Gestdo do Risco Sanitario na
Assisténcia Odontolégica

Projeto 15.9 — Requisitos Sanitario para o funcionamento dos Servigos que
prestam Assisténcia Odontoldgica

— 3° DIRETORIA

/ Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude - GGTES



l

Projeto 15.9 — Requisitos
Sanitario para o
funcionamento dos
Servicos que prestam
Assisténcia Odontoldgica

2021 a 2024

Problema Regulatodrio

Relacionado a qualidade e seguranca do paciente em servicos de
odontologia: “Gerenciamento incipiente dos riscos sanitarios na

regulacao da assisténcia odontoldgica”.

/Contexto
Demandada das Visas desde 2016 por acao central
Regulacao federal incipiente com lacunas regulatodrias
Fragmentacao de legislacdes locais (assimetria gerenciamento do risco)
\Auséncia de notificacao de EA

>

4

Relevancia

Relevante para o SNVS

Conformidade com as demandas do MS (CGSB/MS)

Seguranca do paciente em procedimentos estéticos

Engajamento do CFO, ABENO e entidades representativas de classe



Detalhamento
das etapas
realizadas
durante a AlR:

Definicao e contextualizacao do problema regulatdrio (Oficinas
COAIR)

Consulta dirigida a agentes afetados (MS, CFO, Visas Estaduais, areas

internas ANVISA)

Levantamento de evidéncias nacionais e internacionais (Contratos
FMUSP-GGCIP)

Formacao de GT para avaliacao de viabilidade e contribuicao técnica
para alternativas regulatorias.

Elaboracdao de minuta para possivel normativa relacionada ao gerenciamento
de riscos sanitarios na assisténcia odontoldégica

Comparacao de alternativas regulatorias (Oficinas COAIR)




Gerenciamento
eficiente do Risco
Sanitarios na
Odontologia

Objetivo Geral:

J

Alternativas Regulatdrias:

1. Manutencao da Situacao Atual

2. Requisitos Sanitarios + Monitoramento EA + Acdes Educativas

[ 3. Alternativa 2 + Camara Técnica com Projetos Intersetoriais ]




Estratégias de Implementacao

Complementacdes Normativas

Agoes Responsavel Quando Recursos Internos e Externos
Elaboracio de IN especifica bara o artieo 6 GRECS/GGTES Equipe técnica Grecs + GT de Assisténcia Odontologica
¢ P P & 15 2026 instituido pela Portaria Anvisa 1014/2024

Realizacdo de Webinar semestral para os servicos de odontologia

GRECS/GGTES

1S e 252025

Sensibilizagdo pos publicacdo RDC

Apoio CGTAI

Realizacdo de Webinar semestral para o SNVS

GRECS/GGTES

1S e 252025

Apoio CGTAI

Realizagdo de reunides Temdticas sobre Notificagdo com SNVS

GVIMS/GGTES

2025

Equipe Técnica GVIMS

Realizacdo de Webinar com agentes afetados sobre notificacdo

Publicacdao de Norma Comentada

GVIMS/GGTES

GRECS/GGTES

2025

Apds Webinar

Equipe Técnica GVIMS

Documentos de Suporte

Equipe técnica Grecs

Elaborac¢do de Nota técnica com orientacGes para a notificacdo de EA

GVIMS/GGTES

2025/2026

Equipe Técnica GVIMS

Instituicdo de Camara Tecnica de Assisténcia Odontologica

Estruturacdo da Camara Técnica (membros e secretaria executiva)

GRECS GVIMS

1S 2025

Apds Webinares, publicagdo de P&R GRECS GVIMS | Apds Webinar | Equipe técnica Grecs + equipe GVIMS
Desenvolvimento de Roteiro Objetivo de Inspecdo para Servicos de Odontologia |Projeto 2026 Contratac&o de consultoria de MARP/ROI
Elaboragdo de Manual e EAD para Servicos de Odontologia e ajustes aos GRECS + 2026

materiais educativos publicados. GVIMS Apoio técnico ou contratagao via OPAS

Apoio dos Agentes afetados

Acomapanhamento da implementac¢do da Norma pela Camara Tecnica

GRECS GVIMS

Pos publicacdo

Apoio dos Agentes afetados

Desenvolvimento de Projetos Intersetoriais de carater educativo

GRECS GVIMS

1S5 2026

Apoio dos Agentes afetados

Desenvolvimento de Projetos de Regulagao responsiva na odontoldgia

Divulgagdo nas redes sociais da Anvisa e institui¢des de interesse.

GRECS GVIMS

GRECS GVIMS

1S5 2026

Pos publicacao

Apoio dos Agentes afetados

Acdes de Comunicacao

Apoio ASCOM




Proposta de
Minuta de
RDC para
CP

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Formulada com base nos problemas levantados na
AIR

Foco nas lacunas regulatodrias exigentes

Em conformidade com legislacdes transversais aos servicos
de saude e com outros projetos regulatérios da area (RDC
reprocessamento e RDC 50/2002)

Harmonizacao de requisitos sanitarios especificos
locais

Analise preliminar do GT para contribuicoes



CAPITULO | -DAS DISPOSICOES GERAIS

CAPITULO Il -DAS CONDICOES
ORGANIZACIONAIS

CAPITULO IIl — DA ESTRUTURA FISICA E
EQUIPAMENTOS

CAPITULO IV - DO PROCESSAMENTO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

CAPITULO V- DA GESTAO DA QUALIDADE

CAPITULO VI -DOS LABORATORIOS DE
PROTESE DENTARIA

CAPITULO VII DAS DISPOSICOES
TRANSITORIAS E FINAIS

Proposta de Minuta

» Secdo | Dos produtos a serem processados

 Adequacao dos Servigos Odontoldgicos — 360 dias
* Artigo 50 — 720 dias

* Artigo 62, inciso Il — IN posterior
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* Sec¢ao X Processamento Externo ao Servico
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