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1 Finalidade, método e adverténcia de uso

Este documento consolida as camadas normativas que incidem simultaneamente sobre a
pratica de harmonizacao orofacial com uso de tecnologias. Atende a Meta M2 do ciclo 2026
na parte relativa ao mapa normativo. A parte relativa a consulta formal a Vigilancia Sanitaria
Estadual é objeto do documento N5-OFIC-01.

O mapa parte de uma constatacdo de consequéncia pratica: o profissional que verifica
apenas a situacao de registro do produto na Anvisa supde estar em conformidade e
desconhece obrigacdes que recaem sobre o estabelecimento, sobre o equipamento, sobre o
tratamento de dados e sobre o préprio exercicio profissional. As camadas sao cumulativas,
nao alternativas.

1.1 Método adotado

* Toda norma citada é acompanhada de data e de grau de verificacdo, conforme o item
1.2.

* Norma cuja validade esteja sob questionamento judicial é registrada com essa condicao
expressa, sem juizo do Nucleo sobre o mérito da controvérsia.

e Exigéncia que varia por ente federativo é declarada como lacuna, e ndo estimada.

® A consolidacao da camada estadual e municipal depende de resposta a consulta formal,
e nao de inferéncia.

1.2 Grau de verificacao adotado

V1. Verificado em fonte oficial Texto do ato localizado em veiculo oficial ou em
repositério do 6rgao emissor.

V2. Verificado em fonte secundaria Existéncia e conteldo essencial confirmados por
qualificada mais de uma fonte institucional ou jornalistica de
referéncia, sem leitura integral do texto oficial.

V3. Pendente de verificacao Informacao relevante localizada, porém com
divergéncia entre fontes ou sem confirmacao
suficiente. Exige consulta ao texto oficial antes de
qualquer uso institucional.

Adverténcia de uso e data de referéncia

Este mapa reflete a situacdo verificada em 25 de agosto de 2026. Matéria normativa e
processual muda. Antes de qualquer uso institucional deste documento, e antes de sua
citacdo em parecer, nota técnica ou material educativo, a situacdo de cada ato deve ser
reconferida na fonte oficial e a data da reconferéncia registrada. Este documento nao
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constitui orientacao juridica nem parecer do CRO-MG.
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2 Camada 1. Exercicio profissional

Esta é a camada que sofreu maior alteracdo desde a instalacdo do Ncleo e é, hoje, a de

maior instabilidade. Incide sobre o profissional: competéncia, escopo de atuacao, conduta

ética, formacao exigida e responsabilidade.

Objeto Verif.

Ato

Lei n° 5.081, de 24 de
agosto de 1966

Lei n® 15.378, de 6 de
abril de 2026

Resolucao CFO n°® 118,
de 11 de maio de 2012

Resolucao CFO n° 198,
de 29 de janeiro de 2019

Resolucao CFO n° 230,
de 2020

Regula o exercicio da Odontologia. Base legal
de competéncia sobre a qual se assenta toda
a regulamentacao infralegal do Conselho.

Institui o Estatuto dos Direitos do Paciente.
Publicada em 7 de abril de 2026 e em vigor.
Sistematiza em lei federal direitos até entao
dispersos em normas éticas: informacao clara
sobre diagnostico, tratamento, alternativas e
riscos; autonomia e consentimento
informado; acesso do paciente ao prontuério
sem necessidade de justificativa;
confidencialidade; atendimento por
profissionais capacitados e com insumos
seguros.

Cédigo de Etica Odontolégica. Regula direitos
e deveres do cirurgiao-dentista, incluindo
publicidade, honoréarios e exercicio de
especialidades. Sujeita a alteracoes
posteriores que devem ser conferidas no
texto consolidado do Conselho Federal.

Reconheceu a Harmonizacdo Orofacial como
especialidade odontolégica e definiu as
competéncias do especialista. Objeto da
decisao judicial descrita no item 3.

Regulamentou o disposto na Resolucdo CFO
n° 198/2019 e estabeleceu vedacoes a
procedimentos estéticos mais invasivos.
Relacdo com o conjunto normativo de marco
de 2026 pendente de verificacao, conforme
item 4.

V2

Vi

V3

V2

V3
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Resolucao CFO n° 286, Reconhece a Cirurgia Estética Orofacial como V1
de 20 de margo de 2026 = especialidade odontolégica, define area de
atuacao, competéncias e parametros
formativos. Prevé carga horaria minima de
3.000 horas em periodo minimo de 36 meses,
classifica os procedimentos por porte e
vincula sua realizacdo a ambientes
compativeis com a complexidade. Estabelece
regras de transicao para registro de
especialistas ja titulados.

Resolucdes CFO n° 283, | Integram o mesmo conjunto normativo de V3
284 e 285, de marco de | marco de 2026. Registra-se que a Resolucao
2026 n° 285 teria introduzido excecao expressa a
vedacao constante da Resolucao n® 230.
Conteuldo integral ndo verificado.

Resolucao CFO n° 295, Normatiza a pratica da sedacdo no ambitoda | V2
de 2026 Odontologia, com requisitos de habilitacdo e
carga horaria. Relevante porque parte dos
procedimentos previstos na Resolucdo n° 286
é realizada sob sedacao.
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3 Situacao contenciosa da camada de exercicio profissional

Fato de registro obrigatorio

entao vigente.

Processo

Orgao julgador
Data do julgamento

Resultado

Fundamento noticiado

Recorrentes

Historico do processo

Eficacia

Recursos

Em 19 de agosto de 2026, a 8* Turma do Tribunal Regional Federal da 1* Regiao decidiu,
por trés votos a dois, pela anulacdo da Resolucdo CFO n° 198/2019, que reconheceu a
Harmonizacdo Orofacial como especialidade odontolégica. Este fato é posterior a
elaboracao dos relatérios anteriores do Nucleo e altera materialmente o mapa normativo

Registro verificado

N° 1003948-83.2019.4.01.3400, ajuizado em 2019.
82 Turma do Tribunal Regional Federal da 17 Regiao.
19 de agosto de 2026.

Anulacdo da Resolucdo CFO n° 198/2019, por maioria
de trés votos a dois.

Entendimento de que o Conselho Federal de
Odontologia teria excedido os limites de sua
competéncia ao ampliar, por resolucao prépria,
atribuicoes cujo estabelecimento caberia a legislacao
federal.

Conselho Federal de Medicina e Sociedade Brasileira
de Dermatologia.

Em 2022, a primeira instancia julgou improcedente o
pedido de anulacdo. Em sessao de novembro de 2024,
dois desembargadores votaram pela manutencao da
norma, e o julgamento foi interrompido por pedido de
vista. O julgamento foi retomado e concluido em
agosto de 2026.

A decisao produz efeitos a partir da publicacdo do
acordao. Até 25 de agosto de 2026 nao havia registro
localizado de publicacdo do acérdao.

Cabe recurso. O Conselho Federal de Odontologia
manifestou publicamente discordancia e informou
que adotara as medidas judiciais cabiveis.
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Orientacao do CFO aos O Conselho Federal de Odontologia informou que,
profissionais naquele momento, ndo ha alteracao nas atribuicoes

dos cirurgides-dentistas, e que a atuacao pode ser
mantida nos procedimentos integrantes de sua area
legal de competéncia, observados os limites da
legislacdo, da formacao profissional e das normas
aplicaveis.

3.1 Consequéncias para o trabalho do Nucleo 5

O Nucleo 5 é 6rgao técnico-consultivo e nao se manifesta sobre o mérito da controvérsia

judicial, que envolve conselhos federais e entidades nacionais e transcende a competéncia

de um nucleo de camara técnica regional. As consequéncias abaixo sdo operacionais, € ndo

opinativas.

1.

Nenhum produto do ciclo deve fundamentar competéncia profissional exclusivamente
na Resolucdo CFO n° 198/2019 sem registrar a situacao processual e a data da consulta.
Os produtos do Nucleo devem ser redigidos de modo a permanecerem Uteis
independentemente do desfecho judicial. Seguranca clinica, rastreabilidade documental,
conformidade sanitaria do estabelecimento, regularizacdo de produto e manejo de
intercorréncia ndo dependem da qualificacdo da atividade como especialidade.

A Dimensdo 6 da Grade de Avaliacao Tecnoldgica passa a exigir registro da situacao
processual verificada, conforme ja previsto no documento N5-INST-02.

Recomenda-se que o Nucleo 5 comunique formalmente a Diretoria Executiva sobre o
impacto do fato no plano de trabalho, para que eventual orientacao institucional seja
tomada no nivel competente, que nao é o do Ncleo.

Recomenda-se monitoramento da publicacdo do acérddo e do processamento de
recursos, com reconferéncia mensal registrada em ata até o encerramento do ciclo.
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4 Pendéncias de verificacao em fonte primaria

As questoes abaixo foram identificadas durante a consolidacao e ndo puderam ser resolvidas
com o grau de seguranca exigido. Sao registradas como pendéncias, € ndo preenchidas por
inferéncia. Sua resolucao exige leitura do texto oficial dos atos e, quando necessério,
consulta formal ao Conselho Federal de Odontologia.

P1 Situacdo atual da Resolucao CFO n° Leitura das clausulas de revogacao dos
230/2020. Ha divergéncia entre fontes = atos de marco de 2026 no texto oficial,
secundarias: algumas indicam que a e consulta formal ao Conselho Federal
Resolugao n® 286/2026 a teria de Odontologia em caso de
revogado; outras descrevem que a persisténcia da davida.

Resolucao n® 285/2026 teria
introduzido excecao expressa as suas
vedacoes, o que pressupode vigéncia.

P2 Conteldo integral das Resolucoes CFO = Obtencao do texto oficial dos trés atos
n° 283, 284 e 285, de marco de 2026, e | e elaboracao de quadro comparativo
sua articulacdo com as especialidades de competéncias.
de Harmonizacao Orofacial e de
Cirurgia Estética Orofacial.

P3 Texto consolidado e vigente do Cédigo | Consulta ao repositério de atos do
de Etica Odontolégica, considerando Conselho Federal de Odontologia.
alteracoes posteriores a Resolucao CFO
n° 118/2012.

P4 Efeito da decisdo do TRF1 sobre a Aguardar publicacido do acérdao e
Resolucado n® 286/2026 e sobre os eventual manifestacao institucional do
registros de especialidade ja Conselho Federal, sem antecipacao
concedidos. interpretativa pelo Nucleo.

P5 Exigéncias estaduais e municipais de Consulta formal a Vigilancia Sanitaria

vigilancia sanitaria aplicaveis em Minas
Gerais, incluindo periodicidade de
laudos, calibracao, roteiros de inspecao
e regras de armazenamento.

Estadual, protocolada via Diretoria
Executiva, conforme documento N5-
OFIC-01.
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5 Camada 2. Regularizacao do produto e do equipamento

Incide sobre a tecnologia. Responde a pergunta sobre o que torna regular o produto que se

pretende utilizar, e nao sobre quem pode utiliza-lo.

Ato Objeto

RDC Anvisa n° 751, de Classificacao de risco, regimes de

15 de setembro de 2022 notificacao e de registro e requisitos de
rotulagem e instrucdes de uso de
dispositivos médicos. Vigéncia a partir de 1°
de marco de 2023. E a norma que define o
que se verifica ao consultar a situacado de
um produto.

RDC Anvisa n° 549, de Certificacao de conformidade de
30 de agosto de 2021 equipamentos sob regime de vigilancia
sanitaria.

Portaria Inmetro n° 384, Requisitos de avaliacdo da conformidade de
de 18 de dezembro de equipamentos eletromédicos, atestados por

2020, alterada pela Organismo de Certificacdo de Produto
Portaria n°® 254, de 29 acreditado.
de junho de 2021

Familia ABNT NBR IEC Normas técnicas de seguranca elétrica,

60601 compatibilidade eletromagnética e
desempenho essencial de equipamentos
eletromédicos. Referéncia técnica invocada
pela certificacao.

6 Camada 3. Funcionamento do estabelecimento

Verif.

V2

V2

V2

V2

Incide sobre o servico, e ndo sobre o produto nem sobre o profissional. E a camada mais

frequentemente desconhecida e a que sofreu alteracdo relevante em dezembro de 2025.
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RDC Anvisa n°® 1.002, Boas Praticas de Funcionamento para V1

de 15 de dezembro de  servicos que prestam assisténcia

2025 odontoldgica. Primeira norma nacional
especifica do setor. Aplica-se a servicos
publicos, privados, filantrépicos, civis e
militares, a unidades fixas, moveis e
portateis, a laboratoérios de protese e a
estabelecimentos de ensino e pesquisa.
Atribui ao Responsavel Técnico o dever de
elaborar e implementar Série de
Documentos de Boas Praticas de
Funcionamento, contendo rotinas,
protocolos técnicos padronizados,
Procedimentos Operacionais Padrao e planos
do servico. Prazo de adequacao de 360 dias
contados da publicacao.

RDC Anvisa n° 63, de Boas Praticas de Funcionamento para os V1
25 de novembro de servicos de saude. Permanece exigivel de
2011 forma cumulativa, por remissao expressa da

RDC n° 1.002/2025.

RDC Anvisa n® 509, de | Gerenciamento de tecnologias em saitdeem | V2
27 de maio de 2021 estabelecimentos de salide. Revogou a RDC
n° 2/2010 e a RDC n® 20/2012. Vigéncia a
partir de 1° de julho de 2021. Alcanca
aquisicao, manutencao, rastreabilidade e
notificacdo de eventos adversos.

Prazo com consequéncia direta sobre o ciclo 2026

O prazo de adequacao da RDC n° 1.002/2025 encerra-se em dezembro de 2026, més
previsto para a entrega dos produtos do Nucleo. A coincidéncia favorece a utilidade dos
POPs e do Manual de Boas Praticas, que alcancam os inscritos no momento em que a
adequacao sanitaria se torna exigivel. Recomenda-se que essa articulacao seja explicitada
na apresentacao final a Diretoria Executiva.
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7 Camada 4. Protecao de dados e uso de imagem

Ato Objeto Verif.

Lei n°® 13.709, de 14 | Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais. Dados | V2
de agosto de 2018 de salide sao dados pessoais sensiveis. Alcanca
prontuario, fotografia clinica, imagens
diagnosticas, registros em nuvem e eventual uso
de ferramentas de inteligéncia artificial que
processem dados de paciente.

Lei n® 15.378, de 6 Estatuto dos Direitos do Paciente. Reforca V1
de abril de 2026 confidencialidade, inclusive apés o falecimento,

e assegura acesso do paciente ao prontuario

sem exigéncia de justificativa.

A articulacao entre as duas normas tem efeito pratico sobre a documentacao clinica em
harmonizacao orofacial: a fotografia padronizada, o registro de lote e pardmetros e o termo
de consentimento deixam de ser apenas boa pratica defensiva e passam a integrar um
conjunto de deveres com fundamento legal expresso.

8 Camada 5. Exigéncias estaduais e municipais

Diversas exigéncias praticas de vigilancia sanitaria, incluindo periodicidade de laudos,
calibracao, roteiros de inspecao e regras de armazenamento, sao fixadas por instrumentos
estaduais e municipais e variam entre os municipios de Minas Gerais.

Lacuna declarada

O Nucleo 5 nao dispoe de base consolidada da camada estadual e municipal aplicavel em
Minas Gerais. Esta lacuna ndo é preenchida por inferéncia a partir da norma federal. Sua
consolidacao depende de resposta a consulta formal objeto do documento N5-OFIC-01,
protocolada por intermédio da Diretoria Executiva do CRO-MG. Até que haja resposta,
todo produto do Nucleo que trate de exigéncias locais deve registrar expressamente que
a camada estadual nao esta consolidada.
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9 Roteiro de verificacao aplicavel a uma tecnologia

O roteiro converte o mapa em procedimento. E a sequéncia minima de conferéncia antes de
qualquer manifestacao técnica do Nucleo sobre uma tecnologia, e serve igualmente como

orientacao de conformidade para o servico.

Etapa

1. Regularizacao do
produto

2. Instrucoes de uso

3. Certificacao do
equipamento

4. Alertas e
recolhimentos

5. Canal de notificacao

6. Escopo profissional

Base a consultar

Consultas de produtos para
saude no portal da Anvisa

Bula ou instrucoes de uso
vinculadas ao registro

Registro Geral de Objetos do
Inmetro e certificado emitido
por Organismo de
Certificacao de Produto
acreditado

Alertas de tecnovigilancia da
Anvisa

Sistema nacional de
notificacdbes em vigilancia
sanitaria

Camada 1 deste mapa e item
3

O que verificar

Existéncia e validade do
registro ou notificacao,
detentor, denominacao e,
sobretudo, a indicacdo de uso
aprovada.

Indicacao, contraindicacao,
regido anatomica prevista,
técnica e adverténcias. E este
documento que delimita uso
conforme e uso fora da
indicacao aprovada.

Vigéncia do certificado, escopo
e norma técnica de referéncia.

Existéncia de alerta, interdicao
cautelar ou recolhimento
envolvendo o produto ou o
lote.

Via de cumprimento do dever
de notificar evento adverso,
previsto na RDC n° 509/2021.

Norma que sustenta a
competéncia, sua vigéncia e a
situacao processual verificada,
com registro da data da
consulta.
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7. Conformidade do RDC n° 1.002/2025, RDC n° Existéncia da Série de

servico 63/2011 e RDC n°® 509/2021  Documentos de Boas Praticas,
POP correspondente e
registros de manutencao e
rastreabilidade.

8. Dados e imagem Lei n° 13.709/2018 e Lei n° Base legal do tratamento,
15.378/2026 consentimento especifico para
uso de imagem, controle de
acesso e politica de retencao.

10 Regra de revisao deste documento

Publicacado do acérdao do TRF1 no processo n° Revisdo imediata do item 3 e
1003948-83.2019.4.01.3400 comunicacao a Diretoria Executiva.
Resolucao de qualquer pendéncia do item 4 Atualizacao da linha correspondente

e elevacao do grau de verificacao.

Resposta a consulta a Vigilancia Sanitaria Estadual | Inclusdo da camada estadual no item
8 e supressao da lacuna declarada.

Auséncia de fato novo Reconferéncia mensal registrada em
ata, com atualizacdo da data de
referéncia.

Data de referéncia desta versao: 25 de agosto de 2026. Proxima reconferéncia prevista:
reunido ordindria de setembro de 2026.
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Atualizacao normativa e contenciosa desta versao

Os itens abaixo foram acrescentados ou corrigidos apds a primeira consolidacao do mapa.
Todos foram verificados em fonte publica em 25 de agosto de 2026.

Norma acrescentada

Ato Objeto Incidéncia no pacote

Lein® 15.378, | Institui o Estatuto dos Direitos do | Alcanca a rede privada, incluindo
de 6 de abril Paciente, primeiro marco legal clinicas e consultérios. Sustenta
de 2026 nacional dedicado aos direitos e legalmente as exigéncias de

responsabilidades de quem busca | informacao clara sobre diagnéstico,

cuidados em saude. riscos e alternativas, de
consentimento, de acesso ao
prontuario e de confidencialidade,
gue antes o pacote apoiava apenas
em norma ética.

Lein® Lei do Ato Médico. Delimitacdo de atos privativos. E o

12.842/2013 fundamento invocado na
controvérsia judicial sobre sedacao
profunda, registrada abaixo.

Situacoes contenciosas

Registro de situacao contenciosa, verificado em 25 de agosto de 2026

Em 19 de agosto de 2026, a 8 Turma do Tribunal Regional Federal da 1* Regido decidiu,
por trés votos a dois, pela anulacdo da Resolucdao CFO n°® 198/2019, no processo n°
1003948-83.2019.4.01.3400. Segundo as fontes consultadas, ainda cabe recurso e a
medida produz efeito a partir da publicacio do acérdao. O Conselho Federal de
Odontologia manifestou discordancia e informou que adotard as medidas judiciais
cabiveis, registrando que, naquele momento, nao havia mudanca nas atribuicdes dos
cirurgidoes-dentistas. Este pacote ndao depende dessa resolucao: sua fundamentacao é
sanitaria, apoiada na RDC Anvisa n°® 1.002/2025 e nos demais atos listados no mapa
normativo. O fato é registrado por dever de atualidade, e ndo como posicdao do Nucleo
sobre o mérito da decisao judicial, matéria estranha a sua competéncia técnica.

Registro de situacao contenciosa conexa, verificado em 25 de agosto de 2026

Em 6 de agosto de 2026, a 3% Vara Federal Civel da Sec¢ao Judiciaria do Distrito Federal
deferiu liminar na Acao Civil Publica n°® 1084782-29.2026.4.01.3400, ajuizada pelo
Conselho Federal de Medicina, pela Associaciao Médica Brasileira e pela Sociedade
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Brasileira de Anestesiologia, suspendendo parcialmente a Resolucdo CFO n° 295/2026.
Conforme as fontes consultadas, a decisdo suspendeu os dispositivos que autorizam,
regulamentam ou viabilizam a realizacao de sedacao profunda por cirurgioes-dentistas, e
vedou ao CFO conceder ou registrar a habilitacdo correspondente e reconhecer cursos
com essa finalidade, tendo o magistrado assentado, em analise preliminar, que a sedacao
profunda é atividade privativa do médico nos termos da Lei n® 12.842/2013. Registra-se
por dever de atualidade, e ndo como posicao do Nucleo sobre o mérito, matéria estranha
a sua competéncia técnica. Consequéncia operacional para este pacote: nenhum
documento do Nucleo 5 pressupde sedacao profunda como recurso disponivel, e os POPs
e o fluxograma trabalham com medidas de suporte compativeis com a capacitacdo do
profissional e com o regime juridico vigente na data desta versao.

Correcao de registro

Versao intermediaria do pacote registrou a liminar sobre a Resolugdo CFO n° 295/2026
como datada de 24 de agosto de 2026. A data correta é 6 de agosto de 2026, e o processo é
a Acao Civil Pablica n® 1084782-29.2026.4.01.3400. A correcao fica registrada para que a
divergéncia entre versoes seja rastreavel.
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