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Regime de Tramitagao:

Regime Comum (A realizacdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio é obrigatdria)
Assunto:

Dispde sobre o controle de agentes clareadores dentais
Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situacdo que justifica a atuacdo regulatoria.

1. No Brasil, clareadores dentais a base de perdxido de carbamida para uso caseiro sdo considerados produtos para a saude sujeitos a
registro obrigatdrio nesta Agéncia para sua fabricacdo, importacdo, exportagdo, comercializacdo, exposicdo a venda ou entrega ao
consumo.

2. Ao submeter um processo de registro junto a ANVISA, o fabricante ou importador deve apresentar, conforme determina a
Resolucdo ANVISA RDC 185/01, dados relativos a seguranca e eficacia do produto além de informagdes de instrucGes de uso, que
somente sdo liberados para comercializagdo apds aprovacdo em avaliacdo critica da Agéncia, que visa garantir que os produtos sejam
seguros e eficazes e minimizar riscos de eventos adversos relacionados com o uso do produto.A referida Resolugdo impde que os
efeitos adversos, contra-indicagdes e precaugbes de uso do produto sejam expressas nas instrucdes de uso do produto.

3. Neste sentido, por entender que os clareadores dentais a base de perdxido de carbamida para uso caseiro sdo produtos para satde
sujeitos a supervisdo de cirurgido-dentista, a ANVISA vem solicitando, no momento do registro, que conste nas instrugdes de uso e
rotulagem destes produtos a informagdo de que a utilizacdo do produto deve ser feita sob supervisdo de um cuirurgido-dentista.

4. Contudo, sabe-se que a intensa pressao social em torno do “sorriso branco” como padrao de beleza faz com que haja uma grande
divulgagdo nos meios de comunicacgdo e, conseqiientemente, maior interesse por parte dos pacientes em relagdo ao tratamento para
clareamento dental. Considerando que a populacdo nem sempre possui informagoes suficientes para ponderar o risco-beneficio do
uso destes agentes clareadores, a ampla difusdo do clareamento dental tem que ser controlada, afinal, é sabido que este tratamento
possui riscos.

5. Desta forma, para que o controle sobre os agentes clareadores dentais seja feito de forma mais efetiva, contribuindo para o
consumo racional desses produtos, faz-se necessario a edicdo de regulamento no sentido de tornar os agentes clareadores dentais
como produtos sujeitos a prescricdo de cirurgido-dentista, conforme estabelece o art. 113 do Decreto 79/094/77.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulagdo Sanitaria (Direg)

Diretoria de Autorizacdo e Registros Sanitarios (Diare)
Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

Areas internas relacionadas com o problema:

GGIMP
GGTPS
NUVIG

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relagdo ao problema ou situacao?
Agrava-se, pois 0 consumo de agentes clareadores dentais tem aumentado.

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?

Sim

Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.

Unido Européia - Jornal Oicial da Unido Européia de 29/10/2011
Directiva 2011/84/UE do Conselgo anexa ao processo.

O problema ou situacgdo ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :



Desconhego

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagdo?

Provavel

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacgoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Os agentes clareadores dentais sdo produtos para a saude de uso bastante difundido e riscos conhecidos que podem causar danos
irreversiveis a salide da populagdo, porém muitas vezes subestimados pelos usuarios destes produtos, sendo que sua restricdo de uso
ja foi objeto da Recomendagdo 033/2011 do Ministério Publico Federal — Procuradoria da Republica de Minas Gerais ( expediente
datavisa 860760/10-5) e do Oficio 07596 de 04 de agosto de 2011 do Conselho Regional de Odontologia de Sdo Paulo ( expediente
datavisa 710381/11-6)

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Moderada

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacgoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Sabe-se que o potencial oxidante dos agentes clareadores pode levar, mesmo que de forma suave, a degradacdo da matriz organica
do esmalte e dentina, além do aumento da permeabilidade da estrutura dental (KAWAMOTO, 2004).

Em tratamentos clareadores com perdxido de carbamida a 10%, entre 15% e 65% dos pacientes relataram sensibilidade dos dentes
tratados nos quatro dias seguintes ao tratamento. Esta sensibilidade pode durar até 39 dias e, em alguns casos, € tdo doloroso que
leva a interrupgdo do tratamento (PLOTINO et al, 2008). E bem documentado que o perdxido de hidrogénio se difunde em toda a
camada de esmalte e dentina, mesmo em dentes vitais.

Analisando os efeitos do perdxido de hidrogénio associado ao calor em dentes vitais, concluiu-se que, apds 30 minutos de aplicacdo,
as proteinas dentais eram afetadas, tendo desde uma leve inflamagdo até porventura uma necrose pulpar (BOWLES & TOMPSON,
1986).

Cohen em 1979, realizou um estudo em que foi utilizada uma fonte de calor termostaticamente controlada e perdxido de hidrogénio a
35% sobre as superficie de pré-molares. Embora histologicamente nenhuma alteracdo tenha sido observada, 78% dos pacientes
tiveram dor, e esta, provavelmente, é conseqiiéncia do aumento da pressao intratubular causada pela aplicacdo do calor.

Os sintomas dolorosos acabam desaparecendo a medida que a pressdo intratubular vai retornando ao normal, fazendo com que o
autor conclua que tal técnica ndo causa danos nocivos ao tecido pulpar (TAMES et al, 1998).

Estudos in vitro demonstram a penetragdo de perdxido na polpa dental com a maioria dos agentes clareadores e em seus diferentes
métodos de utilizagdo. Esse fendmeno é resultado tanto da pressdo osmética quanto vascular. No entanto, os mecanismos de
sensibilidade ou dor ndo sao plenamente entendidos (GOKAY et al, 2005).

De acordo com SEALE et al, 1981, gel de perdxido de hidrogénio a 35% utilizado por 30 minutos induz graves reacdes pulpares em
dentes de caes. Nesta exposicdo, a camada odontoblastica é reduzida e pode até mesmo desaparecer na area em frente a face
tratada do dente. As células inflamatorias sdo presentes na superficie pulpar, e processos internos de reabsorcdo podem ser
observados 4 dias apds o tratamento. A reacdo inflamatdria permanece presente por um periodo de 15 dias, juntamente com a
dilatagdo dos vasos sanguineos, trombos vasculares, e hemorragias.

Um estudo mais recente fornece evidéncia para uma reacgao pulpar moderada com o clareamento caseiro com 10% de perdxido de
carbamida (ANDERSON et al, 1999). Além disso, deve notar-se que os métodos de clareamento dental induzem ao aumento da
producdo de perodxido pulpar endégeno (JOINER & THAKKER, 2004).

A sensibilidade pode ser prevenida ou diminuida pelo tratamento do dentes 30 minutos antes do clareamento por meio de
dessensibilizacdo com agentes contendo 3% de nitrato de potassio e 0,11% de fluoreto (LEONARD et al, 2004).

Os agentes clareadores tém efeitos bem estabelecidos em materiais restauradores. Em estudos in vitro, comprovou-se que o peroxido
de carbamida favorece a liberacdo de mercurio de amalgamas de prata. No entanto, in vivo, a reacdo € limitada pelo biofilme dental
(STEINBERG et al, 2003). Mercurio pode ser liberado até 80 h apds o tratamento de clareamento (ROBERTELLO et al, 1999).

A infiltracdo marginal de restauragGes de resina composta é aumentada apds o clareamento com peroxido de carbamida a 10%
(ULUKAPI et al, 2003). A penetracdo da camara pulpar de agentes clareadores é maior em resinas modificadas por cimento de
iondmero de vidro em comparagdo com a penetragdo de perdxido em polpas de dentes restaurados com resinas tradicionais (GOKAY
et al, 2000).

Os tratamentos de clareamento dental podem induzir alteragdes do material restaurador em si, prejudicar a adesao dos adesivos
dentais ap0s clareamento e modificar a interface entre o biomaterial e dentina, causando prejuizo a suas propriedades adesivas, além
de causar uma reducdo significativa na resisténcia ao cisalhamento do compdsito (CADENARO et al, 2006).

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Nacional

Quanto a exposicdo, em relacao a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Muitas

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

O tratamento de clareamento dental vem ao encontro dos conceitos de beleza e estética vigentes na sociedade atual, sendo
considerado belo, algo que nos agrada e que nos desperta admiracdo. A intensa pressao social em torno do “sorriso branco” como
padrao de beleza faz com que haja uma grande divulgagao nos meios de comunicagao e, consequentemente, maior interesse por



parte dos pacientes em relagdo ao tratamento para clareamento dental (BARATIERI, 2001).

Quando aplicado em dentes vitais, efeitos adversos importantes resultantes do uso de perdxidos como agentes clareadores foram
relatados, tais como sensibilidade dentaria, alteragdo da superficie do esmalte, e as conseqiiéncias decorrentes da liberagdo de alguns
componentes dos materiais restauradores (DAHL & PALLESEN, 2006).

Os efeitos mediatos, tais como toxicidade crénica, genotoxicidade e carcinogenicidade sdo importantes fatores que tém de ser
considerados a fim de ter garantida a seguranca dos usuarios (TREDWIN et al, 2006).

Contudo, a populacdo nem sempre possui informacdes suficientes para ponderar o risco-beneficio do uso destes agentes clareadores.
Como conseqiiéncia, a ampla difusdo do clareamento dental tem que ser controlada, afinal, é sabido que este tratamento possui
riscos (BORGES et al, 2006).

Analise da Atuacdo Regulatoria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

Estabelecer os critérios para a embalagem, rotulagem, dispensacdo e controle de agentes clareadores dentais classificados como
dispositivos médicos.

Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos
pretendidos.

Possibilidade de controvérsia ou de oposicdo de alguns setores ou interessados

Indique o potencial de cada opcao regulatéria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacao como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Alto

Realizar treinamento e capacitacao especifica para empresas e profissionais do setor.

Médio

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesdo voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
Médio

Promover acordos com o setor afetado.

Médio

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulacao).
Baixo

Intensificar as agOes de fiscalizacao da legislagao vigente.

Médio

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Desconhego
Outra opgao regulatoria.

Desconhego

Indique a melhor opgao regulatéria para atingir os objetivos pretendidos.
Edicao de Norma regulamentadora especifica

Justifique a escolha da opcao regulatéria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

Condicionar a venda do produto a prescricdo necessita de um regulamento prépro.

A proposta de atuagdo regulatdria implicara alteragdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?
N&o

Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracao da minuta da proposta.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA ESPECIALISTA EM REGULACNAO E VIGILANCIA SANIT,ARIA- ODONTOLOGIA
GINA MARA COELHO CARDOSO ESPECIALISTA EM REGULAGCAO E VIGILANCIA SANITARIA- ODONTOLOGIA
WALFREDO DA SILVA CALMON GERENTE GGTPS



Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragao da minuta da proposta.

Marco Antonio Manfredini Conselheiro CRO-SP

Rafael C. Cecato FGM Dentscare

Joffre Moraes ABIMO

Fabio Bevilaqua Fowler Untradent

Ana Paula Z. Fowler Ultradent

Wilson Chediek Conselheiro da Associagdo Paulista de Cirurgides Dentistas
Pedro A. Fernandes Conselheiro da Associacao Paulista de Cirurgides Dentistas

A proposta regulatoria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?

Sim

Estdo previstos quantos meses para adaptacdo?

6

Justifique o prazo proposto.

Esgotamento de embalagens.

Se necessario, anexe os documentos que subsidiaram a analise da atuagdo regulatdria.

Download

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicdao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pela Anvisa?
Ndo

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposigdo de areas da Anvisa?

Nao

Havera reducgdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdao?

Nao

Ha necessidade de utilizacdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco fisico,
etc.):

Nao

Impactos para Outros (')rgéos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informagao pelos orgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizacdao dos orgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacdo de laboratdrios centrais de satide publica (SNVS)?

Nao


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/8347/1890119_117384.doc

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a saide (SUS)?
Nao

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

N&o

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros 6rgaos do governo federal?

N&o

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgaos dos governos estaduais e municipais?
Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de 6rgaos de governo?

N&o

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagées, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Nao

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigacoes e/ou sancoes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Sim

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Nao
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definigcoes, classificacoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigagdes ou procedimentos das empresas?

Nao
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

Condiciona a venda do produto a prescrigdo odontoldgica

Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacao da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?
Nao

A implementacao da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econémicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criancas, indios, etc.):

Nao
A implementacdo da proposta limita o acesso a produtos ou servicos?

Sim



Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

A proposta restringe o0 acesso a produtos clareadores dentais de maior concentragdo, evitando seu uso indiscriminado.

Participacao

Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacdo dos
interessados na proposta?

Reunido

Monitoramento e Avaliagao

Resultados Esperados:

Menor nimero de efweitos adersos relacionados ao uso de clareadores dentais.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacao da proposta?

Nao

Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

O mercado de clareadores dentais, atualmente, é caracterizado pelo alto nimero de venda direta a populacdo e por subnotificacdo de
seus eventos adversos. A proposta, ao tornar a agdo sujeita a prescricdo e acompanhamento de seus efeitos, tende a reduzir a
subnotificacdo e ao possuir maior controle na indicacdao de uso do produto tende a reduzir os efeitos adversos. Contudo, devido ao
fato de uma subnotificagdo atual, ndo entendemos que a implementagdo do indicador seja viavel.

Lei de Acesso a Informacao

A Lei n® 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informacdo, alterando o padrao da transparéncia publica. Com
ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excegdo. A Lei de Acesso a Informagdo estabelece procedimentos, prazos e obrigagGes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informagGes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgdo)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /.

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura

Despacho do(a) Diretor(a) Relator(a)

De acordo. Encaminhe-se o processo para a Procuradoria para analise juridica da minuta.

Data / /

Assinatura




Criacao : 28/11/2013 09:43:01

Atualizagao : 28/11/2013 10:15:21



