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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

DECISAO

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 suspensio dos
efeitos da Resolugcdo CONTER n° 10/2021 “e que o CONTER e os Conselhos Regionais a ele
vinculados abstenham-se de conceder a Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART) a
técnicos/tecndlogos de radiologia, para a assungéo do cargo de responsavel técnico em servigos
de radiologia diagndstica ou intervencionista”.

Narra que em 26/12/2019, a Diretoria Colegiada da ANVISA editou a Resolucao
RDC n° 330/192, que tem como objetivo, dentre outros, “estabelecer os requisitos sanitarios para
organizacdo e o funcionamento de servicos de radiologia diagnéstica ou intervencionista e
regulamentar o controle das exposi¢cdes 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 apds a publicacdo da mencionada RDC, sobrevieram dulvidas a respeito
da figura do responséavel técnico (RT), jA que o art. 13 mencionava “profissional legalmente
habilitado” e ndo tinha redagéao “clara sobre qual profissional poderia assumir a fungéo do RT, ao
contrario da norma anterior, que estabelecia expressamente que o responsével técnico deveria
ser médico ou odontdlogo — esse Ultimo em se tratando de radiologia odontologica”.

Alega que o Autor “provocou a ANVISA com o objetivo de obter esclarecimentos a
respeito da questdo do responsavel técnico e suas repercussées no ambito da saude publica e

Num. 657180977 - Pag. 1




na autonomia dos médicos” e a ANVISA “posicionou-se formalmente no sentido de que a funcéo
do responsavel técnico segue sendo de competéncia do médico e dos odontélogos”.

Prossegue narrando que apos o posicionamento formal da ANVISA a questdo se
assentou. Entretanto, ap6s um ano e meio da promulgacédo da RDC 330/19, o Réu publicou, em
08/06/2021, a Resolucdo 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 Resolucdo CONTER n° 10/2021 permite que técnicos e tecndlogos
ligados ao CONTER e aos CRTR assumam a fun¢éo 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 Resolugdo “com a pretensdo de regulamentar a funcgéo,
criou ainda protocolos como a ‘anotacéo 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 Resolucdo CONTER n° 10/2021 “é eivada de nulidade formal, na
medida em que extrapola sua competéncia ao pretender avocar para si funcdo atribuida a outros
profissionais”. Além disso, também alega a nulidade material da Resolugdo, 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, a 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 Resolugcdo CONTER n° 10/2021,
determinando-se que a decisao seja publicada no sitio oficial do Réu, com destaque.

Inicial instruida com procuracgéo e documentos.
Custas recolhidas (Id. 651250986).

E o relatério.

DECIDO.

A antecipacéao dos efeitos da tutela, na forma do art. 300 do CPC, somente podera
ser concedida quando houver elementos que evidenciem a probabilidade do direito e perigo de
dano ou o risco ao resultado Gtil do processo, amparados em prova robusta.

Sumariamente examinada a questao, como é préprio deste momento da caminhada
processual, tenho por presentes os pressupostos necessarios ao deferimento da medida
antecipatoria.

A Lein°® 12.842/2013 dispoe:

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

Art. 4° Sdo atividades privativas do médico:

[.]

VIl - emissao de laudo dos exames endoscdépicos e de imagem, dos
procedimentos diagnésticos invasivos e dos exames anatomopatoldgicos;

[...]
XIl - realizacdo 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:

[..]

VIl - realizacdo de exames citopatolégicos e seus respectivos laudos;
[...]

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

§ 7° O disposto neste artigo seré aplicado de forma que sejam
resguardadas as competéncias proprias das profissdes de assistente
social, bidlogo, biomédico, enfermeiro, farmacéutico, fisioterapeuta,
fonoaudibélogo, nutricionista, profissional de educacéao fisica, psicélogo,
terapeuta ocupacional e técnico e tecnélogo de radiologia.

Art. 5° S&o privativos de médico:

| - (VETADO);

Il - pericia e auditoria médicas; coordenacao e supervisdo vinculadas, de
formaimediata e direta, as atividades privativas de médico;

Il - ensino de disciplinas especificamente médicas;

IV - coordenacdo dos cursos de graduacdo em Medicina, dos programas de
residéncia médica e dos cursos de pos-graduacéo especificos para médicos.

Paragrafo Unico. A dire¢cdo administrativa de servicos de salde ndo constitui
funcéo privativa de médico.(Destaquei)

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

| - radiolégica, no setor de diagndstico;

Il - radioterapica, no setor de terapia;

Il - radioisotdpica, no setor de radioisétopos;

IV - industrial, no setor industrial;

V - de medicina nuclear.

Art. 2° - S8o0 condicdes para o exercicio da profissao de Técnico em
Radiologia:

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

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

Paragrafo Unico. (Vetado).
[-]
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 Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n° 330, de 20 de dezembro de
2019, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) disp&e:

CAPITULO |

DAS DISPOSICC)ES INICIAIS

Secdao |

Do Objetivo e da Abrangéncia

Art. 1° Esta Resolucdo tem como objetivos:

| - estabelecer o0s requisitos sanitarios para a organizacdo e o
funcionamento de servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista;

e

Il - regulamentar o controle das exposi¢cfes médicas, ocupacionais e do publico
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decorrentes do uso de tecnologias radiolégicas diagnésticas ou
intervencionistas.

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

| - prestacdo de servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista;

Il - fabricacdo e comercializacdo de equipamentos para utilizacdo em radiologia
diagndstica ou intervencionista, bem como seus componentes e acessorios; e

Il - utilizacdo de radiacGes em atividades de pesquisa e de ensino em salde
humana.

Paragrafo Unico. Os servigcos de radiologia veterinaria diagndéstica ou
intervencionista devem atender ao disposto nesta Resolu¢ao, no tocante a
protecdo dos trabalhadores e de individuos do publico.

Secdo Il

Das Definicdes

Art. 3° Para efeitos desta Resolugéo, sdo adotadas as seguintes definigdes:

[-.]

VI - profissional legalmente habilitado: profissional com formacéo

superior ou técnica com suas competéncias atribuidas por lei, e que
cumpre todos os requisitos legais para o exercicio da profissao;

VII - procedimento radiolégico: exame diagnostico ou utilizagdo intervencionista
de radiagBes em seres humanos;

VIII - servi¢os de radiologia diagndstica ou intervencionista: contemplam os
servicos de radiodiagndstico médico e odontoldgico, servigos de diagndstico
por imagem, servi¢cos de radiologia intervencionista e de hemodinamica.
Incluem os servigos de radiologia médica e odontolégica, de mamografia, de
fluoroscopia, de tomografia, de ultrassonografia e de ressonéncia 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 Educacédo Permanente

Art. 12. O servico de saude de que trata esta Resolucdo deve possuir equipe

multiprofissional dimensionada de acordo com seu perfil de demanda, e em
conformidade com o estabelecido nas demais normativas aplicaveis.
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Art. 13. O responséavel legal deve designar formalmente 1 (um)
profissional legalmente habilitado para assumir a responsabilidade pelos
procedimentos radiolégicos de cada setor de radiologia diagndéstica ou
intervencionista do servigco de saude, doravante denominado
responsavel 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 é responsével.

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

§ 3° No ato de designacdo do responsavel técnico e de seu(s) substituto(s), o
responsavel legal do servico de salude 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 histérico
ao possibilitar que técnicos e tecnélogos sejam Responsaveis Técnicos (RT) e Supervisores de
Protecao Radiolégica (SPR), fungbes que eram exclusivas de outras profissées”.

Apés questionada pelo Autor, a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de
Salde (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 funcao 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 servigcos odontoldgicos, desde que observadas as determinacgdes 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 Servigcos de Saude (GGTES) da
ANVISA esclareceu que (Id 650387959):

Em relagdo a noticia veiculada pelo CONTER, a Anvisa entrou em contato
com o Conselho em 30 de dezembro de 2019, e solicitou a correcao da
informacéao divulgada. Além disso, utilizou a matéria em seminario 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.

[..]

Convém esclarecer que o projeto de divulgagéo e capacitacdo do novo marco
regulatério da radiologia esta apenas no inicio. Destaco que elucidar os
requisitos para a responsabilidade técnica € um dos objetivos desse projeto
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[...](Destaquei)

Entretanto, a Resolugdo CONTER n° 10, de 2 de junho de 2021, dispde:

[...] CONSIDERANDO as disposi¢cfes da Resolucdo 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 servigcos
de diagnostico 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
diagndstica ou intervencionista do servi¢o de salde, doravante denominado
responsavel técnico; CONSIDERANDO que profissional legalmente habilitado
€ aquele com formacao superior ou técnica com competéncias atribuidas por
lei e que cumpre com todos 0s requisitos legais para o exercicio da profissao,
conforme o Art. 39, inciso VI, da RDC n° 330/2019;]...], resolve:

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

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

I. Responsabilidade Técnica: fungcdo exercida por profissional legalmente
habilitado (técnico ou tecndlogo em Radiologia), o qual sera denominado
Responsavel Técnico, responsavel pelo planejamento, organizacao,
direcdo, coordenacgao, execucdo e avaliacdo dos Servigos de Radiologia
da empresa/instituicdo onde estes sdo executados;

Il. 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,;

I1l. Responsavel Técnico em Radiodiagnostico / Radiologia Intervencionista: O
RT em Radiodiagnéstico/Radiologia Intervencionista atua, na area da
Radiologia Médica, em centros de diagndstico por imagem de unidades
hospitalares e de clinicas especializadas, nos setores de: Radiologia
Convencional, Mamografia, Densitometria, Hemodindmica, Tomografia
Computadorizada e Ressonancia Magnética; na Radiologia Odontolégica, atua
no setor de Radiodiagnéstico de clinicas especializadas; do mesmo modo, na
Radiologia Veterinéaria, atua no setor de Radiodiagndéstico de unidades
hospitalares, em seus diversos setores, e em centros especializados; por fim,
na area da Radiologia Forense, atua no setor de radiodiagnéstico dos Institutos
de Medicina Legal;

IV. Responsavel Técnico em Radioterapia: O RT em Radioterapia atua no
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setor de Radioterapia de hospitais e servi¢cos especializados, nos processos
gue envolvem o tratamento por meio da utilizacdo de radiacdo 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 utilizag&o de radiois6topos com fins diagnésticos e terapéuticos, na
operacao dos diversos sistemas de obtencdo de imagens, no manuseio de
fontes de radiacdo ionizante ndo seladas, em seu preparo e utilizacdo, na
radioprotecdo e no descarte dos rejeitos produzidos.

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

8§ 1° Para assumir a responsabilidade técnica, é necessario que o
profissional possua formacédo de nivel técnico ou tecnoldégico em
Radiologia e siga os critérios definidos pela legislagdo sanitaria vigente em
cada jurisdicdo, além de normativas legais relativas a area, cabendo ao
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 legislacéo
vigente.

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

8 4° O responsavel técnico pode também ser o responsavel legal do servico,
se cumprida a legislagé@o 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 atribuicdes,
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
fiscalizagOes realizadas pelo Conselho Regional e em reunides junto a chefias
e a demais 6rgaos oficiais;
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b) emitir parecer ou relatério quando identificar problemas técnicos ou
operacionais que necessitem de acdes corretivas e apresentar ao
Responsavel Legal;

¢) cumprir atribuicdes ou determinacdes advindas de érgéos fiscalizadores das
funcdes de responsabilidade técnica.

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

e) assegurar o cumprimento da protecdo radiologica e seguranca de todos os
procedimentos e pessoas envolvidas, conforme normas vigentes;

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

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

h) zelar pelas disposi¢cdes legais da aplicagdo das técnicas radioldgicas dos
servicos da pessoa juridica;

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

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

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

I) 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
legislagfes especificas de cada categoria profissional da equipe
multidisciplinar. (Destaquei)

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

A mencionada Resolucado, ao que parece, viola o art. 5°, I, da Lei n® 12.842/2013.

O periculum in mora, a seu turno, também esta presente, uma vez que a vigéncia da
Resolucdo pode acarretar o exercicio da funcéo de responsavel técnico por profissional nao
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habilitado.

Lado outro, ndo vislumbro, a priori, perigo reverso a obstar a concessdo da
medida, tendo em vista que a Resolucéo foi publicada ha 2 (dois) meses e ndo ha que se falar
em expectativa de direito, fato consumado ou outra espécie de garantia.

Tais as razbes, DEFIRO a tutela de urgéncia, determinando a suspensédo dos
efeitos da Resolugcdo CONTER n° 10/2021, até ulterior deliberacé@o deste juizo.

Intime-se o Réu, com urgéncia, para cumprimento da presente decisdo. Na
oportunidade, cite-se.

Brasilia/DF, data da assinatura.

(datada e assinada digitalmente)
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