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RESOLUCAO CFBM N2 392, DE 10 DE MARCO DE 2025

DispGe sobre as atribuicOes e prerrogativas do
profissional biomédico habilitado em Pesquisa
Clinica, Desenvolvimento de Produtos de Saude
e Inovagdo Tecnoldgica em Saude.

O CONSELHO FEDERAL DE BIOMEDICINA - CFBM, no uso das atribui¢cdes legais,
conferidas pela Lei n2 6.684/79, de 03 de setembro de 1979, que regulamenta a profissdo de
Biomédico e cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Biomedicina; e pelo Decreto
n2 88.439, de 28 de junho de 1983, que dispGe sobre a regulamentagdo do exercicio da
profissdo de Biomédico; CONSIDERANDO a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, que
dispde sobre as condicdes para a promoc¢ao, protecao e recuperacao da saude, a organizacao
e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias; CONSIDERANDO a
Lei n2 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a participacdao da comunidade na
gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de
recursos financeiros na area da saude e dd outras providéncias; CONSIDERANDO a Resolucao
CNS n? 251, de 07 de agosto de 1997, que aprova as normas de pesquisa envolvendo seres
humanos para a drea tematica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e
testes diagndsticos; CONSIDERANDO a Resolugdo CNS n2 346, de 13 de janeiro de 2005, que
define o termo "projetos multicéntricos" e estabelece a tramitacdo dos protocolos de
pesquisa multicéntricos; CONSIDERANDO a Resoluc¢do do Conselho Nacional de Saude (CNS)
n2 466, de 12 de dezembro de 2012, que aprova diretrizes e normas regulamentadoras de
atividades referentes a pesquisas envolvendo seres humanos; CONSIDERANDO a Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) n2 09, de 20
de fevereiro de 2015, que dispde sobre o regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos
com medicamentos no Brasil; CONSIDERANDO a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n2 497, de 20 de maio de 2021, que dispbe
sobre os procedimentos administrativos para concessao de certificacdo de boas praticas de
fabricacio e de certificagdo de boas praticas de distribuicdo e/ou armazenagem;
CONSIDERANDO a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) n2 29, de 29 de novembro de 2024, que dispde sobre as diretrizes e os
procedimentos para a realizacao de ensaios clinicos no pais visando a posterior concessao de
registo de medicamentos; CONSIDERANDO a Resolugdo Mercosul/GMC (Grupo Mercado
Comum) n? 129, de 13 de dezembro de 1996, que aprova o Regulamento Técnico sobre a
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Verificagdo de Boas Praticas de Pesquisa Clinica; CONSIDERANDO a Lei n? 14.874, de 28 de
maio de 2024, que dispOe sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos; CONSIDERANDO a necessidade de definir as
atribuicbes e prerrogativas dos profissionais biomédicos para atuacdo na area de Pesquisa
Clinica, Desenvolvimento de Produtos de Saude e Inova¢ao Tecnoldgica em Saude, resolve:

Art. 12 - Regular as atividades do profissional biomédico, com adequada formacao, para
atuacdo na area de pesquisa clinica, em instituicGes publicas e privadas, em organizacdes
representativas de pesquisa clinica (CRO, Centros de Pesquisa e empresas de produtos de
saude), em industrias ou em outras instituicdes que realizem desenvolvimento de tecnologia
e inovagao em saude.

Art. 22 - E atribuicio do profissional biomédico atuante em Pesquisa Clinica,
Desenvolvimento de Produtos e Processos de Saude e Inovacgao Tecnoldgica em Saude compor
e liderar equipes multidisciplinares de pesquisa clinica e de desenvolvimento de produtos de
saude.

Art. 32 - E atribuicdo do profissional biomédico atuante em Pesquisa Clinica,
Desenvolvimento de Produtos e Processos de Saude e Inovacdo Tecnoldgica em Saude zelar
pelo cumprimento da legislacdo aplicavel as atividades privativas de biomédico, quando
pertinente, e das demais legislacdes correlatas;

Art. 42 - E atribui¢do do profissional biomédico em atuag3o nas areas de Pesquisa Clinica,
Desenvolvimento de Produtos de Saude e Inovacgao Tecnolégica em Salde:

| - Solicitar a entidade providéncias para obtencdo da autorizagées e licencas, de acordo
com a legislacdo vigente;

II- Supervisionar e/ou definir a adequacdo da drea fisica, instalacdes e procedimentos a
serem adotados na realizacdo da pesquisa clinica;

Ill- Zelar para que a entidade parceira cumpra as normas editadas pelos 6rgdos
competentes, de acordo com a legislacdo vigente.

Art. 52 - Também é atribuicdo do profissional biomédico atuante nesse segmento:

| - Assessorar a entidade parceira no processo de regularizacdo do espaco fisico
destinado a realizagdo de pesquisa clinica;

Il - Treinar equipes e realizar a gestdao de recursos humanos especializados envolvidos,
com fundamento em procedimentos estabelecidos na legislacdo vigente e nas Boas Praticas
Clinicas, mantendo registo dos treinamentos efetuados;

Il - Propor, desenvolver e estabelecer novos produtos, métodos e procedimentos
fundamentados nos conceitos de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao - PD&I, para
aplicacdo na area de saude;

IV - Propor, desenvolver e estabelecer mecanismos de gestdao de empresas em areas
correlatas a essa especialidade;

V- Elaborar procedimentos e rotinas para producdo dos documentos alusivos aos
centros de pesquisa clinica, empresas de desenvolvimento de produtos em sadde bem como
elaboracdo e mentoria de projetos de pesquisa em estudos pré-clinicos e clinicos, em
conformidade com a legislacdo vigente, tais como:

a) Dossié de submissdo para anuéncia em pesquisa clinica e produtos de saude, e para
obtencdo do comunicado especial (CE) para a realizacdo de pesquisa clinica em territério
nacional;

b) Protocolo de pesquisa clinica (Fase pré-clinica/ Fase clinica I, II, Ill e IV);
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c¢) Documentos do ambito regulatério na area de pesquisa e desenvolvimento de
produtos e processos; d) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

e) Gestdo e administracdo de projetos de desenvolvimento na esfera publica e privada;

f) Atividades relativas a identificacdo, avaliacdo, compreensdo e prevencao de efeitos
adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos ou novos produtos
de saude;

g) Implementacdo de sistemas com procedimentos que assegurem a qualidade de cada
aspecto do ensaio clinico.

VI - Participar dos comités de ética em pesquisa clinica.

VIl - Participar de projeto de pesquisa clinica como pesquisador responsavel ou como
colaborador quando for o caso.

VIII - Participar da Farmacovigilancia, no processo de identificacdo, avaliacdo e
monitoramento da ocorréncia dos eventos adversos relacionados ao uso dos medicamentos
comercializados em territério nacional, bem como demais produtos para a drea de salde, com
o objetivo de garantir que os beneficios relacionados ao uso desses produtos sejam maiores
gue os riscos por eles causados.

IX - Participar do processo de identificacdo, avaliacdo e monitoramento da ocorréncia
dos eventos adversos relacionados a desvios da qualidade de medicamentos e demais
produtos para a drea de saude, a inefetividade terapéutica, a erros de medicacdo, ao uso de
medicamentos e demais produtos para a area de saude por meio de indicacdes ndao aprovadas
no registro, a uso abusivo, intoxicacGes e interacbes medicamentosas.

Art. 62 - Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

EDGAR GARCEZ JUNIOR
Presidente do Conselho

DAIANE PEREIRA CAMACHO
Diretora Secretaria
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