CONSELHO FEDERAL DE BIOMEDICINA

SERVIGO PUBLICO FEDERAL
LEI 6.684, DE 03 DE SETEMBRO DE 1979
DECRETO N° 88.439, DE 28 DE JUNHO DE 1983

DUVIDAS FREQUENTES

Modelo padronizado para a publicacao de perguntas e respostas frequentes (FAQ),
com base em diretrizes definidas pelo CFBM

1. Para cada habilitacdo é necessério cumprir a carga horaria de 500 horas? Estou em busca de duas
habilitagbes durante a graduacdo. O primeiro estagio, realizado no sétimo semestre em Analises Clinicas, com
uma carga horaria de 504 horas, e o préximo estagio em Imagenologia, com mais 504 horas.

2. Apés a conclusao dos dois estégios terei as duas habilitacées aceitas pelo Conselho de Biomedicina?
3. E possivel solicitar nova habilitacdo com certificado da iniciagéo cientifica?

Resposta: Em atencdo aos questionamentos acima, esclarecemos conforme o previsto na Resolugao n° 169/09,
do CFBM:

RESOLUCAO N° 169, DE 16 DE JANEIRO DE 2009. Disciplina o registro de habilitacbes profissionais em
carteira, pelos Conselhos Regionais de Biomedicina

Art. 1° - Somente serdo registradas em carteira, pelos Conselhos Regionais de Biomedicina, as habilitacées
obtidas:

a) na graduacéo, respeitando o estagio supervisionado minimo de 500 (quinhentas) horas;

b) na pos graduacéo (Lato ou Stricto Sensu), de acordo com a LDB (Lei de Diretrizes e Bases da Educacéo) e
determinagdes e normas da CAPES — MEC;

¢) com o Titulo de Especialista, obtido através da ABBM — Associagcéo Brasileira de Biomedicina, e,

d) através do Certificado de Residéncia Biomédica, ofertada por IES (Instituicdo de Ensino Superior)
devidamente reconhecida pelo MEC.{(...)

As Instituigcbes de Ensino possuem em seus projetos pedagogicos dos cursos os regulamentos, normas e formas
de oferta de estagio curricular, ndo cabendo ao CRBM intervir na forma de condugéo de atividades didatico-
pedagdgicas dos cursos das Instituicées de Ensino.

Os estagios supervisionados devem estar resguardados pelos coordenadores de estagio da Instituicdo de Ensino
Superior (IES) ou pelo coordenador do curso de Biomedicina.

4. O profissional biomédico esta apto a realizar a prescricdo do ACIDO RETINOICO/ RETINOINA, substancia
essa pertencente na Portaria 344/987

Resposta: Quanto aos produtos manipulados, adquiridos por farmacia de manipulagdo ou magistral, ressalto que
o prescritor, no caso o biomédico, devera respeitar as instrugbes contidas na RDC n. 67/07 da ANVISA, ou segja,
a prescricdo devera ser individualizada (art. 3, Resolucdo 241, do CFBM, combinada com a Resolugcdo n° 307,
do CFBM). No que diz respeito a utilizagdo de acido retindico por profissionais biomédicos habilitados em
Biomedicina Estética, recomenda-se que Sejam seguidas as normas exaradas pela ANVISA quanto a
dispensacao de &acido retindico para profissionais ndo prescritores.
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5. Os profissionais biomédicos devidamente habilitados na area de Biomedicina Estética podem ministrar cursos
ou precisam ter algum outro tipo de habilitacdo?

6. Quanto aos alunos destes profissionais, estes devem ter graduagao em Biomedicina ou os biomédicos podem
ministrar aulas para outras formacdes?

Resposta: O profissional biomédico que possua certificado de conclusdo de curso de Licenciatura em
Biomedicina ou de Bacharel em Biomedicina, que tenha concluido o curso R2 de complementacdo para
licenciatura, podera lecionar no ensino fundamental | e Il.

No mais, quanto a atividade do biomédico no magistério, dispomos da Resolugdo n° 78/02, do CFBM:

Art. 4° - Caracteriza-se como atividade profissional do biomédico, em relagdo ao magistério: § 1° - Em relagao ao
ensino superior: a) O profissional que exerca o magistério tendo como campo de matérias especificas ou nao,
constante do curriculo proprio do curso de Ciéncias Bioldgicas - Modalidade Médica: b) Nas matérias ndo
especificas do curso de Ciéncias Biolégicas - Modalidade Médica, para as quais o profissional esteja habilitado,
obedecida a legislagdo de ensino; § 2° - Nos cursos profissionalizantes em nivel de 1° e 2° graus, das disciplinas
constantes do curriculo de Biomedicina, obedecida a legislac&o de ensino.

Para tal exercicio faz-se necessaria a inscricdo ativa como biomédico no CRBM de sua jurisdig&o.

No que diz respeito aos cursos livres, segue abaixo parecer disponivel no portal do MEC:

Ha exigéncia de atos “autorizativos” para a oferta de "cursos livres", como de capacitacao, extensao e
aperfeicoamento, por exemplo?

Resposta: Ndo. O que caracteriza os "cursos livres" é justamente a auséncia de atos “autorizativos” por parte do
Poder Publico.

Enfatiza-se, porém, que para a oferta de cursos superiores no Sistema Federal de Ensino, faz-se indispensavel
que a entidade seja credenciada como Instituicdo de Ensino Superior (IES) no MEC, bem como tenha seu curso
autorizado. Nos "cursos livres", é vedada a emissdo de diplomas de curso superior de graduacdo ou de
certificado de concluséo de pds-graduacdo lato sensu. Dessa forma, os "cursos livres" permitem apenas a
emisséo de certificados de participacdo, sem valor de titulo de curso superior para fins do disposto no art. 48, da
Lei n°®9.394/1996.

A oferta de ensino superior sem a devida autorizagcdo configura irregularidade administrativa, sem prejuizo dos
efeitos da legislagéo civil e penal (art. 11, Decreto n° 5.773/2006). No caso de eventual oferta irregular, orienta-se
o prejudicado a procurar os orgdos de defesa do consumidor, o Ministério Publico, a policia ou diretamente o
Poder Judiciario. Contudo, em relagdo a inclusdo de habilitacdo nos Conselhos Regionais de Biomedicina,
informo que os cursos livres ndo conferem ao profissional biomédico o direito de incluir habilitacdo, uma vez que,
ndo atendem ao disposto na Resolugdo n° 169, do CFBM. Por fim, caso a parte pratica do curso seja ofertada
aos profissionais biomédicos, recomenda-se solicitar aos profissionais da Biomedicina a habilitacdo em
Biomedicina Estética, qualificacdo necessaria ao exercicio de procedimentos estéticos injetaveis e outros
regulamentados pelo CFBM.

7. Os profissionais biomédicos podem administrar substancias injetaveis?

Resposta: Vale ressaltar que para atuar nessa area, existe um processo criterioso de inclusdo de habilitagéo, e
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somente o profissional biomédico com habilitacdo em Biomedicina Estética registrada no seu respectivo Regional
esta apto a realizar os procedimentos estéticos dentro dos limites estabelecidos pela CFBM.

A Resolugdo n° 307, de 23 de abril de 2019, do CFBM, normatiza o uso de substdncias nas atividades de
Biomedicina Estética, como segue:

Dispbe sobre a especialidade em estética de Biomedicina, reconhecida pelo Conselho Federal de Biomedicina.

Considerando a necessidade de estabelecer regra quanto a conduta do profissional biomédico na area da
estética; Considerando a especialidade estética reconhecida em conformidade com as Resolugbes do Conselho
Federal de Biomedicina para efeito de uso de substdncias utilizadas nos procedimentos pelo profissional
biomédico, resolve:

Art. 1° - Ao profissional biomédico, sera permitido a aquisicdo e uso de substancias nas atividades e
procedimentos na biomedicina estética, apenas as substancias dispensadas de prescricdo médica de acordo
com as resolugbes da Agencia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), e regulamentadas por Resolugbes e
Normativas do Conselho Federal de Biomedicina - CFBM".

Quanto aos produtos manipulados, adquiridos por farmacia de manipulagdo ou magistral, ressalto que o
prescritor, no caso o biomédico, devera respeitar as instrugdes contidas na RDC n° 67/07, da ANVISA, ou seja, a
prescricdo devera ser individualizada (art. 3, Resolugdo n° 241, do CFBM, combinada com a Resolugao n° 307,
do CFBM).

8. Quais sdo as formas de regularizagdo das empresas com atividade de Biomedicina Estética. Qual CNAE
utilizar? Este tipo de empresa pode ser MEI?

Resposta: Notamos que, na maioria das vezes, a Vigildncia Sanitaria licencia o estabelecimento do(a)
profissional biomédico(a) na CNAE-Fiscal 9602-5/02 quando é apresentado o Comprovante de Responsabilidade
Técnica (CRT) ou Certidao de Responsabilidade Técnica Pessoa Fisica Liberal emitido pelo CRBM de sua
jurisdigdo, considerando que os procedimentos de estética executados por profissionais de nivel superior da area
da saude ndo médicos do CNAE fiscal 9602-5/02 (atividades de estética e outros cuidados com a beleza) sdo
atividades com necessidade de Responsavel Técnico.

Para atuar e assumir responsabilidade técnica na area de Biomedicina Estética faz-se necessario registro ativo,
habilitagdo em Biomedicina Estética e regularizagdo da responsabilidade técnica.

A atuacdo do profissional biomédico na area de Estética devera seguir os protocolos de seguranca, ndo sendo
permitida a atuagdo "home care" ou em locais com auséncia de licenga sanitaria. E condigdo sine qua non o
alvara de licenca sanitaria para realizacdo de procedimentos estéticos.

No que cabe ao Conselho Regional de Biomedicina, o profissional biomédico devera registrar a responsabilidade
técnica no CRBM de sua jurisdigcdo. De acordo com a legislagdo atual e vigente, as profissées regulamentadas
como a Biomedicina ndo podem ter inscritas suas atividades profissionais nos Conselhos e demais 6rgdos da
administragdo publica como MEI. Caso o biomédico opte pela regularizagdo por meio de uma categoria
empresarial, devera optar por categoria empresarial que atenda a demanda das profissées regulamentadas (por
exemplo: o empresario individual).
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9. Quais séo os procedimentos estéticos que o biomédico esteta pode fazer, e suas Resolugbes e Normativas?

Resposta: O Conselho Federal de Biomedicina editou as Resolugbes n° 197, 200, 241, 299 e 307 e Normativas
01/2012, 03/2015, 04/2015 e 05/2015, todas do CFBM, conforme o comando da Lei n° 6684/1979 para nortear a
atuacdo do biomédico na area de estética. Documentos disponiveis no site do CFBM, em Legislacées - https://
cfbm.gov.br/legislacao/regulamentacao/resolucoes/#

Para atuar nessa area, existe um processo criterioso de inclusdo de habilitacdo, e somente o profissional
biomédico com habilitacdo em Biomedicina Estética registrada no seu respectivo Regional esta apto a realizar os
procedimentos estéticos dentro dos limites estabelecidos pela regulamentagéo citada acima.

O rol de atividades dos profissionais biomédicos em estética é composto por: eletroterapia, sonoforese (ultrasom
estético), iontoforese, radiofrequéncia estética, laserterapia, luz intensa pulsada e LED, peelings quimicos e
mecanicos, cosmetologia, carboxiterapia, intradermoterapia (enzimas e toxina botulinica), preenchimentos semi
permanentes, mesoterapia, procedimento estético injetavel para microvasos (PEIM), fios de sustentacéo tecidual
absorviveis para fins estéticos e aplicagdo de substéncias para fins estéticos por via inframuscular, tricologia,
visagismo, devendo o profissional biomédico atuar dentro dos limites de sua area profissional.

Cabe ressaltar que o biomédico esteta tem atuacdo limitada aos procedimentos estéticos regulamentados pelo
CFBM, o exercicio profissional ndo permite o tratamento de patologias ou indicagdo de substdncias ou
medicamentos que tenham como finalidade precipua o tratamento de patologias descritas no Cédigo Nacional de
Doengas.

10. Como o biomédico pode se tornar um perito judicial?

Resposta: A pericia judicial € uma das formas de atuacdo do profissional biomédico no &mbito de sua habilitagcdo
profissional registrada no respectivo Conselho Regional de Biomedicina.

11. Quais diplomas séo registrados pelos Conselhos Regionais?

Resposta: No Conselho de Biomedicina sdo inscritos apenas diplomados em Biomedicina. A Resolugdo n° 92/03
combinada com a Resolugdo n° 311/19, do CFBM normatizam o registro de diplomas nos Conselhos Regionais
de Biomedicina.

Art. 1°- As denominagées registradas em Certificados e Diplomas por Instituicbes de Curso Superior, tais como:

| - Ciéncias Biologicas - Modalidade Médica;

Il - Ciéncias Bioldgicas - Modalidade Biomédica;

Il - Bacharelado em Ciéncias Biomédicas;

IV - Bacharel em Ciéncias Bioldgicas - Modalidade Médica;

V - Ciéncias Bioldgicas - Bacharelado Modalidade Médica;

VI - Bacharel em Biomedicina;

VIl - Ciéncias Biomédicas;

Inc. VIII - Ciéncias Fundamentais da Saude.
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12. Quais as responsabilidades do biomédico Responsavel Técnico (RT)?

Resposta: O Responsavel Técnico (RT) tem sob sua supervisdo a coordenagao de todos os servigos técnicos do
estabelecimento, bem como a equipe de profissionais, mas ndo ha um procedimento padrdo a ser seguido, visto
que ha diferentes estabelecimentos de saude.

O Cédigo de Etica, capitulo X, Art. 18 orienta que:

" Ao responsavel técnico, solidariamente ao responsavel legal, cabe a fiscalizagdo técnica e ética da instituicdo
publica ou privada pela qual é responsavel, devendo orienta-la, de forma documentada, inclusive sobre as
formas de divulgacgéo utilizadas, como propaganda, anuncio e publicidade em qualquer midia.

§1° E dever do responséavel técnico, solidariamente ao responsével legal, primar pela fiel aplicacdo deste Cédigo
na pessoa juridica em que trabalha.

§2° E dever do responsével técnico, solidariamente ao responsavel legal, informar ao Conselho Regional,
imediatamente, pelos canais oficiais de comunicacdo, quando da constatacdo do cometimento de infrag&o ética,
acontecida na empresa em que exerca sua responsabilidade”.

13. O profissional biomédico pode solicitar exames?

Resposta: Compete ao biomédico a solicitagdo de exames laboratoriais para 0 acompanhamento necessario ao
exercicio profissional nas seguintes atividades e habilitacbes: fitoterapia, medicina tradicional chinesa,
ozonioterapia, perfusdo extracorpdrea, aconselhamento genético, biomedicina estética e fisiologia do esporte e
da pratica do exercicio fisico (Resolugdo n° 347, de 2022).

Porém, os exames solicitados ndo seréo utilizados com a finalidade de firmar diagndstico nosologico. E ainda, 0s

exames laboratoriais solicitados deverdao atender métodos e técnicas que estejam contidos no rol de
procedimentos da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

14. Quais séo o piso salarial e a carga horaria do trabalho do profissional biomédico?
Resposta: Os Conselhos Regionais sdo orgaos fiscalizadores da profissdo, portanto, ndo detém competéncia
legal para definir carga horéria e piso salarial, bem como outras questbes trabalhistas. Estas sdo definidas por

convencdo coletiva entre Sindicato Patronal e de Empregados no Estado em que o profissional exerce suas
atividades.

15. Parcelei minha anuidade e preciso de Certiddo de Regularidade. Como fazer?

Resposta: A Certiddo de Regularidade tanto para a pessoa fisica quanto para a pessoa juridica, no caso de
parcelamento, sera emitida com validade até a data de vencimento da proxima parcela.
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16. O que faz um fisiologista do esporte?

Resposta: O biomédico habilitado nessa especialidade esta apto a exercer a atividade de Pesquisa e Docéncia,
e pode compor equipes multidisciplinares que estudam, avaliam e pesquisam sobre a area. Uma das atividades
especificas esta relacionada, por exemplo, as analises laboratoriais de marcadores de sobrecarga muscular.

A titulo de complementacdo, ndo faz parte das atividades do profissional biomédico a prescricdo de atividades
esportivas. A Resolugdo n° 348, do Conselho Federal de Biomedicina (CFBM), autoriza a prescricdo de
suplementos alimentares por biomédicos que tenham as seguintes habilitacées: Acupuntura, Biomedicina
Estética, Fisiologia do Esporte e da Pratica do Exercicio Fisico.

Os suplementos prescritos por biomédicos devem ser isentos de orientacdo e prescricao médica.

17. O profissional biomédico pode ser Responsavel Técnico (RT) por empresas do setor de comércio,
distribuicdo, importagéo e/ou exportacdo de materiais médicos/hospitalares?

Resposta: Sim. O profissional biomédico esta apto a assumir tal responsabilidade, e a referida empresa deve
estar registrada no respectivo CRBM. Nos termos da Resolugdo n° 78, do CFBM, de 29/04/2002, capitulo Il, art.
2° - No exercicio de suas atividades (...) o biomédico podera atuar: (...) § 4° Comércio- inciso | - Assumir a
Responsabilidade Técnica para as empresas que comercializam, importam e exportam produtos (excluidos os
farmacéuticos) para laboratério de analises clinicas, tais como: produtos que possibilitam o diagndstico, produtos
quimicos, reagentes, bacteriologicos e instrumentos cientificos. Diante do exposto, o profissional biomédico
podera assumir responsabilidade técnica por estabelecimentos que comercializam, importam e exportam
produtos, excluindo a fabricagcdo (conforme Resolug¢do n° 78, do CFBM, disponivel em https://cfom.gov.br/
legislacao/regulamentacao/resolucoes/).

Ainda, nos termos da Resolugdo n° 339/21, do CFBM, 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 médicos e produtos cosméticos e de higiene pessoal, classificados como produtos de grau 1 e
listados na resolugdo de diretoria colegiada (RDC) da ANVISA n° 07 de 2015 ou a que vier substitui-la, que nao
oferecam risco a saude e sejam isentos de prescricdo médica, devendo o estabelecimento estar devidamente
inscrito e preencher o termo de responsabilidade técnica que ficara arquivado no Conselho Regional de sua
jurisdic&o.

18. Por que fui fiscalizado?
Resposta: O Departamento de Fiscalizagao (DEFIS) realiza suas fiscalizagbes por rotina ou por denuncias. As

rotinas séo realizadas em locais que possuem registro no CRBM ou onde possa haver atuagdo de profissionais
biomédicos.
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19. O que o Departamento de Fiscalizagdo (DEFIS) verifica durante as fiscalizagbes?

Resposta: « Alvara de Saude emitido pela Vigilancia Sanitaria, o qual deve ser compativel com as atividades do
estabelecimento;

- Certificado de Responsabilidade Técnica, que deve estar de acordo com o responsavel técnico apresentado em
fiscalizagéo;

 Dados cadastrais de acordo com o registro junto ao CRBM;

 Regularidade do registro profissional;

- Compatibilidade entre habilitacdo profissional e atividades realizadas;

* Procedimentos em cumprimento as resolugbes e normativas do CFBM;

- Débitos e outras pendéncias administrativas junto ao CRBM;

- Qutras questoes pertinentes.

20. O biomédico pode atuar em outro pais?

Resposta: Para um biomédico formado no Brasil atuar em outro pais é necessario seguir procedimentos legais
que variam conforme as leis do pais de destino. Em geral, as etapas envolvem reconhecimento do diploma,
registro profissional e, em alguns casos, validagdo de competéncias linguisticas e técnicas.

Aqui estao os passos comuns:

1. Tradugdo Juramentada do Diploma e Historico Escolar
e Os documentos académicos precisam ser traduzidos por um tradutor juramentado para o idioma oficial do pais
de destino.

2. Apostilamento de Haia
e Para paises que fazem parte da Convengdo de Haia, é necessario apostilar os documentos no cartorio
autorizado no Brasil. Isso confere validade internacional aos documentos.

3. Reconhecimento ou Revalidagéo do Diploma
o Muitos paises exigem que o diploma seja reconhecido por uma universidade ou autoridade local.
e £m alguns casos, é necessario realizar exames de equivaléncia académica.

4. Registro no Conselho ou Orgdo Regulador do Pais

e Assim como no Brasil, onde o biomédico deve estar registrado no Conselho Regional de Biomedicina, o pais
de destino pode exigir registro no 6rgao local equivalente.

e Este registro pode requerer a comprovagdo de experiéncia pratica, exames de qualificacdo ou documentacdo
adicional.

5. Provas de Proficiéncia
e Em muitos casos, o biomédico precisara comprovar proficiéncia no idioma oficial do pais.
e Exames especificos da area podem ser exigidos, como testes de conhecimentos técnicos e éticos.

6. Verificar Acordos Bilaterais

e O Brasil tem acordos de cooperacdo com alguns paises que podem facilitar o reconhecimento de diplomas e a
obtencgé&o de registro profissional.
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21. O voto nas eleigbes do Conselho é obrigatério? Se eu ndo votar, preciso justificar?

Resposta: Sim, a votacédo é obrigatorial De modo que o biomédico que ndo votar possui o prazo de 30 dias para
apresentacdo de justificativa. Caso ndo seja apresentada justificativa, ou a justificativa seja rejeitada pelo
Conselho, sera aplicada pena de multa, com valor de até uma anuidade, conforme disposto no art. 8.°, da Lei
6.684, de 3 de setembro de 1979.

22. Como fago para atuar em acupuntura ap6s o término da graduacgao?

Resposta: Para o exercicio de acupuntura o biomédico deve registar a habilitacgdo em PICS (Acupuntura),
apresentando para tanto curso na especialidade com carga horaria minima de 360 horas.

23. A prética da ozonioterapia é permitida para biomédicos no Brasil?

Resposta: A Lei n° 14.648/2023 autoriza a pratica da ozonioterapia como tratamento complementar de satide em
todo o territério nacional. No entanto, por ser uma técnica equipamento-dependente, sé podem ser aplicadas as
técnicas registradas pela ANVISA para uso com equipamentos de produgdo de ozénio medicinal devidamente
regularizados.

Conforme o artigo 1°, inciso I, da referida lei:

“(...) a ozonioterapia somente podera ser realizada utilizando equipamentos de produgédo de ozénio medicinal
devidamente regularizados pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) ou por 6rgdo que venha a
sucedé-la.”

Atualmente, a ANVISA permite a utilizacdo da ozonioterapia exclusivamente nas seguintes aplicacées:
* Dentistica: tratamento de inflamagbes ou infecgbes;

* Endodontia: potencializacdo da sanitizagdo do sistema de canais radiculares;

* Cirurgia Odontologica: auxilio no processo de reparag¢éo tecidual;

* Estética: auxilio a limpeza e assepsia da pele.

Portanto, a pratica da ozonioterapia por biomeédicos esta limitada as aplicagbes de limpeza e assepsia da pele,
nédo sendo autorizada para outras finalidades.

24. O profissional biomédico pode atuar na leitura de laminas e emisséo de laudos de mielograma?

Resposta: Para que o profissional biomédico esteja habilitado a realizar a leitura de laminas e emitir laudos de
mielograma, s4o necessarios:

* Estar devidamente registrado no Conselho Regional de Biomedicina da sua regiao;

* Possuir habilitacdo em Hematologia (Mielograma);
* Ter concluido um curso com carga horaria minima de 120 horas em analise de mielograma, sendo que, desse
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total, no minimo 60% deve ser destinado a atividades praticas;
Conforme o Art. 2° é vedado ao profissional biomédico, mesmo habilitado em Hematologia (Mielograma), realizar

a coleta de material biologico para analise do mielograma. A atuacdo do biomédico esta restrita a leitura de
laminas e emissé&o de laudos.
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