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1. RELATORIO

Trata-se de apresentacao do relatério de Analise do
Impacto Regulatério (AIR) e de proposta de Consulta Publica
(CP), que tratam dos requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os servicos que prestam Assisténcia
Odontolégica.

O presente processo teve inicio com o Termo de
abertura de processo administrativo de regulacao n? 103, de 08
de novembro de 2021 (SEI1662361). A partir de entao,
a Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude - GGTES
iniciou a discussao acerca do gerenciamento de risco nos servicos
odontolégicos, que culminou com a elaboracao da AIR em
apreciacao, a qual teve o assessoramento da Assessoria de
Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG) durante todo o
processo.



O citado Relatério foi avaliado pela ASREG
(SEI 3296704), e foram realizadas tratativas com a GGTES, a
partir das quais foram feitos ajustes na versao final da AIR que
trago a apreciacao deste Colegiado, em conjunto com a proposta
de CP de RDC sobre o tema.

Este é o breve relatério. Passo a minha analise.
2. ANALISE

Inicialmente, é salutar destacar que o Brasil é o pais
com mais dentistas do mundo e, segundo o Conselho Federal de
Odontologia (CFO), ha cerca de 400 mil profissionais no pais. O
setor odontolégico no Brasil reflete um cenario complexo, com
numeros impressionantes de profissionais e, ao mesmo tempo,
desafios relacionados a distribuicao e acesso.

Portanto, considerando o nUmero expressivo de
profissionais no pais, bem como a importancia da saude bucal
para o bem estar integral da populacao, faz-se importante haver
a atuacao da Anvisa, no que |lhe compete, para garantir as boas
praticas dos  servicos odontoldgicos. Nesse  sentido,
preliminarmente, trago uma breve contextualizacao sobre a
regulacao da assisténcia odontolégica no pais.

Ao longo dos anos, esta Agéncia tem recebido
demandas sobre o tema e identificou a necessidade de
estruturacao de acdes sanitarias que contribuam para a
identificacao e reducao dos riscos relacionados ao servico
odontoldgico, em consonancia com as diretrizes vigentes da
Organizacao Mundial da Saude -OMS, do Programa Nacional de
Seguranca do Paciente e os padrdes sanitarios estabelecidos pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria- SNVS.

Atualmente, em nivel federal, a regulacao dos
servicos odontolégicos se restringe a orientacdes gerais e a
regulamentacao por meio de normas transversais aplicaveis a
todos os servicos de salde, nao existindo uma abordagem
sanitaria mais especifica para o0s servicos que prestam
assisténcia odontoldgica. Em especial na area de controle de
infeccao, no que tange o processamento de produtos, existe uma
lacuna regulatéria devido a exclusao dos servicos odontoldgicos
da abrangéncia da RDC/ANVISA n?2 15 de 2012, norma que
dispOe, atualmente, sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude. Salienta-se que a OMS
recomenda o cuidado seguro, de forma que os pacientes tenham
acesso a melhoria da sua condicao de saude, livre de danos



desnecessarios, como infeccdes relacionadas a salde - IRAS.
Ademais, a prevencao e controle das IRAS beneficia também os
profissionais, ao promover a saude do trabalhador e um ambiente
salubre ao exercicio das suas funcoes.

Além da prevencao e controle de IRAS, ha pontos
criticos relacionados a infraestrutura e a climatizacao dos
consultérios odontoldgicos, além do desafio do gerenciamento de
riscos advindo das novas tecnologias e procedimentos, inclusive
aqueles relacionados a estética e harmonizacao orofacial. Nao se
pode deixar de citar, também, que o contexto da pandemia de
COVID-19 evidenciou riscos e importantes limitacdes na
assisténcia odontoldgica, essencialmente relacionadas ao
desconhecimento de gestao de qualidade nesses servicos.

Diante desse cenario, a GGTES tem mapeado e
analisado as denuncias e duvidas técnicas que sao enviadas a
ANVISA desde outubro de 2016. As demandas sao recebidas
tanto do setor regulado quanto do SNVS, demonstrando sua
importancia para todos os agentes afetados. Esse tema foi, entao,
inserido na Agenda Regulatéria da ANVISA nas suas edicbes de
2020-2023 e 2024-2025, sob o Projeto 15.9, que trata dos
requisitos sanitarios para o funcionamento de servicos que
prestam assisténcia odontolégica.

Resumidamente, as queixas recorrentes das
vigilancias sanitarias locais sao:

e Subjetividade das acdes sanitarias pela Visa local em
relacao a estrutura de Centros de Esterilizacao e da sala
cirdrgica em servicos de odontologia;

e Dificuldade para a VISA avaliar quais as estruturas
necessarias e riscos sanitarios para novas tecnologias e
procedimentos realizados por dentistas;

e Dificuldade para realizacao de acdes sanitarias em relacao
ao processamento de materiais na assisténcia odontolégica.

A presente AIR foi iniciada em maio de 2021. A partir
do levantamento de problemas, baseando-se na literatura
cientifica, documentos e dados técnicos da GGTES e da OMS,
bem como no risco de danos graves e de alta magnitude na
assisténcia odontolégica, definiu-se que o problema regulatério
seria 0 gerenciamento incipiente de riscos sanitarios na
regulacdo da assisténcia odontoldgica.

Em razao da autonomia federativas entre os entes da



Unidao, além das normas federais, os servicos podem ser
regulados por normas estaduais ou municipais. Muitas dessas
normas foram desenvolvidas para ocupar as lacunas regulatorias
descritas anteriormente, uma vez que as nhormas transversais nao
sao suficientes para abarcar todas as especificidades e riscos
sanitarios dos processos da assisténcia odontolégica. Em 2023 a
GGTES fez um Ilevantamento das normas locais vigentes
especificas para odontologia. Verificou-se que o Sul e o Sudeste
haviam elaborado, em sua maioria, normativas sobre o tema,
porém, os estados das regides Norte e Nordeste estariam ainda
descobertos.

Sabe-se que a existéncia de normas locais diferentes
possibilita a existéncia de requisitos sanitarios distintos entre as
unidades da federacdo. Para este caso concreto, uma analise
dessas legislacdes permitiu verificar que o grau de exigéncia é
discrepante e, nos locais onde nao ha uma normativa local, as
lacunas regulatérias expdem a populacao a um risco elevado
diante de um gerenciamento de risco completamente
fragmentado.

O objetivo principal da acao da Agéncia deve ser,
entao, desenvolver uma gestao eficiente do risco sanitario na
assisténcia odontolégica no Brasil. Para tal, devem ser cumpridos
0S seguintes pressupostos: estabelecer uma regulacao sanitaria,
em nivel federal, efetiva, clara e objetiva; promover a seguranca
sanitaria nos casos de assisténcia odontoldgica prestada fora de
servico de saude exclusivamente odontoldgico; implementar
estratégias eficazes para coordenacao do SNVS em relacao ao
controle do risco sanitario em assisténcia odontolégica;
sensibilizar gestores do SNVS, do Ministério da Educacao-MEC, do
MS, CONASS e CONASEMS sobre a importancia do controle do
risco sanitario em odontologia; aprimorar a comunicacao interna
e externa a ANVISA referente a gestao do risco sanitario em
assisténcia odontoldgica; ampliar o conhecimento relacionado a
gestao do risco sanitdrio na assisténcia odontolégica; e
implementar um sistema efetivo de notificacdo de eventos
adversos relacionados a assisténcia odontoldgica.

Durante a realizacao da AIR, foram levantadas
alternativas regulatdrias compostas de acdes nao normativas e
normativas para enfrentar o problema regulatério e alcancar
objetivos especificos previamente estabelecidos. As opcoes
regulatérias foram identificadas a partir do levantamento de
informacdes provenientes da literatura técnico-cientifica e dos
mecanismos de participacao social, como consulta dirigida e



reuniao tematica realizadas com representantes do SNVS.

Ademais, as reunides técnicas realizadas com o
Ministério da Saude - MS e o Conselho Federal de Odontologia -
CFO trouxeram subsidios para ampliar o escopo das alternativas
regulatdrias elaboradas, considerando as atribuicées legais da
ANVISA, as recomendacOes das politicas de saude publica e o
levantamento do cenario regulatdrio nacional.

A opcao regulatdria eleita foi a que contemplou a
elaboracao de requisitos sanitarios; a vigilancia e monitoramento
de evento adverso relacionado a assisténcia odontoldgica; a
realizacao de acdes educativas e a criacao de camara técnica
com projetos intersetoriais

Destaco que, durante todo o processo regulatdrio,
houve interlocucao com os agentes afetados e consultas a grupos
especializados, que contribuiram para a elaboracao do relatério
de AIR, ora em apreciacao. Ressalto que uma dessas consultas
ocorreu com especialistas em seguranca do paciente em
odontologia, que contribuiram com a elaboracao preliminar de
uma lista de incidentes/eventos adversos (EA) relacionados a
assisténcia odontoldgica, a serem monitorados pelo SNVS. Em
relacao a essa tematica, vale ressaltar que a literatura cientifica
ainda nao contempla a descricao dos EA ocorridos na assisténcia
odontoldgica. Dessa forma, foi necessario que fossem
estabelecidos quais eventos devem ser monitorados para a
implementacao de um sistema de notificacao que promova a
melhoria da seguranca do paciente nesses servicos.

Essa lista de EA deve ser inserida no Moddulo
Assisténcia a Saude-Notivisa, a partir da evolucao do sistema
Notivisa 2.0, contemplada no Plano Diretor de Tecnologia da
Informacao e Comunicacao (PDTIC 2023-2025) da ANVISA.,

Em complementacao, em 07 de agosto de 2024, foi
publicada a Portaria ANVISA n° 1014, que instituiu Grupo de
Trabalho composto de representantes do Conselho Federal de
Odontologia (CFO), Coordenacao de Saude Bucal do Ministério da
Saude (CGSB/MS), Associacao Brasileira de Ensino Odontolégico
(ABENO), Associacao Brasileira de Odontologia (ABQO), Associacao
Brasileira de Cirurgides Dentistas (ABCD), e Colégio Brasileiro de
Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilofacial (CBCTBMF). O Grupo
se reuniu entre os meses de agosto e novembro deste ano, e
participou da validacao do relatério de AIR e da discussao da
minuta de CP que trago para deliberacao deste Colegiado.



Por fim, embora nao estivesse no escopo principal de
atividades dos grupos convidados a colaborar na avaliacao das
acoOes especificas acima mencionadas, foi realizada uma consulta
gquanto a pertinéncia e relevancia da instituicao de uma Camara
Técnica de assisténcia odontolégica no ambito da
GGTES/ANVISA, como uma das acoes regulatorias propostas e
eleita na presenta AIR. A iniciativa foi fortemente apoiada e, em
varios pontos de discussao, foram levantadas possibilidades de
projetos intersetoriais como alternativas para uma regulacao
responsiva, que contribua para o gerenciamento do risco
sanitaria na assisténcia odontoldgica. Nesse sentido, destaco que
a participacao dos diversos atores em medidas nao
regulamentadoras é muito importante para o desenvolvimento
da cultura de seguranca do paciente e, consequentemente, para
um efetivo gerenciamento do risco sanitario na assisténcia
odontoldgica.

Entendo, portanto, que resta claro que acoes
propostas na opcao regulatéria eleita pela AIR em apreciacao,
refletidas na proposta de CP que trago para deliberacao, sao
convergentes com as expectativas dos diferentes atores
consultados e desta Agéncia, e que a implementacao dessas
acOes poderao promover o gerenciamento eficiente dos riscos
sanitarios na assisténcia odontolégica no pais.

Ressalto que esta regulamentacao inovadora, e que
se mostra necessaria diante de todas as lacunas supracitadas, é
essencial para assegurar a qualidade e a seguranca na prestacao
de cuidados odontoldégicos. A minuta de norma proposta busca
estabelecer padrdoes técnicos sanitarios necessarios para que 0s
profissionais, devidamente capacitados, possam atuar em
ambientes seguros e promover efetivamente a protecao e
promoc¢ao da saude bucal para a populacao.

Por fim, mas nao menos importante, parabenizo a
GGTES, na pessoa da sua Gerente-Geral Marcia Goncalves e, em
especial, as servidoras Leticia Pantoja e Ana Clara dos Santos,
gue estiveram sempre a frente da conducao desse complexo e,
tao importante, processo.

3. VOTO

Diante do exposto, voto pela aprovacao relatério de
Anadlise do Impacto Regulatério (SEI 3296708) e de proposta de
Consulta Publica (SEI 3296763) que dispde sobre os requisitos de
Boas Praticas de Funcionamento para os servicos que prestam
Assisténcia Odontolégica, pelo prazo de 90 dias.



Esta é a deliberacao que submeto a este Colegiado.
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