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Anvisa aprova marco histdrico para servicos odontolégicos, em alinhamento com novas
diretrizes publicadas pelo CFO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou, na quarta-feira, dia 10, uma resolugao
inédita que estabelece os requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para todos os servicos que
prestam Assisténcia Odontolégica no Brasil. A medida representa um marco regulatério para o
setor, ao definir parametros claros e atualizados que aprimoram a seguranca sanitdria, qualificam a
prestacdo de servicos e orientam a organizacao dos diferentes ambientes odontoldgicos.

A nova Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa tem como objetivo garantir maior
qualificacdo profissional, humanizacdo da atencdo e aprimoramento da gestdo, além de reduzir e
controlar riscos sanitarios que possam afetar profissionais, pacientes, a comunidade e o meio
ambiente. A norma alcanca uma ampla gama de servicos odontolégicos — publicos, privados,
filantrépicos, civis ou militares — incluindo unidades fixas, méveis, portateis, espacos escolares,
laboratdrios de prétese dentdria e estabelecimentos de ensino e pesquisa.

Segundo o diretor relator da Anvisa, Leandro Safatle, a aprovacao da resolucao responde a uma
demanda histérica da sociedade e do setor odontolégico: “A norma vem para preencher uma
lacuna, j& que o tema de servicos odontoldgicos é um dos mais demandados a &rea de servigos de
salde da Agéncia, tanto em relacdo a duvidas técnicas quanto a denuncias.”

Estiveram presentes na 202 Reunido Ordinéria Publica da Diretoria Colegiada - 2025, representando
o CFO, Marco Frazao; o gerente de Inteligéncia Regulatéria da Associacao Brasileira da Inddstria de
Dispositivos Médicos (ABIMO), Luiz Eduardo Costa; a coordenadora geral de Salde da Sociedade
Brasileira de Anestesia e Sedacao em Odontologia (SOBRASOQ), Carla Pereira, que participou através
de video gravado; a cirurgia-dentista e servidora da Anvisa e especialista em Regulacao, Leticia
Pantoja e a diretora da Anvisa, Daniela Marreco, que representou o coordenador-geral de Saude
Bucal do Ministério da Saude, Edson Hilan Lucena.

“Trata-se de uma norma que moderniza e uniformiza critérios, reduz assimetrias regulatérias e
fortalece a seguranca sanitdria. A sua aprovagao representa um passo importante para o pais. E a
sua ndo aprovacao nesta data, serd uma grande frustracdo para toda comunidade envolvida”,
destaca Marco Frazao.

Luiz Eduardo Costa, ressaltou a importancia do regulamento. “Destacar dentro de todas as
questoes de boas praticas de servicos, ndo sé de Odontologia, mas todos aqueles que atingem a
populacdo de uma forma geral e irrestrita, que nds tenhamos sempre a preocupacao da legalidade
dos dispositivos médicos que la estao sendo utilizados. Nao somente os dispositivos em si, mas a
forma como estes chegam até as maos do profissional de salde. Desta forma, protegendo,
obviamente o paciente em primeira instancia e na segunda instancia, de tal forma, importante, o
préprio profissional de saude.”

“Em nome do Ministério da Salde, por meio da Coordenacdo Geral de Saude Bucal registro o nosso
reconhecimento pela relevancia desta resolucdo. Trata-se de um marco normativo importante para
a salde brasileira, porque consolida requisitos de boas praticas de funcionamento para os servicos
odontoldgicos com foco explicito na qualificacdo, na humanizacéo e principalmente na reducao e no
controle de riscos sanitdrios para usudarios, profissionais e comunidade e meio-ambiente.”,
complementou a porta-voz de Edson Hilan Lucena.

Carla Pereira da SOBRASO apresentou a manifestacdao da entidade sobre trés pontos da resolucao.
“A nossa manifestacdo ndao é uma oposicdo, mas uma contribuicao técnica e cientifica para
aperfeicoar essa tao importante etapa enorme que nds estamos passando.” E apresentou os trés
pontos que, de acordo com Carla, necessitam de ajuste para garantir nao somente a seguranca dos
pacientes, mas também a viabilidade pratica em conformidade com os padrdes cientificos
internacionais.
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E Leticia Pantoja realizou a apresentacao técnica da proposta de RDC.” Essa proposta é o resultado
do Projeto 15.1 que estd presente em nossa agenda regulatéria desde o final de 2021 e que traz
como problema regulatério um problema relacionado a qualidade, principalmente a seguranca dos
pacientes nos servicos odontolégicos. E que pode ser resumido como gerenciamento incipiente dos
riscos sanitarios na regulacao da assisténcia odontoldégica.”

Principais pontos da Resolucao

Entre os principais pontos, a resolucao detalha exigéncias sobre modalidades de assisténcia,
responsabilidade técnica, licenciamento sanitdrio, classificacdo dos riscos por complexidade,
estrutura fisica, equipamentos obrigatérios, processamento de dispositivos médicos, gestdo da
qualidade, seguranca do paciente, gestao de residuos e requisitos especificos para laboratérios de
proteses. Os servicos ja existentes terdo até 360 dias para se adequar as novas exigéncias; novos
estabelecimentos precisardao estar em conformidade desde a data de publicacdo no Diario Oficial da
Uniao.

A norma define a classificacdo dos ambientes de trabalho na Odontologia e estabelece critérios
para sua organizacao e funcionamento, considerando diferentes graus de complexidade dos
procedimentos. O objetivo é assegurar maior seguranca no exercicio profissional e ampliar os
mecanismos de protecdo a salde da populacao.

Trabalho em conjunto

A aprovacao da Anvisa ocorre em sintonia com a publicacdo da Resolucao CFO 277/2025,
apresentada pelo Conselho Federal de Odontologia (CFO) no dia 14 de novembro. Estiveram
presentes na data mencionada, representando a Terceira Diretoria da Anvisa, a gerente-geral de
Tecnologia em Servicos de Saude, Mércia Goncalves de Oliveira; a cirurgia-dentista e especialista
em Regulacao, Leticia Lopes Quirino Pantoja; e a assessora Flavia Nébrega.

O trabalho de cooperacdao entre os dois 6rgaos vem sendo realizado pelo Grupo de Trabalho
CFO/Anvisa, que tem entre seus membros e colaboradores Edmilson Diniz Filho, Marco Frazao,
Sidney Neves e Tarley Barros, além dos servidores da Anvisa.

A construcao simultanea dessas duas normativas é resultado direto do trabalho do Grupo de
Trabalho CFO/Anvisa, responsavel por promover alinhamento técnico e regulatério entre as
instituicdes. O processo envolveu meses de reunides, analises e consultas publicas, garantindo que
os critérios de ambas as normas fossem compativeis, complementares e capazes de oferecer
respostas claras as demandas do setor.

Representantes da Anvisa reforcaram, durante visita ao CFO, que a convergéncia das normas
fortalece a vigilancia sanitdria e amplia 0 acesso seguro a servigcos odontoldgicos. Para a gerente-
geral de Tecnologia em Servicos de Saude, Mdarcia Goncalves de Oliveira, o momento representa
“um avanco significativo para a classe odontoldgica e, principalmente, para a populagcdo, ao
incentivar boas préticas e fortalecer a seguranca dos servicos”. A especialista em Regulacao da
Anvisa, Leticia Lopes Quirino Pantoja, destacou que a cooperacao técnica resultard em beneficios

diretos a sociedade e aos profissionais de Odontologia. Acesse a matéria completa
em www.cfo.org.br

CFO Esclarece - ValorizAcao

A publicacao da Resolucao CFO 277/2025 integra o programa CFO Esclarece - ValorizAgao, que
trara novas regulamentacbes voltadas ao fortalecimento da Odontologia, como normatizacdes
sobre sedacao, atualizacao da teleodontologia, revisdao dos cédigos de ética e processos éticos e
implementacao do RQE.

Com a aprovacao da nova RDC pela Anvisa e a publicacdo da resolucao do CFO, o pais avanca de
forma coordenada para elevar o padrao de qualidade, seguranca e organizacao dos servicos
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odontoldgicos, estabelecendo bases sélidas para o aprimoramento continuo da assisténcia e para a
protecdo da salde da populacao.

Fonte: CFO, em 13.12.2025
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