candiba-BA,
portador da cédula de identidade RG n® 13.868.512-64 SSP-BA e devidamente
inscrito no CPF scb o n® 085,041.165-89, residente e domiciliado na Rua
Abilio Furlan, n® 43 - Casa 08, Bairro Jardim Juliana, CEP 13290-000, na
cidade de Louveira, Estado de S3c Paulo.

EULA PAULA DE SOUZA, brasileira, malor, solteira,
empresiria, nascida em 02/04/1987 na cidade de 530 Bernardo do Campo-SP,
portadora da cédula de identidade RG n® 42.380.871-0-55P-SP e devidamente
inscrita no CBF sob o n° 343,.286,918-56, residente e domiciliada na Rua
Francisco Takashl Yasuda, n® 39, Bairro Conj. Hab. S3oc José, CEP 13232-252,
na cidade de Campo Limpo Paulista, Estado de S3c Paulo;

MONICA LAILE BORGES GONCALVES, brasileira, maior,
solteira, empresdria, nascida em 15/07/19%94 na cidade de Jales-Sp,
portadora da cédula de identidade RG n® 43.742.288-4 SSP-5P e devidamente

(X inscrita no CPF sob o n° 422.231.498-63, residente e domiclliada na Via dos
. Miosétis, n® 286, Bairro Pinhal, CEP 13315-000, na cidade de Cabretiva,
Estado de S&o Paulo;

HUGO EDUARDO MOREIRA MACIEL, brasllelro, malor,
solteiro, empresario, nascido em 08/11/1993 na cidade de S&c Paulo-5P,
portador da cédula de ldentidade RG n® 43.143.206-5 SSP-SP e devidamente
inscrito nmo CPF sob o n® 417.563.228-05, residente e domiciliado na Rua

b nmlvorada, n® 534 - Casa 1, Bairro Botujuru, CEP 13238-252, na didade de
Campo Limpo Paulista, Estado de S3c Paulo;
! MARCILEIDE MARIA DA SILVA, brasileira, maior,

solteira, empresaria, nascida em 23/11/1991 na c¢idade de Garanhuns-PE,
portadora da cedula de identidade RG n® 45.111.86B-6 SSP-5P e devidamente
inscrita no CPF sob © n® 3BB.985.70B8-64, residente e domiciliada na Rua

.\1.
Alvorada, n® 534 - Casa 1, Bairro Botujuru, CEP 13238-252, na cidade de 1:‘;
, Campo Limpo Paulista, Estado de S&do Paulo, e; ‘\\3\

ROSANA FERMANDES FRIAS DA SILVA, brasileira, casada ;
sob © regime de comunhd3oc parcial de bens, empresaria, nascida em }-
15/01/1972, natural da cidade de Pereira Barreto, Estado de Sao Paulo,
portadora da cédula de identidade RG n® 21.224.548-X S55P/3P e devidamente
inscrita no CPF n°® 095.444.238-50, residente e domiciliada na Rua Fundador A

Orestes Bertachini, n® 392, Bairro PLanalto, CEP 16075-010, na cidade de
Aracatuba, Estado de S&oc Paulo, e; @2}‘

ADRIANA DA SILVA GUEDES, brasileira, maior,
divorciada, empresaria, nascida em 18/03/1972 na cidade de Barretgs-SP,
rtadora da cédula de identidade RG n® 23.018.973-8-55P-5P e devidamente
inscrita no CPF scb o n® 149,978.758-80, residente e glciliada na Rua Dom

. %;w 54 dunds




Abade Pedro Roeser, n® 116, Bairro Vila Lacerda, CEP 13214-062, na cidade
de Jundial, Estado de S3c Paulo, e;

GLAUCELIA CRISTIANE FELIX TEIXEIRA, brasileira,
maior, casada sob o regime de comunhdoc parcial de bens, empreséria, nascida
em 12/05/1985 na cidade de Malacacheta-MG, portadora da cédula de
identidade RG n® 35.907.588-X 55P-SP e devidamente inscrita no CPF sob o n®
227.557.078-01, residente e domiciliada na Rua Um, n°® 837, Bairrc Centro,
CEP 15775-000, na cidade de Santa Fé do Sul, Estado de S&o Paulo, &;

MAURISANDRA RANULFO DA SILVA, brasileira, maior,
casada sob o regime de comunhdo parcial de bens, empresaria, nascida em
10/03/1988 na cidade de Santa Fé do Sul-SP, portadora da cédula de
identidade RG n" 41,06B.511-2 SSP-SP e devidamente inscrita no CPF scb o n®
019.308,.141-51, residente e domiciliada na Rua Pernambuce, n® 110, Bairro

Centro, CEF 15775-000, na cidade de Santa Fé do Sul, Estado de Sd3o Paulo,
e;

RAFAFLA MARTINS MICHELI, brasileira, solteira,
empresaria, nascida em 27/03/1996, natural da cidade de S3c Paulo, Estado
de Sac Faulo, portadora da cédula de ldentidade RG n® 42.126.567-X SSPB/SP e
devidamente inscrita no CPF n® 397.377.878-70, residente e domiciliada na
Rua Tocantins, n® 5B, Bairro Jardim Mirante, CEP 13224-530, na cidade de
Varzea Paulista, Estado de S3o Paulo, e:

ROGER RODRIGUES FERNANDES, brasileiro, maior,
casado sob o regime de comunhioc parcial de bens, empresario, nascido em
31/05/1977 na cidade de Aracatuba-5P, portador da cédula de identidade RG
n® 24,631.220-8 SSP-SP e devidamente inscrito no CPF sob o n® 137.061.548-
54, residente e domiciliado na Rua Benedita Fernandes, n® 27, Bairro
Santana, CEP 16050-535, na cidade de Aracgatuba, Estado de S8c Paulo;

empresario, nascide em 10/06/1987 na cidade de Ribeirdc Preto-5P, portado
do RG n® 32.191.282 B8SP-SFP e do CPF n® 345,319.858-18, residente &
domiciliade na Estrada Antdnia Mugnato Marincek, n® 2205 - Bloco A - Apto

04, Bairro Jardim Aeroporto, CEP 14078-405, na cidade de Ribeirdc Preto/SP,
e;

ALEX MURTHA FERREIRA, brasileiro, solteiro.\
r

CESAR BORTOLOTI JUNIOR, brasileiro, solteiro,
empresario, nascido em 08/11/1993, na cidade de Campinas-SP, portador do RG
n°® 49.514.066-1 S5P-5P e do CPF n® 432,255,038=-00, residente e domiciliado
na Rua Ucilla Lorencini Tafarelle, n® 155, Balrro Residencial Terra da Uwva,
CEP 13214-680, na cidade de Jundiai/S5P, e;

WESLEY DE OLIVEIRA, brasileiro, solteiro,
empresario, nascido em 04/06/1993 na cidade de Vérzea Paulista-SP, portador
RG n® 49.021.147 SSP-5P e do CPF n°® 429,916.978-65, residente e
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domiciliade na Rua Par4, n® 197, Bairro Vila Popular, CEP 13225-130, na
cidade de Varzea Paulista/SF, e;

LUCAS RODRIGUES TAVARES DA BILVA, brasileiro,
solteirc, empreséario, nascido em 07/03/1992 na cildade de Sac Paulo-5P,
portador do RG n° 34.335.874-8 SSP-5F e do CPF n® 409.682.368-63, residente
e domiciliado no 5% Alto Dona Amasilia Ribeiro Lopes, n® 114, Bairro Vila
Aguiar, CEP 1B130-649, na cidade de 530 Roque/SP, e;

GEISIANE NASCIMENTO COSTA DE AILMEIDA, brasileira,
casada sob o regime de comunhdoc parclal de bens, empresé&ria, nascida em
27/10/1987, natural da cidade de Itabuna, Estado da Bahia, portadora do RG
n® 46.751.797-6 SSP/SP e do CPF n° 230.743.308-21, residente e domiciliada

na Rua Tocantins, n® 58, Bairro Jardim Mirante, CEP 13224-530, na cidade de
Varzea Paulista/sP.

Unicos sbcilos componentes de uma sociedade
empresaria limitada, que gira sob a denominacao social AMBROSIO & AMBROSIO
RADIOLOGIA LTDA, com sede e foro na Rua José Pedro dos Santos, n® 304, Sala
l, Bairro Centro, CEP 16010-530, na cidade de Aragatuba, Estado de S3o
Paulo, com conftrato social registrado na junta Comercial do Estado de Séao
Paulo sob o NIRE n® 35225592648, em sessdoc de 0B/07/2011, inscrita no CNPJ
sob o n°® 07.652.115/0001-00, resclvem de comum acordo alterar o referido
contrato de acordo com as clausulas e condicdes seguintes:

\ I - DA ADMISSAO DE sO6CIO
h Admite-se nesta data os socilaos:

A (S

- MARCELO CYPRIANO, brasileiro, maior, nasclide em 25/06/1971, solteiro,
empresario, portador da Cédula de Identidade RG n® 20.436.932-0-S5P-5P
expedido em 31/10/2019 e do CPF n® 138.492.788-32, residente e domicilia
na Rua Guilherme Schmidt, n® 431, Bairro Jardim Rosely, CEP 12410-870, na
cidade de Pindamonhangaba, Estado de S&o Paulo; e

- MARTA ANGELICA CORREA MARQUES, brasileira, maior, nascida em 23/07/1991,
sclteira, empresaria, portadora da Cédula de Identidade RG n® 47.871.371-
SSP-SP e do CPF n® 391.168.198-45, residente e domiciliada na Rua Vereador
vitérie Ccassiano, n" 210, Bairro Loteamento Residencial Carangola, CEP
12403-600, na cidade de Pindamonhangaba, Estado de S3o Paulo;

II - DA RETIRADA DE SOCIO
Retiram-se da scciedade, por sua livre e espontanea

vontade os s6cios:

- LUCAS RODRIGUES TAVARES DA SILVA, transferindo suas quotas de capital

. social que possuia na sociedade; num total de 10.000 (dez mil} gquotas no

alor de RS 1,00 (um real) cada uma, pelo wvalor de RS 10.000,00 (dez mil
reals) para o sdcic admitido MARCELO CYPRIANO, gque efetua o amento das
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guotas adguiridas neste ato, em moeda corrente deste pals, dando e
recebendo assim, o socio retirante, plena, geral e irrevogavel quitacdo, de
todos os seus direitos e obrigagdes, gue possuiam na sociedade.

- GUILHERME WALTER JOHN, transferindo suas gquotas de capital sccial gque
possuia na socliedade, num total de 10.000 (dez mil) guotas no wvalor de R3
1,00 (um real) cada uma, pelo valor de R§ 10.000,00 (dez mil reais) para a
sbcia aAadmitida MARIA ANGELICA CORREA MARQUES, dque efetua o pagamento das
guotas adquiridas neste ato, em mpeda corrente deste pals, dando e
recebendo assim;, © s6cio retirante, plena, geral e irrevogavel quitacao, de
todos os seus direitos e cobrigagdes, que possuiam na sociedade.

IITI — DO CAPITAL SOCIAL

0 capital scocial & de RS$ 350.000,00 (trezentos e
cinquenta mil reals), dividide em 350.000 (trezentas e cinguenta mil)
quotas, no valor de R$ 1,00 (Um real) cada uma, totalmente integralizadas,
em moeda corrente do pais, permanece inalterado, e, por forga da cessdo e
transferéncia, ficam assim distribuidas entre os sdécios:

DOMICIO AMBROSIO FILHO : ~10.000

’ 10.000,00

DRIELLI DOMINGUES AMBROSIO DE OLIVEIRA 10.000 RS 10.000,00
CESAR BORTOLOTI JUNICR 10.000 R$ 10.000,00
ELDER KALTENEGGER DA COSTA 10.000 RS 10.000,00
SAINT CLAIR KALTENEGER DA COSTA 10.000 RS 10.000,00
GEISIANE NASCIMENTO COSTA DE AIMEIDA 10.000 RS 10.000,00
JANAINA CRISTINA PORTELA 10.000 RS 10.000,00
EVELIN DOS SANTOS PICHINI 10.000 RS 10.000,00
GLADSTON CESAR COLETA 10.000 RS 10.000,00
ANA CLAUDIA BERTOCO 10.000 RS 10.000,00
FABIAND AVILA DOS SANTOS 10.000 RS 10.000,00
LUCIMARA GONCALVES 10.000 RS 10.000,00
HENRIQUE DE LIMA FREITAS 10.000 RS 10.000,00
JESSICA APARECIDA DA SILVA 10,000 R$ 10.000,00
WESLEY DE OLIVEIRA 10.000 RS 10.000,00
MURYLO PIRES REIS MOTA 10.000 RS 10.000,00
MARIA DE LOURDES AMANCIC DA SILVA 10.000 RS 10.000,00
ALTNE VIEIRA DE OLIVEIRA 10.000 RS 10.000,00
ELAINE TERTULIANO CLAUDINO 10.000 RS 10.000,00
HEBERSON RICARDC DA SILVA 10.000 RS 10.000,00
ALEXANDRO BEZERRA DE AILMEIDA 10.000 RS 10.000,00
ANDERSON FERNANDO BARROS DA SILVA 10.000 RS 10.000,00
EULA PAULA DE SOUZA 10.000 RS 10.000,00
MONICA LAILE BORGES GONCALVES 10,000 RS 10.000,00
{ HUGO EDUARDO MOREIRA MACIEL 10.000 RS 10,000,00
'MARCILEIDE MARIA DA SILVA 10.000 RS 10.000,00
ROSANA FERNANDES FRIAS DR SILVA 10.000 RS 10.000,00
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ADRIANA DA SEILVA GUEDES 10.000 R$ 10.000,00
ALEX MURTHA FERREIRA 10.000 RS 10.000,00
GLAUCELIA CRISTIANE FELIX TEIXEIRA 10.000 RS 10.000,00
MAURISANDRA RANULFQ DA SILVA 10.000 R$ 10.000,00
RAFAELA MARTINS MICHELI 10.000 RS 10.000,00
ROGER RODRIGUES FERNANDES 10.000 RS 10.000,00
MARCELO CYPRIANOC 10.000 RS 10.000,00
MARTA ANGELICA CCRRER MARQUES 10.000 R$ 10.000,00

PARAGRAFO UNICO - A responsabilidade de cada sécio € restrita ao valor de

suas gquotas, mas todos respondem scolidariamente pela integralizacac do
% capital social.

IV - DA ABERTURA DE FILIAL
Fica constituida, nesta data, uma filial situada na
Avenida Domingos Bassi, n° 334, Sala 01, Chécara Jungueira, Bairro Cecap,

oA CEP: 18271-330, na cidade de Tatui, Estadc de Sdo Paulo, com o objetivo de

: elinica médica com prestagio da serviges de radieclegia, servigos de

Q complementagdc diagnéstica e  terapéutica, ressonancia magnética e
\ diagnéstico por imagem com e sem © uso de radiagido ionizante.

Resolvem mais, finalmente o©s soécios, consolidar a
redacdo do contrate social primitive e posteriores alteracfes, passando a

s
\Kter a seguinte redacao:
¢ N
"D A CONSOLIDACAO CONTRATUAYL"
Uw E sociedade empresaria, sob o tipe de Sociedade '
Limitada, i é?

consoante os artigos 1.052 e seguintes de Cbddigo Civil
Brasileiro, fazendo parte como quotistas os sbécios nomeados e gqualificados
no preambulo deste instrumento.

CLAUSULA PRIMEIRA wyb\
NOME EMPRESBRIAL, SEDE, FORD E FILIAIS @ﬂ

A sociedade gira sob o nome empresarial de AMBROSIO
& AMBROSIO RADIOLOGIA LTDA, com sede e foro na Rua José Pedro dos Santos,
n® 304, Bala 1, Bairro Centro, CEP 16010-530, na cidade de Aracatuba,
Estado de Sao Paulo,

PRIMEIRO — A sociedade possuipas seguintes filiais:

Gudr O



- Situada na Rua Professor Joagquim Candelario de Freitas, n® 222, Bairro
Jardim S3c Gongcalo, CEP 13220-330, na cidade de Varzea Paulista, Estado de
S83oc Paulo, devidamente registrada na JUCESP sob o NIRE n® 35906026180 e
CNPJ n? 07.652.115/0003-71, com © objetive de clinica medica com prestagaoc
de servicos de radiologia, servicos de complementacdc diagndstica e
terapéutica, ressonincia magnética e diagnéstico por imagem com e sem O uso
de radiacado ionizante, com capital social no valor de R$5.000,00 (Cinco Mil

Reais) .

- Bituada na Avenida Domingos Bassi,

servigos de complementacao diagnédstica

n® 334, Sala 01, ChAecara Jungueira,
Bairro Cecap, CEP: 18271-330, na cidade de Tatui, Estadc de S5ac Faulo, com
o objetivo de elinica médica com prestacdo de servigos de radiolegia,

e terapéutica, ressondncia magnética
e diagndéstico por imagem com € Sem o Uso de radiagdo lonizante.

PARAGRAFO SEGUNDO - A sociedade poderd, por resolucdo dos guotistas
representande a maioria do capital social, abrir, transferir e/ou encerrar
filiais de qualguer espécie; em gualguer parte do territféric nacional.

CLAUSULA BEGUNDA

OBJETO SOCIATL

A sociedade tem por objeto, o©
médica com prestagio de servigos de radiologia, servigos
diagnéstica e terapéutica, ressondncia magnética e diagndéstico por imagem

com e sem ¢© uso de radiagido ionizante.

PARAGRAFO UNICO - 0Os sbecios declaram que exploram atividade econdmica
empresarial organizada, sendo, portanto, uma sociedade empresaris, nos
termos do art. 966 caput e paradgrafo unico e art. 982 do Codige Civil.

CLAUSULA TERCEIRA

O CAPITAL SOCIAL

ramo de elinica
de complementacio

0 capital social & de R$ 350.000,00 (trezentos e
ginguenta mil reais), dividide em 350.000 (trezentas

guotas, no valor de R$ 1,00 (Um real)

DOMICIO AMBROSIO FILHO

e cinguenta mil)

cada uma, totalmente integralizadas,
em moecda corrente do pais, assim distribuidas entre os stcles:

10.000

RS 10.000,00

DRIELLI DOMINGUES AMBROSIO DE OLIVEIRA 10.000 RS 10.000,00
CESAR BORTOLOTI JUNIOR 10.000 R$ 10.000,00
ELDER KALTENEGGER DA COSTA 10.000 R$ 10.000,00
SAINT CLAIR KALTENEGER DA COSTA 10.000 R$ 10.000,00
GEISIANE NASCIMENTO COSTA DE AILMEIDA 10.000 R$ 10.000,00
NANAINA CRISTINA PORTELR 10.000 R$ 10.000,00

IN DOS SANTOS PICHINI 10.000 R$ 10.000,00

W‘“wﬁ Jl”}ﬁ




GLADSTON CESAR COLETA 10,000 RS 10.000,00
ANA CLAUDIA BERTOCO 10.000 RS 10.000,00
FABIAND AVILA DOS SANTOS 10.000 RS 10.000,00
LUCIMARA GONCALVES 10.000 RS 10.000,00
HENRIQUE DE LIMA FREITAS 10.000 RS 10.000,00
JESSICA APARECIDA DA SILVA 10.000 RS 10.000,00
WESLEY DE QOLIVEIRA 10.000 RS 10.000,00
MURYLO PIRES REIS MOTA 10.000 R§ 10.000,00
MARIA DE LOURDES AMANCIO DA SILVA 10.000 RS 10.000,00
ALINE VIEIRA DE OLIVEIRA 10.000 R3S 10.000,00
ELAINE TERTULIANQ CLAUDINO 10.000 RS 10.000,00
HEBERSCON RICARDO DA SILVA 10.000 RS 10.000,00
ALEXANDRO BEZERRA DE ALMEIDA 10.000 RS 10.000,00
ANDERSON FERNANDO BARROS DA SILVA 10.000 R$ 10.000,00
EULA PAULA DE SCUZA 10.000 RS 10.000,00
MONICA LAILE BORGES GONCALVES 10.000 RS 10.000,00
HUGO EDUARDO MOREIRA MACIEL 10.000 RS 10.000,00
MARCILEIDE MARIA DA SILVA 10.000 RS 10.000,00
Ff ROSANA FERNANDES FRIAS DA SILVA 10.000 RS 10.000,00
ADRIANA DA SILVA GUEDES 10.000 RS 10.000,00
& ALEX MURTHA FERREIRA 10.000 RS 10.000,00
: GLAUCELIA CRISTIANE FELIX TEIXEIRA 10.000 RS 10.000,00
MAURISANDRA RANULFO DA SILVA 10.000 RS 10.000,00
N /) |RAFAELA MARTINS MICHELI 10.000 RS 10.000,00
ROGER RODRIGUES FERNANDES 10.000 RS 10.000,00
MARCELO CYPRIANO 10.000 RS 10.000,00
MARIA ANGELICA COREEAR MARQUES Eﬂ.ﬂﬂﬂ RS 10.000,00 E:
TOTAL e A I T T 350.000] = Eﬁi
g@ PARAGRAFO UMICO - A responsabilidade dos s6cios €& limitada ao wvalor da

, respectiva participagdc no capital social, mas todos raspundmm.\\t.y
Lh}bLﬁj/££E7r solidariamente pela integralizagdo do capital social. \%4

N

CLAUSULA TA é,)
PRAZO DE DURACAO DA SOCIEDADE E INICIO DAS
ATIVIDADES P
0 prazo de duragdoc da sociedade €& por tempo
indeterminado, sendo que iniciou suas atividades em 03/03/2011, podendn ser = 3
dissolvida, participar, cindir-se, fundir-se ou Aincorporar-se a oulras ]

sociedades, a qualguer tempo, tudo de acordo com o gue for fixado pelo que 3
deliberar a maioria dos quotistas. \

CLAUSULA QUINTA
DA CESSAQ E TRANSFERENCIA DE QUOTAS

As quotas sdo indivisiveis em relacdo & sociedade
nac poderio ser cedidas ou transferidas a terceiros sem o consentimento do !

' - St B
o Q»ME"%J:LW




putro sé6cio, a guem fica assegurado, em igualdade de condicGes e preco, o
direitoc de preferéncia para sua aquisicdo se postas & venda, formalizando,
gse realizada a cessdo delas, a alteragdc contratual pertinente.

CLAUSULA SEXTA
DELIBERACOES DOS SOCIOS
As deliberactes dos sécics serdo tomadas em
reunides, devendo a convocagdoc ser feita através de gqualsquer melos
disponiveis, ficando dispensada & «convocacac se todos o©os sb6cies
comparecerem ou sSe declararem, por escrito; gue estavam cientes do local,
data, hora e ordem do dia. Se todos os stdclios decidirem, por escrito, scbre

a matéria que seria objeto da reunido, ficara também dispensada a sua
realizacao.

CLAUSULA SETIMA

DA ADMINISTRACAC DA SOCIEDADE, E SEU USO

A administracdoc da sociedade cabera apenas ac sbcio
DOMICIO AMBROSIO FILHO, que a representara ativa e passivamente em juize ou

_Q fora dele, assinando isoladamente, unica e exclusivamente em negécios que

« digam respeitoc acs interesses sociais, bem como em cheques, promissdrias,
duplicatas e demais cambiais, ficando vedado o usc dela em endossos,
fiangas, avais ou abonos, gquer em favor deles sdcies, ou em Zfavor de

em atividades estranhas ao interesse social ou assumir obrigagdes seja em

favor de qualquer dos quotistas ou de terceircos, bem como onerar ou alienar

bens imbveis da sociedade, sem autorizacac do outro sécio, podendo

constituir procuradores em nome da sociedade, especificande no respective
\b instrumento de mandato, a vigéncia e os atos gue poderdo praticar.

terceiros; com os poderes e atribuicdes de representar a empresa perante os
Orgios Publices, autorizado o uso do nome empresarial, vedado, no entanto,

W CLAUSULA OITAVA

DA RETIRADA DE PRO-LABORE

M Todos os sb6cios terdo direito a uma retirada
mensal, fixa, a titule de pré-labore, dentro de suas necessidades

f

financeiras e das possibilidades da sociedade.
CLAUSULA NONA

DAS DISTRIBUICOES DOS LUCROS
Ao término de cada exercicic social, em 31 de
dezenbro, o administrader prestard contas justificadas de sua
administracao, procedendo & elaboracao do inventario, do balango
patrimonial e do balango de resultado econfmice, cabendo acs soclios, na
proporgéo de suas quotas, os lucros ou perdas apurados.

ARAGRAFO PRIMEIRO - A sociedade poderd levantar balancos intermediarios,
'Wemestrais ou mensals, para o fim de apurar o lucrg do pericdo neles
. epl! ot @2
- | i \

Mex
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\
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compreendida, podendo tal
deliberacdo dos quotistas.

lucre ser distribuidoc ou capitalizade por

PARAGRAFO SEGUNDO -

Nos gquatro meses sSeguintes aoc término do exercicio

social, os sbécios,
da Clausula Sexta,
lesg)

em reuniio convocada e realizada de acordo com as regras
deliberarSo sobre as contas e designardc administrador
quando for o caso.

CLAUSULA DECIMA

VENDA OU TRANSFERENCIA DE QUOTAS

0 qguotista que desejar wvender ou,
forma guiser transferir suas gquotas, deve,
outro guotista, gue tera um prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data
do recebimento da oferta por escrite, oferta esta gque deve conter a
declaracdo do prego e condigBes oferecidas, para se decidir gquanto a
aquisicdo de parte ou totalidade das guotas postas a venda, sempre em
proporgao & sua participagdc no capital social. Na mesma proporgao,
sucessivamente e por prazo adicional de 30 (trinta) dias, devolvendo-se aos
demais guotistas o direito de preferéncia daqueles gue ndo exerceram ou
exerceram-no parcialmente.

de gualguer gutra
primeiramente, oferecé-las ao

PARAGRAFO UNICO - A restricdo contida nesta cléusula nao se aplica a
transferéncia de parte ou totalidade de quotas de gualguer gquotista ou
quotistas a seus herdeiros ou a sociedades controladas diretamente por
quotista ou quotistas da sociedade.

DEC IRA
CONTINUACAO DA SOCIEDADE
A sociedade naoc se
interdicdo, faléncia ou retirada de seus socios,
quotistas remanescentes,

dissolverd por morte,
continuando com os socios

ﬂ@{?
o cénjuge sobrevivente e%QQ\'

e as guotas do falecido serao

PARAGRAFO PRIMEIRO - Falecendo o sécic gquotista,
os herdeiros substitui-lo-&c na socledade,

atribuidas, pré-indiviso, a seus sucessores, até gque se ultime respectiva
partilha.
P SBEGUNDO - Na retirada de gqualguer um dos sécios e, na hipbtese

dos sucessores do sbdcio falecide nio pretenderem continuar na socledade,
suas gquotas serdo pagas de acordo com o patriménioc liquide real, apurado
através de Balanco Especial na data da retirada ou falecimente do sécio,
20 (vinte) parcelas mensais, atualizaveis de acordec com o indice de
varlacdo oficial escolhida de comum acorde entre as partes, vencendo a
primeira parcela 60 (sessentz) dias apds a data do Balanco Especial.

PARAGRAFO TERCEIRO -

embra do quadre social,
obrigacdes com & D

=11

Quando de eventual e futura exclusidc de qualquer
ap6s gquitar todas as suas
sendo estas

o sbecio retirante,
juridica da qual

v ol ﬂ“""

foi integrante,
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decorrentes de seu pericdo de participagdo na sociedade, fica livre e
desembaracade de quaisquer responsabilidades posteriores a data de
averbacido de sua salda.

PARAGRAFO QUARTO - Os s6cios que representam a maioria do capital social
poderdc promover a alteragdo do contrato social, independentemente do
consentimento expresse ou técito, ©por parte dos demais sécios,
especialmente no que tange a exclusaoc de sbcic gue passe a colocar em risco
a continuidade da empresa, em virtude de atos de inegavel gravidade.

PARAGRAFO QUINTO - A exclusdo somente poderd ser determinada em reuniac
especialmente convocada para esse fim, ciente o acusado em tempo habil para
permitir seu comparecimento e o exercicio do direito de defesa.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA
LIQUIDACAO DA SOCIEDADE
A scciedade entrara em liquidacio nos casos

previstos em lei.

q&g&g&g&g ONICO - Em caso de liguidacio da sociedade, as disposigdes legais
serfo adotadas e observadas.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA

ALTERACOES CONTRATUAIS

Este contrato social ©podera ser alterado em
qualgquer de suas clausulas, e a qualquer momento, por deliberacdes dos

3
guotistas representando a maioria do capital social, podendo ainda, a mesma '-E

maioria deliberar sobre a transformacic em sociedade andnima, observando 05‘1‘
demais preceitos legais,

REGENCIA
As omissdes ou duvidas que possam ser suscitadas
sobre o presente contrato ser@o supridas ou resolvidas de acordo com a Lei
10.406, de 10 de janeiroc de 2.002 - Novo Cddigo Civil, e com a regéncia
supletiva pelas normas da lei das Sociedades por Agdes (Lei n® 6.404/76), e

noutras disposicdes legais que lhes forem aplicaveis, sendo, no entanto,

dispensada a publicacdo de balanco e demonstragdes financeiras. Os sbcios
deverdc deliberar scbre as matérias legalmente obrigatérias, dando, os

administradores, preferéncia & forma estabelecida no art. 1.072 § 3° do
Codigo Civil.

PARAGRAFO PRIMEIRO - A sociedade n3o teré conselho fiscal.
PARAGRAFO SEGUNDO - Segundo remiss3c determinada pelo artigo 1054 da lei

"10.406/02 ao artigo 997 da mesma legislacdo, fica expresso gue os sodcios
nédo respondem subsidiariamente pelas ohrigagdes sociais. éiﬁiiﬂﬁ

G -
Mﬁ?ﬂﬁ bosws GFTE\ BV

CLAUSULA DECIMA QUARTA Q\f\*



CLAUSULA DECIMA QUINTA
DAS DIVERGENCIRAS SOCIAIS
Fica eleito o foro da Comarca de Aragatuba, Estade
de Saoc Paulo, para o exercicioc e o cumprimentc dos direitos e obrigacdes
resultantes deste contrato.

0 administrador declara, sob as penas da Lei, que
ndoc estad impedido de exercer a administracdo da socledade, por lei
especial, ou em virtude de condenagd3o criminal, ou por se encontrar sob 0s
efeltos dela, & pena gue vede, ainda gque temporariamente, o acessoc a Cargos
piblicos; ou por crime falimentar, de prevaricacdo, peita ou suborno,
concussao, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema
financeirp nacicnal, contra normas de defesa de concorréncia, contra as
relacdes de consumo, fé& piblica, ou a propriedade.

E, por estarem justos e contratades, mandaram
digitar o presente instrumento em 03 (trés) vias de igual teor e forma, foi
achado conforme e o ratificam, aceitam e se obrigam & bem cumpri-lo, por
si, seus herdeiros ou sucessores legais, assinando no fecho e rubricando-o
em todas as demais folhas, destinando-se a primeira wia para arguivamento
junto a Junta Comercial do Estado de S&oc Paulo, permanecendo as demais em
poder da sociedade, para fins de direito.

Aracatuba/SP, 21 de setembro de 2020,

Qs ane b Gurdan.
ADRIANX DA s:@ GUEDES

Mo Mulle Fencgor

ALEX MURTHA FERREIRA

ALEXANDRO BEZERRA DE ALMEIDA

ALINE VIEIRA DE OLIVEIRA
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ANDERSON FERMANDO BARROS DA SILVA
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CESAR BORTOLOTI JUNIOR

! C@l&wﬁl’ '

DRYELLI /DOMINGUES AMBROSIO DE OLIVEIRA

it/
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https://servicos.receita.fazenda.gov.br/servicos/cnpjreva/Cnpjreva_Co...

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRI(;AO X A DATADE ABERTURA
07.652.115/0001.00 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUACAO | ;105005
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL

AMBROSIO & AMBROSIO RADIOLOGIA LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)
AMBROSIO RADIOLOGIA

PORTE
EPP

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL

86.40-2-05 - Servigos de diagnéstico por imagem com uso de radiagao ionizante, exceto tomografia

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
86.40-2-04 - Servigos de tomografia
86.40-2-06 - Servigos de ressonancia magnética

86.40-2-99 - Atividades de servigos de complementagao diagnéstica e terapéutica ndao especificadas anteriormente
86.40-2-07 - Servigos de diagndstico por imagem sem uso de radiagdo ionizante, exceto ressonancia magnética

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
R JOSE PEDRO DOS SANTOS 304 SALA 1
CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
16.010-530 CENTRO ARACATUBA SP
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE
AMBROSIORADIOLOGIA@HOTMAIL.COM (18) 9713-5520/ (18) 3623-0889
ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
SITUACAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 25/10/2005
MOTIVO DE SITUAGCAO CADASTRAL
SITUACAO ESPECIAL DATA DA SITUACAO ESPECIAL
Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 12/01/2022 as 06:54:17 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11

12/01/2022 06:54
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S0 OBRIGATORIO
IDENTIDADE CIVIL PARA TODOS OS FINS LEGAIS

(Art. 13 da Lei n* 0.900/94)
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L6839

22/07/2015
Presidéncia da Republica
Casa Civil
N e Subchefia para Assuntos Juridicos
LEI N° 6.839, DE 30 DE OUTUBRO DE 1980.
Dispde sobre o registro de empresas nas entidades
fiscalizadoras do exercicio de profissoes.
O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

Art. 1° O registro de empresas e a anotagao dos profissionais legalmente habilitados, delas encarregados,
serao obrigatérios nas entidades competentes para a fiscalizagdo do exercicio das diversas profissdes, em

razao da atividade basica ou em relagdo aquela pela qual prestem servigos a terceiros.
Art. 2° Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 3° Revogam-se as disposigdes em contrario.
Brasilia, em 30 de outubro de 1980; 159° da Independéncia e 92° da Republica.

JOAO FIGUEIREDO
Murillo Macédo

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 3.11.1980

*

http://www .planalto.gov.br/CCIVIL_03/Leis/L6839.htm
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CORREGEDORIA GERAL DA JUSTICA

PROVIMENTO N¢ 06/82

Acrescenta subitem ao item 18 do capitulo XVIII das
Normas de Servico.

O Corregedor Geral da Justica, tendo em vista o disposto na Lei
Federal n° 6.839, de 30-10-1980, e considerando o decidido no Pro-
cesso CG. 61.159/82, resolve:

Art. 1° — Acrescentar ao item 18 do capitulo XVIII das Normas
de Servi¢co da Corregedoria Geral da Justica (Provimento n° 5/81) o
subitem 18.1, como segue:

“Para o registro de atos constitutivos de entidades cuja
atividade béasica se situe na area da medicina ou que pres-
tem servigcos médicos ou hospitalares a terceiros é necessa-
rio fique comprovada sua inscricio no Conselho Regional
de Medicina (Lei n° 6.839, de 30-10-1980)".

Art. 2 — O presente Provimento entrara em vigor no dia de sua
publicacéao.

Cumpra-se.
Sao Paulo, 7 de maio de 1982.

" Des. Bruno Affonso de André — Corregedor Geral da Justica
(D.0.J., de 19-5-82).

4 — BOLETIM DA ASSOCIACAO DOS SERVENTUARIOS
DA JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO



RESOLUCAO CFM N° http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2011/1980_2011.htm

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUGCAO CFM N° 1.980/2011
(Publicada no D.O.U. 13 dez. 2011, Secao |, p.225-226)

Fixa regras para cadastro, registro,
responsabilidade técnica e cancelamento para as
pessoas juridicas, revoga a Resolu¢do CFM n° 1.971,
publicada no D.O.U. de 11 de julho de 2011 e da
outras providéncias.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes conferidas pela
Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n® 44.045, de
19 de julho de 1958, alterado pelo Decreto n® 6.821, de 14 de abril de 2009, e,

CONSIDERANDO as disposi¢des contidas na Lei n°® 12.514, de 28 de outubro de
2011;

CONSIDERANDO a Resolugdo CFM n° 997, de 23 de maio de 1980, que criou nos
conselhos regionais de medicina os cadastros regionais e o Cadastro Central dos
Estabelecimentos de Saude de Direcdao Médica, respectivamente;

CONSIDERANDO a Lei n° 6.839, de 30 de outubro de 1980, que instituiu a
obrigatoriedade do registro das empresas de prestacdo de servicos médico-
hospitalares nos conselhos regionais de medicina e a anotacédo dos profissionais
legalmente habilitados;

CONSIDERANDO ser atribuicdo do Conselho Federal de Medicina e dos conselhos
regionais de medicina supervisionarem a ética profissional em toda a Republica,
cabendo-lhes zelar e trabalhar por todos os meios pelo perfeito desempenho ético
da medicina e pelo prestigio e bom conceito da profissdo e dos que a exergam
legalmente, conforme determina o art. 2° da Lei n° 3.268/57, e considerando que a
prestacdo de servicos médicos, ainda que em ambulatérios e por empresa cujo
objetivo social ndo seja a prestagdo de assisténcia médica, caracteriza atividade
médica passivel de fiscalizagao;

CONSIDERANDO a Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, que determinou que para
a obtencao da autorizagdo de funcionamento expedida pelo érgao responsavel as
operadoras de planos privados de assisténcia a saude devem, entre outros
requisitos, comprovar o registro nos conselhos regionais de medicina;

CONSIDERANDO a Resolugdgo CFM n° 1.240, de 12 de junho de 1987, que
reconhece o carater tributario das anuidades;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sessao plenaria realizada no dia 7 de
dezembro de 2011,

RESOLVE:

1of7 23/08/2018 10:07



RESOLUCAO CFM N° http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2011/1980_2011.htm

Art. 1° Baixar a presente instrugdo, constante no anexo a esta resolugado, aos
conselhos regionais de medicina, objetivando propiciar a fiel execucdo da
Resolugdo CFM n° 997, de 23 de maio de 1980, da Lei n® 6.839, de 30 de outubro
de 1980, e da Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998.

Art. 2° Esta resolucéo e as instrugdes constantes em seu anexo entram em vigor na
data de publicagao, ficando revogadas as disposi¢des em contrario, especialmente
a Resolucao CFM n° 1.971, de 9 de junho de 2011.

Brasilia-DF, 7 de dezembro de 2011.

ROBERTO LUIZ D’AVILA JOSE HIRAN DA

SILVA GALLO

Presidente Tesoureiro
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http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2011/1980_2011.htm

ANEXO A RESOLUGAO CFM N° 1.980/2011
CAPITULO |
CADASTRO E REGISTRO

Art. 1° A inscricdo nos conselhos regionais de medicina da empresa, instituicao,
entidade ou estabelecimento prestador e/ou intermediador de assisténcia médica
sera efetuada por cadastro ou registro, obedecendo-se as normas emanadas dos
conselhos federal e regionais de medicina.

Art. 2° Os estabelecimentos hospitalares e de saude, mantidos pela Unido, estados-
membros e municipios, bem como suas autarquias e fundagdes publicas, deverao
se cadastrar nos conselhos regionais de medicina de sua respectiva jurisdicao
territorial, consoante a Resolugao CFM n° 997/80.

Paragrafo unico. As empresas e/ou instituicbes prestadoras de servigos exclusivos
meédico-hospitalares mantidas por associagdes de pais e amigos de excepcionais e
deficientes, devidamente reconhecidas como de utilidade publica, nos termos da lei,
devem cadastrar-se nos conselhos regionais de medicina da respectiva jurisdi¢cao
territorial.

Art. 3° As empresas, instituicdes, entidades ou estabelecimentos prestadores e/ou
intermediadores de assisténcia a saude com personalidade juridica de direito
privado devem registrar-se nos conselhos regionais de medicina da jurisdicdo em
que atuarem, nos termos das Leis n°® 6.839/80 e n° 9.656/98.

Paragrafo unico. Estdo enquadrados no “caput” do art. 3° deste anexo:

a) As empresas prestadoras de servigos médico-hospitalares de diagndstico
e/ou tratamento;

b) As empresas, entidades e 6rgaos mantenedores de ambulatérios para
assisténcia médica a seus funcionarios, afiliados e familiares;

c) As cooperativas de trabalho e servigo médico;

d) As operadoras de planos de saude, de medicina de grupo e de planos de
autogestao e as seguradoras especializadas em seguro-saude;

e) As organizagdes sociais que atuam na prestacdo e/ou intermediacao de
servicos de assisténcia a saude;

f) Servigos de remocgéao, atendimento pré-hospitalar e domiciliar;

g) Empresas de assessoria na area da saude;

h) Centros de pesquisa na area médica;

i) Empresas que comercializam servigcos na modalidade de administradoras
de atividades médicas.

Art. 4° A obrigatoriedade de cadastro ou registro abrange, ainda, a filial, a sucursal,
a subsidiaria e todas as unidades das empresas, instituicdes, entidades ou
estabelecimentos prestadores e/ou intermediadores de assisténcia a saude citadas

23/08/2018 10:07
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nos artigos 2° e 3° deste anexo.

Art. 5° O cadastro ou registro da empresa, instituicdo, entidade ou estabelecimento
devera ser requerido pelo profissional médico responsavel técnico, em requerimento
préprio, dirigido ao conselho regional de medicina de sua jurisdi¢ao territorial.

Art. 6° No requerimento devem constar as seguintes informacdes:
a) Relagcao de médicos componentes do corpo clinico, indicando a natureza
do vinculo com a empresa, se associado ou quotista, se contratado sob a
forma da legislagao trabalhista ou sem vinculo;

b) Numero de leitos;

c) Nome fantasia, caso haja;

d) Nome e/ou razao social;

e) Enderego completo;

f) Natureza juridica;

g) Tipo de estabelecimento (hospital, clinica, laboratério, dentre outros);

h) Capital social;

i) Especialidades desenvolvidas;

j) Nome e numero de CRM do médico responsavel técnico;

k) Nome e numero de CRM do médico diretor clinico eleito, caso haja;

I) Qualificagao do corpo societario;

m) Qualificagdo do responsavel pela escrita fiscal;
n) Numero de inscrigdo no CNPJ do Ministério da Fazenda;
o) Licenca de funcionamento da prefeitura municipal, de acordo com a
legislagao local,
p) Alvara da vigilancia sanitaria.

Paragrafo primeiro. O requerimento a que se refere o “caput” do art. 6° deste
anexo devera ser instruido, no minimo, com as seguintes documentagodes:

a) Instrumento de constituicdo (contrato social, estatuto, ata de fundacao,
dentre outros);

b) Copia do cartdo de inscrigdo no CNPJ do Ministério da Fazenda;

c¢) Alteracéo do instrumento de constituigcdo, caso haja;

d) Comprovante de pagamento das taxas de inscricdo, anuidade e
certificado;

e) Ata da eleigédo do diretor clinico e comissao de ética, quando for o caso;

f) Alvara da vigilancia sanitaria;

g) Licenga da prefeitura municipal para funcionamento.

Paragrafo segundo. A alteracdo do cadastro ou registro somente sera efetuada
apos a emissdo do documento de liberacao pelo setor de fiscalizagdo do conselho
regional de medicina.

Art. 7° A alteracdo de qualquer dado devera ser comunicada ao conselho regional

http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2011/1980_2011.htm
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de medicina competente, no prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir da data de
sua ocorréncia, sob pena de procedimento disciplinar envolvendo o médico
responsavel técnico.

Art. 8° A regularidade do cadastro ou registro da empresa, instituicdo, entidade ou
estabelecimento € dada pelo certificado de cadastro ou registro, a ser requerido e
expedido anualmente, no més do vencimento, desde que ndo haja pendéncias no
Departamento de Fiscalizacao.

Paragrafo primeiro. A empresa, instituicao, entidade ou estabelecimento que nao
renovar o cadastro ou registro por periodo superior a 2 (dois) exercicios
consecutivos estara sujeita a suspensdo de cadastro ou registro a partir de
deliberagdo de plenaria do respectivo regional, sem prejuizo das anuidades em
débito até sua inativagéo ex officio no cadastro de pessoas juridicas.

Paragrafo segundo. Serd permitido as empresas enquadradas no paragrafo
anterior requererem sua reativagdo, devendo, neste caso, recolher por ocasido do
pedido o total das anuidades e taxas de renovacido de certiddo devidas desde o
primeiro exercicio em débito até sua reativacdo, obedecidas as demais normas em
vigor.

Paragrafo terceiro. E obrigatéria a disponibilizagdo ao publico em geral do
Certificado de Inscricio de Empresa expedido pelos conselhos regionais de
medicina, devidamente atualizado.

CAPIiTULO Il
RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 9° O diretor técnico responde eticamente por todas as informacbes prestadas
perante os conselhos federal e regionais de medicina.

Art. 10 A responsabilidade técnica médica de que trata o art. 9° somente cessara
quando o conselho regional de medicina tomar conhecimento do afastamento do
médico responsavel técnico, mediante sua prépria comunicagdo escrita, por
intermédio da empresa ou instituicdo onde exercia a fungao.

Art. 11 A empresa, instituicdo, entidade ou estabelecimento promovera a
substituicdo do diretor técnico ou clinico no prazo de 24 (vinte e quatro) horas,
contadas a partir do impedimento, suspensado ou demissdo, comunicando este fato
ao conselho regional de medicina — em idéntico prazo, mediante requerimento
préprio assinado pelo profissional médico substituto, sob pena de suspensao da
inscricdo — e, ainda, a vigilancia sanitaria e demais 6rgaos publicos e privados
envolvidos na assisténcia pertinente.

Art. 12 Ao médico responsavel técnico integrante do corpo societario da empresa,
instituicdo, entidade ou estabelecimento somente é permitido requerer baixa da
responsabilidade técnica por requerimento proprio, informando o nome e nimero de
CRM de seu substituto naquela fungao.

CAPITULO Il
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CANCELAMENTO

Art. 13 O cancelamento de cadastro ou registro ocorrera nas seguintes hipoteses:

I - Pelo encerramento da atividade e requerido pelo interessado, fazendo-se instruir
com:

a) Requerimento, assinado pelo responsavel técnico, proprietario ou
representante legal, solicitando o cancelamento do registro;

b) Pagamento da taxa de cancelamento, em caso de registro;

c) Distrato social ou documento semelhante (baixas no CNPJ do Ministério
da Fazenda ou no cadastro da prefeitura municipal);

d) Caso os itens acima estejam corretos, o cancelamento sera efetuado no
ambito do conselho regional de medicina, apés homologacéao da plenaria;

e) Em casos especiais, desde que a fundamentagdo seja homologada pelo
plenario do conselho regional de medicina, a baixa podera ser sumariamente
efetivada ou concedida com a supressao da letra “c” deste inciso.

Il - Como penalidade, apds decisdo definitiva.

Art. 14 O pedido de cancelamento do registro ou o processo de cancelamento
punitivo do registro serdo decididos pelo conselho regional de medicina, cabendo,
no segundo caso, recurso ao Conselho Federal de Medicina, no prazo de 30 (trinta)
dias, contados a partir da data de intimagao dos responsaveis técnicos.

Art. 15 O cancelamento punitivo ndo elide as penalidades sobre o responsavel
técnico ou clinico ou demais meédicos da empresa, instituicdo, entidade ou
estabelecimento.

Art. 16 Caso a empresa, instituicdo, entidade ou estabelecimento nao estiver quite
com a anuidade quando do pedido de cancelamento de registro, pagara a ultima
anuidade na propor¢ao de 1/12 (um doze avos) por més de atividade, entendendo-
se como final da atividade a data constante do protocolo no requerimento de
cancelamento ou a data do documento de baixa expedido por outro érgao oficial.

Art. 17 O cancelamento de cadastro ou registro da pessoa juridica no conselho
regional de medicina encerra definitivamente as atividades médicas da empresa.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 18 A Comissdo de Etica Médica e as demais comissdes, bem como o
Regimento Interno do corpo clinico, obedecerdo as normas estabelecidas pelos
conselhos federal e regionais de medicina.

Art. 19 Os casos omissos serdo decididos pelo Conselho Federal de Medicina.

ROBERTO LUIZ D’AVILA JOSE HIRAN DA
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110 Amarelo crepusculo 0,03 -
120 Carmim 0,05 Limite  maximo expresso  como acido
carminico.
150a Caramelo | Quantum satis -
CORANTE 160ai, 160aiii, Carotenoides 0,01 -
160e, 160f

160aii Beta-carotenos, vegetais 0,01 -

160b Urucum 0,002 Limite maximo expresso como bixina.
160cii Extrato de paprica 0,001 -
162 Vermelho beterraba Quantum satis -
EMULSIFICANTE 322 Lecitina Quantum satis -
471 Mono e diglicerideos de acidos graxos Quantum satis -
401 Alginato de sddio Quantum satis -
402 Alginato de potdssio Quantum satis -
403 Alginato de amoénio Quantum satis -
404 Alginato de célcio Quantum satis -
407 Carragena Quantum satis -
4072 Alga Euchema processada Quantum satis -
410 Goma de alfarroba Quantum satis -
ESTABILIZANTE/ESPESSANTE 412 Goma guar Quantum satis -
415 Goma xantana Quantum satis -
440 Pectina Quantum satis -
461 Metilcelulose Quantum satis -
463 Hidroxipropilcelulose Quantum satis -
464 Hidroxipropilmetilcelulose Quantum satis -
465 Metiletilcelulose Quantum satis -
466 Carboximetilcelulose sddica Quantum satis -

341i, ii Fosfatos 0,10 Limite maximo expresso como P,0s.
FERMENTO QUIMICO 500i, 500ii, 500iii Carbonatos de sddio Quantum satis -
501 Carbonato de potassio Quantum satis -
503 Carbonato de aménia Quantum satis -
620 Acido glutamico Quantum satis -
621 Glutamato monossédico Quantum satis -
622 Glutamato monopotdéssico Quantum satis -
623 Diglutamato de calcio Quantum satis -
624 Glutamato monoamonico Quantum satis -
625 Glutamato de magnésio Quantum satis -
REALCADOR DE SABOR 627 Guanilato dissédico Quantum satis -
628 Guanilato 5°- dipotdssio Quantum satis -
629 Guanilato 5°- calcio Quantum satis -
630 Acido inosinico 5'- Quantum satis -
631 Inosinato dissodico Quantum satis -
632 Inosinato 5°- dipotdssio Quantum satis -
633 Inosinato 5’- célcio Quantum satis -
REGULADOR DE ACIDEZ 500i Carbonato de sédio Quantum satis -
UMECTANTE 1520 Propilenoglicol 0,5 -

ANEXO I

COADJUVANTES DE TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA USO EM PESCADO E PRODUTOS DE PESCADO, SUAS RESPECTIVAS FUNGOES, LIMITES MAXIMOS E CONDIGOES DE USO

09.0 PESCADO E PRODUTOS DE PESCADO, INCLUINDO MOLUSCOS, CRUSTACEOS, EQUINODERMOS, ANFIBIOS E REPTEIS
Funcao INS Nome Limite maximo Notas
(8/100g)
926 Didxido de cloro 0,0005 Somente na agua de lavagem da superficie externa do pescado inteiro ou
eviscerado destinado a industrializagao.
Agente de controle 0,0001 Somente no sal e na salmoura para tratamento de pescado e no gelo para
conservagdo destinada a industrializagdo.
de micro-organismos 270 Acido latico, L-, D-, Quantum satis Somente na agua de lavagem da superficie do pescado inteiro ou
eviscerado destinado a industrializagdo.
- Acido peracético Quantum satis Somente na dagua de lavagem da superficie do pescado inteiro ou
eviscerado destinado a industrializagdo.
Gds para embalagem 290 Didxido de carbono Quantum satis -
941 Nitrogénio Quantum satis -
Enzimas - Todas as autorizadas pela Resolugdo RDC n? 53, Quantum satis Exceto para produtos em natureza, mediante justificativa tecnoldgica.
de 2014, resolugdes Entende-se por produto em natureza aquele que ndo foi
especificas e outros atos normativos submetido a qualquer outro processo, além da conservagdo pelo
resfriamento ou congelamento.

RESOLUGAO - RDC N2 330, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV, da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 17 de dezembro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo. i

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secgao |

Do Objetivo e da Abrangéncia

Art. 192 Esta Resolugdo tem como objetivos:

| - estabelecer os requisitos sanitarios para a organizagdo e o funcionamento
de servicos de radiologia diagnostica ou intervencionista; e

Il - regulamentar o controle das exposigdes médicas, ocupacionais e do publico
decorrentes do uso de tecnologias radioldgicas diagndsticas ou intervencionistas.

Art. 29 Esta Resolugdo aplica-se a todas as pessoas juridicas ou fisicas, de
direito privado ou publico, civis ou militares, envolvidas com:
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| - prestagdo de servigos de radiologia diagndstica ou intervencionista;

Il - fabricagdo e comercializagdo de equipamentos para utilizagdo em radiologia
diagndstica ou intervencionista, bem como seus componentes e acessorios; e

Il - utilizagdo de radiagdes em atividades de pesquisa e de ensino em saude
humana.

Paragrafo Unico. Os servicos de radiologia veterindria diagndstica ou
intervencionista devem atender ao disposto nesta Resolugdo, no tocante a protegdo dos
trabalhadores e de individuos do publico.

Secgao Il

Das Definigdes

Art. 32 Para efeitos desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - atengdo primaria: estratégia de organizagdo da atengdo a saude voltada
para responder de forma regionalizada, continua e sistematizada a maior parte das
necessidades de saude de uma populagdo, integrando agdes preventivas e curativas, bem
como a atengdo a individuos e comunidades;

Il - atengdo secunddria: formada pelos servigos especializados em nivel
ambulatorial e hospitalar, com densidade tecnoldgica intermediaria entre a atengdo
primdria e a terciaria, historicamente interpretada como procedimentos de média
complexidade. Esse nivel compreende servicos médicos especializados, de apoio
diagndstico e terapéutico, bem como atendimento de urgéncia e emergéncia;
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Il - atengdo terciaria: conjunto de terapias e procedimentos de elevada
especializagdo. Organiza procedimentos que envolvem alta tecnologia e/ou alto custo,
como, por exemplo, oncologia, cardiologia, transplantes, traumato-ortopedia e
neurocirurgia. Entre os procedimentos ambulatoriais de alta complexidade estio a
radioterapia, a ressonancia magnética e a medicina nuclear, por exemplo;

IV - levantamento radiométrico: avaliacdo dos niveis de radiacdo nas areas de
uma instalagdo. Os resultados devem ser expressos para as condigdes de carga de
trabalho maxima semanal. Também chamada de monitoracdo de area;

V - nivel de restrigdo: condi¢gdo do servico de saude ou de seus produtos para
salde que impGe restrigdes ao funcionamento do servico ou a utilizagdo dos seus
produtos para saude;

VI - profissional legalmente habilitado: profissional com formagdo superior ou
técnica com suas competéncias atribuidas por lei, e que cumpre todos os requisitos legais
para o exercicio da profissao;

VIl - procedimento radioldgico: exame diagndstico ou utilizagdo
intervencionista de radiagdes em seres humanos;
VIII - servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista: contemplam os

servicos de radiodiagndstico médico e odontoldgico, servigos de diagndstico por imagem,
servicos de radiologia intervencionista e de hemodinamica. Incluem os servigos de
radiologia médica e odontoldgica, de mamografia, de fluoroscopia, de tomografia, de
ultrassonografia e de ressonancia magnética nuclear;

IX - responsdvel legal: pessoa fisica investida de poderes legais para praticar
atos em nome da pessoa juridica;

X - servico de saude: atividade em que hda prestagdo de assisténcia ao
individuo ou a populagdo humana que possa alterar o seu estado de salde, objetivando
a prevengdo e o diagnostico de doengas, o tratamento, a recuperagdo, a estética ou a
reabilitagdo, realizada obrigatoriamente por profissional de saude ou sob sua
supervisao;

Xl - teste de aceitagdo: conjunto de medidas e verificagcOes, realizadas apds a
montagem do equipamento na sala, para atestar a conformidade com as caracteristicas de
projeto e de desempenho declaradas pelo fabricante, bem como com os requisitos desta
Resolugdo e das demais normativas aplicaveis. Deve confirmar que o equipamento,
quando operado como desejado, fornece imagem com a qualidade requerida, mediante a
menor dose possivel para o paciente; e

Xll - teste de constadncia: avaliagdo rotineira dos parametros técnicos e de
desempenho de instrumentos e equipamentos de determinada instalagdo.

Paragrafo unico. As definicbes adotadas de area controlada, area livre, area
supervisionada, carga de trabalho, dose, dose efetiva, dose equivalente, equivalente de
dose ambiente, exposi¢cdo, exposicdo acidental, exposicdo médica, exposicdo normal,
exposi¢do ocupacional, fator de ocupagdo, fator de uso, individuo do publico, individuo
ocupacionalmente exposto, justificagdo, limitacdo de dose, monitoragdo de area, nivel de
investigacdo, nivel de referéncia de diagndstico, nivel de registro, otimizagdo, pratica,
protecdo radioldgica, radiagdo ionizante e simbolo internacional da radiacdo ionizante sdo
as estabelecidas pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear.

CAPITULO 1I

DOS REQUISITOS GERAIS

Secgao |

Da estrutura organizacional

Art. 42 Servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista devem
implementar estrutura organizacional que induza o desenvolvimento de cultura de
seguranga e de melhoria continua da qualidade da estrutura, dos processos e dos
resultados, traduzindo-se em:

| - prevengdo e aprimoramento constantes dos procedimentos radioldgicos e
em protecdo radiolégica, quando couber, como parte integrante das fungdes didrias de
cada membro da equipe;

Il - definicdo clara das cadeias hierarquicas para a tomada de decisdo no
ambito do estabelecimento, bem como das responsabilidades de cada individuo; e

Il - adogdo de normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais,
tendo a protegdo radioldgica, quando couber, a qualidade e a segurangca como temas
prioritarios, incluindo a pronta identificacdo e corregdo de problemas, de acordo com sua
relevancia.

Art. 52 Servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista devem
implementar, no minimo, os seguintes programas, além dos exigidos nas demais
normativas aplicaveis:

| - Programa de Garantia da Qualidade;

Il - Programa de Educagdo Permanente, para todos os profissionais; e

Ill - Programa de Protegdo Radioldgica, quando o servigo utilizar radiagdes
ionizantes para fins diagndsticos ou intervencionistas.

Subsecdo |

Dos requisitos especificos de infraestrutura

Art. 62 O Projeto Bdasico de Arquitetura a ser apresentado a vigildncia sanitaria
deve incluir, além do exigido nas demais normativas aplicaveis:

| - relagdo dos equipamentos, componentes e acessdrios previstos para as
instalagdes;

Il - planta baixa e cortes relevantes, apresentando:

a) leiaute das salas de exames e procedimentos;

b) leiaute das salas de controle;

c) posicionamento dos equipamentos;

d) painel de controle;

e) visores ou sistema de visualizagdo da sala do equipamento;

f) limites de deslocamento do tubo de raios X, no caso de instalagdes que se
utilizam deste tipo de equipamento;

g) janelas; e

h) mesas e mobilidrio relevante.

Il - descrigdo dos dispositivos de seguranga a serem utilizados na estrutura
fisica, de modo a atender ao gerenciamento dos riscos inerentes a cada modalidade
assistencial.

Art. 72 Para o caso de instalagdes que utilizam equipamentos de radiologia
emissores de radiacbes eletromagnéticas ionizantes ou ndo ionizantes para fins
diagndsticos ou intervencionistas, deve ser apresentado o projeto de blindagem elaborado
e assinado por profissional legalmente habilitado, aprovado e assinado pelo responsavel
legal, conforme disposto nesta Resolugdo, nas demais normativas apliciveis e nas
recomendacbes dos fabricantes.

Art. 82 A aprovagdo do projeto de blindagem deve preceder a analise dos
demais itens previstos em outras normativas aplicaveis.

Paragrafo Unico. Ficam dispensados da aprovagdo de que trata o caput deste
artigo os servigos de radiologia que disponham apenas de equipamentos modveis, servigos
de densitometria ossea, servicos de ultrassonografia e consultérios isolados de
odontologia que disponham apenas de equipamento de radiografia intraoral.

Art. 92 A iluminagcdo da sala de interpretagdo e laudos deve ser planejada de
modo a ndo prejudicar a avaliagdo da imagem.

Art. 10. Qualquer modificagdo nas instalagdes, no tipo de equipamento ou a
inclusdo de novo equipamento de radiologia diagndstica ou intervencionista deve ser
aprovada pela autoridade sanitdria competente antes da efetivagdo da(s)
modificacdo(Ges).

Art. 11. A modificagdo de qualquer parametro utilizado para os projetos de
blindagem do servigo deve ser informada a autoridade sanitaria competente antes da sua
efetivacdo.

Subsecdo I

Da gestdao de pessoal e do Programa de Educagdo Permanente

Art. 12. O servico de saude de que trata esta Resolugdo deve possuir equipe
multiprofissional dimensionada de acordo com seu perfil de demanda, e em conformidade
com o estabelecido nas demais normativas aplicaveis.

Art. 13. O responsavel legal deve designar formalmente 1 (um) profissional
legalmente habilitado para assumir a responsabilidade pelos procedimentos radioldgicos
de cada setor de radiologia diagndstica ou intervencionista do servigo de saude, doravante
denominado responsdvel técnico.

§ 12 O responsavel técnico de que trata o caput deste artigo tem autoridade
para interromper atividades inseguras no setor de radiologia diagndstica ou
intervencionista por que é responsavel.

§ 22 Cada responsdvel técnico deve ter substituto(s) legalmente habilitado(s) e
formalmente designado(s) pelo responsdvel legal, para os casos de seu impedimento ou
auséncia.

§ 32 No ato de designagdo do responsavel técnico e de seu(s) substituto(s), o
responsavel legal do servico de saude deve definir todas as atividades delegadas a esses
profissionais.

Art. 14. O responsavel legal deve designar formalmente 1 (um) membro da
equipe legalmente habilitado para assumir a responsabilidade pelas agbes relativas a
protecdo radioldgica de cada servico de saude que utilize radiagGes ionizantes para fins
diagndsticos ou intervencionistas, denominado supervisor de prote¢do radioldgica.

§ 12 O supervisor de prote¢do radiolégica de que trata o caput deste artigo
tem autoridade para interromper atividades inseguras no servico de saude por que é
responsavel.

§ 22 O supervisor de protegdo radiolégica pode assessorar-se de consultores
externos, conforme a necessidade e o porte do servigo, os quais devem estar alistados na
equipe do servigo.

§ 32 Cada supervisor de protegdo radioldgica deve ter substituto(s) legalmente
habilitado(s) e formalmente designado(s) pelo responsavel legal, para os casos de seu
impedimento ou auséncia.

§ 42 No ato de designacdo do supervisor de protecdo radioldgica e de seu(s)
substituto(s), o responsavel legal deve definir todas as atividades delegadas a esses
profissionais.

Art. 15. O servico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve
implementar Programa de Educagdo Permanente para toda a equipe, em conformidade
com o disposto nesta Resolugdo e nas demais normativas aplicaveis.

§ 12 O Programa de que trata o caput deste artigo deve contemplar:

| - capacitagdes e treinamentos inicial e periddicos, com frequéncia minima
anual;

Il - capacitagdes e treinamentos tedricos e praticos, baseados em abordagem
de riscos, sempre que novos processos, técnicas ou tecnologias forem implementados, ou
antes de novas pessoas integrarem 0s processos; e

IIl - metodologia de avaliagdo de forma a demonstrar a eficicia das agdes de
capacitacdo e treinamento.

§ 22 As capacitagdes e treinamentos periddicos de que trata este artigo devem
contemplar, além do estabelecido nas demais normativas aplicdveis, no minimo, os
seguintes tdpicos:

| - normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais;

Il - seguranga do paciente;

Il - gerenciamento dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas;

IV - Programa de Garantia da Qualidade;

V - Programa de Prote¢do Radioldgica, quando couber; e

VI - normativas aplicaveis.

§ 32 As capacitagdes e os treinamentos de que trata este artigo devem ser
registrados, contendo data, horario, carga horaria, conteido ministrado, nome e a
formagdo ou capacitagdo profissional do instrutor e dos trabalhadores envolvidos.

Subsecdo I

Da gestdo de documentos

Art. 16. Toda documentagdo de que trata esta Resolugdo deve ser arquivada,
de forma a garantir-se sua rastreabilidade, em conformidade com o estabelecido nas
demais normativas aplicaveis ou, na auséncia dessas, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos,
para efeitos de vigilancia sanitaria.

Art. 17. Servigos de radiologia diagndstica ou intervencionista devem manter os
seguintes documentos atualizados e disponiveis, além dos exigidos nas demais normativas
aplicdveis:

| - Projeto Basico de Arquitetura e memorial descritivo aprovados pela
vigilancia sanitaria;

Il - relagdo e registros de todos os procedimentos radioldgicos realizados,
normas, rotinas, protocolos, procedimentos operacionais;

Il - inventario dos produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitdria e de
protecdo radioldgica, com comprovagdo de regularizagdo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa), quando couber;

IV - relagdo nominal de toda a equipe, suas atribui¢des, qualificacGes e cargas
horarias; e

V - assentamentos que evidenciem a execu¢do dos Programas de Educagdo
Permanente, de Garantia da Qualidade e de Protecdo Radioldgica.

Subsegdo IV

Dos requisitos para desativagdo de servigos ou equipamentos

Art. 18. A desativagdo de servico de radiologia diagndstica ou intervencionista
deve ser previamente comunicada a autoridade sanitdria competente informando o
destino e a guarda dos arquivos, equipamentos e assentamentos, inclusive dos histéricos
ocupacionais, conforme especificado nesta Resolugdio e nas demais normativas
aplicaveis.

Art. 19. A desativagdo de equipamento de radiologia diagndstica ou
intervencionista deve ser formalmente comunicada a autoridade sanitaria competente, por
escrito, com solicitacdo de baixa de responsabilidade e informagdo sobre seu destino.

Art. 20. Caso o servico opte por descartar equipamento que produza radiagdo
ionizante, as seguintes providéncias deverdo ser adotadas, sem prejuizo dos requisitos das
demais normativas aplicaveis:

| - o equipamento deve ser completamente desabilitado, de forma a tornar
impossivel a produgdo de radiagdo ionizante;

Il - todos os simbolos indicadores de radiagdo ionizante devem ser removidos;
e

Il - antes do descarte do equipamento, a autoridade sanitdria competente
deve ser formalmente comunicada, por escrito.

Secgao Il

Das atribuigdes e responsabilidades

Art. 21. O responsadvel legal do servico de radiologia diagndstica ou
intervencionista é o principal responsavel pela aplicagdo desta Resolugado.

Art. 22. O responsavel legal do servico de radiologia diagndstica ou
intervencionista deve:

| - garantir a seguranca, a qualidade dos processos e a protecdo dos pacientes,
da equipe e do publico em geral, devendo assegurar os recursos materiais e humanos e
a implementagdo das medidas necessdrias para garantir o cumprimento dos requisitos
desta Resolugdo e das demais normativas aplicaveis;

Il - designar formalmente 1 (um) responsavel técnico, conforme o disposto no
Art. 13 desta Resolugdo;

Il - quando o servigo utilizar radiacdo ionizante para fins diagndsticos ou
intervencionistas, designar formalmente 1 (um) supervisor de protecdo radioldgica,
conforme o disposto no Art. 14 desta Resolugdo;

IV - estabelecer e assegurar que sejam entendidas as fungdes e
responsabilidades de cada profissional, assim como linhas claras de autoridade para
tomada de decisdo no ambito do servico;

V - garantir os recursos necessarios para a execugdo do Programa de Educagdo
Permanente de toda a equipe, coordena-lo e garantir a sua implementagdo, conforme
estabelecido nesta Resolugdo e nas demais normativas aplicaveis;

VI - garantir os recursos necessarios para a execu¢dao do Programa de Garantia
da Qualidade no servico, coordend-lo e garantir a sua implementagdo, conforme
estabelecido nesta Resolugdo e nas demais normativas aplicaveis;

VIl - quando couber, garantir os recursos necessarios para a execugdo do
Programa de Prote¢do Radiolégica no servigo, coordend-lo e garantir a sua
implementacdo, conforme estabelecido nesta Resolugdo e nas demais normativas
aplicaveis;

VIII - assegurar a autoridade sanitaria livre acesso a todas as dependéncias do
servico e manter a disposi¢cdo todos os assentamentos e documentos especificados nesta
Resolugdo e nas demais normativas aplicdveis; e
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IX - manter 1 (um) exemplar desta Resolugdo em cada servigo de radiologia
diagndstica ou intervencionista sob sua responsabilidade e assegurar que cada membro da
equipe tenha acesso ao mesmo.

Paragrafo unico. O Responsdvel Legal pode delegar formalmente a execugdo
dos Programas de Educagdo Permanente, de Garantia da Qualidade e de Protegdo
Radioldégica a membros da equipe legalmente habilitados, mas permanece corresponsavel
pelos Programas delegados.

Art. 23. Compete a cada membro da equipe:

| - estar ciente do conteldo desta Resolugdo, dos riscos associados ao seu
trabalho, das normas, rotinas, protocolos, procedimentos operacionais relacionados ao seu
trabalho, e de suas responsabilidades na protegdo dos pacientes, de si mesmo e de
outros;

Il - executar suas atividades conforme as normas, rotinas, protocolos e
procedimentos operacionais estabelecidos;

Il - informar imediatamente ao responsavel legal e ao supervisor de protegdo
radioldgica, quando couber, qualquer evento que possa resultar em alteragdes nos niveis
de dose ou em aumento do risco de ocorréncia de acidentes, assim como qualquer outra
circunstdncia que possa afetar a qualidade ou a seguranga dos procedimentos, ou a
conformidade com esta Resolugdo;

IV - submeter-se as atividades do Programa de Educagdo Permanente;

V - atuar nos Programas de Garantia da Qualidade e de Prote¢do Radioldgica,
conforme instrugées do responsavel legal ou dos profissionais formalmente designados
por ele;

VI - fornecer ao responsavel legal as informagGes relevantes sobre suas
atividades profissionais atuais e anteriores, de modo a permitir adequado controle de
salide ocupacional;

VIl - quando couber, utilizar o dosimetro individual e equipamentos de
protecdo individual, conforme os requisitos desta Resolu¢do e das demais normativas
aplicaveis;

VIII - notificar ao responsavel legal sua gravidez, confirmada ou suspeita, de
modo a possibilitar a adequagdo dos processos de trabalho as normativas aplicaveis; e

IX - notificar a autoridade sanitdria competente o descumprimento desta
Resolugado.

Secdo Il

Do Programa de Garantia da Qualidade

Art. 24. O servico de saude deve implementar Programa de Garantia da
Qualidade que contemple, no minimo, o gerenciamento das tecnologias, dos processos e
dos riscos inerentes ao servico de radiologia diagndstica ou intervencionista.

Subsecdo |

Do gerenciamento de tecnologias

Art. 25. Todos os produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitdria devem estar
regularizados junto a Anvisa.

Paragrafo unico. A utilizagdo dos produtos sujeitos a regime de vigilancia
sanitaria deve obedecer as normativas aplicaveis e as instrugdes de uso dos
fabricantes.

Art. 26. O servico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve garantir
que os produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitaria sejam utilizados exclusivamente
para os fins a que se destinam.

Art. 27. O servigo de radiologia diagndstica ou intervencionista deve realizar o
gerenciamento de suas tecnologias de forma a atender as necessidades do servigo,
mantendo as condi¢Ges de seleg¢do, aquisicdo, transporte, recebimento, armazenamento,
distribuicdo, instalagdo, funcionamento ou uso, descarte e rastreabilidade, conforme
estabelecido nesta Resolugdo e nas demais normativas aplicaveis.

Art. 28. O servico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve
estabelecer e implementar padrdes de qualidade de imagem, garantir a sua manutencdo,
e assegurar que os equipamentos sejam operados apenas dentro das condigdes de uso
estabelecidas nesta Resolugdo, nas demais normativas aplicaveis, e nas especificagbes dos
fabricantes.

Paragrafo unico. Para fins de garantia da qualidade e da seguranga nos
sistemas, o servico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve realizar testes de
aceitagdo e constancia, além de manutengdes preventivas e corretivas, conforme
estabelecido nas demais normativas aplicaveis, e manter os relatérios e laudos arquivados
no servigo.

Art. 29. Os testes de aceitagdo e constancia previstos nas demais normativas
aplicaveis e nas instrugdes de uso dos fabricantes devem ser executados conforme
protocolos nacionais oficiais ou internacionais dos quais o Brasil seja signatario.

Art. 30. Os instrumentos utilizados na avaliagdo dos equipamentos e das
instalagbes devem estar calibrados em laboratérios credenciados pelos d&rgaos
competentes, rastredveis até a rede nacional oficial ou internacional de metrologia,
conforme a periodicidade recomendada pelos fabricantes.

Paragrafo Unico. Na auséncia de recomendagdo do fabricante do instrumento
quanto a periodicidade de calibragdo do equipamento, essa deve ser realizada conforme
o estabelecido pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro).

Art. 31. Sempre que for realizado qualquer ajuste ou alteragdo das condigoes
fisicas originais do equipamento de radiologia diagndstica ou intervencionista, o servigo de
radiologia diagndstica ou intervencionista deve realizar os testes correspondentes aos
parametros modificados e os demais pardametros que podem ser afetados por essas
modificagdes, e manter os relatdrios e laudos arquivados no servigo.

Art. 32. Os equipamentos com tecnologias hibridas devem atender aos
requisitos especificos de cada tecnologia, conforme estabelecido nas demais normativas
aplicaveis e nas instrugdes de uso dos fabricantes.

Art. 33. Caso os parametros de funcionamento dos equipamentos estejam nos
niveis de restricdo estabelecidos nesta Resolugdo e nas demais normativas aplicaveis, o
responsavel legal devera:

| - suspender imediatamente a utilizagdo do equipamento ou permitir o
funcionamento temporario apenas para atendimentos de urgéncia ou emergéncia,
mediante parecer do responsavel técnico e do supervisor de protegdo radioldgica, quando
couber; e

Il - adotar imediatamente agdes necessdrias a adequagdo dos equipamentos,
procedimentos ou ambientes, registrando as metas e prazos estabelecidos, bem como as
acOes realizadas para solucionar os problemas e evitar que os mesmos se repitam.

Subsecdo I

Do gerenciamento dos processos de trabalho

Art. 34. Os procedimentos de radiologia diagndstica ou intervencionista devem
ser realizados por profissionais legalmente habilitados para tais atividades.

Art. 35. Nenhum procedimento radiolégico pode ser realizado, a menos que
solicitado por profissional legalmente habilitado.

Paragrafo uUnico. Os procedimentos radiolégicos a que os pacientes serdao
submetidos devem ser os minimos necessarios para atingir o objetivo pretendido e devem
ser consideradas informagBGes prévias capazes de evitar procedimentos adicionais
desnecessarios.

Art. 36. O servigo de radiologia diagndstica ou intervencionista deve assegurar
que sejam utilizados técnicas e equipamentos adequados em todos os procedimentos
radiolégicos realizados.

Art. 37. O servigo de radiologia diagndstica ou intervencionista deve assegurar
que a presenca de acompanhantes durante os procedimentos somente se darad quando tal
participagdo for imprescindivel para conter, confortar ou ajudar pacientes, devendo adotar
as medidas cabiveis para minimizar a exposicdo aos riscos inerentes a tecnologia
utilizada.

Art. 38. O servigo de radiologia diagndstica ou intervencionista deve elaborar
e implementar normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais para todas as
atividades executadas.

§ 12 A elaboragdo e a implementagdo das normas, rotinas, protocolos e
procedimentos operacionais sdo atribuicdes do responsavel legal ou do profissional
legalmente habilitado formalmente designado por ele.

§ 22 As normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais devem estar
em conformidade com a legislagdo vigente, as instru¢Ges de uso dos fabricantes dos
produtos utilizados e evidéncias cientificas atualizadas.

§ 32 O servigo de radiologia diagndstica ou intervencionista deve garantir que
toda a equipe conhecga e execute suas atividades conforme as normas, rotinas, protocolos
e procedimentos operacionais estabelecidos.

§ 42 As normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais devem estar
escritos em linguagem acessivel, atualizados e em local de facil acesso a toda a
equipe.

Subsecdo Il

Do gerenciamento de riscos

Art. 39. O servigo de radiologia diagndstica ou intervencionista deve definir e
implementar medidas para o aprimoramento constante dos procedimentos radiolégicos e
do gerenciamento dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas.

Paragrafo Unico. O servico de saude de Atengdo Secunddria ou Tercidria deve
instituir Comité de Gerenciamento de Riscos em Radiologia Diagndstica ou
Intervencionista, integrado por, no minimo, todos os responsaveis técnicos dos setores de
radiologia diagndstica ou intervencionista, todos os supervisores de protecdo radioldgica,
quando couber, representantes dos membros da equipe e 1 (um) representante da
direcdo, a fim de:

| - revisar sistematicamente os Programas de Educagdo Permanente, de
Garantia da Qualidade e de Protegdo Radioldgica, quando couber, para garantir a
qualidade, a eficacia e a seguranga das praticas no servico de radiologia diagndstica ou
intervencionista; e

Il - recomendar as medidas cabiveis para a melhoria continua do
gerenciamento de riscos, do uso das tecnologias e dos processos de trabalho
existentes.

Art. 40. O servico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve organizar
estrutura e implementar agées para a melhoria continua dos processos de trabalho.

§ 12 Os ciclos de melhoria devem contemplar o planejamento, execugdo,
avaliagdo e intervengdo continuos na estrutura, nos processos e nos resultados dos
servigos de radiologia diagndstica ou intervencionista.

§ 292 O servico de radiologia diagndstica ou intervencionista pode utilizar a
estrutura de comités, comissdes, geréncias, coordenagdes ou nlcleos ja existentes para o
desempenho dessas atividades.

Art. 41. O gerenciamento de riscos deve contemplar, no minimo:

| - identificacdo, anadlise, avaliagdo, tratamento, monitoramento e comunicagédo
dos riscos, conforme as demais normativas aplicaveis;

Il - identificagdo de possiveis falhas de equipamentos e erros humanos que
possam resultar em incidentes relacionados a assisténcia a saude, e promog¢do das
medidas preventivas necessarias;

Il - investigagdo documentada que determine as causas das possiveis falhas de
equipamentos, erros humanos identificados ou descumprimento das normas em vigor,
suas consequéncias e as agdes preventivas e corretivas necessarias;

IV - execugdo das agOes preventivas e corretivas identificadas durante as
investigacdes; e

V - notificagGes a autoridade sanitaria competente das situagSes previstas nas
normativas aplicaveis.

Segao IV

Do Programa de Protecdo Radioldgica

Art. 42. O servico de saude que utiliza radiagGes ionizantes para fins
diagndsticos ou intervencionistas deve implementar Programa de Prote¢do Radioldgica
que contemple, no minimo, medidas de preven¢do, de controle e de vigilancia e
monitoramento, para garantir a seguranca e a qualidade dos procedimentos
radioldgicos.

Subsecdo |

Dos principios gerais da protegdo radioldgica

Art. 43. Todos os procedimentos realizados em servicos de radiologia
diagndstica ou intervencionista devem observar os principios da justificacdo, da
otimizagdo, da limitacdo da dose e da prevencgdo de acidentes, de modo a garantir que a
exposicdo do paciente aos riscos inerentes de cada tecnologia seja a minima necessaria
para garantir a seguranca do paciente e a qualidade esperada das imagens e
procedimentos.

Art. 44. As exposicbes médicas de pacientes devem ser otimizadas ao valor
minimo necessdrio a obtencdo do objetivo radiolégico, bem como ser compativeis com os
padrbes aceitaveis de qualidade de imagem, devendo-se considerar, no processo de
otimizagdo de exposicdes médicas:

| - a selecdo adequada de técnicas, equipamentos e acessorios;

Il - os processos de trabalho;

Ill - a garantia da qualidade;

IV - os niveis de referéncia de diagndstico para pacientes adultos e pediatricos;
e

V - as restricdes de dose para individuo que colabore conscientemente, de
livre vontade e fora do contexto de sua atividade profissional, no apoio e conforto de um
paciente, durante a realizagdo do procedimento radioldgico.

Art. 45. As exposi¢des ocupacionais normais de cada individuo, decorrentes de
todas as suas praticas, devem ser controladas de modo que ndo excedam os limites de
dose estabelecidos pela Comissdao Nacional de Energia Nuclear.

Art. 46. Para mulheres gravidas, devem ser observados os seguintes requisitos
adicionais, com vistas a proteger o embrido ou feto:

| - a gravidez deve ser notificada ao responsavel legal pelo servico, ou ao
profissional formalmente designado por ele, tdo logo seja constatada; e

Il - as condi¢des de trabalho devem ser revistas para atender a esta Resolugdo
e as demais normativas aplicaveis.

Art. 47. Menores de 18 (dezoito) anos ndo podem trabalhar com raios X
diagndsticos ou intervencionistas.

Art. 48. As exposi¢gdes normais de individuos do publico, decorrentes de todas
as praticas, devem ser restringidas de modo que ndo excedam os limites de dose para
individuos do publico estabelecidos pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear.

Art. 49. Os niveis de equivalente de dose ambiental adotados como restrigdo
de dose para o planejamento de barreiras fisicas de uma instalacdo e a verificagdo de
adequacgdo dos niveis de radiagdo em levantamentos radiométricos sdao os estabelecidos
pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear.

Subsecdo |l

Das medidas de prevengdo em protegdo radioldgica

Art. 50. As medidas de prevengdo em protecdo radioldgica devem
contemplar:

| - avaliagdo continua das condi¢Ges de trabalho, quanto aos aspectos de
protecdo radioldgica;

Il - classificagdo dos ambientes, em areas livres, supervisionadas ou
controladas, segundo as caracteristicas das atividades desenvolvidas em cada ambiente;
e

Il - sinalizagdo das dareas supervisionadas ou controladas e definigdo das
barreiras fisicas de protecdo radioldgica e de controle de acesso a esses ambientes.

Art. 51. As salas onde se realizam procedimentos radiolégicos diagndsticos ou
intervencionistas devem:

| - ser classificadas como areas controladas;

Il - possuir barreiras fisicas com blindagem suficiente para garantir a
manuten¢do de niveis de dose tdo baixos quanto razoavelmente exequiveis, nao
ultrapassando os niveis de restricdo de dose estabelecidos nesta Resolugdo;

Il - dispor de restrigdo de acesso e de sinalizagdo adequada, conforme
especificado nesta Resolugdo;

IV - ter acesso exclusivo aos profissionais necessarios a realizagdo do
procedimento radiolégico, ao paciente submetido ao procedimento e ao acompanhante,
quando estritamente necessario; e

V - dispor apenas dos equipamentos e acessérios indispensdveis a realizagdo
dos procedimentos radioldgicos.

Art. 52. Sinalizagdo luminosa vermelha deve ser acionada durante os
procedimentos radioldgicos, indicando que pode haver exposicdo a radiagdo, devendo
ainda:
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| - ser visivel e estar acima da face externa da(s) porta(s) de acesso; e

Il - a sinalizagdo luminosa estar acompanhada do simbolo internacional da
radiagdo ionizante e das seguintes inscrigdes na(s) porta(s):

a) "Raios X, entrada restrita" ou "Raios X, entrada proibida a pessoas ndo
autorizadas"; e

b) "Quando a luz vermelha estiver acesa, a entrada é proibida".

Paragrafo uUnico. O consultério odontolégico isolado que possua apenas
equipamento de raios X intraoral e as unidades onde se utilizam equipamentos moveis
ocasionalmente, como salas de cirurgia geral ou unidades de terapia intensiva, estdo
dispensados desta sinalizagdo, sendo necessdria apenas nas salas exclusivas para
procedimentos radioldgicos.

Art. 53. Na sala de exames e na(s) porta(s) de acesso deve constar, em lugar
visivel, quadro com as seguintes orientagdes de prote¢do radioldgica:

| - "Paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera, para sua
protegdo durante o procedimento radiolédgico";

Il - "Ndo é permitida a permanéncia de acompanhantes na sala durante o
procedimento radioldgico, salvo quando estritamente necessdrio e autorizado";

Ill - "Acompanhante, quando houver necessidade de contengdo de paciente,
exija e use corretamente vestimenta plumbifera, para sua prote¢do";

IV - "Nesta sala pode permanecer somente 1 (um) paciente de cada vez"; e

V - "Mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez: informem ao médico ou
ao técnico antes do exame".

Art. 54. A cabine ou sala de comando do equipamento deve:

| - permitir ao operador, na posicdo de disparo, eficaz comunicagdo e
observagdo visual do paciente mediante sistema de observagdo eletronico ou visor de
tamanho apropriado com, pelo menos, a mesma atenuagdo da cabine;

Il - possuir sistema de reserva ou sistema alternativo para falha eletrdnica, no
caso de sistema de observagdo eletronico; e

Il - estar posicionada de modo que, durante as exposi¢cdes, nenhum individuo
possa adentrar a sala sem ser notado pelo operador.

Paragrafo unico. A exigéncia de cabine de comando para o equipamento de
radiologia odontoldgica intraoral pode ser dispensada, desde que a equipe possa manter-
se a, no minimo, 2 (dois) metros do cabecote e do paciente, ou que o levantamento
radiométrico comprove a adequagdo dos niveis de exposicdo aos limites tolerdveis
estabelecidos nesta Resolugdo.

Subsegdo I

Das medidas de controle em protegdo radioldgica

Art. 55. As medidas de controle em protecdo radiolégica devem contemplar:

| - implementagdo do Programa de Garantia da Qualidade, conforme
estabelecido nesta Resolugdo, nas demais normativas aplicdveis e nas instru¢Ges de uso
dos fabricantes;

Il - implementagdo de normas, rotinas, protocolos, procedimentos operacionais
e equipamentos que permitam a utilizagdo das radiagbes ionizantes com qualidade e
seguranga; e

Ill - uso dos equipamentos de protegdo individuais e coletivos.

Art. 56. A presenca de acompanhante durante os procedimentos radioldgicos
somente é permitida quando sua participacao for imprescindivel para conter, confortar ou
ajudar pacientes.

§ 12 Esta atividade deve ser exercida apenas em carater voluntario e fora do
contexto da atividade profissional do acompanhante.

§ 22 E proibido a um mesmo individuo desempenhar de forma regular a
atividade a que se refere o caput deste artigo.

§ 32 E proibido a gestantes e menores de 18 (dezoito) anos desempenhar a
atividade a que se refere o caput deste artigo.

§ 42 O servico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve dispor de
meios adequados de imobilizagdo mecanica para pacientes que demandem esse
recurso.

Art. 57. Durante as exposi¢Oes, € obrigatéria ao acompanhante a utilizagdo de
equipamento de protegdo individual compativel com o tipo de procedimento radiolégico,
com a energia da radiagdo, e com atenuagdo maior ou igual a 0,25 mm (vinte e cinco
centésimos de milimetro) equivalente de chumbo.

Paragrafo Unico. O conceito de limite de dose ndo se aplica a acompanhantes,
embora as exposigdes a que forem submetidos durante o procedimento devam ser
otimizadas, de modo que ndo excedam o estabelecido pela Comissdo Nacional de Energia
Nuclear.

Art. 58. A quantidade de equipamentos de protecdo individual disponivel deve
ser suficiente para prover protecdo adequada a todos os profissionais e eventuais
acompanhantes, quando do uso simultdneo de todas as salas de procedimentos
radioldgicos.

Art. 59. Todos os profissionais necessarios ao funcionamento da sala devem:

| - posicionar-se de tal forma que nenhuma parte do corpo, incluindo
extremidades, quando possivel, seja atingida pelo feixe primario de radiagdo ionizante sem
estar protegida por, no minimo, 0,5 mm (cinco décimos de milimetro) equivalente de
chumbo; e

Il - proteger-se da radiagdo ionizante espalhada, por meio de equipamentos de
protecdo individual e coletiva com atenuagdo compativel com a energia da radiagdo, ndo
inferior a 0,25 mm (vinte e cinco centésimos de milimetro) equivalente de chumbo.

Art. 60. A realizagdo de procedimentos radiolégicos com equipamentos moveis
em leitos hospitalares ou ambientes coletivos de internagdo, tais como unidades de
terapia intensiva e bergdrios, somente serd permitida quando for inexequivel ou
clinicamente inaceitdvel transferir o paciente para instalagdo com equipamento fixo.

Paragrafo Unico. No caso de que trata o caput deste artigo, devem-se adotar
as seguintes medidas:

| - garantir que os demais pacientes que ndo puderem ser removidos do
ambiente estejam protegidos da radiagdo espalhada por barreira protetora (protegdo de
corpo inteiro) com, no minimo, 0,5 mm (cinco décimos de milimetro) equivalentes de
chumbo; ou que estejam a distancia necessdria do cabegote e do receptor de imagem
para que o equivalente de dose ambiental seja inferior ao definido para area livre,
determinada pelo levantamento radiométrico; e

Il - garantir que os individuos do publico estejam a distancia necessaria do
cabecgote e do receptor de imagem para que o equivalente de dose ambiental seja inferior
ao definido para area livre, determinada pelo levantamento radiométrico.

Art. 61. O servico de radiologia diagndstica ou intervencionista deve colocar
blindagem adequada, com pelo menos 0,5 mm (cinco décimos de milimetro) equivalente
de chumbo, nos érgdos mais radiossensiveis do paciente submetido ao procedimento, tais
como gonadas, cristalino e tireoide, quando, por necessidade, estiverem diretamente no
feixe primario de radiagdo ou a até 5 cm (cinco centimetros) dele, a ndo ser que tais
blindagens excluam ou degradem informagGes diagndsticas importantes, ou aumentem a
dose a que o paciente for exposto.

Paragrafo Unico. Para os servigos odontoldgicos que disponham apenas de
equipamentos intraorais, as blindagens de que trata o caput deste artigo devem ter, pelo
menos, o equivalente a 0,25 mm (vinte e cinco centésimos de milimetro) de chumbo.

Subsecdo IV

Das medidas de vigilancia e monitoramento em protecdo radioldgica

Art. 62. As medidas de vigilancia e monitoramento em protecdo radioldgica
devem contemplar:

| - verificagdo da adequagdo dos niveis de exposicdo aos limites toleraveis
estabelecidos nesta Resolugdo; e

Il - monitoragdo dos individuos ocupacionalmente expostos.

Art. 63. Os assentamentos do levantamento radiométrico devem incluir:

| - croquis da instalagdo e vizinhangas, com o leiaute apresentando o
equipamento de raios X e o painel de controle, com indicagdo da natureza e da ocupagdo
das salas adjacentes;

Il - identificacdo do equipamento de raios X e seu(s) tubo(s), indicando
fabricante, modelo e nimero de série;

Il - descricdo da instrumentac¢do utilizada e da calibragdo;

IV - descricdo dos fatores de operagdo utilizados no levantamento, incluindo
corrente, tempo, tensdo de pico, dire¢do do feixe, tamanho de campo, fantoma, entre
outros, conforme o caso concreto;

V - carga de trabalho maxima estimada e os fatores de uso relativos as
diregdes do feixe primario;

VI - leituras realizadas em pontos dentro e fora da area controlada,
considerando as localizages dos receptores de imagem, observando-se a exigéncia de que
as barreiras primarias sejam avaliadas sem fantoma, e os pontos de leitura estejam
assinalados nos croquis;

VIl - estimativa dos equivalentes de dose ambiental anuais nos pontos de
medida, considerando os fatores de uso, de ocupagdo e carga de trabalho aplicaveis;

VIIl - conclusBes e recomendagdes aplicaveis; e

IX - data, identificagcdo, qualificagdo profissional e assinatura do responsavel
pelo laudo de levantamento radiométrico, e assinatura do responsavel legal do servigo de
radiologia diagnodstica ou intervencionista.

Art. 64. Um novo laudo de levantamento radiométrico deve ser elaborado
sempre que houver modificagdes na infraestrutura, nos equipamentos ou nos processos
de trabalho que influenciem as medidas de protecdo radioldgica do servigo de radiologia
diagndstica ou intervencionista, ou quando decorrerem 4 (quatro) anos contados da
realizagdo do ultimo levantamento.

Art. 65. Todo individuo ocupacionalmente exposto deve usar dosimetro
individual durante sua jornada de trabalho e enquanto permanecer em drea controlada.

Paragrafo Unico. A obrigatoriedade do uso de dosimetro individual é
dispensada para o consultdrio odontolégico isolado que possua apenas 1 (um)
equipamento de raios X intraoral, com carga de trabalho mdaxima estimada em até 4
mA.min/semana.

Art. 66. O dosimetro individual de que trata o Art. 65 devem observar o
disposto abaixo:

| - o dosimetro deve ser utilizado estritamente como estabelecido nas
instrugcbes de uso do fabricante e no Programa de Protegdo Radioldgica;

Il - o dosimetro deve ser trocado mensalmente;

Ill - cada dosimetro serd utilizado por um Unico usuario, exclusivamente no
servigo de saude ou setor para o qual foi adquirido; e

IV - quando ndo estiver em uso, o dosimetro individual deve ser mantido junto
ao dosimetro padrdao em local seguro da darea livre, em conformidade com as instrugdes
de uso do fabricante, sob a responsabilidade do responsavel legal, ou do profissional
formalmente designado por ele.

Art. 67. O nivel de registro para monitoragdio mensal do individuo
ocupacionalmente exposto é o estabelecido pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear.

Art. 68. Se houver suspeita de exposicdo acidental, o dosimetro individual deve
ser enviado ao servico de monitoragdo individual para leitura em carater de urgéncia.

Art. 69. O responsavel legal do servigo de radiologia diagndstica ou
intervencionista deve providenciar investigagdo dos casos de doses que atingirem ou
excederem os niveis de investigacdo estabelecidos pela Comissdao Nacional de Energia
Nuclear, ou quando notificado para tanto pela autoridade sanitaria competente.

§ 12 Os resultados da investigagdo devem ser assentados e comunicados a
autoridade sanitaria competente, nos casos de doses efetivas mensais superiores a 20 mSv
(vinte milisieverts).

§ 22 Quando os valores mensais relatados de dose efetiva forem superiores a
100 mSv (cem milisieverts), o responsavel legal deve providenciar avaliagdo clinica e a
realizacdo de exames complementares, incluindo dosimetria citogenética, a critério
médico, dos usuarios afetados.

CAPITULO 11l

DOS SERVICOS COMPLEMENTARES E SUPLEMENTARES

Secdo |

Da telerradiologia e do comando remoto de equipamentos

Art. 70. Os critérios primarios para opgdo por procedimento telerradiolégico
devem ser o beneficio e a seguran¢a do paciente.

Paragrafo unico. Estes critérios ndo devem ser subordinados somente a razées
econOmicas ou conveniéncia para o servigo.

Art. 71. O servigo de telerradiologia e o servico de radiologia diagndstica ou
intervencionista que realiza procedimentos radiolégicos por meio de comando remoto de
equipamentos devem:

| - dispor de infraestrutura tecnoldgica apropriada ao armazenamento,
manuseio, transmissdo, confidencialidade e privacidade dos dados;

Il - garantir a ética, qualidade, seguranga e eficicia do processo radiolégico;

Il - prover acesso a estudos e relatérios anteriores, além de informagdes
clinicas adicionais necessarias para o procedimento radiolégico;

IV - assegurar os direitos do paciente a informagédo e termo de consentimento
assinado para a transmissdo dos dados; e

V - garantir as caracteristicas técnicas e compatibilidade das estagGes remotas
de trabalho, além de manter documentos comprobatérios do cumprimento dos requisitos
dispostos nesta Resolugdo e nas demais normativas aplicaveis a essas estagdes.

Pardgrafo Unico. Os protocolos de comunicagdo, formato dos arquivos e
algoritmos de compressdo, relativos a procedimentos telerradioldgicos, deverdo estar de
acordo com o padrdo atual DICOM e HL7.

Art. 72. Fica proibida a pratica de fotografar, filmar ou utilizar escaner nao
especifico para exames radioldgicos, com a finalidade de digitalizar imagens e utilizar esses
arquivos como assentamentos, registros ou imagens para laudos ou diagnodsticos.

Art. 73. Caso o servigo ndo possua sistema de armazenamento das imagens
digitais, fica proibido:

I - imprimir as imagens apenas em papel, exceto em exames de
ultrassonografia; e

Il - imprimir as imagens em filmes apenas em formato reduzido.

Art. 74. Monitores utilizados para laudo devem ser especificos para esse fim,
compativeis com as caracteristicas das imagens de cada modalidade assistencial, sendo
proibida a utilizacdo de monitores convencionais ndo especificos para essa finalidade.

Secgao Il

Dos servigos de radiologia diagndstica ou intervencionista itinerantes

Art. 75. O servigo de radiologia diagndstica ou intervencionista itinerante deve
estar formalmente vinculado a servico de radiologia com instalagdes fixas.

Art. 76. Os sistemas de radiologia diagndstica ou intervencionista itinerantes
devem ser submetidos a todos os testes de constancia em cada local de parada para
atendimento, antes do inicio das atividades, conforme estabelecido nesta Resolugdo, nas
demais normativas aplicaveis e nas instru¢des de uso dos fabricantes.

Paragrafo Unico. O servigo itinerante e o servico de radiologia a ela vinculado
devem manter, pelo prazo de 5 (cinco) anos, conforme Art. 16 desta Resolugdo, os
documentos comprobatdrios da realizagdo dos testes de que trata o caput deste artigo,
bem como aqueles que demonstram o cumprimento dos requisitos das normativas
aplicadveis e das instrugdes de uso do fabricante do sistema.

Secao Il

Dos fornecedores, dos servicos de manutengdo, de assisténcia técnica de
equipamentos, de controle de qualidade e de protegdo radioldgica terceirizados

Art. 77. O servico de saude deve adotar mecanismos para garantir que os
fabricantes, importadores, distribuidores, as empresas prestadoras de servico de
manutencdo, assisténcia técnica de equipamentos, controle de qualidade ou de protegdo
radioldgica:

| - atendam aos requisitos estabelecidos nesta Resolugdo e nas demais
normativas aplicaveis;

Il - assegurem que suas equipes técnicas estejam legalmente habilitadas,
qualificadas e cientes dos requisitos de desempenho e de seguranca dos equipamentos
utilizados;

Ill - assegurem que os equipamentos e dispositivos utilizados nos testes e
avaliagOes satisfagam os requisitos estabelecidos nesta Resolugdo, nas instrucées de uso
dos fabricantes e nas demais normativas aplicaveis;

IV - registrem todos os servigos ou intervengdes executados nos sistemas de
radiologia diagnodstica ou intervencionista, contendo, no minimo, a identificagdo do servigo
de saude e do equipamento implicados, o detalhamento do servi¢o, a identificagdo do
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responsavel pela execugdo do servigo ou intervengdo e assinatura do representante do
servico de saude;

V - quando couber, entreguem ao responsdvel legal do servico de radiologia
diagndstica ou intervencionista o equipamento acompanhado do relatdrio de testes de
aceitagdo, com os resultados de todos os testes descritos nas normativas aplicaveis, além
dos testes recomendados pelo fabricante, para comprovacdo do desempenho relativo a
requisitos especificos que ndo estejam contemplados nesta Resolugdo;

VI - realizem verificagdo apds qualquer intervengdo ou reparo em um
equipamento de radiologia diagnostica ou intervencionista, e certifiquem formalmente a
restituicdo para as condicdes de operagdo antes da queixa; e

VIl - arquivem, pelo periodo minimo de 5 (cinco) anos, cépias dos certificados
emitidos, dos testes de aceitagdo dos equipamentos, registros dos servigos de assisténcia
técnica, bem como os respectivos certificados de destruicdo de equipamentos, quando
houver.

CAPITULO IV

DAS PROIBICOES E RESTRICOES

Art. 78. Nenhum individuo pode administrar, intencionalmente, radiagdes
ionizantes em seres humanos ou operar equipamentos de radiologia, a menos que seja
legalmente habilitado para o exercicio dessas atividades, ou esteja em treinamento sob
supervisdo direta de profissional legalmente habilitado.

Art. 79. Fica proibida toda exposicdo que ndo possa ser justificada,
incluindo:

| - exposicdo deliberada de seres humanos aos raios X, com o objetivo Unico
de demonstragdo, treinamento ou outros fins que contrariem o principio da
justificacdo;

Il - exames radioldgicos para fins empregaticios ou periciais, exceto quando as
informagdes a serem obtidas possam ser Uteis a saude do individuo examinado ou para
melhorar o estado de saude da populagdo;

Il - exames radiolégicos para rastreamento em massa de grupos populacionais,
exceto quando o Ministério da Salde julgar que as vantagens esperadas para os
individuos examinados e para a populagdo sdo suficientes para compensar o custo
econbémico e social, incluindo o detrimento radiolégico (deve-se levar em conta, nestes
casos, o potencial de detecgdo das doengas implicadas e a probabilidade de tratamento
efetivo dos casos detectados);

IV - exames de rotina de térax, para fins de internagdao hospitalar, exceto
quando houver justificativa no contexto clinico, considerando-se possiveis métodos
alternativos; e

V - realizagdo de procedimentos radiolégicos em domicilio, exceto quando for
inexequivel ou clinicamente inaceitdvel remover o paciente a um servico de saude.

Art. 80. E proibida a utilizagdo dos seguintes equipamentos e materiais nos
servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista:

| - cassetes sem tela intensificadora; e

Il - equipamentos de abreugrafia.

Art. 81. Ficam proibidas:

| - a realizagdo simultdanea de procedimentos radioldgicos em equipamentos
distintos, em uma mesma sala;

Il - o uso de sistema de acionamento de disparo com retardo que impossibilite
a interrupgdo da exposi¢do a qualquer momento;

Ill - segurar os dispositivos de registro de imagem com as maos durante a
exposicdo, exceto nas técnicas necessdrias em radiologia odontoldgica intraoral;

IV - a utilizagdo de equipamento de radiologia diagndstica ou intervencionista
movel como fixo, exceto em condigdes temporarias para atendimentos de urgéncia ou
emergéncia, mediante parecer do responsavel técnico; e

V - a utilizagdo de equipamentos de radiologia diagndstica ou intervencionista
com tubo alimentado por gerador de alta tensdo autorretificado ou com retificagdo de
meia onda, exceto equipamentos de radiologia odontoldgica intraoral.

Art. 82. Fica proibido o processamento manual de filmes radiograficos, exceto
em radiologia odontoldgica intraoral ou em condigGes tempordrias para atendimentos de
urgéncia ou emergéncia, mediante parecer do responsavel técnico.

§ 12 Em radiologia odontoldgica intraoral, podem ser utilizadas camaras
portateis de revelagdo manual confeccionadas em material opaco, e o servigo deve dispor
de cronémetro, termOmetro, tabela de revelagdo e demais recursos para garantir o
processamento conforme as instrugdes de uso dos fabricantes.

§ 22 Nos demais casos, a camara escura para revelacgdo manual deve ser
provida de crondmetro, termdémetro, tabela de revelagdo e demais recursos para garantir
o processamento conforme as instrugdes de uso dos fabricantes.

Art. 83. O sistema de controle da duragdo da exposicdo aos raios X deve ser
do tipo eletrénico e ndo deve permitir exposicdo com duragdo superior a 5 (cinco)
segundos, exceto em  fluoroscopia, radiologia intervencionista, tomografia
computadorizada e radiologia odontoldgica extraoral.

Paragrafo Unico. O sistema de controle da duragdo da exposicdo deve
possibilitar a interrupgdo da exposi¢cdo a qualquer momento.

CAPITULO V

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 84. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo terdo o prazo de
12 (doze) meses contados da data de sua publicagdo para adequagdo ao disposto nesta
Resolugdo.

Art. 85. O descumprimento do disposto nesta Resolugdo constitui infragdo
sanitdria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 86. Ficam revogadas a Portaria SVS/MS n2 453, de 12 de junho de 1998
e a Resolugdo Anvisa/RE n2 1016, de 3 de abril de 2006.

Art. 87. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

RESOLUGAO - RDC N2 331, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2019

Dispbe sobre os padrdes microbiolégicos de
alimentos e sua aplicagdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV, da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 17 de dezembro de 2019, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicagdo.

Secdo |

Das Disposi¢des Iniciais

Art. 19 Esta Resolugdo estabelece os padrbes microbiolédgicos de alimentos e
sua aplicagdo.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica a toda a cadeia produtiva de alimentos.

Art. 32 Os padrdes microbioldgicos aplicam-se aos alimentos prontos para
oferta ao consumidor.

Pardgrafo unico. Para os ingredientes destinados exclusivamente ao uso
industrial, incluindo os aditivos alimentares, ndo se aplicam os padrdes microbiolégicos
estabelecidos na Instrugdo Normativa n? 60, de 23 de dezembro de 2019, devendo ser
observados os padrdes microbioldgicos estabelecidos em suas especificagGes.

Art. 42 Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - alimento pronto para oferta ao consumidor: alimento na forma como sera
disponibilizado ao consumidor, destinado a venda direta ou qualquer outra forma de
distribuicdo, gratuita ou nao;

Il - amostra indicativa: amostra constituida por um numero de unidades
amostrais inferior ao estabelecido em plano de amostragem representativo;
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Ill - amostra representativa: amostra constituida por um determinado numero
de unidades amostrais (n), retiradas aleatoriamente de um mesmo lote, conforme
estabelecido no plano de amostragem;

IV - cadeia produtiva de alimentos: todos os setores envolvidos nas etapas de
produgdo, industrializagdo, armazenamento, fracionamento, transporte, distribuigdo,
importagdo ou comercializagdo de alimentos;

V - doenga transmitida por alimento (DTA): doenga causada pela ingestdo de
alimento contaminado por micro-organismos patogénicos, toxinas ou seus metabdlitos;

VI - ingrediente: toda substancia empregada na fabricagdo ou preparo de
alimentos, incluindo os aditivos alimentares, que estd presente no produto final, na sua
forma original ou modificada;

VII - limite microbiolégico: limite estabelecido para um dado micro-organismo,
suas toxinas ou metabdlitos, utilizado para classificar unidades amostrais de um alimento
em "Qualidade Aceitavel", "Qualidade Intermediaria" ou "Qualidade Inaceitavel";

VIl - limite microbiolégico m (m): limite que, em um plano de trés classes,
separa unidades amostrais de "Qualidade Aceitavel" daquelas de "Qualidade
Intermediaria” e que, em um plano de duas classes, separa unidades amostrais de
"Qualidade Aceitavel" daquelas de "Qualidade Inaceitavel";

IX - limite microbiolégico M (M): limite que, em um plano de trés classes,
separa unidades amostrais de "Qualidade Intermedidria" daquelas de "Qualidade
Inaceitavel";

X - lote: conjunto de produtos de um mesmo tipo, processados pelo mesmo
fabricante ou fracionador, em um espago de tempo determinado, sob condigGes
essencialmente iguais;

Xl - nimero mais provavel (NMP): unidade de medida usada para estimar o
nimero de micro-organismos em uma amostra quando se utiliza a técnica de tubos
multiplos e tabelas de probabilidade;

XIl - padrdo microbioldgico: define a aceitabilidade de um alimento ou de um
lote de alimento, baseado na auséncia, presen¢a, ou nimero de micro-organismos, ou na
concentragdo das suas toxinas ou metabdlitos, por unidade de massa, volume, drea ou
lote;

Xl - plano de amostragem: componente do padrdao microbiolégico que define
o0 nuimero de unidades amostrais a serem coletadas aleatoriamente de um mesmo lote e
analisadas individualmente (n), o tamanho da unidade analitica e a indicagdo do numero
de unidades amostrais toleradas com qualidade intermediaria (c);

XIV - plano de amostragem de duas classes: tipo de plano que classifica a
amostra analisada em apenas duas categorias, "Qualidade Aceitavel" ou "Qualidade
Inaceitavel", considerando se o resultado estd acima ou abaixo do limite microbioldgico
estabelecido (m);

XV - plano de amostragem de trés classes: tipo de plano que, com base em
um limite microbiolégico "m" e um limite microbiolégico "M", classifica a amostra
analisada em trés categorias, "Qualidade Aceitdvel", "Qualidade Intermediaria" ou
"Qualidade Inaceitavel";

XVI - unidade amostral: por¢do ou unidades coletadas aleatoriamente de um
lote, contendo a quantidade necessaria para a realizagdo dos ensaios;

XVIl - unidade analitica: aliquota retirada da unidade amostral que sera
analisada; e
XVIIl - unidade formadora de col6énia (UFC): unidade de medida usada para

estimar o nimero de micro-organismos em uma amostra quando se utiliza a técnica de
contagem em placas.

Secgao |l

Dos requisitos gerais

Art. 52 Os alimentos ndo podem conter micro-organismos patogénicos, suas
toxinas ou metabdlitos em quantidades que causem dano para a saude humana.

Art. 62 Os setores envolvidos na cadeia produtiva de alimentos sdo
responsaveis por:

| - assegurar, durante todo o prazo de validade, que os alimentos cumpram
com os padrdes microbioldgicos estabelecidos na Instrugdo Normativa n? 60, de 23 de
dezembro de 2019, que estabelece as listas de padrGes microbioldgicos para alimentos;

Il - realizar avaliagbes periddicas quanto a adequacdo do processo para
atendimento aos padrdes microbioldgicos estabelecidos na Instru¢do Normativa n2 60, de
23 de dezembro de 2019; e

IIl - determinar a frequéncia das andlises, de forma a garantir que todos os
alimentos cumpram com os padrdes microbiolégicos estabelecidos na Instrugdo Normativa
n2 60, de 23 de dezembro de 2019, em conformidade com as Boas Praticas de Fabricagdo
(BPF) e outros programas de controle de qualidade.

Art. 72 Determinagdes analiticas de outros micro-organismos, suas toxinas ou
metabdlitos, ndo previstos na Instrugdo Normativa n2 60, de 23 de dezembro de 2019,
podem ser realizadas para a obtencdo de dados adicionais sobre a adequagdo dos
processos produtivos e a inocuidade do alimento.

Art. 82 A investigagdo de surtos de DTA deve considerar os dados clinicos e
epidemioldgicos, conforme diretrizes estabelecidas no Manual Integrado de Vigilancia,
Prevengdo e Controle de Doengas Transmitidas por Alimentos do Ministério da Saude.

Secgao Il

Dos planos de amostragem, coleta, acondicionamento e transporte de
amostras e dos métodos analiticos

Art. 92 Os planos de amostragem adotados pelos setores envolvidos na cadeia
produtiva de alimentos devem atender ao estabelecido nos padrdes microbioldgicos para
alimentos, conforme determinado na Instrugdo Normativa n? 60, de 23 de dezembro de
2019.

§ 12 A autoridade sanitdria competente pode realizar amostragem
representativa ou indicativa, conforme a finalidade da coleta.

§ 292 Os setores envolvidos na cadeia produtiva de alimentos podem utilizar
planos de amostragem alternativos, caso estes fornegam protegdo equivalente,
comprovada por meio de histérico de produgdo e implementagdo de sistema de qualidade
e seguranga de alimentos documentado e validado.

Art. 10. Devem ser utilizadas as metodologias para coleta, acondicionamento,
transporte e anadlise de amostras dos alimentos estabelecidas em, pelo menos, uma das
referéncias abaixo, em suas Ultimas edi¢Ges ou revisGes, de acordo com sua aplicagdo:

| - Cédigo Alimentar (Codex Alimentarius - FAO/OMS);

Il - Organizagdo Internacional de Normalizagdo (International Organization for
Standardization - 1SO);

Il - Compéndio de Métodos para Andlise Microbiolégica de Alimentos
(Compendium of Methods for the Microbiological Examination of Foods - APHA);

IV - Métodos Padrdo para Analise de Produtos Lacteos (Standard Methods for
the Examination of Dairy Products - APHA); )

V - Métodos Padrdao para Andlise de Aguas e Esgotos (Standard Methods for
Examination of Water and Wastewater - APHA);

VI - Manual Analitico Bacteriolégico (Bacteriological Analytical Manual -
BAM/FDA);

VIl - Métodos Oficiais de Andlise da AOAC International (Official Methods of
Analysis of AOAC International - AOAC INTERNATIONAL);

VIII - Farmacopeia Brasileira; ou

IX - Farmacopeia Americana (United States Pharmacopeia - USP).

Paragrafo Unico. Métodos alternativos podem ser utilizados desde que
validados de forma a garantir que os resultados obtidos por seu uso sejam equivalentes
aos das metodologias descritas no caput ou certificados por organismos independentes,
de acordo com o protocolo estabelecido na norma ISO 16140 ou outros protocolos
similares aceitos internacionalmente.

Sec¢do IV

Da expressdo e interpretacdo dos resultados

Art. 11. Quando os resultados forem obtidos por contagem em placa, estes
devem ser expressos em UFC por grama ou mililitro do alimento (UFC/g ou UFC/mL).

Art. 12. Quando os resultados forem obtidos por NMP, estes devem ser
expressos em NMP por grama ou mililitro do alimento (NMP/g ou NMP/mL).

Art. 13. Em planos de amostragem de duas classes serdo considerados as
seguintes interpretagGes para os resultados:

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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) MINISTERIO DA SAUDE '
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 92, DE 27 DE MAIO DE 2021

DispGe sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de mamografia, e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuic6es que Ihe confere o art. 15, lll e IV,
aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, 88 1° e 3°, do Regimento Interno
aprovado pela Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Instru¢cdo Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 26 de maio de 2021, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instrucdo Normativa estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas
de mamografia, bem como a relagdo minima de testes de aceitacdo e de controle de qualidade que devem ser realizados
pelos servicos de salde, determinando respectivas periodicidades, tolerancias e niveis de restricdo, conforme Anexo |
desta Instrucdo Normativa.

Paragrafo Unico. O rol de testes do Anexo | desta Instrucdo Normativa deve ser complementado pelos testes de aceitacédo
e de controle de qualidade estabelecidos pelo fabricante do sistema avaliado e pelas demais normativas aplicaveis.

Secao |
Caracteristicas dos equipamentos
Art. 2° Todo equipamento de mamografia deve possuir:

| - blindagem no cabecote de modo a garantir nivel minimo de radiac@o de fuga, restringida a taxa de kerma no ar de 1
mGy/h (um miligray por hora) a 1 (um) metro do ponto focal, quando operado em condic¢des de ensaio de fuga,
comprovada com certificado de adequacéo emitido pelo fabricante na instalacéo do tubo de raios X;

Il - o requisito de que trata o inciso | deste artigo aplica-se a radiagdo de fuga através do sistema de colimacgéo;

Il - filtrac&o total permanente minima do feixe Util de radiacéo equivalente a 0,03 mm (trés centésimos de milimetro) de
molibdénio, para combinac¢éo alvoffiltro Mo/Mo; 0,025 (vinte e cinco milésimos de milimetro) de rodio, para a combinacao
alvoffiltro Mo/Rh ou Rh/Rh; 0,06 (seis centésimos de milimetro) de molibdénio, para combinagéo alvo/filtro W/Mo; 0,05
(cinco centésimos de milimetro) de rodio, para combinacgéo alvoffiltro W/Rh;

IV - dispositivo para manter compressao firme na mama para assegurar espessura uniforme na por¢éo radiografada, de
modo que:

a) a placa de compressao produza atenuacao de, no maximo, o equivalente a 2 mm (dois milimetros) de Polimetil-Meta-
Acrilato (PMMA), comprovada com certificado de adequacao emitido pelo fabricante na instalagéo do tubo de raios X; e
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b) o sistema automético garanta forca de compressao do dispositivo entre 150 (cento e cinquenta) e 200 (duzentos)
Newtons (N), indicando o valor da compresséo.

V - suporte de receptor de imagem com transmissdo menor que 1mGy (um microgray) por exposi¢cdo a 5 cm (cinco
centimetros), sem a presen¢a da mama, para valores méaximos de kVp e mAs empregados, comprovada com certificado
de adequacédo emitido pelo fabricante na instalacéo do tubo de raios X;

VI - tubo de raios X especificamente projetado para mamografia;

VII - gerador de alta frequéncia;

VIII - controle automatico de exposicao;

IX - distancia do ponto focal até o receptor de imagem néo inferior a 50 cm (cinquenta centimetros);
X - tamanho nominal do ponto focal néo superior a 0,4 mm (quatro décimos de milimetro); e

Xl - sistema para indicar a espessura da mama comprimida, para equipamentos comercializados apos a publicacao desta
Instru¢cdo Normativa.

Art. 3° O painel de controle deve possuir indicacao clara de quando se utiliza o controle automatico de exposigéo.

Art. 4° No painel de controle do equipamento, a terminologia e os valores dos parametros de operacdo devem estar
exibidos em linguagem ou simbologia internacionalmente aceita, compreensivel para o usuario.

Art. 5° A emisséo de raios X, enquanto durar a exposicao, deve ser indicada por sinal sonoro e luminoso no painel de
controle do aparelho.

Secéo

Requisitos de desempenho e aceitacédo

Art. 6° Sao condicBes dos procedimentos e equipamentos de mamografia que inabilitam seu uso:
| - equipamento sem sistema de colimagéo ou sistema sem funcionar;

Il - equipamento sem filtrac&o adicional,

[l - equipamento sem indicagao no painel de controle dos parametros basicos (Tenséo (kVp), Corrente (mA) e Tempo (S)
ou o produto corrente x tempo (mAs));

IV - equipamento sem sistema automatico de compressao;

V - equipamento sem bandeja de compressao, com bandeja danificada ou sem fixacéo;

VI - equipamento sem controle automatico de exposi¢éo (CAE) ou com CAE sem funcionar;

VII - equipamento com distancia foco-pele menor que 50 cm (cinquenta centimetros);

VIII - suporte de receptor de imagem (bucky) sem grade antidifusora, exceto sistemas de magnificacao;
IX - revelagdo manual;

X - mais de 1 (um) equipamento instalado na mesma sala;
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XI - utilizar negatoscépios que ndo sejam especificos para mamografia, quando o servico realizar diagndstico e laudos por
meio de filme;

XII - utilizar monitor para diagndstico e laudos que néo seja especifico para mamografia; e

XIII - utilizar processadora ndo especifica e exclusiva para mamografia convencional, quando o servico utilizar essa
modalidade.

Art. 7° Os testes de controle de qualidade devem ser realizados com as respectivas periodicidades, tolerancias e niveis de
restricdo estabelecidos no Anexo | desta Instrugcdo Normativa, e em conformidade com as demais normativas aplicaveis.

8§ 1° Para servigos de mamografia em unidades itinerantes, os testes do Anexo | desta Instru¢do Normativa devem ser
realizados, no minimo, semestralmente, com excecéo dos testes de menor periodo, que devem ser realizados conforme
estabelecido no Anexo | desta Instru¢do Normativa.

§ 2° A avaliacédo diaria da qualidade da imagem pode ser realizada por profissionais do proprio servico, desde que
treinados e legalmente habilitados para tais funcdes.

CAPITULO II
DISPOSICOES FINAIS

Art. 8° Fica revogada a Instru¢cdo Normativa - IN n® 54, de 20 de dezembro de 2019, publicada no Diéario Oficial da Unido
de 26 de dezembro de 2019.

Art, 9° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor em 1° de julho de 2021.
ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO |

TESTES DE ACEITAGCAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVIGCOS DE MAMOGRAFIA
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APLICABILIDADE* TESTES

C/CR

Sensitometria da
processadora

Temperatura do
sistema de
processamento

Qualidade da
imagem

Integridade dos
chassis e cassetes
Valor
representativo de
dose glandular
média

Exatiddo do
indicador da
tensao do tubo

Reprodutibilidade
da tensao do tubo

Tempo maximo de

exposicao (para
um simulador de
4,5 cm de PMMA)
Reprodutibilidade
do controle
automatico de
exposicao (CAE)
Compensagao do
CAE para
diferentes
espessuras

Rendimento do
tubo

PERIODICIDADE

Teste de
aceitagdo, diario
ou apos reparos

Teste de
aceitagao, diario
ou ap0s reparos

Teste de

TOLERANCIA

Linha de Base (LB)

Base + véu < 0,21 DO

Base + véu < LB +0,02 DO
Densidade média: LB + 0,10 DO

Diferenca de densidades: LB + 0,10 DO

Conforme recomendagao do fabricante

Fibra< 0,75 mm;
Microcalcificacdo £ 0,32 mm;

aceitagao, mensal Massa < 0,75 mm;

ou ap0s reparos

Teste de

aceitacao e anual

Teste de
aceitagao, anual
ou ap0s reparos

Teste de
aceitacdo, anual
ou ap0s reparos
Teste de
aceitagao, anual
ou ap0s reparos

Teste de
aceitagao, anual
ou apos reparos

Teste de
aceitacdo, anual
ou apos reparos

Teste de
aceita¢ao, anual
ou ap0s reparos

Teste de
aceitacdo, anual
ou ap0s reparos

Avaliados com ferramenta de teste
especifica para mamografia.

Chassis e cassetes integros

Anexo Il desta Instrugao Normativa

+ 5% do valor nominal

coeficiente de variagao < 0,05

Contato:t< 1,55
Magnificagdo:t< 2,0s

+ 15% do valor médio, ou conforme
especificagcdo do fabricante.

< 15%

7 X f (mGy/s), medido a 28 kV
Onde f é igual a:

1 para Mo/Mo;

0,86 para Mo/Rh;

0,41 para W/Mo;

0,38 para W/Rh;

0,58 para Rh/Rh.
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NIVEL DE
RESTRICAO

Base + véu

< 0,25 DO

Base +véu < LB +
0,03 DO
Densidade média:
LB +0,15 DO
Diferenca de
densidades: LB +
0,15 DO

N&o cumprir os
requisitos

+ 10% do valor
nominal

coeficiente de
varia¢dao >0,1

Contato:t>2,0s

Magnificagdo: t >
3,0s

>+ 30% do valor
meédio

> 20%



CR/DR

CR

CR/DR

CR/DR

Camada
Semirredutora
(CSR)

Teste de
aceitagao, anual
ou apos reparos

Teste de

Resolucdo espacial aceitagao, anual

Exatiddao do
sistema de
colimagao
Sistema de
compressao
automatico
Alinhamento da
bandeja de
compressao
Indicagao da
espessura da

ou apos reparos
Teste de
aceitacgao, anual
ou apos reparos
Teste de
aceitacdo, anual
ou apos reparos
Teste de
aceitacgao, anual
ou apos reparos
Teste de
aceitacao, anual

mama comprimida ou apos reparos

Teste de

Contato tela-filme aceitacao, anual

Artefatos na
imagem

Vedacdo da
camara escura

Uniformidade da
imagem

Diferenca de
sensibilidade
entre as placas de

fosforo de mesmo

tamanho

Razao contraste
ruido (CNR)

Efetividade do
ciclo de
apagamento

ou apos reparos
Teste de

aceitacdo, anual
ou apos reparos
Teste de

aceitagao, anual
ou apos reparos

Teste de
aceitac¢ao, anual
ou apos reparos

Teste de
aceitacao, anual
ou apos reparos

Teste de
aceitacao, anual
ou apos reparos
Teste de
aceitacao, anual
ou apos reparos

(kVp/100)+0,03 < CSR(mmAI)

< (kVp/100) +c

onde c é igual a:

0,12 para Mo/Mo;

0,19 para Mo/Rh;

0,22 para Rh/Rh;

0,30 para W/Rh;

0,32 para W/Ag;

0,25 para W/AL.

Conforme especificagao do fabricante.
Para mamografia convencional: 212
pl/mm

< 2% da distancia foco-receptor de
imagem

150 N* < Forga de compressao £ 200 N

<5 mm

<5 mm

Sem perda de uniformidade

Imagens sem artefatos

Sem entrada de luz externa

Desvio maximo da Razao Sinal Ruido

(RSR) das ROIs individuais em relagdo ao
valor médio da RSR < + 15%, para placas

de mesmo tamanho.

0O mAs da exposicao de qualquer placa
de fosforo ndo deve diferir mais que +
10% da média de todas as placas de
mesmo tamanho.

CSR(mmAI)
< (kVp/100)

Para mamografia
convencional: <
10 pl/mm

> 4% da distancia
foco-receptor de
imagem

>300Nou<70N

>10 mm

>10 mm

Velando filme

> 25%

Diferenca de mAs

A RSR de qualquer placa de fosforo ndao > 15%

deve diferir mais que + 15% da RSR
médio de todas as placas de mesmo
tamanho.

Anexo |ll desta Instrucdao Normativa

Auséncia de imagem residual

Secretaria de Estado da Sadde de 530 Paulo
Centro de Documentacgio
ctd@saude.sp.gov.br




CR/DR

Integridade dos
acessorios e
equipamentos de
protecao
individual
Luminancia do
negatoscopio para
diagnostico ou
laudo
Luminancia dos
monitores para
diagnodstico ou
laudo
Uniformidade da
Luminancia dos
monitores e
negatoscopios
para diagnostico
ou laudo

Iluminancia da
sala de laudos

Levantamento
Radiométrico

Radiagao de fuga
do cabecote

Teste de
aceitacdo, anual integros
ou apos reparos

Teste de
aceitacdo, anual Luminancia 23000 cd/m?
ou apos reparos

Teste de
aceitacdo, anual 2350 cd/m?
ou apos reparos

Teste de
aceitacao, anual <20%
ou apos reparos

Teste de

aceitacdo, anual <50 Ix

ou apos reparos

Teste de

aceitacao,

quadrienal ou

apos Area Livre: 0,5 mSv/ano;
modificacdes nas Area Controlada: <5,0 mSv/ano.
salas,
equipamentos ou
procedimentos
Teste de
aceitacao,
quadrienal ou
apos
modificagoes nos
equipamentos

<1,0mGy/halm

C: Mamografia Convencional; CR: Mamografia CR; DR: Mamografia DR; G: Geral.

*Para fins de avaliacédo da forca de compresséo deve ser considerado 9,8 N = 1 kgf

<2500 cd/m?

> 100 Ix
Area Livre: > 1,0

mSv / ano;
Area

controlada: >
10,0 mSv / ano.

>2,0mGy/halm

Observacdao: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados para todos os dispositivos

disponiveis.

ANEXO I

DOSE GLANDULAR MEDIA (DGM) PARA MAMOGRAFIA
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Espessura (cm) DGM (mGy)

PMMA  Mama equivalente Referéncia Tolerancia
2 2.1 0,6 < 1.0
3 3,2 1.6 €1.5
4 4,5 1,6 <2,0
4,5 5.3 2,0 <2,5
5 6 2,4 <3,0
6 7,5 3,6 <4,5
ANEXO Il

RAZAO CONTRASTE RUIDO (CNR)

Espessura de Niveis de toleranciade Niveis de restricao
PMMA (cm) CNRrel (%) CNRrel (%)

2 2115 < 105

3 2110 < 100

4 > 105 <95

4,5 > 103 <93

5 >100 <90

6 > 95 < 85

7 > 90 < 80
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