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DECRETO 3 AGOSTO 1993 (GU n. 187 del 11/08/1993)  
AGGIORNAMENTO DI ALCUNE NORME CONCERNENTI 

L'AUTORIZZAZIONE ALL'INSTALLAZIONE ED ALL'USO DI 
APPARECCHIATURE A RISONANZA MAGNETICA. ECOLOGIA. 

097 IGIENE E SANITA' PUBBLICA - 006 MINISTERO DELLA SANITA' E CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA' - IN GENERE 
097 IGIENE E SANITA' PUBBLICA - 016 PRESIDI MEDICI E CHIRURGICI (FABBRICAZIONE E COMMERCIO) 

SA SALUTE - 4106 MINISTERO DELLA SANITA' 
Emanante: MINISTERO SANITÀ 

Materia: SANITÀ 
PD: S9932609 

URN: urn:nir:ministero.sanita:decreto:1993-08-03;nir-s9932609 

Preambolo 

IL MINISTRO DELLA SANITÀ 
VISTO L'ART. 6, LETTERA C), DELLA LEGGE 23 DICEMBRE 1978, N. 833, CHE DEMANDA 
ALLO STATO LE FUNZIONI AMMINISTRATIVE CONCERNENTI LA PRODUZIONE, LA 
REGISTRAZIONE, LA RICERCA, LA SPERIMENTAZIONE, IL COMMERCIO E 
L'INFORMAZIONE CONCERNENTI I PRESIDI SANITARI ED I PRESIDI MEDICO-
CHIRURGICI;  
VISTO L'ART. 6, LETTERA I), DELLA LEGGE 23 DICEMBRE 1978, N. 833, A NORMA DEL 
QUALE SONO DI COMPETENZA DELLO STATO LE FUNZIONI AMMINISTRATIVE 
CONCERNENTI LA PRODUZIONE, LA REGISTRAZIONE, IL COMMERCIO E L'IMPIEGO 
DELLE FORME DI ENERGIA CAPACI DI ALTERARE L'EQUILIBRIO BIOLOGICO;  
VISTO IL PROPRIO DECRETO IN DATA 29 NOVEMBRE 1985 CONCERNENTE LA 
DISCIPLINA DELL'AUTORIZZAZIONE ED USO DELLE APPARECCHIATURE A RISONANZA 
MAGNETICA (R.M.) SUL TERRITORIO NAZIONALE (GAZZETTA UFFICIALE N. 290 DEL 10 
DICEMBRE 1985);  
VISTO IL PROPRIO DECRETO IN DATA 2 AGOSTO 1991 CONCERNENTE 
L'AUTORIZZAZIONE ALLA INSTALLAZIONE ED USO DI APPARECCHIATURE 
DIAGNOSTICHE A RISONANZA MAGNETICA (SUPPLEMENTO ORDINARIO ALLA 
GAZZETTA UFFICIALE N. 194 DEL 20 AGOSTO 1991);  
RITENUTO, IN RELAZIONE ALLE SPERIMENTAZIONI EFFETTUATE, ALL'EVOLUZIONE 
DELLE TECNOLOGIE ED ALLE NUOVE ACQUISIZIONI SCIENTIFICHE, DI AGGIORNARE 
LA DISCIPLINA DI CUI AI RICHIAMATI DECRETI MINISTERIALI DEL 1985 E DEL 1991;  
RITENUTO, IN PARTICOLARE, DI PREVEDERE PER LE APPARECCHIATURE 
CLASSIFICATE DI GRUPPO A LA SOLA AUTORIZZAZIONE REGIONALE 
ALL'INSTALLAZIONE;DI ESCLUDERE DAL REGIME AUTORIZZATIVO LE 
APPARECCHIATURE SETTORIALI CON VALORE DI CAMPO STATICO DI INDUZIONE 
MAGNETICA NON SUPERIORE A 0,5 TESLA E DI INTEGRARE ALCUNE PRESCRIZIONI 
CONTENUTE NEGLI ALLEGATI TECNICI AL DECRETO MINISTERIALE 2 AGOSTO 1991;  
SENTITO IL CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITÀ; 
DECRETA: 

ART. 1. APPARECCHIATURE SOGGETTE AD AUTORIZZAZIONE REGIONALE  

1 .  LE APPARECCHIATURE DIAGNOSTICHE A RISONANZA MAGNETICA, CON VALORI 
DI CAMPO STATICO DI INDUZIONE MAGNETICA NON SUPERIORI A 2 TESLA, SONO 
SOGGETTE AD AUTORIZZAZIONE ALL'INSTALLAZIONE DA PARTE DELLA REGIONE 
O DELLA PROVINCIA AUTONOMA. 
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2 .  L'AUTORIZZAZIONE È DATA PREVIA VERIFICA DELLA COMPATIBILITÀ 
DELL'INSTALLAZIONE RISPETTO ALLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA REGIONALE 
O PROVINCIALE. 

3 .  LA DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE ALLA INSTALLAZIONE DEVE ESSERE 
PRESENTATA ALLA COMPETENTE AUTORITÀ SANITARIA REGIONALE O 
PROVINCIALE, CON LE MODALITÀ DI CUI AL COMMA 1 DELL'ART. 5 DEL DECRETO 
MINISTERIALE 2 AGOSTO 1991. 

ART. 2. APPARECCHIATURE NON SOGGETTE AD AUTORIZZAZIONE  

1 .  LE APPARECCHIATURE DIAGNOSTICHE A RISONANZA MAGNETICA 
"SETTORIALI" - DEDICATE, CIOÈ, AGLI ARTI -, UTILIZZANTI ELETTROMAGNETI E/O 
MAGNETI PERMANENTI O MISTI, CON VALORI DI CAMPO STATICO DI INDUZIONE 
MAGNETICA NON SUPERIORI A 0,5 TESLA, NON SONO SOGGETTE AD 
AUTORIZZAZIONE ALL'INSTALLAZIONE ED ALL'USO. 

2 .  LE PREDETTE APPARECCHIATURE POSSONO ESSERE INSTALLATE IN TUTTE LE 
STRUTTURE SANITARIE PUBBLICHE O PRIVATE, COMPRESE QUELLE NON DOTATE 
DEL SERVIZIO DI RADIOLOGIA DIAGNOSTICA. 

3 .  LE APPARECCHIATURE OPERANO SOTTO LA RESPONSABILITÀ DI UNO 
SPECIALISTA MEDICO RADIOLOGO, IL QUALE DOVRÀ GARANTIRE IL RISPETTO 
DELLE SEGUENTI NORME MINIME DI SICUREZZA. LE LINEE ISOMAGNETICHE A 0,5 
MILLITESLA (5 GAUSS) DEBBONO ESSERE COMPRESE IN OGNI LORO PARTE 
ALL'INTERNO DEL LOCALE IN CUI È INSTALLATA L'APPARECCHIATURA.IL LOCALE 
DEVE CONSIDERARSI ZONA AD ACCESSO CONTROLLATO, CON: 
DIVIETO DI ACCESSO A PERSONE NON AUTORIZZATE; 
APPRONTAMENTO DI IDONEA SEGNALETICA CHE INTERDICA L'ACCESSO AI 
PORTATORI DI PACE-MAKERS ED ALLE ALTRE CATEGORIE DI PERSONE PER CUI 
ESISTE CONTROINDICAZIONE ALLA ESPOSIZIONE AL CAMPO MAGNETICO; 
DIVIETO DI INTRODUZIONE DI OGGETTI FERROMAGNETICI MOBILI. 

ART. 3. APPARECCHIATURE SOGGETTE AD AUTORIZZAZIONE MINISTERIALE  

1 .  LE APPARECCHIATURE DIAGNOSTICHE A RISONANZA MAGNETICA, CON VALORI 
DI CAMPO STATICO DI INDUZIONE MAGNETICA SUPERIORI A 2 TESLA, SONO 
SOGGETTE AD AUTORIZZAZIONE ALL'INSTALLAZIONE ED ALL'USO DA PARTE DEL 
MINISTERO DELLA SANITÀ. 

2 .  LE APPARECCHIATURE CON VALORI DI CAMPO STATICO DI INDUZIONE 
MAGNETICA SUPERIORI A 4 TESLA POSSONO ESSERE AUTORIZZATE 
ESCLUSIVAMENTE PER SPECIFICHE, MOTIVATE ESIGENZE DI RICERCA 
SPERIMENTALE, SCIENTIFICA O CLINICA, ED UTILIZZATE LIMITATAMENTE AGLI 
ARTI. 
L'AUTORIZZAZIONE È CONCESSA PER OGNI SINGOLO PROTOCOLLO DI STUDIO 
PROPOSTO E CON DEFINIZIONE DEL PERIODO TEMPORALE NECESSARIO AL SUO 
SVOLGIMENTO. 

ART. 4. AGGIORNAMENTO PRESCRIZIONI TECNICHE  
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1 .  IL PUNTO E.2.C DELL'ALLEGATO 1 ED IL PUNTO D.2.B DELL'ALLEGATO 4 DEL 
DECRETO MINISTERIALE 2 AGOSTO 1991 SONO MODIFICATI COME DA ALLEGATO A 
AL PRESENTE DECRETO. 

2 .  IL PUNTO E.2.B DELL'ALLEGATO 1 ED IL PUNTO D.2.C DELL'ALLEGATO 4 DEL 
DECRETO MINISTERIALE 2 AGOSTO 1991 SONO MODIFICATI COME DA ALLEGATO B 
AL PRESENTE DECRETO. 

ART. 5. 

  SALVO QUANTO PREVISTO DAL PRESENTE DECRETO, RESTANO FERME TUTTE LE 
DISPOSIZIONI, LE PRESCRIZIONI E GLI INDIRIZZI DI CUI AL DECRETO MINISTERIALE 
2 AGOSTO 1991. 

  IL PRESENTE DECRETO SARÀ PUBBLICATO NELLA GAZZETTA UFFICIALE DELLA 
REPUBBLICA ITALIANA. 

ROMA, 3 AGOSTO 1993 
IL MINISTRO: GARAVAGLIA 

Annesso A 
ALLEGATO A MODIFICA DEL PUNTO E.2.C DELL'ALLEGATO 1 E DEL PUNTO D.2.B 
DELL'ALLEGATO 4 DEL DECRETO MINISTERIALE 2 AGOSTO 1991 

  CAMPI ELETTROMAGNETICI (E.M.) A RADIOFREQUENZA. 

  I) SI RACCOMANDA CHE L'ESPOSIZIONE DI PAZIENTI O VOLONTARI SANI A CAMPI 
ELETTROMAGNETICI A RADIOFREQUENZA SIA TALE DA EVITARE CHE LA 
TEMPERATURA CORPOREA SUBISCA UN INNALZAMENTO A 0.5 C. 

  IN CONDIZIONI AMBIENTALI ADEGUATE (TEMPERATURA AMBIENTE MINORE O 
UGUALE A 22 C, UMIDITÀ RELATIVA <50%) IL RISPETTO DI TALE SOGLIA VIENE 
ASSICURATO LIMITANDO IL VALORE MEDIO DEL RATEO DI ASSORBIMENTO 
SPECIFICO MEDIO (SAR) A CORPO INTERO - MEDIATO SU QUALUNQUE INTERVALLO 
TEMPORALE DI 15 MINUTI - COME SEGUE: 

  PER ESPOSIZIONI DI DURATA T MAGGIORE O UGUALE A 30 MIN, SAR < 1 W/KG; 

  PER 15 MINORE O UGUALE A T < 30 MIN, SAR < ((30/T(MIN)) W/KG; 

  PER T < 15 MIN, SAR < 2 W/KG. 

  QUESTI STESSI LIMITI VENGONO RACCOMANDATI ANCHE PER I LAVORATORI. 

  II) È TUTTAVIA POSSIBILE ESTENDERE L'ESPOSIZIONE DI PAZIENTI E VOLONTARI 
SINO AD UN INNALZAMENTO MASSIMO DELLA TEMPERATURA CORPOREA DI 1 C, E 
A SOGLIE DI SAR MEDIO A CORPO INTERO (MEDIATO SU QUALUNQUE INTERVALLO 
TEMPORALE DI 15 MINUTI E SEMPRE IN CONDIZIONI AMBIENTALI ADEGUATE), 
PREVIA VALUTAZIONE DA PARTE DEL MEDICO RESPONSABILE DELL'ANALISI, DEL 
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BENEFICIO DERIVANTE AL PAZIENTE DALL'ANALISI STESSA, A FRONTE DEI 
POSSIBILI RISCHI: 

  PER ESPOSIZIONI DI DURATA T MAGGIORE O UGUALE A 30 MIN, SAR < 2 W/KG; 

  PER 15 MINORE O UGUALE A T < 30 MIN, SAR < ((60/T(MIN)) W/KG; PER T < 15 MIN, 
SAR < 4 W/KG. 

  NELLA VALUTAZIONE DEI RISCHI ASSOCIATI A TALI ESTENSIONI NEI LIMITI DI 
ESPOSIZIONE, È NECESSARIO TENER PRESENTE CHE PAZIENTI AFFETTI DA ALCUNE 
PATOLOGIE (QUALI ALTERAZIONI NELLA FUNZIONALITÀ CARDIOVASCOLARE; 
TERMOREGOLAZIONE COMPROMESSA O RIDOTTE; STATI FEBBRILI; IPERTENSIONE, 
ETC.), PAZIENTI TRATTATI CON ALCUNI FARMACI (QUALI DIURETICI, 
TRANQUILLANTI, SEDATIVI, VASODILATATORI, ETC.), BAMBINI, ANZIANI, PAZIENTI 
IN GRAVIDANZA O SOGGETTI OBESI, SONO PIÙ SUSCETTIBILI DI SOGGETTI 
NORMALI AI POSSIBILI DANNI INDOTTI DAL RISCALDAMENTO TESSUTALE 
INDOTTO DA CAMPI ELETTROMAGNETICI. POICHÈ LE CATEGORIE DI PAZIENTI 
SENSIBILI NON SONO BEN DEFINITE, SI RACCOMANDA CHE IN TUTTI I CASI IN CUI 
IL MEDICO DECIDA DI ESTENDERE LE CONDIZIONI DI ESPOSIZIONE SECONDO 
QUANTO SOPRA PRECISATO, VENGANO COMUNQUE EFFETTUATI SUL PAZIENTE I 
NORMALI CONTROLLI DEI PRINCIPALI PARAMETRI FISIOLOGICI (BATTITO 
CARDIACO, TEMPERATURA CORPOREA, PRESSIONE SANGUIGNA, ETC.). 

  È ALTRESÌ NECESSARIO CONSIDERARE CHE:  

a)  DI SOMOGENEITÀ TESSUTALI POSSONO DAR LUOGO A PICCHI LOCALIZZATI DI 
POTENZA ASSORBITA E QUINDI PROVOCARE INNALZAMENTI LOCALI DI 
TEMPERATURA ("HOT SPOTS");  
b)  IN PROSSIMITÀ DELLA BOBINA A RADIOFREQUENZA, POSSONO VERIFICARSI 
EFFETTI DI SURRISCALDAMENTO LOCALE;  
c)  L'ESPOSIZIONE A CAMPI ELETTROMAGNETICI A RADIOFREQUENZA DURANTE 
ANALISI A RISONANZA MAGNETICA È PREVALENTEMENTE CONFINATA ALLA 
PARTE DEL CORPO ESAMINATA.  

  IN NESSUN CASO IL VALORE MEDIO DEL SAR LOCALIZZATO IN DISTRETTI 
CORPOREI PUÒ ESSERE TALE DA INDURRE UN INNALZAMENTO DELLA 
TEMPERATURA LOCALE AL DI SOPRA DI 38 C IN QUALUNQUE TESSUTO DELLA 
TESTA; DI 39 C IN QUALUNQUE TESSUTO DEL TRONCO; DI 40 C IN QUALUNQUE 
TESSUTO DEGLI ARTI. 

  IN CONDIZIONI AMBIENTALI ADEGUATE SI RITIENE CHE IL RISPETTO DI TALI 
SOGLIE TERMICHE VENGA ASSICURATO LIMITANDO IL VALORE MEDIO DEL RATEO 
DI ASSORBIMENTO SPECIFICO MEDIO (SAR) A CORPO INTERO (MEDIATO SU 
QUALUNQUE INTERVALLO TEMPORALE DI 6 MINUTI) COME SEGUE: 

  TESTA: 

  PER ESPOSIZIONI DI DURATA T MAGGIORE O UGUALE A 30 MIN, SAR < 2 W/KG; 

  PER 15 MINORE O UGUALE A T < 30 MIN, SAR < (60/T(MIN)) W/KG; PER T < 15 MIN, 
SAR < 4 W/KG. 
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  TRONCO: 

  PER ESPOSIZIONI DI DURATA T MAGGIORE O UGUALE A 30 MIN, SAR < 4 W/KG; 

  PER 15 MINORE O UGUALE A T < 30 MIN, SAR < (120/T(MIN)) W/KG; PER T < 15 MIN, 
SAR < 8 W/KG. 

  ARTI: 

  PER ESPOSIZIONI DI DURATA T MAGGIORE O UGUALE A 30 MIN, SAR < 6 W/KG; 

  PER 15 MINORE O UGUALE A T < 30 MIN, SAR < (180/T(MIN)) W/KG; PER T < 15 MIN, 
SAR < 12 W/KG. 

  III) PER PROTEGGERE TESSUTI SCARSAMENTE VASCOLARIZZATI, COME AD 
ESEMPIO L'OCCHIO, SI RACCOMANDA CHE TALI TESSUTI NON SIANO ESPOSTI A 
VALORI DI SAR SUPERIORE A 0.1 W/10 G PER PERIODI DI DURATA SUPERIORE A 10 
MINUTI. 

  IV) GLI UTENTI DI APPARATI DIAGNOSTICI A RISONANZA MAGNETICA 
GENERALMENTE NON DISPONGONO DI MEZZI ADEGUATI PER LA DETERMINAZIONE 
DELL'ENERGIA DEPOSITATA NEL CORPO DEL PAZIENTE. SI RACCOMANDA QUINDI 
CHE L'UTENTE RICHIEDA ALLA CASA COSTRUTTRICE INFORMAZIONI 
DETTAGLIATE E I DATI NECESSARI AL RISPETTO DELLE NORME E 
RACCOMANDAZIONI DI SICUREZZA IN MATERIA. 

Annesso B 
ALLEGATO B MODIFICA DEL PUNTO E.2.B DELL'ALLEGATO 1 E DEL PUNTO D.2.C 
DELL'ALLEGATO 4 DEL DECRETO MINISTERIALE 2 AGOSTO 1991 

  CAMPI MAGNETICI VARIABILI NEL TEMPO (ESCLUSI CAMPI A RADIOFREQUENZA):  

i)  DURANTE ANALISI A RISONANZA MAGNETICA, I CAMPI MAGNETICI VARIABILI 
NEL TEMPO (DB/DT), ASSOCIATI ALL'ACCENSIONE E ALLO SPEGNIMENTO RAPIDO 
DEI GRADIENTI DI LOCALIZZAZIONE SPAZIALE, INDUCONO POTENZIALI ELETTRICI 
E CORRENTI CIRCOLANTI NEL CORPO DEL PAZIENTE (O DEL VOLONTARIO SANO).  

  I PRINCIPALI EFFETTI FISIOPATOLOGICI ASSOCIATI A TALI INDUZIONI POSSONO 
ESSERE:  

a)  ALTERAZIONI NEI POTENZIALI DI AZIONE DI CELLULE ECCITABILI;  
b)  STIMOLAZIONI NEUROMUSCOLARE;  
c)  FIBRILLAZIONE CARDIACA.  

  SI RITIENE CHE VALORI DI DB/DT INFERIORI A 6 T/S NON RAPPRESENTINO RISCHIO 
PER LA SALUTE DEL PAZIENTE. 
II) È TUTTAVIA POSSIBILE ESTENDERE L'ESPOSIZIONE DI PAZIENTI E VOLONTARI A 
CAMPI MAGNETICI VARIABILI NEL TEMPO CONTENUTI AL DISOTTO DEI LIMITI DI 
SEGUITO SPECIFICATI, PREVIA VALUTAZIONE DA PARTE DEL MEDICO 
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RESPONSABILE DELL'ANALISI, DEL BENEFICIO DERIVANTE AL PAZIENTE 
DELL'ANALISI STESSA, A FRONTE DEI POSSIBILI RISCHI: 

  PER PERIODI DI VARIAZIONE DI DENSITÀ DI FLUSSO MAGNETICO T PARI O 
SUPERIORI A 120 (MICRON)S, L'ESPOSIZIONE SARÀ LIMITATA A VALORI DI PICCO 
INFERIORI A 20 T/S; 

  PER PERIODI DI VARIAZIONE PIÙ BREVI, SI RACCOMANDA DI RISPETTARE LE 
CONDIZIONI SEGUENTI: 

  12 (MICRON)S MINORE O UGUALE A T < 120 (MICRON)S, DB/DT < 
(2400/T((MICRON)S)) T/S; 

  T < 12 (MICRON)S, DB/DT MINORE O UGUALE A 200 T/S. 

  NELLA VALUTAZIONE DEI RISCHI ASSOCIATI A TALI ESTENSIONI DEI LIMITI DI 
ESPOSIZIONE, È NECESSARIO TENER PRESENTE CHE PAZIENTI AFFETTI DA ALCUNE 
PATOLOGIE CARDIOCIRCOLATORIE O NEUROLOGICHE NONCHÉ PAZIENTI 
SOTTOPOSTI A TERAPIE A BASE DI ATTIVATORI NEURONALI, POSSONO ESSERE 
PARTICOLARMENTE SENSIBILI ALL'ESPOSIZIONE A CAMPI MAGNETICI VARIABILI 
NEL TEMPO. È PERTANTO NECESSARIO CHE IN TUTTI I CASI IN CUI IL MEDICO 
CONSIDERI L'OPPORTUNITÀ DI ESTENDERE LE CONDIZIONI DI ESPOSIZIONE A 
VALORI DI DB/DT > 6 T/S, PREDISPONGA UN PREVENTIVO CONTROLLO DELLA 
FUNZIONALITÀ CARDIACA DEL PAZIENTE (ECG). SI RACCOMANDA INOLTRE CHE IL 
MEDICO EFFETTUI CONTROLLI SIA SULLA STIMOLAZIONE PERIFERICA CHE SULLA 
FUNZIONALITÀ CARDIOCIRCOLATORIA DEL PAZIENTE, DURANTE ANALISI CHE 
PREVEDONO L'IMPIEGO DI DB/DT SUPERIORI A 6 T/S. 

  III) GLI UTENTI DI APPARATI DIAGNOSTICI A RISONANZA MAGNETICA 
GENERALMENTE NON DISPONGONO DI MEZZI ADEGUATI PER LA DETERMINAZIONE 
ACCURATA DEI VALODI DI DB/DT UTILIZZATI NEI DIVERSI PROTOCOLLI CLINICO-
DIAGNOSTICI. SI RACCOMANDA QUINDI CHE L'UTENTE RICHIEDA ALLA CASA 
COSTRUTTRICE INFORMAZIONI DETTAGLIATE E I DATI NECESSARI AL RISPETTO 
DELLE NORME E RACCOMANDAZIONI DI SICUREZZA IN MATERIA. 

 
 


