CONSELHO
FEDERAL DE
ODONTOLOGIA

RESOL UCAO CFO-SEC-154, de 07 dejaneiro de 2015

Proibe 0 uso de Terapias Avancadas na
prética clinica da Odontologia e da outras
providéncias.

O Presidente do Conselho Federal de Odontologia, no exercicio de suas
atribuicdes regimentais, cumprindo deliberacdo do Plenario na CCLXV Reunido Ordinaria do
Plenario, realizada no dia 18 de dezembro de 2014,

Considerando ser o Conselho Federal de Odontologia, criado pela Lei n° 4.324,
de 14 de abril de 1964, regulamentada pelo Decreto n° 68.704, de 03 de junho de 1971,
Autarquia responsavel pela supervisdo da ética odontoldgica em todo o territério nacional, e
ainda, por zelar e trabalhar pelo bom conceito da profisséo e dos que a exercem legalmente;

Considerando que a Lei n° 5.081, de 24/08/1966, que regula o exercicio da
Odontologia no Pais, reza em seu artigo 6°, que compete ao cirurgido-dentista: “| - praticar
todos os atos pertinentes a Odontologia, decorrentes de conhecimentos adquiridos em curso
regular ou em cursos de pés-graduacéo”;

Considerando o estabelecido na Resolucdo CFO-63/2005 - Consolidacdo das
Normas para Procedimentos nos Conselhos de Odontologia;

Considerando que o Cadigo de Etica Odontoldgica, Resolucdo CFO-118/2012,
de 11 de maio de 2012, em seu artigo 5° - Constituem direitos fundamentais..., em seu inciso I:
“diagnosticar, plangjar e executar tratamentos, com liberdade de conviccéo, nos limites de suas
atribuicdes, observados o estado atual da ciéncia e sua dignidade profissional;”; em seu artigo
44, constitui como infragdo ética, em seu inciso Il1: “anunciar ou divulgar técnicas, terapias de
tratamento, &rea da atuacdo, que ndo estejam devidamente comprovadas cientificamente, assim
como instalacbes e equipamentos que ndo tenham seu registro validado pelos 6rgéos
competentes;”; e, ainda, em seu artigo 20, inciso |11, onde constitui infraco ética o cirurgido-
dentista que “receber ou dar gratificacéo por encaminhamento de paciente;”, incluindo-se neste
sentido também os CTCs;

Considerando 0 avango da tecnologia em Terapias Avangadas, em especia o
uso de células-tronco;

Considerando os resultados promissores do uso das células-tronco, porém, ainda
em fase de pesquisa;
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Considerando serem Terapias Avancadas. as Terapias Celulares Avancadas,
Engenharia Tecidual e as Terapias Genéticas, e,

Considerando serem os Centros de Tecnologia Ceular - CTCs, cujo
funcionamento para fins de pesquisa clinica e terapia esta disposto na Resolucdo da Diretoria
Colegiada- RDC n°9, de 16 de marco de 2011, daANVISA,

RESOLVE:
RESOLVE:
Art. 1°. Proibir o uso de Terapias Avancadas na prética clinica da Odontologia.

Art. 2°. A coleta de material biolégico de origem odontolégica deve ser
realizada em consultério ou centro cirargico por cirurgido-dentista, quando devidamente
habilitado.

8§ 1° Todo material de origem odontoldgica coletado com a finalidade de
possivel uso em humanos, sgja com intuito de pesquisa clinica ou para armazenamento, devera
ser processado em Centros de Tecnologia Celular (CTCs) do tipo 02, de acordo com as normas
sanitarias estabelecidas pela RDC n° 09/2011 da ANVISA ou a que vier a substitui-la e/ou
complementé-la.

§ 2°. As células humanas e seus derivados somente poderdo ser disponibilizados
para aplicacdo em pesquisa clinica pelos CTCs, mediante a comprovacdo de aprovacdo da
pesquisa clinica pelo Sistema CEP/CONEP.

8§ 3% Os CTCs que pretenderem armazenar e processar células de origem
odontol égica sejam eles, ingtitui¢cdes publicas ou privadas devem realizar seu registro junto ao
Conselho Federal de Odontologia (CFO) e inscricdo no Conselho Regional de Odontologia
(CRO), em cujajurisdicdo estejam estabel ecidos ou exercam sua atividade.

§ 4°. O cirurgido-dentista que pretender realizar coleta de tecidos biol6gicos de
origem odontol 6gica, com finalidade de armazenamento para possivel uso em humanos ou para
aplicacdo em pesquisaclinica, devera se credenciar junto aos CTCs.

8 5° Os CTCs devem fornecer aos CROs, em cuja jurisdicdo estgam
estabelecidos ou exercam suas atividades, a lista dos cirurgides-dentistas credenciados,
conforme estabel ece 0 § 4° deste artigo, anualmente, e todas as vezes que esta sofrer alteragao.

8 6° Os CTCs enquadrados no 8§ 3° deste artigo devem possuir cirurgido-
dentista que assuma a responsabilidade técnica dos mesmos perante a vigilancia sanitaria, em
acordo com a definicdo do inciso XXXV, dos artigos 4°, 17, 8 1° e 82°; e, 18, todos da RDC 09,
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daANVISA, ou aque vier a substitui-la e/ou complementé-la.

Art. 3° O treinamento e a capacitagcdo do cirurgido-dentista para realizagéo da
coleta do material biolégico de origem odontol égica com a finalidade de armazenamento € de
competéncia do cirurgido-dentista com responsabilidade técnica do CTC, nos moldes do § 6°,
do artigo 2°.

§ 1°. O conteddo do treinamento em Terapias Avancadas deve contemplar as
seguintes matérias.

a) conceitos basicos em Terapia Celular;

b) especificidade técnica operatdria para remocado dos tecidos com finalidade de
armazenamento ou uso clinico em pesquisa;

¢) legislacdo nacional vigente, incluindo normas sanitarias;
d) documentacdo previstaem Lei;

€) exames complementares do paciente e do material biologico para
armazenamento das células e/ou tecidos; e,

f) carga horéaria minima de 8 horas/aulas de treinamento tedrico.

Art. 4° O acondicionamento e o transporte do material bioldgico de origem
odontolégica, com finalidade de pesquisa clinica ou armazenamento para uso autélogo e/ou
alégeno devem seguir as normas da RDC 20/2014 da ANVISA, ou a que vier a substitui-la ou
complementé-la.

§ 1° O cirurgido-dentista coletor é responsavel pelo acondicionamento do
tecido coletado.

8§ 2°. Os CTCs sdo responsaveis pelo fornecimento da embalagem e pelo
transporte do tecido coletado.

Art. 5°. A cada coleta de material com finalidade de armazenamento para
possivel uso em humanos, o cirurgido-dentista deverd, obrigatoriamente, redlizar a prescri¢éo
de exames laboratoriais (sorologia do doador) de alta sensibilidade (pela presenca de &cidos
nucléicos) e/ou algoritmos do sangue para deteccdo de marcadores das seguintes infeccdes
transmissivels pel o sangue, de acordo com a Portaria n® 2.712, do Ministério da Salde, de 12 de
novembro de 2013, e com a RDC n° 57/2010 da ANVISA, ou as que vierem a substitui-las ou
complementé-las:

a) sifilis;
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b) doenca de Chagas;

C) hepatite B;

d) hepatite C;

e) AIDS; e,

) HTLV I/II.

§ 1°. Os exames deverdo ser realizados pelo doador, em laboratérios especificos
para triagem laboratorial de doadores de sangue, com conjuntos diagnosticos (kits) proprios

paraesta finalidade, registrados na ANVISA.

8§ 2°. O cirurgido-dentista devera informar a0 doador que 0s exames
laboratoriais deverdo ser readlizados no maximo sete dias apds a coleta dos tecidos
odontol 6gicos.

§ 3% O materia coletado devera ser mantido pelo CTC em quarentena até a
conclusdo e registro da totalidade dos resultados dos exames sorol6gicos, 0s quais devem ser
entregues no Centro, pelo doador.

8 4° Em caso de sorologia positiva, 0 material devera ser descartado ou
armazenado separadamente, por sorologia.

Art. 6°. A documentagdo da coleta deve ser assinada pelo cirurgido-dentista,
pelo paciente ou responsavel legal e pelo responsavel técnico dos CTCs.

8 1°. A documentagdo de coleta consiste em:

a) Contrato de Prestacdo de Servico, quando do armazenamento particular;

b) Termo de Ciéncig; e,

¢) Questionario de sallde presente na Portarian® 2.712 do Ministério da Salde.

§ 2°. Os CTCs devem arquivar uma cOpia da documentacdo da coleta e do
contrato de prestacdo de servicos devidamente assinados, apds uso ou descarte e, deveréo
enviar aos CROs sempre que forem requisitados.

8 3°. O paciente e/ou responsavel deve ser informado por escrito, através do
Termo de Ciéncia, dos procedimentos envolvidos tanto na coleta quanto no armazenamento dos

tecidos e suas reais e atuais possibilidades de aplicacdo em humanos, de acordo com as
pesquisas clinicas e cientificas do momento.
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Art. 7°. Em hip6tese alguma o paciente ou responsavel podera receber alguma
compensacdo financeira pela coleta e pelo armazenamento de células, tecidos ou fluidos de
origem odontolégica, referendando o que estabelecem a Lei n° 9.434 de 04 de fevereiro de
1997 e 0 Decreto n° 2.268 de 30 de junho de 1997.

Art. 8°. A utilizacdo de células humanas (incluindo células-tronco) e seus
derivados em procedimentos clinicos em desacordo com a legisacdo, bem como o
oferecimento e a cobranga (ressarcimento monetério) de procedimento odontolégico sem o
devido reconhecimento cientifico e terapéutico, pelos 0rgdos competentes, configura infracéo
ética, em conformidade com o que disciplina o inciso | X, do artigo 11, combinado com o inciso
11, do artigo 44, retro citado, todos do Codigo de Etica Odontoldgica, Resolugio CFO-
118/2012.

Art. 9°. Esta Resolucdo ndo se aplica a0 uso de Hemocomponentes na prética
clinica odontoldgica - Plasma Rico em Plaguetas (PRP) e Plasma Rico em Fibrina (PRF),
conforme a Resolugdo CFO-153/2015.

Art. 10. Esta Resolucéo entrara em vigor na data de sua publicacdo na Imprensa

Oficial, revogadas as disposi¢coes em contrério.

Rio de Janeiro, 07 de janeiro 2015.

GENESIO P. DE ALBUQUERQUE JUNIOR, AILTON DIOGO MORILHAS
CD RODRIGUES, CD
SECRETARIO-GERAL PRESIDENTE
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