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Orgéao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N° 1.002, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2025

Dispoe sobre os requisitos de Boas Praticas de Funcionamento
para os servigos que prestam assisténcia odontologica.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n © 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n’ 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolugao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em 10 de dezembro de 2025,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art1° Esta Resolucao dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de Funcionamento,
fundamentados na qualificacao, na humanizagao da atencao e gestao, e na reducao e controle de riscos
sanitarios aos profissionais, usuarios, comunidade e meio ambiente, a serem observados pelos servigcos
que prestam assisténcia odontologica e laboratérios de protese dentaria no Brasil.

Art.2° Esta Resolucao se aplica a todos os servicos que prestam assisténcia odontologica em
saude humana no pais, sejam eles de personalidade fisica ou juridica, servicos publicos, privados,
filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem agoes de ensino e pesquisa.

§1° O cumprimento dos requisitos desta Resolucao abrange:

| - estabelecimentos assistenciais de saude exclusivamente odontolégicos, fixos ou moveis,
transportaveis, unidade de atendimento portatil, unidade de atendimento no espacgo escolar; e

[l - outros servigos de saude que prestam assisténcia odontologica.

§2° Alem do cumprimento dos requisitos desta Resolucao, os estabelecimentos assistenciais de
saude que prestam outros servigos alem do servico odontologico, devem cumprir também os requisitos
especificos definidos para cada servigo.

§3° Os laboratérios de protese odontologica devem cumprir os requisitos definidos no Capitulo
VI.

Art.3° Para efeito desta Resolucao sao adotadas as seguintes defini¢coes:

| - Agua potavel: agua que atenda ao padrdo de potabilidade estabelecido na legislagao
brasileira vigente, relativo aos parametros fisicos, quimicos, microbiologicos e radioativos;

Il - Ambiente de apoio: sala ou area que da suporte aos ambientes destinados aos ambientes
finalisticos;

[l - Ambiente finalistico: sala ou area onde sao executados os servicos de assisténcia
odontologica;

IV - Ambiente de prestacao de assisténcia odontologica sem anestesia: ambiente que nao
configura consultorio odontologico, destinado a procedimentos que nao demandem o uso de equipo
odontologico e nem utilizem anestesia ou sedagao;

V - Analgesia: auséncia ou alivio da dor sem perda da consciéncia, cujo objetivo e aliviar a dor,
proporcionando conforto e bem-estar ao paciente, sem causar bloqueio motor;
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VI - Anestesia: uso de medicamentos para prevenir dor durante cirurgias e procedimentos, que
podem causar perda de sensagao ou de consciéncia, sendo sua agao classificada em local, regional ou
geral, dependendo do efeito e do alcance;

VII - Assisténcia Odontologica: refere-se a um conjunto de servicos odontolégicos oferecidos
por profissionais habilitados para fins de promogao da saude bucal, prevencao, diagnostico, reabilitacao e
tratamento de alteragdes orais e craniofaciais, em conformidade com o exercicio profissional estabelecido
pelo Conselho Federal de Odontologia;

VIl - Atividades protéticas: sao as atividades realizadas com o objetivo de confeccionar orteses
ou proteses;

IX - Boas praticas de funcionamento do servico de saude: componentes da garantia da
qualidade que asseguram que os servigos sao ofertados com padrdes de qualidade, compreendendo o
conjunto de procedimentos, comportamentos e diretrizes que os servicos de saude devem seguir para
garantir a seguranca, a qualidade e a eficacia no atendimento aos pacientes, a protecao dos profissionais, e
a conformidade com as regulamentagdes sanitarias vigentes;

X - Carga de Esterilizacao: conjunto de dispositivos medicos a serem esterilizados
simultaneamente na mesma camara do esterilizador;

X| - Centro Cirurgico Odontolégico: unidade fisica dentro de um servigco que presta assisténcia
odontologica, destinada a realizacao de procedimentos odontologicos clinico-cirurgicos, em regime nao
hospitalar, sem necessidade de internacao;

Xl - Consultorio Odontologico Coletivo: sao consultorios instalados em unidades de box, onde
pode haver area de passagem entre as unidades;

Xl - Consultorio Odontologico Individual: sala isolada devidamente equipada destinada a
prestacao de assisténcia odontoldgica;

XIV -Consultério Odontologico Compartilhado: espaco constituido por um ou mais consultorios
odontologicos individuais e com ambientes de apoio em comum (recepgao, sanitario, CME), compartilhado
por diferentes profissionais cirurgidoes-dentistas, no qual atendem seus pacientes, de forma individual e em
rotatividade, tendo como Responsavel Técnico um profissional cirurgido-dentista. Inclui a modalidade de
Coworking Odontologico;

XV - Cuba ultrassonica: equipamento automatizado de limpeza que utiliza o principio da
cavitacao, em que ondas de energia acustica propagadas em solugcao aquosa rompem os elos que fixam
as particulas de sujidade a superficie do produto;

XVI -Deposito de Materiais de Limpeza (DML): local destinado a guarda de equipamentos,
utensilios e material de limpeza, devendo ser dotada de tanque ou ponto de agua baixo para lavagem;

XVIlI - Desinfeccao de alto nivel: processo fisico ou quimico que destroi a maioria dos
microrganismos de produtos semicriticos, inclusive micobactérias e fungos, exceto um numero elevado de
esporos bacterianos;

XVIIl - Desinfeccao de nivel intermediario: processo fisico ou quimico que destroi
microrganismos patogénicos na forma vegetativa, micobactérias e fungos, a maioria dos virus e dos
fungos, de objetos inanimados e superficies;

XIX -Dispositivo de desafio de processo (DDP). item que fornece resisténcia definida a um
processo de limpeza, desinfeccao ou esterilizagao e € usado para avaliar o desempenho do processo;

XX - Dispositivo Médico (DM). € qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante,
dispositivo médico para diagnodstico in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a
ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes propositos medicos
especificos, e cuja principal acao pretendida nao seja alcancada por meios farmacolégicos, imunologicos
ou metabdlicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua agao pretendida por tais meios: a)
diagnostico, prevencao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doencga; b) diagnostico,
monitoramento, tratamento ou reparagcdao de uma lesao ou deficiéncia; ¢) investigagcao, substituicao,
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alteracao da anatomia ou de um processo ou estado fisiologico ou patologico; d) suporte ou manutencao
da vida; e) controle ou apoio a concepcao; ou f) fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro
de amostras provenientes do corpo humano, incluindo doac¢des de érgaos e tecidos;

XXI -Dispositivo Médico de conformagao complexa: dispositivo meédico com qualquer superficie
inacessivel a friccao direta como multiplos canais internos, fundo cego, reentrancias, e valvulas, ou outros
dispositivos compostos por partes nao desmontaveis;

XXIl - Dispositivo Médico de conformacao nao complexa: dispositivo medico em que todas as
superficies internas e externas sao acessiveis a friccao na limpeza manual;

XXIII - Dispositivo medico critico: dispositivo meédico utilizado em procedimentos invasivos com
penetracao na pele e mucosas adjacentes, tecidos subepiteliais, e sistema vascular, incluindo também
todos os dispositivos que estejam diretamente conectados com estes sistemas, como brocas, pontas
diamantadas, pontas para ultrassom, instrumentais cirurgicos, grampos de isolamento, dentre outros;

XXIV - Dispositivo médico nao critico: dispositivo médico que entra em contato com pele integra
ou nao entra em contato com o paciente. Exemplo: equipo, cuspideira, refletor, base de equipamentos
periféricos;

XXV - Dispositivo médico semicritico: dispositivo que entra em contato com pele nao integra ou

mucosas integras. Exemplo: posicionadores radiograficos, arcos de isolamento, afastadores e abridores
bucais, moldeiras, fotopolimerizador;

XXVI - Embalagem: involucro que permite a entrada e saida do ar e do agente esterilizante e
impede a entrada de microrganismos, produzido para esta finalidade e em conformidade com normas
ABNT da série NBR 14990, ou outras que vierem substitui-las, especificamente para o tipo de involucro
utilizado;

XXVII - Equipamento de Protese Dentaria: conjunto de equipamentos utilizados para a
confeccao dos diferentes tipos de orteses ou proteses;

XXVIII - Equipamento portatil de radiografia intraoral: sistema gerador de emissdes controladas
de radiagcao X, portatil, sem necessidade de conexao a rede elétrica, destinado a aquisicao de imagens
intraorais, nao incluindo os aparelhos intraorais moveis com haste fixa (coluna);

XXIX - Equipo odontologico: conjunto formado por cadeira odontolégica, mesa auxiliar
(acoplada ou nao) com seringa triplice e os terminais para peca de mao, e refletor para atendimento
odontologico;

XXX - Esterilizagao: processo de destruicao de todas as formas de vida microbiana, bactérias
nas formas vegetativa e esporulada, fungos e virus, mediante a aplicacao de agentes fisicos e quimicos,
para um nivel de seguranca aceitavel,

XXXI - Esterilizador pequeno a vapor d'agua: esterilizador que é capaz de acomodar um modulo
de esterilizacao e que tem um volume de camara nao superior a 60L;

XXXII - Eventos Adversos: incidentes que resultam em danos a saude;

XXXIII - Garantia da qualidade: totalidade das agoes sistematicas necessarias para garantir que
0s servigos prestados estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos, para os fins a que se propdoem:;

XXXIV - Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario a saude;

XXXV - Instituicao de Ensino Odontolégico: universidade, escola, faculdade, instituto, associagao
ou centro legalmente autorizado para o ensino, capacitacao e formagao de profissionais da odontologia;

XXXVI - Laboratorio de Protese Dentaria: € o estabelecimento ou local onde se confeccionam
orteses ou proteses na area odontologica ou buco-maxilar, de carater publico ou privado, com ou sem fins
lucrativos, sendo executadas por profissionais habilitados na producao da prétese dental inscritos junto ao
Conselho Regional de Odontologia (CRO) da jurisdicao em que exercam a profissao;

XXXVII - Licenga Sanitaria: documento administrativo expedido pelo 6érgao de vigilancia sanitaria
competente dos Estados, Distrito Federal ou dos Municipios, o qual atesta que o estabelecimento possui
condicdes operativas, fisico-estruturais e sanitarias, concedendo o direito ao estabelecimento de
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desenvolver atividade econdmica de saude e de interesse a saude, dentro do prazo de validade;

XXXVII - Limpeza: remogao de sujidades organicas e inorganicas, visando a reducao da carga
microbiana presente nos dispositivos meédicos, utilizando agua, detergente, produtos e acessoérios de
limpeza, por meio de agao mecanica (manual ou automatizada), atuando em superficies internas (lumen) e
externas, de forma a tornar o produto seguro para manuseio e preparado para desinfeccao ou
esterilizacao;

XXXIX - Pacote teste: pacote utilizado para monitoramento de rotina de todas as cargas de
esterilizagdo em esterilizador pequeno a vapor d'agua. E um dispositivo de desafio de processo
simplificado composto de embalagem dupla de papel grau cirurgico contendo um indicador quimico tipo
5 e um indicador bioldgico, ou apenas um indicador tipo 5, conforme protocolo de monitoramento da
esterilizacao;

XL - Pré-limpeza: remogao mecanica da sujidade visivel de superficies internas e externas
presente nos dispositivos medicos. Este processo pode consistir em um enxague com agua.

XLI - Processamento de dispositivo médico: conjunto de agdes relacionadas a recepcao, preé-
limpeza, limpeza, secagem, avaliacao da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfeccao ou
esterilizacao, armazenamento e distribuicao para as unidades consumidoras dos dispositivos medicos que
serao utilizados na assisténcia;

XLII -Profissional legalmente habilitado: profissional com formagao superior ou técnica com suas
competéncias atribuidas por lei e devidamente registrado no conselho de classe competente;

XLIIl - Protese: peca ou aparelho de substituicao dos membros ou o6rgaos do corpo.
Compreende qualquer material permanente ou transitorio que substitua total ou parcialmente um
membro, érgao ou tecido;

XLIV - Radiografia Intraoral: imagem radiografica obtida com filme ou sensor radiografico
intraoral a partir de exposicao a raios X com a finalidade de auxiliar no diagnoéstico odontolégico;

XLV -Rastreabilidade em processamento de dispositivo médico: capacidade de tracar o historico
do processamento do dispositivo médico e da sua utilizacdo por meio de informagdes previamente
registradas;

XLVI - Residuos de servicos de saude (RSS): sao todos os residuos oriundos de atividades
relacionadas a servicos de saude, publicos ou privados, que por suas caracteristicas necessitam de
processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou nao tratamento prévio a sua disposicao final,

XLVII - Responsavel técnico (RT): profissional de nivel superior legalmente habilitado, conforme
legislacao vigente, que assume perante a Vigilancia Sanitaria a responsabilidade pela condugao técnica do
servico que presta assisténcia odontologica, assegurando o cumprimento das normas e regulamentos
sanitarios vigentes;

XLVIII - Sedacgao: efeito induzido por medicamentos que produz depressao do estado de
consciéncia, que pode variar em intensidade;

XLIX - Sedacao Inalatoria: método de sedacao consciente que utiliza uma mistura controlada de
oxido nitroso e oxigénio administrada por via inalatéria, com o objetivo de promover alivio da ansiedade e
relaxamento do paciente durante procedimentos odontoldgicos, sem perda da consciéncia e mantendo os
reflexos protetores intactos.

L - Seguranca do Paciente: reducao, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado a atencao a saude;

LI - Sistema de Climatizagao: conjunto de meios técnicos, equipamentos e processos
destinados a tratar o ar de ambientes internos visando proporcionar conforto térmico, atender condicdes
higrotérmicas (temperatura e umidade), garantir renovacao e filtragem do ar, e controlar ou reduzir riscos
biologicos, quimicos e fisicos - especialmente em estabelecimentos assistenciais de saude.

CAPITULO Il
DAS CONDICOES ORGANIZACIONAIS
Secao |
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Modalidades de Assisténcia
Art.4° Os procedimentos odontologicos podem ser executados nas seguintes modalidades:
| - Intraestabelecimento: sdo aqueles realizados dentro da area fisica de um estabelecimento; e

Il - Extraestabelecimento: sao aqueles realizados fora da area fisica de um estabelecimento
com o uso de uma das seguintes unidades:

a) Unidade transportavel: equipo instalado em locais previamente estruturados e com
permanéncia provisoria, devendo, para tanto, apresentar equipamento adaptado e adequado ao
atendimento odontologico;

b) Unidade movel: caracterizada por ser instalada sobre um veiculo automotor, ou por ele
tracionada, devendo, para tanto, apresentar equipamentos adequados ao atendimento odontologico e
adaptados de tal forma que nao sofram alteracdes em decorréncia do transporte; e

c) Unidade de atendimento portatil: caracterizada pelo atendimento de pacientes com
equipamentos portateis, voltado principalmente para os casos de impossibilidade de locomocao do
paciente, seja para pacientes com deficiéncias ou com necessidade de atendimento diferenciado, inclusive
nos casos de pacientes hospitalizados.

d) Unidade de atendimento no espaco escolar: caracterizada pelo atendimento de pacientes no
ambito do Programa Saude na Escola, conforme a Portaria GM/MS n° 4.636 de 28 de junho de 2024 ou a
que vier substitui-la.

Secao
Responsabilidade Tecnica

Art.5° O Responsavel Legal (RL) pelo servico que presta assisténcia odontologica deve designar
um profissional cirurgiao-dentista, legalmente habilitado, como Responsavel Técnico (RT).

§1° Caso o servico que presta assisténcia odontolégica tenha mais de um cirurgidao-dentista, o
RL também deve definir um responsavel técnico substituto;

§2° O responsavel técnico e seu substituto sao corresponsaveis por todas as atividades
realizadas no estabelecimento.

Art.6° E responsabilidade do RT elaborar e implementar a Série de Documentos de Boas
Praticas de Funcionamento (SDBPF) do servico que presta assisténcia odontoldgica., nos termos do art. 111,

Paragrafo unico. Todos os profissionais que atuam no servico devem assinar documento dando
ciéncia e se comprometendo a cumprir a SDBPF.

Art.7° O drgao sanitario competente deve ser notificado sempre que houver alteracao de
responsavel técnico ou de seu substituto.

Secao lll
Licenciamento

Art.8° O servico que presta assisténcia odontoldgica so estara habilitado a funcionar depois de
concedida a licenca sanitaria inicial pela autoridade sanitaria competente.

Art.9° O servico que presta assisténcia odontolégica na modalidade extraestabelecimento deve
estar formalmente vinculado a um servigo instraestabelecimento devidamente regularizado junto a
Vigilancia Sanitaria.

Art10. Os LPD estao dispensados de licenciamento sanitario e analise de Projeto Basico de

Arquitetura (PBA) de acordo com a Resolugcao n° 57, de 21 de maio de 2020 - CGSIM, ou outra que vier
substitui-la, ficando sujeitos, porém, as exigéncias contidas no capitulo VI desta Resolugao.

Secao IV
Classificacao

Art.11. Os servigcos que prestam assisténcia odontologica na modalidade instraestabelecimento
sao classificados de acordo com sua complexidade em A e B.

| - Os servigos classificados como complexidade A sao:
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a) Ambiente de prestacao de assisténcia odontologica sem anestesia;

b) Consultério Odontologico Individual Classe | (com ou sem sedacao inalatoria);

c) Consultorio Odontologico Individual Classe Il (com sedagcao endovenosa);

d) Consultorio Odontolégico Coletivo; e

e) Sala de Imagem Odontologica.

Il - O servico classificado como complexidade B € o Centro Cirurgico Odontologico.

Art.12. O servico que presta assisténcia odontologica pode se organizar de forma individual ou
sob a forma de clinicas.

§1° Na forma de consultorio individual o servico deve dispor de todos os ambientes tanto
finalisticos como de apoio.

§2° Na forma de clinicas, dois ou mais consultorios individuais podem compartilhar ambientes
de apoio, mantendo os ambientes finalisticos em suas respectivas areas.

§3° Quando a clinica for constituida por servicos de diferentes complexidades, devem ser
adotados a estrutura e os ambientes de apoio compativeis com a unidade de maior complexidade.

CAPITULO Il

DA ESTRUTURA FiSICA E EQUIPAMENTOS
Secao |

Projeto Basico de Arquitetura

Art.13. E obrigatdria a aprovagao de Projeto Basico de Arquitetura (PBA), conforme a RDC Anvisa
no 51 de 06 de outubro de 2011 ou a que vier substitui-la, para todo servico que presta assisténcia
odontoldogica, incluindo novos estabelecimentos, ampliagao, reforma e/ou alteracao de endereco ou de
atividade licenciada.

Paragrafo unico. O servico que presta assisténcia odontologica e que nao esteja regularizado
junto a VISA competente até a publicacao desta norma € considerado um novo estabelecimento,
independentemente do tempo de funcionamento.

Secao ll

Estrutura de Funcionamento para servicos que prestam assisténcia odontolégica na
modalidade instraestabelecimento de Complexidade A

Art.14. Os estabelecimentos destinados a prestacao de assisténcia odontologica deverao
atender aos seguintes requisitos minimos:

| - Ambiente de prestacao de assisténcia odontolégica sem anestesia:
a) Sala com area minima de 7,5 m?;

b) Lavatorio com agua corrente, de uso exclusivo para higienizacao das maos, que devera
contar com dispositivo que dispense o contato das maos com o registro da torneira; toalhas de papel
descartaveis em suporte fechado; sabao liquido com dispensador; e lixeira com pedal e tampa;

c) Dispensador de preparacao alcoodlica para higiene de maos, devidamente identificado;
d) Bancada de apoio;
e) Foco de luz para procedimentos intraorais;

f) Ventilagao natural que possibilite circulagao e renovagao de ar ou sistema de climatizagcao
que atenda a requisitos especificos dispostos na ABNT NBR 7256 - Tratamento de ar em estabelecimentos
assistenciais de saude (EAS) - Requisitos para projeto e execucao das instalagoes; e

g) Instalacao elétrica planejada e dimensionada para os equipamentos, de forma a cumprir com
as instrucdes dos fabricantes dos equipamentos instalados.

[I - Consultério Odontologico Individual Classe | sem Sedacao Inalatoria:

a) Sala com area minima de 9m? (nove metros quadrados) e dimensao minima de 2,20 m;
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b) Lavatério com agua corrente, de uso exclusivo para higienizagcao das maos, que devera
contar com dispositivo que dispense o contato das maos com o registro da torneira; toalhas de papel
descartaveis em suporte fechado; sabao liquido com dispensador; e lixeira com pedal e tampa;

c) Dispensador de preparacao alcoodlica para higiene de maos, devidamente identificado;
d) Bancada de apoio;

e) Instalacao de ar comprimido;

f) Instalacao de agua fria;

g) Instalacao elétrica planejada e dimensionada para os equipamentos de forma a cumprir com
as instrucdes dos fabricantes dos equipamentos instalados;

h) Compressor de ar adequado para uso em servigcos de saude, com protecao acustica quando
instalado no interior do consultorio e filtro regulador de ar; instalado em local arejado ou com possibilidade
de captacao do ar externo a edificagcao, em condicoes de salubridade e conforme recomendacao do
fabricante; e

i) Ventilagao natural que possibilite circulagcao e renovacao de ar ou sistema de climatizacdao que
atenda a requisitos especificos dispostos na ABNT NBR 7256 - Tratamento de ar em estabelecimentos
assistenciais de saude (EAS) - Requisitos para projeto e execugao das instalacoes.

[l - Consultério Odontologico Individual Classe | com Sedacao Inalatéria:
a) Sala com area minima de 9m? (hove metros quadrados) e dimensao minima de 2,20 m;

b) Lavatorio com agua corrente, de uso exclusivo para higienizacao das maos, que devera
contar com dispositivo que dispense o contato das maos com o registro da torneira; toalhas de papel
descartaveis em suporte fechado; sabao liquido com dispensador; e lixeira com pedal e tampa;

c) Dispensador de preparacao alcoodlica para higiene de maos, devidamente identificado;
d) Bancada de apoio;

e) Instalagao de ar comprimido;

f) Instalacao de agua fria;

g) Instalagao elétrica planejada e dimensionada para os equipamentos de forma a cumprir com
as instrucdes dos fabricantes dos equipamentos instalados;

h) Compressor de ar adequado para uso em servigos de saude, com protecao acustica quando
instalado no interior do consultorio e filtro regulador de ar; instalado em local arejado ou com possibilidade
de captacao do ar externo a edificacao, em condi¢cdoes de salubridade e conforme recomendagao do
fabricante; e

1) Ventilagao natural que possibilite circulagao e renovagao de ar ou sistema de climatizacao que
atenda a requisitos especificos dispostos na ABNT NBR 7256 - Tratamento de ar em estabelecimentos
assistenciais de saude (EAS) - Requisitos para projeto e execugao das instalagoes.

J) O ambiente deve seguir as orientagcdes do fabricante do equipamento quanto a estrutura
fisica, de modo a garantir seguranca eletrostatica durante o uso dos gases;

k) Sistema de fornecimento de gases medicinais (oxigénio e oxido nitroso).

l) Sistema de exaustao para diluicao de residuos de gas anestésico.

IV - Consultorio Odontolégico Individual Classe | com Sedacao Endovenosa:

a) Sala com area minima de 12m? (doze metros quadrados) e dimensao minima de 3,00 m;

b) Lavatorio com agua corrente, de uso exclusivo para higienizacdo das maos, que devera
contar com dispositivo que dispense o contato das maos com o registro da torneira; toalhas de papel
descartaveis em suporte fechado; sabao liquido com dispensador; e lixeira com pedal e tampa;

c) Dispensador de preparacao alcodlica para higiene de maos, devidamente identificado;
d) Bancada de apoio;

e) Instalacao de ar comprimido;
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f) Instalacao de agua fria;

g) Instalacao elétrica planejada e dimensionada para os equipamentos de forma a cumprir com
as instrucoes dos fabricantes dos equipamentos instalados;

h) Compressor de ar adequado para uso em servicos de saude, com protecao acustica quando
instalado no interior do consultério e filtro regulador de ar; instalado em local arejado ou com possibilidade
de captacao do ar externo a edificagao, em condicoes de salubridade e conforme recomendacao do
fabricante; e

i) Sistema de fornecimento de gases contendo:
I. Fonte de Oxigénio (FO) - por cilindro ou rede canalizada, com pontos de acesso adequados;
ii. Fonte de Vacuo Clinico (FVC) - para aspiragao de vias aéreas;

iii. Fonte de Ar Comprimido Medicinal (FAM) - se necessario, conforme a indicacao dos
equipamentos utilizados;

iv. Ponto de energia elétrica com sistema de emergéncia (EE) ou nobreak, especialmente para
garantir o funcionamento continuo de monitores, aspiradores, bombas de infusdao e outros dispositivos
criticos;

j) Area/sala de recuperagdo pods-anestésica, de area minima de 10,0 m? por leito de
recuperagao pos-anestésica.

k) Porta para passagem de maca de emergéncia com, no minimo, 1,10m (vao livre) x 2,10m;

l) Previsao de rota acessivel para maca de emergéncia a fim de garantir a continuidade da
assisténcia ao paciente quando for necessario a remocao de emergéncia; e

m) Sistema de ventilagao e climatizagao que atenda a requisitos especificos dispostos na ABNT
NBR 7256 - Tratamento de ar em estabelecimentos assistenciais de saude (EAS) - Requisitos para projeto e
execucao das instalacoes.

V - Consultorio Odontologico Coletivo:

a) Boxes com area de 9,0 m? e dimensao minima de 2,50 m por equipo de forma a garantir a
circulagcao de pessoas ao redor do equipo;

b) A sala deve possuir dispositivos de separacao entre cadeiras odontoldégicas, com altura
minima de 2,0 m;

c) Lavatorio com agua corrente, de uso exclusivo para higienizacao das maos, que devera contar
com dispositivo que dispense o contato das maos com o registro da torneira; toalhas de papel
descartaveis em suporte fechado; sabao liquido com dispensador; e lixeira com pedal e tampa;

d) Dispensador de preparacao alcoodlica para higiene de maos, devidamente identificado;
e) Bancada de apoio;

f) Instalacao de ar comprimido;

g) Instalacao de agua fria;

h) Instalacao elétrica planejada e dimensionada para os equipamentos de forma a cumprir com
as instrucdes dos fabricantes dos equipamentos instalados;

i) Sistema de ventilacao e climatizacdo que atenda a requisitos especificos dispostos na ABNT
NBR 7256 - Tratamento de ar em estabelecimentos assistenciais de saude (EAS) - Requisitos para projeto e
execucao das instalacoes; e

J) Compressor de ar adequado para uso em servicos de saude, com protecao acustica e filtro
regulador de ar, instalado em local exclusivo para abrigo do compressor com possibilidade de captacao do
ar externo a edificacao e em condicdes de salubridade, instalado conforme recomendacao do fabricante.

VI - Sala de Imagem Odontolégica:
a) A area sera dimensionada a depender do equipamento de imagem utilizado;

b) Proibicao de instalacao de mais de um equipamento emissor de radiagao ionizante por sala;
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c) Lavatorio com agua corrente, de uso exclusivo para higienizacao das maos, que devera contar
com dispositivo que dispense o contato das maos com o registro da torneira; toalhas de papel
descartaveis em suporte fechado; sabao liquido com dispensador; e lixeira com pedal e tampa;

d) Sistema de ventilacao e climatizacao que atenda a requisitos especificos dispostos na ABNT
NBR 7256 - Tratamento de ar em estabelecimentos assistenciais de saude (EAS) - Requisitos para projeto e
execucao das instalacoes;

e) Projeto de blindagem, conforme preconizado na RDC Anvisa no 611 de 09 de marco de 2022
Oou a que vier substitui-la, para as salas que possuirem equipamento emissor de radiagao ionizante; e

f) Instalagcao elétrica planejada e dimensionada para os equipamentos, de forma a cumprir com
as instrucdoes dos fabricantes dos equipamentos instalados.

§1° Quando o sistema de fornecimento de gases disposto no inciso lll, letra k, se der por meio de
cilindros portateis, os cilindros devem ser fixados em carrinho de transporte de modo a evitar o
tombamento.

§2° Nao é permitido o uso de cilindros portateis com volume superior a 10 litros.

§3° Os cilindros, quando nao estiverem em uso, devem ser armazenados em ambiente que
atenda as condicoes determinadas pela RDC Anvisa n°® 50 de 21 de fevereiro de 2002;

§4° O leito de recuperacao pos-anestésica disposto no inciso IV, letra j, pode ser a propria
cadeira odontolégica, concomitante ao consultorio.

§5° O leito pode ser uma poltrona ou maca se for em area/sala anexa ao consultorio.

§6° Se houver mais de um leito de recuperacao pos-anestesica, deve ser prevista uma distancia
de 1,20 m entre eles, 1,0 m entre laterais do leito e parede, e 1,20 m ao pé do mesmo para circulagao;

Art.15. Equipamentos radiologicos intraorais fixos podem ser instalados no proprio consultorio
individual, desde que o operador do equipamento possa se manter a, no minimo, 2,0 m de distancia do
cabecote e do paciente.

§1° A distancia mencionada no caput pode ser dispensada se o disparador estiver situado fora
da sala ou quando o laudo de levantamento radiométrico indicar posicionamento da equipe em area livre.

§2° O servico deve garantir que, durante a realizacao do disparo, o operador do equipamento
mantenha contato audiovisual com o paciente.

§3° O sistema de suporte do cabecote deve permanecer estavel durante a exposicao.

§4° Nao é permitida a instalagao de mais de um equipamento fixo emissor de radiagao ionizante
por consultorio individual.

§5° Nao e permitida a utilizacao de equipamento emissor de radiagao ionizante em ambientes
ou salas com mais de um conjunto de equipo odontolégico.

Art.16. Os servicos que prestam assisténcia odontologica na tipologia consultorio odontologico
individual classe | e Il ou CCO e que disponham apenas de equipamento de radiologia intraoral ficam
dispensados de aprovacao de projeto de blindagem.

Art.17. Todo servico que presta assisténcia odontolégica deve prever ambientes separados para
recepcao e espera de pacientes, sanitario e deposito de material de limpeza (DML).

Paragrafo unico. Nos consultérios individuais classe |, que ndo estejam organizados sob a forma
de clinicas, € permitido o compartilhamento, quando necessario, do sanitario com o DML, sendo
obrigatodria a utilizacao de armario com chave, especifico para guarda de saneantes e afins, além de um
ponto de agua baixo, com despejo da agua usada no vaso sanitario, ou tanque.

Art.18. Para o servico que presta assisténcia odontoléogica e que se organiza sob a forma de
clinica com até 2 (dois) consultorios individuais, € permitido um unico sanitario adaptado para pessoa com
deficiéncia (PcD), conforme Norma ABNT NBR 9050.

Art.19. Para os servicos que prestam assisténcia odontolégica e que se organizam sob a forma
de clinica com 3 (trés) ou mais consultorios individuais, € obrigatoria a existéncia de sanitarios
diferenciados para usuarios e funcionarios.

https://lwww.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-anvisa-n-1.002-de-15-de-dezembro-de-2025-675527061 9/29



17/12/2025, 18:27 RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA Anvisa N° 1.002, DE 15 DE dezEMBRO DE 2025 - RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA Anvisa N° 1.002, DE 15 DE dezEMBRO DE 2025 - D...
Paragrafo unico. Deve haver ao menos um sanitario acessivel a pessoas com deficiéncia (PcD),
destinado ao uso de pacientes e que também possa ser utilizado, quando nhecessario, por funcionarios PcD.

Art.20. Os Consultérios Odontologicos Coletivos devem possuir sanitarios diferenciados por
género e distintos para usuarios e funcionarios, tendo pelo menos um sanitario PcD.

Art.21. Quando o servigco que presta assisténcia odontologica estiver localizado em edificios de
multiplos pavimentos, o sanitario adaptado para PcD deve ser instalado dentro do espaco da clinica ou no
mesmo pavimento em que ela esta localizada.

Art.22. Todo servico que presta assisténcia odontologica deve possuir, nas areas de assisténcia,
revestimento de piso, paredes, teto e bancadas lisos, impermeaveis e resistentes aos processos de
higienizacgao.

Paragrafo unico. As instalagcdes hidraulicas e elétricas devem ser embutidas ou protegidas por
calhas ou canaletas externas.

Art.23. Os requisitos quanto a instalagdes, estrutura e fluxos nao previstos nesta norma devem
atender os estabelecidos pela RDC Anvisa n® 50 de 21 de fevereiro de 2002 ou outra que venha a
substitui-la.

Secao lll

Estrutura de Funcionamento para servicos que prestam assisténcia odontolégica na
modalidade instraestabelecimento de Complexidade B

Art.24. O Centro Cirurgico Odontologico (CCO), unidade que realiza cirurgias em ambiente nao
hospitalar deve atender aos seguintes requisitos minimos:

| - Area de recepcao e preparo de paciente;
[l - Lavabo cirurgico;

lll - Sala de Cirurgia Odontologica com area minima de 20,0 m? com dimensao minima de 3,45
m e pe-direito util de 2,7 m. Cada sala so6 pode conter um unico equipo odontoldégico;

IV - Area de recuperagao pds-anestésica com posto de enfermagem, onde o numero de macas
deve ser igual ao numero de salas cirurgicas mais um;

V - Sistema de fornecimento de gases contendo:
a) Fonte de Oxigénio (FO) - por cilindro ou rede canalizada, com pontos de acesso adequados.

b) Fonte de Vacuo Clinico (FVC) - para aspiracao de vias aéreas, recomendavel em sedacao com
risco de obstrucao.

c) Fonte de Ar Comprimido Medicinal (FAM) - se necessario, conforme a indicacao dos
equipamentos utilizados.

d) Ponto de energia elétrica com sistema de emergéncia (EE) ou nobreak, especialmente para
garantir o funcionamento continuo de monitores, aspiradores, bombas de infusdao e outros dispositivos
criticos.

VI - Sistema de ventilagao e climatizagao que atenda a requisitos especificos dispostos na ABNT
NBR 7256 - Tratamento de ar em estabelecimentos assistenciais de saude (EAS) - Requisitos para projeto e
execucao das instalacoes;

VIl - Expurgo;

VIII - Vestiarios/sanitarios de barreira, masculino e feminino, para funcionarios/pacientes;
IX - Area/sala exclusiva para deposito de material de limpeza com tanque;

X - Area administrativa/area de registro;

X| - Area/sala exclusiva para depdsito de equipamentos e materiais;

Xll - Outros ambientes de apoio considerando a proposta assistencial, tais como: nutricao e
dietética, farmacia, lavanderia, atendimento pré-hospitalar movel, agéncia transfusional, anestesiologia,
ambiente para permanéncia do paciente por um periodo nao superior a 12 (doze) horas.
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Paragrafo unico. Quando o CCO for composto de uma unica sala de cirurgia, o vestiario/sanitario
pode ser unico.

Secao IV
Estrutura para Processamento de Dispositivos Médicos

Art.25. O processamento de DM nos servigcos que prestam assisténcia odontologica deve ser
realizado em uma das seguintes estruturas:

| - Bancada setorizada exclusiva para o processamento de dispositivos medicos, dividida em
area suja e area limpa, separada por barreira fisica na bancada com altura minima de 50 cm, que podera
ser locada dentro do consultorio ou sala, e sera de uso exclusivo destes.

Il - Sala unica e exclusiva, com area de 0,50m? por equipamento odontologico, area minima de
4,80 m?, dimensao minima de 1,30 m e sistema de climatizacao de ar.

[Il - Duas salas, sendo:

a) Uma sala de recepgao e limpeza com area minima de 4,80 m?, contendo bancada e cuba,
que deverao possuir largura, comprimento e profundidade adequados para a atividade e compativeis com
o tamanho e volume de instrumental a ser lavado; e

b) Uma sala de preparo e esterilizagcdo com area minima de 4,80 m? e bancada dimensionada a
depender do equipamento.

§1° A bancada setorizada tratada no inciso | € composta por:

a) Area para limpeza de instrumentais (area suja), contendo bancada com cuba com
afastamento minimo de 30 cm em pelo menos um dos lados, que deverao possuir largura, comprimento e
profundidades adequados para a atividade e compativeis com o tamanho e volume de instrumental a ser
lavado.

b) Area para preparo e esterilizacdo de materiais (area limpa) com bancada de comprimento
minimo de 1,00 m e dimensdes compativeis com os equipamentos, dotada de dispensador de preparagao
alcoolica para higiene das maos, devidamente identificado.

§2° O lavatorio de maos nao pode ser usado para realizagao de nenhuma etapa do
processamento de DM.

§3° A bancada de processamento de instrumentais da sala tratada no inciso | devera possuir
dimensées minimas compativeis com os equipamentos e separacao fisica com altura minima de 50 cm,
dividida em:

a) area para recepcao e limpeza de DM (area suja), contendo bancada com cuba com
afastamento minimo de 30cm em pelo menos um dos lados. A cuba e as bancadas deverao possuir
largura, comprimento e profundidade adequados para a atividade e compativeis com o tamanho e volume
de instrumental a ser lavado; e

b) area para preparo e esterilizacdo de materiais (area limpa) com bancada de comprimento
minimo de 1,00 m e dimensdes compativeis com os equipamentos, dotada de dispensador de preparacao
alcoolica para higiene das maos, devidamente identificado.

§4° As salas estabelecidas no inciso Il devem ser dotadas com dispensadores de preparacao
alcoodlica para higiene das maos, devidamente identificados, e possuir sistema de climatizacao adequado
ao funcionamento da unidade.

Art.26. O Consultorio Coletivo Odontologico e o CCO nao podem utilizar a estrutura descrita no
art. 25, inciso |.

Art.27. Consultorio Coletivo Odontologico em instituicoes de ensino deve utilizar a estrutura
descrita no art. 25, inciso lll.

Paragrafo unico. Quando o processamento de DM do consultério coletivo for realizado por
alunos de instituicao de ensino odontologico, a quantidade minima de cubas na area de limpeza de
instrumental deve ser de 1 (uma) para cada 4 (quatro) box existentes nas salas de atendimento.
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Art.28. Os ambientes onde sao realizadas as atividades de processamento de DM devem ser
operados com condigcdes ergondmicas e de conforto acustico, térmico e luminoso, definidas conforme a
complexidade das atividades desenvolvidas nas areas técnicas.

Art.29. As areas destinadas a execugcao de quaisquer etapas do processamento de DM devem
ser dimensionadas em razao da demanda, do volume de produtos processados e dos equipamento, que
deve ser feita de forma a prevenir a contaminagao ou recontaminacao dos produtos e do ambiente de
trabalho, assegurando o manuseio ordenado dos produtos.

Paragrafo unico. O processamento de DM deve seguir um fluxo unidirecional, sempre da area
Suja para a area limpa.

Art.30. A bancada utilizada para o processamento de DM deve ser lisa, impermeavel e passivel
de desinfeccao.

Art.31. As areas destinadas ao processo de limpeza de DM devem dispor de recipientes para
acondicionamento de residuos comuns, infectantes e perfurocortantes.

Paragrafo unico. O coletor para acondicionamento dos perfurocortantes deve ser devidamente
identificado e mantido em suporte exclusivo e em altura que permita a visualizagao da abertura para
descarte, respeitando, quando houver, o limite maximo de preenchimento.

Art.32. O servigco que presta assisténcia odontologica pode optar por terceirizagcao completa do
processamento dos DM, em servico devidamente licenciado pela Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo unico. O servico que presta assisténcia odontologica e terceiriza o processamento de
seus DM deve contar com bancada setorizada exclusiva para limpeza prévia contendo cuba com
afastamento, no minimo, de 30 cm em pelo menos um dos lados.

Art.33. O servico que utilizar a desinfeccao quimica por imersao, conforme previsto no art. 95,
deve possuir sala exclusiva para esta finalidade.

§1° A sala de desinfeccao quimica por imersao deve ser dimensionada em razao da demanda,
de forma a prevenir a contaminagao ou a recontaminagcao dos produtos e assegurar a saude do
trabalhador.

§2° A sala de desinfecgao quimica por imersao deve possuir;

| - cuba para lavagem com profundidade suficiente para evitar respingos em suas laterais, no
piso e no profissional;

I - bancada dotada de dispensador de preparacao alcodlica para higiene das maos,
devidamente identificado, e com dimensdes compativeis para a acomodacao dos DM a serem
desinfetados;

[l - sistema de ventilagao, climatizacao e exaustao que atenda a requisitos especificos dispostos
na ABNT-Tratamento de ar em estabelecimentos assistenciais de saude (EAS) - Requisitos para projeto e
execucao das instalacoes.

Art.34. Para os servicos odontologicos que trabalhem exclusivamente com radiologia
odontologica e diagnostico, o processamento de DM pode ser realizado em bancada setorizada contendo
cuba para limpeza e bancada seca para desinfecgao.

§1° Caso o servico de radiologia odontolégica realize outro tipo de processamento, deve seguir
o disposto nos artigos 25, 28, 29 e 30, no que for aplicavel.

§2° As salas de imagem localizadas dentro de outros servicos que prestam assisténcia
odontologica devem utilizar a estrutura de processamento do servico no qual estao inseridas.

SecaoV
Equipamentos e Aparelhos necessarios

Art.35. O servico que presta assisténcia odontologica intraestabelecimento deve possuir os
seguintes equipamentos minimos, como pré-requisitos para ser definido como consultorio odontologico:

| - Equipo odontologico composto por cadeira odontologica, mesa auxiliar (acoplada ou nao)
com os terminais para peca de mao e refletor para atendimento odontologico;
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Il - Sistema de succao de fluidos;

[l - Mocho odontolégico que proporcione a equipe de saude bucal condicbes para o
desenvolvimento do trabalho de forma ergondmica e correta;

IV - Compressor de ar.

§1° O servico que presta assisténcia odontologica pode contar com mobiliario de apoio como
mesa, cadeira e armarios, dimensionados de acordo com a atividade.

§2° O Equipo odontolégico referenciado no inciso | do caput pode ser substituido por maca
quando as atividades desenvolvidas no consultorio se enquadrarem no ambiente tipo IIA preconizado na
Resolucao CFO no 277 de 12 de novembro de 2025.

§3° Este artigo nao se aplica a sala de imagem odontoldgica e ao ambiente de prestagcao de
assisténcia odontolégica sem anestesia.

Art.36. O consultorio odontologico classe | com sedagao inalatoria, o consultorio odontologico
classe Il com sedacao endovenosa e o centro cirurgico odontologico devem dispor de equipamento para
monitorizagao do paciente (monitor multiparametros) e equipamentos de emergéncia.

Paragrafo unico. Os servigcos citados no caput deste artigo devem dispor de, ho minimo, os
seguintes DM e equipamentos:

| - termdmetro;

Il - esfigmomandmetro;

[l - estetoscopio;

IV - oximetro de pulso;

V - aspirador de vias aéreas;

VI - suporte para fluido endovenoso; e

VIl - carro ou maleta para atendimento de emergéncia cardiorrespiratoria, contendo:
a) ressuscitador manual do tipo baldo auto-inflavel com reservatério e mascara;
b) sondas para aspiracao;

c) materiais e medicamentos emergenciais; e

d) desfibrilador externo automatico (DEA).

Art.37. O servico que presta assisténcia odontolégica pode ser provido de DM e equipamentos
complementares que a tecnologia venha a introduzir, desde que sejam regularizados na Anvisa, se
aplicavel, e que respeitem a legislacao vigente.

Art.38. Os DM, equipamentos, aparelhos e mobiliarios devem estar em bom estado de
conservagao e funcionamento e dentro das especificacdes ergondmicas, de acordo com as caracteristicas
dos procedimentos executados.

Paragrafo unico. Nao é permitido o uso de DM avariados, deteriorados, oxidados ou fora das
especificagcdes do fabricante.

Art.39. Os equipamentos, utensilios e moveis nao podem estar aglomerados ou impedindo, de
forma alguma, o desenvolvimento do trabalho.

Paragrafo unico. Os equipamentos, utensilios e moéveis devem obrigatoriamente estar fora da(s)
area(s) de trabalho, quando nao estiverem em condicées de uso.

Art.40. A agua utilizada para o abastecimento do equipo odontolégico deve ser potavel.

Paragrafo unico. Se o servico que presta assisténcia odontologica utilizar sistema de purificagao
para a agua de abastecimento do equipo odontologico, deve-se realizar manutencao preventiva e
corretiva conforme orientacao do fabricante, mantendo-se os registros.

Art.41. As mangueiras do equipo odontologico devemser mantidas integras e sem sujidade.

Paragrafo unico. As mangueiras e o0s reservatorios do equipo odontologico devem ser

substituidos conforme orientacao do fabricante ou se estiverem com fissuras ou perda de integridade.
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Art.42. Os reservatorios de agua e as mangueiras do equipo odontolégico devem ser drenados e
mantidos vazios ao final do expediente de trabalho.

CAPITULO IV

DO PROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Secao |

Dos dispositivos a serem processados

Art.43. O servico que presta assisténcia odontologica deve classificar os DM conforme sua
criticidade, conformacao e a instrucao de uso do fabricante.

§1° Quanto a criticidade os DM devem ser classificados em nao criticos, semicriticos e criticos.
§2° Quando a conformagao os DM devem ser classificados em complexos e nao complexos.

Art.44. O servico individual classe | que optar pela estrutura de processamento apresentada no
art. 25 inciso | nao pode realizar o processamento de dispositivos médicos durante as atividades clinicas.

Art.45. O servico que presta assisténcia odontolégica so pode processar DM compativeis com
sua capacidade técnico operacional, conforme classificagao e conformagao do DM.

Art.46. O servico de assisténcia odontolégica deve dispor de equipamentos e acessorios em
quantidade suficiente para o numero de pacientes atendidos, respeitando o tipo de procedimento e o
tempo necessario para o processamento.

Art.47. A limpeza, preparo, desinfeccao ou esterilizacao, armazenamento e distribuicao de DM
devem ser realizados pelo proprio servico que presta assisténcia odontologica ou por empresa
processadora, licenciada pela Vigilancia Sanitaria.

Art.48. E proibido o processamento de:
| - DM nao regularizados na Anvisa;
Il - DM oriundos de explantes para fins de reutilizacao;

[l - Dispositivos oriundos de procedimentos realizados em animais, incluindo cirurgias
experimentais e produtos de assisténcia veterinaria;

IV - DM cujo fabricante proibe o processamento;

V - DM de uso unico proibido de ser reprocessado, conforme a Resolugao - RE n° 2.605, de 11 de
agosto de 2006 ou a que vier substitui-la;

VI - DM avariado, deteriorado, oxidado ou fora das especificacdes do fabricante, e
VII - DM incompativeis com a capacidade técnico operacional do servigo.

Art.49. DM criticos devem ser submetidos ao processo de esterilizagao, apos limpeza e demais
etapas necessarias.

Art.50. DM semicriticos devem ser submetidos, no minimo, ao processo de desinfeccao de alto
nivel, apos limpeza e demais etapas necessarias do processo.

Art.51. DM semicriticos destinados para o uso em diagnostico, bem como aqueles utilizados em
assisténcia ventilatoria, analgesia e inaloterapia devem ser submetidos a limpeza e, no minimo, a
desinfeccao de nivel intermediario, com produtos saneantes regularizados pela Anvisa, antes da utilizacao
em outro paciente.

Art.52. Produtos nao criticos devem ser submetidos, no minimo, ao processo de desinfeccao de
baixo nivel, apos limpeza e demais etapas necessarias.

Art.53. A escolha do método de processamento dos DM deve considerar, além da criticidade, o
uso pretendido do DM no paciente.

Paragrafo unico. Se houver risco potencial do DM semicritico ou nao critico ter sua classificacao
alterada para DM critico durante a prestacao da assisténcia, deve ser utilizado o método de esterilizagao.

Secao

Requisitos Gerais do Processamento
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Art.54. E proibida a utilizagcdo de método manual de imersdo em desinfetantes liquidos para fins
de esterilizacao de DM.

Art.55. E proibida a desinfeccdo com a utilizacdo de saneantes a base de aldeidos para todos os
DM utilizados na assisténcia odontologica, incluindo assisténcia ventilatoria, anestesia e inaloterapia.

Art.56. E proibido a desinfeccio por imersao de tubete de medicamento anestésico.

Art57. O processamento dos DM deve seguir Procedimento Operacional Padrao - POP
detalhado para cada etapa, elaborado pelo responsavel técnico, com base em evidéncia objetiva,
referencial cientifico atualizado e normatizagao pertinente.

Art.58. O servico de assisténcia odontologica deve garantir que os dispositivos meédicos,
equipamentos, saneantes e embalagens de esterilizagao sejam utilizados exclusivamente para os fins a
que se destinam.

Secao I
Pré-limpeza

Art.59. Deve ser feita pré-limpeza nas superficies internas e externas dos DM, imediatamente
apos o término do atendimento de cada paciente.

Paragrafo unico. Os DM nao devem ficar imersos em solugao de detergente durante o processo
de pré-limpeza no ponto de assisténcia.

Art.60. A pre-limpeza das turbinas de alta rotagcao deve ser realizada imediatamente apos o
término do atendimento de cada paciente, através de acionamento sem a broca.

Secao IV
Limpeza

Art.61. O DM passivel de processamento, independente de sua classificacao de risco, deve ser
submetido ao processo de limpeza antes de sua desinfeccao ou esterilizagao.

Art.62. O DM deve ser submetido a limpeza manual.

Paragrafo unico. A limpeza dos DM de conformacao complexa deve ser complementada por
limpeza automatizada em cuba ultrassénica, ou outro equipamento que possua indicagao do fabricante,
para limpeza das superficies internas e externas dos DM.

Art.63. A dgua utilizada para a limpeza e enxague de DM deve ser pelo menos potavel.

Art.64. A agua utilizada nos equipamentos de limpeza automatizada deve atender as
especificagdoes dos fabricantes dos equipamentos.

Art.65. A limpeza manual deve ser realizada com objetos adequados para esta finalidade.
§1° Os objetos nao devem ser abrasivos e nao devem liberar particulas.

§2° Os objetos devem ser mantidos limpos e secos quando nao estiverem em uso.

§3° Os objetos devem ser descartados quando sua funcionalidade estiver comprometida.

Art.66. Devem ser utilizados produtos saneantes regularizados junto a ANVISA, especificos para
a limpeza e desinfecgao de DM.

§1° A utilizacao dos detergentes para limpeza de DM deve ocorrer em conformidade as
instrucoes de uso dos fabricantes.

§2° E proibido o emprego de detergente de uso domiciliar e pasta abrasiva no processamento
de DM.

§3° Deve ser utilizado recipiente volumétrico graduado para a diluicao dos detergentes, que
deve ser feita conforme as instrucoes dos fabricantes.

§4° A solucao de detergente utilizada para imersao de DM deve ser trocada a cada uso.

Art.67. Para escovagao interna manual de produtos canulados devem ser utilizados objetos
proprios para esta finalidade.

§1° Os objetos utilizados devem ser compativeis com a dimensao dos DM canulados.
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§2° Quando nao estiver disponivel objeto compativel com a dimensao interna do DM canulado
para escovagao, € obrigatorio realizar a limpeza automatizada em cuba ultrassénica com conector para
canulados e que utilize tecnologia de fluxo intermitente ou outra tecnologia compativel com a limpeza
interna do DM.

Art.68. O servico de assisténcia odontoldégica que processa dispositivos médicos canulados
deve utilizar pistola de agua sob pressao para limpeza e enxague.

Paragrafo unico. A pistola de agua sob pressao deve possuir adaptadores compativeis com os
DM canulados.

Art.69. Se houver indicacao do fabricante, os dispositivos médicos desmontaveis reutilizaveis
devem ser desmontados de forma a expor todas as suas superficies ao processo de limpeza.

Art.70. A secagem dos DM deve ser realizada por meio de secadoras, ar comprimido medicinal,
gas inerte ou ar filtrado, seco e isento de 6leo ou ainda utilizando materiais absorventes descartaveis.

§1° A secagem das superficies internas de DM canulados deve ser efetuada com secadoras, ar
comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco e isento de 6leo, mediante o uso de adaptadores
compativeis com o dispositivo.

§2° O material absorvente descartavel empregado para secagem nao pode ser do tipo
reciclavel.

Art.71. O servico de assisténcia odontologica deve avaliar a limpeza e a integridade dos DM apoés
cada limpeza.

Paragrafo unico. A limpeza e a integridade devem ser avaliadas por meio de inspecao visual com
auxilio de lentes intensificadoras de imagem, de, no minimo, oito vezes.

Art72. O servico de assisténcia odontolégica deve avaliar e registrar periodicamente a
funcionalidade dos DM.

SecaoV
Preparo e Acondicionamento

Art.73. As embalagens utilizadas devem ser especificas para esterilizacao de DM e devem ser
destinadas a esta finalidade.

§1° A embalagem deve garantir a penetracao de vapor durante a esterilizacao e a manutencao
da esterilidade do DM durante o armazenamento.

§2° E proibido para esterilizagdo o uso de caixas metalicas sem perfuragdes, embalagens de
papel kraft, papel toalha, papel manilha, papel jornal e laminas de aluminio, bem como embalagens
plasticas em ambos os lados.

Art74. As embalagens utilizadas devem ser dimensionadas de forma a permitir circulagao do
vapor entre os DM e a abertura asséptica.

Art75. A selagem de embalagens deve ser feita conforme orientacao do fabricante ou por
termosseladora.

§1° A selagem de embalagens de papel grau cirurgico deve ser livre de fissuras, rugas e furos.
§2° A selagem de embalagens de papel grau cirurgico deve permitir a abertura asséeptica.

§3° Nao € permitido o fechamento de embalagens de papel grau cirurgico com indicador tipo 1
(fita zebrada).

§4° Nao é permitido o fechamento de embalagens de papel grau cirurgico com equipamentos
nao especificos para esta finalidade.

Art.76. E proibida a reutilizagao das embalagens descartaveis de esterilizagio de DM.

Art.77. O servico de assisténcia odontologica que utiliza embalagem de tecido de algodao deve
possuir um plano contendo critérios de aquisicao e substituicao do arsenal de embalagem de tecido
mantendo os registros desta movimentagao.
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§1° Nao é permitido o uso de embalagem de tecido de algodao reparada com remendos ou
cerzidas.

§2° Sempre que for evidenciada a presenca de perfuracoes, rasgos, desgaste do tecido ou
comprometimento da funcao de barreira, a embalagem deve ter sua utilizacao suspensa.

Art.78. E obrigatdria a presencga do indicador tipo 1 na embalagem do pacote a ser submetido a
esterilizacao.

Art.79. O pacote submetido a esterilizacao deve ser identificado por meio de etiqueta.
§1° A etiqueta deve ser aplicada sobre a embalagem.
§2° Na embalagem de papel grau cirurgico, a etiqueta deve ser fixada sobre a face plastica.

§3° Em embalagem de papel grau cirurgico € permitida a identificacao diretamente na
embalagem, desde que realizada com caneta adequada. Neste caso:

| - A caneta deve ser aprovada para uso em processos de esterilizacao, conforme as
especificagdes técnicas do fabricante;

Il - A identificagcao deve ser realizada antes do processo de esterilizacao, evitando o risco de
comprometimento da embalagem.

Art.80. A etiqueta de identificagcao dos pacotes submetidos a esterilizacao deve ser capaz de se
manter legivel e afixada nas embalagens durante a esterilizacao, armazenamento e até o momento do uso.

Art.81. A etiqueta de identificacao dos pacotes submetidos a esterilizacao deve conter, no
minimo:

| - Data da esterilizacao;
Il - Nome do responsavel pelo preparo;

[ll - Lote da carga de esterilizacao, determinado pelo proprio servico para controle interno dos
pacotes submetidos ao mesmo processo, de forma a permitir a rastreabilidade; e

IV - Identificagcao dos DM incluidos no pacote, se a embalagem nao for transparente.

Art.82. O prazo de validade da esterilidade dos pacotes processados em autoclave deve ser
estabelecido pelo servico que presta assisténcia odontoldgica, considerando validagao cientifica do prazo
de guarda por meio de estudos proprios ou consultorias especializadas, assegurando que o periodo de
armazenamento seja compativel com a manutencao da esterilidade.

§1° Caso o servico nao tenha validagao cientifica do prazo de validade da esterilidade dos
pacotes processados em autoclave, fica estabelecido o prazo de 6 (seis) meses, contados a partir da data
do processamento, desde que a embalagem permaneca integra, seca, armazenada em condicoes
ambientais adequadas, sem sinais de violacao, umidade, sujidade ou dano fisico.

§1° O prazo de validade deve ser registrado no POP de processamento do servico;

§2° A data limite de uso dos DM esterilizados ndao pode exceder a data de validade da
embalagem.

§3° Caso haja suspeita ou evidéncia de violagcao da embalagem, umidade, sujidade, dano fisico
ou alteracao nas condigoes de armazenamento, o material deve ser obrigatoriamente reprocessado antes
do uso, independentemente do prazo estabelecido neste artigo.

Art.83. Os DM so6 podem esterilizados sem embalagem exclusivamente na necessidade de uso
imediato ou para uso nao critico.

Secao VI
Esterilizacao

Art.84. A tecnologia empregada nos equipamentos de esterilizagcao deve ser compativel com os
dispositivos médicos a serem esterilizados, conforme instrugdes do fabricante.

§1° Nao € permitido o uso de estufas na esterilizacdo de DM utilizados na assisténcia
odontologica.
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§2° Nao é permitido o uso de caixas de luz ultravioleta para esterilizagao de DM na assisténcia
odontolégica.

Art.85. O desempenho do ciclo a vapor saturado sob pressao do equipamento de esterilizagcao
deve ser compativel com o DM esterilizado, conforme dados fornecidos pelo fabricante do equipamento.

Paragrafo unico. A compatibilidade do ciclo deve considerar DM embalados ou desembalados,
solidos, porosos e com os diversos tipos de lumen.

Art.86. A organizacao dos pacotes dentro da camara do esterilizador deve ser feita conforme as
orientagdes do fabricante considerando a capacidade volumétrica do equipamento, o posicionamento e o
espacamento entre os pacotes.

§1° Os pacotes devem ficar afastados das paredes da camara interna do esterilizador.

§2° Dentro da camara do esterilizador, quando as embalagens utilizadas forem de papel grau
cirurgico, devem ser organizadas de forma que, se estiverem lado a lado na posicao vertical, papel esteja
em contato com papel e plastico em contato com plastico

§3° Se os pacotes estiverem dispostos ha posicao horizontal, € proibido o seu empilhamento.

Art.87. A agua utilizada nos equipamentos de esterilizacao deve atender as especificacoes dos
fabricantes dos equipamentos.

Art.88. Na autoclave assistida por bomba de vacuo, € obrigatoria a realizacao de teste para
avaliar o desempenho do sistema de remocao de ar (Bowie & Dick), no primeiro ciclo do dia.

Art.89. Semanalmente, o monitoramento da esterilizacao deve ser realizado em pacote teste
contendo um indicador biologico e um integrador quimico tipo 5 ou 6, no primeiro ciclo de esterilizagao do
dia.

§1° O pacote teste deve ser preparado com embalagem dupla de papel grau cirurgico.

§2° O pacote teste deve ser posicionado no ponto de menor circulacao de calor latente
indicado pelo fabricante do equipamento de esterilizagao.

Art.90. O monitoramento nos ciclos subsequentes de esterilizacao deve ser realizado em pacote
teste contendo um integrador quimico tipo 5 ou 6.

Art.91. O monitoramento do processo de esterilizagao de cada carga de DM deve ser registrado,
contendo, no minimo:

| - data da esterilizacao;

Il - numero do lote da carga de esterilizagao;

[l - identificagao do equipamento esterilizador, quando houver mais de um;
IV - resultado e interpretacao do monitoramento do pacote teste;

V - relacao de pacotes esterilizados;

VI - nome do operador do equipamento; e

VIl - parametros fisicos do processo de esterilizagao.

§1° Para esterilizacao com vapor saturado pressao, os parametros fisicos a serem monitorados
sao tempo, temperatura e pressao.

§2° O numero do lote da carga de esterilizagcao deve ser univoco, de forma a permitir a
rastreabilidade de todas as informagodes da esterilizagao.

Art.92. Os registros do monitoramento do processo de esterilizagao dos DM devem ser
arquivados de forma a garantir a sua rastreabilidade, por um prazo minimo de 5 (cinco) anos.

Art.93. A esterilizagao de DM, o monitoramento da esterilizagao e a qualificacao do equipamento
em esterilizador com volume de camara maior que 60 litros devem ser realizados conforme a RDC Anvisa
no 15 de 15 de marcgo de 2012 ou outra vier a substitui-la.

Secao VIl

Desinfeccao Quimica
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Art.94. A desinfeccao quimica por friccao pode ser realizada na bancada da area limpa em
qualquer um dos ambientes de processamento constantes nos incisos do artigo 25, desta Resolugao.

Art.95. A desinfeccao de dispositivos médicos de assisténcia ventilatoria deve ser feita em sala
de desinfecgao quimica por imersao.

Art.96. A desinfeccao quimica dos DM deve ser realizada apos o processo de limpeza.

Art.97. O desinfetante para DM semicritico deve ser utilizado de acordo com a orientagao do
fabricante, respeitando o tempo minimo e maximo de exposicao do DM ao produto utilizado.

Art.98. Na desinfeccao quimica por imersao deve ser garantida a imersao completa do DM na
solucao desinfetante.

Paragrafo unico. Para imersao dos DM, deve-se utilizar recipiente exclusivo, rigido, liso, com
sistema de fechamento estanque, passivel de limpeza e desinfeccao, devidamente identificado.

Art.99. Na desinfeccao quimica por imersao, deve ser realizada a monitorizagao dos parametros
indicadores de efetividade definidos pelos fabricantes dos desinfetantes para DM semicritico, antes do
inicio da atividade.

§1° O resultado dos parametros dos desinfetantes para DM semicriticos deve ser registrado.

§2° Os registros devem ser mantidos pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos e estarem disponiveis
para a autoridade sanitaria quando solicitados.

Art.100.A agua utilizada no enxague de dispositivos desinfetados por imersao deve atender aos
padroes de potabilidade.

Art.101.Apds a desinfeccao, se nao ocorrer o uso imediato, os DM devem ser embalados e
identificados para a manutencao da qualidade do processamento e a rastreabilidade do material até o
momento do uso.

§1° Deve ser utilizada uma embalagem limpa e seca que garanta uma barreira fisica.

§2° Em caso de transporte ou armazenamento temporario, os dispositivos devem ser
acondicionados de modo a prevenir a recontaminagao e manter a integridade do material processado.

§3° A identificacao na embalagem no DM desinfectado deve conter data e responsavel pela
desinfeccao.

Secao VIl
Armazenamento de Dispositivos Médicos Processados
Art.102.0s DM esterilizados devem ser armazenados em local exclusivo.

§1° O armazenamento deve favorecer a manipulagcao minima, garantindo a integridade da
embalagem dos DM processados.

§2° O local de armazenamento de DM processados deve ser seco e protegido da luz solar
direta.

§3° Os DM processados nao devem ser armazenados em area proxima a sifao de pias.

§4° E proibido o uso de DM que esteja com a embalagem violada, suja, amassada, molhada.
Secao IX

Transporte de Dispositivos Médicos

Art.103.0 transporte dos DM a serem encaminhados para processamento deve ser feito em
recipiente devidamente identificado, exclusivo para este fim, rigido, liso, com sistema de fechamento
estanque, passivel de limpeza e desinfeccao.

Art.104.0 transporte de DM processado deve ser feito em recipiente fechado, devidamente
identificado, e em condi¢gdes que garantam a manutencao da identificagao e a integridade da embalagem.

Secao X

Processamento Externo ao Servico
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Art.105.0 processamento de DM pode ser terceirizado por meio de empresa processadora,
desde que esta esteja regularizada junto a autoridade sanitaria.

Paragrafo unico. A terceirizacao do processamento dos DM do servico que presta assisténcia
odontologica deve ser formalizada mediante contrato de prestagao de servigo.

Art.106.Antes de serem encaminhados para empresa processadora, os DM devem ser
submetidos ao preparo previo no servico que presta assisténcia odontologica

§1° Deve haver um POP de preparo prévio definido em conjunto pela empresa contratada e o
servico de saude contratante.

§2° O servico que optar pela terceirizagao deve atender ao artigo 32, desta Resolugao.

Art107.0 servico que presta assisténcia odontologica € corresponsavel pela segurangca do
processamento dos DM, realizado pela empresa processadora contratada.

CAPITULO V

DA GESTAO DA QUALIDADE
Secao |

Requisitos Gerais

Art.108.0 servico que presta assisténcia odontologica deve prover infraestrutura fisica, recursos
humanos, equipamentos, insumos e materiais necessarios a operacionalizacao do servico de acordo com a
demanda, modalidade de assisténcia prestada e a legislacao vigente.

Paragrafo unico. O servico deve possuir equipamentos de protecao individual, disponibilizados a
toda equipe, de acordo com a Norma Regulamentadora n. 32: Seguranga e Saude no Trabalho em Servicos
de Saude ou a que vier substitui-la.

Art.109.Além do atendimento aos requisitos desta Resolucao, o servico que presta assisténcia
odontologica deve implementar as Boas Praticas de Funcionamento conforme previsto na RDC Anvisa no
63 de 25 de novembro de 2011, ou norma que vier substitui-la.

Art.110.0 RT do servico que presta assisténcia odontologica deve elaborar e implementar uma
Série de Documentos de Boas Praticas de Funcionamento (SDBPF) contendo rotinas, protocolos técnicos
padronizados, procedimentos operacionais padrao (POP) e planos do servigo.

Art.111. A SDPBF deve:

| - Estar acessivel para consulta por todos os profissionais do servico de saude e autoridades
sanitarias, sempre que solicitado;

Il - Estar adaptada a realidade do servico e alinhada aos documentos técnicos e regulamentos
publicados pela Anvisa;

[l - Estar formalmente aprovada e assinada pelo responsavel legal do servico de saude;

IV - Ter seus planos, protocolos e procedimentos operacionais padrao revisados, no minimo a
cada 2 anos, quando aplicavel, ou sempre que houver mudanca no perfil epidemiologico do servico, tipo
de assisténcia prestada ou procedimentos assistenciais realizados.

Art.112. A SDBPF deve conter instrugoes sequenciais dos procedimentos realizados no servico
para utilizacao dos profissionais que realizam atividades de recepgao dos pacientes, procedimentos de
limpeza, desinfeccao e esterilizagao de instrumentais, artigos, equipamentos e superficies, manutencao,
entre outros servicos.

Art.113. A SDBP deve ser adequada a realidade e assisténcia prestada no servico e conter
minimamente:

| - Projeto Basico de Arquitetura aprovado pela vigilancia sanitaria competente;

Il - Gestao de Recursos Humanos com a descricao de cargos e fungdes, fichas funcionais
atualizadas, comprovacao de formacao profissional, controle de saude ocupacional e capacitacoes
obrigatorias;
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[l - Plano anual de educacao permanente, com registros das capacitagoes realizadas pelos
profissionais;

IV - Contratos, com licencas e qualificagcdes dos servicos terceirizados;
V - Plano de Monitoramento e Controle da Agua, com apresentagao dos registros;
VI - Controle de vetores e pragas urbanas;

VIl - Plano Anual de Manutencao preventiva e corretiva da edificacao e instalagcdes, com
apresentacao de registros;

VIl - Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude- PGTS;
IX - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude- PGRSS;

X - Protocolo e Procedimento Operacional Padrao para processamento dos Dispositivos
Médicos, incluindo informagdes para rastreabilidade;

Xl - Protocolo de Limpeza de ambiente e desinfeccao de superficies, ambientes e
equipamentos;

Xl - Plano de Seguranca do Paciente - PSP, nos termos do art.119;
Xl - Protocolo de higiene das maos, precaucoes e isolamento;

XIV -Protocolo de encaminhamento do profissional, em caso de acidentes com
perfurocortantes;

XV - Protocolo de atendimento e encaminhamento dos pacientes em caso de urgéncias e
emergéncias;

XVI -Plano de prevencao e controle de infecgdes - PP-IRAS;
XVII - Outros documentos exigidos pelas demais normativas aplicaveis.

Art.114 Todos os profissionais do servico que prestam assisténcia odontolégica devem receber
capacitacao admissional e periddica sobre rotinas, protocolos técnicos padronizados, POP, definidos na
SDBPF.

Art.115.0 servico deve manter um protocolo de encaminhamento para atendimento em caso de
acidente de trabalho com exposi¢cao a material biologico.

Art116.0 servico que presta assisténcia odontologica deve possuir um protocolo de
atendimento e encaminhamento dos pacientes em caso de urgéncias e emergéncias, no qual devem
constar as situagdoes em que o paciente pode ser atendido localmente ou que precisa ser estabilizado e
encaminhado para atendimento fora do servigo odontologico.

Paragrafo unico: O servico deve prestar assisténcia a todos os pacientes até a chegada da
ambulancia ou a transferéncia segura para atendimento em uma unidade de pronto atendimento de
urgéncias ou um hospital.

Secao |l
Seguranga do Paciente

Art.117. O responsavel técnico do servico que presta assisténcia odontologica deve assegurar a
implementacao das agdoes de gerenciamento de riscos, de seguranca do paciente e de prevengao e
controle das infeccbes, independentemente do numero de consultorios disponiveis, levando em
consideracao os principios e diretrizes para a sua atuagao continua e sistematica.

§1° O servico que presta assisténcia odontologica que tenha dois ou mais consultorios
individuais deve obrigatoriamente constituir um Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP), de acordo com o
que esta descrito na RDC Anvisa n°. 36 de 25 de julho de 2013 ou outra norma que a substitua.

§2° Os Consultérios Coletivos Odontologicos das Instituicoes de Ensino Superior devem
obrigatoriamente constituir um NSP.

Art.118.0 Plano de Seguranca do Paciente elaborado pelo NSP ou pelo RT nos consultorios
odontologicos individuais deve estabelecer estratégias e acdes de gestao de risco, conforme as atividades
desenvolvidas pelo servico que presta assisténcia odontologica para:
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| - Identificacao, analise, avaliacao, monitoramento e comunicacao dos riscos no servico, de
forma sistematica;

Il - Integracdao dos diferentes processos de gestdao de risco desenvolvidos nos servigos
multiprofissionais;

[l - Implementacao de protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude e Anvisa;
IV - Identificacao do paciente;

V - Higiene das maos;

VI - Segurancga cirurgica;

VII - Segurancga na prescricao, uso e administracao de medicamentos;

VIl - Seguranga na prescricao, uso e administracao de sangue e hemocomponentes
IX - Seguranca no uso de equipamentos e materiais;

X - Manter registro adequado do uso de orteses e proteses quando este procedimento for
realizado;

Xl - Prevencao de quedas dos pacientes;

Xll - Prevencao e controle de eventos adversos nos servicos, incluindo as infeccoes
relacionadas a assisténcia odontologica;

Xl - Estimular a participacao do paciente e/ou dos familiares na assisténcia prestada;
XIV -Promoc¢ao do ambiente seguro.
XV - Comunicacgao efetiva entre profissionais do servigco e outros servigcos de saude;

§1° O PSP deve estar alinhado as atividades descritas na SDBPF do servico que presta
assisténcia odontologica e a legislagao vigente e deve ser atualizado sempre que forem identificados
NOVOS riscos na assisténcia odontoldgica prestada pelo servico.

§2° O servico intraestabelecimento que apresentar modalidade extraestabelecimento vinculada
deve incluir no seu PSP estrategias e acdoes de gestao de risco que contemplem as atividades
desenvolvidas.

Art.119.A vigilancia e o monitoramento dos incidentes e eventos adversos devem ser realizados
pelo RT, nos consultdrios odontolégicos individuais, ou pelo NSP do servico que presta assisténcia
odontolégica.

Art.120.A notificacao dos eventos adversos deve ser realizada mensalmente pelo RT, nos
consultérios odontoldégicos individuais, ou pelo NSP do servigco que presta assisténcia odontologica, até o
15° (décimo quinto) dia util do més subsequente ao més de vigilancia, por meio das ferramentas
eletrdnicas disponibilizadas pela Anvisa.

Paragrafo unico. Os eventos adversos que evoluirem para obito ou os casos de surtos
infecciosos devem ser notificados em ate 24 (vinte e quatro) horas a partir do ocorrido.

Art121.Compete a ANVISA, em articulagdo com os outros entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS):

| - monitorar as notificacdes e publicar a analise nacional sobre os eventos adversos notificados
pelos servicos que prestam assisténcia odontologica; e

Il - prestar orientacoes para que o0s servicos que prestam assisténcia odontologica realizem a
investigacao dos eventos catastroficos/eventos sentinela/never events ou aqueles que evoluiram para
obito e monitorar as agdes de melhoria que foram implementadas.

Secao lll
Gestao de Residuos

Art.122.0s servicos que prestam assisténcia odontologica devem elaborar um Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude, de acordo com Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
Anvisa no 222, de 28 de marco de 2018 ou a que vier substitui-la.
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§1° O servico € responsavel pelo gerenciamento de seus residuos desde a geragao até a
disposicao final, de forma a atender aos requisitos ambientais, Resolucao CONAMA no 358 de 29 de abril
de 2005 ou a que vier substitui-la, e de saude publica.

§2° A elaboracao, a implantacao e o monitoramento do PGRSS sao atividades que podem ser
terceirizadas, mediante contratacao formal.

§3° A operacionalizacao do PGRSS deve ser constatada "in loco" pela autoridade sanitaria
competente.

Art.123.0s reveladores utilizados em radiologia, caso faga uso, devem ser entregues a empresa
prestadora de servico de coleta especial de residuos, devidamente cadastrada e licenciada perante os
orgaos sanitario e ambiental.

Paragrafo unico. Na impossibilidade de entrega a empresa coletora, esses produtos devem ser
submetidos a processo de neutralizagao para alcancarem o pH entre 7 e 9, que deve ser controlado com
fitas indicadoras de pH, sendo posteriormente langados na rede coletora de esgoto, desde que atendam
as diretrizes estabelecidas pelos 6rgaos ambientais e de saneamento locais.

Art.124.0 fixador utilizado em radiologia deve ser acondicionado apods o uso em recipiente rigido,
devidamente identificado, e encaminhado para a disposicao final ambientalmente adequada.

Art125.0s componentes da pelicula de RX bem como o papel do involucro devem ser
classificados como residuos tipo B, devendo ser identificados e encaminhados para a disposicao final
ambientalmente adequada, em recipiente rigido, estanque, devidamente identificado, e resistente a
ruptura e vazamento.

Art.126.0s residuos contendo Mercurio (HQ), caso faga uso, devem ser acondicionados em
recipiente rigido devidamente identificado sob selo d'agua e encaminhado para destinagao que esteja de
acordo com as regras definidas pelo 6rgao ambiental competente.

Paragrafo unico. As capsulas de amalgama devem ser estocadas em recipiente devidamente
identificado e encaminhadas para recuperagao de residuos quimicos ou para outra destinacao que esteja
de acordo com as regras definidas pelo 6rgao ambiental competente.

Art.127.0 residuo oriundo de explante de DM deve ser submetido ao processo de limpeza e
esterilizagao antes de ser encaminhado para disposi¢ao final ambientalmente adequada;

Paragrafo unico. Os explantes constituidos de componentes desmontaveis, apos a esterilizagao
devem ser acondicionados de forma a impedir a remontagem do dispositivo.

Art.128.Residuos no estado solido, quando nao submetidos a reutilizagao, recuperagcao ou
reciclagem devem ser encaminhados para disposicao final ambientalmente adequada;

Paragrafo unico. E proibido o reaproveitamento de tubetes anestésicos vazios, seringas
plasticas, agulhas ou produtos de reprocessamento proibido.

Art.129.Residuos no estado liquido podem ser langados na rede coletora de esgoto ou em corpo
receptor, desde que atendam as diretrizes estabelecidas pelos orgaos ambientais, gestores de recursos
hidricos e de saneamento competentes.

Secao IV
Gerenciamento de Tecnologias

Art.130.0 servico que presta assisténcia odontologica deve estabelecer e implementar padroes
de qualidade, garantir a manutencao, e assegurar que os equipamentos sejam operados apenas dentro
das condi¢des de uso estabelecidas em normativas aplicaveis e nas especificagdes dos fabricantes.

Paragrafo unico. Todas as qualificagoes, ensaios e testes previstos na legislacao vigente e nas
instrucdes de uso dos fabricantes devem ser executados conforme protocolos nacionais oficiais ou
internacionais dos quais o Brasil seja signatario ou, na auséncia desses, conforme as normas técnicas
aplicaveis da ABNT - Associacao Brasileira de Normas Tecnicas.

Art.131.0s servicos que prestam assisténcia odontologica devem elaborar e implantar um Plano
de Gerenciamento para as tecnologias em saude abrangidas pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
Anvisa no 509, de 27 de maio de 2021 ou a que vier a substitui-la.
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Paragrafo unico. O Plano de Gerenciamento de Tecnologias (PGT) deve ser atualizado sempre
que uma nova tecnologia for adquirida pelo servico.

Art.132.0 RT é responsavel pela elaboracao, atualizagao e implementagao do PGT.

Art133.A execucao das atividades de cada etapa do gerenciamento pode ser terceirizada
quando nao houver impedimento legal, devendo a terceirizacao obrigatoriamente ser feita mediante
contrato formal.

Art.134.0 servico que presta assisténcia odontologica deve garantir o registro das atividades de
prestacao de assisténcia técnica, manutencao, calibragao e ajuste dos equipamentos.

§1° Os registros devem conter, no minimo: a identificagao do servico de assisténcia odontologica
e do equipamento, o detalhamento do servigco e a assinatura do responsavel pela execucgao.

§2° A frequéncia das atividades de assisténcia técnica, manutencao e fabricagcao deve ser
realizada conforme orientacao do fabricante.

Art.135.0s equipamentos existentes nos servicos odontologicos devem apresentar boas
condigdes de uso, estar livres de ferrugem e sujidades.

Art.136.As incubadoras de indicadores biolégicos devem passar por manutencao preventiva, no
minimo, anualmente.

Art.137.E proibida a reutilizagdo de medicamento estéril.
SecaoV
Radiacao lonizante e Tecnologias de Imagem

Art.138.0s servigcos que prestam assisténcia odontologica e fazem uso de equipamento emissor
de radiagao ionizante para diagnostico ou tratamento devem atender aos requisitos aplicaveis das RDC
Anvisa no 50 de 21 de fevereiro de 2002, RDC Anvisa no 611 de 09 de marco de 2022, bem como das IN no
94 e IN no 95 de 27 de maio de 2021 ou as normas que vierem a substitui-las.

Art139.Todo equipamento emissor de radiagcao ionizante deve ser cadastrado na autoridade
sanitaria local, constando informacdes de suas especificacdes técnicas.

Paragrafo unico. Quando da comercializagcao ou transferéncia, € obrigatdria comunicacao prévia
a autoridade sanitaria, de modo a permitir a rastreabilidade dos equipamentos, nos parametros
determinados pela RDC Anvisa no 579 de 25 de novembro de 2021 ou a que vier a substitui-la.

Art.140.E obrigatéria a comunicacdo de aquisicdo de equipamento emissor de radiagdo
ionizante, comercializacao, transferéncia, troca de fontes, destino dado apds o término da sua vida util
e/ou desativagao do servico quando da renovagao da Licenca Sanitaria.

Art.141Todos os servicos que prestam assisténcia odontologica e fazem uso de radiagao
ionizante devem realizar levantamento radiomeétrico, atualizando sempre que decorridos 4 (quatro) anos da
realizacao do ultimo levantamento ou quando a area for modificada ou as especificagdes do equipamento
forem alteradas, para comprovacao da efetividade das blindagens oferecidas pelas estruturas as emissoes
das radiacoes ionizantes.

§1° O RT do servico que presta assisténcia odontologica deve apresentar os relatérios de
aceitacao da instalacao e laudos de levantamento radiométrico dos equipamentos e do ambiente,
atendendo a RDC Anvisa no 611 de 09 de marco de 2022 ou outra que vier a substitui-la.

§2° Em caso de mudanca de instalagcdes dos equipamentos de raios X, o RT deve renovar os
relatorios de aceitagcao da instalacao e laudos de levantamento radiométrico dos equipamentos e do
ambiente.

Art.142.As medidas de protecao radiologica descritas na RDC Anvisa no 611 de 09 de margco de
2022, ou outra que vier a substitui-la, devem ser cumpridas por todos os servigcos que prestam assisténcia
odontoldogica e utilizam equipamento emissor de radiagao ionizante, independentemente de sua tipologia
ou porte.

Art.143.A utilizacao do equipamento portatil de radiografia intraoral fica condicionada ao
cumprimento de uma dessas condicoes:
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| - Comprovacao, por meio de levantamento radiomeétrico, das condicdes de radiagao para o
operador e paciente, dentro dos padrdes informados pelo fabricante que cumprem os requisitos da RDC
Anvisa no 611 de 09 de marco de 2022 ou outra que vier a substitui-la; e

Il - Utilizagcao de suporte de tripé ou suporte de parede, especificos para o equipamento e cabo
disparador com no minimo 2m de comprimento.

§1° O uso do tripé é opcional e determinado pelo operador, conforme necessidade para garantir
a estabilidade do equipamento e a seguranca do procedimento;

§2° O uso do cabo disparador € opcional, desde que o fabricante apresente certificacdo técnica
que ateste a seguranca do operador sem a necessidade do cabo, em conformidade com as normas
nacionais de radioprotecao

Art.144.Para cada equipamento de radiografia intraoral, fixo ou portatil, deve haver uma
vestimenta plumbifera que garanta a protecao do tronco do paciente, incluindo tireoide e gdnadas, com
pelo menos o equivalente a 0,25 mm de chumbo.

Art.145.E vedado o uso de equipamentos emissores de radiagdo ionizante nos boxes de
Consultdrios Coletivos Odontologicos.

Art.146.0s servigcos que prestam assisténcia odontologica e fazem uso de equipamento emissor
de radiagao ionizante devem implantar um Programa de Protecao Radioldgica.

Art.147.0 responsavel legal deve designar formalmente 1 (um) membro da equipe, legalmente
habilitado, para assumir a responsabilidade pelas agoes relativas ao Programa de Protecao Radioldgica,
denominado supervisor de protecao radioldgica.

§1° O supervisor de protecao radiologica de que trata o caput deste artigo tem autoridade para
interromper atividades que considerar inseguras na clinica pela qual € responsavel.

§2° Cada supervisor de protecao radiologica deve ter substituto(s) legalmente habilitado(s) e
formalmente designado(s) pelo responsavel legal, para os casos de seu impedimento ou auséncia, de
acordo com a legislagao vigente.

Art.148.0s servicos que prestam assisténcia odontologica e fazem uso de equipamento emissor
de radiagao ionizante devem ter seus Projetos de Blindagem e Projeto PBA aprovados na autoridade
sanitaria local conforme requisitos da RDC Anvisa n°® 611 de 09 de marco de 2022 e RDC Anvisa no 50 de
21 de fevereiro de 2002 ou a que vier substitui-las.

Art.149.0 servico que presta assisténcia odontologica e faz uso de equipamento emissor de
radiacao ionizante deve possuir, N0 minimo, as seguintes salas:

| - sala de exames;

Il - sala de laudos;

lll - cdmara escura; e

IV - depdsito ou armario para armazenamento de filmes radiograficos.

§1° Ficam dispensadas da camara escura os servicos que disponham, unicamente, de sistema
de digitalizacao de imagens.

§1° Ficam dispensados de sala de laudos os servicos que realizam seus laudos a distancia,
desde que apresentem contrato com profissional capacitado ou empresa prestadora de servigos de
laudos radiograficos licenciada.

§2° Ficam dispensadas de depdsitos ou armarios para armazenamento de filmes radiograficos
as instalacdes que disponham, unicamente, de sistemas de digitalizagcao de imagens e imprimam as
imagens em papel fotografico, ou seja, nao utilizem filme radiografico.

Art.150. As empresas prestadoras de servicos de laudos devem apresentar licenciamento e
documentos que garantam a qualidade da imagem.

Paragrafo unico. Laudos a distancia devem possuir, no minimo, as seguintes informacgoes:

| - nome do paciente;
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Il - nome do solicitante;
[l - local e data;

IV - numero de inscricao no Conselho Regional Odontologia do estado da empresa prestadora
do servico do laudo; e

V - assinatura do laudador impressa em papel timbrado da empresa que realizou o exame.

Art.151. Nos servicos que prestam assisténcia odontologica e fazem uso de equipamento
emissor de radiacao ionizante para diagnostico, os ambientes do servico devem ser delimitados e
classificados em areas livres e areas controladas conforme Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC Anvisa
n° 611, de 9 de marco de novembro de 2022 ou outra que vier a substitui-la.

Paragrafo unico. As salas ou consultorios onde se realizam os procedimentos radiologicos e a
sala de comando devem ser classificadas como areas controladas.

Art152. A desativacao de um servico que presta assisténcia odontoléogica e faz uso de
equipamento emissor de radiagao ionizante para diagnostico deve ser notificada a autoridade sanitaria
local, devendo ser informados o destino e a guarda dos equipamentos emissores de radiagao ionizante e
dos histéricos ocupacionais.

Art.153. Na auséncia de norma reguladora para utilizacao de novos equipamentos com emissao
de radiagoes ionizantes deve ser observado o disposto na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC Anvisa
n°® 50, de 21 de fevereiro de 2002 ou a que vier substitui-la, no que se refere as dimensdes de areas,
afastamentos de bordas e extremidades dos equipamentos, sem prejuizo dos requisitos de protecao e
seguranca.

Art.154. Toda tecnologia ou equipamento sujeito a vigilancia sanitaria utilizados para estudo,
diagnodstico ou planejamento digital devem estar regularizados junto a Anvisa.

§1° O servico de saude deve garantir que os produtos sejam utilizados exclusivamente para os
fins a que se destinam.

§2° O servico de saude deve garantir que a utilizacao dos produtos obedeca estritamente as
normativas aplicaveis e as instrucoes de uso dos fabricantes.

Art.155. Os softwares de planejamento cirurgico, planejamento ortoddntico e simulagao de
tratamentos devem estar em conformidade com a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC Anvisa n°® 657
de 24 de marco de 2022 ou outra que vier a substitui-la.

Art.156. Ao aderir a novas tecnologias, os servicos que prestam assisténcia odontologica devem
observar requisitos presentes em relatérios ou testes comprobatorios do fabricante/distribuidor.

Paragrafo unico. Os relatorios ou testes devem apontar ambiente, estrutura, dimensao e
exposicao seguras as instalagoes e as pessoas.

CAPITULO VI

DOS LABORATORIOS DE PROTESE DENTARIA
Secao |

Classificacao

Art.157. A classificagao dos laboratorios de protese dentaria sera feita segundo a sua localizagao
nos seguintes termos:

| - | - Laboratorio de protese dentaria vinculado: anexo a um servico que presta assisténcia
odontologica e localizado dentro da area fisica deste;

Il - 1l - Laboratério de protese dentaria independente: gestao e localizagao em area fisica
independentes de um servigo que presta assisténcia odontologica.

Paragrafo unico. Os laboratérios de protese odontologica vinculados que prestam servico a
terceiros devem dispor também de acesso independente do servigo ao qual € vinculado.

Secao ll
Condi¢coes Organizacionais
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Art.158. Todo laboratdrio de protese dentaria deve funcionar na presenca fisica de um
responsavel técnico (RT) pelo estabelecimento.

§1° Para os Laboratérios de Protese Dentaria, admite- se que o RT seja um Téchico em Protese
Dentaria, devidamente inscrito junto ao Conselho Regional de Odontologia do seu territorio.

§2° O responsavel técnico deve responder por toda e qualquer atividade realizada no
laboratoério de protese dentaria.

Art.159. O laboratério de protese dentaria vinculado deve seguir os protocolos e rotinas
estabelecidos na SDBPF do servigco de assisténcia odontologica.

Art.160. Os laboratorios de protese dentaria podem contar com equipe auxiliar, configurada
como técnicos em protese dentaria (TPD) ou auxiliares de protese dentadria (APD), devidamente
inscritos/registrados no Conselho Regional de Odontologia do seu territorio.

Art.161. A equipe auxiliar deve ser regularmente treinada e capacitada para desempenhar suas
funcodes de acordo com as Boas Praticas de Funcionamento.

Paragrafo unico. Os treinamentos e capacitagdoes devem ser formalmente registrados.
Secao lll
Estrutura Fisica

Art.162. Os laboratorios de protese dentaria independentes devem ter no minimo 10m?# (dez
metros quadrados) incluindo as instalagdes sanitarias e recepgao.

Art.163. Os laboratodrios de protese dentaria vinculados devem ter area de trabalho com largura
minima de 1,5m, incluindo 0,60m para bancada de trabalho. Quando houver duas bancadas, o espaco
minimo entre elas deve ser de 1,0m.

§1° A area de trabalho deve ser obrigatoriamente separada do servico de assisténcia
odontologica, por parede ou divisoria até o teto, e com porta que impeca a comunicagao direta entre
ambos.

§2° A area de trabalho nao deve ser instalada em corredores de acesso exclusivos a outras
dependéncias.

Art.164.A area fisica dos laboratorios de protese dentaria deve ser suficiente para instalagao dos
equipamentos necessarios e deve possibilitar condicoes ergondmicas de trabalho a equipe.

Art.165.Nos casos em que os técnicos em protese dentaria utilizarem exclusivamente o
escaneamento digital e computador para producao de imagens dos modelos, a metragem pode ser
reduzida.

Art.166.Todo laboratério de protese dentaria deve apresentar condicoes de iluminagao natural
ou artificial que garanta a renovagao do ar, pé direito e instalagdes hidraulicas, RDC Anvisa n°® 50 de 21 de
fevereiro de 2002 ou a que vier a substitui-la.

Art.167.0 material de acabamento dos tetos, dos pisos, das paredes e das bancadas deve ser
impermeavel, de facil limpeza e resistente ao processo de limpeza e desinfeccao, isento de rachaduras,
trincas, infiltracdes e mofo e, preferencialmente, de cor clara, conforme a RDC Anvisa n° 50 de 21 de
fevereiro de 2002 ou a que vier a substitui-la.

Art.168.Todos os laboratérios de protese dentaria devem dispor, na area de trabalho, de lavatério
com agua corrente destinado exclusivamente a higienizacao das maos, que deve possuir dispensador com
sabonete liquido, suporte com toalha de papel descartavel e lixeira com pedal e tampa.

Art.169.Todo laboratério de protese dentaria deve ser provido de, no minimo:

| - Bancada de trabalho;

[l - Pia exclusiva para trabalhos com caixa de decantagao para residuos de gesso;
[l - Local exclusivo para arquivo de requisicoes de servigos;

IV - Local exclusivo para armazenagem e guarda de instrumental e produtos;

V - Local exclusivo para Deposito de Material de Limpeza (DML);
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VI - Local exclusivo para guarda de Equipamento de Protecao Individual (EPI); e
VII - Local exclusivo para copa, quando houver consumo ou preparo de alimentos no LPD.

Paragrafo unico. E proibido o uso de equipamentos destinados aos trabalhos de protese
dentaria para o preparo ou aquecimento de alimentos

Art.170.0s laboratorios de protese dentaria devem dispor de instalacao sanitaria para a equipe
de trabalho, nao necessariamente localizada na area fisica delimitada pelo estabelecimento.

Paragrafo unico. As instalagdes sanitarias devem possuir lavatorio com agua corrente,
dispensador com sabonete liquido e suporte com toalha de papel descartavel, vaso sanitario com tampa,
ralo com tampa rotativa, lixeira com tampa acionada por pedal e forrada internamente com saco plastico,
devendo atender as normas da ABNT e legislagoes pertinentes.

Secao IV
Equipamentos

Art.171.Nao € permitido manter no interior dos servicos de protese dentaria, equipamentos de
uso exclusivamente odontologico, tais como, cadeira odontologica, cuspideira e itens que configurem o
atendimento de pacientes.

Art.172 Equipamentos de gases combustiveis devem ser mantidos afastados de fontes de calor
e as tubulacdes devem seguir a legislacao especifica, preconizada pela ABNT.

Art.173.0s servicos de protese dentaria que realizam fundicbes devem possuir sistema de
exaustao de gases.

Art.174.0 compressor de ar comprimido deve ser colocado, preferencialmente, fora da area de
trabalho.

Paragrafo unico. Se o compressor de ar comprimido for instalado em area interna deve ter
protecao acustica.

SecaoV
Processos

Art.175.0s laboratorios de protese dentaria devem estabelecer um protocolo de recepgao de
materiais, moldagem e modelos oriundos dos servicos que prestam assisténcia odontologica.

Paragrafo unico. O protocolo deve comprovar que a limpeza e desinfeccao dos materiais de
moldagens e modelos recebidos foram realizados pelo servico que presta assisténcia odontolégica antes
do envio para o laboratoério.

Art.176.0s laboratoérios de protese dentaria devem possuir uma area para limpeza e desinfecgao
das moldagens, modelos e pecas protéticas antes de serem enviados aos servicos que prestam
assisténcia odontologica.

Paragrafo unico. A area de limpeza e desinfeccao deve possuir pia € bancada, vaporizador,
recipientes fechados e resistentes aos agentes de desinfeccao.

Art177.0s laboratorios de protese dentaria devem dispor de registros para todos os servigcos
executados.

Paragrafo unico. Nestes registros, devem constar:

| - identificagao do Cirurgiao-dentista requisitante do servico
| - identificacao do paciente;

Il - descricao do(s) servico(s);

[l - materiais utilizados; e

IV - data de entrada e de saida.

Art.178.0s laboratorios de protese dentaria devem possuir equipamentos de protecao individual
compativeis com os processos de trabalho, disponibilizados a toda equipe.

Paragrafo unico. O Laboratorio deve manter registro da entrega dos EPI a toda equipe.
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Secao VI
Insumos e Armazenamento

Art.179.0 responsavel técnico deve responder pela guarda ou armazenamento dos materiais
utilizados nos laboratoérios de protese dentaria.

Art.180.0s materiais devem estar regularizados junto a Anvisa, se aplicavel, estar estocados e
conservados no interior do estabelecimento, respeitando as orientagdes do fabricante.

Art.181.Quando necessario o fracionamento dos materiais, estes devem ser rotulados e
identificados, a fim de que seja garantida sua identificacao, qualidade e eficacia.

Paragrafo unico. O rétulo deve conter numero do lote, data de fabricagao, data de validade,
nome do fabricante, data do fracionamento e identificagcao do responsavel pelo fracionamento.

CAPITULO VI
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art.182.Fica estabelecido o prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, contado da data de
publicacao desta Resolucao, para a realizacao das adequagdes necessarias ao cumprimento do disposto
nesta Resolucao

§1° Os novos estabelecimentos e aqueles que pretendam reiniciar suas atividades, devem
atender na integra as exigéncias desta Resolucao, a partir da data de sua aplicagao.

§2° Os novos laboratérios de protese odontoldgica e aqueles que pretendam reiniciar suas
atividades devem atender na integra as exigéncias Capitulo VI, a partir da data de publicacao desta
Resolucao

Art.183.A Anvisa dispora de complementagao normativa relativo aos disposto no inciso Il do art.
4° desta Resolucao.

Art.184.0 cumprimento ao disposto nesta Resolucao nao isenta o servico que presta assisténcia
odontologica do atendimento a outras normas sanitarias vigentes e aplicaveis

Art.185.0 descumprimento das disposicoes contidas nesta Resolucao constitui infragao sanitaria,
nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrava
e penal cabiveis.

Art.186.Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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