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RELATORIO DE AIR

Objetivos

Sumario Executivo

Problema Regulatério

O problema regulatério relacionado a seguranca e qualidade em servicos de
odontologia foi delimitado como o gerenciamento incipiente dos riscos
sanitarios na regula¢ao da assisténcia odontoldgica.

O objetivo principal dessa AIR é desenvolver uma gestao eficiente do risco
sanitario na assisténcia odontolégica no Brasil, sendo alguns dos principais
objetivos especificos a promocdo de uma regulamentacao federal especifica
para a assisténcia odontolégica e a implementagdo de um sistema de
notificacdo de eventos adversos relacionados a assisténcia odontoldgica.

Possiveis Alternativas Regulatdrias

1. Manutencgdo do Status Quo (Situagdo Atual).

2. Requisitos Sanitarios + Vigilancia e Monitoramento Eventos Adversos
(EA) relacionados a Assisténcia Odontoldgica + Agdes Educativas

3. Alternativa 2 acrescida + instituicdao de Camara Técnica com Projetos
Intersetoriais.

Alternativa Regulatdria Sugerida

3- Requisitos Sanitarios + Vigilancia e Monitoramento EA relacionados a

Assisténcia Odontoldgica + A¢des Educativas + Camara Técnica com Projetos

Intersetoriais

Possiveis Impactos das Alternativas Regulatdrias

e Harmonizagcao da regulamentacdo sanitaria para os servicos odontoldgicos
no pais.

e Melhora na qualidade e seguranca da assisténcia odontolégica aos
pacientes

e Aumento de carga de trabalho para a GGTES/ANVISA

e Necessidade de adequacgdes do setor regulado publico e privado com
impacto de custo.



1. Introdugao

A regulagdao da assisténcia odontoldgica constitui um tema de relevancia para o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS. Demandas relacionadas ao funcionamento
dos servigos odontoldgicos tém se apresentado a ANVISA ao longo dos anos, imprimindo a
necessidade de estruturacdo de acdes sanitarias que contribuam para a identificacdo e
reducdo dos riscos relacionados a esse cuidado, em consonancia com as diretrizes vigentes da
OMS, do Programa Nacional de Seguranca do Paciente e os padrdes sanitarios estabelecidos
pelo SNVS.

Atualmente, em nivel federal, essa regulacdo se restringe a orientagdes gerais e a
regulamentacdo por meio de normas transversais aplicaveis a todos os servicos de saude, ndo
existindo uma abordagem sanitaria mais especifica para os servigcos que prestam assisténcia
odontoldgica. Em especial na area de controle de infec¢do, no que tange o processamento de
produtos, existe uma lacuna regulatdria devido a exclusdo dos servicos odontolégicos da
abrangéncia da RDC/ANVISA n2 15 de 20121, norma que dispde sobre requisitos de boas
praticas para o processamento de produtos para saude. Salienta-se que a OMS recomenda o
cuidado seguro, compreendendo a importancia de que ao buscarem os servicos de saude, os
pacientes devem ter acesso a melhoria da sua condicdo 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 salde do trabalhador e um
ambiente salubre ao exercicio das suas funcdes [1].

Além da prevencdo e controle de IRAS, os pontos criticos observados sdo questées
relacionadas a infraestrutura e a climatizacdo dos consultérios odontoldgicos, além do desafio
do gerenciamento de riscos advindo das novas tecnologias e procedimentos, inclusive aqueles
relacionados a estética e harmoniza¢do orofacial. Ndo podemos deixar de citar também que
o contexto da pandemia de COVID-19 evidenciou riscos e importantes limitagdes na
assisténcia odontoldgica, essencialmente relacionadas ao desconhecimento de gestao de
gualidade nesses servicos.

Diante desse cendrio, a Geréncia Geral de Tecnologia - GGTES tém mapeado e
analisado as denuncias e duvidas técnicas que sdo enviadas a ANVISA desde outubro de 2016.
Segundo o banco de dados interno da drea, o tema relacionado aos servicos de odontologia
configura, de 2016 a 2019, em terceiro lugar como o mais demandado. Desde 2020 aparece
em quarto lugar, ficando atrds apenas dos temas de farmdcia, laboratério clinico (que estdo
passando nesse periodo por revisdo de normas impactantes), e de temas hospitalares, com
seus diversos ambientes complexos e de alto risco. As demandas sdo recebidas tanto do setor
regulado quanto do SNVS, demonstrando sua importancia para o setor.

Esse tema foi entdo inserido na Agenda Regulatéria da ANVISA nas suas edi¢des de
2020-2023 e 2024-2027, sob o Projeto 15.1 que trata dos requisitos sanitarios para o
funcionamento de servigos que prestam assisténcia odontoldgica. Este relatdrio é fruto do
trabalho realizado pela drea técnica para o levantamento dos problemas relacionados ao risco
sanitdrio nesses servicos, suas causas e consequéncias relacionadas, bem como para a
elaboracdo de possiveis alternativas para auxiliar na resolu¢ao dos mesmos.



lll. Problema Regulatodrio

1- Contextualizacdo para Identificacao do Problema Regulatdrio

Para uma melhor identificacdo do problema regulatério, segue abaixo uma
contextualizagdo acerca dos riscos e o seu gerenciamento nos servicos de odontologia,
considerando as diretrizes vigentes da OMS e do Programa Nacional de Seguranca do Paciente
- PNSP e a complexidade da questao.

Gerenciamento do Riso e Regulagdo Sanitdria

Segundo a OMS, o risco pode ser definido como a probabilidade de sofrer um dano
devido a uma ameaca em particular (objeto ou conjunto de situacdes)[2].

Instituida pela Lei 8080/90, a vigildncia sanitdria compreende um conjunto de acées capazes
de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satde e de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio
ambiente, da produgdo e da circulagdo de bens e da prestagdo de servicos de interesse da saude,
abrangendo: 1 - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
saude, compreendidas todas as etapas de processo, da produg¢do ao consumo; 2 - o controle da
prestacdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude [3].

Dessa forma, o risco ocupa um papel de destaque para a atuacao da vigilancia sanitdria,
sendo o conhecimento e a sua tipificacao essencial para uma efetiva intervenc¢do, por meio de
medidas capazes de prevenir ou mitigar os danos a saude[4-6].

A Lei 9.782/999, que cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, atribuindo ao mesmo as atividades de
regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo na drea de vigilancia sanitaria [7].

Para Ramalho, em 2011, a regulagdao assume um papel essencial ao promover a
intervencdo do estado na atividade econdmica privada, permitindo o condicionamento, a
coordenacao e a disciplina dessa atividade [8]. Assim, por meio da regulacdo exercida pela
vigilancia sanitaria, estabelece-se o Estado de Direito e a supremacia do interesse publico
sobre o privado [8, 9], de maneira a prevenir, diminuir ou eliminar riscos e danos a saude
relacionados com objetos historicamente definidos como de interesse da saude e tendo como
objetivo a crescente qualidade de vida [9]. Lucchesi, em 2001, apontava que as relacdes de
consumo estdo se tornado cada vez mais complexas, exigindo da vigilancia sanitaria o
aprimoramento da sua atuacdo, com embasamento tedrico e apoio em evidéncias cientificas
e dados para o gerenciamento do risco, de maneira a identificar as acdes regulatérias mais
adequadas e oportunas [10]. Gondim, em 2007, destaca ainda a importancia das a¢des da
vigilancia sanitaria em promover e proteger a saude da populacdo considerando os riscos
conhecidos, as incertezas e a vulnerabilidade da populacdo que desconhece os riscos a que é
submetida [11]. Frente a esses desafios, observa-se a importancia da ado¢do de algumas
premissas para a regulacao sanitaria [11-13]:

e Adocdo de estratégias baseadas no gerenciamento de riscos;
e Reconhecimento do papel fundamental do conhecimento técnico-cientifico para
subsidiar a tomada de decisdo;

e |dentificacdo das limitacdes no conhecimento e tomada de decisdo com adogdo de



iniciativas viaveis para superar ou aceitar as incertezas;
e Eleicdo das estratégias de controle e prevencdo mais adequadas aos riscos e aos
contextos apresentados;

e Estimulo a adogdo de medidas preventivas, sem prejuizo ao desenvolvimento
tecnoldgico e cientifico, e com responsabilizacdo social sobre novos riscos e danos;

e Promocdo da valorizacdo e engajamento do setor regulado na reducdo dos riscos e
melhoria da qualidade.

e Percepcdo dos riscos pela sociedade como parte do seu cotidiano, sendo
indispensavel a sua participacdo no enfrentamento deles.

O grau de incerteza e a severidade do dano podem ainda ser critérios determinantes
para a adocdo de medidas sanitdrias efetivas, quando ndo ha conhecimento técnico-cientifico
que as respalde. Assim, a associacdao entre uma maior severidade de dano com uma menor
incerteza da ocorréncia de um evento catastréfico demanda medidas rigorosas para o
controle e a prevencao desses riscos [11].

Inicialmente estabelecido na Alemanha, o entendimento sobre o Principio da
Precaucdo foi consolidado entre os paises apds a Conferéncia das Nagdes Unidas e
Desenvolvimento do Rio de Janeiro, em 1982, com a publicacdo pela ONU do documento Carta
Mundial para a Natureza [14-16]. O documento determinava que frente a situagcdes em que
os efeitos adversos de uma atividade ndo estdo completamente determinados e/ou
claramente compreendidos, ndo deve ser permitida a execugao da atividade [17].

Em 2000, a Comissao Europeia definiu algumas caracteristicas das medidas baseadas
na aplicacdo desse principio, as quais devem ser [11, 18]:

e Proporcionais ao nivel de prote¢ao escolhido;

e N3o-discriminatdrias na sua aplicacdo;

e Consistentes com medidas similares ja tomadas;

e Baseadas em um exame dos potenciais beneficios e custos da acdo ou da sua
falta (incluindo, quando apropriado e factivel, uma andlise econb6mica
custo/beneficio);

e Sujeita a revisdo, em luz de novos dados cientificos;

e Capaz de atribuir responsabilidades pela producdo de evidéncia cientifica
necessaria para uma avaliacdo de risco mais abrangente;

Observa-se que além do Principio da Precaugao, o gerenciamento dos riscos sanitarios
enquanto processo sistematico utilizado para sua identificacdo e tratamento vem sendo
paulatinamente incorporado as a¢des de vigilancia sanitaria no pais, norteando o processo de
decisdo e permitindo uma atua¢do mais assertiva.

Em 2017, com o objetivo de harmonizar os procedimentos no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, a ANVISA publicou a RDC n ° 153/2017 [19] definindo
o grau de risco sanitario das atividades econdmicas de interesse da Vigilancia Sanitdria e seus
respectivos procedimentos para licenciamento. A norma estabelece ainda no artigo 8° que o
gerenciamento do risco e a aplicacdo das boas praticas sanitarias devem ocorrer em todas as
atividades econdmicas de interesse sanitario, de acordo com a legislacdo sanitdria especifica
vigente.



A RDC n° 560/2021 adotou a classificacdo de risco sanitario estabelecida na RDC n°
153/2017, e reafirmou a importancia do gerenciamento de risco para o desenvolvimento das
acoes da vigilancia sanitaria, que incluem: autorizacdo de funcionamento, certificacdo de boas
praticas de fabricacdo, fiscalizacdo sanitdria, inspecdo sanitaria, licenciamento e registro e
normatiza¢do. A norma define o gerenciamento de risco sanitario como a aplicagao sistémica
e continua do conjunto de procedimentos, condutas e recursos, com vistas a andlise
qualitativa e quantitativa dos potenciais eventos adversos que podem afetar a seguranca
sanitdria, a saude humana, a integridade profissional e 0 meio ambiente, a fim de identificar,
avaliar e propor medidas sanitarias apropriadas a minimizacao dos riscos [20].

O gerenciamento de risco, segundo Gama & Hernandez, é um processo estruturado,
minimamente constituido pela identificacdo e avaliacdo de riscos e das incertezas e pela
definicdo e implementacdao de estratégias a serem empregues para enfrentamento dos
mesmos. Dessa forma, em modelo aplicado ao gerenciamento dos riscos assistenciais em
saude [12], podemos identificar as seguintes etapas, que ocorrem de forma integrada:

I. Identificagdo e caracterizagao dos riscos: Compreende a identificagdo e caracterizagao
dos riscos, a partir da andlise de dados (indicadores, micro amostragens, dados
secundarios de publicacbes cientificas) ou de forma qualitativa (mapeamento de
processos, técnicas de consenso, etc.) A metodologia empregada pode ser classificada
como retrospectiva (apds a ocorréncia dos incidentes), prospectiva (anterior a
ocorréncia de incidentes) ou em tempo real (deteccdo de risco no momento da
ocorréncia dos incidentes).

Il. Andlise e avalia¢ao de riscos: A identificacdo das consequéncias e probabilidades dos
riscos envolvidos tem como objetivo subsidiar a avaliagdo, o tratamento e o
planejamento de respostas ao risco. A partir dos critérios e resultados obtidos com a
andlise dos riscos, estes devem ser classificados para determinar as estratégias de
tratamento mais adequadas.

lll. Enfrentamento ou Tratamento do risco: Nesta etapa, devem ser definidas quais serao

as estratégias utilizadas para tratar os riscos. As estratégias incluem:

e Compartilhar ou Transferir risco a terceiros -Utilizada por exemplo, quando
outras instituicGes, como as seguradoras, assumem 0s riscos;

e Evitar ou eliminar os riscos —parece bastante improvavel, uma vez que ndo ha
possibilidade de exclusdao de todos os riscos, quando sdo realizadas as
atividades;

e Mitigar, reduzir ou controlar os riscos - envolve a adocao de medidas que
minimizem os riscos a saude;

e Aceitar ou reter os riscos- Aplica-se aos riscos aceitaveis, incluindo baixos
riscos, com baixa magnitude e a cenarios quando a adogdo de outras
estratégias apresenta um baixo custo-beneficio;

O tratamento de risco pode ainda envolver a¢des proativas ou reativas. O tratamento

proativo ocorre antes da identificagdo de riscos ou incidentes, quando hd a adequagao

da estrutura e dos processos de trabalho a normas, protocolos e processos seguros. O

tratamento reativo engloba todas as intervencdes destinadas a reduzir os riscos

identificados apds a ocorréncia dos incidentes.

IV. Monitoramento de risco: Trata-se da verificacdo da efetividade das medidas



implementadas em reduzir os riscos, sendo recomendada a utilizacdo de indicadores.

V. Comunicagdo de risco: Constitui uma etapa essencial ao comprometimento
institucional e monitoramento das medidas implementadas (comunicagdo interna aos
profissionais, direcdo etc.), bem como a informacdo dos atores envolvidos (gestores
externos, SNVS, pacientes, imprensa, etc.). A notificacdo oportuna ao SNVS pode
efetivamente prevenir novos danos, como por exemplo em caso de eventos que
envolvam débitos, never events ou mais de um servico de saude.

Sequranca do Paciente e Gerenciamento do Risco em Servicos de Saude

Os servicos de saude constituem ambientes complexos, representando riscos a saude
e integridade dos pacientes e profissionais. Entende-se que esses servicos englobam
atividades em que ha prestacdo de assisténcia ao individuo ou a populacdo humana que possa
alterar o seu estado de saude, objetivando a prevengdo e o diagndstico de doengas, o
tratamento, a recuperagdo, a estética ou a reabilitacdo, realizada obrigatoriamente por
profissional de saude ou sob sua supervisdo (assistentes sociais, bidlogos, profissionais de
educacdo fisica, enfermeiros, farmacéuticos, fisioterapeutas, fonoaudidlogos, médicos,
nutricionistas, odontélogos, psicologos e terapeutas ocupacionais) [21-23].Nesses servicos,
pode ser observada a coexisténcia de riscos diversos, demandando uma capacidade instalada,
estrutura fisico-funcional adequada de todas as areas, o gerenciamento de residuos,
monitoramento da qualidade da dgua para consumo humano, procedimentos sistematicos de
manutengdo preventiva e corretiva, controle de pragas, dentre tantos outros aspectos [24—
26]. Além disso, observa-se que fatores como a utilizacdo de novas tecnologias, o
envelhecimento da populacdo resultando em um maior nimero de internagdes, uso de
polifarmacia e a sobrecarga dos servicos e dos profissionais aliada a uma percep¢do ainda
reduzida dos riscos assistenciais podem ampliar a inseguranca nesses ambientes [26—31].

A publicacdo do relatdrio Errar € Humano: construindo um sistema de saude mais
seguro (To err is human: building a safer healh system) em 1999 [32], pelo Instituto de
Medicina- IOM dos Estados Unidos da América - EUA evidenciou a importancia de um cuidado
em saude mais qualificado e seguro. O documento constatou que nos EUA ocorria cerca de 44
a 98 mil dbitos a cada ano, atribuidos a eventos adversos - EA em servicos de saude [32, 33],
que sao incidentes que resultam em danos aos pacientes [34].

Apds a repercussdo do relatério do IOM, estudos foram realizados em varios paises,
constatando a ocorréncia de 3 a 16% de EA entre os pacientes internados e pelo menos um
tergo desses EA foram considerados evitaveis [12]. Segundo a Organizagao para a Cooperagao
e Desenvolvimento Econémico - OCDE, estima-se ainda que no mundo 4 a cada 10 pacientes
sofram danos em servicos de atengdo primaria/ambulatoriais26. Diante disso, os paises se
mobilizaram para promover a¢ées no sentido de reduzir os riscos relacionados a assisténcia a
saude.

Em 2004, também em resposta ao impacto do relatério do IOM-EUA, foi criada pela
Organizacdo Mundial da Saude - OMS, na sua 572 Assembleia Mundial de Saude, a Alianca
Mundial da Seguranca do Paciente. Esta Alianca tem a finalidade de estimular os paises a
promoverem acdes para a melhoria continua da seguranca no atendimento ao paciente e da
qualidade dos servicos de saude [27, 35-37].No nivel governamental, estas a¢cdes envolvem



iniciativas e estratégias, tais como o estabelecimento de diretrizes nacionais, a identificacao
de problemas de qualidade e de objetivos, a interacdo entre os atores envolvidos, a
participacdo dos pacientes, o monitoramento de dados e no nivel dos servicos de saude, a
implementacao de uma cultura de qualidade e cultura de seguranca [38].

Ap0s a constituicao da Alianga, importantes diretrizes foram recomendadas pela OMS
aos paises signatdrios, denominados Desafios Globais para a Seguranca do Paciente [39-42].

O Primeiro Desafio Global, lancado em 2005 foi “Uma assisténcia limpa é uma
assisténcia mais segura”, o qual focalizou a importancia da adesdo dos profissionais de saude
as medidas de prevencdo e reducdo de infeccdes relacionadas a assisténcia a saude - IRAS,
incluindo: 1) higiene das maos - HM; 2) procedimentos clinicos seguros; 3) seguranc¢a do
sangue e de hemoderivados; 4) administracdo segura de injetaveis e de imunobioldgicos; e 5)
seguranca da agua e manejo de residuos [40].

Em 2007, a OMS langou o Segundo Desafio Global “Cirurgias seguras Salvam Vidas” e
estabeleceu medidas para aumentar a seguranca na realizacdo dos procedimentos seguros41.
Em 2017, o Terceiro Desafio Global foi divulgado pela OMS, com o tema Uso Seguro de
Medicamentos, tendo como objetivo promover mudancas voltadas para a reducdo em 50%,
ao longo dos préximos 5 anos (até 2022), da ocorréncia de erros e de danos relacionados a
medicamentos [42].

Por se tratar de um problema de saude publica mundial e de maneira a facilitar a
pesquisa e discussdes sobre o tema, a OMS reuniu um grupo de experts, a fim de elaborar a
taxonomia para a Seguranca do Paciente. Dessa forma, em 2009, a Organizagdo publicou o
documento The conceptual framework for the international classification for patient safety
(Estrutura Conceitual para a Classificagdo Internacional para a Seguranca do Paciente) [34,
43], contendo os principais conceitos relacionados a seguranca do Paciente e um modelo
estrutural para a gestdo dos riscos relacionados a ocorréncia dos incidentes, preconizando a
aprendizagem e melhoria continua da seguranca do paciente nos servicos de saude, bem
como a importancia da identificacdo do risco, prevencao, deteccdo, reducdo do risco,
recuperacao do incidente e resiliéncia do sistema. Como podemos ver no anexo | e também
na nota abaixo, o modelo é composto por 10 classes de informagdes 1.

Observa-se também o surgimento de instituicdes que atuam na disseminacdo de

1 1-Tipo de Incidente: identifica a categoria, na qual pode ser enquadrado o incidente. Ex: Falhas na identificagdo de pacientes.2. Consequéncias

para o Paciente: envolve o grau do dano e tipo do dano.3. Caracteristicas do Paciente: caracteriza os dados demograficos do paciente (sexo, idade, raga/cor),
otipo de procedimento realizado no servigo de saude e o diagndstico do paciente no momento da admissdo no servigo de saide.4. Caracteristicas do
Incidente: busca descrever como, onde e quando ocorreu o incidente.5. Fatores Contribuintes /Perigos: s3o as circunstancias, a¢des ou influéncias que
podem ter contribuido para o risco da ocorréncia do incidente, tais como fatores profissionais, fatores de comportamento, fatores de desempenho, fatores
cognitivos, comunicagdo, fatores organizacionais, fatores do paciente, fatores do trabalho/ambiente, dentre outros.6. Consequéncias Organizacionais:
compreende o impacto da ocorréncia do incidente na organizagdo, podendo envolver, dentre outros, o aumento de custos para minimizar o dano, as
consequencias legais e o prejuizo aimagem da instituigdo. 7- Detecgdo: Inclui informag@es sobre a ciéncia do incidente (como foi detectado o incidente
e quem o detectou)., tais como sinais e sintomas do paciente, alarmes, auditorias, revisdo, etc. 8-Fatores Atenuantes do Dano: agBes ou circunstancias
destinadas a minimizar ou prevenir a progressdo dos incidentes, reduzindo o risco de dano ao paciente, podendo estar relacionadas, dentre outras, ao
paciente(pedido de ajuda, orientagdes prestadas aos pacientes e acompanhantes, etc), aos profissionais (supervisdo, bom trabalho de equipe,
comunicagdo efetiva,etc), a organizagdo (disponibilidade de protocolos efetivos, etc) e a um agente externo(medidas de seguranga, corre¢do de erros de
utilizagdo de equipamentos, etc).9. A¢des de Melhoria: compreende as agGes especificas realizadas para compensar o dano depois da ocorréncia dos
incidentes, tais como gestdo clinica de uma lesdo, pedido de desculpas ao paciente, revisdo de casos, gestdo de reclamagdes, etc.10. Agdes para Reduzir o
Risco: Medidas adotadas para prevenir danos semelhantes, tais como a prestagdo de cuidados adequados, disponibilizagdo de protocolos, melhoriada
lideranga/orientagdo, avaliagdo proativa dos riscos, etc3334, Ressalta-se que a detecgdo, os fatores atenuantes do dano e as agdes de melhoria
influenciam e informam simultaneamente as agées empreendidas para reduzir o risco.



conhecimentos e prevencdo de danos desnecessarios aos pacientes, a exemplo do Canadian
Patient Safety Institute (Instituto Canadense de Seguranca do Paciente), National Patient
Safety Agency (Agéncia Nacional de Seguranca do Paciente- Inglaterra) e Agency for
Healthcare Research and Quality (Agéncia para Pesquisa e Qualidade na Assisténcia em Saude-
Estados Unidos) [44, 45].

O gerenciamento de risco consta dentre as praticas preconizadas por algumas dessas
instituicdes. Na publicacdo Boas Praticas para uma Melhor Assisténcia a Saude (Safe Practices
for Better Health Care — 2010 Update) do National Quality Forum, nos EUA, a identificacdo e
reducdo de riscos consta entre as 34 boas praticas para a seguranca do paciente [46, 47]. De
forma semelhante, a integracao das atividades para o gerenciamento de risco faz parte dos
Sete Passos para a Seguranca do Paciente, da Agéncia Nacional de Seguranca do Paciente
(National Patient Safety Agency) do Sistema Nacional de Saude (National Health Service —
NHS) do Reino Unido [47, 48]:

1. Promover uma cultura de seguranca;
. Liderar e apoiar a equipe assistencial;
. Integrar as atividades de gerenciamento de riscos;

. Promover a notificagcdo dos incidentes de seguranca;

2
3
4
5. Estimular a participacdo do paciente no processo assistencial;
6. Aprender e compartilhar o aprendizado sobre seguranca;

7

. Implementar praticas de seguranca.

Importante ressaltar que devido a seguranca e a qualidade dos servicos estarem
intimamente relacionados, além das medidas especificas a serem empregadas para reducao
do risco da ocorréncia de eventos adversos, problemas de qualidade também devem ser
identificados e evitados, de maneira a reduzir a probabilidade de qualquer tipo de dano aos
pacientes [12].

Atualmente, a seguranca do Paciente é definida como uma estrutura organizada de
atividades que cria culturas, processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e
ambientes no cuidado de salude que consistentemente e sustentavelmente diminua riscos,
reduza a ocorréncia de danos evitaveis, torne os erros menos frequentes e reduza o impacto
do dano quando isso ocorrer [49].

A OMS publicou, em 2021, o Global patient safety action plan 2021-2030: towards
eliminating avoidable harm in health care (Plano de Acdo Global em Seguranca do Paciente
2021-2030: na dire¢do de eliminar danos evitaveis no cuidado de saude) [49]. O plano esta
estruturado em 7 objetivos estratégicos, sendo o objetivo 6 diretamente relacionado a
informacao, pesquisa e gerenciamento de riscos:

1. Tornar o zero dano evitavel aos pacientes uma regra do planejamento e
prestacdo de cuidados em saude.

2. Construir sistemas de salde de alta confiabilidade e organiza¢des de saude que
protejam pacientes diariamente do dano.

3. Assegurar a seguranca de cada processo clinico.



4. Engajar e empoderar pacientes e familias a ajudar e apoiar a jornada para o
cuidado de saude seguro.

5. Inspirar, educar e habilitar os trabalhadores da saude a contribuir com o
desenho e prestacdo de cuidados seguros.

6. Assegurar um fluxo constante de informagdo e conhecimento para guiar a
mitigacdo de riscos e a redugdo de danos evitaveis.

7. Desenvolver e sustentar sinergias multisetoriais e multinacionais, parcerias e

Para cada um dos objetivos estratégicos, sdao estabelecidas acdes especificas para os
atores envolvidos, além de indicadores para o monitoramento do plano. Observa-se que dada
a sua importancia, o gerenciamento do risco nos servicos de saude também estd intimamente
relacionado as a¢des especificas e indicadores dos objetivos 2 e 3, de maneira a contribuir
respectivamente para a confiabilidade das instituicOes e processos clinicos mais seguros.

Programa Nacional de Sequranca do Paciente - PNSP

A ANVISA, por meio da sua Geréncia- Geral de Tecnologias em Servicos de Saude -
GGTES tem atuado no tema Seguranca do Paciente, seguindo as diretrizes da OMS e do
Ministério da Saude — MS e tendo em vista as suas competéncias regimentais, dentre outras,
de regulacdo e desenvolvimento de acdes voltadas para melhoria da qualidade e seguranca
do paciente nos servigcos de saude do pais50.Assim como os demais paises que aderiram a
Alianca Mundial da Seguranca do Paciente, o Brasil esta politicamente comprometido com
esses propdsitos da OMS[45].

Dentre essas ag¢oes, incluimos a disponibilizagdo, em parceria com a Organizagdo Pan-
Americana da Saude - OPAS/OMS, de materiais instrutivos relacionados aos desafios globais
para a seguranca do paciente, enfatizando junto aos profissionais de salde e gestores a
importancia da higiene das maos como principal medida de prevencdo de IRAS e da adogao
de praticas seguras nos procedimentos cirurgicos, a fim de prevenir EA. Além desses, outros
materiais também sdo atualmente disponibilizados, com o objetivo de instrumentalizar os
profissionais para a adocao das praticas relacionadas ao gerenciamento dos riscos a seguranca
do paciente nos servigos de saude [50].

No contexto da regulamentacdo, observa-se que a ANVISA apresenta varias
Resolucdes de Diretoria Colegiada - RDCs voltadas para a observacado das boas praticas pelos
servicos de saude. A RDC n°® 63/2011 [51] apresenta um diferencial ao tratar a gestdo da
qualidade e determinar que todos os servicos de saude do pais, inclusive os servicos de
odontologia, estabelecam uma politica de qualidade para a gestao dos servicos incluindo as
condicGes organizacionais, estratégias e acOes voltadas para a Segurancga do Paciente.

Em 2013, com o objetivo de promover a qualificacdo do cuidado em salde em todos
os estabelecimentos de Saude publicos ou privados do territério nacional, o Ministério da
Saude instituiu por meio da Portaria MS/GM n2 529/2013 o Programa Nacional de Seguranga
do Paciente — PNSP [52].

O PNSP apresenta 4 eixos:

Eixo 1: O estimulo a uma pratica assistencial segura.



Eixo 2: O envolvimento do cidaddo na sua seguranca.

Eixo 3: O incremento de pesquisa sobre Seguranga do Paciente
Eixo 4: A inclusdo do tema Seguranca do Paciente no ensino

O PNSP preconiza ainda o estabelecimento da cultura de seguranca e a implementacao
de iniciativas voltadas a Seguranca do Paciente, por meio dos Nucleos de Seguranca do
Paciente nos estabelecimentos de saude.

A Portaria MS/GM n° 529/2013define a cultura de seguran¢a como peca-chave para a
implantacdo da Seguranca do Paciente nos servicos de saude:

e Cultura na qual todos os trabalhadores, incluindo profissionais envolvidos no
cuidado e gestores, assumem responsabilidades pela sua prépria seguranca,
pela seguranca de seus colegas, pacientes e familiares;

e Cultura que prioriza a seguranc¢a acima de metas financeiras e operacionais;

e Cultura que encoraja e recompensa a identificacdo, a notificacdo e a resolucao
dos problemas relacionados a seguranca;

e Cultura que proporciona recursos, estrutura e responsabilizacdo para a
manutencao efetiva da seguranca.

De maneira a contribuir para uma assisténcia segura, o PNSP apresenta ainda como
uma das suas estratégias a elaboracdo de guias, manuais e protocolos e o apoio a
implementagao das praticas descritas nos documentos. Dessa forma, a Portaria MS n° 1377
de 9 de julho de 2013 [53] aprova os Protocolos Basicos de Cirurgia segura, Pratica de higiene
das maos em servicos de saude e Prevencdo de uUlceras (lesdes) por pressdo. Outros trés
protocolos foram aprovados na Portaria MS n°® 2.095, de 24 de setembro de 2013 [54]:
Prevencdo de quedas, ldentificagdo do paciente e Segurangca na prescricdo, uso e
administragdo de medicamentos.

No sentido de operacionalizar o PNSP, a ANVISA publicou a RDC n°36/2013 [55], que
estabelece a obrigatoriedade de instituicdo do Nucleo de Seguranca do Paciente - NSP nos
servicos de saude abarcados pela norma. O NSP apresenta importantes atribuicdes, como o
gerenciamento de riscos a seguranga do paciente, incluindo a elaboracdo do Plano de
Seguranca do Paciente-PSP, e a notificacdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a
saude56.

O PSP é um documento dindmico, que se apresenta como um registro das acdes
relacionadas ao gerenciamento dos riscos a seguranga do Paciente nos servicos de saude.
Dessa forma, em observancia a RDC n° 36/2013 e de maneira a prevenir a ocorréncia de EA,
as Praticas de Seguranca a serem adotadas pelo servico constituem elementos obrigatdrios
do PSP.

A notificacdo dos incidentes relacionados a assisténcia a saude é obrigatdria para os
servicos de saude abarcados pela norma, devendo seguir aos critérios estabelecidos na RDC
n°36/2013 e na Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n® 05/2019 (ou o documento vigente que
a substitua) [56] e sendo realizada por meio do sistema Notivisa. Além de subsidiar a adocdo
de medidas pelos servicos, gestores e SNVS para a mitigacdo dos riscos da ocorréncia desses
EA, o formulario de notificacdo dos incidentes e eventos adversos relacionados a assisténcia




a saude apresenta a peculiaridade de seguir a légica de andlise do risco proposta pelo
documento The conceptual framework for the international classification for patient safety
(Estrutura Conceitual para a Classificacao Internacional para a Seguranca do Paciente) [34, 43],
publicado pela OMS em 2009. Dessa forma, os servicos sdo estimulados a refletir sobre a(s)
causa(s) raiz e fatores contribuintes que levaram a ocorréncia do incidente, permitindo a
adocdo de medidas de prevencdo a danos semelhantes.

2- ldentificacao do Problema Regulatorio

Como citado na introducao desse relatério, a GGTES vem captando informacdes sobre
riscos sanitdrios na assisténcia odontoldgica desde 2013, por meio da interagdo com o SNVS e
da analise das denuncias e duvidas técnicas que sdo recebidas na ANVISA.

Como coordenadora do SNVS junto as Visas em Servicos de saude, a GGTES esta em
contato diretor com as Visas estaduais e municipais, auxiliando e cooperando no
gerenciamento do risco sanitario dos diversos tipos de servicos de salde. Ao perceber que as
demandas por orientacdo técnica relacionadas aos servicos que prestam assisténcia
odontoldgica ocorriam com muita frequéncia, foram organizadas algumas iniciativas para
melhor entendimento e registro de problemas que as Visas enfrentavam nessa area.

Em 2017, com o propodsito de identificar riscos e pontos criticos da atividade
odontoldgica, foi realizada uma oficina com representantes das vigilancias estaduais e
municipais presentes durante o V Semindrio Internacional: Reducao de Risco para a Segurancga
do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude, promovido pela GGTES/Anvisa. Neste
encontro havia representantes das vigilancias sanitarias de todas as regides brasileiras que
contribuiram para um levantamento de riscos sanitarios mais evidentes na atividade de
odontologia. Como resultado as Visas apontaram que o principal risco/fragilidade relacionado
aos servicos de odontologia estd ligado ao processamento de produtos odontoldgicos [57].

Em 2018, realizou-se uma consulta dirigida as vigilancias sanitarias de estados e
municipios brasileiros sobre as dificuldades locais no gerenciamento do risco sanitdrio de
servigos odontoldgicos, utilizando ferramenta de formuldrio eletrénico. A pesquisa contou
com 566 participantes, sendo 536 por visas municipais distribuidas por todas regiées do pais.
O resultado da pesquisa evidenciou que a capacitacdo de inspetores sobre as Boas Praticas
dos servigos bem como a auséncia de medidas de regulamentacdao em nivel federal sdo os
principais obstaculos ao gerenciamento do risco desses servigos em nivel local [57]. O
detalhamento dos resultados dessa pesquisa bem como da oficina realizada com as Visas esta
apresentado no capitulo de evidéncias mais adiante.

Em relagdo as duvidas técnicas e denudncias recebidas pela Geréncia de
Regulamentacgdo e Controle Sanitario (GRECS/GGTES/ANVISA), foi realizada uma analise dos
bancos de dados internos da drea desde outubro de 2016. Retirando-se as demandas ndo
relacionadas a servicos exclusivamente de saude, de 2016 a 2019 as reclamagdes e duvidas
relacionadas a atividade odontoldgica configuraram em terceiro lugar como o tipo de servico
de saude mais demandado. De 2021 a 2023 esse tipo de servico aparece em quarto lugar,
ficando a frente de servigos mais complexos como radiogndstico ou radioterapia, mas que ja



possuem requisitos sanitarios bem definidos.

No inicio de 2021, no ambito do Projeto de Melhoria da Inspecao Sanitaria em Servigos
de Saude da GGTES, foi realizada uma consulta as Visas estaduais sobre a necessidade de
roteiros de inspecdo. Mais uma vez, os servicos que prestam assisténcia odontoldgica foi um
dos temas prioritdrios. Entretanto, nao foi possivel a inclusdo desse tema no Projeto pois a
metodologia adotada pressupde a existéncia de normas especificas e minimamente
harmonizadas entre os entes do SNVS para elaboragdo de um instrumento de inspecao com
alcance nacional.

Por fim, a GREC/GGTES possui uma pratica de gestdo interna para analise e priorizacdo
de assuntos regulatério denominada Escritério Tematico de Regulagdo em Servigos de Saude
(Ester). O Ester relne a equipe técnica para, a partir de metodologias especificas, analisar os
problemas e dados levantados em relacdo a cada um dos temas regulatérios e indicar
possiveis alternativas de intervencdo. Em sua Ultima edicdo, apds analise técnica de todos os
dados histéricos aqui apresentados, a equipe indicou o tema para ser incluido na agenda
regulatdria com as perspectivas de se ampliar as discussdes e trabalhar o impacto de uma
possivel regulamentacdo bem como levantar outras alternativas regulatérias para o tema.
Como consequéncia, o tema foi priorizado pela Geréncia Geral e foi inserido na Agenda
Regulatdria da ANVISA 2021-2023, sob o Projeto 15.1 que trata das Boas Praticas de
Funcionamento para os Servicos de Odontologia.

Diante disso, essa Andlise de Impacto Regulatdrio - AIR foi iniciada em maio de 2021.
A equipe de trabalho da GGTES participou de oficina facilitada pela Geréncia-Geral de
Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatdrias - GGREG, com o objetivo de identificar e
delimitar o problema regulatério relacionado a seguranca e qualidade em servicos de
odontologia. A partir do levantamento de problemas, baseando-se na literatura cientifica,
documentos e dados técnicos da area e da OMS, bem como no risco de danos graves e de alta
magnitude na assisténcia odontoldgica, a equipe de trabalho definiu como problema
regulatorio o GERENCIAMENTO INCIPIENTE DE RISCOS SANITARIOS NA REGULACAO DA
ASSISTENCIA ODONTOLOGICA.

Em oficinas posteriores, conforme descrito no quadro abaixo (Quadro 1), foram
identificadas 13 causas-raizes, bem como 9 consequéncias imediatas e 9 consequéncias
indiretas, que caracterizam o cendrio atual do gerenciamento de riscos na regulacdo da
assisténcia odontoldgica do pais.

Para uma melhor compreensdo, as causas-raizes para o problema foram distribuidas
em 3 grupos que serao descritos a seguir:

1- Desconhecimento dos processos de gerenciamento de risco na assisténcia
odontoldgica;

2- Cultura de Seguranga Incipiente ou inexistente nos servigos odontoldgicos;

3- Processos de regulagdo odontoldgica sem delimitagao clara do risco sanitario




Quadro 1: Consequéncias imediatas, consequéncias indiretas e causa-raizes do incipiente
gerenciamento de riscos na regula¢do da assisténcia odontolégica do pais [58]

Causas- Raizes

Problema Regulatério

Consequéncias Diretas e
Indiretas

Desconhecimento dos
Processos do gerenciamento
do risco na assisténcia
odontoldgica:

® Falta de Evidéncias (referencial
tedrico notificagdo, diretrizes,
dados de inspegdes) sobre o
impacto real da ma qualidade dos
servigos odontologicos

® Auséncia de evidéncias de
avaliagdo do risco sanitario para
os procedimentos autorizados
pelo CFO

Cultura de Seguranga

Incipiente ou inexistente nos

Servigcos Odontoldgicos:

e Formacao focada no profissional
€ nao no servico

® Implementacdo incipiente da
Resolugdo MEC n° 03/2021,
relativa aos aspectos da
qualidade e seguranca dos
servigos odontoldgicos.

Processos de Regulacao

odontoldgica sem delimitagao

clara do risco sanitario

o Falta de priorizagdo do tema pela
Agéncia

e Algumas novas tecnologias sdao
registradas sem a interlocucdo
com a GGTES para avaliacdo do
risco de uso

o Falta de divulgagdo do trabalho
da ANVISA e do papel da
vigilancia sanitdria

o Sistema de notificagdo nao estd
adequado

e Auséncia de uma lista de eventos
adversos a serem notificados

o Falta de conhecimento por parte
do fiscal dos riscos relacionados
a assisténcia

® Auséncia de priorizagao dos
gestores para capacitagao dos
fiscais em odontologia.

GERENCIAMENTO
INCIPIENTE DE
RISCOS SANITARIOS
NA REGULACAO DA
ASSISTENCIA
ODONTOLOGICA

Consequéncias Diretas:

e Auséncia de padronizagdo dos
processos de trabalho nas Visas

e Subjetividade nas inspegdes
sanitdrias

o Dificuldade de conhecimento dos
pardmetros normativos

e Desconhecimento do risco
sanitario dos processos
odontologicos

e Auséncia de regulamentacgao da
assisténcia odontoldgica
prestada fora do servigo de
saude

e Potencial risco de Infecgao
Relacionada a Assisténcia para os
pacientes e profissionais

e Aumento do risco de danos aos
pacientes (EA)

e Aumento do uso de
antimicrobianos

® Uso de Técnicas Experimentais

Consequéncias Indiretas:

e Aumento dos custos da
assisténcia

e Aumento do custo da atividade
sanitaria

e Custo elevado para adequacgdo
as exigéncias sanitarias

e Piora da qualidade de vida dos
pacientes

¢ Inseguranca para o paciente

e Aumento da resisténcia
microbiana

® Desconhecimento do nimero de

eventos adversos envolvidos na
assisténcia odontoldgica




1.1 Desconhecimento dos processos de gerenciamento de risco na assisténcia odontoldgica

Assim como os demais servicos de saude, os servicos odontolégicos sao ambientes
complexos, permeados de riscos a Seguranca do Paciente, que podem estar associados ao
perfil do paciente, suas vulnerabilidades, a doencas pré-existentes, aos procedimentos a que
sdo submetidos ou, ainda, relacionados a condi¢des sanitarias desfavoraveis [31, 58—62].

Alguns fatores podem ainda ampliar os riscos a seguranca do paciente na assisténcia
odontoldgica. O envelhecimento da populagdo resulta em um maior nimero de pacientes com
comorbidades/ vulnerabilidades que demandam a assisténcia a satde. O uso da polifarmacia
traz um aumento do risco de intera¢gdes medicamentosas para esses pacientes, podendo os
mesmos e demais pacientes com condi¢des especiais ainda requererem a atuagao profissional
na assisténcia hospitalar e domiciliar [31, 61-64].

Além disso, uma avaliacdo nas recentes mudancgas da odontologia faz-se necessaria
para o aprofundamento da presente discussdo. Atualmente percebe-se que o cirurgido
dentista estd ampliando seu escopo de atuacdo. Exemplos disso sdo as inova¢des no campo
dos procedimentos estéticos faciais realizados pelo dentista68, tais como aplicagdo da toxina
botulinica ou realizacdo de bichectomia (remoc¢do da gordura localizada na bochecha);
terapias a laser e outros procedimentos como a sedagdo inalatéria na execugdo de
procedimentos rotineiros, procedimentos cirurgicos com o uso de anestesia inalatdria ou
endovenosa realizada em clinicas ou consultérios, ou mesmo a utilizacdo de aparelhos de Raio
X portatil. Esse novo cenario traz uma incerteza sobre os riscos [65—70] tanto em relagao a
assisténcia do paciente como para a seguranca do profissional pois a rapidez do
desenvolvimento tecnolégico e da divulgacdo do conhecimento inerente aos dias atuais, nao
é acompanhada pela evolu¢do no conhecimento, estudo e implementacdo de processos de
gerenciamento do risco para uma avaliacao dos riscos sanitarios envolvidos. Este novo cendrio
impde desafios também para a fiscalizagdo sanitaria. As Visas locais tém buscado a ANVISA,
guestionando sobre os requisitos aplicaveis, uma vez que os servicos odontoldgicos tém cada
vez mais priorizado os novos procedimentos estéticos em detrimento daqueles convencionais
da odontologia e cujos riscos sanitarios sdo ainda desconhecidos.

2.1 Cultura de Seguranca incipiente ou inexistente nos servicos odontoldgicos

A cultura de seguranca pressupde o envolvimento de todos os funciondrios e da gestdo
do servigco em priorizar a seguranc¢a do paciente nos processos de trabalho. Observa-se, no
entanto, que os cirurgides-dentistas geralmente trabalham em consultérios isolados,
podendo dificultar o acesso dos profissionais e sua equipe de trabalho aos conceitos de
seguranca do paciente. Por outro lado, a ndo obrigatoriedade dos NSP nos consultorios
odontoldgicos individualizados ndo invalida a necessidade de prestacdao de uma assisténcia de
melhor qualidade e mais segura, conforme estabelecido pela RDC/ANVISA n° 63/2011,
aplicavel a todos os servicos de saude do pais [50].

Apesar dos dentistas brasileiros se destacarem em ndmero de publica¢des, observa-se
uma escassez de artigos cientificos e demais publicagdes especificas que abordem os temas
da gestdo da Qualidade [71-78] e da Seguranca do Paciente [60, 62, 79-84] na assisténcia
odontoldgica. Contraditoriamente, segundo dados de Velasquez & Delgano [83], no periodo
de 2007-2011, o Brasil se destacou como o 2° pais do mundo em nimero de publicacdes na



base de dados ISI (Institute for Scientific Information) relacionadas a pesquisa em odontologia.
Na base de dados Scorpus, atualmente o Brasil também ocupa o 2° lugar em nimero de
publicacGes [84].

Algumas referéncias enfatizam ainda uma limitada percepcao da qualidade [74, 85].
Em levantamento realizado em 2006, com o objetivo de avaliar a qualidade da assisténcia
odontoldgica nas unidades municipais bdsicas de saude da cidade do Rio de Janeiro, Mendes
aponta que muitas avaliacdes se baseiam em aspectos clinicos do paciente, em detrimento
dos aspectos organizacionais e da importancia da avaliacdo da qualidade para os servicos de
saude, de forma a promover a melhoria continua desses servicos [71]. Em estudo conduzido
com proprietarios de clinicas de radiologia, Caixeiro, em 2019, pontua que ao gerir a qualidade
nos servicos de salde ou realizar avaliacGes dos servicos de forma inadequada, problemas de
qualidade, tais como os erros diagndsticos ou a inobservancia da legislacdo, podem
permanecer despercebidos [74].

Podemos observar também a necessidade de adequacdo curricular dos cursos de
odontologia para a reducdo dos riscos relacionados a assisténcia odontolégica. A Resolucao
CNE/CES n° 3, de 19 de fevereiro de 2002 [86], que anteriormente instituia diretrizes
Curriculares Nacionais do Curso de Graduagdo em Odontologia, estabelecia que os
profissionais deviam realizar seus servicos dentro dos mais altos padrdes de qualidade e dos
principios da ética/bioética. Além disso, eram citadas dentre as competéncias e habilidades
gerais a serem adquiridas pelos profissionais a lideranga, a administracdo e gerenciamento.
Apesar disso, os conteudos essenciais ndo contemplavam disciplinas especificas voltadas para
o desenvolvimento dessas habilidades.

O estudo conduzido em S3do Paulo por Souza Junior em 2019 [78] teve o objetivo de
analisar o perfil empreendedor dos dentistas, considerando aspectos de sua formacdo que
contribuiram assertivamente, ou ndo, para atuarem como gestores em suas clinicas. De
acordo com os resultados do estudo, 69% dos participantes eram especialistas e a maioria dos
entrevistados (79%) sentiu a necessidade de buscar informacGes e conhecimentos sobre
gestdo e administracdo para a abertura de suas clinicas. Conforme informado por 87% dos
participantes (191 respondentes), as instituicGes superiores de formacdo dos entrevistados
nao contemplavam matérias sobre administragdo e gestdo. Apenas 13% dos participantes do
estudo indicaram a presenca de uma disciplina sobre gestdo em seu curriculo académico,
sugerindo a necessidade de revisar a grade curricular das instituicdes, com o objetivo de
inserir disciplina(s) que contribuam para uma formacdo basica sobre gestdo e
empreendedorismo.

Em estudo conduzido por estudantes de odontologia da Escola Bahiana de Medicina e
Saude Publica (EBMSP), Costa et al, em 2015 [87], apontam também a necessidade de
adequacdo do curriculo dos cursos de odontologia, de maneira a proporcionar ainda na
graduacgdo a abordagem de disciplinas relacionadas a gestao dos servigos odontolégicos.

Em 2021, o Ministério da Educacdo publicou a Resolucdo n2 3, de 21 de junho de 2021
[86], que institui as Diretrizes Curriculares Nacionais do curso de graduagao em Odontologia
e da outras providéncias. A Resolucdo enfatiza no artigo 5° como capacidade a ser
desenvolvida na graduacdo a realizacdo com seguranca de processos e procedimentos,
referenciados nos padrdes vigentes da pratica profissional, de modo a evitar riscos, efeitos



adversos e danos aos usudrios, a si mesmo e aos demais profissionais, agindo com base no
reconhecimento clinico-epidemioldgico, nos riscos e vulnerabilidades dos individuos e grupos
sociais; Além disso, a gestdo estrutural, financeira, organizacional, tributaria e dos processos
de trabalho de consultérios, das clinicas e dos demais servicos de saude consta dentre uma
das capacidades da gestdao em saude.

A gestdo e planejamento organizacional e profissional dos servicos de saude, assim
como das atribuicdes dos técnicos de saude bucal, auxiliar de saude bucal, técnico em prétese
dentaria e auxiliar de protese dentdria foi incluida também dentre os conteldos curriculares
essenciais do curso de graduacao.

A avaliacdo de conformidade as Diretrizes Curriculares Nacionais (DCN) também foi
instituida pela Resolugao MEC n? 3, de 21 de junho de 2021 [86] demandando a necessidade
de desenvolvimento de instrumentos de avaliagdo pelas instituicdes de ensino, envolvendo
estrutura, processos e resultados da aprendizagem e que estejam de acordo com o Sistema
Nacional de Avaliacdo da Educacdo Superior (SINAES) e com a dinamica curricular. Todavia,
essa recente normativa ainda estd em fase de implementacdo, e demanda esforcos para
efetiva adequacao da realidade atual.

No que diz respeito a Seguranca do Paciente, observa-se que a literatura cientifica
ainda ndo contempla a descricdo dos eventos adversos ocorridos, bem como a anadlise dos
fatores contribuintes ou medidas a serem adotadas para a melhoria da seguranca do paciente
nesses servicos[62]. Em revisdo integrativa com consulta as bases bibliograficas sobre o tema,
Correa et al, em 2020[59] ressalta o baixo nimero de publicacdes. Por outro lado, observa-se
alguns estudos relacionados ao assunto, tendo como fonte de dados jurisprudéncias/
tribunais de justica [88—91], Conselho de Classe [92] ou PROCON [93], o que pode ser um
indicativo da ocorréncia de danos aos pacientes nos servicos odontoldgicos.

A adogado de protocolos clinicos e organizacionais é enfatizada como uma das medidas
para promover a melhoria da qualidade da assisténcia [23, 26, 94].Ressalta-se que a
elaboracdo e observacao desses protocolos, especialmente os clinicos ainda é uma pratica
pouco difundida entre os cirurgides-dentistas, sendo necessaria a observacdo das melhores
evidéncias cientificas para sua elaboracdo, com a participacdo e validacdo por
associagdes/organizagdes profissionais, bem como efetivas estratégias de divulgacdo para que
haja adesdo pelos profissionais [94].

3.1 Processos de Regulagéo odontoldgica sem delimitacdo clara do risco sanitdrio

Atualmente, a auséncia de diretrizes sanitdrias especificas tem dificultado o
gerenciamento sanitario dos riscos relacionados a assisténcia odontoldgica.

No tocante as normas sanitarias, observa-se que as legisla¢cdes vigentes publicadas
pela ANVISA ndo contemplam as especificidades da pratica odontoldgica. Apesar da
publicacdo de normas transversais aos servicos de saude, alguns padrdes especificos para a
estrutura, processos de trabalho e resultados, bem como diretrizes especificas para atuacao
do SNVS ainda ndo estdo estabelecidos.

Dessa forma, em relacdo ao processamento de produtos para a salude de uso
odontoldgico, que constitui um dos processos- chave para a prevencdo e controle das




infeccdes relacionadas a Assisténcia-IRAS nos servigos de saude, ainda ndo ha uma
padronizacdo dos processos de trabalho. Alguns dos pontos criticos incluem a estrutura (CME,
utilizacdo de autoclave X estufas) e processo (esterilizacdo de pecas de mdo, adogdo de
barreiras de seguranca e monitoramento fisico, quimico e bioldgico da autoclave).

Ressalta-se que especialmente na atengao primaria a saude, os processos de trabalho
envolvidos na prevencdo de IRAS assumem suma importancia, uma vez que limitacdes tais
como o fato de o paciente ndo estar internado ou em contatos recorrentes ao servico,
dificultam determinar o tempo de aquisicdo das infeccdes, além da auséncia de padronizacao
de um denominador para os indicadores, e a escassez de recursos para diagndstico ainda
inviabilizam o controle das IRAS nesses ambientes [95-98].

A Pandemia de COVID-19 também evidenciou algumas limitacdes na estrutura dos
servicos de salde, especialmente com relacdo a climatizacdo e renovagao de ar dos
ambientes, imprimindo a necessidade de recomendacdes adequadas as estruturas disponiveis
[99]. Além disso, o alcance dos aerossois durante a realizacdo de alguns procedimentos
permanece indefinido, ndo havendo como determinar um parametro para distanciamento
seguro de equipos em consultérios coletivos e a aplicacdo de ABNT/NRB sobre climatizacdo
ainda nao foi incorporada pela legislacdao sanitaria.

Observa-se ainda que ha uma falta de priorizacdo do tema pela agéncia, evidenciada
pela auséncia de articulacdo e compartilhamento sistematico de informacdes entre as areas
técnicas, como por exemplo a avaliagdo do risco de uso e pés-mercado de novas tecnologias
empregadas na assisténcia odontoldgica. Apesar dos riscos relacionados a auséncia de
informacgdes sobre a procedéncia de alguns materiais utilizados, a avaliagdo da necessidade
de rastreamento e/ou monitoramento de produtos odontolégicos ainda ndo foi plenamente
estabelecida. Atualmente, a RDC n° 556/2021 [100] estabelece a obrigatoriedade das
etiquetas de rastreabilidade para os implantes dentarios, porém ndo ha critérios definidos
para a avaliacdo de outras tecnologias, como érteses e préteses. A RDC n° 305/2019 [101],
que dispOe sobre requisitos para fabricacdao, comercializacdo, importacdo e exposi¢do ao uso
de dispositivos médicos personalizados ndo se aplica aos servicos de prétese dentaria
prestados por profissional habilitado.

A comunicacdo também apresenta limita¢des, no que diz respeito aos profissionais e
aos pacientes. Ha ainda um distanciamento desses atores das praticas sanitarias, onde ambos
ndo compreendem os riscos sanitarios dos processos odontolégicos, a importancia e a
complexidade da atua¢dao do SNVS e dos parametros normativos, bem como de que forma
poderiam atuar para a reducdo desses riscos.

Atualmente, os NSP dos servicos de saude tém notificado e monitorado os eventos
adversos (EA) relacionados a assisténcia a saude, estabelecidos na Nota Técnica n°
05/2019[56], por meio do mddulo “Assisténcia a Saude” do Sistema de Notificacdo em
Vigilancia Sanitaria- NOTIVISA. Porém, ainda ndo esta estabelecida uma listagem nacional de
EA a serem notificados e monitorados na assisténcia odontoldgica, demandando também a
adequacao do NOTIVISA para o registro de tais EA.

As indefini¢Oes citadas acarretam duvidas aos profissionais de Visa e da assisténcia e
ampliam a discricionariedade e divergéncias no exercicio das fun¢des do SNVS. As demandas



da Visas relacionadas a assisténcia odontoldgica encaminhadas para a ANVISA tém sido
frequentes, especialmente no que diz respeito auséncia de capacitacdo, regulamentacao
insuficiente, falta de infraestrutura e recursos humanos para suprir as necessidades das a¢des
sanitdrias locais. Resumidamente, as questdes citadas de forma recorrente nas queixas das
vigilancias sanitdrias locais sdo:

e Auséncia de priorizacdo dos gestores para capacitacdo dos fiscais em
odontologia do SNVS;

e Subjetividade das a¢des sanitarias pela visa local em relagdo a estrutura de CME
e sala cirurgica em servicos de odontologia;

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

e Dificuldade para realizacdo de acbes sanitarias pela visa local em relacdo aos
processos de reprocessamento na assisténcia odontoldgica.



IV. Identificagdao dos Agentes Afetados pelo Problema Regulatério

Um dos desafios na melhoria da qualidade do processo regulatério é envolver os
agentes afetados e interessados nas discussdes sobre problemas e propostas relacionados a
temas regulados pela ANVISA. A identificagdo desses atores possibilita um planejamento mais
participativo no desenvolvimento do tema em regulacdo e uma melhor articulacdo com os
mesmos durante a construgdo das propostas regulatorias.

A seguir sdo apresentados os principais grupos afetados pelo problema “gestdo
incipiente do risco sanitario na assisténcia odontolégica.”
Paciente (usuario dos servigos de odontologia)
Profissional de saude bucal
VISA local
Conselho de Classe
Sociedade organizada e associacdes
Gestores de servicos de saude
ANVISA
Ministério da Saude
Industria de dispositivos médicos e tecnologias
10 Gestores da politica de saide (CONASS/CONASEMS)
11. Institui¢des de ensino

O o N Uk WN e

1. Paciente: o paciente constitui o principal grupo afetado pelo problema regulatério,
sendo ele o cliente final da assisténcia odontoldgica. Como visto na discussdo do problema e
suas causas, uma baixa gestdo de risco pode impactar diretamente na seguranca do paciente.
Além disso, com base nas denulncias e questionamentos técnicos recebidos pela ANVISA, o
paciente ndo compreende completamente o papel da vigilancia sanitaria e suas acdes e ndo
conhece todos os riscos envolvidos na assisténcia a que ele estd exposto durante a assisténcia,
apesar de ser o destinatario final delas.

Ressaltamos por outro lado, a importancia do paciente como um ator fundamental
para a melhoria da qualidade dos servicos. Conforme diretrizes da OMS (Organiza¢dao Mundial
da Saude), e do PNSP (Programa Nacional de Seguranca do Paciente), o paciente deve ser
incentivado a se posicionar como uma barreira de seguranca, exigindo do servi¢o a adoc¢do de
boas praticas e medidas de prevengao a eventos adversos.

2. Profissional de saude bucal: o dentista, depois do paciente, representa um importante
agente afetado, uma vez que possui papel central no gerenciamento da qualidade e do risco
na assisténcia odontoldgica. Ligados aos servigos que prestam assisténcia odontolégica temos
um rol de profissionais como: Cirurgido-dentista (CD), técnico em prétese dentdria (TPD),
técnico em saude bucal (TSB), auxiliar de saude bucal (ASB). A titulo de exemplo, em 2024, o
CFO tem registrado: Cirurgides- dentistas: 405.696; ASB: 174.265 TPD: 24.475, sendo 76.496
clinicas registradas (CFO, 2024). Segundo o Ministério da Saude, em maio de 2023, o Brasil
conta com 1.204 Centros de Especialidades Odontoldgicas — CEO credenciados (sendo 658
aderidos a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia — RCPD), 3.389 Laboratérios Regionais
de Proteses Dentdrias - LRPD credenciados, 27.402 Equipes de Saude Bucal na Estratégia



Saude da Familia — ESB em atuacdo com 40 horas semanais, 510 Equipes de Saude Bucal com
carga horaria diferenciada (20 ou 30 horas semanais) que representam 40% de cobertura
populacional, e 120 Unidades Odontoldgicas Moveis — UOM credenciadas. Em relagdo aos
profissionais cirurgides-dentistas, constam cadastrados no Sistema de Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude — SCNES, 217.256 profissionais, sendo que 97.510 atendem no
SUS (44,88%) (MS, 2023).

O dentista é o principal responsavel pela observacdo das boas praticas de
funcionamento, praticas clinicas e de seguranga baseadas em evidéncias. Contudo, na
percepcdo do grupo de trabalho desta AIR, talvez seja o ator mais distante na interlocucao
com os drgdos de vigilancia sanitaria. A formac¢ao do profissional de odontologia é centrada
na aquisicdo de conhecimentos para realizacdo dos procedimentos técnicos no paciente, nao
contemplando, na sua maioria, a visdo sistematica de gerenciamento da qualidade e do risco
recomendadas pela OMS e estabelecidas pela ANVISA e posteriormente pelo PNSP. Além
disso, a auséncia de diretrizes e de um trabalho especifico de sensibilizagao do profissional de
odontologia podem ter contribuido para a percepg¢do limitada e ainda incipiente da
necessidade de melhoria da qualidade e da seguranca na assisténcia odontoldgica. A auséncia
de parametros normativos especificos para odontologia gera ainda uma subjetividade danosa
a atuacao fiscalizadora, dificultando a comunicagdo dos profissionais de saide com as equipes
de Visa.

3. Visa local: o SNVS representa outro grupo diretamente relacionado ao problema
regulatorio na medida em que os 6rgaos Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria sdo os
entes responsdveis por executar as acdes de promogao e protecao da saude, incluindo a
seguranca e fiscalizacdo dos servicos de saude, ou seja, tem o papel de assegurar que as
normas disponiveis sejam respeitadas. Nesse sentido, algumas causas raizes regulatérias
identificadas sobre o tema impactam negativamente na capacidade do SNVS realizar um
gerenciamento adequado do risco, tais como a auséncia de parametros normativos federais
especificos sobre odontologia. Esse fato gera subjetividade e inseguranca nas acdes de
fiscalizagao, na medida em que estdo disponiveis para o fiscal normas transversais a todos os
servigos de salde, que nem sempre contemplam as especificidades da odontologia.

4. Conselho de Classe: o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Odontologia
representam importantes atores nessa discussdo, pois atuam como um sistema regulador do
exercicio profissional, delimitando limites e riscos da atuacdo dos cirurgides-dentistas, com
poder de fiscalizar os servigos odontolégicos. Além disso, promovem a interlocugdo entre os
profissionais de saude, representando suas necessidades e responsabilidades na prestacao de
uma assisténcia segura. Diante disso, torna-se imprescindivel a participacdo desses agentes
nas discussdes sobre o gerenciamento do risco na assisténcia odontoldgica contribuindo
enquanto orgdo regulamentador do exercicio profissional, e com a percepc¢do do setor
regulado, ao representar os profissionais de saude.

Destaca-se ainda a legitimidade dos conselhos em defender o mercado de trabalho do
profissional de odontologia, que é extremamente dindmico e estd atualmente em expansao.
Essa atuagdo, entretanto, exige ateng¢ao no gerenciamento do risco dos novos procedimentos
e tecnologias, ressaltando a importdncia da competéncia compartilhada entre conselho



profissional e Anvisa na regulacdo do setor, cada um no seu escopo de atuacdo.

5. Organiza¢bes da Sociedade Civil: diversas organizacGes da sociedade civil
participam ativamente das discussdes regulatérias. Na odontologia ndo é diferente, onde
associacdes representam setores especificos e especialidades dentro da odontologia, que
atuam no ensino, atendimento e apoio profissional do setor. Essas associacbes sdo
indispensaveis a gestdo de risco, pois além de conhecer as realidades especificas das
especialidades odontoldgicas, sdo potentes disseminadores de informacdo. Ressalta-se que a
elaboracdo e validacdo de protocolos clinicos, importantes instrumentos para a observacao
das praticas clinicas baseadas em evidéncias, ainda ndo constitui uma pratica difundida entre
as associacoes de classe, como na medicina. Além disso, semelhantemente ao que ocorre com
os profissionais de saude, a interlocucao entre as sociedades e a vigilancia sanitaria ainda é
pequena, o que dificulta a construcdo de uma regulacdo sanitdria mais responsiva.

6. Gestores de servicos de saude: tém uma atuacao estratégica no gerenciamento do
risco em saude. S3o eles que proporcionam recursos para que a gestao da qualidade e dos
riscos assistenciais seja efetiva, sendo o interesse e engajamento dos gestores essencial para
a implementacdo da cultura de seguranca nesses servicos. Observa-se ainda que a auséncia
das diretrizes sanitarias especificas dificulta a percepcdo e adesdo as boas praticas de
funcionamento e praticas de Seguranga do Paciente nos servicos de odontologia. Além da ja
referida subjetividade das inspecdes que ndo favorece a adequacao efetiva dos servicos e gera
inseguranca para os gestores de saude. Acrescenta-se a pouca interlocucao entre o regulador
(Vigilancia Sanitaria) e o setor regulado (servicos de odontologia), que potencializa a falta de
conhecimento e implementacdo do gerenciamento de risco sanitdrios.

7. ANVISA: a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria é o érgao federal responsavel
pela regulacdo sanitdria de servicos de salde, juntamente com as VISA estaduais e municipais.
Cabe a ela a coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, e o estabelecimento de
diretrizes para acOes de promocdo de saude e protecdo da saude da populacdo, por
intermédio do controle sanitdrio da produc¢do e consumo de produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitdria. Nesse sentido, tem papel primordial na iniciativa de promoc¢do de acées
para a seguranca sanitaria nos servicos odontolégicos. Observa-se, todavia, que apesar das
diversas acOes da agéncia voltadas para a promoc¢do da saude e prevencdo de riscos em
servicos de saude, as acdes regulatdrias que abarcam a assisténcia odontoldgica sdo acdes
gerais, aplicaveis a todos os servicos de saude. Dessa forma, com excecao das questdes
relacionadas a radiodiagndstico odontoldgico, apresentam-se atualmente lacunas sobre riscos
especificos da assisténcia odontoldgica. A falta de conhecimento da Anvisa sobre esses riscos
também foi um fato levantado nas discussdes sobre o tema, o qual pode ser a causa dessa
regulacdo incipiente, além das dificuldades de resposta as diversas realidades no cenario
nacional.

8. Ministério da Saude: o Ministério da Saude (MS) é o 6rgdo do Poder Executivo
Federal responsavel pela organizacdo e elaboracdo de politicas publicas voltadas para a
promocdo, prevencdo e assisténcia a saude dos brasileiros. E o gestor nacional do SUS e
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juntamente com as outras esferas de governo tem a competéncia de definir mecanismos de
controle e avaliagdo dos servicos de saude, monitorar o nivel de saude da populagdo, gerenciar
e aplicar os recursos orgamentarios e financeiros, definir politicas de recursos humanos,
realizar o planejamento de curto e médio prazo. Possui diversos programas relacionados a
assisténcia odontoldgica e diretrizes direcionadas aos servigos publicos. Observa-se que, além
do interesse do MS em oferecer servicos de melhor qualidade e mais seguros por meio de
diretrizes sobre boas praticas em servicos de saude estabelecidas pela ANVISA, a regulacdo
sanitdria e futuras exigéncias podem implicar em investimento financeiro por parte deste
6rgdo. Desse modo, é imprescindivel que o MS participe das discussdes sobre o
gerenciamento da qualidade e do risco na assisténcia odontoldgica.

9. Gestores da politica de saiide CONASS/CONASEMS: O Conselho Nacional dos
Secretarios Estaduais de Saude (CONASS) e o Conselho Nacional dos Secretarios Municipais
de Saude (CONASEMS) sdo entidades de direito privado, que tem o objetivo de articular,
representar e apoiar as secretarias estaduais e municipais de saude no ambito do SUS, e
promover a disseminag¢do da informagao. Eles representam atores especialmente importantes
na discussdo sobre risco em odontologia devido ao profundo conhecimento das diversas
realidades e desafios que os gestores locais enfrentam na administracdo e oferta de
assisténcia odontolégica nos servigos publicos. Acrescenta-se ai, os desafios para estruturar
as vigilancias sanitarias do pais, muitas vezes com escassez de recursos financeiros e humanos.
O grupo de discussao do tema também ressaltou que a falta de harmonizagdao entre as
legislacdes locais e federais, e a discrepancia de recursos entre servicos de saude publicos e
privados sdo pautas de interesse das entidades em questdo e podem impactar na efetividade
do gerenciamento de riscos dos servicos de odontologia.



V. Identificagcao da Fundamentagao Legal

A Vigilancia em Servicos de Salude tem por objetivo promover e proteger a salde da
populacdo mediante a¢Oes de prevencdo, reducdo e eliminagcdao (quando possivel) dos riscos
e agravos a saude, intervindo nos problemas sanitdrios decorrentes da prestacdo e utilizacdo
de servigcos de saude e de interesse da saude [102].

Em relacdo a fundamentacao legal, a Constituicdo Federal estabeleceu a competéncia

do SUS para controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
saude, além de executar as a¢Oes de vigilancia sanitaria (incisos | e Il do art. 200). Além disso,
a Lei Organica da Saude — Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, que regulamenta o SUS e
dispOe sobre as condi¢des para a promogao, protecdo e recuperac¢do da saude, estabeleceu
em seu art. 62, que estdo incluidas, no campo de atuacdo do SUS, a vigilancia epidemiolédgica,
a vigilancia sanitdria, a saude do trabalhador e a assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica [3]. No § 12 do Art. 69, a vigilancia sanitaria foi definida como um conjunto de
acoes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulagao de bens e da prestacao de
servicos de interesse da salde, abrangendo:

«

II- O controle da prestagcdo de servicos que se relacionam

direta ou indiretamente com a saude.”

A regulacdo de servigos de salde é caracterizada por ser complexa, pois estd permeada
por diferentes interesses (governamentais, publicos, prestadores privados e grupos de
consumidores), estd em rapida e constante mudancga contextual (novas tecnologias, novas
doencas e novas demandas para servicos) e apresenta multiplas agéncias e drgdos reguladores
(Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Saude Suplementar, Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, Conselhos Federal de Odontologia e seus 6rgdaos reguladores do exercicio
profissional [103].

A base legal para atuacao regulatéria da ANVISA em rela¢do a regulamentacao dos
servicos de saude, incluindo os servicos que prestam assisténcia odontoldgica, esta na Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) [7]. O artigo 1 dessa lei estabelece
que o SNVS faz atividades de regulacao, normatizacdo, fiscalizacdo e o controle. No ambito do
SNVS, a regulamentacdo pode ser feita pela ANVISA, mas também de forma descentralizada
nos niveis estadual e municipal. O termo normatizacao também esta presente na legislacdo e
tem um significado sinbnimo com o termo regulamentacdo [103]. Segundo lei 9782/1999:

“Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legisla¢do em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos
que envolvam risco a saude publica (grifo nosso).

§ 22 Consideram-se servicos submetidos ao controle e
fiscaliza¢Go sanitdria pela Agéncia, aqueles voltados para a
ateng¢do ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os




realizados em regime de internagdo, os servicos de apoio
diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem
a incorporagdo de novas tecnologias.

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos §§ 192 e 22 deste artigo,
submetem-se ao regime de vigiléncia sanitdria as instala¢des
fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de
producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizag@o sanitdria, incluindo a destinagdo dos respectivos
residuos.”

No ambito da Agéncia, compete a GGTES a coordenacdo de atividades de vigilancia
sanitdria para controlar e prevenir os riscos sanitarios nos servicos de salde bem como
elaboragdo de atos normativos em consonancia com as boas praticas regulatdrias (incisos | e
Il do art. 134 do Regimento Interno da Anvisa)[104]. Assim, de acordo com a RDC 585/2021,
sdo competéncias da GGTES:

“Art. 132. Compete a Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servigos de Saude, no que se refere a servigos de saude e de
interesse para a saude:

| - propor minutas de atos normativos;

Il - elaborar instrumentos técnicos para a melhoria continua
da qualidade dos servigos;

Ill - estabelecer mecanismos de controle e avalia¢do de riscos
e eventos adversos;

”

Vale ressaltar que o reconhecimento legal para regulamentagao referente ao risco
sanitdrio nos servicos que prestam assisténcia odontolégica também esta presente das
resolucdes proferidas pelo Conselho Federal de Odontologia. Isso fica evidente em algumas
resolucGes que remetem especificamente a legislacdo sanitaria federal, como por exemplo, a
Resolucdo CFO 218 de dezembro de 2019 sobre a regulamentacdo do exercicio da
Odontologia em estabelecimentos diversos do consultério odontolégico [105], que em seu
artigo 12 resolve que:

“Art. 1°. E vedada a prdtica de atos odontoldgicos com
vinculagdo, interagcdo, parceira e/ou convénio com
estabelecimentos de estética, saldes e/ou institutos de beleza
e congéneres, sem a devida observdncia dos critérios e
recursos sanitdrios e de higiene referentes

a realizagdo de procedimentos odontoldgicos, de acordo com
as orientagcbes e requisitos estabelecidos pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria - Anvisa.” (grifo nosso)

Assim, considerando toda a problematica retratada neste Relatdrio, a ANVISA possui



competéncia legal para atuar sobre o problema identificado. E importante ressaltar que a
atuacdo individual da ANVISA, embora adequada e necessaria, ndo parece ser suficiente para
tratar o problema de forma totalmente satisfatéria. A drea técnica entende que seria
necessaria uma estratégia de intervencdo multipla envolvendo os principais agentes afetados,
gue atendesse a todas as principais causas associadas a gestdo incipiente do risco sanitario na
assisténcia odontoldgica do Brasil.



VI. Participagao Social

A participacdo social permite que diferentes grupos de interesse, incluindo cidadaos,
organizacdes ndao governamentais, profissionais da salde e representantes do setor regulado,
expressem suas opinides e experiéncias em relagdo ao problema regulatério e na elaboracao
de alternativas regulatérias. No dmbito dessa AIR a participacdo de diversos atores foi
considerada desde seu primeiro passo. Isso enriqueceu o debate e ajudou a identificar
problemas que poderiam ndo ser visiveis apenas pela perspectiva da ANVISA. A diversidade
de vozes contribuiu também para uma analise mais completa dos impactos potenciais das
alternativas regulatérias propostas.

Até o momento a drea técnica se utilizou dos seguintes mecanismos para participacao
social:
e Reunides preliminares com agentes afetados para coleta de subsidios

e Consulta Dirigida aos agentes afetados

e Reunides Tematicas com grupos de agentes afetados

1- Reunides Preliminares

Durante a fase de definicdo do problema regulatério foram realizadas reunides sobre
o gerenciamento do risco na odontologia com o Ministério da Saude, o Conselho Federal de
Odontologia e algumas Vigilancias Sanitarias. Essas reunides preliminares trouxeram subsidios
para as oficinas de delimitacgdo do problema e construcdo da arvore de causas e
consequéncias. Ao todos foram realizadas 07 reunides entre maio a novembro de 2022.

As oficinas também permitiram o mapeamento de outros agentes envolvidos. E, ao
final de todo esse processo, a area técnica produziu um Relatério de Andlise e Definicdo do
Problema Regulatdrio que foi submetido a uma consulta dirigida junto aos principais agentes
afetados.

2- Consulta Dirigida para Validacao do Problema Regulatério

Nesta etapa foi realizada uma consulta dirigida para apresentar os resultados da
analise do problema junto aos grupos de agentes afetados que poderiam estar envolvidos nas
causas do problema. A partir do mapeamento do nivel de impacto do problema regulatério
sobre cada um desses grupos, foram selecionados quatro, entre agentes internos e externos,
que deveriam ser consultados sobre os resultados da analise do problema e possiveis
contribuicGes.

No grupo de agentes internos foram identificadas unidades organizacionais da Anvisa
que, na execugao de suas atribui¢ées regimentais, influenciam no gerenciamento do risco
sanitdrio em servicos de odontologia. As dreas identificadas foram: GGTPS (GMAT e GQUIP),
GGBIO, GSTCO, GGMED e ASNVS.

No grupo de agentes externos, foram selecionados aqueles com a maior influéncia no
problema regulatério: Ministério da Saude, Conselho Federal de Odontologia (CFO) e SNVS.



Ao Ministério da Saude foram consultadas especificamente as areas que possuem interface
com a prestacdo ou organizagdo dos servicos de odontologia: Secretaria de Atencao
Especializada-SAES (Departamento de Atencdo Hospitalar, Domiciliar e de Urgéncia- DAHU e
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica- DAET); Secretaria de Saude Indigena-
SESAI e Secretaria de Atengdo Primdria a Saude- SAPS (Departamento de Saude da Familia-
DESF, Coordenacdo-Geral de Estratégia da Saude da Familia-CGESF e Coordenacdo-Geral de
Saude Bucal-CGSB. Ao SNVS foram consultados os representantes das Visas em Servicos de
Saude dos Estados e das capitais.

A consulta dirigida foi realizada tendo como base o Relatdrio de Analise e Definigao do
Problema Regulatdrio elaborado pela GGTES. Seu objetivo principal foi conhecer a percepcao
dos agentes afetados, além de permitir o dimensionamento e a importancia do problema,
ratificando ou ndo as causas regulatdrias mais relevantes e as op¢des regulatdrias que podem
ser investigadas na fase seguinte da AlR.

Ao analisar a participacao das VISAS estaduais e de municipios-capitais, observa-se que
45% dos questionarios foram respondidos por técnicos ou gestores das VISAS estaduais,
enquanto 55% das respostas correspondem as VISAS dos municipios-capitais.

Ao analisar a participacao das VISAS estaduais e de municipios-capitais, observa-se que
45% dos questionarios foram respondidos por técnicos ou gestores das VISAS estaduais,
enquanto 55% das respostas correspondem as VISAS dos municipios-capitais.

Considerando as especificidades da consulta dirigida e a aplicagdo da técnica de
exaustacdo no encerramento da coleta da amostra dos agentes afetados convidados a
participar desta etapa da AIR, acredita-se que o processo empregado cumpriu o objetivo em
confirmar e analisar a relevancia das causas-raizes identificadas para o problema regulatorio,
bem como auxiliar no processo de identificacdo das opcdes regulatérias.

Na andlise das causas-raizes para o problema regulatério, observou-se a confluéncia
dos aspectos a serem considerados no gerenciamento dos riscos sanitarios na regulacdo da
assisténcia odontolégica, ja que a grande maioria dos pontos citados pelos participantes estdao
incluidos de alguma forma no Relatério de Definicao e Andlise do Problema Regulatério.

A anadlise de relevancia das causas-raizes também se mostrou bastante satisfatéria,
uma vez que os resultados encontrados demonstram que ndao ha uma diferenca significativa
entre os percentuais de grau de relevancia das causas-raizes identificadas: 94% e 97% no
grupo 1; 90% e 96% no grupo 2 e 91% -97% dentre as causas-raizes do grupo 3.

Os representantes do SNVS identificaram como pontos de melhoria que podem
contribuir para o gerenciamento dos riscos sanitdrios na regulacdo da assisténcia
odontoldgica, a Normatizacdo federal/local para os servicos odontolédgicos, Melhorias na
formacdo profissional, Capacitacdo para os fiscais em gerenciamento de risco e a
Comunicacgdo/articulacdo entre as instancias do SNVS e demais entes envolvidos.

Os métodos utilizados na consulta dirigida bem como o detalhamento dos resultados
estdo disponiveis no Relatério de Consulta Dirigida sobre o Problema Regulatério publicado
no link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/temas-em-
destaque/RelatorioConsultaDirigidasobreoProblemaRegulatorio_final.pdf


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/temas-em-destaque/RelatorioConsultaDirigidasobreoProblemaRegulatorio_final.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/temas-em-destaque/RelatorioConsultaDirigidasobreoProblemaRegulatorio_final.pdf

3- Reuniao Tematica com o SNVS

Ap0ds validagdo do problema regulatério por meio da consulta dirigida, foi realizada
uma reuniao tematica virtual com os coordenadores de Vigilancia Sanitaria em Servicos de
saude, extensiva aos técnicos que trabalham com os servicos de odontologia no dia 25 de
agosto de 2022. Para essa reunido foram convidadas por meio dos oficios Oficio Circular N2
5/2022/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA Oficio Circular N2 6/2022/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA todas
as Visas Estaduais e de municipios capitais.

O objetivo da reunido foi apresentar ao SNVS os principais desdobramentos do
problema regulatério e conhecer algumas experiéncias e processos locais para gerenciamento
do risco sanitario em servicos que prestam assisténcia odontolégica. Nessa reunido tivemos a
oportunidade de escutar de varios participantes a ratificacdo da importancia e necessidade
do desenvolvimento de a¢bes mais harmonizadas nacionalmente para a regulacdo sanitaria
dos servigos de odontologia. Também foi solicitado pelas Visas a elaboracdo de um roteiro de
inspecao voltado para esses servigos e de capacitagao técnica sobre o risco sanitdrio presente
nos processos de assisténcia odontolégica. As experiencias sobre o gerenciamento de risco
apresentadas foram descritas no capitulo de Levantamento de Experiéncias Nacionais e
subsidiaram a equipe técnica no desenvolvimento das alternativas regulatérias descritas na
sua sessao especifica.

4- Reunides Tematicas com o Conselho Federal de Odontologia (CFO)

O CFO foi identificado pela equipe técnica como o representante de um dos principais
agentes afetados por possiveis alternativas regulatérias: os profissionais de odontologia. A
atuacdo do Conselho é essencial para assegurar que a assisténcia odontoldgica no Brasil seja
prestada de forma segura e ética. Ao regular, fiscalizar e promover boas praticas, o CFO
protege tanto os profissionais da odontologia quanto os pacientes. Além disso, tem também
um papel ativo na promog¢ao de uma assisténcia odontolégica segura. Isso inclui a realizacdo
de campanhas educativas sobre saude bucal, a disseminacdo de informacdes sobre boas
praticas e a orientacdo aos profissionais sobre as atualizagdes nas normas e técnicas
odontoldgicas.

Nesse sentido a GGTES solicitou, por meio de oficio ao CFO, a designacdo de
representantes interlocutores junto a Anvisa para reunides técnicas a respeito da regulagado
do risco sanitario. Foram realizadas duas reunides com o Conselho nos dias 02 e 22/08/2023
em que o objetivo foi verificar a percepc¢ao sobre as lacunas e dificuldades regulatérias para o
gerenciamento do risco sanitdrio na assisténcia odontoldgica, principalmente relacionadas
aos temas técnicos apresentados no quadro 9 (pg.xx). A expectativa era delimitar quais a¢oes
poderiam ser desenvolvidas pela Vigilancia Sanitdria e pelo sistema Conselho Federal-
Conselhos regionais que pudessem sinergicamente atuar para a resolucdo do problema
regulatdrio. Os debates técnicos dessas reunides foram subsidios importantes para a
elaboracdo das alternativas regulatorias, principalmente no desenvolvimento de estratégias
gue somem as acdes dos agentes afetados, sempre visando potencializar o alcance das acGes
e minimizar os impactos negativos delimitados.




VIl. Levantamento de Evidéncias

1- Mapeamento das Experiéncia Internacional

Para o Projeto 15.1 que trata das Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de
Odontologia, o problema regulatério definido foi o gerenciamento incipiente de riscos na
regulacdo da assisténcia odontoldgica no Brasil, tendo sido identificada como uma das causas
raizes a auséncia de diretrizes sanitarias federais especificas para a assisténcia em
odontologia. Sendo assim, para o desenvolvimento de op¢Ges regulatérias que venham sanar
essa causa, faz-se necessario o levantamento de evidéncias e o mapeamento de experiéncias
regulatdrias no ambito do gerenciamento de risco na assisténcia odontoldgica, a exemplo do
gue é observado na Austrdlia, Escdcia e Estados Unidos.

Salienta-se que alguns aspectos como as atribuicdes das instancias reguladoras
internacionais e as estratégias utilizadas para promover o gerenciamento dos riscos a
qualidade e seguranca do paciente na assisténcia odontolégica podem nao refletir a realidade
brasileira. Contudo, serdo descritas as trés melhores e mais completas experiéncias
encontradas que abarcam o tema. Além disso, a ANVISA participa ativamente de subgrupo de
trabalho no Mercosul em que o tema da regulacdo da odontologia estd sendo tratado pelos
Paises membros. Essa iniciativa internacional refor¢a a necessidade de discussdo do tema em
ambito nacional, mas em consonancia com as diretrizes internacionais.

1.1 MERCOSUL/COSERATS

O Mercosul possui um Subgrupo de Trabalho (SGT-11) que trata de temas de saude.
Dentro do SGT-11 ha a Comissdo de Servicos de Atencdo a Saude (COSERATS), da qual a
ANVISA, juntamente com o Ministério da Saude, participa como representantes do Brasil.
Subordinada a COSERATS, ha a Subcomissdo de Desenvolvimento e Exercicio Profissional
(SCOEJERP).

Na COSERATS sao discutidos temas diversos de saude publica, sugeridos pelos paises
membros, com vistas a harmonizag¢do de regulamentos e proposi¢ao de Projetos de Resolucdo
no ambito do Mercosul. Uma vez aprovada pelo grupo dos ministros, um projeto torna-se uma
Resolugdo do Grupo Mercado Comum e deve ser internalizada por todos os paises do
Mercosul. A COSERATS monitora essa internalizacdo.

Na reunido ocorrida em Brasilia-Brasil, em outubro de 2023, 0 tema servicos
odontoldgicos e saude bucal foi definido para a reunido seguinte. Em maio de 2024, ocorreu
a reunido da COSERATS em relacdo as politicas nacionais de saude bucal, em que também foi
abordada a vigilancia sanitdria dos servicos odontolégicos. A partir das apresentacdes e
discussoes, concluiu-se que os desafios técnicos sdo praticamente os mesmos nos quatro
paises membro. O encaminhamento foi de que o Paraguai apresentard uma minuta de
documento de trabalho na préxima reunido sobre Boas Praticas em Servicos Odontolégicos.
Este documento passard entdo para contribuicdes dos outros paises para que se faca uma
orientacao geral ao MERCOSUL.



1.2 Gerenciamento de Risco na Assisténcia Odontoldgica — Australia

Na Australia, observa-se a atua¢do da Comissdo Australiana em Seguranca e Qualidade
nos servicos de Saude-ACSQHC (ACSQHC; 2015). Criada em 2006, a instituicdo governamental
tem como objetivo conduzir e coordenar melhorias na seguranca e qualidade do sistema de
saude da Australia.

Em consulta e colaboracdo com estados, territérios e departamentos de saude, o
governo, experts e outros atores de interesse, como profissionais de saude e pacientes, a
ACSQHC tem instituido 10 padrées de qualidade e seguranca para a acredita¢do dos servicos
de salde. Desses, 6 sdo aplicaveis aos servicos odontolégicos:

e Padrao 1: Governanga para Qualidade e Seguranga do Paciente em Servigos de
Saude — instituicdo de uma cultura de qualidade e seguranca pela gestdo do
servico, envolvendo toda a equipe.

e Padrdo 2: Estabelecimento de parcerias com os pacientes - preconiza uma
melhor comunicagdo com o paciente, provendo-lhe informagdes sobre
qualidade e seguranca, além de atencdo as suas expectativas e necessidades
para orientar a melhoria da assisténcia.

e Padrdo 3: Prevencdo e Controle de IRAS — envolve a implementacdo de
Programa de Prevencdo e Controle de IRAS, incluindo 6 critérios:
1)envolvimento da gestdo para vigilancia, prevencdo e controle de IRAS;
2)estratégias para prevencdo e controle das IRAS; 3)medidas de manejo para
pacientes infectados ou colonizados;4) Programa de Gerenciamento para o uso
racional de antimicrobianos (Antimicrobial Stewardship); 5) protocolos de
limpeza, desinfeccdo e esterilizacgdo e 6) comunicagdo com pacientes e
familiares.

e Padrdao 4: Seguranca na prescricdo, dispensacdo e administracdo de
medicamentos.

e Padrao 5: Procedimentos de identificacao de pacientes.

e Padrdo 6: Encaminhamento correto e seguro de pacientes.

A acreditacdo é utilizada como uma ferramenta, dentre outras estratégias, para
promover a qualidade e seguranca do paciente nos servicos odontoldgicos, permitindo
verificar o funcionamento e monitoramento dos sistemas de seguranca e qualidade, a acao
de medidas e utilizacdo de dados e registros para a melhoria continua da assisténcia prestada.
Concedida por agéncias acreditadoras credenciadas ao governo australiano, a acreditacdo é
obrigatéria para os servicos publicos, sendo os padrdes acima descritos de qualidade e
critérios de avaliacdo recomendados para o aprimoramento dos servicos privados.

1.3 Gerenciamento de Risco na Assisténcia Odontoldgica — Escocia

A melhoria continua da qualidade e da seguranca do paciente nos servicos de saude
constitui uma prioridade para o Servico Nacional de Saude -NHS Escécia. Em 2003, foi
instituido um departamento responsdavel por promover a qualidade da assisténcia a salde na
Escécia, o NHS Quality Improvement Scotland (NHS QIS). Para cumprir o seu objetivo, foram
definidas formalmente ac¢des para o NHS QIS, incluindo o desenvolvimento de estratégias de
auditoria e do desempenho do NHS Scotland através de autoavaliacdo, revisdo externa por
pares, acreditacdo e inspec¢do; avaliagcdo de eficacia clinica e de custo das intervenc¢des de



saude; supervisdo da coleta, andlise e publicacdo de resultados clinicos e dados de
desempenho; desenvolvimento de padrdes clinicos e ndo clinicos; monitoramento,
investigacdo e comunicacdo de risco relacionados a ocorréncia de near misses e eventos
adversos nos servicos e saude, utilizacdo dos dados da seguranca do paciente, apoio e
monitoramento do envolvimento do paciente e do publico no NHS Scotland, dentre outras
[106].

Em 2012, focando em desenvolver a¢des voltadas para as dimensdes da qualidade
apregoadas pelo IOM (Cuidado centrado no paciente, equidade, efetividade, eficiéncia,
seguranca e oportunidade), o NHS QIS identificou trés areas prioritarias para intervencao:

1- Cuidado centrado no Paciente- Além de incluir o feedback do paciente, sdo

realizadas pesquisas intervencionistas, que consideram os direitos e as

responsabilidades dos pacientes e o estabelecimento de uma garantia de 12 semanas
para tratamento planejado em regime de internacdo e em regime diurno, em bases
legais.

2- Seguranca do Paciente: Também em 2008 foi lancado o Programa Escocés de

Seguranca do Paciente (SPSP), em parceria com o Institute for Healthcare

Improvement- |HI, em todos os hospitais, com o objetivo de reduzir eventos adversos

e mortalidade evitdvel. Posteriormente, o programa original de cinco anos foi

ampliado até 2015, abrangendo quatro programas complementares para cuidados

primarios, saide mental, maternidade e servicos infantis, e sepse e tromboembolismo

Venoso.

3- Eficiéncia: Disponibilizagao de mais de 130 diretrizes clinicas elaboradas pela Rede

Escocesa de Diretrizes Intercolegiais (SIGN) — uma rede de médicos e outros

profissionais de saude, financiada pelo governo.

No que tange aos servicos odontoldgicos, observa-se que o foco nas necessidades e
participacdo do paciente no processo de melhoria da qualidade em consultérios
odontoldgicos constitui uma importante estratégia para o NHS QIS. A instituicdo cumpre seu
papel estabelecendo padrdes e monitorando o desempenho dos servicos de saude, além de
emitir alertas, guias e suporte a melhoria das praticas profissionais e dos servicos (Scottish
Government).

A publicacdo National Standards for Dental Services (2006) é voltada para os pacientes,
e objetiva contribuir para a melhoria dos servicos odontoldgicos do pais, estabelecendo 15
padroes de qualidade para eleicdo do servico adequado. Aborda decisdes sobre o tratamento,
guestionamentos que os pacientes devem fazer aos profissionais antes e apds o tratamento,
aspectos relacionados a prevencdo de infeccao, dentre outros (NHS,2006).

Em 2018, foi publicado o Plano Escocés e Melhoria da Saude Oral - Scotland’s Oral
Health Improvement Plan (OHIP) (Scottish Government). O OHIP considera como prioritarios
6 eixos e acOes:1- Foco na Prevencdo a Carie e Doenca Periodontal. 2- Reducdo das
desigualdades, provendo tratamentos e orienta¢des para a salde oral e grupos prioritarios 3-
Atendimento as necessidades da Populagdo Idosa.4- Aumentar o numero de servigos
ofertados na atenc¢do primaria, que passariam a oferecer Cirurgia Oral/Medicina Oral,
Tratamento com sedagdo intravenosa e servicos complexos de restauragdo (a oferta esses
servicos em estabelecimentos e atencdo primaria estariam vinculadas a acreditacdo para
assegurar que tenham treinamento, experiéncia, equipamento e recursos financeiros para a



realizacdo os procedimentos.5- Promoc¢do e informacOes aos pacientes. 6- Garantia de
qualidade e melhorias, por meio de a¢des como auditorias para verificar a qualidade dos
procedimentos realizados; inspecdes para verificacdo de denuncias e praticas inseguras ao
paciente; padronizacdo dos procedimentos; melhoria da qualidade dos servicos, a partir do
monitoramento de indicadores, tais como padrdes de prescricdo de antimicrobianos,
inspecdes, manejo de reclamagdes, envolvimento na melhoria da qualidade, dentre outros;
orientacdes sobre critérios de qualidade e evidéncias de suporte aos profissionais, além de
informacgdes ao publico sobre o que pode esperam do atendimento odontoldgico do NHS e o
que se espera dos prestadores. 7- Manutencdo a forca e trabalho. 8- Financiamento (Scottish
Government).

Como estratégia para aprimorar a eficacia clinica odontoldgica, o Programa Escocés de
Eficacia Clinica Odontoldgica (SDCEP), em parceria com o NHS Education for Scotland tem
disponibilizado guidelines com orientacdes aplicaveis e baseadas em evidéncias sobre temas
identificados como prioritdrios para a assisténcia odontoldgica. A iniciativa visa subsidiar
melhorias no atendimento ao paciente, apresentando de forma pratica as melhores
evidéncias disponiveis sobre os temas, tais como prescricdo medicamentosa, sedacdo
consciente, manual de suporte a pratica profissional, dentre outros.

1.4 Gerenciamento de Risco na Assisténcia Odontoldgica — Estados Unidos.

A regulamentagdao dos servigos que prestam assisténcia odontoldégica nos EUA é
fornecida por leis federais e estaduais. As leis e regulamentos federais sdo aplicados a todos
os dentistas. No entanto, as leis estaduais, embora muitas sejam idénticas entre si em alguns
aspectos, aplicam-se apenas no estado em que foram promulgadas. O que pode ser legal em
um estado pode ser ilegal em outro estado. Por exemplo, em lllinois, todos os aparelhos
removiveis “devem ser marcados com o nome ou numero do seguro social, ou ambos, do
paciente a quem se destina a protese. As marcacdes devem ser feitas durante a fabricacdo e
devem ser permanentes, legiveis e cosmeticamente aceitdveis”. J4 na Califérnia, “Toda
protese total superior e inferior fabricada por um dentista licenciado, ou por ordem de
trabalho do dentista, devem ser marcados com o nome do paciente ou CPF, a menos que o
paciente se oponha”. Por outro lado, em Nova York, afirma-se que “Todo dentista licenciado
neste estado ... deve oferecer ao paciente a quem se destina a prétese a oportunidade de ter
tal prétese marcada com o nome ou iniciais do paciente”. Como se pode observar, todos os
estados ao regulamentar a atividade odontoldgica tém intengdes semelhantes de proteger o
publico, tentando evitar a perda de préteses dentdrias.

Nos EUA, muitas agéncias federais ndo odontolégicas afetam a maneira como a
odontologia é praticada. S6 para citar algumas, temos como exemplo: Occupational Safety
and Health Administration - OSHA, Centers for Disease Control and Prevention - CDC, Food and
Drug Administration — FDA e o U.S. Environmental Protection Agency - EPA. Ha também o
Americans with Disabilities Act e o National Practitioners Data Bank - NPDB. A OSHA foi criada
com o objetivo de proteger o funcionario no local de trabalho. Isso se tornou especialmente
aparente e aplicdvel a odontologia na década de 80, quando novos regulamentos foram
desenvolvidos em resposta a descoberta e rdpida disseminac¢do do virus HIV. Como alguns
profissionais de salde se recusaram a tratar pacientes positivos para HIV/AIDS devido ao
medo de contrair a doencga, a OSHA emitiu regulamentos e padrdes visando protecdo de todos



os profissionais de saude, incluindo os que trabalhavam em consultérios odontolégicos. O
CDC, em 1991 e trabalhando com a OSHA, estabeleceu diretrizes para todos os profissionais
de saude para evitar a propagacdo de doencas. Todos os funcionarios, deveriam receber, sem
custo extra, a vacinacdo contra hepatite em até 10 dias apds a contratacdo. Também forneceu
0 que agora é conhecido como “precaugdes universais” para todos os profissionais de saude
visando a prevencdo de doencgas infecciosas. Alguns dentistas, juntamente com outros
profissionais da drea da saude, ainda mantinham na época a posi¢ao de que seus consultérios
eram privados e deveriam ser autorizados a tratar apenas aqueles que quisessem. A
aprovagao da Lei dos Americanos com Deficiéncia (Americans with Disabilities Act - ADA)
afirmou firmemente que os consultérios privados dos profissionais de saude (incluindo
consultorios odontoldgicos) eram “locais de acomodacdo publica” e, portanto, deveriam
aderir as leis federais antidiscriminagao. Também exigia que todos os profissionais de salde
tratassem os pacientes da mesma maneira, independentemente da cor, credo, religido,
nacionalidade ou deficiéncia, com confidencialidade especial de pacientes com HIV/AIDS. A
lei também regia os funcionarios. Os funciondrios ndo poderiam se recusar a tratar pacientes
com HIV/AIDS e se o fizerem, o empregador poderia demitir os funcionarios. Funciondarios com
HIV/AIDS n3o poderiam ser demitidos e deveriam ser realocados e receber uma posi¢do sem
atendimento direto ao paciente. Deve-se ressaltar que o CDC apenas fornece diretrizes, que
sdo recomendacdes e ndo requisitos. Nao tem poderes de execucgdo. No entanto, a OSHA tem
poderes de aplicagdo e exerce esses poderes convertendo as diretrizes do CDC em
regulamentos aplicaveis. Vale destacar que o ndo cumprimento nao resultaria apenas em uma
penalidade ou multa, mas na possivel perda de sua licenga. Ela impde uma penalidade de
perda ou suspensdo da licenca profissional se um profissional de saude ndo estiver em
conformidade com as diretrizes do CDC.

Existem muitos manuais de controle de infec¢cdo elaborados pela OSHA disponiveis
para ajudar a estabelecer o protocolo no consultério odontoldgico. Dentre estes podemos
citar: documentacdo escrita das politicas do escritério, precaugdes de controle de exposicao,
politica de descarte de materiais perfurocortantes, documentacdo do funciondrio de
vacinacgdo contra hepatite, protocolo de limpeza/controle de infec¢do para todo o escritério,
padrdes e treinamento de patdgenos transmitidos pelo sangue, protocolo pds-exposicao.

2- Mapeamento das Experiéncias Nacionais

Como ja abordado anteriormente, a GGTES vem coletando e documentando
evidéncias a respeito do gerenciamento do risco associados a assisténcia odontoldgica
no Brasil. Passamos agora a relatar com maior detalhe cada uma delas.

2.1 V Semindrio Internacional: Reducdo de Risco para a Segurang¢a do Paciente e
Qualidade em Servicos de Saude

Em 2017, a GGTES/Anvisa realizou o V Seminario Internacional: Redugdo de
Risco para a Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude. Nessa
oportunidade, a GRECS/GGTES fez uma sondagem junto as Visas com o objetivo de
identificar riscos sanitdrios e pontos criticos da atividade odontolégica. O resultado




desse trabalho apontou que na visdo dos fiscais sanitarios os maiores
riscos/fragilidades estavam relacionados ao processamento de produtos em servicos
de odontologia e, na sua maioria, ligados a esterilizacdo de produtos odontoldgicos
nos servicos. Os resultados foram descritos no ‘Relatério sobre Processamento de
Produtos para Saude em Servigos Odontoldgicos’, publicado internamente na drea em
28 de novembro de 2018, cujos principais apontamentos resumimos no quadro
abaixo:

Quadro 2: Levantamento de riscos sanitarios na assisténcia odontolégica

RISCO/FRAGILIDADE FASE DO PROCESSO

Auséncia de monitoramento da esterilizacdo S
Esterilizagéo

Auséncia de registro de controle biolégico S
Esterilizagédo

Auséncia de esterilizacdo de motores de baixa e alta

rotacéo, que sdo considerados instrumentos criticos ou Esterilizag&o

semicriticos a depender do procedimento do dentista

Servicos que ainda utilizam calor seco para esterilizar

produtos (estufa) Esterilizagdo

Auséncia de cultura de notificacdo de eventos adversos Qualidade/Seguranca do
processo de assisténcia

Auséncia de parametros especificos para infraestrutura
e ambiéncia das unidades de processamento tanto em Infraestrutura
consultérios como em clinicas.

Fonte: Adaptado do Relatério sobre processamento de produtos para saude em
servicos odontoldgicos. ANVISA, 2018.

Segundo as discussdes do evento, os riscos levantados relacionam-se principalmente
com o processamento de produtos odontoldgicos. E importante lembrar que o
processamento de artigos para o manuseio da cavidade oral;-preconiza a esterilizagao. Isto se
justifica pela particularidade dos processos da assisténcia odontoldgica em que é dificil
garantir que um artigo semicritico ou até nao-critico ndo se torne critico, durante o
procedimento.

A classificacdo adaptada de Spaulding [107] dos artigos odontolégicos define:

- artigos criticos - entram em contato com tecidos estéreis ou sistema vascular,
necessitam ser esterilizados ou descartados (ex.: instrumentais cortantes, brocas,
agulhas, limas, canetas de alta rotacdo, raspadores periodontais).

- artigos semicriticos - entram em contato com membranas mucosas e peles nao
integras, necessitam de desinfeccdo de alto nivel, esterilizacdo ou descarte (ex.:
abridores de boca, arcos para isolamento absoluto).

- artigos nao-criticos - contato intraoral, com mucosa integras (ex.: moldeiras,
proteses, aparelhos ortoddnticos) e em contato com pele integra (ex.: arcos faciais
ortodonticos), sendo a desinfeccdo de nivel intermediario indicada para ambos.



Ainda de acordo com as discussGes do evento, foi levantada como uma das possiveis
causas para a presenca desses riscos na assisténcia odontoldgica; a auséncia de parametro
normativo federal especifico para o processamento de produtos odontoldgicos.

2.2 Consulta Dirigida as Visas sobre os servicos de odontologia

A partir da pesquisa citada acima, em 2018, a Geréncia de Regulamentagao e Controle
Sanitdrio - GRECS realizou uma consulta dirigida as vigilancias sanitdrias de estados e
municipios brasileiros sobre os servicos odontolégicos com a finalidade de identificar
fragilidades percebidas pelos fiscais de visa, especialmente em relagdo ao processamento de
produtos. A consulta feita via FormSUS foi encaminhada para as vigilancias sanitdrias locais,
obtendo 566 participantes. Desse total, 30 formuldrios foram respondidos por visas estaduais
e 536 por visas municipais distribuidas por todas as regides do pais. Esse dado representa
quase 10% dos municipios brasileiros. O estado com maior nimero de inser¢des foi o estado
de Sao Paulo (27,74%), seguido pelo Parand (24,56%) e Minas Gerais (21,55%).

A pesquisa abordou diversos processos de trabalho relacionados a atuagao dos fiscais
junto aos servicos de odontologia. Foi realizado um levantamento geral sobre os servicos e,
também elaboradas perguntas especificas baseadas nos pontos criticos dos processos
odontoldgicos levantados em estudos preliminares, concentrando-se em problemas de
infraestrutura e processamento de produtos.

O resultado (quadro 3) demostrou que, dentre as maiores inconformidades
relacionadas a situac¢do sanitdria em servigos odontoldgicos, o cumprimento das Boas Praticas
de Funcionamento (manual de qualidade e POPs estabelecidos, qualificacdo da equipe
auxiliar) aparece como a maior inconformidade presente nos servicos na percep¢do dos
fiscais, representando 65% dos itens propostos.

Quadro 3: Problemas abordados pelos fiscais na Consulta Dirigida as VISAs em 2018.

Maiores inconformidades relacionadas a situagdo sanitaria em servigos
odontolégicos

Transporte e remocdo de pacientes
Terceirizagdo
Saneantes
Responsabilidade T écnica
Residuos
Radiagtes
Protegdo a Salide do Trabalhador (EPI, PCSMO, CIPA etc)
Prontudrio
Projeto Basico de Arguitetura
Produtos para salde (uso de produtos vencidos, semregistro,...
Processamento de Produtos para Saude
Medicamento—Prescrigdo ex: medicamentos vencidos,..
Limpeza e Desinfecgdo de Superficies
Infraestrutura/Ambiéncia
Higiene das méos
Gerenciamento de Tecnologias
Exercicio Profissional
Dimensionamento e Qualificagdo profissional
Controle de Pragas
Boas praticas (manual de qualidade e POPs estabelecidos, ...
Alvara Sanitario
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servicos odontoldgicos. ANVISA, 2018.

Em seguida aparecem problemas relacionados ao projeto basico de arquitetura, com
51,12% e depois alvara sanitdrio com 36,80%. Destaca-se;que nesse quesito era permitido
marcar mais de um item e, por isso, 0 100% representa a soma de todos os itens marcados e
ndo a quantidade de fichas respondidas.

Entendendo a inspeg¢do sanitaria como um dos instrumentos para o gerenciamento do
risco sanitdrio em servigos de saude, foi levantada qual era a principal dificuldade dos fiscais
na inspecdo dos servicos que prestam assisténcia odontoldgica (quadro 4). A capacitacdo dos
inspetores foi identificada como a principal dificuldade enfrentada nas visas locais, seguida da
insuficiéncia no nimero de inspetores.

Quadro 4: principais dificuldades dos fiscais na inspe¢do dos servicos que prestam assisténcia
odontoldgica.

Marque as maiores dificuldades da VISA para realizar inspecoes

em servicos odontologicos Qtd Qtd %

Necessidade de capacitacio dos auditores — 329 64.13%

Nimero insuficientes de auditores — 269 5244 %

::lr:rf:t:/i:de das acoes sanitarias devido auséncia de parametros — 187 36.45 %

Auséncia de Cultura de Sequranca entre os profissionais — 181 35.28 %
Fichas Preenchidas 513 90.64 %
Nao responderam 53 9.36%

Fonte: Adaptado da apresentacdo realizada no Ester. ANVISA, 2020.

Por fim foi também consultado que medida reguladora seria mais adequada para o
gerenciamento de risco nos servicos odontoldgicos. A regulamentacdao normativa por parte
da Anvisa foi a principal indicada pelos fiscais das VISAs.

Quadro 5: Medidas necessdrias para adequacdo e gerenciamento do risco sanitario dos
servigos que prestam assisténcia odontoldgica.

Na perspectiva da atuacao regulatoria da Anvisa e baseado em
sua experiéncia profissional, que tipo de medida(s) seria(m) Qtd Qtd %
mais necessaria(s) ou adequada(s) para a regulacao desse setor?
Medida de orientacdo (cartilha, manuais, documento contendo perguntas — 307 5552 %
& respostas mais frequentes) e e
Mednda_ de recomendacao (quia com a melhor forma para realizar E— 283 51.18%
procedimentos)
Medida de regulamentacao (RDC ou Instrugdo Normativa para estabelecer .
. LTI — 398 7197 %
regras normativas de carater obrigatdrio)
Fichas Preenchidas 553 97.70 %
Ndo responderam 13 230%

Fonte: Adaptado da apresentagdo realizada no Ester. ANVISA, 2020.

Nessa consulta dirigida, também foram realizadas perguntas objetivas para levantar
subsidios especificos sobre o processamento de produtos odontoldgicos nos servicos de
odontologia e seu gerenciamento por parte das VISAs. Os pontos de auséncia de
monitoramento dos processos de esterilizacdao (67,68% das respostas) , seguidos pelas
irregularidados no fluxo dos processos (48,89%) e pela auséncia de capacitacdo dos
profissionais de odontologia (45,66%) foram os mais abordados. Essas e outras questdes
técnicas devem ser levadas em consideracdo na escolha das alternativas regulatdrias para a



resolucdo do problema levantado por essa AlR.

2.3 Avaliagdo Nacional das Agdes de Visa em Servigos de Saude e de Interesse para a Saude

Em 2019, a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude, com vistas a realizar
um diagndstico nacional atualizado da estrutura e das atividades desenvolvidas pelas dreas de
servicos de saude e de interesse para a saude das vigilancias sanitarias nos estados e
municipios, realizou uma pesquisa para captacao de informacBes sobre a situacdo das
vigilancias sanitarias brasileiras. Participaram 925 Visas municipais, 32 Regionais e 19 Visas
Estaduais (total 980 participantes). Essa pesquisa demonstrou que a necessidade de
capacitacdo para Inspecao de Boas praticas em Odontologia foi o tema especifico mais
prevalente, ficando atras somente de solicitacdo de capacitacdo em Boas Praticas em Inspecdo
Geral em Servigos de Saude. Demonstrou também que o tema que as VISAs participantes mais
possuem roteiros de inspecdo préprios é o de odontologia (Quadro 6).

Quadro 6: Tipo de Servico de Saude que a Visa local possui roteiro de inspecao préprio

Roteiros de inspegdo/fiscalizacdo padronizados que a VISA de servigos de satide possui:

Hiperbarica wm 20
- 22
Reprodugdo humana assistida wem 28
m— 0
Reprocessamento de dispositivos médicos  mmmm 42
— 43
Atengao ao Parto (Centro de Parto Normal e Centro Obstétrico) mmmm 43
—— 46
Servigo de Quimioterapia (inclui a farmacia do servigo de... m— 52
— 54
Outros e 57
——— 5O
Servigo de Nutrigao e Dietética (inclui nutricdo enteral e exclui... m— 2
——— G4
Radioterapia 70
Servigos de diagnostico por imagem SEM uso de radiacdo ionizante e 78
——— 30
Laboratorios de anatomia patoldgica — 86
Servigos de Didlise — 94
——— 05
Centro Cirtrgico/Bloco cirtrgico (exclui internagao da clinica cirlrgica) — 104
———— ] 20
Farmacia hospitalar (inclui nutrigdo parenteral e exclui farmacia do... n———— 120
Servigos de vacinagao e imunizagao humana (clinica de vacinagao) =  ss—— 149
e 167
Pronto-socorro e Pronto-atendimento  =e————— 160
I | 78
Atividade médica ambulatorial (inclui cirurgias ambulatoriais) i  — 183
193

Ambulancias 237
253
Laboratdrios Clinicos e Postos de Coleta 359 476
Atividade odontoldgica 482
0 100 200 300 400 500 600

Fonte: Adaptado do Relatdrio de Avaliagdo Nacional das A¢des de Visa em Servigos de Saude
e de Interesse para a Saude, 2019.

A andlise desse resultado juntamente com o da consulta dirigida anterior nos permite
inferir sobre a importancia que a Visa local dedica ao tema do gerenciamento do risco
sanitdrio em servicos de odontologia, além de supor que a atuacdo independente e
desconectada do contexto de sistema que a VISA local desenvolve decorre, provavelmente,
de uma deficiéncia da atuacdo do nivel federal nesse tema.



2.4 Normas sanitdrias locais para Servicos de Odontologia

Os servicos de odontologia ndo sdo normatizados por regulacdo sanitaria federal
especifica, contudo existem normas que s3do aplicadas a todos os servicos de saude e
consequentemente abrangem os servi¢cos odontoldgicos. Essas normas sdao consideradas
normas transversais e versam sobre os seguintes pontos: infraestrutura para servigcos de
saude, boas praticas de servicos de saude, residuos de servico de saude, gerenciamento de
tecnologias, protecdo radioldgica em radiodiagndstico.

Além das normas federais, os servicos podem ser regulados por normas estaduais ou
municipais. Muitas dessas normas foram desenvolvidas para ocupar as lacunas regulatdrias ja
descritas anteriormente, uma vez que as normas transversais ndo sao suficientes para abarcar
todas as especificidades e riscos sanitarios dos processos da assisténcia odontoldgica.

Um levantamento das normas sanitarias estaduais e de municipios - capitais
especificas para servicos de odontologia foi realizado com o propdsito de avaliar se esse tema
ja era coberto por normas locais. Em 29/09/2023, foi enviado o Oficio Circular n2 17 / 2023 /
SEI/ GGTES/ DIRE3/ ANVISA (SEI 2605825) para esse levantamento. Verificou-se que quase
todos os estados das regides Sul e Sudeste ja haviam elaborado suas normativas sobre o tema,
porém, os estados das regides Norte e Nordeste estdo descobertos.

Quadro 7: Normas estaduais para servicos de odontologia
Estados que possuem norma especifica para servigos de odontologia

Distrito Federal Instrucdo Normativa DIVISA/SVS N2 3 DE 15/12/2014
Mato Grosso Portaria n. 489/2022/GBSES e Portaria n. 097/2012/GBSES
Minas Gerais Resolucdo SES/MG n2 1559, de 13 de agosto de 2008
Parana Resolugdes SESA 496/2005 de 04/11/2005 e SESA 442/2012
Rio de Janeiro Resolugdo SES n. 1219 de 31/07/2015

Rio Grande do Norte Portaria SEI n. 300 de 24/01/2023

Rio Grande do Sul Portaria SES 1.180/2022 (minuta de norma em CP)

Santa Catarina Resolugdo n. 002 /DIVS/SES - DE 09/05/17

Sao Paulo Res. SS 15 de 18/01/99

Quadro 8: Normas municipais para servigos de odontologia
Municipios que possuem norma especifica para servicos de odontologia

Belo Horizonte Portaria SMSA-SUS/BH N 026/2000
Cuiaba Decreto n2 4.686 de 23/06/2008
Fortaleza Portaria N2 906/2019

Goiania Portaria SMS n2 1.014 de 04/12/2008

A existéncia de normas locais diversas possibilita a existéncia de requisitos sanitarios
distintos entre as unidades da federagdao. Embora o sistema federativo pressuponha a
autonomia entre os entes, a falta de harmonizagdo entre a legislagdao sanitdria promove um
enfraquecimento do SNVS.

3- QOutras experiéncias Nacionais

Foram levantadas outras experiéncias ndo normativas que trazem evidéncias
importantes sobre o problema regulatério, além de apontar para algumas sugestées que



poderiam ser incorporadas nas alternativas regulatérias.

No dia 25 de agosto de 2022, foi realizada reunidao tematica com o SNVS, que teve
como participantes representantes das Vigilancias Sanitarias Estaduais e dos municipios-
capitais, incluindo gestores e técnicos envolvidos na regulacdo da assisténcia odontoldgica,
além dos representantes da ANVISA. Na ocasido foram apresentadas trés experiéncias sobre
o gerenciamento de risco em odontologia, sendo uma da VISA/SP, com o ponto de vista da
fiscalizagdo, outra com um enfoque académico sobre o risco sanitario identificado atualmente
no pais, apresentada pela VISA Municipal de Salvador e uma terceira do Centro de
Especialidades Odontolégicas de Juazeiro do Norte, que apresentou a experiéncia exitosa de
gerenciamento do risco neste servigo.



VIIl. Definicao dos Objetivos a serem alcangados

Apds a contextualizacdo acerca do risco e seu gerenciamento nos servicos de
odontologia e a delimitacdo do problema, a equipe de trabalho passou a discutir os principais
objetivos a serem alcangcados com a¢des da ANVISA frente a atual gestao incipiente dos riscos
na assisténcia odontoldgica.

Dessa forma, a definicdo dos objetivos levou em consideracdao as caracteristicas
apresentadas do problema regulatério e suas principais causas identificadas, bem como
considerou a competéncia legal de atuacdo da agéncia. Portanto, refletindo o problema
central, o objetivo principal é desenvolver uma gestdo eficiente do risco sanitario na
assisténcia odontoldgica no Brasil.

Para alcancar o objetivo principal foram elaborados alguns objetivos especificos. com
a finalidade de enfrentar os principais grupos de causas identificados como provaveis
responsaveis pela atual gestdo incipiente do risco sanitario na prestacdo de servicos de
odontologia. Os sete objetivos especificos sao:

1- Promover uma regula¢ao sanitaria, em nivel federal, efetiva, clara e objetiva;

Uma vez que, em nivel federal, atualmente a regulamentacdo da assisténcia
odontoldgica se da por meio de normas transversais aos servicos de saide e ndo contemplam
as especificidades da pratica odontoldgica, faz-se necessdria a promocao de medidas
regulatdrias, inclusive medidas regulamentadoras, especificas para a assisténcia odontoldgica.

2- Promover a seguranga sanitaria nos casos de assisténcia odontoldgica
prestada fora de servigo de sauide exclusivamente odontoldgico;

As novas praticas de prestacdo de assisténcia odontoldgica muitas vezes exigem que o
cirurgido-dentista preste o servico fora de um servico estruturado de odontologia, como é o
caso dos servicos hospitalares ou servigos itinerantes. Algumas vezes a assisténcia pode ser
prestada até mesmo fora de um servico de saude, como o atendimento domiciliar. Faz-se,
portanto, necessaria a promogdo da seguranca sanitaria dessa assisténcia, contemplando
essas e outras possibilidades, onde a estrutura pode ndo ser o principal ponto de apoio no
controle dos riscos.

3- Promover estratégias eficazes para coordenagao do SNVS em relagdao ao
controle do risco sanitario na assisténcia odontoldgica;

As lacunas regulatérias e a falta de diretrizes claras para a gestao do risco sanitario na
assisténcia odontoldgica evidenciam e ampliam a discricionariedade e divergéncias no
exercicio das fun¢des do SNVS nessa darea. A atuacao consistente da ANVISA como
coordenadora desse Sistema é essencial para uma efetiva gestdo do risco sanitario em nivel
nacional.

4- Sensibilizar gestores do SNVS, do MEC, do MS, CONASS e CONASEMS sobre a
importancia do controle do risco sanitario na assisténcia odontolodgica;

Entendendo que os gestores desses orgdaos desempenham um importante papel desde
a formacgdo dos profissionais de odontologia até a implementagao e fomento de politicas de
saude e praticas assistenciais mais seguras, a sensibilizacdo desses atores sobre os problemas



da gestdo do risco sanitdrios na assisténcia odontolégica é fundamental para o alcance do
objetivo principal.

5- Aprimorar a comunicagao interna e externa a ANVISA referente a gestao do
risco sanitdrio na assisténcia odontoldgica.

O gerenciamento efetivo do risco sanitario na assisténcia odontoldgica pressupdes o
envolvimento de varios atores, de forma harmonica e complementar, sob a coordenacdo da
ANVISA. Para que essa coordenacdo seja eficaz, a comunicacdo de diretrizes e mesmo dos
papéis de cada ator nesse processo precisa ser clara. Portanto, o aprimoramento da
comunicacdo da GGTES com outras areas da ANVISA, com outros entes do SNVS e com os
demais atores é imprescindivel.

6- Ampliar o conhecimento referente a gestao do risco sanitario na assisténcia
odontoldgica

A drea de atuacgdo do profissional de odontologia é dinamica e vem passando por uma
contundente expansado, que acompanha o desenvolvimento tecnoldgico na drea da saude. O
cenario epidemiolégico também sofre altera¢des constantes, a exemplo da recente epidemia
de Covid-19, exigindo adaptacGes dos processos de trabalho e praticas clinicas na odontologia.
Dessa forma, a ampliagdo do conhecimento é necessaria para que o gerenciamento do risco
seja baseado em evidéncias e adequado ao cenario atual, permitindo uma regulagdo sanitaria
responsiva e assertiva.

7- Implementar um sistema de notificacdo de eventos adversos relacionados a
assisténcia odontolégica;

Observa-se que a literatura cientifica ainda ndo contempla a descrigdo dos eventos
adversos ocorridos na assisténcia odontoldgica. Dessa forma, é necessario que se estabeleca
guais eventos devem ser monitorados para a implementacdo de um sistema de notificacdo
para a melhoria da seguranca do paciente nesses servigos.



IX. Descrigdo das Possiveis Alternativas ao Enfrentamento do Problema
Regulatorio

Nesta secao sdo descritas possiveis alternativas compostas de a¢des ndo normativas e
normativas para enfrentar o problema regulatério e alcancar os objetivos especificos. As
opcOes regulatoérias foram identificadas a partir do levantamento de informacgGes obtidas,
principalmente, da literatura técnico-cientifica e dos mecanismos de participacao social, como
a consulta dirigida realizada e a reunido temdtica junto aos entes do SNVS. Além disso, as
reunides técnicas realizadas com o MS e o CFO de trouxeram subsidios para ampliar o escopo
das alternativas elaboradas. Inicialmente, foram planejadas acdes estratégicas necessdrias
para alcangar os objetivos especificos. Em seguida essas agdes foram combinadas em
alternativas regulatérias, considerando as atribuicdes legais da ANVISA, as recomendacdes
das politicas de saude publica e o levantamento do cenario regulatério nacional, conforme
descrito no Quadro 09 — Objetivos Especificos, A¢cdes Planejadas e Alternativas Regulatérias
Correspondentes.

Quadro 09 — Objetivos Especificos, A¢des Planejadas e Alternativas Regulatérias Correspondentes.

Objetivo Especifico Acoes Planejadas |Alternativas

Regulatorias
Correspondentes

1- Promover uma regulac¢do sanitaria, | Formular um Regulamento

em nivel federal, efetiva, clara e Sanitério Federal com

objetiva. requisitos de seguranca e
qualidade especificos para a
assisténcia odontoldgica;

e Disponibilizar orientagdes
em Manuais e cursos EAD
para Servigos que prestam
Assisténcia Odontoldgica.

Alternativas
Regulatdrias 2 e 3

2- Promover a seguranga sanitdria e Formular um Regulamento
nos casos de assisténcia odontoldgica | Sanitario Federal com
prestada fora de servico de saude requisitos de seguranca e
exclusivamente odontoldgico. qualidade especificos para a

assisténcia odontoldgica;
e Disponibilizar orientacdes
em Manuais e cursos EAD
para Servigos que prestam
Assisténcia Odontoldgica.

3- Promover estratégias eficazes para |e Disponibilizar orientagdes
coordenac¢do do SNVS em relagdoao | em Manuais e cursos EAD  |Alternativas

controle do risco sanitario na para Servicos que prestam Regulatdrias 2 e 3
assisténcia odontoldgica. Assisténcia Odontoldgica




4- Sensibilizar gestores do SNVS, do
MEC, do MS, CONASS e CONASEMS
sobre a importancia do controle do
risco sanitario na assisténcia
odontoldgica.

e Criar um observatodrio para
o Gerenciamento de Risco
em Odontologia;

e Disponibilizar orientagdes
em Manuais e cursos EAD
para Servigos que prestam
Assisténcia Odontoldgica.

Alternativa Regulatéria
3

5- Aprimorar a comunicagao interna
e externa a ANVISA referente a
gestdo do risco sanitario na
assisténcia odontoldgica.

e Criar um observatodrio para
o Gerenciamento de Risco
em Odontologia;

e Disponibilizar orientagdes
em Manuais e cursos EAD
para Servigos que prestam
Assisténcia Odontoldgica.

Alternativa Regulatéria
3

6- Ampliar o conhecimento e
identificar os riscos sanitarios a serm
geridos referente a gestao do risco
sanitario na assisténcia odontoldgica.

e Criar um observatodrio para
o Gerenciamento de Risco
em Odontologia;

Alternativas
Regulatérias 2 e 3

7- Implementar um sistema de
notificagcao de eventos adversos
relacionados a assisténcia
odontoldgica.

e Desenvolver sistema de
notificacdo de eventos
adversos relacionados a
assisténcia odontoldgica na
Anvisa.

Alternativas
Regulatérias 2 e 3

Como caracteristicas peculiares das agles estratégicas planejadas, podemos citar a
complementaridade e a complexidade gradativa. Dessa forma, excetuando-se a alternativa de
manutencdo do estado atual, a equipe técnica entende que todas as a¢des sdo consideradas
necessarias para a solucdo dos problemas especificos identificados. Somente a adocdo de
alternativas regulatdrias robustas e compostas pelo conjunto de acdes regulatérias gradativas
seria suficiente para o atingimento do objetivo geral de se ter um gerenciamento eficiente do
risco sanitario na assisténcia odontolégica.

No Quadro 10, sdo apresentadas as trés alternativas regulatérias propostas para o
problema regulatdrio Gerenciamento Incipiente de Riscos Sanitdrios na Regulacio da

Assisténcia Odontoldgica.

Quadro 10. Alternativas regulatérias propostas para o problema regulatério Gerenciamento Incipiente




de Riscos Sanitarios na Regulacdo da Assisténcia Odontoldgica.

Alternativas Regulatérias

1- Manutencé&o do Status Quo

2- Requisitos Sanitarios + Vigilancia e Monitoramento EA relacionados a
Assisténcia Odontolégica + Acdes Educativas

3- Alternativa 2 + Camara Técnica com Projetos Intersetoriais

Cada alternativa identificada é descrita separadamente, iniciando pela alternativa de
ndo acao, seguida dos conjuntos de medidas normativas e ndo normativas, que compdem as
alternativas 2 e 3, com indicacdo da viabilidade técnica e causas raizes que seriam
enfrentadas, a fim de auxiliar na tomada publica de subsidios e avaliagdo dos impactos. Como
as alternativas 2 e 3 sao produtos compostos por a¢des complementares, cada agdo sera
descrita separadamente em subtdpicos correspondentes a cada alternativa, para facilitar o
entendimento. E como a alternativa 3 assemelha-se a 2, no tépico correspondente, sera
tratada a ac¢do diferencial (criagao de uma Camara Técnica de Assisténcia Odontoldgica), afim
de evitar redundancias.

1- Alternativa de Manutengao do Status Quo

A primeira alternativa regulatdria considerada é a permanéncia do cendrio atual. Neste
cenario, hd uma pulverizacdo de acdes e normativas para gerenciamento do risco sanitario
junto aos servicos de odontologia pelo Pais. Os requisitos sanitarios apresentam peso e rigor
diferentes entre os territdrios, podendo levar ao entendimento equivocado de que os riscos
seriam diferentes entre as localidades, embora os processos de assisténcia sejam muito
semelhantes. Naqueles estados que ndo possuem normativa local para este tema, aplicam-
se as normas federais transversais a todos os servicos de saude, o que ocasiona uma lacuna
regulatdria importante em relagdo ao processamento de produtos odontoldgicos. Ademais,
no nivel central ndo ha informacbes sobre o risco sanitario dos servicos odontoldgicos
distribuidos no pais, nem dos eventos adversos que decorrem da assisténcia nesses servicos.
A falta de informagdo e de conhecimento do cendrio sanitdrio nacional dificulta a acado
coordenadora do SNVS pela ANVISA, além de onerar e enfraquecer o restante do SNVS, na
medida em que cada ente atua de forma isolada. Durante a realizacdo desta AIR e o estudo
dos desdobramentos do problema regulatério foram verificados alguns descompassos entre
os requisitos apresentados pelos dispositivos médicos notificados na Agéncia que impactam
0 uso desses dispositivos e o gerenciamento do risco in loco nos servigos que prestam a
assisténcia odontoldgica.

A investigacdo do problema regulatério aponta o status quo regulatério atual como



uma das principais causas associadas. A manutencdo, portanto, desse cendrio parece
incoerente com o atingimento dos objetivos geral e especificos, com tendéncia de piora ao
longo do tempo.

A principal e provavelmente Unica vantagem dessa alternativa seria poupar o esforco
de harmonizacdao de requisitos sanitdarios em nivel nacional, respeitando-se as distintas
realidades locais.

A analise dessa alternativa serve como linha de base para avaliar, posteriormente, se
as demais alternativas viaveis identificadas sdo capazes de minimizar ou resolver o problema
regulatorio.

2- Requisitos Sanitarios + Vigilancia e Monitoramento EA relacionados a
Assisténcia Odontolégica + Acdes Educativas

A seguir explicaremos os elementos que compdem essa alternativa:

2.1 Requisitos Sanitarios

Inicialmente, observa-se que essa acdo atende especificamente aos objetivos
especificos 1 e 2, que apontam para a necessidade de uma regulacdo sanitaria, em nivel
federal, efetiva, clara e objetiva capaz de promover a seguranc¢a sanitdria nos casos de
assisténcia odontoldgica.

Operacionalmente poderia ser desenvolvida por meio de uma RDC abrangente com os
principais requisitos sanitdrios para servicos que prestam assisténcia odontoldgica,
harmonizando os principais pontos das legislacdes locais. Esse regulamento deve abordar
principalmente os seguintes pontos técnicos: classificacdo dos ambientes de prestacdo de
servico, condicGes organizacionais e de estrutura fisica, tecnologias e processos,
documentacdo, seguranca do paciente, processamento de produtos para a saude.

Uma vez que a assisténcia odontoldgica apresenta caracteristicas especificas aplicaveis
a processos de assisténcia de risco circunscrito e ainda ndo bem delimitado ou a tecnologias
especificas, posteriormente devem ser desenvolvidas Instru¢cdes Normativas com requisitos
para temas os mais sensiveis. A equipe técnica identificou durante a AIR trés temas que
deveriam ser tratados separadamente, sdo eles: (1) Assisténcia Odontoldgica prestada fora do
EAS de Odontologia Convencional (assisténcia domiciliar, servicos itinerantes, servicos
hospitalares, servicos em ambientes de coworking e servicos de saude de estética); (2)
Requisitos para servigos que utilizam a tecnologia de concentrados plaquetarios autélogos;
(3) Requisitos para a implementacdo das praticas de Seguranca do Paciente em servicos de
Odontologia.

A estratégia de regulamentagdo por elaboragao inicial de um Resolugdao abrangente
complementada por Instrucdes Normativas especificas posteriores traz duas vantagens.
Primeiro, permite a regularizacdo mais agil dos requisitos técnicos em que existe lacuna
regulatdria e que sdo demandas recorrentes das Visas locais, mas que se apresentam com boa
aceitacdo pelos regulados, uma vez que ja sdo aplicados voluntariamente pelos servicos mais
bem estruturados e organizados. Em segundo lugar, essa estratégia permite que os temas



mais sensiveis, para os quais serd necessaria uma interacdao maior com os agentes afetados,
ou mesmo para que aqueles que necessitam de uma construgdo conjunta de um racional
técnico cientifico ainda nao existente (como é o caso dos critérios para delimitagdao dos
eventos adversos em assisténcia odontoldgica), tenham o tempo necessario para as
discussOes e pesquisa essenciais a uma regulamentagdo consistente.

A implementacdo total dessa estratégia pretende abranger os pontos técnicos citados,
gue estdo sistematizados no quadro abaixo (quadro 12). A primeira coluna traz as grandes
tematicas abordadas, enquanto cada linha traz aspectos especificos e importantes que serdao
tratados no corpo das normativas.

Quadro 11: Pontos técnicos especificos a serem abordados na alternativa normativa

Lacuna regulatéria Proibigdo do uso de
PROCESSAMENTO (escopo de aplicagdo da estufas X Instrumentos Novas embalagens para Padrdes de
RDX 15/2012) Materiais  que ndo suportam calor processamento monitoramento bioldgico
complexos e criticos umido

Como incentivar a cultura

CONTROLE DE Controle de infec¢do de notificagdo, evento  Monitoramento biolégico  Cultura de Seguranga do
INFECCAO relacionada a assisténcia adverso, tecnovigilancia, da autoclave Paciente

etc)

Dimensionamento fisico:

Definigdo/Classificagdo consultério individual,

Avaliagdo do Projeto Climatizacdo - Dificuldade

INFRAESTRUTURA ) . de consultérios, clinicas e sala cirdrgica ,
ol policlinicas consultérios coletivos pols s rrovacho o e
(barreiras)
Oxido nitroso: CFO regula
) (@ GRS Sedagdo que estrutura é Anestesia endovenosa exigindo somente
MEDICINAIS exigida? (quais condigdes)? habilitagao especifica-
Resolugio CFO - 51/04
J-leld]1 13 e Desafio para vigilancia B iNnenios suducos SV seroN Procedimentos cirurgicos
ESTETICOS sanitéria realizados fora de servico procedimentos estéticos P fisica
de satide realizados por dentistas
Ozonioterapla (riscos I.'aboratérios daeDPrétese
NOVAS concentrados sanitdrios que envolvem  Escaneamento e novas ( mpresso;aes ol
L EEICE autolaquetdrios (PRP/PRF) a produgdo, manipulagio  técnicas de Imagem  Produs30 de guias
cirdrgicos , produgdo in
e uso)
house
MODALIDADES DE Ampliacdo do )
(EEE TN Atendimento domiciliar Coworking Unidades Moveis

Fonte: Elaborado pela equipe técnica GGTES/ANVISA a partir do estudo de evidéncias
levantadas para delimitagdo do problema regulatério.

A desvantagem dessa estratégia consiste na fragmentacdo da regulamentacdo que
pode trazer morosidade na implementagdo do gerenciamento de todos os riscos sanitarios
identificados até o momento. Entretanto, a equipe técnica entende que este é o 6nus para a
construcdo da regulacdo de um conjunto de servicos até hoje ndo trabalhada adequadamente
e da elaboragao de uma regulamentagao que seja efetiva na mitigacdo do risco sanitario sem,
no entanto, impor consequéncias desnecessdrias ao setor regulado publico ou privado, ou
mesmo a populacgdo.



2.2 Vigilancia e Monitoramento de eventos adversos relacionados a assisténcia

odontoldgica.

Essa acdo relaciona-se especificamente com o objetivo especifico 7.
Operacionalmente, dependeria de algumas premissas como a formulacdo de uma lista de
eventos adversos a serem notificados junto com seus critérios de definicao, além do
desenvolvimento de médulo complementar ao sistema de notificagdes da ANVISA, NOTIVISA.
O conhecimento desses dados epidemioldgicos possibilita a vigilancia e monitoramento
desses EA pelo SNVS e a adocdo das medidas sanitdrias pertinentes, de forma a promover o
redesenho das praticas e a melhoria continua da qualidade e da seguranga do paciente nesses
Servigos.

A auséncia do sistema de notificagdo de eventos adversos (EA) relacionados a
assisténcia odontolégica mantém a lacuna de conhecimento acerca dos eventos mais
frequentes ocorridos nos servicos odontolégicos do pais, dificultando a obtencdo de
evidéncias que subsidiem o gerenciamento do risco nesses ambientes e a prevenc¢do de danos
semelhantes. Resssalta-se que como a evolucdo do sistema Notivisa 2.0 (incluindo a
disponibilizacdo de campos para a notificacdo de eventos adversos relacionados a assisténcia
odontoldgica) estd contemplada no Plano Diretor de Tecnologia da Informacdo e
Comunicacdo (PDTIC 2023-2025) da ANVISA, os custos relacionados a adequacdo do sistema
de informagdes ndo serao considerados na Exposi¢éo dos Possiveis Impactos das Alternativas
Identificadas.

2.3. Materiais Educativos

Relaciona-se amplamente com os objetivos especificos 3, 4 e 5 e, especificamente, com
o objetivo 6. Entende-se a importancia da dissemina¢ao das informacdes sobre o tema,
envolvendo os agentes afetados. Além disso, a abordagem do gerenciamento do risco
sanitario em manuais e EAD especificos aproxima os agentes do conhecimento e contribui
para a aplicacdo pratica dos padrdes sanitdrios e das boas praticas baseadas nas melhores
evidéncias disponiveis. Durante o desenvolvimento dessa AIR, foi observada uma escassez de
material para capacitacao tanto dos profissionais de odontologia quanto dos profissionais de
VISA que precisam conhecer os principais pontos do gerenciamento do risco na assisténcia
odontoldgica.

Operacionalmente, a implementac¢ao dessa alternativa demandaria contratagdes para
desenvolvimento de novos produtos e divulgacdo dos produtos ja disponibilizados pela
GGTES/ANVISA. Além disso seria necessario o envolvimento dos atores afetados para um
resultado efetivo.

Por outro lado, observa-se que ndo lancar mao de efetivas estratégias de comunicacao
pode dificultar a internalizacao dos conceitos, a aplicagcdao das melhores praticas nos servicos
odontoldgicos e a padronizacdo das condutas dos fiscais no ambito do SNVS.

3- Alternativa 2 + Camara Técnica com Projetos Intersetoriais



Essa opgao regulatdria inclui a alternativa 2 e a criagdo de uma Camara Técnica de
Assisténcia Odontolégica. Ampliando a complexidade de abordagem com a inclusdao de uma
acdo ndo normativa, relaciona-se além com todos os objetivos especificos. A instituicdo de
uma Camara Técnica de Assisténcia Odontoldgica esta especialmente relacionada aos
objetivos especificos 4 e 5 dessa AIR, tendo como principal foco a sensibilizacdo e
compartilhamento de informacdes acerca do gerenciamento do risco sanitario na assisténcia
odontoldgica. A ideia principal seria a formalizacdo de um espac¢o permanente de interlocucao
entre os principais atores no gerenciamento do risco sanitdrio durante a assisténcia
odontoldgica, permitindo e envolvimento mais profundo em torno de um tema complexo e
que demanda a atuagao integrada de gestores do CFO, MEC, SNVS, CONASS, CONASEMS e
MS, além de algumas areas internas da ANVISA. Espacos como esse permitem a identificacao
e formulacdo de iniciativas de regulacdao responsiva, envolvendo os agentes afetados pelo
problema regulatdrio na sua solucdo de forma proativa. Além disso, estd alinhada as
recomendacdes da OMS para a Seguranca do Paciente, que recomenda a integracdo entre os
diversos atores frente a complexidade do problema.

Conforme o regimento interno da Agéncia, uma Camara Técnica figura como um
“férum de discussao tematica de carater consultivo, que reldne especialistas do setor publico
e privado para assessoramento a ANVISA na realizacdo de estudos, pesquisas e
recomendagdes de carater técnico ou cientifico.” Nesse sentido, esse férum poderia
contribuir no desenvolvimento de projetos para elaboracdo de subsidios técnicos que
possibilitem o avango no gerenciamento do risco sanitdrio em servigos que prestam
assisténcia odontoldgica. Durante o desenvolvimento dessa AIR, especialmente durante a
analise de evidéncias para composicdo dos pontos técnicos especificos apresentados no
quadro 11 acima, foram levantados varios temas para projetos que poderiam ser
desenvolvidos por essa Camara Técnica. A seguir, registramos alguns exemplos de temas,
dentro de muitos que foram levantados:

e Projeto para avaliacdo da conformidade de embalagens de esterilizacdo aos
requisitos da norma construtiva para garantia da qualidade do processo de
esterilizacdo de dispositivos médicos.

e Projeto para avaliacao da conformidade de indicadores quimicos e biolégicos de
esterilizagdo aos requisitos da norma construtiva, para garantia da efetividade
do monitoramento do processo de esterilizacdo nos servicos que prestam
assisténcia odontoldgica.

e Projeto de fortalecimento da cultura de Seguranca do Paciente entre os
profissionais envolvidos na prestacdo da assisténcia odontolégica.

e Projeto para envolvimento do paciente na qualidade e seguranga da assisténcia
odontolégica prestada.

Y

e Projeto de melhoria das informacgdes relativas a seguranca do paciente nos
manuais dos DM mais criticos utilizados na assisténcia odontolégica.

e Projeto de levantamento de racional cientifico para o desenvolvimento de
indicadores de qualidade da dgua utilizada na assisténcia odontolégica.




A ndo implementacdo dessa alternativa pode dificultar ou atrasar a proposicao de
acoes efetivas, que resultem na disseminac¢ao do conhecimento sobre o tema e na promocgao
do gerenciamento do risco na regulacao sanitaria dos servicos odontoldgicos.

X. Exposicao dos Possiveis Impactos das Alternativas Identificadas

Alguns dos principais possiveis beneficios e impactos (como possiveis custos) para cada
uma das alternativas regulatdrias sao listados abaixo. Eles estdo relatados em relagao aos
agentes afetados que foram agrupados segundo suas perspectivas: SUS, SNVS, setor regulado,
industria de dispositivos médicos utilizados em odontologia e a populagdo usuaria dos servicos
de odontologia.

Alternativa 1- Manutencao do Status Quo

Agentes ou Setores

Impactos Positivos Impactos Negativos
Impactados P P &

Dificuldade na percepgao
de melhoria continua da
qualidade da assisténcia e
da seguranca do paciente

Populagdo (usuarios dos
servicos que prestam e N3o identificado
assisténcia odontoladgica).

e Manutengao dos e Fragmentacdo entre os
processos  produtivos requisitos de qualidade
do dispositivos médicos dos dispositivos médicos
e tecnologias. e suas funcionalidades

durante o uso dos DM nos
servigos de saude.

e Permanéncia na zona e Prestagao de uma
de passividade quanto a assisténcia odontoldgica

Industria de Dispositivos
Médicos (Produtos para
saude) e Tecnologias.

Setor Regulado L .
(Profissionais de Satde sua participacdo no com pouca qualidade e

. gerenciamento do risco seguranca a populagao.
Bucal, Sociedade

sanitario na assisténcia e Desconhecimento dos

odontoldgica. requisitos para
gerenciamento do risco
sanitario na assisténcia
odontolégica, dificuldade
para cumprir as
exigéncias sanitarias.

e Permanéncia no pouco e Prestacdo de uma
envolvimento para o assisténcia odontoldgica
gerenciamento do risco com pouca qualidade e
sanitario na assisténcia seguranga a populagao.
odontoldgica.

organizada e associagoes,
Servicos que prestam
assisténcia odontoldgica,
instituicobes de ensino,
dentre outros).

SUS(Ministério da Saude,
Gestores da Politica de
saude: CONASS,
CONASEMS).



SNVS (Anvisa e VISA local).

Outros Orgdos da Adm.
Publica (ANS, MEC).

e Auséncia de custos
relacionado aos
processos de trabalho
de servidores e gestores
para o desenvolvimento
das outras alternativas
regulatdrias.

e Permanéncia na zona
de passividade quanto a
sua participagdo no
gerenciamento do risco
sanitario na assisténcia
odontoldgica.

e Desconhecimento dos

requisitos para
gerenciamento do risco
sanitario na assisténcia
odontolégica, dificuldade
para cumprir as
exigéncias sanitarias.

Impacto negativo na
imagem publica da
agéncia na medida em
que muitos eventos
adversos tém ocorrido na
odontologia estética.

Elevado custo para o
SNVS pela falta de
harmonizagao da
legislagdo sanitaria e dos
processos de
gerenciamento de risco
na assisténcia
odontoldgica.

Impacto na imagem
institucional de outros
orgdos marginalizados no
processo de

gerenciamento do risco
sanitario na odontologia.

Alternativa 2- Requisitos Sanitarios + Vigilancia e Monitoramento de EA eventos
adversos relacionados a assisténcia odontologica + A¢goes Educativas

Agentes ou Setores
Impactados

Populagdo (usuarios dos
servicos que prestam
assisténcia odontoldgica).

Industria de Dispositivos
Médicos (Produtos para
saude) e Tecnologias.

Impactos Positivos

e Assisténcia com
melhoria continua da
qualidade e da
seguranca do paciente.

e Efeito direto na
gualidade e seguranca
dos produtos,

Impactos Negativos

e Efeito indireto de repasse

de custo para o paciente
caso que o setor regulado
pode ter para adaptacdo a
novos requisitos
sanitarios.

Efeito Indireto e pontual
para a adequacdo dos
produtos, equipamentos



Setor Regulado
(Profissionais de Saude
Bucal, Sociedade

organizada e associagoes,
Servigos que prestam
assisténcia odontoldgica,
instituicbes de ensino,
dentre outros).

equipamentos e
tecnologias
disponibilizados.

Efeito Indireto e
pontual pOs-
investigacao dos
incidentes/EA

Q-

relacionados
assisténcia

odontoldgica na
gualidade e seguranca
dos produtos,
equipamentos e
tecnologias.

Efeito Indireto e

pontual na qualidade e

seguranca dos
produtos,

equipamentos e
tecnologias apds a
disponibiliza¢cao de
orientagOes em
manuais e cursos EAD
para Servigos

odontoldgicos.
Contribuicdo para a
identificacdo de riscos e
de padrbes sanitarios
baseados no seu
gerenciamento;
Contribuicdo para a
disseminacao do
conhecimento,
gualidade e seguranca
dos procedimentos
realizados nas diversas
modalidades da
assisténcia
odontolégica.
Disponibilidade de

evidéncias que
possibilitam a
identificacdo e
gerenciamento dos

riscos a seguranca do
paciente na assisténcia
odontolégica;

e tecnologias aos padrdes

sanitarios a serem
estabelecidos e para a
gestao dos riscos
identificados pos-
investigacao dos eventos
adversos.

Ndo identificados
impactos negativos para a
disponibilizacao de
orienta¢bes em manuais e
cursos EAD para Servigos
de Odontologia.

Efeito Indireto e pontual
para a adequagdo de
processos de trabalho e
requisitos sanitarios a
serem estabelecidos.

Ndo é identificado
impacto negativo para os
manuais, guias e demais
instrumentos com carater
orientativo, pois sao
disponibilizados de forma
a auxiliar a observancia
dos requisitos sanitarios
previamente
estabelecidos nas
regulamentacdes
vigentes.

Custo de horas de
trabalho para a vigilancia
e monitoramento dos
incidentes/EA
relacionados a assisténcia



SUS (Ministério da Saude,
Gestores da Politica de
saude: CONASS,
CONASEMS).

desenvolvimento da
cultura de seguranca;

vigilancia e
monitoramento dos
incidentes/EA
relacionados a
assisténcia

odontoldgica

ocorridos nos servigos,
melhoria continua da
gualidade e seguranca
do servico para os

pacientes e
profissionais,

estabelecimento de
indicadores de

qualidade e seguranca
do paciente para os
servigos odontoldgicos.

Enquanto formuladores

de politicas publicas:

e Contribuicdo para a
identificacdo de riscos e
observancia de padroes
sanitarios baseados no
seu gerenciamento;

e Aumento da
convergéncia entre as
politicas publicas

assistenciais e de
regulacdo sanitaria.

Enquanto prestadores de

assisténcia odontoldgica:

e Contribuicdo para a
gualidade e seguranca
dos procedimentos
realizados nas diversas
modalidades da
assisténcia
odontoldgica;

e Disseminacdo do
conhecimento, baseado
nas melhores
evidéncias disponiveis e
legislagdes vigentes,
contribuindo para o
gerenciamento de

odontolégica  ocorridos
no servigo e
preenchimento dos
formularios de
notificacdo; capacitacado
dos profissionais;
mudanca da rotina do
servico; adequagdao de
processos de trabalho e
requisitos sanitarios a
serem estabelecidos.

Enquanto prestadores de
assisténcia odontoldgica:
Efeito Indireto e pontual
para a adequacgdo de
processos de trabalho e
requisitos sanitarios a
serem estabelecidos.

Ndo é identificado
impacto negativo para os
manuais, guias e demais
instrumentos com carater
orientativo, pois sao
disponibilizados de forma
a auxiliar a observancia
dos requisitos sanitarios
previamente

estabelecidos nas
regulamentacdes
vigentes.

Custo de horas de
trabalho para vigilancia e
monitoramento dos
incidentes/EA
relacionados a assisténcia
odontoldégica  ocorridos
no Servigo e
preenchimento dos
formularios de



SNVS (ANVISA e VISAs)

riscos, qualidade e
seguranca dos
procedimentos
realizados nas diversas
modalidades da
assisténcia
odontoldgica.
Disponibilidade de

evidéncias que
subsidiam a decisdo dos
gestores e o
gerenciamento dos

riscos a seguranca do
Paciente nos servicos de
saude;

desenvolvimento da
cultura de seguranga

nos servigos
odontoldgicos;
vigilancia e
monitoramento dos
incidentes/EA
relacionados a
assisténcia

odontoldgica

ocorridos nos servicos;
melhoria continua da
gualidade e seguranca
do servico para os

pacientes e
profissionais;

estabelecimento de
indicadores de

qualidade e seguranca
do paciente para os
servigos odontoldgicos.
Subsidio a tomada de

decisao e o
gerenciamento de
riscos na regulagao

sanitdria da assisténcia
odontolégica;

Regulagao Sanitdria
mais assertiva;
estabelecimento de
medidas sanitarias

efetivas para a

e Efeito

notificacdo; capacitacdo
dos profissionais;
mudanca da rotina do
servico; adequacgao de
processos de trabalho e
requisitos sanitarios a
serem estabelecidos.

indireto
relacionado ao custo de
horas de trabalho de
servidores e gestores:

Planejamento e
realizacdo de reunides,
troca e andlise de
informacdes e
prosseguimento as

demandas identificadas.



Outros Orgdos da Adm.
Publica (ANS, MEC).

prevencdo de EA e

reducdo do risco de
ocorréncia dos
incidentes/EA na
assisténcia
odontoldgica;
Alinhamento as acoes
da Agéncia voltadas
para a melhoria da
qualidade da regulagao,
ao Plano Estratégico da
Anvisa 2024-2027 e ao
Projeto de Melhoria dos
servicos de Saude e de
Interesse para a Saude-
GGTES e as
recomendacgdes da
OMS de envolvimento
de varios setores na
Seguranca do Paciente.
Disseminagao do
conhecimento, baseado
nas melhores
evidéncias disponiveis e
legislagdes vigentes,
padronizacao de
condutas, efetivo
gerenciamento de
riscos sanitarios nos
servicos de saude.
Contribuicdo ao
processo de melhoria
da qualidade e
seguranca dos servicos
odontoldgicos do pais;

Participagao na
definicdao de
indicadores de

gualidade e seguranca.

Custo de horas de
trabalho para
planejamento de

atividades, coordenacao e
elaboracdo de materiais

técnicos; custos
financeiros para
produ¢ao, ajustes e

divulgagao dos materiais;
Custo de horas de
trabalho para a vigilancia
e monitoramento dos
incidentes/EA

relacionados a assisténcia
odontolégica notificados
pelos servicos, elaboracao
e disponibilizacdo de
relatdrios, planejamento
de acgles regulatdrias e

medidas sanitarias
pertinentes.

Efeito indireto
relacionado ao custo de
horas de trabalho:
Planejamento e
realizacdo de reunides,
troca e andlise de
informacbes e para dar
prosseguimento as
demandas identificadas;

Esforgos para
convergéncia de

diretrizes, regulamentos,
normativas, acdes, dentre
outros.



3. Alternativa 3 -
Intersetoriais

Agentes ou Setores
Impactados

Populagdao (usuarios dos

servigos

assisténcia odontoladgica).

Industria de Dispositivos

Meédicos

(Produtos para saude) e
Tecnologias.

Impactos Positivos

e Assisténcia com
melhoria continua da
qualidade e da
seguranca do paciente.

e Efeito direto na
gualidade e seguranca

dos produtos,
equipamentos e
tecnologias
disponibilizados.

e Efeito Indireto e
pontual pOs-
investigacao dos
incidentes/EA
relacionados a
assisténcia
odontoldgica na
gualidade e seguranca
dos produtos,
equipamentos e
tecnologias.

e Efeito Indireto e
pontual na qualidade e
seguranga dos
produtos,
equipamentos e
tecnologias apds a
disponibiliza¢cao de

orientagOes em

Alternativa 2 + Camara Técnica com Projetos

Impactos Negativos

Efeito indireto de repasse
de custo para o paciente
caso que o setor regulado
pode ter para adaptacdo a

novos requisitos
sanitarios.
Ndo identificados

impactos negativos para a
criacdo de Observatorio
(Camara  Técnica) de
Assisténcia Odontoldgica.
Efeito Indireto e pontual
para a adequacdo dos
produtos, equipamentos
e tecnologias aos padroes
sanitarios a serem
estabelecidos e para a
gestao dos riscos
identificados pos-
investigacao dos eventos
adversos.

Ndo identificados
impactos negativos para a
disponibilizacao de
orientagbes em manuais e
cursos EAD para Servigos
de Odontologia.

Efeito Indireto e pontual
para a adequacdo dos
produtos, equipamentos
e tecnologias as
recomendacodes sanitarias
a serem estabelecidas
apds a criacdo de
Observatorio (Camara



Setor

Regulado

(Profissionais de Saude
Bucal, Sociedade

organizada e associagoes,
Servicos que prestam
assisténcia odontoldgica,
instituicoes de ensino,
dentre outros).

manuais e cursos EAD

para Servigos
odontoldgicos.

Efeito Indireto e
pontual na qualidade e
seguranga dos
produtos,
equipamentos e
tecnologias apds a

criagdo da Camara
Técnica de Assisténcia
Odontolégica.
Contribuicdo para a
identificacdo de riscos e
de padrbes sanitarios
baseados no seu
gerenciamento;
Contribuicdo para a
disseminacao do
conhecimento,
qualidade e seguranga
dos procedimentos
realizados nas diversas
modalidades da
assisténcia
odontoldgica.
Disponibilidade de

evidéncias que
possibilitam a
identificacdo e
gerenciamento dos

riscos a seguranga do
paciente na assisténcia
odontolégica;

desenvolvimento da
cultura de seguranca;

vigilancia e
monitoramento dos
incidentes/EA

Q-

relacionados
assisténcia

odontoldgica
ocorridos nos servicos,
melhoria continua da
gualidade e seguranca
do servico para os
pacientes e

Técnica) de Assisténcia
Odontoldgica.

e Efeito Indireto e pontual

para a adequagdo de
processos de trabalho e
requisitos sanitarios a
serem estabelecidos.

Ndo é identificado
impacto negativo para os
manuais, guias e demais
instrumentos com carater
orientativo, pois sao
disponibilizados de forma
a auxiliar a observancia
dos requisitos sanitarios
previamente

estabelecidos nas
regulamentacdes
vigentes.

Custo de horas de

trabalho para a vigilancia
e monitoramento dos
incidentes/EA
relacionados a assisténcia
odontolégica  ocorridos
no servigo e
preenchimento dos
formularios de
notificacdo; capacitacdo
dos profissionais;
mudanca da rotina do
servico; adequagao de
processos de trabalho e
requisitos sanitarios a
serem estabelecidos.



SUS (Ministério da Saude,
Gestores da Politica de
saude: CONASS,
CONASEMS).

profissionais,

estabelecimento de
indicadores de
gualidade e seguranga
do paciente para os
servigos odontoldgicos.

Enquanto formuladores

de politicas publicas:

e Contribuicdo para a
identificacdo de riscos e
observancia de padroes
sanitarios baseados no
seu gerenciamento;

e Aumento da
convergéncia entre as
politicas publicas

assistenciais e de
regulacdo sanitaria.
Enquanto prestadores de
assisténcia odontoldgica:
e Contribuicdo para a
gualidade e seguranca
dos procedimentos
realizados nas diversas
modalidades da
assisténcia
odontoldgica;

e Disseminacdo do
conhecimento, baseado
nas melhores
evidéncias disponiveis e
legislagdes vigentes,
contribuindo para o
gerenciamento de
riscos, qualidade e
seguranca dos

procedimentos
realizados nas diversas
modalidades da
assisténcia
odontoldgica.

e Disponibilidade de
evidéncias que
subsidiam a decisdo dos
gestores e o
gerenciamento dos
riscos a segurangca do

e Enquanto prestadores de

assisténcia odontoldgica:
Efeito Indireto e pontual
para a adequagdo de
processos de trabalho e
requisitos sanitarios a
serem estabelecidos.

Ndo é identificado
impacto negativo para os
manuais, guias e demais
instrumentos com carater
orientativo, pois sao
disponibilizados de forma
a auxiliar a observancia
dos requisitos sanitarios
previamente

estabelecidos nas
regulamentacdes
vigentes.

Custo de horas de
trabalho para vigilancia e
monitoramento dos
incidentes/EA
relacionados a assisténcia
odontolégica  ocorridos
no servico e
preenchimento dos
formularios de
notificacdo; capacitacdo
dos profissionais;
mudanca da rotina do

servico; adequac¢ao de
processos de trabalho e
requisitos sanitarios a
serem estabelecidos.



SNVS (ANVISA e VISAs).

Paciente nos servicos de
saude;

desenvolvimento da
cultura de seguranga

nos servigos
odontoldgicos;
vigilancia e
monitoramento dos
incidentes/EA
relacionados a
assisténcia

odontolégica

ocorridos nos servicos;
melhoria continua da
gualidade e seguranga
do servico para os

pacientes e
profissionais;

estabelecimento de
indicadores de

qualidade e seguranga
do paciente para os
servicos odontolégicos.
Subsidio a tomada de

decisdo e ao
gerenciamento de
riscos na regulagdo

sanitaria da assisténcia
odontolégica;

Regulagao Sanitaria
mais assertiva;
estabelecimento de
medidas sanitarias
efetivas para a
prevencdo de EA e
redugdo do risco de
ocorréncia dos
incidentes/EA na

assisténcia
odontoldgica;
Alinhamento as acoes
da Agéncia voltadas
para a melhoria da
qualidade da regulagao,
ao Plano Estratégico da
Anvisa 2024-2027 e ao
Projeto de Melhoria dos

Efeito indireto
relacionado ao custo de

horas de trabalho de
servidores e gestores:
Planejamento e
realizacdo de reunides,
troca e andlise de
informacdes e
prosseguimento as
demandas identificadas.
Custo de horas de
trabalho para
planejamento de

atividades, coordenagdo e
elaboracdo de materiais

técnicos; custos
financeiros para
producdo, ajustes e

divulgacdo dos materiais;
Custo de horas de
trabalho para a vigilancia
e monitoramento dos
incidentes/EA



Outros Orgdos da Adm.
Publica (ANS, MEC),

servicos de Saude e de
Interesse para a Saude-
GGTES e as
recomendacdes da
OMS de envolvimento
de varios setores na
Seguranca do Paciente.
Disseminacgao do
conhecimento, baseado
nas melhores
evidéncias disponiveis e
legislagdes vigentes,
padronizacao de
condutas, efetivo
gerenciamento de
riscos sanitarios nos
servicos de saude.

Contribuicdo ao
processo de melhoria
da qualidade e

seguranca dos servicos
odontolégicos do pais;

Participacao na
definicao de
indicadores de

gualidade e seguranca.

relacionados a assisténcia
odontolégica notificados
pelos servicos, elaboracao
e disponibilizacdo de
relatdrios, planejamento
de acgles regulatdrias e

medidas sanitarias
pertinentes.
Custo de horas de

trabalho apds a criagdo de
Observatorio (Camara

Técnica) de Assisténcia
Odontoldgica:

Planejamento e
realizagdo de reunides,
troca e andlise de
informacdes e
prosseguimento as

demandas identificadas.
Efeito indireto
relacionado ao custo de

horas de trabalho:
Planejamento e
realizacdo de reunides,

troca e andlise de
informacbes e para dar

prosseguimento as
demandas identificadas;

Esforgos para
convergeéncia de

diretrizes, regulamentos,
normativas, acdes, dentre
outros.






Xl.  Analise e Comparacao das Alternativas Regulatorias

Esta secdo traz uma analise das alternativas regulatérias apresentadas no capitulo
anterior, na perspetiva da area técnica e da diretoria supervisora da area (Terceira Diretoria).
Para realizacdo dessa analise foram desenvolvidas duas iniciativas: (1) instituicdo de um grupo
de trabalho com agentes afetados e (2) convite para consulta a especialistas em seguranca do
paciente em odontologia.

Apds reunides preliminares com representantes dos principais agentes afetados, foi
instituido um grupo de trabalho (GT) por meio da Portaria ANVISA n° 1014 de 07 de agosto de
2024.0 grupo, coordenado pela GGTES, tem como objetivo de contribuir tecnicamente nas
alternativas regulatdrias do Projeto 15.9 da Agenda Regulatéria ANVISA 2024 que aborda o
Gerenciamento do Risco Sanitdrio em Servigos que prestam Assisténcia Odontolégica e conta
com a participacdo do Conselho Federal de Odontologia (CFO), Coordenacdo de Saude Bucal
do Ministério da Saude (CGSB/MS), Associagdo Brasileira de Ensino Odontolégico (ABENO),
Associacdo Brasileira de Odontologia (ABO), Associacdo Brasileira de Cirurgides Dentistas
(ABCD), Colégio Brasileiro de Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilofacial (CBCTBMF), além de
alguns profissionais de vigilancia sanitaria convidados, de acordo com suas expertises
especificas em assuntos técnicos. O GT reuniu-se nos meses de agosto e setembro. Na
oportunidade, as acles para alternativas regulatdrias propostas pela equipe técnica foram
validadas pelos membros e algumas sugestdes foram consideradas na elaboracdo final das
alternativas regulatérias.

Para as alternativas numero 2 e 3, no que tange a elaboragao de uma normativa com
os principais requisitos sanitarios para servicos que prestam assisténcia odontoldgica, foi
elaborada uma proposta de minuta com o auxilio de profissionais de VISA com expertise nas
areas de infraestrutura, reprocessamento de produtos para a saude, fiscalizagdo sanitaria de
servicos de odontologia e direito sanitdrio. Esses colaboradores convidados foram
provenientes das VISAS dos seguintes estados e/ou municipios: Minas Gerais, Distrito Federal,
Campina Grande-PB, Goiania-GO e Rio do Sul-SC. Em seguida, a proposta foi apresentada e
encaminhada aos membros do GT, solicitando a contribuicdo de cada uma das entidades
representadas, por meio de planilhas. Foram recebidas contribuicGes de cinco entidades,
sendo que duas (CFO e CGSB/MS) solicitaram reunido para discutirem pontos técnicos
especificos. Apds analise das contribui¢cdes, foram incorporadas sugestdes e a proposta de
minuta final apresentada ao GT. A versdo final dessa minuta representa uma convergéncia de
entendimento entre a autoridade reguladora e os agentes afetados sobre pontos técnicos
importantes para o efetivo gerenciamento do risco sanitdrio na assisténcia odontoldgica,
especialmente nos requisitos para infraestrutura dos servicos odontoldgicos, para o
reprocessamento de dispositivos médicos odontoldgicos e para o gerenciamento de eventos
adversos relacionados a assisténcia odontoldgica.

Paralelamente, para avaliacdo sobre a acdo de monitoramento de eventos adversos
em odontologia, foi convidado um grupo de especialistas em seguranca do paciente, para
contribuirem na elaboragdo preliminar de uma lista de Incidentes/EA relacionados a
assisténcia odontoldgica a serem monitorados pelo SNVS. Os participantes, pertencentes em
sua maioria a academia, sdo cirurgioes- dentistas e possuem experiéncia na tematica. Foi




entdo discutida lista de incidentes/EA que poderiam ser inseridos no Mddulo Assisténcia a
Saude- NOTIVISA. Além da lista, foram também trabalhados os critérios para definicdo desses
EA e fatores contribuintes relacionados aos procedimentos e pacientes que poderiam levar a
ocorréncia dos incidentes. A estratégia contou com a oportunidade da evolugao do sistema
Notivisa 2.0, sistema que desde 2014 tem recebido as notificacdes dos eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude. A evolugao do sistema esta contemplada no Plano Diretor
de Tecnologia da Informacdo e Comunicacdo (PDTIC 2023-2025) da ANVISA, que tem como
objetivo atender as necessidades de informagdo, de tecnologia e de servigos de Tl da Agéncia,
de forma alinhada aos objetivos estratégicos, visando a melhoria de processos e agregar valor
ao negdcio.

Por fim, embora n3o estivesse no escopo principal de atividades para os dois grupos
convidados a colaborar na avaliacdo das a¢Ges especificas acima mencionadas, foi realizada
uma consulta aos seus componentes quanto a pertinéncia e relevancia da instituicdo de uma
camara técnica de assisténcia odontoldgica no ambito da GGTES/ANVISA, como uma das
acoes regulatdrias propostas. A iniciativa foi fortemente apoiada e, em varios pontos de
discussdao foram levantadas possibilidades de projetos intersetoriais como alternativas para
uma regulacdo responsiva que contribua para o gerenciamento do risco sanitaria na
assisténcia odontolégica. Alguns desses projetos foram descritos no capitulo VIIl e foram
resultado do entendimento e disponibilizacao dos representantes dos agentes afetados, uma
vez que a participacdo dos diversos atores em medidas ndo regulamentadoras é muito
importante para o desenvolvimento da cultura de seguranca do paciente e,
consequentemente, para um efetivo gerenciamento do risco sanitadrio na assisténcia
odontoldgica.

As iniciativas aqui descritas de desenvolvimento de "protétipos" das a¢des propostas
para o alcance dos objetivos especificos foram relevantes para uma analise da aceitabilidade
das alternativas regulatdrias por parte dos diferentes agentes afetados. Ficou evidente para a
area técnica que as agdes propostas sdao convergentes com suas expectativas e que a
implementagao dessas podera promover efetivamente o gerenciamento eficiente dos riscos
sanitarios na assisténcia odontoldgica.

Comparagao das Alternativas Regulatdrias

A comparacdo de alternativas regulatorias € um processo importante na Analise de
Impacto Regulatdrio (AIR), visando permitir que as decisdes regulatdrias sejam baseadas em
evidéncias e analises técnicas. Uma das metodologias utilizadas na comparacdo de
alternativas regulatérias é a andlise multicritério, com base na avaliacdo quantitativa ou
qualitativa de diferentes opc¢des de acdo, levando em conta critérios selecionados para a
decisdo em questdo. Na presente AIR, esta abordagem foi escolhida devido a sua abrangéncia
e versatilidade, permitindo a consideracdo de impactos de diversas naturezas. Além disso, é
importante ressaltar a dificuldade em monetizar todos custos e beneficios associados ao
problema regulatério em pauta e as alternativas propostas para sua resoluc¢do, o que tornaria
a realizacdo de uma andlise de custo-beneficio ainda mais complexa.
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Dito isso, apresentamos os critérios selecionados para a comparagao, que foram
definidos a partir da percepcdo da area técnica e sua diretoria supervisora sobre os possiveis
impactos das alternativas junto aos agentes afetados pelo problema regulatério.

1- Efetividade:

A efetividade refere-se a capacidade das combinacdes de opcbes apresentadas de
atingir os objetivos especificos apresentados que conduziriam a solu¢cdo do problema
regulatodrio de gerenciamento incipiente do risco sanitario na assisténcia odontolégica. Na
descricdo das ac0es, foi realizado um alinhamento aos objetivos especificos elencados na AIR
e a combinagdo de agdes em alternativas apresentadas permitiu atingir um maior ou menor
numero de objetivos especificos propostos.

2- Viabilidade (Custo para ANVISA e alguns agentes afetados):

A viabilidade analisa se a alternativa pode ser implementada com os recursos
disponiveis e dentro das limitacGes legais e administrativas. Uma vez que algumas acdes
apresentadas partem da premissa de envolvimento dos agentes afetados, a utilizacdo desse
critério de avaliacdo contou também com a consulta prévia realizada sobre a disponibilidade
e adequacao as atribuicdes legais dos agentes afetados. Essa consulta foi realizada por meio
de reunides com os principais agentes afetados, no ambito do GT de assisténcia odontoldgica.
Foram também realizadas reunides individuais com o Conselho Federal de Odontologia e o
Ministério da Saude.

3- Impactos Econdmicos (custo para os servicos de saude):

Avaliacdo dos possiveis impactos econdmicos, incluindo custos regulatdrios e sociais,
considerando como diferentes grupos serdo afetados pelas alternativas propostas. Essa
avaliacdo foi subjetiva, considerando-se a possibilidade apenas de uma analise aproximada
dos impactos, uma vez que nao é possivel estimar exatamente o impacto econémico.

4- Participacdo Publica:

A inclusdo de contribuicbes de agentes afetados e interessados é essencial para
enriquecer a analise e garantir que as preocupagoes da sociedade sejam consideradas. Esse
critério considerou o quanto a alternativa regulatéria proposta permite a participacdo dos
agentes no enfrentamento do problema de gerenciamento do risco sanitario na assisténcia
odontoldgica.

CRITERIOS E PESOS

CRITERIO 1- Efetividade 60,35%

CRITERIO 2 - Custos ac Regulado

(atividade econdmica) 5,55%

CRITERIO 2 - Custos para ANVISA

101%
(processos de trabalho)

CRITERIO 4 - Participacéo Socal 24%




As alternativas B e C (2 e 3, respectivamente) foram entdo comparadas com a
manutencdo da situacdo atual (alternativa 1) por meio da metodologia de andlise Multicritério
pelo método AHP. O critério de maior peso para comparacdo foi a Efetividade (critério 1),
seguido da participagao social (critério 4), conforme o quadro abaixo (Quadro 10).

Quadro 10: Critérios e pesos para comparacao das alternativas regulatérias

Alternativa A - Arcmatva B RDE 1 Aternativa G- RDC + Afternativa A - Alicenativa B - REC | Alternatlve € - RDC 1

CRITERIOS PESOS Manter ostatus  Vapos + Acpes AR Manter o status  Visloos 1 gtes Y
el e 13 T quo - TheTica
i 60.35% 0.05 029 066 0030175 0175015 039831
2 - Custos ao
Regulado
{atividade 5,55% 0,78 on on 0,04329 0,006105 0,006105
economical
3 - Custos
;?;“C:S‘:Q;"jz 10.1% 075 017 0,08 0,07575 0,01717 0,00808
trabalho
CRITERIO 4 -
0,0384 ;
Participacao 24% 0,07 0,16 077 0,0168 01848
Socal

Ao final do processo de comparacao a alternativa regulatéria C (alternativa 3 descrita
anteriormente), composta por um conjunto de ac¢des, foi selecionada. Nessa escolha, o critério
efetividade obteve maior peso, pois um problema complexo e multifatorial como o
gerenciamento de risco na assisténcia odontoldgica, necessita de uma solugdo também
robusta e diversificada. A alternativa 3 cumpre melhor esse critério por apresentar um
conjunto completo de ag¢des estratégicas que permitem alcangar todos os objetivos
especificos tracados na andlise do problema regulatério. Em seguida o critério de participacdo
social obteve um peso significante na escolha da alternativa 3, refletindo a inclusdao nessa
alternativa da Camara Técnica de Assisténcia Odontoldgica. Essa acdo estratégica reflete
exatamente a necessidade de inclusdo dos principais agentes afetados, sobretudo os
representantes dos profissionais de odontologia, para o desenvolvimento de Projetos que
estimulem a cultura de seguranca do paciente e fomente as atividades de gerenciamento do
risco sanitario junto ao setor regulado.

Os critérios relacionados aos custos tiveram menor impacto sobre a escolha das
alternativas, pois tanto o possivel impacto de custo para o setor regulado quanto o aumento
de custo relacionado com o incremento de processos de trabalho para a ANVISA seriam os
mesmos para ambas as alternativas B e C (alternativas 2 e 3 descritas anteriormente).
Excetuando-se a alternativa de manutencdo da situacgdo atual, que hoje apresenta o custo de
uma assisténcia odontoldgica sem limitacdo clara do risco sanitario, qualquer acdo da



autoridade reguladora na dire¢ao de melhorar a qualidade e seguran¢a do paciente no setor
implicard em adaptagdoes necessarias tanto do SNVS quanto do setor regulado. Nesse sentido,
a area técnica avalia que os custos serdo pontuais e gradativos para o setor regulado publico
e privado e ja previu prazos diferenciados para implementa¢ao dos requisitos sanitarios que
podem produzir esse impacto. Além disso, o impacto no processo de trabalho para a area
técnica com a implementacdo das agGes apontadas ja vem sendo previso no planejamento da
GGTES.

Encontra-se abaixo o quadro 11 com o ranking das alternativas com a pontuacao
ponderada de cada uma.

Quadro 11 — Pontuacdo ponderada das alternativas
regulatdrias

RANKING DAS ALTERNATIVAS

Alternativa C - RDC + Vigipés + Agdes 05973
Educativas + Camara Técnica '

Alternativa B - RDC + Vigipos + Agdes

Educativas 0,2367

Alternativa A -

1
L Manter o status quo 01660




Xll. Estratégia de Implementa¢ao, Monitoramento e Avaliacao

A implementacdo da alternativa selecionadas ocorrera, inicialmente, a partir da
elaboracdo, aprovacao e publicacdo de uma Resolucdo de Diretoria Colegiada que apresentara
os requisitos sanitdrios abrangentes e aplicaveis a todos os servicos que prestam assisténcia
odontoldgica.

A publicacdo da RDC serd efetivada apds cumpridas as demais etapas do processo
regulatdrio relativas a consulta publica do texto proposto, a realizacdo de audiéncia(s)
publica(s), a andlise e consolidagdo das sugestdes recebidas e a aprovag¢ao da minuta
normativa pela Diretoria Colegiada da Anvisa. Essas etapas devem ser realizadas durante o
ano de 2025, com o apoio técnico do Grupo de Trabalho para Assisténcia Odontolégica.

O ato normativo devera contemplar os requisitos para 85 % dos tépicos apresentados
no Quadro X do Capitulo VXI das Alternativas regulatérias, que incluem:

Definicdo de Modalidades de Assisténcia Odontoldgica
e Infraestrutura dos Servicos que prestam assisténcia Odontoldgica

e Processamento de Dispositivos Médicos especificos para a assisténcia
odontoldgica

e Gestdo da Qualidade em Servicos que prestam assisténcia Odontoldgica
e Laboratdrio de Proteses Dentarias

Assim, entende-se que sera necessdrio estabelecer um periodo de transicao (vacatio
legis) para a adequacdo dos servicos que prestam assisténcia odontoldgica ja existentes e
licenciados, de 360 (trezentos e sessenta) dias. Especificamente para o requisito que exige a
esterilizagdo de turbinas de alta rota¢do (pegas de mao), o prazo de vigéncia sera de 720
(setecentos e 20 dias), uma vez que podera exigir a aquisicdo de mais pecas de mao ou troca
de tecnologia quanto ao uso da autoclave adequada para o processo de esterilizagdo. E
importante destacar que esses prazos iniciais de transicdo sdo sugeridos pela equipe técnica
com base nos didlogos estabelecidos com alguns agentes afetados no ambito do GT de
assisténcia odontoldgica. Entretanto, apds consulta publica (CP) da minuta de normativa,
esses prazos poderdo ser alterados em funcdo da receptividade por todos os agentes
participantes da CP.

Durante o tempo de transicdo, a area técnica pretende fazer 02 webinares semestrais,
sendo um voltado para os servicos que prestam assisténcia odontoldgica e outro voltado para
os fiscais e inspetores das VISAS locais. Os webinares voltados ao setor regulado visam apoiar
os servicos no entendimento das adequacdes necessdrias, além de iniciar a parte educativa
necessaria a instituicdo da cultura de segurancga do paciente. Os webinares voltados aos SNVS
visam capacitar os fiscais e inspetores de VISA na aplicagcdo dos requisitos sanitarios.

Ademais, durante o processo de AIR foram identificadas algumas a¢des ndo normativas
a serem adotadas em carater complementar as medidas normativas que compdem a



alternativa escolhida. A implementacdo dessas a¢des dard suporte a implementacdo da acao
normativa e sdo fundamentais para o efetivo gerenciamento de risco sanitario. O quadro
abaixo reune as principais acdes de implementacado planejadas.

Quadro 12: Agbes previstas para implementacdo da Alternativa escolhida

O ple e aCoe 0, a a
Agles Responsavel | Quando Recursos Internos e Externos
Elaboracdo de IN especifica para o eq{lp? te{cnlca Grecs + GT. de‘ ,
artieo 6 Assisténcia Odontologica instituido
g GRECS/GGTES | 1S2026 |pela Portaria Anvisa 1014/2024

Realizagao de Webinar semestral para

Sensibilizac&o pos publicacdo
RDC

Instituicdo de Camara Tecnica de

Assisténcia Odontoldgica

1Se2S
os servicos de odontologia GRECS/GGTES | 2025 Apoio CGTAI
Realizacdo de Webinar semestral para 1S e 25
0 SNVS GRECS/GGTES | 2025 Apoio CGTAI
Realizacdo de reunides Tematicas sobre 2025
Notificagdo com SNVS
GVIMS/GGTES Equipe Técnica GVIMS
Realizagdao de Webinar com agentes
e o 2025
afetados sobre notificagdo ] L
GVIMS/GGTES Equipe Técnica GVIMS
Documentos de Suporte
Publicagcdo de Norma Comentada WAE(.)S
GRECS/GGTES epinar | gquipe técnica Grecs
Elaboragdo de Nota técnica com 2025/202
orientagdes para a notificagdo de EA GVIMS/GGTES 6 Equipe Técnica GVIMS
GRECS + Ap0ds Equipe técnica Grecs + equipe
Apds Webinares, publicacdo de P&R GVIMS Webinar | GVIMS
Desenvolvimento de Roteiro Objetivo
de Inspecgdo para Servigos de Projeto 2026 Contratacdo de consultoria de
Odontologia Servigo Seguro MARP/ROI
Elaboragdo de Manual e EAD para 2026
Servigos de Odontologia e ajustes aos | GRECS + Apoio técnico ou contratagdo via
materiais educativos publicados. GVIMS OPAS

Estruturagdo da Camara Técnica GRECS +

(membros e secretaria executiva) GVIMS 152025 | Apoio dos Agentes afetados
Pos

Acomapanhamento da implementagdo | GRECS + publicaca

da Norma pela Camara Tecnica GVIMS o RDC Apoio dos Agentes afetados

Desenvolvimento de Projetos GRECS +

Intersetoriais de carater educativo GVIMS 152026 | Apoio dos Agentes afetados




Desenvolvimento de Projetos de

Regulagdo responsiva na assisténcia GRECS +
odontoldgica GVIMS 152026 | Apoio dos Agentes afetados
Acdes de Comunicagao
Pos
Divulgacdo nas redes sociais da Anvisa | GRECS + publicaca
e instituicGes de interesse. GVIMS o RDC Apoio ASCOM

Para o monitoramento dos resultados a serem alcangados com a implementacgao de
cada uma das alternativas normativas sugeridas, se faz pertinente a definicdo de indicadores
e metas. Em relagdo ao gerenciamento de risco na assisténcia odontoldgica, como ndo existe
uma linha de base que quantifique esse risco, sera dificil acompanhar a diminuicdo do risco
imediatamente apds a implantacdao da alternativa. Entretanto, podemos utilizar alguns
indicadores de que houve uma alteragao no panorama geral do gerenciamento do risco na
assisténcia odontoldgica, que podem demonstrar um avanco no sentido deste se tornar mais
eficiente:

1- Espera-se uma diminuicdo das duvidas técnicas apresentadas a GGTES por meio dos
canais de atendimento da Anvisa, principalmente por parte das Visas locais.

2- Espera-se um aumento gradativo das notificagcbes de EA relacionados a assisténcia
odontoldgica, como fruto de uma maior cultura de Seguranca do Paciente e da
divulgacdo do sistema de notifica¢Oes.

3- Apds a publicacdo de um Roteiro Objetivo de Inspecdo, espera-se obter uma linha de
base do risco potencial de servicos que prestam assisténcia odontolégica, segundo a
metodologia MARP/ROI.

4- Com aimplementacdo de uma Camara Técnica de Assisténcia Odontoldgica, espera-se
a produgao de um maior numero de documentos relacionados especificamente ao
gerenciamento de risco na Assisténcia Odontoldgica, sejam eles por parte da Anvisa
ou mesmo dos parceiros participantes dessa Camara.



Xlll. Identificacdao e Definicao dos Riscos

Nesse capitulo foram levantados os principais riscos, relacionados a implementacdo da
alternativa escolhida. Em oficina cada risco foi avaliado de acordo com o impacto e sua
probabilidade de ocorréncia, conforme a figura abaixo que representa a matriz de risco
utilizada.

Figura 3: Avaliacdo dos Riscos identificados

Dificuldade de melhorar a
formacgao dos profissionais do
setor regulado

Alto

Dificuldade de capacitagdo dos
fiscais sanitarios

Dificuldade de compreensao da
RDC pelo setor regulado

PROBABILIDADE
Médio

Dificuldade do SNVS (demais
entes) de operacionalizar o
monitoramento dos EA

Aumento de valores de
equipamentos por alta
demanda (auto-clave e pegas
de alta rotagdo)

Dificuldade em mudar a

2
;-‘.T? cultura de seguranca do
paciente por parte do setor
regulado
Baixo Médio Alto

IMPACTO

Legenda:

MEDIO RISCO



Para os eventos que foram avaliados como de médio ou alto risco, foi realizada uma
avaliacdo se os riscos seriam aceitos, evitados ou mitigados. No caso dos riscos a serem
evitados ou mitigados, algumas acdes foram pensadas e estdo registradas no quadro de
gerenciamento de riscos abaixo.

Quadro 13: A¢des para o gerenciamento dos riscos identificados

CLASSIFICA | POSICIONA
RISCO CAO DO MENTO ACAO PROPOSTA
RISCO TECNICO
Dificuldade de melhorar a
formacgdo dos M Mitigar Inclusdo da Abeno na Camara Técnica; Divulgacdo do
profissionais do setor EAD de Seguranca do Paciente e Qualidade nos Servigos
regulado Odontoldgicos.
Dificuldade de .
s _— M Evitar s . . D
capacitacgdo dos fiscais Realizagdo de Webinares, disponibilizacdo de cursos no
sanitarios Ava Visa.
Dificuldade de M Evitar Realizagcdo de Webinares, projeto com CFO,
compreensdo da RDC disponibilizacdo de P&R, Norma Comentada, canais de
pelo setor regulado atendimento da Anvisa, informacGes ao setor regulado
Dificuldade do SNVS
(demais entes) de M Mitigar Metas compartilhadas em um plano integrado,
operacionalizar o monitoramento e integracdao dos Planos de agao de
monitoramento dos EA Estados e Municipios.
Aumento de valores de
equipamentos por alta M Mitigar Melhoria nos manuais das autoclaves para deixar mais
demanda (auto-clave e clara a informagdo e aumentar a oferta de produtos
pecas de alta rotagdo) compativeis.
Dificuldade em mudar a
cultura de seguranga do M Mitigar Considerando que a mudanga sé ocorrera a longo
paciente por parte do prazo, o desenvolvimento de Projetos
setor regulado interinstitucionais sera fundamental.
Dificuldades do SNVS Desenvolvimento de Roteiro Objetivo de Inspegdo para
sobre a fiscalizagdo da A Mitigar Visas que nao tém roteiro; Capacitagao dos fiscais na
assisténcia odontoldgica RDC e em Inspecdo Sanitaria.
Dificuldade de
cumprimento dos prazos
de adequacdo pelo setor A Mitigar
regulado servicos Ajustar os prazos de vigéncia apds a Consulta Publica
publicos para que ele seja factivel ao setor regulado.
Dificuldade financeira
para adequagdo nos A Aceitar Verificar a aceitagdo dos impactos financeiros no
servigos publicos servigo publico apds consulta publica.
Dificuldade burocratica
de produzir materiais A Mitigar Tentar contratacGes ou parceiras externas, levar a

educativos

demanda a Diretoria supervisora.
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