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SENTENCA TIPO "A"

PROCESSO: 1052546-97.2021.4.01.3400

CLASSE: PROCEDIMENTO COMUM CIVEL (7)

POLO ATIVO: COLEGIO BRASILEIRO DE RADIOLOGIA E DIAGNOSTICO POR IMAGEM
REPRESENTANTES POLO ATIVO: GILBERTO BERGSTEIN - SP154257

POLO PASSIVO:CONSELHO NACIONAL DE TECNICOS EM RADIOLOGIA
REPRESENTANTES POLO PASSIVO: JACQUELYNE ALVES PINHEIRO - DF46414

SENTENCA

Trata-se de procedimento comum ajuizado pelo COLEGIO BRASILEIRO DE
RADIOLOGIA E DIAGNOSTICO POR IMAGEM (CBR) contra o CONSELHO NACIONAL
DE TECNICOS EM RADIOLOGIA (CONTER), com pedido de tutela de urgéncia para
suspensao dos efeitos da Resolugcdo CONTER n° 10/2021 “e que o CONTER e os
Conselhos Regionais a ele vinculados abstenham-se de conceder a Anotacédo de
Responsabilidade Técnica (ART) a técnicos/tecnologos de radiologia, para a assunc¢ao do
cargo de responsavel técnico em servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista”.

Narra que em 26/12/2019, a Diretoria Colegiada da ANVISA editou a
Resolucdo RDC n° 330/192, que tem como objetivo, dentre outros, “estabelecer os
requisitos sanitarios para organizacdo e o funcionamento de servi¢cos de radiologia
diagndstica ou intervencionista e regulamentar o controle das exposi¢cées médicas,
ocupacionais e do publico, decorrentes do uso de tais tecnologias”. A RDC 330/19
revogou e substituiu a Portaria n® 453, de 1 de junho de 1998, que tratava do mesmo
assunto.

Afirma que apos a publicacdo da mencionada RDC, sobrevieram davidas a
respeito da figura do responsavel técnico (RT), j& que o art. 13 mencionava “profissional
legalmente habilitado” e ndo tinha redacgéo “clara sobre qual profissional poderia assumir
a funcdo do RT, ao contrario da norma anterior, que estabelecia expressamente que o
responsavel técnico deveria ser médico ou odontdlogo — esse Ultimo em se tratando de
radiologia odontoldgica”.
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Alega que o Autor “provocou a ANVISA com o objetivo de obter
esclarecimentos a respeito da questdo do responsavel técnico e suas repercussdes no
ambito da saude publica e na autonomia dos meédicos” e a ANVISA “posicionou-se
formalmente no sentido de que a funcdo do responsavel técnico segue sendo de
competéncia do médico e dos odontdlogos”.

Prossegue narrando que apdés o posicionamento formal da ANVISA a questédo
se assentou. Entretanto, apdés um ano e meio da promulgacédo da RDC 330/19, o Réu
publicou, em 08/06/2021, a Resolugcdo CONTER n° 10, de 02/06/2021, que ‘Institui
Normas para o Exercicio da Responsabilidade Técnica a Técnicos e Tecndlogos inscritos
no Sistema CONTER/CRTRS”.

Diz que a Resolugdo CONTER n° 10/2021 permite que técnicos e tecnélogos
ligados ao CONTER e aos CRTR assumam a funcéo de responsavel técnico nas
“empresas publicas e privadas, associa¢des, companhias, cooperativas, entidades
publicas, empresa de economia mista e outras pessoas juridicas (PJ) que exer¢cam
atividades peculiares a tecnologia e técnicas radiolégicas”.

Aduz que a mencionada Resolucédo “com a pretenséo de regulamentar a
funcéo, criou ainda protocolos como a ‘anotacdo de responsabilidade técnica (ART)’ e
estabeleceu as areas em que o RT podera atuar, incluindo todos os métodos da
Radiologia, Medicina Nuclear, Radioterapia e Radiologia Intervencionista (artigo 2°)”.

Sustenta que a Resolugdo CONTER n° 10/2021 “é eivada de nulidade formal,
na medida em que extrapola sua competéncia ao pretender avocar para si funcao
atribuida a outros profissionais”.

Além disso, também alega a nulidade material da Resolucdo, uma vez que
seus dispositivos vao de encontro ao art. 28, do Decreto n° 20.931/1932, ao art. 15 da Lei
n°® 3.999/1961, ao art. 12 do Decreto n°® 44.045/1958, & Lei n® 6.839/1980 e ao art. 5°, I,
da Lei 12.842/2013 (Lei do Ato Médico).

Requer, ao final, a declaracdo de nulidade da Resolu¢cdo CONTER n°
10/2021, determinando-se que a decisao seja publicada no sitio oficial do Réu, com
destaque.

Inicial instruida com procuracao e documentos.

Custas recolhidas (Id. 651250986).

Tutela deferida (id657180977).

Contestacgéao oferecida (id772643987).

Réplica apresentada (id1036004779).

N&o houve producéo de novas provas.

Os autos vieram conclusos.
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E o relatorio.
DECIDO.

Passo ao julgamento antecipado da lide, porque ndo h&a necessidade de
producéo de outras provas (art.355, I, CPC).

Inicialmente, rejeito a preliminar de ilegitimidade ativa arguida pelo réu, tendo
em vista que compete a autora, nos termos de seu Estatuto, a defesa em juizo dos
interesses de seus associados, a saber: médicos e pessoas juridicas que prestam
servicos na area de diagndstico e tratamento de enfermidades, valendo-se de métodos de
imagem e/ou radiagdes ionizantes.

No mérito, merece amparo a pretensado autoral, de modo que adoto como
razdo de decidir, na integra, a fundamentacdo que embasa a decisdo que deferiu a tutela
requerida na inicial (id657180977), diante da auséncia de fato modificativo ou extintivo do
direito, que pudesse eventualmente influir no julgamento, para alterar o entendimento ali
firmado.

Com efeito, a Lei n°® 12.842/2013 dispde:

Art. 1° O exercicio da Medicina é regido pelas disposi¢cdes desta Lei.
[...]

Art. 4° S8o0 atividades privativas do médico:

[.]

VIl - emissao de laudo dos exames endoscopicos e de imagem, dos
procedimentos diagnosticos invasivos e dos exames anatomopatoldgicos;

[.]

XIl - realizag&o de pericia médica e exames médico-legais, excetuados os
exames laboratoriais de analises clinicas, toxicologicas, genéticas e de
biologia molecular;

§ 5° Excetuam-se do rol de atividades privativas do médico:
[...]
VII - realizacdo de exames citopatoldgicos e seus respectivos laudos;

[.]

8 6° O disposto neste artigo nao se aplica ao exercicio da Odontologia, no
ambito de sua area de atuacao.

8§ 7° O disposto neste artigo sera aplicado de forma que sejam
resguardadas as competéncias proprias das profissdes de assistente
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social, bidlogo, biomédico, enfermeiro, farmacéutico, fisioterapeuta,
fonoaudiologo, nutricionista, profissional de educacéo fisica, psicologo,
terapeuta ocupacional e técnico e tecndlogo de radiologia.

Art. 5° Sdo privativos de médico:

| - (VETADO);

Il - pericia e auditoria médicas; coordenacédo e supervisdo vinculadas, de
forma imediata e direta, as atividades privativas de médico;

[l - ensino de disciplinas especificamente médicas;

IV - coordenacéo dos cursos de graduacdo em Medicina, dos programas de
residéncia médica e dos cursos de pés-graduacdo especificos para médicos.

Paragrafo Unico. A direcao administrativa de servicos de salude nao constitui
funcéo privativa de médico.(Destaquei)

Por sua vez, a Lei n° 7.394/1985, que regula o exercicio da profissdo de
técnico em radiologia, traz:

Art. 1° - Os preceitos desta Lei regulam o exercicio da profissdo de Técnico
em Radiologia, conceituando-se como tal todos os Operadores de Raios X
que, profissionalmente, executam as técnicas:
| - radioldgica, no setor de diagndstico;
Il - radioterapica, no setor de terapia;
[l - radioisotopica, no setor de radioisétopos;

- industrial, no setor industrial;

V - de medicina nuclear.

Art. 2° - S8o condi¢des para o exercicio da profissdo de Técnico em
Radiologia:

| — ser portador de certificado de conclusdo do ensino médio e possuir
formacdao profissional minima de nivel técnico em Radiologia; (Redacéo
dada pela Lei n® 10.508, de 10.7.2002)

Il - possuir diploma de habilitacdo profissional, expedido por Escola Técnica
de Radiologia, registrado no 6rgéo federal.

Paragrafo Unico. (Vetado).

[..]

E Assmado eletronlcamente por RAQUEL SOARES CHIARELLI 13/03/2023 19:09:08 Num. 1526979864 - pag. 4




Art. 10 - Os trabalhos de supervisdo das aplicacdes de técnicas em
radiologia, em seus respectivos setores, sdo da competéncia do Técnico em
Radiologia. (Destaquei)

Pois bem. A Resolucédo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 330, de 20 de
dezembro de 2019, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
dispde:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéao |

Do Objetivo e da Abrangéncia

Art. 1° Esta Resolucao tem como objetivos:

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

[l - regulamentar o controle das exposi¢cdes médicas, ocupacionais e do
publico decorrentes do uso de tecnologias radiologicas diagnosticas ou

intervencionistas.

Art. 2° Esta Resolucédo aplica-se a todas as pessoas juridicas ou fisicas, de
direito privado ou publico, civis ou militares, envolvidas com:

| - prestacdo de servigos de radiologia diagnostica ou intervencionista,
Il - fabricacdo e comercializacdo de equipamentos para utilizagcdo em
radiologia diagndstica ou intervencionista, bem como seus componentes e

acessorios; e

[l - utilizacao de radiac6es em atividades de pesquisa e de ensino em saude
humana.

Paragrafo unico. Os servicos de radiologia veterinaria diagndstica ou
intervencionista devem atender ao disposto nesta Resolu¢éo, no tocante a
protecao dos trabalhadores e de individuos do publico.

Secéo Il

Das Definicbes

Art. 3° Para efeitos desta Resolucado, sdo adotadas as seguintes definicbes:

[-..]

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

VIl - procedimento radiolégico: exame diagndéstico ou utilizagao
intervencionista de radiacdes em seres humanos;

VIII - servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista: contemplam os
servicos de radiodiagnéstico médico e odontoldgico, servigos de diagndstico
por imagem, servicos de radiologia intervencionista e de hemodinamica.
Incluem os servicos de radiologia médica e odontolégica, de mamografia, de
fluoroscopia, de tomografia, de ultrassonografia e de ressonéancia magnética
nuclear,;

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

[...]
Subsecéao Il
Da gestdo de pessoal e do Programa de Educacao Permanente

Art. 12. O servico de saude de que trata esta Resolucéo 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 responséavel legal deve designar formalmente 1 (um)
profissional legalmente habilitado para assumir a responsabilidade
pelos procedimentos radiol6gicos de cada setor de radiologia
diagnostica ou intervencionista do servigco de saude, doravante
denominado responséavel técnico.

8§ 1° 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 € responsavel.

§ 2° Cada responsavel técnico deve ter substituto(s) legalmente habilitado(s)
e formalmente designado(s) pelo responséavel legal, para os casos de seu
impedimento ou auséncia.

§ 3° No ato de designacao 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. (Destaquei)

O documento de Id. 650387950 indica que 7 (sete) dias apds a publicacdo da
RDC ANVISA n° 330/2019, o Réu entendeu que “novas regras promovem um
reconhecimento historico ao possibilitar que técnicos e tecndlogos sejam Responsaveis
Técnicos (RT) e Supervisores de Protecdo Radioldgica (SPR), funcbes que eram
exclusivas de outras profissfes”.
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ApoOs guestionada pelo Autor, a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servi¢os
de Saude (GGTES) da ANVISA publicou, em 16/03/2020, no processo n°
25351.908061/2020-10, a NOTA TECNICA N °
35/2020/SEI/GRECS/GCTES/DIRE1/ANVISA (Id. 650387951), visando prestar
“esclarecimentos sobre a RDC/Anvisa n° 330/2019 quanto aos requisitos para o exercicio
da funcéo de responsavel técnico”. Nesse documento esclareceu que “podem assumir a
responsabilidade técnica pelo servico de radiologia apenas o médico e o cirurgido-
dentista, no caso doas servi¢cos odontolégicos, desde que observadas as determinactes
especificas dos respectivos Conselhos de Classe”.

Posteriormente, na NOTA TECNICA N°
129/2020/SEI/GRECS/GCTES/DIRE1/ANVISA, publicada em 07/05/2020, no processo n°
25351.908061/2020-10, a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES)
da ANVISA esclareceu que (Id 650387959):

by

Em relagc8o a noticia veiculada pelo CONTER, a Anvisa entrou em
contato com o Conselho em 30 de dezembro de 2019, e solicitou a corregcédo da
informacédo divulgada. Além disso, utilizou a matéria em seminério online para
exemplificar as exigéncias para um profissional ser o responsavel técnico (previsdo em lei
e cumprimento dos requisitos infralegais, como os estabelecidos pelo Conselho de
Classe.

[..]

Convéem esclarecer que o projeto de divulgacéo e capacitacdo do novo marco
regulatorio da radiologia estd apenas no inicio. Destaco que elucidar os
requisitos para a responsabilidade técnica é um dos objetivos desse projeto
[...](Destaquei)

Entretanto, a Resolucdo CONTER n° 10, de 2 de junho de 2021, dispbe:

[...] CONSIDERANDO as disposi¢cdes da Resolucao de Diretoria Colegiada
(RDC) n° 330, de 20 de dezembro de 2019, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa); CONSIDERANDO que a mesma RDC n°
330/2019, em seus Artigos 13 e 22, dispde sobre responsabilidade
técnica em servicos de diagndstico por imagem; CONSIDERANDO que o
responsavel legal deve designar formalmente 1 (um) profissional legalmente
habilitado para assumir a responsabilidade pelos procedimentos radiol6gicos
de cada setor de radiologia diagndéstica ou intervencionista do servi¢o de
saude, doravante denominado responsavel técnico; CONSIDERANDO que
profissional legalmente habilitado € aquele com formacédo superior ou técnica
com competéncias atribuidas por lei e que cumpre com todos 0s requisitos
legais para o exercicio da profissdo, conforme o Art. 3°, inciso VI, da RDC n°
330/2019;]...], resolve:

Art. 1° instituir normas destinadas a técnicos e tecnélogos em
Radiologia para o desempenho da funcdo de Responsavel Técnico (RT)
junto as empresas publicas e privadas, associa¢fes, companhias,
cooperativas, entidades publicas, empresa de economia mista e outras
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pessoas juridicas (PJ) que exercam atividades peculiares a tecnologia e
técnicas radioldgicas.

Art. 2° Para fins desta Resolugéo, considera-se:

I. Responsabilidade Técnica: funcdo exercida por profissional
legalmente habilitado (técnico ou tecnélogo em Radiologia), o qual ser&a
denominado Responsavel Técnico, responsavel pelo planejamento,
organizacdao, direcdo, coordenacéo, execucao e avaliagcdo dos Servicos
de Radiologia da empresal/instituicdo onde estes sdo executados;

II. Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART): o documento que define,
para efeitos legais, o local de trabalho, os servigos prestados e a carga
horaria do RT, homologado pelo CRTR;

lll. Responséavel Técnico em Radiodiagndéstico / Radiologia Intervencionista:
O RT em Radiodiagnostico/Radiologia Intervencionista atua, na area da
Radiologia Médica, em centros de diagnostico por imagem de unidades
hospitalares e de clinicas especializadas, nos setores de: Radiologia
Convencional, Mamografia, Densitometria, Hemodinamica, Tomografia
Computadorizada e Ressonancia Magnética; na Radiologia Odontoldgica,
atua no setor de Radiodiagnéstico de clinicas especializadas; do mesmo
modo, na Radiologia Veterinaria, atua no setor de Radiodiagndstico de
unidades hospitalares, em seus diversos setores, e em centros
especializados; por fim, na area da Radiologia Forense, atua no setor de
radiodiagnostico dos Institutos de Medicina Legal;

IV. Responsavel Técnico em Radioterapia: O RT em Radioterapia atua no
setor de Radioterapia de hospitais e servigos especializados, nos processos
gue envolvem o tratamento por meio da utilizagédo de radiagao ionizante para
fins terapéuticos, incluindo aceleradores lineares, fontes radioativas, geracéo
de imagens para planejamento e controle da qualidade, na teleterapia e na
braquiterapia;

V. Responsavel Técnico em Medicina Nuclear: O RT em Medicina Nuclear
atua no setor de Medicina Nuclear de hospitais e clinicas nos processos que
envolvem a utilizacdo de radiois6topos com fins diagnosticos e terapéuticos,
na operacao dos diversos sistemas de obten¢éo de imagens, no manuseio de
fontes de radiacdo ionizante ndo seladas, em seu preparo e utilizagdo, na
radioprotecao e no descarte dos rejeitos produzidos.

Art. 3° A funcdo de Responséavel Técnico sera exercida por profissional
regularmente inscrito, em dia com as suas obrigacbes perante o Sistema
CONTER/CRTRs e em conformidade com as determinagdes dos demais
Orgaos competentes.

7

§ 1° Para assumir a responsabilidade técnica, é necessario que o
profissional possua formacao de nivel técnico ou tecnoldégico em
Radiologia e siga os critérios definidos pela legislacdo sanitaria vigente em
cada jurisdicao, além de normativas legais relativas a area, cabendo ao
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Regional editar a respectiva Portaria, observando tais critérios e normativas.

§ 2° Os profissionais técnicos em Radiologia, para exercerem a
Responsabilidade Técnica nas areas de Medicina Nuclear e Radioterapia,
precisam ter especializacdo técnica nessas areas, de acordo com a
legislagéo vigente.

§ 3° E permitido ao RT assumir também as funces de Supervisor das
AplicacBes das Técnicas Radioldgicas (SATR) ou de Supervisor de Protecéo
Radiolégica (SPR), desde que seja possivel a compatibilidade entre as
funcbes e ndo haja prejuizo em seu desempenho, observadas, ainda, as
exigéncias de demais 6rgdos competentes.

§ 4° O responsavel técnico pode também ser o responséavel legal do servico,
se cumprida a legislacao sanitaria vigente em cada jurisdicdo ou outra norma
legal relativa a area.

8 5° O responsavel técnico de uma filial ndo tem que ser, necessariamente, 0
responsavel cadastrado para a matriz, e vice-versa.

[.]

Art. 14. O Responsavel Técnico, no desempenho de suas atribui¢cdes,
deve pautar a sua conduta de acordo com as normas legais e
regulamentares em vigor, além de:

a) responder pelo servico de aplicacdo das técnicas Radioldgicas durante as
fiscalizagcdes realizadas pelo Conselho Regional e em reunifes junto a
chefias e a demais 6rgéos oficiais;

b) emitir parecer ou relatério quando identificar problemas técnicos ou
operacionais que necessitem de acfes corretivas e apresentar ao
Responsavel Legal;

c) cumprir atribuicdes ou determinagdes advindas de 6érgéos fiscalizadores
das funcgdes de responsabilidade técnica.

d) gerir as aplicacdes das técnicas radiologicas nos cuidados diretos aos
individuos expostos e/ou a coletividade, respeitados os procedimentos de
radioprotecao, devendo ser especificada na ART e podendo ser setorizada;

e) assegurar o cumprimento da protecao radioldgica e seguranca de todos 0s
procedimentos e pessoas envolvidas, conforme normas vigentes;

f) cumprir e fazer cumprir todos os dispositivos legais do exercicio profissional
das técnicas radioldgicas, assumindo direcao técnica e chefia na
execucao das atividades de sua equipe;

g) orientar o representante legal da pessoa juridica sobre as obrigagdes junto
ao Conselho Regional de Técnicos em Radiologia e demais conselhos
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profissionais da jurisdicao;

h) zelar pelas disposi¢des legais da aplicacao das técnicas radiologicas dos
servicos da pessoa juridica;

i) assegurar condi¢des dignas e seguras de trabalho, bem como os meios
indispensaveis a pratica das técnicas radiologicas;

j) garantir que a aplicacdo das técnicas radiolégicas nao sofra ingeréncia
técnica de ndo técnicos ou tecndlogos em Radiologia;

k) assegurar que estagios e praticas de residéncias realizados na pessoa
juridica estejam de acordo com as normas legais vigentes;

[) comunicar as instancias e 6rgdos competentes falhas ou irregularidades
incompativeis com o exercicio das atividades ou prejudiciais ao
paciente/cliente;

m) orientar o representante legal da pessoa juridica sobre o cumprimento das
legislacbes especificas de cada categoria profissional da equipe
multidisciplinar. (Destaquei)

Vé-se, pois, que a Resolucdo CONTER n° 10/2021 inovou no ordenamento
juridico, extrapolando sua competéncia, alargando a interpretacdo da RDC Anvisa n°
330/2019 para permitir que técnicos e tecndlogos, formados apenas com ensino médio e
curso técnico em radiologia, sejam os Responsaveis Técnicos por procedimentos
radioldgicos.

A mencionada Resolugédo, ao que parece, viola o art. 5°, Il, da Lei n°
12.842/2013.

Pelo exposto, CONFIRMO A DECISAO DE ID 657180977 e JULGO
PROCEDENTE O PEDIDO (ART.487, I, CPC), para declarar a nulidade da Resolucéao
CONTER n° 10/2021 e determinar ao réu que publique este julgado em seu sitio
eletrénico, apoés o transito em julgado.

Condeno o réu ao pagamento de custas, em ressarcimento, e de honorarios
advocaticios, ora fixados no equivalente a dez por cento (10%) sobre o valor da causa,
termos do art.85, § 2°, CPC.

Intimem-se.

Brasilia/DF, datado e assinado eletronicamente
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