


ACQUISITI i pareri dell'Istituto superiore di sanità, dell'Istituto nazionale per l' ssicurazione contro 
gli infortuni sul lavoro e del Consiglio superiore di Sanità, oltre che de li esperti regionali 
partecipanti al gruppo tecnico istituito presso la Direzione generale dei disp sitivi medici e del 
servizio farmaceutico; 

ACQUISITO i I parere della Conferenza permanente per i rapporti tra lo 
Province autonome nella seduta del .................. (Rep. Atti n .... ./CSR); 

DECRETA: 

Art. l 

I. Gli standard di sicurezza ed impiego per le apparecchiature di risonan a magnetica sono
stabiliti nel documento allegato che costituisce parte integrante del presente decreto.

2. Il legale rappresentante della struttura sanitaria in cui è installata l'apparecchiatura,
avvalendosi dei soggetti preposti specificati nel documento allegato, assic ra il rispetto degli
standard tecnici nonché la protezione fisica e la sorveglianza medica d gli operatori, dei
pazienti e della popolazione occasionalmente esposta.

Art. 2 

I. Entro sessanta giorni dall'avvenuta installazione dell'apparecchiatura di ris nanza magnetica,
il legale rappresentante del la struttura sanitaria comunica alla Regione o P ovincia autonoma
di appartenenza e agli organi di vigilanza di cui all'articolo 7 del Decreto del Presidente della
Repubblica 8 agosto 1994, n. 542, il completo soddisfacimento degli o blighi previsti dal
documento allegato al presente decreto, trasmettendo la relativa documenta ione tecnica.

Art. 3 

1. I decreti del Ministero della sanità 29 novembre 1985, del 2 agosto l 991 e del 3 agosto 1993
citati in premessa sono abrogati.

2. Dall'attuazione del presente decreto non derivano nuovi o maggiori on ri per la finanza
pubblica.

3. Il presente decreto entra in vigore il trentesimo giorno successivo a quello della sua
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale della Repubblica italiana.

Il presente decreto viene trasmesso agli Organi di controllo. 

Roma, 

IL MINISTR 

On. Giulia Gril 







ZONA DI EMERGENZA: area all'interno del SITO RM dove sono ubicati i farmaci, i 
dispositivi medici ed i presidi necessari al primo intervento medico sul paziente che si 
rendesse necessario anche per motivi non strettamente legati all'esecuzione dell'ESAME 
RM. 

ZONA DI PREPARAZIONE: area all'interno del SITO RM dove il paziente viene sottoposto 
ad eventuali procedure preparatorie all'ESAME RM. 

ZONA DI RISPETTO: volume tridimensionale dello spazio che circonda la SALA RM 
contenente il campo disperso dì induzione magnetica prodotto dalla APPARECCHIA TURA 
A RISONANZA MAGNETICA con valore compreso tra 0,5 mT e O, 1 mT. 

******** 

A) O1S PONIBILITA DELLE ULTERIORI DOTAZIONI STRUMENTALI 
DIAGNOSTICHE RICHIESTE 

L'installazione di APPARECCHIATURE RM (ad eccezione delle APPARECCHIA TURE RM 
SETTORIALI) è consentita presso le strutture sanitarie pubbliche o private, autorizzate e 
accreditate secondo i requisiti stabiliti a livello regionale, e comunque dotate di 
un'apparecchiatura di tomografia computerizzata, di un'apparecchiatura di radiologia 
convenzionale e di un ecografo. 
Alle singole regioni è consentito, anche in base ad eventuali proprie valutazioni sulla 
connotazione tecnologica delle strutture sanitarie, derogare dalla necessità della presenza 
dell'apparecchiatura dì tomografia computerizzata nel caso in cui sia prevista e 
regolamentata un'integrazione con strutture viciniori di diagnostica per immagini. 

APPARECCHIATURE RM MOBILI 

Le APPARECCHIA TURE RM MOBILI debbono essere inserite in una struttura sanitaria 
che disponga delle altre apparecchiature di diagnostica sopra citate, ferma restando la 
necessità di individuare precisi bacini geografici di utenza, comunque non eccedenti 
l'ambito regionale. 
Tali APPARECCHIATURE RM MOBILI sono temporanee e come tali esclusivamente 
sostitutive di quelle fisse già autorizzate. Possono essere utilizzate unicamente per 
consentire la manutenzione o sostituzione dell'APPARECCHIA TURA RM già autorizzata o 
interventi sulla struttura e comunque per un periodo non superiore a un anno. 
Le singole regioni potranno derogare dalle limitazioni riferite alle apparecchiature RM 
mobili in caso di situazione territoriali ed orografiche particolarmente disagiate. 
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SAR. Possono inoltre essere richiesti requisiti aggiuntivi, com una particolare 
configurazione del dispositivo. 

MR-unsafe 

Il dispositivo medico comporta rischi inaccettabili per il paziente, gli o eratori o qualsiasi 
altro individuo all'interno della ZONA CONTROLLATA. 

B.4 Sito di installazione dell'APPARECCHIA TURA RM

La progettazione del SITO RM e la destinazione d'uso dei locali compr si nelle ZONE AD 

ACCESSO CONTROLLATO e nelle ZONE DI RISPETTO devono garan ·re:
• il corretto funzionamento degli apparati e dei dispositivi installati ia compatibile con

la presenza del campo magnetico;
• il corretto funzionamento dell'APPARECCHIA TURA RM in p esenza di grandi 

masse metalliche in movimento in prossimità del SITO RM (asc nsori, automezzi, 
etc.);

• il corretto funzionamento dell'APPARECCHIATURA RM anche basse frequenze 
(O - 200 Hz) in presenza di altre apparecchiature elettronich nelle immediate 
vicinanze del SITO RM.

8.5 Sala attesa pazienti e sala attesa barellati 

La sala d'attesa per i pazienti deambulanti, eventualmente anche in ut lizza comune con 
altre attività diagnostiche, accessibile ai portatori di disabilità, deve es ere prevista al di 
fuori della ZONA AD ACCESSO CONTROLLATO 
Deve essere identificata un'apposita area di attesa per i pazienti barell ti negli immediati 
pressi del SITO RM, o all'interno del SITO RM stesso in un'area pos a al di fuori della 
ZONA CONTROLLATA. Tale area deve essere provvista di dotazio i di supporto per 
l'assistenza medica sul paziente indipendenti da quelle esistenti nella ZONA DI 

PREPARAZIONE e nella ZONA DI EMERGENZA. L'area di attesa barellati, se non 
prevista all'interno di un locale ad uso esclusivo, deve essere delimitata a barriere fisse o 
mobili che garantiscano la privacy del paziente. Nei casi in cui la pr senza di pazienti 
barellati sia ritenuta occasionale è possibile derogare dalla realizzazio e di una zona di 
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stazionamento dedicata attraverso una procedura codificata nel REGOLAMENTO DI 
SICUREZZA. 

B.6 Locale visita medica

Prima di effettuare i'ESAME RM il paziente deve essere informato sulle possibili 
controindicazioni, i rischi e le limitazioni di carattere medico. 

Ferme restando le competenze previste dalla normativa vigente per i diversi operatori 
sanitari coinvolti nell'esecuzione dell'esame, il paziente, prima dell'esecuzione dell'ESAME 

RM, è tenuto a rispondere alle domande contenute nel questionario finalizzato a far 
emergere possibili controindicazioni all'esecuzione dell'ESAME RM sottopostogli dal 
MEDICO RESPONSABILE DELLA PRESTAZIONE DIAGNOSTICA, il quale valuterà -
sulla base delle informazioni acquisite - l'eventuale necessità di ulteriori approfondimenti 
per i quali dovrà essere garantita la possibilità di esecuzione di una visita medica atta allo 
scopo. La sala anamnesi può essere ubicata esternamente al SITO RM, nei suoi immediati 
pressi, o internamente, al di fuori della ZONA CONTROLLATA. 

Il questionario anamnestico concernente le informazioni relative al paziente - da utilizzare 
secondo quanto definito in appendice 1 - deve prevedere i quesiti allo stato dell'arte delle 
conoscenze relativi alle possibili controindicazioni all'esecuzione dell'ESAME RM, e va 
predisposto ed eventualmente integrato sulla base delle scelte che competono al MEDICO 
RADIOLOGO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA CLINICA E DELL'EFFICACIA 

DIAGNOSTICA DELL'APPARECCHIATURA RM. Il questionario anamnestico deve essere 
firmato dal MEDICO RESPONSABILE DELLA PRESTAZIONE DIAGNOSTICA, mentre il 
paziente controfirma in calce alla medesima pagina, a testimonianza della propria 
consapevolezza sul possibile rischio connesso ad eventuali risposte false o mendaci ai 
quesiti sottopostigli, ed in conformità a quanto evidenziato nel modello di cui alla richiamata 
appendice 1. 
Il questionario anamnestico, unitamente al consenso informato all'ESAME RM, può essere 
gestito anche secondo modalità digitali. 

B. 7 Spogliatoio del personale

Lo spogliatoio ad uso del PERSONALE AUTORIZZATO può essere allocato all'esterno o 
all'interno del SITO RM; se posto all'interno del SITO RM può essere utilizzato 
esclusivamente dal PERSONALE AUTORIZZATO. 

B.8 Spogliatoio dei pazienti

Lo spogliatoio dei pazienti è il locale all'interno del SITO RM dove i pazienti possono 
lasciare i propri abiti ed indossare il camice o telino monouso eventualmente previsti per 
l'esecuzione dell'esame. Immediatamente prima dell'accesso alla SALA RM il paziente che 
necessita di indossare indumenti personali che possono interferire con l'esame RM deve 
essere scansionato con un rilevatore di componenti ferro-magnetiche. Lo spogliatoio deve 
garantire la privacy del paziente e può essere delimitato da barriere fisse e/o mobili. Deve 
essere dotato di un portaoggetti chiudibile con chiave non ferromagnetica; in alternativa, lo 
spogliatoio dovrà essere chiudibile con chiave non ferromagnetica. 
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Per la gestione di tali casi è fatto obbligo alla struttura sanitaria di codificare in un 
documento il comportamento organizzativo specifico dei lavoratori, nel quale siano chiarite 
le competenze e siano codificate le procedure, riportate anche nel REGOLAMENTO DI
SICUREZZA del SITO RM.

Per quanto concerne i pazienti portatori di dispositivi cardiaci impiantabili attivi, è fatto 
obbligo alla struttura sanitaria di predisporre un modello organizzativo specifico, a garanzia 
della sicurezza della prestazione e della salute del paziente, che comprenda un processo 
di valutazione del rapporto rischio beneficio di esecuzione/mancata esecuzione 
dell'ESAME RM, sotto la diretta responsabilità del MEDICO RADIOLOGO
RESPONSABILE DELLA SICUREZZA CLINICA E DELL'EFFICACIA DIAGNOSTICA 

DELL'APPARECCHIA TURA RM. 

Tale modello deve tenere conto dei seguenti elementi minimi: 
• metodologia adottata per la identificazione univoca del dispositivo medico;
• procedura per l'identificazione della categoria di appartenenza del dispositivo

medico in relazione ai possibili rischi di utilizzo in RM (dispositivo con
ETICHETTATURA "safe", "conditional", "unsafe");

• attribuzioni delle figure professionali coinvolte nel percorso di valutazione tecnica
pre-esame;

• codifica degli accertamenti sul paziente in corso di ESAME RM;

• verifica di funzionalità post ESAME RM del dispositivo medico impiantato, ove
applicabile.

Al fine della verifica della eventuale condizione posta dal Fabbricante del dispositivo 
medico in relazione alla intensità della forza di trascinamento dovuta all'intensità di campo 
statico disperso di induzione magnetica e al gradiente spaziale di tale campo il Fabbricante 
dell'APPARECCHIATURA RM è obbligato a fornire le mappe di distribuzione spaziale 
delle due grandezze fisiche sopra richiamate. 

0.3 Limiti di esposizione 

I limiti di esposizione dei pazienti sono quelli riportati nelle Norme Tecniche armonizzate di 
settore. 
I limiti di esposizione per i lavoratori sono stabiliti dal D. Lgs. 159/2016. 
le valutazioni tecniche necessarie per garantire il rispetto dei limiti per i lavoratori devono 
essere effettuate sulla base delle informazioni obbligatoriamente fornite dal Fabbricante 
dell'APPARECCHIA TURA RM per dimostrare la rispondenza a tutte le direttive europee 
applicabili. 

È compito del MEDICO RADIOLOGO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA CLINICA E

DELL'EFFICACIA DIAGNOSTICA DELL'APPARECCHIATURA RM, nonché 
dell'ESPERTO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA IN RM definire procedure 
comportamentali atti a garantire il rispetto dei limiti di esposizione dei pazienti e dei 
lavoratori. Tali procedure devono essere riportate nel REGOLAMENTO DI SICUREZZA.

Si raccomanda che tali procedure contemplino la minimizzazione della permanenza da 
parte degli operatori all'interno della SALA RM prevedendo per quanto possibile 
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Allo scopo di individuare possibili controindicazioni all'ESAME RM ed eventuali situazioni 
che possono determinare un incremento di rischio del paziente durante l'esposizione al 
campo magnetico statico e ai campi elettromagnetici generati dall'apparecchiatura, il 
MEDICO RADIOLOGO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA CLINICA E 
DELL'EFFICACIA DIAGNOSTICA DELL'APPARECCHIATURA RM deve predisporre un 
questionario anamnestico che il MEDICO RESPONSABILE DELLA PRESTAZIONE 
DIAGNOSTICA utilizzerà per raccogliere l'anamnesi del paziente e firmerà prima 
dell'espletamento della prestazione diagnostica. 

11 MEDICO RESPONSABILE DELLA PRESTAZIONE DIAGNOSTICA accerterà la 
regolarità delle risposte, ed escluderà la presenza di ogni possibile condizione di 
controindicazione all'esame, eventualmente anche espletando una visita medica, o 
mediante ulteriori accertamenti clinici necessari. 

11 CENTRO DI DIAGNOSTICA PER IMMAGINI deve conservare i questionari compilati per 
i pazienti ammessi all'ESAME RM per 5 anni. Tale obbligo può essere ottemperato anche 
in formato digitale. Un modello di questionario anamnestico del paziente è riportato in 
Appendice 1: esso potrà eventualmente essere integrato con quesiti supplementari frutto 
dell'evoluzione delle conoscenze nonché delle esperienze acquisite. 
Nel caso di paziente in età minore o non in grado di collaborare efficacemente, è 
necessario il consenso di un genitore o di chi ne fa le veci, ovvero di chi ne ha la patria 
podestà. In caso di pazienti critici o traumatizzati in cui è richiesto l'esame d'urgenza e per i 
quali nessuno può supportare la raccolta dell'anamnesi, si raccomanda di valutare con 
attenzione caso per caso eventualmente eseguendo preliminarmente altre verifiche 
diagnostiche al fine di escludere con certezza la presenza di controindicazioni all'ESAME 
RM 

E) RESPONSABILI

Il datore di lavoro ha l'obbligo di nominare con atto formale i RESPONSABILI PER LA 
SICUREZZA prima dell'avvio della fase progettuale. 
Il datore di lavoro ha inoltre l'obbligo di assicurare i mezzi utili alla messa in atto del 
programma di garanzia della qualità e della sicurezza nell'uso clinico dell'Apparecchiatura 
RM definiti dai RESPONSABILI PER LA SICUREZZA fornendo loro tutti i mezzi necessari 
per la sua attuazione. 

Il datore di lavoro può assolvere contemporaneamente i compiti di MEDICO RADIOLOGO 
RESPONSABILE DELLA SICUREZZA CLINICA E DELL'EFFICACIA DIAGNOSTICA 
DELL'APPARECCHIA TURA RM se in possesso di laurea in medicina e chirurgia e 
specializzazione in radiodiagnostica, o radiologia, o radiologia diagnostica o radiologia 
medica. 

E1) Responsabili per la sicurezza e la qualità 

I RESPONSABILI PER LA SICUREZZA devono prestare la loro opera in forma assidua e 
puntuale, nonché garantire il tempestivo intervento in tutti i casi in cui le esigenze di 
sicurezza dei pazienti, lavoratori, volontari, accompagnatori e visitatori lo richiedano. 
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Ai fini della qualità e della sicurezza dell'uso clinico dell'APPARECCHI TURA RM tutti gli 
ESAMI RM devono essere svolti in presenza di un medico specialista i radiodiagnostica, 
o radiologia, o radiologia diagnostica, o radiologia medica.

Le attribuzioni dei RESPONSABILI PER LA SICUREZZA devono esse e espletate in via 
diretta e, solo nei casi previsti, possono essere delegate alle ulteriori co petenze presenti 
nella struttura. I RESPONSABILI PER LA SICUREZZA devono garantir il coordinamento 
e supervisione dei soggetti delegati. 

Fatte salve le responsabilità di legge relative alla progettazione, realizza ione e collaudo di 
opere ed impianti, i'ESPERTO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA IN RM: 

• approva il progetto definitivo ai fini della conformità ai requisiti di icurezza di cui ai
presenti Standard;

• assicura la verifica della corrispondenza tra il progetto realizzato e quello approvato
• acquisisce, al termine dei lavori, copia delle dichiarazioni di con ormità alla regola

dell'arte o alle relative norme di buona tecnica degli impianti dei dispositivi di
sicurezza installati;

• acqu1s1sce copia della documentazione rilasciata dalla Ditta
fornitrice/produttrice/installatrice comprovante la corretta installazi ne e funzionalità
dell'APPARECCHIATURA RM;

• effettua un'analisi del rischio all'interno del SITO RM;
• identifica il percorso dei criogeni per il raggiungimento del SIT RM dal luogo di

arrivo della fornitura;
• predispone le procedure da seguire in caso di emergenza;
• assicura la verifica periodica del perdurare del corretto funzionam nto dei dispositivi

di sicurezza e degli impianti accessori;
• elabora le norme interne di sicurezza per quanto attiene la gestion del rischio;
• assicura I' ETICHETTA TURA dei dispositivi medici e delle attr zzature amovibili

presenti all'interno del SITO RM;
• elabora il programma di garanzia della qualità per gli aspetti fisici;
• garantisce l'esecuzione periodica dei controlli di qualità;
• assicura le verifiche periodiche di efficacia schermante della gabbi dì Faraday;
• effettua la sorveglianza fisica dell'ambiente;
• segnala al datore di lavoro, ovvero ai suoi delegati, gli incidenti mancati incidenti

connessi alle tecnologie all'interno del SITO RM.

Le verifiche di collaudo e tutti i successivi controlli periodici di quali à e sicurezza di 
responsabilità dell'ESPERTO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA IN RM dovranno 
riportare l'approvazione dello stesso ed essere conservati in un regist o conservato nel 
presidio nella struttura 

L'ESPERTO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA IN RM deve regist are e conservare 
anche in formato digitale i risultati di almeno le ultime due verifiche perio iche di sicurezza 
e qualità effettuate sull'APPARECCHIATURA RM e sugli impianti e d spositivi ad essa 
asserviti. 

11 MEDICO RADIOLOGO RESPONSABILE DELLA SICURE 
DELL'EFFICACIA DIAGNOSTICA DELL'APPARECCHIATURA RM: 
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