CONSELHO FEDERAL DE BIOLOGIA - CFBio

RESOLUCAO N° 539, DE 06 DE DEZEMBRO DE 2019.

Dispbe sobre a atuacdo do Bidlogo na area de
Procedimentos in vitro da Biologia da transfusdo
animal e da outras providéncias.

O CONSELHO FEDERAL DE BIOLOGIA - CFBio, Autarquia
Federal, com personalidade juridica de direito publico, criado pela Lei n° 6.684, de 3 de
setembro de 1979, alterada pela Lei n® 7.017, de 30 de agosto de 1982 e regulamentada
pelo Decreto n° 88.438, de 28 de junho de 1983, no uso de suas atribuicdes legais e
regimentais, e

Considerando o art. 5° inciso XIII, da Constituicdo Federal, que define
ser livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, desde que atendidas as
qualificacdes profissionais que a lei estabelecer;

Considerando a Lei n° 6.684/1979, a Lei n° 7.017/1982 e o Decreto n°
88.438/1983, que criam e regulamentam a profissao de Bidlogo no Brasil, em especial o
inciso Il do art. 10 daquele primeiro diploma legal, o qual garante ao Conselho Federal
de Biologia - CFBio a competéncia para exercer funcdo normativa, baixar atos
necessarios a interpretacéo e execucao do disposto nesta lei e a fiscalizacdo do exercicio
profissional, adotando providéncias indispensaveis a realizacdo dos objetivos
institucionais;

Considerando o caput do art. 2° da Lei n° 6.684/79, inciso Ill c/c o art. 3°
do Decreto n° 88.438/83, inciso II1, que estabelecem que, sem prejuizo do exercicio das
mesmas atividades por outros profissionais igualmente habilitados na forma da
legislacdo especifica, o Bidlogo poderd realizar pericias, emitir e assinar laudos
técnicos e pareceres de acordo com o curriculo efetivamente realizado;

Considerando a Lei n® 5.197/1967, que dispBe sobre a protecdo a fauna e
da outras providéncias e o disposto em seu art. 14, que estabelece a concessdo a
cientistas pertencentes a instituicdes cientificas, oficiais ou oficializadas, ou por estas
indicadas, licenca especial para a coleta de material destinado a fins cientificos, em
qualquer época;

Considerando a Lei n° 7.173/1983, que dispde sobre o estabelecimento e
funcionamento de jardins zooldgicos e da outras providencias;

Considerando a Lei n° 11.794/2008, que estabelece procedimentos para o
uso cientifico de animais e que regulamenta o inciso VII do § 1° do art. 225 da
Constituicdo Federal e revoga a Lei n° 6.638/1979 e d& outras providéncias;

Considerando o Decreto n° 6.899/2009, que dispde sobre a composicao
do Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (CONCEA), estabelece
as normas para o seu funcionamento e de sua Secretaria Executiva, cria o Cadastro das
Instituicdes de Uso Cientifico de Animais (CIUCA), mediante a regulamentacéo da Lei
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n® 11.794/2008, que dispde sobre procedimentos para o uso cientifico de animais, e da
outras providéncias;

Considerando a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 34, de 11 de
junho de 2014 da ANVISA/MS, que dispde sobre as boas praticas no ciclo do sangue
em Banco de Sangue Humano, bem como, a auséncia de Legislacdo semelhante na area
zooldgica;

Considerando a Resolucdo CFBio n° 17, de 22 de outubro de 1993, que
dispde sobre normas e procedimentos para a concessdo do titulo de Especialista em
Areas das Ciéncias Bioldgicas;

Considerando a Resolucdo CFBio n° 12, de 19 de julho de 1993, que
dispde sobre a regulamentacgdo para a concessdo de Termo de Responsabilidade Técnica
em Analises Clinicas e da outras providéncias;

Considerando a Resolugdo CFBio n° 2, de 5 de margo de 2002, que
aprova o Codigo de Etica do Profissional Biélogo;

Considerando a Resolugdo CFBio n° 10, de 5 de julho de 2003, que
dispde sobre as Areas e Subareas de Conhecimento do Bidlogo;

Considerando a Resolucdo CFBio n° 13, de 19 de agosto de 2003, que
dispde sobre a obrigatoriedade do uso do numero de inscri¢cdo no CRBIo pelos Bidlogos
conjuntamente com a sua assinatura na identificacao de seus trabalhos;

Considerando a Resolucdo CFBio n° 115, de 12 de maio de 2007, que
dispde sobre a Inscricdo, Registro, Cancelamento e Licenca de Pessoas Juridicas e a
concessdo de Certiddo de Termo de Responsabilidade Técnica - TRT;

Considerando a Resolugdo CFBio n° 11, de 05 de julho de 2003, e
alteracdes subsequentes, que tratam sobre a regulamentagdo para a Anotagdo de
Responsabilidade Técnica - ART por atividade profissional no ambito das atividades
inerentes a Profissdo de Bidlogo;

Considerando a Resolucdo CFBio n° 227, de 18 de agosto de 2010, que
dispde sobre a regulamentagdo das Atividades do Bidlogo nas &reas da saude, dentre
elas Analises, Processos e Pesquisas em Banco de Sangue e Hemoderivados. E para
efeito de fiscalizacdo do exercicio profissional, que em seu art. 7° considera que outras
areas de atuacdo poderdo ser incorporadas apos deliberacédo pelo Plenario do CFBio, de
acordo com o desenvolvimento da Ciéncia e Tecnologia e a evolucdo do mercado de
trabalho;

Considerando a Resolugdo CFBio n° 300, de 7 de dezembro de 2012, que
estabelece os requisitos minimos para o Bidlogo atuar em pesquisa, projetos, analises,
pericias, fiscalizacdo, emissdo de laudos, pareceres e outras atividades profissionais nas
areas de Meio Ambiente e Biodiversidade, Salde e, Biotecnologia e Producdo;
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Considerando o disposto na Resolucdo n® 7, de 11 de marco de 2002 da
Cémara de Educacgdo Superior que estabelece as Diretrizes Curriculares para 0S cursos
de Ciéncias Biologicas e o Parecer CNE/CES 1.301/2001, homologado em dezembro de
2001, onde retrata que o curso deve apresentar na sua Matriz Curricular os contetdos
basicos que englobam conhecimentos bioldgicos;

Considerando a Resolugdo CFBio n° 301/2012, que em seu art. 1°
padroniza os procedimentos de captura, contengdo, marcacdo, soltura e coleta do
espécime animal ou parte dele para obtencdo de amostras de material bioldgico de
animais silvestres nativos e exoticos in situ e ex situ, para estudos, pesquisa, atividades
de ensino e servigos, sejam em campo, laboratorios, criatérios, estacdes experimentais,
biotérios e zooldgicos para fins de transporte, experimentos, inventario, resgate, manejo,
vigilancia zoondtica, conservacao, criacdo e producdo de espécies classificadas como
filo Chordata, subfilo Vertebrata;

Considerando a Resolugdo CFBio n° 476, de 08 de junho de 2018, que
dispde sobre a atuacdo do Bidlogo no manejo, gestdo, pesquisa e conservacdo de fauna
ex situ, e da outras providéncias;

Considerando a Resolucdo CFBio n° 479, de 10 de agosto de 2018, que
dispde sobre a atuacdo do Bidlogo na area de Circulacdo Extracorpdrea em atividades
relativas ao Perfusionismo e da outras providéncias;

Considerando a Resolucdo CFBio n° 538, de 06 de dezembro de 2019,
que dispBe sobre a atuacdo do Bidlogo na area de Analises Laboratoriais Animal e da
outras providéncias;

Considerando o Parecer CFBio n° 01/2010 - GT Revisdo das Areas de
Atuacdo, que dispde sobre Componentes Curriculares Minimos das Ciéncias Bioldgicas
e Nucleo de Formacdo Especifica para Cursos de Ciéncias Bioldgicas, que embasam a
Resolucdo CFBio n° 300/2012;

Considerando que as atividades dos Procedimentos in vitro da Biologia
da transfusdo animal ndo séo privativas de nenhuma categoria profissional;

Considerando que o Biologo estd entre os profissionais docentes
responsaveis e/ou na coordenagdo de disciplinas especificas e correlatas as andlises,
processos e pesquisas em Banco de Sangue e Hemoderivados;

Considerando que Bitlogos integram equipes multidisciplinares em
Procedimentos in vitro da Biologia da transfuséo animal,

Considerando que as atividades exercidas pelo Bidlogo em
Procedimentos in vitro da Biologia da transfusdo animal, envolve o contato direto ou
indireto com animais, em todas as etapas do ciclo do sangue;

Considerando os principios e as hormas de Biosseguranca;
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Considerando que o Biodlogo atua na saude publica, meio ambiente,
epidemiologia, zoologia, zoonoses, vigilancias em saude, seguranga alimentar e que as
analises laboratoriais de amostras animais tém relacdo direta com a formacdo da
profisséo;

Considerando que o Bidlogo é o profissional legal e tecnicamente
habilitado para atuar em Procedimentos in vitro da Biologia da transfusdo animal; e

Considerando o deliberado na 3572 Sessdao Plenaria Ordinaria do
Conselho Federal de Biologia, realizada em 06 de dezembro de 2019;

RESOLVE:

Art. 1° Instituir normas e requisitos para a atuacdo do Bidlogo em
Procedimentos in vitro da Biologia da transfusao animal.

Art. 2° Para os fins previstos nesta resolucdo considera-se:

I - Andlises Laboratoriais Animal: conjunto de procedimentos biolégicos,
quimicos e fisicos realizados em laboratério com amostras de origem animal de
quaisquer espécies, em qualquer fase do seu desenvolvimento, sendo terrestres ou
aquaticas, nativas, exdéticas ou domésticas;

Il - animal: espécime pertencente ao Reino Animalia, heterotréfico,
multicelular e com capacidade de locomocéo, de quaisquer espécies, em qualquer fase
do seu desenvolvimento, terrestre ou aquatica, nativa, exética ou doméstica;

I11 - Procedimentos in vitro: processos bioldgicos que tém lugar fora dos
sistemas vivos, no ambiente controlado e fechado de laboratérios;

IV - Procedimentos in vivo: processos biolégicos que tém lugar dentro
dos sistemas vivos;

V - biologia da transfusdo animal: conjunto de procedimentos que
englobam o processamento e armazenamento de amostras de tecido conjuntivo
sanguineo animal completo ou extraido de plasma, eritrécitos, plaquetas, tomadas a
partir de um doador animal que séo dirigidos a um receptor animal com necessidade;

VI - ciclo do sangue: processo sistematico que abrange as atividades de
captacdo e selecdo do doador, triagem epidemioldgica, triagem laboratorial das amostras
de sangue, processamento, armazenamento, transporte e distribuicdo de sangue e
componentes, compatibilizados ou ndo, de acordo com a legislacéo vigente;

VII - hemocomponentes: produtos oriundos do fracionamento do sangue
total, obtido por meio de processamento fisico;

VIII - hemocomponentes especiais: componente do sangue que apds
fracionamento, sofre outros tratamentos fisicos suplementares/adicionais, como
lavagem, radiacéo, entre outros;

IX - hemoderivados: produtos oriundos do sangue total ou do plasma,
obtidos por meio de processamento fisico-quimico ou biotecnolégico;

X - hemovigilancia: conjunto de procedimentos de vigilancia que
abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter e disponibilizar informagoes
sobre eventos adversos ocorridos nas suas diferentes etapas, para prevenir seu
aparecimento ou recorréncia, melhorar a qualidade dos processos e produtos e aumentar
a seguranca do doador e do receptor;
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XI - testes laboratoriais relacionados ao tecido hematopoiético:
Procedimentos in vitro que envolvem as células do sangue dos animais;
XIl - testes laboratoriais bioquimicos: procedimentos in vitro que

envolvem avaliacdo de pardmetros bioquimicos de compostos orgéanicos provenientes
dos animais;

X111 - testes imunosoroldgicos: procedimentos in vitro provenientes dos
mecanismos biologicos de defesa dos animais, 0s quais envolvem as reacfes antigenos e
anticorpos, contra agentes infectocontagiosos que possam ser transmitidos do doador ao
receptor pelos hemocomponentes, apos transfuséo;

XIV - testes imuno-genéticos: procedimentos in vitro que envolvem a
identificacdo dos tipos sanguineos provenientes da genética de cada animal;

XV - dispensagdo dos hemocomponentes e hemoderivados: liberagéo
formal para uso no receptor, apds cumpridas todas as formalidades do ciclo do sangue,
bem como o adequado transporte até o doador, incluindo os documentos formais
necessarios;

XVI1 - procedimento transfusional: transfusdo de sangue total ou de
hemocomponentes ap6s atendidos todos os protocolos in vitro do ciclo do sangue, bem
como a observagdo de eventuais reagOes transfusionais de rejeicéo.

Art. 3° O Bidlogo € o profissional legal e tecnicamente habilitado para
atuar em atividades de Procedimentos in vitro da Biologia da transfusdo animal, de
forma individual ou em equipes multidisciplinares, em instituicbes publicas e/ou
privadas, desempenhando parcial ou totalmente os procedimentos do ciclo do sangue.

Art. 4° Ao Bidlogo compete exercer, desempenhar, gerenciar, coordenar,
dirigir, prestar assisténcia técnica em procedimentos in vitro da Biologia da transfusdo
animal, parcial ou totalmente, nas seguintes atividades:

| - coordenacdo e assessoramento na qualificacdo de fornecedores de
equipamentos e insumos a serem utilizados pelo servigo de Procedimentos in vitro da
Biologia da transfusdo animal com o objetivo de assegurar que reinam condicOes de
habilitacdo e que atendam as exigéncias técnicas e de qualidade;

Il - participagdo na definicdo da politica de recursos humanos e no
planejamento da ocupacdo da area fisica do servico de procedimentos in vitro da
biologia da transfusdo animal;

Il - orientacdo técnica e cientifica dos procedimentos inerentes a coleta
de amostras de sangue para exames de todas as etapas do ciclo do sangue, bem como da
correta utilizagdo de instrumentos e equipamentos;

IV - planejamento, execucdo, coordenacgédo e supervisdo da producdo de
hemocomponentes, hemocomponentes especiais € hemoderivados;

V - planejamento, execucdo, coordenacdo e supervisdo do controle de
qualidade do processo de fracionamento do sangue e do controle de qualidade do
produto final;

VI - planejamento, coordenagdo, supervisdo e execucdo de exames do
tecido hematopoiético, bioquimicos, imunogenéticos, imunosorolégicos e aqueles
envolvendo  biologia  molecular em  doadores elou  receptores  de
sangue/hemocomponentes;

VIl - emissdo de laudos, pareceres e/ou interpretacdes das analises
realizadas;
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VIII - supervisdo e execucdo da dispensacdo dos hemocomponentes e
hemoderivados;

IX - participacao, quando cabivel, em comité e/ou 6rgaos reguladores;

X - planejamento, execugédo, coordenacdo, supervisdo e avaliacdo na
promocdo da captacdo de doadores voluntarios de sangue, difusdo de medidas de saude
preventivas e curativas e programas educativos junto a sociedade;

XI - Manutencao atualizada do registro em livro proprio/sistema de todas
as etapas do ciclo do sangue;

XIl - participacdo na elaboracdo, implementacdo e monitoramento de
programas destinados a minimizar os riscos para a salde e a seguranga dos receptores,
dos doadores, dos trabalhadores e do meio-ambiente, bem como promover o
cumprimento das normas regulamentadoras de salde e bem-estar animal, higiene e
seguranca do trabalhador;

X1 - planejamento, coordenagdo e assessoramento do sistema de
qualidade, elaborando, avaliando e validando procedimentos e técnicas que assegurem
os critérios de qualidade dos Procedimentos in vitro da Biologia da transfusdo animal;

XIV - elaboracdo dos Procedimentos Operacionais Padrdo — POPs e
Manuais de Boas Praticas;

XV - avaliacdo e monitoramento, no ambito dos Orgdos Reguladores, de
materiais, de equipamentos, de substancias, e de insumos industrializados, como bolsas,
seringas, filtros, agulhas, anticoagulantes, dentre outros, utilizados para a coleta,
preservagdo, processamento, armazenamento e transfusdo de hemocomponentes, assim
como 0s reagentes usados para 0s testes imunosoroldgicos, imunogenéticos e de
biologia molecular;

XVI - planejamento, coordenacdo e execucao das inspecdes e auditorias
internas e externas em Procedimentos in vitro da Biologia da transfuséo animal;

XVII - educacdo continuada, através de cursos, treinamentos, palestras,
entre outras modalidades de ensino;

XVII - planejamento, coordenacdo e participacdo em programas de
preceptoria e orientacdo profissional, cientifica e tecnoldgica;

XIX - planejamento, coordenacdo e realizacdo de atividades de pesquisa,
de acordo com o rigor do método cientifico e com os principios éticos vigentes;

XX - supervisdo e execucdo na preparacdo de solucBes e reagentes
utilizados na pratica laboratorial,

XXI - planejamento, supervisao e avaliacdo da seguranca dos processos e
dos ambientes;

XXII - implantagdo e manutencdo dos protocolos de validagdo de
limpeza e sanitizacdo direcionados para areas e/ou etapas de processos em que a
exposicdo por materiais contaminantes coloquem em risco a qualidade dos
hemocomponentes, a confiabilidade dos testes laboratoriais e a seguranca de doadores,
receptores, trabalhadores e do meio ambiente;

XXIIl - elaboragdo e manutencdo do Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude;

XXIV - gerenciamento, execucdo e garantia do transporte do sangue,
hemocomponentes e hemoderivados, conforme a legislagéo vigente.
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Art. 5° Tendo em vista 0s riscos inerentes a salde e ao bem-estar do
animal, é vedado ao Bio6logo a coleta de sangue para bolsa, bem como o procedimento
transfusional.

Art. 6° Para fins de obtencdo do Termo de Responsabilidade Técnica
(TRT), o Biodlogo deverd comprovar a realizacdo de pelo menos um dos requisitos:

| - treinamento em servico em Procedimentos in vitro da Biologia da
transfusdo animal, com carga horaria minima de 400 horas, registrado no Conselho
Regional na forma de ART assinada pelo Preceptor/Orientador;

Il - pés-graduagdo Lato Sensu (Especializacdo) relacionado a érea,
conferida por Instituicdo de Ensino Superior - IES, devidamente credenciada e
reconhecida pelo Ministério da Educacéo - MEC;

Il - pos-graduacdo Stricto Sensu (Mestrado ou Doutorado) relacionado a
area, conferida por Instituicdo de Ensino Superior - IES, devidamente credenciada e
reconhecida pelo Ministério da Educacao - MEC.

Art. 7° O Bidlogo, responsavel pela emissdo de laudos, pareceres e
demais documentos inerentes ao ciclo do sangue, devera, obrigatoriamente, fazer
constar numero de inscricdo da Pessoa Juridica no CRBIo, data, assinatura, a formacéo
de Bidlogo e nimero de inscricdo no Conselho Regional de Biologia de sua jurisdi¢éo.

8 1° Na qualidade de Responsavel Técnico, devera obter o Termo de
Responsabilidade Técnica - TRT, junto ao CRBIo de sua jurisdi¢éo.

8 2° Na qualidade de Assistente Técnico, devera recolher Anotacdo de
Responsabilidade Técnica - ART, junto ao CRBio de sua jurisdi¢do, segundo resolugédo
CFBio especifica.

Art. 8° O Bidlogo podera complementar sua formacdo por meio de
educacdo continuada em instituicdes de ensino e pesquisa e/ou entidades, como
associacOes e conselhos profissionais, entre outros, ministrada por profissionais com
titulacdo minima de especialista em uma ou mais areas ligadas aos Procedimentos in
vitro da Biologia da transfuséo animal.

Art. 9° De acordo com o desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia, e
considerando a evolugdo do mercado de trabalho na area de Procedimentos in vitro da
Biologia da transfusdo animal, poderdo ser incorporadas outras atividades por
deliberacéo do Plenério do CFBio.

Art. 10. Esta Resolucgéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Wlademir Jodo Tadei
Presidente do Conselho

(Publicada no DOU, Secéo 1, de 12/12/2019)



