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RESOLUGAO N° 339, DE 28 DE OUTUBRO DE 2021

Dispde sobre a atividade do profissional biomédico como
responsavel técnico de empresas que produzem e
comercializam produtos para saude.

O CONSELHO FEDERAL DE BIOMEDICINA - CFBM, no uso de suas atribuicoes

que lhe confere o inciso X e XVI do artigo 10, da Lei n.° 6684/79, de 03 de Setembro de 1979,
com a modificacao contida na Lei n.° 7017, de 30 de Agosto de 1982 e, o disposto no artigo 12, incisos Xl e
XVII do Decreto n.° 88.439/83, de 28 de Junho de 1983 e, cumprindo deliberacao do Plenario em sua
reuniao realizada no dia 28 de Outubro de 2021, resolve:

CONSIDERANDO resolugao n® 78, de 29 de abril de 2002 que dispde sobre o ato profissional
Biomedico.

CONSIDERANDO a necessidade de atualizar a atividade de Biomeédicos na gestao de produtos
para a saude.

CONSIDERANDO a resolucao de diretoria colegiada (RDC) da ANVISA n° 185, de 22 de outubro
de 2001, que estabelece conceitos e regras e internaliza a resolucao GMC n° 40/00 do MERCOSUL, que
trata do registro de produtos medicos.

CONSIDERANDO a resolucao de diretoria colegiada (RDC) da ANVISA n* 206 de 17 de novembro
de 2006, que estabelece regulamento técnico de produtos para diagnostico de uso in vitro e seu registro,
cadastramento, e suas alteracoes, revalidacoes e cancelamento.

CONSIDERANDO a resolucao de diretoria colegiada (RDC) da ANVISA n° O7 de 2015 que
classifica os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes em seu anexo |l.

CONSIDERANDO a resolucao de diretoria colegiada (RDC) da ANVISA n° 497, de 20 de maio de
2021 que dispde sobre os procedimentos administrativos para concessao de certificacao de boas praticas
de fabricagcao e de certificacao de boas praticas de distribuicao e/ou armazenagem, especialmente no
que se refere seu artigo 19.

Para efeito desta Resolugao sao adotadas as seguintes definicbes em consonancia com a
resolucao de diretoria colegiada (RDC) da ANVISA n’ 16 de 28 de marco de 2013, na qual se aprova o
Regulamento Tecnico de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos Médicos e Produtos para Diagnodstico
de Uso In Vitro, e resolucao da diretoria colegiada - RDC n° 07, de 10 de fevereiro de 2015 que dispoe
sobre os requisitos técnicos para a regularizacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Define:

Produtos para diagnoéstico de uso in vitro sao reagentes, calibradores, padrdes, controles,
coletores de amostra, materiais e instrumentos, usados individualmente ou em combinacao, com intencao
de uso determinada pelo fabricante, para analise in vitro de amostras derivadas do corpo humano,
exclusivamente ou principalmente para prover informagcdes com propositos de diagndstico,
monitoramento, triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais receptores de sangue,
tecidos e orgaos.

Produtos médicos sao os produtos para a saude, tais como equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicacao medica, odontolégica ou laboratorial, destinados a prevencgao,
diagnéstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcao e que nao utilizam meio farmacologico,
imunologico ou metabdlico para realizar sua principal funcao em seres humanos, podendo, entretanto,
serem auxiliados em suas funcoes por tais meios.
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Produtos de Higiene Pessoal, Cosmeéticos e Perfumes: sao preparagdoes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema
capilar, unhas, labios, orgaos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o
objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores
corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado, resolve:

Art. 1° - O profissional Biomédico, devidamente registrado no Conselho Regional de
Biomedicina, desde que habilitado em Patologia Clinica, podera assumir a responsabilidade técnica de
empresas que produzem e comercializam produtos para diagnostico de uso in vitro, produtos meédicos e
produtos cosmeticos e de higiene pessoal, classificados como produtos de grau 1 e listados na resolugcao
de diretoria colegiada (RDC) da ANVISA n* 07 de 2015 ou a que vier substitui-la, que ndao oferecam risco a
saude e sejam isentos de prescricao medica, devendo o estabelecimento estar devidamente inscrito e
preencher o termo de responsabilidade técnica que ficara arquivado no Conselho Regional de sua
jurisdicao.

Esta Resolugcao entra em vigor na data de sua publicacao.

SILVIO JOSE CECCHI

} Presidente do Conselho
RESOLUCAO CFBM N° 341, DE 1° DE NOVEMBRO DE 2021

Dispde sobre a atribuicdo do Profissional Biomédico como
Responsavel Técnico na atividade de biotecnologia.

O CONSELHO FEDERAL DE BIOMEDICINA - CFBM, no uso das atribuicoes que lhe sao
conferidas pela Lei n® 6.684, de 3 de setembro de 1979, que regulamenta a profissao do Biomeédico,
regulamentada pelo Decreto n°® 88.439, de 28 de junho de 1983;

CONSIDERANDO que o exercicio da profissao do Biomédico somente € permitido ao portador
de carteira de identidade profissional expedida pelo Conselho Regional de Biomedicina da respectiva
jurisdicao;

CONSIDERANDO o disposto no inciso Il do art. 10. da Lei n°® 6.684/1979, que regulamentou a
profissao do Biomedico;

CONSIDERANDO o disposto nos incisos lll e IV do art. 12. do Decreto n° 88.439/1983;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucao CFBM n° 181, de 15 de dezembro de 2009, que
dispde sobre a coordenacao, responsabilidade técnica e, qualquer situacao onde houver a agao
profissional relacionada a Biomedicina;

CONSIDERANDO o disposto na Resolugcao CFBM n° 175, de 14 de junho de 2009.
CONSIDERANDO o disposto na Resolucao CFBM n° 78, de 29 de abril de 2002.
CONSIDERANDO o disposto na Resolucao - RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018.
CONSIDERANDO o disposto na Resolugao Conama n° 358, de 29 de abril de 2005

CONSIDERANDO a decisao do Plenario do CFBM, em Reuniao Plenaria n° 169, realizada no dia
24 de setembro de 2021, resolve:

Art. 1° Sao atribuicdbes do Profissional Biomédico, como Responsavel Técnico de
Industria/servigos que utilizam processos de Biotecnologia:

| - Realizar processos biotecnologicos onde sao utilizados organismos vivos e/ou componentes
celulares, tais como enzimas, células animais, fungos e bactérias, podendo ou nao possuir interfaces com a
virologia;

Il - Realizar analises bioldgicas e quimicas de organismos para a produgao de bioativos;

lll - Realizar técnicas provenientes de microbiologia, bioquimica e geneética/dmicas em
amostras para afericao dos parametros de qualidade dos processos e produtos biotecnolégicos;

IV - Desenvolver processos e produtos biotecnologicos, bem como equipamentos para o
desenvolvimento dos processos biotecnologicos;
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V - Atuar na selecao, desenvolvimento e controle de qualidade de metodologias, de reativos,
reagentes e equipamentos e produtos obtidos por biotecnologia;

VI - Atuar nas analises quimicas e bioldgicas, producao de soros, vacinas, kits de reagentes para
analises;

VII - Assumir responsabilidade técnicas e exercer cargo de diregao técnica, chefia ou supervisao
de laboratdrio de controle de qualidade e/ ou controle de processos, de setores de industria, da
fabricacao de produtos obtidos por processos biotecnologicos;

Art. 2° O exercicio da atividade profissional como Responsavel Técnico requer a capacitagao na
area especifica de atuacao através de pods graduacao latu sensu ou estrito sensu devidamente
comprovados perante o respectivo conselho regional.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

SILVIO JOSE CECCHI
Presidente do Conselho

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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