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RELATÓRIO DE DEFINIÇÃO E ANÁLISE DO PROBLEMA 

REGULATÓRIO 
 

I. Sumário Executivo 

 
 
 
 
  

Problema Regulatório 
 
O problema regulatório relacionado à segurança e qualidade em serviços de 
odontologia foi delimitado como o gerenciamento incipiente de riscos na 
regulação da assistência odontológica. 
 
 

Objetivos  
 
O objetivo principal dessa AIR é desenvolver uma gestão eficiente do risco 
sanitário na assistência odontológica no Brasil, sendo alguns dos principais 
objetivos específicos a promoção de uma regulamentação federal específica 
para a assistência odontológica e a implementação de um sistema de 
notificação de eventos adversos relacionados a assistência odontológica. 
 
 
 



 

   
 

 

II. Introdução 
 

A regulação da assistência odontológica constitui um tema de relevância para o 
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária - SNVS. As demandas relacionadas ao tema têm se 
apresentado à ANVISA ao longo dos anos, imprimindo a necessidade de estruturação de ações 
sanitárias que contribuam para a identificação e redução dos riscos relacionados a esse 
cuidado, em consonância com as diretrizes vigentes da OMS, do Programa Nacional de 
Segurança do Paciente e os padrões sanitários estabelecidos pelo SNVS.  

Atualmente, em nível federal, essa regulação se restringe a orientações gerais e à 
regulamentação por meio de normas transversais a todos os serviços de saúde, não existindo 
uma abordagem sanitária mais específica para o tema. Em especial na área de controle de 
infecção, no que tange o processamento de produtos, existe uma lacuna regulatória devido a 
exclusão dos serviços odontológicos da abrangência da RDC/ANVISA nº 15 de 20121, norma 
que dispõe sobre requisitos de boas práticas para o processamento de produtos para saúde. 
Outros pontos críticos observados são questões relacionadas à infraestrutura e a climatização 
dos consultórios odontológicos, além do desafio do gerenciamento de riscos advindo das 
novas tecnologias e procedimentos, inclusive àqueles relacionados à estética e harmonização 
orofacial.  Não podemos deixar de citar também que o contexto da pandemia de COVID-19 
evidenciou riscos e importantes limitações na assistência odontológica, essencialmente 
relacionadas ao desconhecimento de gestão de qualidade nesses serviços.  
Diante desse cenário, a Gerência de Regulamentação e Controle Sanitário em Serviços de 
Saúde - GRECS têm mapeado e analisado as denúncias e dúvidas técnicas que são enviadas à 
ANVISA desde outubro de 2016.  Somente em 2019, foram registradas um total de 487 
denúncias e 1026 dúvidas técnicas, sendo que a atividade odontológica foi um tema 
prevalente neste período, ficando em 3º lugar dentre os serviços de saúde mais denunciados 
e em 6º lugar dentre todos os questionamentos técnicos. Em 2021, foi realizada uma 
consulta às Visas estaduais e constatou-se que odontologia é um tema prioritário para 
elaboração de roteiros objetivos de inspeção2. 

Dessa forma, o tema foi inserido na Agenda Regulatória da ANVISA 2021-20233, sob o 
Projeto 15.1 que trata das Boas Práticas de Funcionamento para os Serviços de Odontologia. 
Este relatório parcial é fruto das oficinas realizadas na área técnica para o levantamento 
inicial de problemas e suas causas relacionadas. 



 

   
 

 

III. Contextualização para Identificação do Problema Regulatório 
 

Para uma melhor identificação do problema regulatório, segue abaixo uma 
contextualização acerca dos riscos e o seu gerenciamento nos serviços de odontologia, 
considerando as diretrizes vigentes da OMS e do Programa Nacional de Segurança 
do Paciente - PNSP e a complexidade da questão.   

 
Gerenciamento do Riso e Regulação Sanitária 
Segundo a OMS, o risco pode ser definido como a probabilidade de sofrer um dano 

devido a uma ameaça em particular (objeto ou conjunto de situações)4.  
Instituída pela Lei 8080/90, a vigilância sanitária compreende um conjunto de ações 

capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários 
decorrentes do meio ambiente, da produção e da circulação de bens e da prestação de serviços 
de interesse da saúde, abrangendo: 1 - o controle de bens de consumo que, direta ou 
indiretamente, se relacionem com a saúde, compreendidas todas as etapas de processo, da 
produção ao consumo; 2 - o controle da prestação de serviços que se relacionam direta ou 
indiretamente com a saúde5.  

Dessa forma, o risco ocupa um papel de destaque para a atuação da vigilância sanitária, 
sendo o conhecimento e a sua tipificação essencial para uma efetiva intervenção, por meio 
de medidas capazes de prevenir ou mitigar os danos à saúde6,7,8.  

A Lei 9.782/999, que cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, define o 
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária - SNVS, atribuindo ao mesmo as atividades de 
regulação, normatização, controle e fiscalização na área de vigilância sanitária9.   

Para Ramalho, em 2011, a regulação assume um papel essencial ao promover a 
intervenção do estado na atividade econômica privada, permitindo o condicionamento, a 
coordenação e a disciplina dessa atividade10. Assim, por meio da regulação exercida pela 
vigilância sanitária, estabelece-se o Estado de Direito e a supremacia do interesse público 
sobre o privado10,11, de maneira a prevenir, diminuir ou eliminar riscos e danos à saúde 
relacionados com objetos historicamente definidos como de interesse da saúde e tendo como 
objetivo a crescente qualidade de vida11. Lucchesi, em 2001, apontava que as relações de 
consumo estão se tornado cada vez mais complexas, exigindo da vigilância sanitária o 
aprimoramento da sua atuação, com embasamento teórico e apoio em evidências científicas 
e dados para o gerenciamento do risco, de maneira a identificar as ações regulatórias mais 
adequadas e oportunas12. Gondim, em 2007, destaca ainda a importância das ações da 
vigilância sanitária em promover e proteger a saúde da população considerando os riscos 
conhecidos, as incertezas e a vulnerabilidade da população que desconhece os riscos a que é 
submetida13. Frente a esses desafios, observa-se a importância da adoção de algumas 
premissas para a regulação sanitária13,14,15:   

a. Adoção de estratégias baseadas no gerenciamento de riscos;  
b. Reconhecimento do papel fundamental do conhecimento técnico-científico 
para subsidiar a tomada de decisão;  
c. Identificação das limitações no conhecimento e tomada de decisão com adoção 
de iniciativas viáveis para superar ou aceitar as incertezas;  
d. Eleição das estratégias de controle e prevenção mais adequadas aos riscos e 
aos contextos apresentados;  



 

   
 

e. Estímulo à adoção de medidas preventivas, sem prejuízo ao desenvolvimento 
tecnológico e científico, e com responsabilização social sobre novos riscos e danos;  
f. Promoção da valorização e engajamento do setor regulado na redução dos 
riscos e melhoria da qualidade.  
g. Percepção dos riscos pela sociedade como parte do seu cotidiano, sendo 
indispensável a sua participação no enfrentamento deles.  

O grau de incerteza e a severidade do dano podem ainda ser critérios determinantes 
para a adoção de medidas sanitárias efetivas, quando não há conhecimento técnico-científico 
que as respalde. Assim, a associação entre uma maior severidade de dano com uma menor 
incerteza da ocorrência de um evento catastrófico demanda medidas rigorosas para o 
controle e a prevenção desses riscos13.  

Inicialmente estabelecido na Alemanha, o entendimento sobre o Princípio da 
Precaução foi consolidado entre os países após a Conferência das Nações Unidas e 
Desenvolvimento do Rio de Janeiro, em 1982, com a publicação pela ONU do documento 
Carta Mundial para a Natureza16,17,18.  O documento determinava que frente a situações em 
que os efeitos adversos de uma atividade não estão completamente determinados e/ou 
claramente compreendidos, não deve ser permitida a execução da atividade19.  

Em 2000, a Comissão Europeia definiu algumas características das medidas baseadas 
na aplicação desse princípio, as quais devem ser3,13:  

• Proporcionais ao nível de proteção escolhido;   
• Não-discriminatórias na sua aplicação;   
• Consistentes com medidas similares já tomadas;  
• Baseadas em um exame dos potenciais benefícios e custos da ação ou da sua 
falta (incluindo, quando apropriado e factível, uma análise econômica 
custo/benefício);   
• Sujeita à revisão, em luz de novos dados científicos;   
• Capaz de atribuir responsabilidades pela produção de evidência científica 
necessária para uma avaliação de risco mais abrangente;  

Observa-se que além do Princípio da Precaução, o gerenciamento dos riscos sanitários 
enquanto processo sistemático utilizado para sua identificação e tratamento vem sendo 
paulatinamente incorporado às ações de vigilância sanitária no país, norteando o processo de 
decisão e permitindo uma atuação mais assertiva.  

Em 2017, com o objetivo de harmonizar os procedimentos no âmbito do Sistema 
Nacional de Vigilância Sanitária - SNVS, a ANVISA publicou a RDC n ° 153/201720 definindo o 
grau de risco sanitário das atividades econômicas de interesse da Vigilância Sanitária e seus 
respectivos procedimentos para licenciamento. A norma estabelece ainda no artigo 8° que o 
gerenciamento do risco e a aplicação das boas práticas sanitárias devem ocorrer em todas as 
atividades econômicas de interesse sanitário, de acordo com a legislação sanitária específica 
vigente.   

A RDC n° 560/202121 adotou a classificação de risco sanitário estabelecida na RDC n ° 
153/201720, e reafirmou a importância do gerenciamento de risco para o desenvolvimento 
das ações da vigilância sanitária, que incluem: autorização de funcionamento, certificação de 
boas práticas de fabricação, fiscalização sanitária, inspeção sanitária, licenciamento e registro 
e normatização. A norma define o gerenciamento de risco sanitário como a aplicação 
sistêmica e contínua do conjunto de procedimentos, condutas e recursos, com vistas à análise 
qualitativa e quantitativa dos potenciais eventos adversos que podem afetar a segurança 



 

   
 

sanitária, a saúde humana, a integridade profissional e o meio ambiente, a fim de identificar, 
avaliar e propor medidas sanitárias apropriadas à minimização dos riscos21. 
  O gerenciamento de risco, segundo Gama & Hernandez, é um processo estruturado, 
minimamente constituído pela identificação e avaliação de riscos e das incertezas e pela 
definição e implementação de estratégias a serem empregadas para enfrentamento dos 
mesmos14. Dessa forma, em modelo aplicado ao gerenciamento dos riscos assistenciais em 
saúde14, podemos identificar as seguintes etapas, que ocorrem de forma integrada:   
 

I. Identificação e caracterização dos riscos: Compreende a identificação e 

caracterização dos riscos, a partir da análise de dados (indicadores, micro 

amostragens, dados secundários de publicações cientificas) ou de forma qualitativa 

(mapeamento de processos, técnicas de consenso, etc.) A metodologia empregada 

pode ser classificada como retrospectiva (após a ocorrência dos incidentes), 

prospectiva (anterior à ocorrência de incidentes) ou em tempo real (detecção de risco 

no momento da ocorrência dos incidentes). 

II. Análise e avaliação de riscos: A identificação das consequências e probabilidades dos 

riscos envolvidos tem como objetivo subsidiar a avaliação, o tratamento e o 

planejamento de respostas ao risco. A partir dos critérios e resultados obtidos com a 

análise dos riscos, estes devem ser classificados para determinar as estratégias de 

tratamento mais adequadas. 

III. Enfrentamento ou Tratamento do risco: Nesta etapa, devem ser definidas quais serão 

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

• Compartilhar ou Transferir risco a terceiros -Utilizada por exemplo, 

quando outras instituições, como as seguradoras, assumem os riscos; 

• Evitar ou eliminar os riscos —parece bastante improvável, uma vez que 
não há possibilidade de exclusão de todos os riscos, quando são 
realizadas as atividades; 

• Mitigar, reduzir ou controlar os riscos - envolve a adoção de medidas 
que minimizem os riscos à saúde; 

• Aceitar ou reter os riscos- Aplica-se aos riscos aceitáveis, incluindo 
baixos riscos, com baixa magnitude e a cenários quando a adoção de 
outras estratégias apresenta um baixo custo-benefício;  

O tratamento de risco pode ainda envolver ações proativas ou reativas. O tratamento 
proativo ocorre antes da identificação de riscos ou incidentes, quando há a adequação 
da estrutura e dos processos de trabalho a normas, protocolos e processos seguros. O 
tratamento reativo engloba todas as intervenções destinadas a reduzir os riscos 
identificados após a ocorrência dos incidentes. 

IV. Monitoramento de risco: Trata-se da verificação da efetividade das medidas 
implementadas em reduzir os riscos, sendo recomendada a utilização de indicadores. 

V. Comunicação de risco: Constitui uma etapa essencial ao comprometimento 
institucional e monitoramento das medidas implementadas (comunicação interna aos 
profissionais, direção etc.), bem como à informação dos atores envolvidos (gestores 
externos, SNVS, pacientes, imprensa, etc.). A notificação oportuna ao SNVS pode 
efetivamente prevenir novos danos, como por exemplo em caso de eventos que 
envolvam óbitos, never events ou mais de um serviço de saúde. 
 



 

   
 

 
 
Segurança do Paciente e Gerenciamento do Risco em Serviços de Saúde 

  Os serviços de saúde constituem ambientes complexos, representando riscos à saúde 
e integridade dos pacientes e profissionais. Nesses serviços, pode ser observada a coexistência 
de riscos diversos, demandando uma capacidade instalada, estrutura físico-funcional 
adequada de todas as áreas, o gerenciamento de resíduos, monitoramento da qualidade da 
água para consumo humano, procedimentos sistemáticos de manutenção preventiva e 
corretiva, controle de pragas, dentre tantos outros aspectos22,23,24. Além disso, observa-se que 
fatores como a utilização de novas tecnologias, o envelhecimento da população resultando 
em um maior número de internações, uso de polifarmácia e a sobrecarga dos serviços e dos 
profissionais aliada a uma percepção ainda reduzida dos riscos assistenciais podem ampliar a 
insegurança nesses ambientes24-29. 
  A publicação do relatório Errar é Humano: construindo um sistema de saúde mais 
seguro (To err is human: building a safer healh system)30 em 1999, pelo Instituto de Medicina 
- IOM dos Estados Unidos da América - EUA evidenciou a importância de um cuidado em saúde 
mais qualificado e seguro. O documento constatou que nos EUA ocorria cerca de 44 a 98 mil 
óbitos a cada ano, atribuídos a eventos adversos - EA em serviços de saúde,30,31que são 
incidentes que resultam em danos aos pacientes32,33. 
  Após a repercussão do relatório do IOM, estudos foram realizados em vários países, 
constatando a ocorrência de 3 a 16% de EA entre os pacientes internados e pelo menos um 
terço desses EA foram considerados evitáveis14. Segundo a Organização para a Cooperação e 
Desenvolvimento Econômico - OCDE, estima-se ainda que no mundo 4 a cada 10 pacientes 
sofram danos em serviços de atenção primária/ambulatoriais26. Diante disso, os países se 
mobilizaram para promover ações no sentido de reduzir os riscos relacionados à assistência à 
saúde. 

Em 2004, também em resposta ao impacto do relatório do IOM-EUA, foi criada pela 
Organização Mundial da Saúde - OMS, na sua 57ª Assembleia Mundial de Saúde, a Aliança 
Mundial da Segurança do Paciente. Esta Aliança tem a finalidade de estimular os países 
a promoverem ações para a melhoria contínua da segurança no atendimento ao paciente e 
da qualidade dos serviços de saúde34-37.No nível governamental, estas ações envolvem 
iniciativas e estratégias, tais como o estabelecimento de diretrizes  nacionais, a identificação 
de problemas de qualidade e de objetivos, a interação entre os atores envolvidos, a 
participação dos pacientes, o monitoramento de dados e no nível dos serviços de saúde, a 
implementação  de uma cultura de qualidade e  cultura de segurança38. 
  Após a constituição da Aliança, importantes diretrizes foram recomendadas pela OMS 
aos países signatários, denominados Desafios Globais para a Segurança do Paciente39-42.  
             O Primeiro Desafio Global, lançado em 2005 foi “Uma assistência limpa é uma 
assistência mais segura”, o qual focalizou a importância da adesão dos profissionais de saúde 
às medidas de prevenção e redução de infecções relacionadas a assistência à saúde - 
IRAS, incluindo:  1) higiene das mãos - HM; 2) procedimentos clínicos seguros; 3) segurança 
do sangue e de hemoderivados; 4) administração segura de injetáveis e de imunobiológicos; 
e 5) segurança da água e manejo de resíduos40. 
              Em 2007, a OMS lançou o Segundo Desafio Global “Cirurgias seguras Salvam Vidas” e 
estabeleceu medidas para aumentar a segurança na realização dos procedimentos seguros41. 
Em 2017, o Terceiro Desafio Global foi divulgado pela OMS, com o tema Uso Seguro de 
Medicamentos, tendo como objetivo promover mudanças voltadas para a redução em 50%, 



 

   
 

ao longo dos próximos 5 anos (até 2022), da ocorrência de erros e de danos relacionados a 
medicamentos42. 

Por se tratar de um problema de saúde pública mundial e de maneira a facilitar a 
pesquisa e discussões sobre o tema, a OMS reuniu um grupo de experts, a fim de elaborar a 
taxonomia para a Segurança do Paciente. Dessa forma, em 2009, a Organização publicou o 
documento The conceptual framework for the international classification for patient safety32, 

33 (Estrutura Conceitual para a Classificação Internacional para a Segurança do Paciente), 
contendo os principais conceitos relacionados à segurança do Paciente e um modelo 
estrutural  para a gestão dos riscos relacionados à ocorrência dos incidentes, preconizando a  
aprendizagem e  melhoria contínua da segurança do paciente nos serviços de saúde, bem 
como a importância da identificação do risco, prevenção, detecção, redução do risco, 
recuperação do incidente e  resiliência do sistema. Como podemos ver no anexo I e também 
na nota abaixo, o modelo é composto por 10 classes de informações1. 
  Observa-se também o surgimento de instituições que atuam na disseminação de 
conhecimentos e prevenção de danos desnecessários aos pacientes, a exemplo 
do Canadian Patient Safety Institute (Instituto Canadense de Segurança do 
Paciente), National Patient Safety Agency (Agência Nacional de Segurança do Paciente- 
Inglaterra) e Agency for Healthcare Research and Quality (Agência para Pesquisa e Qualidade 
na Assistência em Saúde-Estados Unidos)44,45. 
  O gerenciamento de risco consta dentre as práticas preconizadas por algumas dessas 
instituições. Na publicação Boas Práticas para uma Melhor Assistência à Saúde (Safe Practices 
for Better Health Care – 2010 Update) do National Quality Forum, nos EUA, a identificação e 
redução de riscos consta entre as 34 boas práticas para a segurança do paciente46,47. De forma 
semelhante, a integração das atividades para o gerenciamento de risco faz parte dos Sete 
Passos para a Segurança do Paciente, da Agência Nacional de Segurança do Paciente (National 
Patient Safety Agency) do Sistema Nacional de Saúde (National Health Service – NHS) do Reino 
Unido47,48:  

1. Promover uma cultura de segurança; 
2. Liderar e apoiar a equipe assistencial; 

             3. Integrar as atividades de gerenciamento de riscos; 
                        4. Promover a notificação dos incidentes de segurança;  

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

Consequências para o Paciente: envolve o grau do dano e tipo do dano.3. Características do Paciente: caracteriza os dados demográficos 
do paciente (sexo, idade, raça/cor), o tipo de procedimento realizado no serviço de saúde e o diagnóstico do paciente no momento da 
admissão no serviço de saúde.4. Características do Incidente: busca descrever como, onde e quando ocorreu o incidente.5. Fatores 
Contribuintes /Perigos: são as circunstâncias, ações ou influências que podem ter contribuído para o risco da ocorrência do incidente, tais 
como fatores profissionais, fatores de comportamento, fatores de desempenho, fatores cognitivos, comunicação, fatores organizacionais, 
fatores do paciente, fatores do trabalho/ambiente, dentre outros.6. Consequências Organizacionais: compreende o impacto da ocorrência 
do incidente na organização, podendo envolver, dentre outros, o aumento de custos para minimizar o dano, as consequencias legais e o 
prejuízo à imagem da instituição. 
7. Detecção: Inclui informações sobre a  ciência do incidente (como foi detectado o incidente e quem o detectou)., tais como sinais e sintomas 
do paciente, alarmes, auditorias, revisão, etc. 
8. Fatores Atenuantes do Dano: ações ou circunstâncias destinadas a minimizar ou prevenir a progressão dos incidentes, reduzindo o risco 
de dano ao paciente, podendo estar relacionadas, dentre outras, ao paciente(pedido de ajuda, orientações prestadas aos pacientes e 
acompanhantes, etc), aos profissionais (supervisão, bom trabalho de equipe, comunicação efetiva,etc), à organização (disponibilidade de 
protocolos efetivos, etc) e a um agente externo(medidas de segurança, correção de erros de utilização de equipamentos, etc).9. Ações de 
Melhoria: compreende as  ações específicas realizadas para compensar o dano depois da ocorrência dos incidentes, tais como  gestão clínica 
de uma lesão,  pedido de desculpas ao paciente, revisão de casos, gestão de reclamações, etc.10. Ações para Reduzir o Risco: Medidas 
adotadas para prevenir danos semelhantes, tais como a prestação de cuidados adequados, disponibilização de protocolos, melhoria da 
liderança/orientação, avaliação proativa dos riscos, etc32,33,43. 
Ressalta-se que a detecção, os fatores atenuantes do dano e as ações de melhoria influenciam e informam simultaneamente as ações 
empreendidas para reduzir o risco. 
 



 

   
 

5. Estimular a participação do paciente no processo assistencial; 
6. Aprender e compartilhar o aprendizado sobre segurança; 
7. Implementar práticas de segurança. 

 
Importante ressaltar que devido a segurança e a qualidade dos serviços estarem 

intimamente relacionados, além das medidas especificas a serem empregadas para redução 
do risco da ocorrência de eventos adversos, problemas de qualidade também devem ser 
identificados e evitados, de maneira a reduzir a probabilidade de qualquer tipo de dano aos 
pacientes14. 
  Atualmente, a segurança do Paciente é definida como uma estrutura organizada de 
atividades que cria culturas, processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e 
ambientes no cuidado de saúde que consistentemente e sustentavelmente diminua riscos, 
reduza a ocorrência de danos evitáveis, torne os erros menos frequentes e reduza o impacto 
do dano quando isso ocorrer49. 
  A OMS publicou, em 2021, o Global patient safety action plan 2021–2030: towards 
eliminating avoidable harm in health care (Plano de Ação Global em Segurança do 
Paciente2021-2030: na direção de eliminar danos evitáveis no cuidado de saúde)49. O plano 
está estruturado em 7 objetivos estratégicos, sendo o objetivo 6 diretamente relacionado à 
informação, pesquisa e gerenciamento de riscos49:  

1- Tornar o zero dano evitável aos pacientes uma regra do planejamento e prestação 
de cuidados em saúde. 

2- Construir sistemas de saúde de alta confiabilidade e organizações de saúde que 
protejam pacientes diariamente do dano. 

3- Assegurar a segurança de cada processo clínico. 
4- Engajar e empoderar pacientes e famílias a ajudar e apoiar a jornada para o cuidado 

de saúde seguro. 
5-  Inspirar, educar e habilitar os trabalhadores da saúde a contribuir com o desenho 

e prestação de cuidados seguros. 
6- Assegurar um fluxo constante de informação e conhecimento para guiar a 

mitigação de riscos e a redução de danos evitáveis. 
7-  Desenvolver e sustentar sinergias multisetoriais e multinacionais, parcerias e 

solidariedade para melhorar a segurança do paciente e qualidade do cuidado 
  Para cada um dos objetivos estratégicos, são estabelecidas ações especificas para os 
atores envolvidos, além de indicadores para o monitoramento do plano. Observa-se que dada 
a sua importância, o gerenciamento do risco nos serviços de saúde também está intimamente 
relacionado às ações especificas e indicadores dos objetivos 2 e 3, de maneira a contribuir 
respectivamente para a confiabilidade das instituições e processos clínicos mais seguros49. 

 
Programa Nacional de Segurança do Paciente - PNSP 

  A ANVISA, por meio da sua Gerência- Geral de Tecnologias em Serviços de Saúde - 
GGTES tem atuado no tema Segurança do Paciente, seguindo as diretrizes da OMS e do 
Ministério da Saúde – MS45 e tendo em vista as suas competências regimentais, dentre outras, 
de regulação e desenvolvimento de ações voltadas para melhoria da qualidade e segurança 
do paciente nos serviços de saúde do país50.Assim como os demais países que aderiram 
à Aliança Mundial da Segurança do Paciente, o Brasil está politicamente comprometido com 
esses propósitos da OMS45. 



 

   
 

  Dentre essas ações, incluímos a disponibilização, em parceria com a Organização Pan-
Americana da Saúde - OPAS/OMS, de materiais instrutivos relacionados aos desafios globais 
para a segurança do paciente, enfatizando junto aos profissionais de saúde e gestores a 
importância da higiene das mãos como principal medida de prevenção de IRAS e da adoção 
de práticas seguras nos procedimentos cirúrgicos, a fim de prevenir EA. Além desses, outros 
materiais também são atualmente disponibilizados, com o objetivo de instrumentalizar os 
profissionais para a adoção das práticas relacionadas ao gerenciamento dos riscos à segurança 
do paciente nos serviços de saúde51. 
  No contexto da regulamentação, observa-se que a ANVISA apresenta várias 
Resoluções de Diretoria Colegiada - RDCs voltadas para a observação das boas práticas pelos 
serviços de saúde. A RDC n° 63/201152 apresenta um diferencial ao tratar a gestão da 
qualidade e determinar que todos os serviços de saúde do país, inclusive os serviços de 
odontologia, estabeleçam uma política de qualidade para a gestão dos serviços incluindo as 
condições organizacionais, estratégias e ações voltadas para a Segurança do Paciente.  
Em 2013, com o objetivo de promover a qualificação do cuidado em saúde em todos os 
estabelecimentos de Saúde públicos ou privados do território nacional, o Ministério da Saúde 
instituiu por meio da Portaria MS/GM nº 529/2013 o Programa Nacional de Segurança do 
Paciente – PNSP53.  
  O PNSP apresenta 4 eixos: 

Eixo 1: O estímulo a uma prática assistencial segura. 
Eixo 2: O envolvimento do cidadão na sua segurança. 
Eixo 3: O incremento de pesquisa sobre Segurança do Paciente 
Eixo 4: A inclusão do tema Segurança do Paciente no ensino 

       O PNSP preconiza ainda o estabelecimento da cultura de segurança e a implementação 
de iniciativas voltadas à Segurança do Paciente, por meio dos Núcleos de Segurança do 
Paciente nos estabelecimentos de saúde. 
      A Portaria MS/GM n° 529/201353define a cultura de segurança como peça-chave para 
a implantação da Segurança do Paciente nos serviços de saúde: 

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

• Cultura que prioriza a segurança acima de metas financeiras e operacionais; 

• Cultura que encoraja e recompensa a identificação, a notificação e a resolução dos 
problemas relacionados à segurança; 

• Cultura que proporciona recursos, estrutura e responsabilização para a 
manutenção efetiva da segurança. 

  De maneira a contribuir para uma assistência segura, o PNSP apresenta ainda como 
uma das suas estratégias a elaboração de guias, manuais e protocolos e o apoio à 
implementação das práticas descritas nos documentos. Dessa forma, a Portaria MS n° 1377 
de 9 de julho de 201354 aprova os Protocolos Básicos de Cirurgia segura, Prática de higiene 
das mãos em serviços de saúde e Prevenção de úlceras (lesões) por pressão. Outros três 
protocolos foram aprovados na Portaria MS n° 2.095, de 24 de setembro de 201355: Prevenção 
de quedas, Identificação do paciente e Segurança na prescrição, uso e administração de 
medicamentos. 
       No sentido de operacionalizar o PNSP, a ANVISA publicou a RDC n°36/201356, que 
estabelece a obrigatoriedade de instituição do Núcleo de Segurança do Paciente - NSP nos 
serviços de saúde abarcados pela norma. O NSP apresenta importantes atribuições, como o 



 

   
 

gerenciamento de riscos à segurança do paciente, incluindo a elaboração do Plano de 
Segurança do Paciente-PSP, e a notificação de eventos adversos relacionados à assistência à 
saúde56. 
       O PSP é um documento dinâmico, que se apresenta como um registro das ações 
relacionadas ao gerenciamento dos riscos à segurança do Paciente nos serviços de saúde. 
Dessa forma, em observância à RDC n° 36/201356 e de maneira a prevenir a ocorrência de EA, 
as Práticas de Segurança 2a serem adotadas pelo serviço constituem elementos obrigatórios 
do PSP. 
  A notificação dos incidentes relacionados à assistência à saúde é obrigatória para os 
serviços de saúde abarcados pela norma, devendo seguir aos critérios estabelecidos na RDC 
n° 36/201356 e na Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n° 05/201943 (ou o documento vigente 
que a substitua) e sendo realizada por meio do sistema Notivisa. Além de subsidiar a adoção 
de medidas pelos serviços, gestores e SNVS para a mitigação dos riscos da ocorrência desses 
EA, o formulário de notificação dos incidentes e eventos adversos relacionados à assistência 
à saúde apresenta a peculiaridade de seguir a lógica de análise do risco proposta pelo 
documento The conceptual framework for the international classification for patient safety34, 

35 (Estrutura Conceitual para a Classificação Internacional para a Segurança do Paciente), 
publicado pela OMS em 2009. Dessa forma, os serviços são estimulados a refletir sobre a(s) 
causa(s) raiz e fatores contribuintes que levaram à ocorrência do incidente, permitindo a 
adoção de medidas de prevenção a danos semelhantes. 

 
2      As Práticas de Segurança do Paciente são definidas como tipo de processo ou estrutura cuja aplicação reduz a 
probabilidade de ocorrência de EA resultantes da prestação de cuidados de saúde durante o tratamento de doenças e da 
realização de procedimentos em serviços de saúde57,58. Apresentam como características o embasamento nas melhores 
evidências científicas, com efetividade comprovada em reduzir o risco de dano ao paciente; podem ser aplicadas em 
diferentes níveis de assistência e para diferentes tipos de pacientes; são amplas e sustentáveis; e podem ser utilizadas por 
pacientes, profissionais de saúde, fontes pagadoras e pesquisadores57,59. A identificação dos pacientes, higiene das mãos, 
segurança cirúrgica, segurança na prescrição, uso e administração de medicamentos, prevenção de quedas, prevenção de 
lesões por pressão, e prevenção e controle de infecções relacionadas à assistência à saúde constituem algumas das Práticas 
de Segurança adotadas no país56,57. 

 



 

   
 

 

IV. Identificação do Problema Regulatório 
 

  Como descrito na introdução desse capítulo, a GGTES vem captando informações 
sobre riscos na assistência odontológica desde 2013 e como fruto desse trabalho o tema foi 
inserido na Agenda Regulatória da ANVISA 2021-20233, sob o Projeto 15.1 que trata das Boas 
Práticas de Funcionamento para os Serviços de Odontologia. Diante disso, essa Análise de 
Impacto Regulatório - AIR foi iniciada e em maio de 2021, a equipe de trabalho da GGTES 
participou de oficina facilitada pela Gerência-Geral de Regulamentação e Boas Práticas 
Regulatórias - GGREG, com o objetivo de identificar e delimitar o problema regulatório 
relacionado à segurança e qualidade em serviços de odontologia. A partir do levantamento de 
problemas, baseando-se na literatura científica, documentos e dados técnicos da área e da 
OMS, bem como no risco de danos graves e de alta magnitude na assistência odontológica, a 
equipe de trabalho definiu como problema regulatório o gerenciamento incipiente de riscos 
na regulação da assistência odontológica. 
      Em oficinas posteriores, conforme descrito na tabela abaixo (Quadro 1) foram 
identificadas 9 consequências imediatas e 9 consequências indiretas, bem como 13 causas-
raízes, que caracterizam o cenário atual do gerenciamento de riscos na regulação da 
assistência odontológica do país. 
 
Quadro 1- Consequências imediatas, consequências indiretas e causa-raízes do incipiente 
gerenciamento de riscos na regulação da assistência odontológica do país (Anvisa, 2022). 
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Consequências Diretas: 

Falta de Evidências (referencial 
teórico notificação, diretrizes, dados 

de inspeções) sobre o impacto real da 
má qualidade dos serviços 

odontológicos 

Ausência de padronização dos 
processos de trabalho  

Ausência de evidências de avaliação 
do risco sanitário para os 

procedimentos autorizados pelo CFO  

Potencial risco de Infecção 
Relacionada à Assistência para os 

pacientes e profissionais 

Cultura de Segurança Incipiente ou 
inexistente nos Serviços 

Odontológicos: 

Aumento do risco de danos aos 
pacientes (EA) 

Formação focada 
no profissional e não no serviço  

Desconhecimento do risco sanitário 
dos processos odontológicos 

Implementação incipiente  da 
Resolução n° 03/2021, relativa aos 
aspectos da qualidade e segurança 

dos serviços odontológicos. 

Dificuldade de conhecimento dos 
parâmetros normativos 

Ausência de regulamentação da 
assistência odontológica prestada 

fora do serviço de saúde 

Aumento do uso de 
antimicrobianos 



 

   
 

Processos de Regulação 
odontológica sem delimitação clara 

do risco sanitário: 
Uso de Técnicas Experimentais  

Ausência de diretrizes sanitárias 
específicas  

Subjetividade nas inspeções 
sanitárias  

Falta de priorização do tema 
pela Agência  

Consequências Indiretas: 

Algumas novas tecnologias são 
registradas sem a interlocução com a 
GGTES para avaliação do risco de uso  

Insegurança para o paciente  

Falta de coordenação do SNVS  

Piora da qualidade de vida dos 
pacientes  

Falta de comunicação externa- 
divulgação do trabalho da ANVISA e 

do papel da vigilância sanitária  

Sistema de notificação não está 
adequado  

Ausência de uma lista de eventos 
adversos a serem notificados  

Consequências para a saúde dos 
profissionais  

Baixa qualidade e insegurança nos 
serviços  

Falta de conhecimento por parte do 
fiscal dos riscos relacionados a 

assistência odontológica  
Aumento da resistência microbiana  

Ausência de priorização dos gestores 
para capacitação dos fiscais em 

odontologia.  

Desconhecimento dos eventos 
adversos envolvidos na assistência 

odontológica  

  

Aumento dos custos da assistência   

Custo elevado para adequação 
às exigências sanitárias  

Aumento do risco de acidentes de 
trabalho  

Fonte: GGTES, Anvisa, 2022. 
 
  Para uma melhor compreensão, as causas-raízes para o problema foram distribuídas 
em 3 grupos que serão descritos a seguir: 

1.  Desconhecimento dos processos de gerenciamento de risco na assistência 
odontológica; 

2. Cultura de Segurança Incipiente ou inexistente nos serviços odontológicos; 
3. Processos de regulação odontológica sem delimitação clara do risco sanitário. 

 

Desconhecimento dos processos de gerenciamento de risco na assistência 

odontológica 

  Assim como os demais serviços de saúde, os serviços odontológicos são ambientes 
complexos, permeados de riscos à Segurança do Paciente, que podem estar associados ao 
perfil do paciente, suas vulnerabilidades, a doenças pré-existentes, aos procedimentos a que 
são submetidos ou, ainda, relacionados a condições sanitárias desfavoráveis29,60-65.   
    Alguns fatores podem ainda ampliar os riscos à segurança do paciente na 
assistência odontológica. O envelhecimento da população resulta em um maior número de 



 

   
 

pacientes com comorbidades/ vulnerabilidades que demandam a assistência à saúde.  O uso 
da polifarmácia traz um aumento do risco de interações medicamentosas para esses 
pacientes, podendo os mesmos e demais pacientes com condições especiais 
ainda requererem a atuação profissional na assistência hospitalar e domiciliar 29,62, 63, 65-67. 
  Além disso, uma avaliação nas recentes mudanças da odontologia faz-se necessária 
para o aprofundamento da presente discussão. Atualmente percebe-se que o cirurgião 
dentista está ampliando seu escopo de atuação. Exemplos disso são as inovações no campo 
dos procedimentos estéticos faciais realizados pelo dentista68, tais como aplicação da toxina 
botulínica ou realização de bichectomia (remoção da gordura localizada na bochecha); 
terapias a laser e outros procedimentos como a sedação inalatória na execução de 
procedimentos rotineiros, procedimentos cirúrgicos com o uso de anestesia inalatória ou 
endovenosa realizada em clínicas ou consultórios, ou mesmo a utilização de aparelhos de Raio 
X portátil. Esse novo cenário traz uma incerteza sobre os riscos69-74 tanto em relação à 
assistência do paciente como para a segurança do profissional pois a rapidez do 
desenvolvimento tecnológico e da divulgação do conhecimento inerente aos dias atuais, não 
é acompanhada pela evolução no conhecimento, estudo e implementação de processos de 
gerenciamento do risco para uma avaliação dos riscos sanitários envolvidos. 
 
  Cultura de Segurança incipiente ou inexistente nos serviços odontológicos 
  A cultura de segurança pressupõe o envolvimento de todos os funcionários e da gestão 
do serviço em priorizar a segurança do paciente nos processos de trabalho. Observa-se, no 
entanto, que os cirurgiões-dentistas geralmente trabalham em consultórios isolados, 
podendo dificultar o acesso dos profissionais e sua equipe de trabalho aos conceitos de 
segurança do paciente. Por outro lado, a não obrigatoriedade dos NSP nos consultórios 
odontológicos individualizados não invalida a necessidade de prestação de uma assistência de 
melhor qualidade e mais segura, conforme estabelecido pela RDC/ANVISA n° 63/2011, 
aplicável a todos os serviços de saúde do país51. 

Apesar dos dentistas brasileiros se destacarem em número de publicações, observa-se 
uma escassez de artigos científicos e demais publicações específicas que abordem os temas 
da gestão da Qualidade75-82 e da Segurança do Paciente 61,62,83-86 na assistência odontológica. 
Contraditoriamente, segundo dados de Velasquez & Delgano87, no período de 2007-2011, o 
Brasil se destacou como o 2° pais do mundo em número de publicações na base de dados ISI 
(Institute for Scientific Information) relacionadas à pesquisa em odontologia. Na base de 
dados Scorpus, atualmente o Brasil também ocupa o 2° lugar em número de publicações88. 

Algumas referências enfatizam ainda uma limitada percepção da qualidade78,89,. Em 
levantamento realizado em 2006, com o objetivo de avaliar a qualidade da assistência 
odontológica nas unidades municipais básicas de saúde da cidade do Rio de Janeiro, Mendes 
aponta que muitas avaliações se baseiam em aspectos clínicos do paciente, em detrimento 
dos aspectos organizacionais e da importância da avaliação da qualidade para os serviços de 
saúde, de forma a promover a melhoria contínua desses serviços75. Em estudo conduzido com 
proprietários de clínicas de radiologia, Caixeiro, em 2019, pontua que ao gerir a qualidade nos 
serviços de saúde ou realizar avaliações dos serviços de forma inadequada, problemas de 
qualidade, tais como os erros diagnósticos ou a inobservância da legislação, podem 
permanecer despercebidos78. 

Podemos observar também a necessidade de adequação curricular dos cursos de 
odontologia para a redução dos riscos relacionados à assistência odontológica. A Resolução 
CNE/CES n° 3, de 19 de fevereiro de 200290, que anteriormente instituía diretrizes Curriculares 



 

   
 

Nacionais do Curso de Graduação em Odontologia, estabelecia que os profissionais deviam 
realizar seus serviços dentro dos mais altos padrões de qualidade e dos princípios da 
ética/bioética. Além disso, eram citadas dentre as competências e habilidades gerais a serem 
adquiridas pelos profissionais a liderança, a administração e gerenciamento. Apesar disso, os 
conteúdos essenciais não contemplavam disciplinas específicas voltadas para o 
desenvolvimento dessas habilidades.  

O estudo conduzido em São Paulo por Souza Júnior em 201982 teve o objetivo de 
analisar o perfil empreendedor dos dentistas, considerando aspectos de sua formação que 
contribuíram assertivamente, ou não, para atuarem como gestores em suas clínicas.  De 
acordo com os resultados do estudo, 69% dos participantes eram especialistas e a maioria dos 
entrevistados (79%) sentiu a necessidade de buscar informações e conhecimentos sobre 
gestão e administração para a abertura de suas clínicas. Conforme informado por 87% dos 
participantes (191 respondentes), as instituições superiores de formação dos entrevistados 
não contemplavam matérias sobre administração e gestão. Apenas 13% dos participantes do 
estudo indicaram a presença de uma disciplina sobre gestão em seu currículo acadêmico, 
sugerindo a necessidade de revisar a grade curricular das instituições, com o objetivo de 
inserir disciplina(s) que contribuam para uma formação básica sobre gestão e 
empreendedorismo.  

Em estudo conduzido por estudantes de odontologia da Escola Bahiana de Medicina e 
Saúde Pública (EBMSP), Costa et al, em 201591, apontam também a necessidade de adequação 
do currículo dos cursos de odontologia, de maneira a proporcionar ainda na graduação a 
abordagem de disciplinas relacionadas à gestão dos serviços odontológicos. 

Em 2021, o Ministério da Educação publicou a Resolução nº 3, de 21 de junho de 
202192, que institui as Diretrizes Curriculares Nacionais do curso de graduação em 
Odontologia e dá outras providências. A Resolução enfatiza no artigo 5° como capacidade a 
ser desenvolvida na graduação a realização com segurança de processos e procedimentos, 
referenciados nos padrões vigentes da prática profissional, de modo a evitar riscos, efeitos 
adversos e danos aos usuários, a si mesmo e aos demais profissionais, agindo com base no 
reconhecimento clínico-epidemiológico, nos riscos e vulnerabilidades dos indivíduos e grupos 
sociais; Além disso, a gestão estrutural, financeira, organizacional, tributária e dos processos 
de trabalho de consultórios, das clínicas e dos demais serviços de saúde consta dentre uma 
das capacidades da gestão em saúde.  

A gestão e planejamento organizacional e profissional dos serviços de saúde, assim 
como das atribuições dos técnicos de saúde bucal, auxiliar de saúde bucal, técnico em prótese 
dentária e auxiliar de prótese dentária foi incluída também dentre os conteúdos curriculares 
essenciais do curso de graduação.  

A avaliação de conformidade às Diretrizes Curriculares Nacionais (DCN) também foi 
instituída pela Resolução MEC nº 3, de 21 de junho de 202192 demandando a necessidade de 
desenvolvimento de instrumentos de avaliação pelas instituições de ensino, envolvendo 
estrutura, processos e resultados da aprendizagem e que estejam de acordo com o Sistema 
Nacional de Avaliação da Educação Superior (SINAES) e com a dinâmica curricular. Todavia, 
essa recente normativa ainda está em fase de implementação, e demanda esforços para 
efetiva adequação da realidade atual. 

No que diz respeito à Segurança do Paciente, observa-se que a literatura científica 
ainda não contempla a descrição dos eventos adversos ocorridos, bem como a análise dos 
fatores contribuintes ou medidas a serem adotadas para a melhoria da segurança do paciente 
nesses serviços61,62. Em revisão integrativa com consulta às bases bibliográficas sobre o tema, 



 

   
 

Correa et al, em 202061 ressalta o baixo número de publicações.  Por outro lado, observa-se 
alguns estudos relacionados ao assunto, tendo como fonte de dados jurisprudências/ 
tribunais de justiça93-98, Conselho de Classe99 ou PROCON100, o que pode ser um indicativo da 
ocorrência de danos aos pacientes nos serviços odontológicos. 

A adoção de protocolos clínicos e organizacionais é enfatizada como uma das medidas 
para promover a melhoria da qualidade da assistência24,101,102.Ressalta-se que a elaboração e 
observação desses protocolos, especialmente os clínicos ainda é uma prática pouco difundida 
entre os cirurgiões-dentistas, sendo necessária a observação das melhores evidências 
cientificas para sua elaboração, com a participação e validação por associações/organizações 
profissionais, bem como efetivas estratégias de divulgação para que haja adesão pelos 
profissionais102. 

Processos de Regulação odontológica sem delimitação clara do risco sanitário 

 Atualmente, a ausência de diretrizes sanitárias específicas tem dificultado o 
gerenciamento sanitário dos riscos relacionados à assistência odontológica. 

No tocante às normas sanitárias, observa-se que as legislações vigentes publicadas 
pela ANVISA não contemplam as especificidades da prática odontológica. Apesar da 
publicação de normas transversais aos serviços de saúde, alguns padrões específicos para a 
estrutura, processos de trabalho e resultados, bem como diretrizes especificas para atuação 
do SNVS ainda não estão estabelecidos. 

Dessa forma, o processamento de produtos para a saúde, que constitui um dos 
processos- chave para a prevenção e controle das Infecções relacionadas à Assistência-IRAS 
nos serviços de saúde, ainda não há uma padronização dos processos de trabalho. Alguns dos 
pontos críticos incluem a estrutura (CME, utilização de autoclave X estufas) e processo 
(esterilização de peças de mão, adoção de barreiras de segurança e monitoramento físico, 
químico e biológico da autoclave).  

Ressalta-se que especialmente na atenção primária à saúde, os processos de trabalho 
envolvidos na prevenção de IRAS assumem suma importância, uma vez que limitações tais 
como o fato de o paciente não estar internado ou em contatos recorrentes ao serviço, 
dificultam determinar o tempo de aquisição das infecções, além da ausência de padronização 
de um denominador para os indicadores, e a escassez de recursos para diagnóstico ainda 
inviabilizam o controle das IRAS nesses ambientes103-107. 

A Pandemia de COVID-19 também evidenciou algumas limitações na estrutura dos 
serviços de saúde, especialmente com relação à climatização e renovação de ar dos 
ambientes, imprimindo a necessidade de recomendações adequadas às estruturas 
disponíveis101. Além disso, o alcance dos aerossóis durante a realização de alguns 
procedimentos permanece indefinido, não havendo como determinar um parâmetro para 
distanciamento seguro de equipos em consultórios coletivos e a aplicação de ABNT/NRB sobre 
climatização ainda não foi incorporada pela legislação sanitária. 

Observa-se ainda que há uma falta de priorização do tema pela agência, evidenciada 
pela ausência de articulação e compartilhamento sistemático de informações entre as áreas 
técnicas, como por exemplo a avaliação do risco de uso e pós-mercado de novas tecnologias 
empregadas na assistência odontológica. Apesar dos riscos relacionados à ausência de 
informações sobre a procedência de alguns materiais utilizados, a avaliação da necessidade 
de rastreamento e/ou monitoramento de produtos odontológicos ainda não foi plenamente 
estabelecida. Atualmente, a RDC n° 556/2021108 estabelece a obrigatoriedade das etiquetas 
de rastreabilidade para os implantes dentários, porém não há critérios definidos para a 
avaliação de outras tecnologias, como órteses e próteses. A RDC n° 305/2019109, que dispõe 



 

   
 

sobre requisitos para fabricação, comercialização, importação e exposição ao uso de 
dispositivos médicos personalizados não se aplica aos serviços de prótese dentária prestados 
por profissional habilitado. 

A comunicação também apresenta limitações, no que diz respeito aos profissionais e 
aos pacientes. Há ainda um distanciamento desses atores das práticas sanitárias, onde ambos 
não compreendem os riscos sanitários dos processos odontológicos, a importância e a 
complexidade da atuação do SNVS e dos parâmetros normativos, bem como de que forma 
poderiam atuar para a redução desses riscos. 

Atualmente, os NSP dos serviços de saúde têm notificado e monitorado os eventos 
adversos (EA) relacionados à assistência à saúde, estabelecidos na Nota Técnica n° 05/201959, 
por meio do módulo “Assistência à Saúde” do Sistema de Notificação em Vigilância Sanitária- 
Notivisa. Porém, ainda não está estabelecida uma listagem nacional de EA a serem notificados 
e monitorados na assistência odontológica, demandando também a adequação do Notivisa 
para o registro de tais EA. 

 
As indefinições citadas acarretam dúvidas aos profissionais de Visa e da assistência e 

ampliam a discricionaridade e divergências no exercício das funções do SNVS.  As demandas 
da Visas relacionadas à assistência odontológica encaminhadas para a ANVISA têm sido 
frequentes, especialmente no que diz respeito ausência de capacitação, regulamentação 
insuficiente, falta de infraestrutura e recursos humanos para suprir as necessidades das ações 
sanitárias locais.  

Nesse sentido, em 2019, a Gerência-Geral de Tecnologia em Serviços de Saúde, com 
vistas a realizar um diagnóstico nacional atualizado da estrutura e das atividades 
desenvolvidas pelas áreas de serviços de saúde e de interesse para a saúde das vigilâncias 
sanitárias nos estados e municípios, realizou uma pesquisa para captação de informações 
sobre a situação das vigilâncias sanitárias brasileiras. Participaram 925 Visas municipais, 32 
Regionais e 19 Visas Estaduais. O objetivo da pesquisa era disponibilizar os resultados da 
análise dos dados enviados pelas vigilâncias sanitárias sobre a estrutura e as atividades 
desenvolvidas pelas áreas responsáveis pelas ações de vigilância sanitária em serviços de 
saúde/interesse para a saúde (VISA de SS) nos estados e municípios brasileiros. Essa pesquisa 
demonstrou que a necessidade de capacitação em Inspeção de Boas práticas em Odontologia 
foi o tema específico mais prevalente, ficando atrás somente de solicitação de capacitação em 
Boas Práticas em Inspeção Geral em Serviços de Saúde. Demonstrou também que o tema que 
as visas participantes mais possuem Roteiros de Inspeção é Odontologia (80,13%), ratificando 
a importância que a Visa local demostra por esse tema. 

Além da pesquisa citada, em 2018, a Gerência de Regulamentação e Controle Sanitário 
- GRECS realizou uma consulta dirigida às vigilâncias sanitárias de estados e municípios 
brasileiros sobre serviços odontológicos com a finalidade de identificar fragilidades percebidas 
pelos fiscais de visa especialmente em relação ao processamento de produtos. A pesquisa 
FormSUS encaminhada para as vigilâncias sanitárias locais obteve 566 participantes. Desse 
total, 30 formulários foram respondidos por visas estaduais e 536 por visas municipais 
distribuídas por todas as regiões do país. A pesquisa abordou diversos processos de trabalho 
relacionados à atuação da atividade, porém, a escolha dos assuntos para elaboração das 
perguntas foi baseada nos pontos críticos dos processos odontológicos levantados nos 
estudos preliminares, concentrando-se em problemas de infraestrutura e processamento de 
produtos. O resultado demostrou que entre as maiores inconformidades relacionadas à 
situação sanitária em serviços odontológicos, Boas práticas (manual de qualidade e pops 



 

   
 

estabelecidos, qualificação da equipe auxiliar) aparece como a maior inconformidade 
presente nos serviços odontológicos na percepção dos fiscais, representando 65% dos itens 
propostos no quesito objetivo, seguido por projeto básico de arquitetura, 51,12% e depois 
alvará sanitário com 36,80%. Em seguida, o formulário abordou sobre quais processos 
envolveriam mais riscos entre os problemas citados. As palavras Processamento, Produtos, 
Saúde e Esterilização foram as mais evidentes. Esse resultado ratifica os indícios apontados 
pelos estudos preliminares do ESTER que demonstrou processamento de produtos para saúde 
como um problema sanitário crítico dentro dos serviços de odontologia. 

Outras questões, também, podem ser citadas como recorrentes nas queixas das 
vigilâncias sanitárias locais: 

• Ausência de priorização dos gestores para capacitação dos fiscais em odontologia 
do SNVS; 

• Subjetividade das ações sanitárias pela visa local em relação a estrutura de CME e 
sala cirúrgica em serviços de odontologia; 

• Dificuldade para a VISA avaliar quais as estruturas sanitárias necessárias e riscos 
sanitários para novos procedimentos e tecnologias realizados por dentistas; 

• Dificuldade para realização de ações sanitárias pela visa local em relação aos 
processos de reprocessamento na assistência odontológica. 

 
 



 

   
 

 

V. Identificação dos Agentes Afetados pelo Problema Regulatório 
 

Um dos desafios na melhoria da qualidade do processo regulatório é envolver 
os agentes afetados e interessados nas discussões sobre problemas e propostas relacionados 
a temas regulados pela Anvisa. A identificação desses atores possibilita um planejamento mais 
participativo no desenvolvimento do tema em regulação e uma melhor articulação com os 
mesmos durante a construção das propostas regulatórias. 

A seguir são apresentados os principais grupos afetados pelo problema “gestão 
incipiente do risco sanitário na assistência odontológica.” 

1. Paciente (usuário dos serviços de odontologia) 

2. Profissional de saúde 

3. VISA local 

4. Conselho de Classe  

5. Sociedade organizada e associações 

6. Gestores de serviços de saúde 

7. Anvisa 

8. Ministério da Saúde 

9. Indústria de produtos 

10. Gestores da política de saúde (CONASS/CONASEMS) 

11. Instituições de ensino 

12. Laboratórios de prótese 

 
1. Paciente: o paciente constitui o principal grupo afetado pelo problema regulatório, 

sendo ele o cliente final da assistência odontológica. Como visto na discussão do 

problema e suas causas, uma baixa gestão de risco pode impactar diretamente na 

segurança do paciente. Além disso, com base nas denúncias e questionamentos 

técnicos recebidos pela Anvisa, o paciente não compreende completamente o papel 

da vigilância sanitária e suas ações e não conhece todos os riscos envolvidos na 

assistência a que ele está exposto durante a assistência, apesar de ser o destinatário 

final delas.  

Ressaltamos por outro lado, a importância do paciente como um ator fundamental 
para a melhoria da qualidade dos serviços. Conforme diretrizes da OMS (Organização 
Mundial da Saúde), e do PNSP (Programa Nacional de Segurança do Paciente), o 
paciente deve ser incentivado a se posicionar como uma barreira de segurança, 
exigindo do serviço a adoção de boas práticas e medidas de prevenção a eventos 
adversos. 
 
 

2. Profissional de odontologia: o dentista, depois do paciente, representa um importante 

agente afetado, uma vez que possui papel central no gerenciamento da qualidade e 

do risco na assistência odontológica. Ele é o principal responsável pela observação das 

boas práticas de funcionamento, práticas clínicas e de segurança baseadas em 

evidências. Contudo, na percepção do grupo de trabalho desta AIR, talvez seja o ator 

mais distante na interlocução com os órgãos de vigilância sanitária. A formação do 



 

   
 

profissional de odontologia é centrada na aquisição de conhecimentos para realização 

dos procedimentos técnicos no paciente, não contemplando, na sua maioria, a visão 

sistemática de gerenciamento da qualidade e do risco recomendadas pela OMS e 

estabelecidas pela Anvisa e posteriormente pelo PNSP. Além disso, a ausência de 

diretrizes e de um trabalho específico de sensibilização do profissional de odontologia 

podem ter contribuído para a percepção limitada e ainda incipiente da necessidade de 

melhoria da qualidade e da segurança na assistência odontológica. A ausência de 

parâmetros normativos específicos para odontologia gera ainda uma subjetividade 

danosa à atuação fiscalizatória, dificultando a comunicação dos profissionais de saúde 

com as equipes de Visa. 

 
3. Visa local: o SNVS representa outro grupo diretamente relacionado ao problema 

regulatório na medida em que os órgãos Estaduais e Municipais de Vigilância Sanitária 

são os entes responsáveis por executar as ações de promoção e proteção da saúde, 

incluindo a segurança e fiscalização dos serviços de saúde, ou seja, tem o papel de 

assegurar que as normas disponíveis sejam respeitadas. Nesse sentido, algumas causas 

raízes regulatórias identificadas sobre o tema impactam negativamente na capacidade 

do SNVS realizar um gerenciamento adequado do risco, tais como a ausência de 

parâmetros normativos federais específicos sobre odontologia. Esse fato gera 

subjetividade e insegurança nas ações de fiscalização, na medida em que estão 

disponíveis para o fiscal normas transversais a todos os serviços de saúde, 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 discussão, pois além de regulamentar e 

fiscalizar os serviços odontológicos no campo do exercício profissional, promovem a 

interlocução entre os profissionais de saúde, representando seus interesses e 

necessidades. Diante disso, torna-se imprescindível a participação desses agentes  nas 

discussões sobre o gerenciamento do risco na assistência odontológica contribuindo 

enquanto órgão regulamentador do exercício profissional, e com a percepção  do setor 

regulado, ao representar os profissionais de saúde. 

Destaca-se ainda a legitimidade dos conselhos em defender o mercado de trabalho do 
profissional de odontologia, que é extremamente dinâmico e está atualmente em 
expansão. Contudo essa atuação imprime maior responsabilidade no gerenciamento 
do risco dos novos procedimentos e tecnologias e ressalta a importância da atuação 
conjunta entre conselhos profissionais e vigilância sanitária. 
 

5. Organizações da Sociedade Civil: diversas organizações da sociedade civil participam 

ativamente das discussões regulatórias. Na odontologia não é diferente, onde 

associações representam setores específicos e especialidades dentro da odontologia, 

que atuam no ensino, atendimento e apoio profissional do setor. Essas associações 

são indispensáveis à gestão de risco, pois além de conhecer as realidades específicas 

das especialidades odontológicas, são potentes disseminadores de informação. 

Ressalta-se que a elaboração e validação de protocolos clínicos, importantes 



 

   
 

instrumentos para a observação das práticas clínicas baseadas em evidências, ainda 

não constitui uma prática difundida entre as associações de classe, como na medicina. 

Além disso, semelhantemente ao que ocorre com os profissionais de saúde, a 

interlocução entre as sociedades e a vigilância sanitária ainda é pequena, o que 

dificulta a construção de uma regulação sanitária mais responsiva. 

 
6. Gestores de serviços de saúde: têm uma atuação estratégica no gerenciamento do 

risco em saúde. São eles que proporcionam recursos para que a gestão da qualidade e 

dos riscos assistenciais seja efetiva, sendo o interesse e engajamento dos gestores 

essencial para a implementação da cultura de segurança nesses serviços. Observa-se 

ainda que a ausência das diretrizes sanitárias específicas dificulta a percepção e adesão 

às boas práticas de funcionamento e práticas de Segurança do Paciente nos serviços 

de odontologia. Além da já referida subjetividade das inspeções que não favorece a 

adequação efetiva dos serviços e gera insegurança para os gestores de saúde. 

Acrescenta-se a pouca interlocução entre o regulador (Vigilância Sanitária) e o setor 

regulado (serviços de odontologia), que potencializa a falta de conhecimento e 

implementação do gerenciamento de risco sanitários. 

 
 

7. Anvisa: a Agência Nacional de Vigilância Sanitária é o órgão federal responsável pela 

regulação sanitária de serviços de saúde, juntamente com as VISA estaduais e 

municipais. Cabe a ela a coordenação do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, e o 

estabelecimento de diretrizes para ações de promoção de saúde e proteção da saúde 

da população, por intermédio do controle sanitário da produção e consumo de 

produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária. Nesse sentido, tem papel 

primordial na iniciativa de promoção de ações para a segurança sanitária nos serviços 

odontológicos. Observa-se, todavia, que apesar das diversas ações  da agência 

voltadas para a promoção da saúde e prevenção de riscos em serviços de saúde, as 

ações regulatórias que abarcam a assistência odontológica são ações gerais, aplicáveis 

a todos os serviços de saúde. Dessa forma, com exceção das questões relacionadas a 

radiodiagnóstico odontológico, apresentam-se atualmente lacunas sobre riscos 

específicos da assistência odontológica. A falta de conhecimento da Anvisa sobre esses 

riscos também foi um fato levantado nas discussões sobre o tema, o qual pode ser a 

causa dessa regulação incipiente, além das dificuldades de resposta às diversas 

realidades no cenário nacional. 

 
8. Ministério da Saúde: o Ministério da Saúde – MS é o órgão do Poder Executivo Federal 

responsável pela organização e elaboração de políticas públicas voltadas para a 

promoção, prevenção e assistência à saúde dos brasileiros. É o gestor nacional do SUS 

e juntamente com as outras esferas de governo tem a competência de definir 

mecanismos de controle e avaliação dos serviços de saúde, monitorar o nível de 

saúde da população, gerenciar e aplicar os recursos orçamentários e financeiros, 

definir políticas de recursos humanos, realizar o planejamento de curto e médio prazo. 

Possui diversos programas relacionados a assistência odontológica e diretrizes 

http://www.saude.gov.br/


 

   
 

direcionadas aos serviços públicos. Observa-se que, além do interesse do MS em 

oferecer serviços de melhor qualidade e mais seguros por meio de diretrizes sobre 

boas práticas em serviços de saúde estabelecidas pela Anvisa, a regulação sanitária e 

futuras exigências podem implicar em investimento financeiro por parte deste órgão. 

Desse modo, é imprescindível que o MS participe das discussões sobre o 

gerenciamento da qualidade e do risco na assistência odontológica.  

 
9. Gestores da política de saúde CONASS/CONASEMS: O Conselho Nacional dos 

Secretários Estaduais de Saúde (CONASS) e o Conselho Nacional dos Secretários 

Municipais de Saúde (CONASEMS) são entidades de direito privado, que tem o objetivo 

de articular, representar e apoiar as secretarias estaduais e municipais de saúde no 

âmbito do SUS, e promover a disseminação da informação. Eles representam atores 

especialmente importantes na discussão sobre risco em odontologia devido ao 

profundo conhecimento das diversas realidades e desafios que os gestores locais 

enfrentam na administração e oferta de assistência odontológica nos serviços 

públicos. Acrescenta-se aí, os desafios para estruturar as vigilâncias sanitárias do país, 

muitas vezes com escassez de recursos financeiros e humanos. O grupo de discussão 

do tema também ressaltou que a falta de harmonização entre as legislações locais e 

federais, e a discrepância de recursos entre serviços de saúde públicos e privados são 

pautas de interesse das entidades em questão e podem impactar na efetividade do 

gerenciamento de riscos dos serviços de odontologia. 

 
10. Instituições de ensino: as instituições de ensino superior são agentes importantes no 

processo de disseminação e implementação de novas práticas relacionadas à 

segurança e qualidade da assistência odontológica. Representam atores que devem 

participar das discussões do tema, pois além de possibilitar o aprendizado de práticas 

seguras, estão envolvidos no gerenciamento dos riscos da assistência oferecida nos 

laboratórios e clínicas das universidades.  

Algumas características observadas na grade curricular de ensino nas faculdades de 
odontologia foram levantadas na discussão do problema regulatório. Entre estas, 
destaca-se o aprofundamento científico voltado para os procedimentos técnicos e 
práticas odontológicas como foco natural da maioria dos cursos e uma abordagem 
incipiente das noções de gestão de riscos e diretrizes básicas sobre segurança do 
paciente.  
 

11. Laboratórios de prótese: os laboratórios de prótese e os protéticos são atores do setor 

regulado que atuam indiretamente na assistência odontológica. Porém, fazem parte 

do processo de trabalho do cirurgião dentista e precisam estar envolvidos no 

gerenciamento dos riscos da assistência odontológica.  

Na captação de informações para discussão das causas e problemas do tema, 
destacaram-se algumas queixas e denúncias relacionadas aos laboratórios de prótese. 
A maior delas é a falta de clareza na regulação de produção de próteses e órteses 
dentárias ou cirúrgicas personalizadas por laboratórios e por indústrias. Existe ainda 
uma discrepância na regulação que pode gerar uma competitividade desleal por parte 
das indústrias. A necessidade de um regramento claro é urgente. Outra questão 



 

   
 

relevante é a pouca familiaridade dos protéticos com as questões sanitárias 
relacionadas à segurança do paciente e o próprio gerenciamento de risco. Um exemplo 
disso é a ausência de ações para rastreabilidade dos produtos de saúde produzidos em 
laboratórios de prótese. Por fim, a interlocução desse profissional com órgãos de VISA 
é incipiente. 



 

   
 



 

   
 

VI. Definição dos Objetivos a serem alcançados 
 

Após a contextualização acerca do risco e seu gerenciamento nos serviços de 
odontologia e a delimitação do problema, a equipe de trabalho passou a discutir os principais 
objetivos a serem alcançados com ações da Anvisa frente a atual gestão incipiente dos riscos 
na assistência odontológica.  

Dessa forma, a definição dos objetivos levou em consideração as características 
apresentadas do problema regulatório e suas principais causas identificadas, bem como 
considerou a competência legal de atuação da agência. Portanto, refletindo o problema 
central, o objetivo principal é desenvolver uma gestão eficiente do risco sanitário na 
assistência odontológica no Brasil.  

Para alcançar o objetivo principal foram elaborados alguns objetivos específicos com 
a finalidade de enfrentar os principais grupos de causas identificados como prováveis 
responsáveis pela atual gestão incipiente do risco sanitário na prestação de serviços de 
odontologia. Os objetivos específicos são: 

• Promover uma regulação sanitária, em nível federal, efetiva, clara e objetiva; 

Uma vez que, em nível federal, atualmente a regulamentação da assistência 
odontológica se dá por meio de normas transversais aos serviços de saúde e não 
contemplam as especificidades da prática odontológica, faz-se necessária a promoção de 
medidas regulatórias, inclusive medidas regulamentadoras, específicas para a assistência 
odontológica. 

• Promover a segurança sanitária nos casos de assistência odontológica prestada fora 
de serviço de saúde exclusivamente odontológico; 

As novas práticas de prestação de assistência odontológica muitas vezes exigem que o 
cirurgião-dentista preste o serviço fora de um serviço estruturado de odontologia, como 
é o caso dos serviços hospitalares ou serviços itinerantes. Algumas vezes a assistência 
pode ser prestada até mesmo fora de um serviço de saúde, com o atendimento domiciliar. 
Faz-se, portanto, necessária a promoção da segurança sanitária dessa assistência 
contemplando essas e outras possibilidades, onde a estrutura pode não ser o principal 
ponto de apoio no controle dos riscos.  

• Promover estratégias eficazes para coordenação do SNVS em relação ao controle do 
risco sanitário em assistência odontológica; 

As lacunas regulatórias e a falta de diretrizes claras para a gestão do risco sanitário na 
assistência odontológica evidenciam e ampliam a discricionaridade e divergências no 
exercício das funções do SNVS nessa área. A atuação consistente da Anvisa como 
coordenadora desse Sistema é essencial para uma efetiva gestão do risco sanitário em 
nível nacional.  

• Sensibilizar gestores do SNVS, do MEC, do MS, CONASS e CONASEMS sobre a 
importância do controle do risco sanitário em odontologia;  



 

   
 

Entendendo que os gestores desses órgãos desempenham um importante papel desde 
a formação dos profissionais de odontologia até a implementação e fomento de políticas 
de saúde e práticas assistenciais mais seguras, a sensibilização desses atores sobre os 
problemas da gestão do risco sanitários na odontologia são fundamentais para o alcance 
do objetivo principal. 

• Aprimorar a comunicação interna e externa à ANVISA referente à gestão do risco 
sanitário em assistência odontológica. 

O gerenciamento efetivo do risco sanitário na assistência odontológica pressupões o 
envolvimento de vários atores, de forma harmônica e complementar, sob a coordenação 
da Anvisa. Para que essa coordenação seja eficaz, a comunicação de diretrizes e mesmo 
dos papéis de cada ator nesse processo precisa ser clara. Portanto, o aprimoramento da 
comunicação da GGTES com outras áreas da Anvisa, com outros entes do SNVS e com os 
demais atores é imprescindível. 

• Ampliar o conhecimento referente à gestão do risco sanitário assistência odontológica; 

A área de atuação do profissional de odontologia é dinâmica e vem passando por uma 
contundente expansão, que acompanha o desenvolvimento tecnológico na área da saúde. 
O cenário epidemiológico também sofre alterações constantes, a exemplo da recente 
epidemia de Covid-19, que exigem adaptações dos processos de trabalho e práticas 
clínicas na odontologia. Dessa forma, a ampliação do conhecimento é necessária para que 
o gerenciamento do risco seja baseado em evidências e adequado ao cenário atual, 
permitindo uma regulação sanitária assertiva. 

• Implementar um sistema de notificação de eventos adversos relacionados a 
assistência odontológica; 

Observa-se que a literatura científica ainda não contempla a descrição dos eventos 
adversos ocorridos na assistência odontológica. Dessa forma, é necessário que se 
estabeleça quais eventos devem ser monitorados para a implementação de um sistema 
de notificação para a melhoria da segurança do paciente nesses serviços. 
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Estrutura Conceitual da Classificação Internacional  da Segurança do Paciente(OMS, 2009). 
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