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PORTARIA N2 10, DE 17 de fevereiro DE 2019.

Estabelece os procedimentos internos para
verificagdo de novo modelo de negdcio com
consequente inscricdo e assun¢do de
responsabilidade técnica de Laboratdrios
clinicos e Postos de Coleta.

O PRESIDENTE DO CONSELHO FEDERAL DE BIOMEDICINA - CFBM, no uso das
atribuicdes que |Ihe sdo conferidas pelo art. 33, do Regimento Interno da Autarquia, c/c o
inciso Il do artigo 10 da Lei Federal n? 6.684, de 03 de setembro de 1979, e considerando o
inciso Il do Decreto n2 88.439, de 28 de junho de 1983, resolve;

Art. 12 - Estabelecer que os Conselhos Regionais de Biomedicina — CRBM, nao
poderdao modificar o registro de Matriz de Laboratério Clinico em Posto de Coleta sem vinculo
formal estabelecido com outro laboratério clinico conforme disposto na RDC 302/2005 da
ANVISA.

Art. 22 - Os Laboratédrios Clinicos que optarem por este novo modelo de negdcio
deverdo permanecer com o CNAE de Laboratério Clinico (CNAE 8640-2-01), sendo que no
contrato social devera constar como objeto social a seguinte atividade principal: Coleta de
material bioldgico e/ou multiplas coletas que dependem de ensaios primarios para jejum,
semeadura de culturas em meios de transporte adequados, andlises primarias , triagem e
centrifugacdo de amostras bioldgicas, analise critica de resultados e assinatura dos laudos.

Art. 32 - Para efeito de registro e assuncdo da responsabilidade técnica serd
obrigatério apresentar o contrato de prestacdo de servico com o laboratério de apoio que
executar a fase analitica e o certificado de responsabilidade técnica do laboratério de apoio
conforme estabelecido na RDC 302/2005 da Anvisa.

Paragrafo 12 - O novo modelo de negdcio (Laboratério Clinico) que realiza
somente as fases pré e pds analiticas, devera ser registrado como Matriz, devendo recolher a
anuidade de pessoa juridica de acordo com o capital social da empresa.

Esta portaria entra em vigor nesta data.

Brasilia, 17 de julho de 20109.

SILVIO JOSE CECCHI
PRESIDENTE- CFBM
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