o

=

|_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

—

www.anvisa.gov.br

Consulta Puablican® 1.301, de 16 de dezembro de 2024
D.O.U de 17/12/2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV
da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral,
proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de dezembro de
2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre os
requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os servicos que prestam Assisténcia
Odontoldgica, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apos
a data de publicacéo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo e os demais documentos que subsidiaram
a sua elaboracdo estardo disponiveis no portal eletrdnico da Anvisa, no
endereco https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=recuperarTematic
asCollapse&cod modulo=630&cod menu=9373, e no portal eletrénico Participa + Brasil, no
endereco https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas. As sugestdes no portal da
Anvisa deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
eletrbnico especifico, disponivel no endereco: Link:
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/184677?lang=pt-BR

§1° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas
as contribuicbes recebidas séo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apés o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrbnico sera
disponibilizado nimero de identificacdo do participante (ID) que poderd ser utilizado pelo
usuario para localizar a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidad&o a recursos informatizados
serd permitido o envio e recebimento de sugestBes por escrito, em meio fisico, durante o
prazo de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/[Area
responsavel — SIGLA], SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84°  Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderdao  ser
encaminhadas em meio fisico, para o seguinte endere¢o: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=recuperarTematicasCollapse&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=recuperarTematicasCollapse&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a andlise das contribuiges e, ao final, publicara o resultado da consulta
publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razfes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com érgaos e entidades envolvidos com o assunto,
bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n° 25351.908975/2021-61

Assunto: Proposta de Boas Praticas de Funcionamento para 0S servicos que prestam
Assisténcia Odontolégica

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n° 15.9
Area responsavel: Grecs/GGTES (grecs@anvisa.gov.br)

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

DispOe sobre os requisitos de Boas Préticas de
Funcionamento para os servi¢os que prestam
Assisténcia Odontoldgica.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, Ill e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 187, VI, 8§ 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo de Diretoria Colegiada —
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugéo, conforme
deliberado em reunido realizada em ... de ... de 20.., e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Secéo |
Objetivo e Abrangéncia



Art. 1° Esta Resolugdo dispGe sobre os requisitos de Boas Praticas de Funcionamento,
fundamentados na qualificacdo, na humanizacdo da atencdo e gestdo, e na reducdo e
controle de riscos sanitarios aos profissionais, usuarios, comunidade e meio ambiente, a
serem observados pelos servicos que prestam assisténcia odontologica no pais.

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica a todos os servigcos que prestam assisténcia odontolégica
em salde humana no pais, sejam eles de personalidade fisica ou juridica, servigos publicos,
privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem acfes de ensino e
pesquisa.

§1°. Os requisitos desta Resolugdo aplicam-se tanto a estabelecimentos assistenciais de
saude exclusivamente odontoldgicos, fixos ou moéveis, bem como a outros estabelecimentos
de salde que prestam assisténcia odontolégica.

Art. 3 © O servico de assisténcia odontolégica deve atender as seguintes normativas
sanitarias federais, ou as que venham a substitui-las:

| - RESOLUCAO-RDC N° 63, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011;

Il - RESOLUCAO - RDC N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013;

Il - RESOLUCAO - RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018;

IV - RESOLUCAO - RDC N° 509 de 27 de maio de 2021;

V - RESOLUCAO - RDC N° 611, DE 9 DE MARCO DE 2022;

VI - INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 94, DE 27 DE MAIO DE 2021;
VIl - INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 95, DE 27 DE MAIO DE 2021;
VIIl - RESOLUCAO-RDC N° 50, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2002;

IX - RESOLUCAO- RDC N° 51 de 06 DE OUTUBRO de 2011;

X - RESOLUCAO - RDC N° 173 de 15 de SETEMBRO DE 2017; e

Xl — RESOLUCAO- RDC N° 657 de 24 de margo de 2022

Art. 4° Esta Resolucdo se aplica aos laboratérios de prétese odontolégica nos requisitos
definidos no Capitulo VI.

Secao |l

Defini¢bes

Art. 5° Para efeito desta Resolu¢éo sdo adotadas as seguintes definicbes:

| - Agua potavel: 4gua que atenda ao padrdo de potabilidade estabelecido na legislacdo
brasileira relativos aos parametros fisicos, quimicos, microbiolégicos e radioativos;

Il - Ambientes de apoio: sala ou area que d& suporte aos ambientes destinados aos
ambientes finalisticos;

Il - Ambientes finalisticos: sala ou &rea onde sdo executados os servicos de assisténcia
odontoldgica;

IV - Analgesia: auséncia ou alivio da dor sem perda da consciéncia. O objetivo da analgesia
€ aliviar a dor, proporcionando conforto e bem-estar ao paciente, sem causar bloqueio
motor;

V - Anestesia: estado de total auséncia de dor durante uma operagdo, um exame
diagnéstico, um curativo;

VI - Area livre: qualquer area que n&o seja classificada como area controlada;

VIl - Area controlada: area sujeita a regras especiais de protecdo e seguranca, com a
finalidade de controlar as exposi¢cbes normais, prevenir a disseminacdo de contaminagéo
radioativa e prevenir ou limitar a amplitude das exposi¢cdes potenciais;



VIII - Assisténcia Odontoldgica: refere-se a um conjunto de servicos odontolégicos
oferecidos por profissionais habilitados para fins de promocao da saude bucal, prevencéo,
diagnostico, reabilitagdo, tratamento de alteracdes orais e craniofaciais em conformidade
com o exercicio profissional estabelecido pelo Conselho Federal de Odontologia;

IX - Atividades protéticas: sdo as atividades realizadas com o objetivo de confeccionar
Orteses ou proteses;

X - Banheiro: Ambiente dotado de bacia(s) sanitaria(s), lavatorio(s) e chuveiro(s);

Xl - Barreira técnica: conjunto de medidas comportamentais dos profissionais de salde
visando a prevencao de contaminacao cruzada entre o ambiente sujo e o ambiente limpo, na
auséncia de barreiras fisicas;

XIl - Boas praticas de funcionamento do servico de salde: componentes da garantia da
qualidade que asseguram que 0s servicos séo ofertados com padrdes de qualidade;

XIIl - Carga de Esterilizagao: dispositivos médicos a serem esterilizados simultaneamente na
mesma camara do esterilizador;

XIV - Central de Material Esterilizado — CME: Unidade funcional destinada ao
processamento de dispositivos médicos;

XV - Consultério Coletivo Odontolégico: Sdo consultérios instalados em unidades de box,
onde pode haver area de passagem entre as unidades;

XVI - Consultério odontoldgico: sala isolada destinada a prestacdo de assisténcia
odontoldgico, contendo um equipo;

XVII - Consultério Compartilhado (Coworking Odontoldgico): espaco, constituido por um ou
mais consultérios odontoldgicos individuais e com setores comuns (recepgdo, sanitario,
CME), compartilhado por diferentes profissionais dentistas, no qual atendem, de forma
individual e em rotatividade, seus pacientes, tendo um profissional como Responsével
Técnico cirurgido-dentista;

XVIII - Cuba ultrassbdnica: Equipamento automatizado de limpeza que utiliza o principio da
cavitacdo, em que ondas de energia acustica propagadas em solugdo aquosa rompem 0s
elos que fixam as particulas de sujidade a superficie do produto;

XIX - Deposito de Materiais de Limpeza (DML): local destinado a guarda de equipamentos,
utensilios e material de limpeza, devendo ser dotada de tanque de lavagem;

XX - Desinfeccao de alto nivel: processo fisico ou quimico que destr6i a maioria dos
microrganismos de produtos semicriticos, inclusive micobactérias e fungos, exceto um
numero elevado de esporos bacterianos;

XXI - Desinfeccdo de nivel intermediério: processo fisico ou quimico que destréi
microrganismos patogénicos na forma vegetativa, micobactérias e fungos, a maioria dos
virus e dos fungos, de objetos inanimados e superficies;

XXII - Dispositivos Médicos (DM): é qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante,
dispositivo médico para diagnéstico in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo
fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para algum dos
seguintes propositos médicos especificos, e cuja principal agdo pretendida ndo seja
alcancada por meios farmacolégicos, imunolégicos ou metabdlicos no corpo humano, mas
que podem ser auxiliados na sua acgédo pretendida;

XXIII - Dispositivos médicos criticos: sdo produtos para a saude utilizados em procedimentos
invasivos com penetracdo na pele e mucosas adjacentes, tecidos subepiteliais, e sistema
vascular, incluindo também todos os produtos para salde que estejam diretamente
conectados com estes sistemas. Ex: brocas, pontas diamantadas, pontas para ultrassom,
canetas de alta e baixa rotacao, instrumentais cirdrgicos, grampos de isolamento, e tacas de
profilaxia, quando passiveis de reprocessamento conforme fabricante;

XXIV - Dispositivos médicos nédo criticos: produtos que entram em contato com pele integra
ou ndo entram em contato com o paciente. Ex: equipo, cuspideira, refletor, base de
equipamentos periféricos;



XXV - Dispositivos médicos semicriticos: produtos que entram em contato com pele nao
integra ou mucosas integras. Ex: posicionadores radiograficos, arcos de isolamento,
afastadores e abridores bucais, moldeiras, fotopolimerizador;

XXVI - Embalagem: Invélucro que permite a entrada e saida do ar e do agente esterilizante e
impede a entrada de microrganismos;

XXVII - Equipamento de Protecao Individual (EPI): Todo dispositivo ou produto, de uso
individual utilizado pelo trabalhador, destinado a protecao contra riscos capazes de ameacar
a sua seguranca e a sua saude;

XXVIII - Equipamentos de Prétese Dentaria: sdo todos equipamentos utilizados para a
confeccao dos diferentes tipos de érteses ou préteses;

XXIX - Equipo: Conjunto formado pela cadeira odontoldgica, cuspideira, mesa auxiliar com
os terminais para peca de mao, essenciais em qualquer procedimento odontolégico, e
refletor para atendimento odontologico;

XXX - Esterilizag@o: processo de destruicdo de todas as formas de vida microbiana,
bactérias nas formas vegetativa e esporulada, fungos e virus, mediante a aplicacdo de
agentes fisicos e quimicos, para um nivel de seguranca aceitavel,

XXXI - Esterilizador pequeno a vapor d’agua: esterilizador que € capaz de acomodar um
madulo de esteriliza¢@o e que tem um volume de caAmara nao superior a 60L;

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

XXXIII - Garantia da qualidade: totalidade das a¢des sistematicas necessarias para garantir
que os servigos prestados estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos, para os fins a
que se propdem;

XXXIV - Gerenciamento de tecnologias: procedimentos de gestdo, planejados e
implementados a partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo
de garantir a rastreabilidade, qualidade, eficcia, efetividade, seguranca e em alguns casos
o desempenho das tecnologias de saude utilizadas na prestacdo de servicos de saude,
abrangendo cada etapa do gerenciamento, desde o planejamento e entrada das tecnologias
no estabelecimento de salde até seu descarte, visando a protecdo dos trabalhadores, a
preservacdo da saude publica e do meio ambiente e a seguranga do paciente;

XXXV - Humanizagdo da atencéo e gestdo da salde: valorizagdo da dimensao subjetiva e
social, em todas as préticas de atencéo e de gestédo da saude, fortalecendo o compromisso
com os direitos do cidaddo, destacando-se o respeito as questdes de género, etnia, raca,
orientacdo sexual e as populacdes especificas, garantindo o acesso dos usuarios as
informacdes sobre saulde, inclusive sobre os profissionais que cuidam de sua salde,
respeitando o direito a acompanhamento de pessoas de sua rede social (de livre escolha), e
a valorizacao do trabalho e dos trabalhadores;

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

XXXVII - InstituicAo de Ensino Odontolégico: universidade, escola, faculdade, instituto,
associagdo ou centro legalmente autorizado para o ensino, capacitacdo e formacdo de
profissionais da odontologia;

XXXV - Laboratorio de Protese Dentaria: € o estabelecimento ou local onde se
confeccionam ortese ou protese na area odontoldgica ou buco-maxilar, de carater piblico ou
privado, com ou sem fins lucrativos, podendo ser executadas por profissionais
especializados na produgdo da protese dental inscritos junto ao Conselho Regional de
Odontologia (CRO) da jurisdicdo em que exer¢cam a profisséo;

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

XL - Limpeza: Remocéo de sujidades organicas e inorganicas, reducdo da carga microbiana
presente nos produtos para saude, utilizando agua, detergente, produtos e acessorios de



limpeza, por meio de acdo mecéanica (manual ou automatizada), atuando em superficies
internas (Iimen) e externas, de forma a tornar o produto seguro para manuseio e preparado
para desinfeccdo ou esterilizacao;

XLI - Ortese: peca ou aparelho de correcdo ou complementacido de membros ou 6rgéos do
corpo. Também definida como qualguer material permanente ou transitério que auxilie as
funcbes de um membro, 6rgdo ou tecido, sendo néo ligados ao ato cirdrgico os materiais
cuja colocacdo ou remoc¢ao ndo requeiram a realizacdo de ato cirlrgico;

XLIl - Pacote teste: Pacote utilizado para monitoramento de rotina de rodas as cargas de
esterilizacdo em esterilizador pequena a vapor d’agua. E composto de embalagem dupla de
papel grau cirdrgico contendo um indicador quimico tipo 5 e um indicador biol6gico ou
apenas um indicador tipo 5;

XLIII - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Saude (PGRSS): documento
gue aponta e descreve as agOes relativas ao manejo dos residuos soélidos, observadas suas
caracteristicas e riscos, no ambito dos estabelecimentos de salde, contemplando os
aspectos referentes a geragdo, segregacdo, acondicionamento, coleta, armazenamento,
transporte, tratamento e disposicao final, bem como as ac¢des de protecdo a saude publica e

ao meio ambiente;

XLIV - Politica de qualidade: refere-se as intencdes e diretrizes globais relativas a qualidade,
formalmente expressa e autorizada pela dire¢do do servigo de saude;

XLV - Pré-limpeza: remocao de sujidade visivel presente nos produtos para saude;

XLVI - Processamento de Dispositivos Médicos: Conjunto de acgdes relacionadas a
recepcdo, pré-limpeza, limpeza, secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade,
preparo, desinfec¢cdo ou esterilizacdo, armazenamento e distribuicdo para as unidades
consumidoras;

XLVII - Profissional legalmente habilitado: profissional com formacdo superior ou técnica
com suas competéncias atribuidas por lei e com registro no conselho de classe competente;

XLVIII - Projeto Basico de Arquitetura — PBA: Conjunto de informag8es técnicas, composto
de representacéo gréfica e relatério técnico, necessarias e suficientes para caracterizar 0s
servigos e obras com detalhamento necesséario para definicdo e qualificagdo dos materiais,
equipamentos e servigos relativos a empreendimento novo, em processo de ampliagéo,
mudanca de uso e reforma de edificagao ja existente;

XLIX - Prontudrio do paciente: documento Unico, em meio fisico ou digital, constituido de um
conjunto de informagfes, sinais e imagens registrados, gerados a partir de fatos,
acontecimentos e situacdes sobre a saude do paciente e a assisténcia a ele prestada, de
carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a comunicacdo entre membros da equipe
multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao individuo;

L - Protese: peca ou aparelho de substituicdo dos membros ou 6érgdos do corpo.
Compreende qualquer material permanente ou transitorio que substitua total ou parcialmente
um membro, érgado ou tecido;

LI - Qualificacdo de operacdo: evidéncia documentada de que o equipamento instalado
opera dentro dos limites pré-determinados quando utilizado de acordo com o0s seus
procedimentos operacionais;

LIl - Radiografia Intraoral: Filme ou sensor radiogréafico de uso intraoral exposto a raios X,
cuja finalidade é produzir imagens para auxiliar o diagnostico odontolégico;

LIl - Rastreabilidade em processamento de produtos para saude: capacidade de tracar o
histérico do processamento do produto para salde e da sua utilizacdo por meio de
informacgdes previamente registradas;

LIV - Relatério de transferéncia: documento que deve acompanhar o paciente em caso de
remocao para outro servico, contendo, minimamente, dados de identificag&o, resumo clinico
com dados que justifiqguem a transferéncia e descricdo ou cépia de laudos de exames
realizados, quando existentes;

LV - Residuos de servigos de salde (RSS): Séo todos os residuos oriundos de atividades
relacionadas a servicos de salde, publicos ou privados, que por suas caracteristicas,



necessitam de processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou ndo tratamento prévio a
sua disposigéo final;

LVI - Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC): Forma pela qual se exprime as deliberagfes
dos 6rgaos colegiados;

LVIl - Responsavel técnico (RT): profissional de nivel superior legalmente habilitado,
conforme legislacéo vigente, mediante apresentacdo de documento emitido pelo conselho
que comprove o vinculo do profissional com servico que presta assisténcia odontolégica;

LVIII - Responsavel técnico Substituto (RTS): profissional de nivel superior legalmente
habilitado, que assume a responsabilidade técnica pelo servico de saude, conforme
legislacédo vigente, quando ausente o RT;

LIX - Sedacdo: efeito induzido por medicamentos que produz depressdo do estado de
consciéncia, que pode variar em intensidade;

LX - Seguranga do Paciente: redugdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario associado a atencao a salde;

LXI - Servico de Radiologia Odontolégica: contemplam os estabelecimentos de assisténcia
odontologica que dispdem de servicos de diagndstico por imagem e documentacdes
odontoldgicas (modelos e escaneamentos);

LXIl - Servico de salde: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de acdes
relacionadas a promocgao, prote¢do, manutengéo e recuperacao da saude, qualquer que seja
o0 seu nivel de complexidade, em regime de internagéo ou ndo, incluindo a atengéo realizada
em consultérios, domicilios e unidades méveis; e

LXIlI - Unidade Odontolégica Movel: sdo consultérios odontolégicos estruturados em
veiculos devidamente adaptados e equipados para o desenvolvimento de ac¢des de atengéo
a saude bucal.

CAPITULO Il
DAS CONDICOES ORGANIZACIONAIS

Secdo |

Modalidades de Assisténcia

Art. 6° Os procedimentos odontolégicos poderao ser executados nas seguintes modalidades:

| - Intraestabelecimento: sdo aqueles realizados dentro da area fisica de um
estabelecimento; e

Il - Extraestabelecimento: sdo aqueles realizados fora da area fisica de um estabelecimento
com o0 uso das seguintes unidades:

a) Unidade transportavel: instalada em locais previamente estruturados e com permanéncia
proviséria, devendo, para tanto, apresentar equipamento adaptado e adequado ao
atendimento odontolégico;

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

¢) Unidade de atendimento portatil: caracterizada pelo atendimento de pacientes com
equipamentos portateis, voltadas principalmente para os casos de impossibilidade de
locomogé&o do paciente, inclusive nos casos de pacientes hospitalizados.

Secéo I



Responsabilidade Técnica

Art. 7° Os servicos que prestam assisténcia odontolégica devem possuir profissional
legalmente habilitado que assume a responsabilidade técnica do servico que presta
assisténcia odontolégica.

Paragrafo Unico. O responsavel técnico € corresponsavel por toda as atividades realizada no
estabelecimento.

Art. 8° O responsavel técnico deve indicar um cirurgido-dentista como responsavel técnico
substituto, caso o primeiro ndo esteja presente em todos os horarios e dias de atendimento
do servico.

Paragrafo Unico. Podem ser indicados tantos responsaveis substitutos quantos forem
necessarios para o atendimento nos horérios e dias de funcionamento do servigo.

Art. 9° Os servicos extraestabelecimento deverdo designar como Responsavel Técnico
Substituto o cirurgido-dentista que estiver designado para realizar a assisténcia
odontoldgica.

Art. 10. O 6rgéo sanitério competente deve ser notificado sempre que houver alteracdo de
responsével técnico ou de seu substituto.

Secéo Il

Licenciamento

Art. 11. Os servicos que prestam assisténcia odontolégica poderdo ser formalmente
constituidos como pessoa juridica ou como pessoa fisica, e s6 estardo habilitados a
funcionar depois de concedida a licen¢a sanitaria pela autoridade sanitaria competente.

Art. 12. O servigo que presta assisténcia odontologica na modalidade extraestabelecimento
deve estar formalmente vinculado a um servico instraestabelecimento devidamente
regularizado junto a Vigilancia Sanitaria para essa modalidade assistencial.

Art. 13. Os Laboratérios de Prétese Dentaria (LPD) estdo dispensados de licenciamento
sanitario e andlise de PBA de acordo com a Resolugcdo N° 57, de 21 de maio de 2020 —
CGSIM, ou outra que vier a substitui-la, ficando sujeitos, porém, as exigéncias contidas no
capitulo VI da presente norma.

Secéo IV

Classificacéo

Art. 14. Os servi¢os que prestam assisténcia odontoldgica sdo caracterizados por realizarem
procedimentos de prevencéo, diagndstico, reabilitacdo e tratamento de doencas e alteracdes
orais e craniofaciais, e sdo classificados de acordo com sua complexidade como:

| - Complexidade A:

a) Consultério Odontolégico Individual Tipo |;

b) Consultério Odontoldgico Individual Tipo II;

¢) Consultério Odontolégico Coletivo; e

d) Sala de Imagem Odontolégica.

II- Complexidade B: Centro Cirdrgico Odontoldgico.

Art. 15. Os servicos que prestam assisténcia odontolégica podem se organizar de forma
individual ou sob a forma de clinicas.



81° 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 consultérios individuais compartiiham ambientes de
apoio e, mantendo os ambientes finalisticos em suas respectivas areas.

83° Quando a clinica for constituida por servigos de diferentes complexidades, deverao ser
adotadas a estrutura e os ambientes de apoio compativeis com a unidade de maior
complexidade.

CAPITULO IlI
DA ESTRUTURA FiSICA E EQUIPAMENTOS

Secéo |

Projeto Basico de Arquitetura

Art. 16. E obrigatéria a aprovacdo de Projeto Basico de Arquitetura (PBA) para
estabelecimentos novos e para a ampliacdo, reforma e/ou alteracdo de endere¢co ou de
atividades licenciadas.

Secéo I

Estrutura de Funcionamento para Complexidade A

Art. 17. Os estabelecimentos destinados a prestacdo de servigcos odontolégicos deverdo
atender aos seguintes requisitos minimos:

| - Para o Consultério Odontoldgico Individual Tipo I

a) Sala com &rea minima de 9m2 (nove metros quadrados) e dimensdo minima de 2,20 m;
b) bancada com pia ou lavatério, sem acionamento manual;

c) Dispensador de &lcool gel a 70%;

d) bancada de apoio;

e) Instalacdo de ar comprimido;

f) Instalacéo de agua fria;

g) protecao acustica para compressor quando instalado no interior do consultério;

h) Compressor de ar adequado para uso em servigos de salde, com protecdo acustica e
filtro regulador de ar, instalado em lugar arejado ou com possibilidade de captagdo do ar
externo a edificacdo e em condi¢cbes de salubridade, instalado conforme recomendacado do
fabricante; e

i) Sistema de climatizagéo.

Il - Para o Consultério Odontolégico Individual Tipo | com Sedacéo Inalatéria, além dos
requisitos do item anterior também ser&o obrigatérios:

a) Piso condutivo;
b) Sistema de fornecimento de gases medicinais (oxigénio e 6xido nitroso); e

¢) Quando o sistema de fornecimento de gases se der por meio de cilindros portateis, os
cilindros devem ser fixados em carrinho de transporte de modo a evitar o tombamento. N&o
€ permitido o uso de cilindros portateis com volume n&o superior a 10 litros. Os cilindros
deverdo ser armazenados em salas conforme estabelecido na RDC n°® 50/02 ANVISA
quando ndo estiverem em uso.



Ill- Para o Consultério Odontoldgico Individual Tipo Il com Sedacdo Endovenosa:

a) Sala com area minima de 12m?2 (doze metros quadrados) e dimens&o minima de 3,00 m;
b) Bancada com pia ou lavatoério, sem acionamento manual;

c) Dispensador de éalcool gel a 70%;

d) Bancada de apoio;

e) Instalacdo de ar comprimido;

f) Instalacéo de agua fria;

g ) Protecdo acustica para compressor quando instalado no interior do consultério e
captacdo externa de ar limpo para o compressor;

h) Sistema de distribuicdo de gases contendo: Fonte de Oxigénio (FO), Fonte de Vacuo
Clinico (FVC), Fonte de Ar Comprimido Medicinal (FAM) e Elétrica de Emergéncia (EE);

i) Porta para passagem de maca com 1,10m (v&o livre) x 2,10m;

j) E necessario que tenha previsdo de rota acessivel para maca a fim de garantir a
continuidade da assisténcia ao paciente quando for necessario a remocao de emergéncia; e

k) Sistema de climatizacéo.
IV- Para os Consultérios Odontol6gicos Coletivos:

a) Boxes com area de 9,0 m2 e dimensao minima de 2,50 m por equipo de forma a garantir a
circulagcdo de pessoas ao redor do equipo;

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

¢) Bancada com pia ou lavatério, sem acionamento manual (um para cada dois equipos);
d) Bancada de apoio;

e) Instalacdo de ar comprimido;

f) Instalagéo de &gua fria;

g) Sistema de climatizacéo; e

h) Sala exclusiva para abrigo do compressor com captacao externa de ar limpo.
V. Para as Salas de Imagem Odontolégica:

a) A 4rea serd dimensionada a depender dos equipamentos utilizados;

b) E proibida a instalagéo de mais de um equipamento por sala de imagem;

c) Deve ser prevista blindagem radiolégica conforme calculo de blindagem;

d) Lavatério;

e) Sistema de climatizacéo;

f) Quando o comando do equipamento emissor de radiagdes ionizantes estiver dentro da
sala de exames, deve haver um biombo para protecdo do operador, que permita contato
visual e comunicagdo com o paciente;

g) Quando o comando do equipamento emissor de radiagfes ionizantes estiver fora da sala
de exames, a sala deve dispor de sistema audiovisual que permita o contato visual e a
comunicacao com o paciente; e

h) A sala deve possuir no minimo 1 (um) conjunto com 2 (duas) tomadas elétricas.

Art. 18. Equipamentos radiologicos intraorais fixos poderdo ser instalados no préprio
consultorio individual, desde que o operador do equipamento possa se manter a no minimo
2,0 m de distancia do cabegote e do paciente, sendo esta distancia desnecessaria se 0
disparador estiver situado fora da sala ou se o servi¢co apresentar estudo radiométrico para
posicionamento da equipe em area livre.



§1°. O servi¢co deve garantir que durante a realizacdo do exame o operador do equipamento
mantenha contato audiovisual com o paciente.

82° N&o é permitida a instalacdo de mais de um equipamento emissor de radiagdo ionizante
por sala, nem a utilizacdo de equipamento emissor de radiacdo ionizante em ambientes ou
salas onde existam mais de um conjunto de equipo odontolégico.

§3° O sistema de suporte do cabecote deve ser tal que o mesmo permaneca estavel durante
a exposicao.

Art. 19. Os servicos que prestam assisténcia odontolégica na tipologia consultério
odontolégico ou consultério de cirurgia odontolégica e que disponham apenas de
equipamento de radiologia intraoral ficam dispensados de aprovacdo de projeto de
blindagem.

Art. 20. Para os servicos que prestam assisténcia odontolégica e que se organizam sob a
forma de clinica com 2 ou menos consultdrios individuais, € permitido um Unico sanitario
(PCD — pessoa com deficiéncia) conforme Norma ABNT NBR 9050.

Paragrafo Unico. Os Consultérios Odontolégicos Coletivos devem possuir sanitarios
diferenciados por género e distintos para usuéarios e funcionarios, tendo pelo menos um
sanitério PCD.

Art. 21. Nos consultérios Individuais tipo | serd permitido o compartilhamento do sanitario
com o Depésito de Material de Limpeza — DML.

Paragrafo Unico. Quando houver compartilhamento do sanitario com o DML, seréa obrigatéria
a utilizacdo de armério especifico para guarda de saneantes e afins, tanque ou torneira
exclusiva sob a pia de lavagem de méos, com o despejo da agua servida no vaso sanitario.

Art. 22. Os requisitos quanto a instalacdes, estrutura e fluxos ndo previstos nesta norma,
serdo os estabelecidos pela RDC n° 50/02 — ANVISA ou outra que venha a substitui-la.

Secao Il

Estrutura para Funcionamento Complexidade B

Art. 23. Para o Centro Cirdrgico Odontolégico (CCO) - a unidade que realiza cirurgias em
ambiente ndo hospitalar, deve contar com 0s seguintes ambientes:

I- Area de recepcéo e preparo de paciente;
I- Area de escovagao;

Ill- Sala de Cirurgia Odontolégica com area minima de 20,0 m2 com dimens&do minima = 3,45
m. Cada sala s6 pode conter um Unico equipo odontolégico e pé-direito util = 2,7 m;

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

V- Sala de utilidades;

VI-Vestiérios/sanitarios de barreira, masculino e feminino, para funcionéarios/pacientes;
VIl - Depésito de material de limpeza;

VIII - Area administrativa/area de registro “in loco” ou n&o;

IX- Deposito de equipamentos e materiais; e

X- Outros ambientes de apoio considerando a proposta assistencial tais como Nutricdo e
Dietética, Central de Material Esterilizado, Farmacia, Lavanderia, Atendimento pré-hospitalar
mavel, Agéncia Transfusional, Anestesiologia, ambiente para permanéncia do paciente por
um periodo nédo superior a 12 (doze horas).

Paragrafo Unico. Quando o CCO for composto de uma Unica sala de cirurgia, o
vestiario/sanitario pode ser unico.



Secéo IV

Estrutura para Processamento de Dispositivos Médicos (DM)

Art. 24. Para Consultorio Odontoldgico Individual Tipo |, Consultério Odontologico Individual
Tipo Il e para a Sala de Imagem Odontoldgica, o processamento de instrumentais podera
ser realizado em um dos ambientes abaixo:

| - Bancada Setorizada Exclusiva para o Processamento de Instrumentais Odontol6gicos.
Podera ser locada dentro do consultério ou sala, serd de uso exclusivo destes, deveri
possuir separacdo com barreira fisica na bancada com altura minima de 50 cm, dividida em:
Area para Limpeza de Instrumentais (area suja), contendo bancada com cuba centralizada
com afastamento minimo de 50 cm em cada lateral; Area Para Preparo e Esterilizacdo de
Materiais (area limpa) com bancada de comprimento minimo de 1,60 m e largura compativel
com os equipamentos, dotada de dispensador de &lcool gel a 70%. A cuba da Area para
Limpeza de Instrumentais devera possuir largura, comprimento e profundidades adequados
para a atividade. O lavatério de maos ndo pode ser usado para realizacdo de qualquer etapa
do processamento de DM; e

Il - Sala Unica e exclusiva, com area de 0,50 m2 por equipamento odontolégico e area
minima de 4,80 m?, dimensdo minima de 1,30 m, sistema de climatizagcdo de ar. A Bancada
Setorizada de Processamento de Instrumentais devera possuir largura minima de 50 cm e
separacao fisica com altura minima de 50 cm, dividida em: Area para recepcéo e limpeza de
DM (area suja), contendo bancada com cuba centralizada com afastamento minimo de 50
cm em cada lateral; Area para preparo e esterilizacdo de materiais (area limpa) com
bancada de comprimento minimo de 1,60 m.

Art. 25. Para o Consultério Coletivo Odontolégico e para as demais unidades de atendimento
quando o volume de processamentos de dispositivos médicos seja incompativel com uma
sala Unica:

| - Duas salas sendo, uma sala de recep¢do e limpeza com area minima de 4,80 m2,
bancada e cuba centralizada. Uma Sala de preparo e esterilizagdo com area minima de 4,80
m2 e bancada dimensionada a depender do equipamento. Deverdo possuir sistema de
climatizacdo adequados ao funcionamento da unidade.

Paragrafo Unico. Quando o processamento de DM dos consultérios coletivos for realizado
por alunos da instituicdo de ensino odontoldgico, a quantidade minima de cubas na area de
limpeza de instrumental devera ser de 1 (uma) para cada 4 (quatro) box existentes na sala
de atendimento.

Art. 26. O servigo que optar por terceirizacdo completa dos seus DM deve contar com
bancada setorizada exclusiva para preparo prévio contendo cuba centralizada com
afastamento minimo de 50 cm em cada lateral.

Art. 27. A sala para desinfeccdo quimica de DM dos servicos assisténcia odontolégica deve
possuir:

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

Il - bancada lisa e impermeavel com dimensdes compativeis para a acomoda¢édo dos DM a
serem desinfetados;

Il - ponto de &gua que atenda os padrdes de potabilidade conforme normatizagao vigente; e

IV- Sistema de ventilacdo e climatizacdo que atenda a requisitos especificos dispostos na
ABNT NBR 7256 - Tratamento de ar em estabelecimentos assistenciais de salude (EAS) -
Requisitos para projeto e execuc¢éo das instalacdes.

Art. 28. Os ambientes onde sé&o realizadas as atividades de processamento de DM devem
ser operados com condicBes ergondmicas e de conforto acustico, térmico e luminoso,
conforme a complexidade das atividades desenvolvidas nas areas técnicas.



Art. 29. As areas destinadas a execucdo de quaisquer etapas do processamento de DM
devem ser dimensionadas em raz&o da demanda e do volume de produtos processados,
dos equipamentos, e de forma a prevenir a contamina¢do ou recontaminacdo dos produtos,
reduzindo a contaminag&@o dos ambientes de trabalho e assegurando o manuseio ordenado
dos produtos, sempre da area suja para a area limpa.

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

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 recipiente para acondicionamento dos perfurocortantes deve ser mantido
em suporte exclusivo e em altura que permita a visualizacdo da abertura para descarte.

Art. 32. A agua utilizada para o abastecimento do equipo odontolégico e da unidade auxiliar
da cadeira odontoldgica deve ser potavel.

Paragrafo Unico. Se o servigo de odontologia utilizar sistema de purificagdo para a agua de
abastecimento do equipo odontolégico, deve-se realizar manutengdo preventiva e corretiva
conforme orientag&o do fabricante, mantendo-se os registros.

Art. 33. Os reservatérios de dgua e as mangueiras do equipo odontolégico devem ser
mantidos vazios quando n&o estiverem em uso.

Paragrafo Unico. Deve ser feita drenagem completa da agua dos reservatdrios e das
mangueiras das seringas triplice.

Art. 34. As mangueiras do equipo odontolégico devem ser mantidas integras e sem sujidade
visivel.

Paragrafo Unico. As mangueiras do equipo odontoldgico devem ser substituidas conforme
orientacdo do fabricante ou se estiverem com fissuras ou perda de integridade.

Secao V

Equipamentos e Aparelhos Necessarios

Art. 35. Os servicos que prestam assisténcia odontolégica devem possuir os seguintes
equipamentos minimos, como pré-requisitos para serem definidos como consultério
odontologico:

| - Equipo odontolégico composto por cadeira odontologica, cuspideira, mesa auxiliar
(acoplada ou ndo) com os terminais para peca de méo e refletor para atendimento
odontologico;

Il - Sistema de succéo de fluidos;

Il - Mocho odontolégico que proporcione a equipe de saude bucal condi¢cdes para o
desenvolvimento do trabalho de forma ergondmica e correta;

IV - Compressor de ar; e
V - Mobiliario de apoio: mesa, cadeira e armarios.

Art. 36. Os servicos que prestam assisténcia odontoldgica podem ser providos de
equipamentos complementares que a tecnologia venha a introduzir, desde que tenham
registro na Anvisa e que respeitem a legislagéo vigente.

Art. 37. Os equipamentos, aparelhos e mobilidrios devem estar em bom estado de
conservacdo e funcionamento e dentro das especificacdes ergondmicas, de acordo com as
caracteristicas dos procedimentos executados.

Art. 38. Os equipamentos, utensilios e moveis ndo podem estar aglomerados ou impedindo,
de forma alguma, o desenvolvimento do trabalho. Quando néo estiverem em condicdes de
uso, devem obrigatoriamente estar fora da(s) area(s) de trabalho.



CAPITULO IV
DO PROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secéo |

Dos Produtos a Serem Processados

Art. 39. O servico que presta assisténcia odontolégica deve classificar os Dispositivos
Médicos (DM) conforme sua criticidade, conformacéo e a instrucdo de uso do fabricante.

Art. 40. Os DM devem ser avaliados quanto a criticidade em:
I- N&o criticos;

II- Semicriticos; e

IlI- Criticos.

Art. 41. O servigo que presta assisténcia odontoldgica s6 pode processar DM compativeis
com sua capacidade técnico operacional, conforme classificagéo e conformagéo do DM.

Art. 42. O servico de assisténcia odontologica deve dispor de equipamentos e acessorios em
quantidade suficiente para o numero de pacientes atendidos, respeitando o tipo de
procedimento e 0 tempo necessario para o processamento.

Art. 43. A limpeza, preparo, desinfeccéo ou esterilizacdo, armazenamento e distribuicdo de
DM devem ser realizados pelo servico que presta assisténcia odontolégica ou por empresa
processadora.

Art. 44. E proibido o processamento de:
I- DM néo regularizados na ANVISA;
II- DM oriundos de explantes para fins de reutilizacéo;

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

IV- DM cujo fabricante proibe o processamento; e
V- DM incompativeis com a capacidade técnico operacional do servi¢o de odontologia.

Art. 45. DM criticos devem ser submetidos ao processo de esterilizacdo, apos limpeza e
demais etapas necessarias.

Art. 46. DM semicriticos devem ser submetidos, no minimo, ao processo de desinfec¢do de
alto nivel, apés limpeza e demais etapas necessarias.

Art. 47. DM semicriticos, e destinados para o uso em diagnéstico, bem como aqueles
utilizados em assisténcia ventilatéria, analgesia e inaloterapia devem ser submetidos a
limpeza e, no minimo, & desinfec¢do de nivel intermediario, com produtos saneantes em
conformidade com a normatizagéo sanitéria, antes da utilizagdo em outro paciente.

Art. 48. Produtos ndo criticos devem ser submetidos, no minimo, ao processo de
desinfeccao de baixo nivel.

Art. 49. A escolha do método de processamento dos DM deve considerar o uso pretendido
do DM no paciente.

Paragrafo Unico. Se houver risco potencial do DM semicritico ou néo critico tornar-se critico
durante a prestacao da assisténcia, deve ser utilizado o método de esterilizagdo.

Secéo I

Requisitos Gerais de Processamento



Art. 50. As canetas de alta rotacdo devem ser submetidas ao processo de esterilizacéo,
apos a limpeza.

Paragrafo Unico. A esterilizacdo das canetas de alta rotacéo deve ser feita em equipamento
projetado para esterilizacdo de DM com Iimen.

Art. 51. E proibida a utilizagdo de método manual de imersdo em desinfetantes liquidos para
fins de esterilizacdo de DM.

Art. 52. E proibida a desinfeccdo com a utilizacdo de saneantes & base de aldeidos para
produtos utilizados na assisténcia odontolégica, na assisténcia ventilatéria, anestesia e
inaloterapia.

Art. 53. O processamento dos DM deve seguir Procedimento Operacional Padrdo — POP
detalhado para cada etapa, elaborado pelo responsavel técnico, com base em evidéncia
objetiva, referencial cientifico atualizado e normatizagao pertinente.

Art. 54. O servico de assisténcia odontolégica deve garantir que os dispositivos médicos,
equipamentos, saneantes e embalagens de esterilizacdo sejam utilizados exclusivamente
para os fins a que se destinam.

Art. 55. E proibido a desinfecg&o por imers&o de tubetes de medicamento anestésico.

Art. 56. O processamento de DM deve seguir um fluxo unidirecional, sempre da area suja
para a area limpa.

Secéo Il

Pré-Limpeza

Art. 57. Deve ser feita pré-limpeza nas superficies internas e externas dos DM,
imediatamente ap6s o término do atendimento de cada paciente.

Paragrafo Unico. Os DM nao devem ficar imersos em solucdo durante o processo de pré-
limpeza no ponto de assisténcia.

Art. 58. A pré-limpeza das turbinas de alta rotag@o deve ser realizada imediatamente apds o
término do atendimento de cada paciente, através de acionamento sem a broca.

Secéo IV

Limpeza

Art. 59. Os DM passiveis de processamento, independente de sua classificagdo de risco,
devem ser submetidos ao processo de limpeza antes de sua desinfec¢do ou esterilizagcéo.

Art. 60. Os DM devem ser submetidos a limpeza manual e limpeza automatizada em cuba
ultrass6nica.

Art. 61. A 4gua utilizada para a limpeza e enxague de DM deve ser potavel.

Art. 62. A 4gua utilizada nos equipamentos de limpeza automatizada deve atender as
especificacdes dos fabricantes dos equipamentos.

Art. 63. A utilizagdo dos detergentes para limpeza de DM deve ocorrer em conformidade as
normativas aplicaveis e instru¢éo de uso dos fabricantes.

§1° Os detergentes utilizados na limpeza de DM devem ser adequados para esta finalidade.

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

§3° Devem ser utlizados recipientes volumétricos (graduado) para a diluicdo dos
detergentes



84° A solucéo de detergente utilizada para imersdo de DM deve ser trocada a cada uso.

Art. 64. A limpeza manual deve ser realizada com objetos ndo abrasivos e que ndo liberem
particulas.

Art. 65. Os objetos utilizados para a limpeza dos dispositivos médicos devem ser mantidos
limpos e secos quando ndo estiverem em uso.

Art. 66. Os objetos utilizados na limpeza de DM devem ser descartados quando sua
funcionalidade estiver comprometida.

Art. 67. Se houver indicacdo do fabricante, os dispositivos médicos reutilizaveis
desmontaveis devem ser desmontados de forma a expor todas as suas superficies ao
processo de limpeza.

Art. 68 Para escovacao interna manual de produtos canulados devem ser utilizados objetos
proprios para esta finalidade.

Paragrafo Unico. Os objetos utilizados devem ser compativeis com a dimensdo dos DM
canulados.

Art. 69. O servico de assisténcia odontoldgica que processa dispositivos médicos canulados
deve utilizar pistola de agua sob pressao para limpeza.

Paragrafo Unico. A pistola de agua sob pressdo deve possuir adaptadores compativeis com
os DM canulados.

Art. 70. A secagem de DM deve ser feita com secadoras ou ar comprimido medicinal ou gas
inerte ou ar filtrado, seco e isento de 6leo ou utilizando materiais absorventes descartavel
que nao liberem fibras.

§1° O material absorvente descartavel empregado na secagem de DM deve ser descartado
a cada uso.

§2° O material absorvente descartdvel empregado para secagem ndo pode ser do tipo
reciclavel.

Art. 71. O servico de assisténcia odontolégica deve avaliar a limpeza e a integridade dos DM
apo6s cada limpeza.

Paragrafo Unico. A limpeza deve ser avaliada por meio de inspecdo visual com auxilio de
lentes intensificadoras de imagem, de no minimo oito vezes.

Art. 72. O servico de assisténcia odontoldgica deve avaliar e registrar periodicamente a
funcionalidade dos DM.

Paragrafo unico. A periodicidade de verificagdo e registro da funcionalidade dos DM deve
ser definida em POP elaborado pelo RT.

Sec¢ao V

Preparo e Acondicionamento

Art. 73. Devem ser utilizadas embalagens que garantam a penetracdo de vapor durante a
esterilizacdo e a manutenc¢éo da esterilidade do DM durante o armazenamento.

Art. 74. E proibido o uso de caixas metdlicas sem perfuracbes para esterilizaco,
embalagens de papel kraft, papel toalha, papel manilha, papel jornal e laminas de aluminio,
bem como embalagens de plastico tipo transparente ndo destinadas ao uso em
equipamentos de esterilizacao.

Art. 75. As embalagens utilizadas devem ser dimensionadas de forma a permitir circulagédo
do vapor entre os DM e a abertura asséptica.

Art. 76 A selagem de embalagens deve ser feita conforme orientacdo do fabricante ou por
termosseladora.



81° A selagem de embalagens de papel grau cirirgico deve ser livre de fissuras, rugas e
furos.

82° A selagem de embalagens de papel grau cirargico deve permitir a abertura asséptica.

83° Nao é permitido o uso de indicador tipo 1 (fita zebrada) para o fechamento de
embalagens de papel grau cirdrgico.

Art. 77. O servico de assisténcia odontoldgica que utiliza embalagem de tecido de algodao,
deve possuir um plano contendo critérios de aquisicdo e substituicdo do arsenal de
embalagem de tecido mantendo os registros desta movimentacao.

§1° Né&o é permitido o uso de embalagens de tecido de algodédo reparadas com remendos ou
cerzidas.

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

Art. 78. E proibida a reutilizacdo das embalagens de esterilizacdo de DM.

Art. 79. E obrigatéria a identificacédo dos pacotes que serdo submetidos & esterilizagéo por
meio de etiquetas.

81° As etiquetas devem ser aplicadas sobre a embalagem.
§2° Na embalagem de papel grau cirargico, a etiqueta deve ser fixada sobre a face plastica.
§3° E proibida a identificacdo diretamente na embalagem, sem uso de etiquetas afixadas.

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

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

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

Ill - Lote da carga de esterilizacdo (determinado pelo proprio servigco para controle interno
dos pacotes submetidos ao mesmo processo); e

IV - Identificacdo dos DM incluidos no pacote, se a embalagem néo for transparente.

Art. 82. Os DM que sao esterilizados sem embalagem devem ser destinados a uso imediato
Ou para uso nao critico.

Secéo VI

Esterilizacdo

Art. 83. A tecnologia empregada nos equipamentos de esterilizagdo deve ser compativel
com os dispositivos médicos a serem esterilizados, conforme instru¢des do fabricante.

Art. 84. N&o é permitido o uso de estufas de qualquer tipo na esterilizagdo de DM utilizados
na assisténcia odontologica.

Art. 85. O desempenho do ciclo de esterilizacdo a vapor saturado sob pressdo deve ser
compativel com a utilizacdo prevista para o equipamento.

Paragrafo Gnico. Deve ser considerado o desempenho do equipamento para esterilizar
materiais embalados ou desembalados, produtos sélidos, produtos porosos e produtos com
os diversos tipos de limen, conforme orientacédo do fabricante.

Art. 86. Para esterilizacdo, a camara do esterilizador deve ser preenchida conforme
orientacdo do fabricante.



Art. 87. Para esterilizacdo, os pacotes devem ser posicionados na caAmara do esterilizador
de forma a garantir o espacamento adequado, conforme orientacdo do fabricante.

Art. 88. Para esterilizacdo, os pacotes devem ficar afastados das paredes da camara interna
do esterilizador.

Art. 89. Para esterilizacdo, as embalagens de papel grau cirdrgico devem ser organizadas
dentro da camara do esterilizador, de forma que, lado a lado, papel esteja em contato com
papel e plastico em contato com plastico.

Art. 90. Para esterilizacdo, nao é permitido o empilhamento dos pacotes.

Art. 91. A 4gua utilizada nos equipamentos de esterilizacdo deve atender as especificacdes
dos fabricantes dos equipamentos.

Art. 92. O monitoramento do processo de esterilizacdo dos DM em esterilizador pequeno a
vapor d'agua deve ser realizado em cada carga, em pacote teste.

Art. 93. O pacote teste deve ser preparado com embalagem dupla de papel grau cirdrgico.

Art. 94. O pacote teste deve ser posicionado no ponto de menor circulacdo de calor latente
indicado pelo fabricante do equipamento de esterilizacdo.

Art. 95. Semanalmente e no primeiro ciclo de esterilizagdo do dia, o monitoramento da
esterilizagdo deve ser realizado em pacote teste contendo um indicador biolégico e um
integrador quimico tipo 5 ou 6.

Art. 96. O monitoramento nos ciclos subsequentes de esterilizagdo deve ser realizado em
pacote teste contendo um integrador quimico tipo 5 ou 6.

Art. 97. O monitoramento do processo de esterilizagdo de cada carga de DM deve ser
registrado, contendo, no minimo:

| - a data da esterilizagéo;

Il - o nmero do lote da carga de esterilizacéo;

Il - a identificacdo do equipamento esterilizador;

IV - o resultado e interpretacdo do monitoramento do pacote teste;
V - relacdo de pacotes esterilizados;

VI - nome do operador do equipamento; e

VII - pardmetros fisicos do processo de esterilizagéo.

Paragrafo Unico. Para esterilizagdo com vapor saturado presséo, os parametros fisicos a
serem monitorados sdo tempo, temperatura e pressao.

Art. 98. Os registros do monitoramento do processo de esterilizagdo dos DM devem ser
arquivados de forma a garantir a sua rastreabilidade, por um prazo minimo de 5 (cinco)
anos.

Art. 99. O nimero do lote da carga de esterilizacdo deve ser univoco, de forma a permitir a
rastreabilidade de todas as informac¢fes da esterilizaco.

Art. 100. A esterilizacdo de DM, o monitoramento da esterilizacdo e a qualificacdo do
equipamento em esterilizador com volume de camara maior que 60 litros devem ser
realizados conforme a RDC 15/2012 ou outra legisla¢cdo que venha a substitui-la.

Secéo VI

Desinfec¢ao Quimica

Art. 101. A éarea destinada a desinfeccdo quimica deve ser dimensionada em razdo da
demanda, de forma a prevenir a contaminacdo ou a recontaminacdo dos produtos e
assegurando a saude do trabalhador.



Art. 102. No servico de assisténcia odontologica, a desinfeccao de dispositivos médicos de
assisténcia ventilatéria deve ser feita em sala exclusiva.

Art. 103. A desinfecgédo quimica dos DM deve ser realizada apés o processo de limpeza.

Art. 104. O desinfetante para DM semicriticos deve ser utilizados de acordo com a
orientacdo do fabricante.

Paragrafo unico. O processo de desinfeccdo deve respeitar o tempo minimo de exposicao
do DM ao produto utilizado.

Art. 105. Na desinfeccdo quimica por imerséo deve ser garantida a imersdao completa do DM
na solucéo desinfetante.

Art. 106. Na desinfeccdo quimica por imersdo, deve ser realizada a monitorizacdo dos
parémetros indicadores de efetividade definidos pelos fabricantes dos desinfetantes para DM
semicritico, antes do inicio da atividade.

§ 1° Na desinfec¢do quimica por imersdo, 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.

Art. 107. A agua utilizada no enxague de dispositivos desinfetados por imersédo deve atender
aos padrdes de potabilidade.

Secéao VI

Armazenamento de Dispositivos Médicos Processados

Art. 108. Os DM esterilizados devem ser armazenados em local exclusivo.

§ 1° As condi¢Bes de armazenamento devem garantir 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 ndo devem ser armazenados em area proxima a sifado de pias.

Art. 109. Durante o armazenamento os DM devem ser submetidos & manipula¢cdo minima.

Secédo IX

Transporte de Dispositivos Médicos

Art. 110. O transporte dos DM a serem encaminhados para processamento deve ser feito
em recipiente exclusivo para este fim, rigido, liso, com sistema de fechamento estanque,
passivel de limpeza e desinfeccao.

Art. 111. O transporte de DM processados deve ser feito em recipientes fechados e em
condi¢cdes que garantam a manutencao da identificacdo e a integridade da embalagem.

Secao X

Processamento Externo ao Servico

Art. 112. O processamento dos produtos para saude pode ser terceirizado por meio de
empresa processadora, desde que esta esteja regularizada junto aos 6rgdos sanitarios.

Paragrafo Unico. A terceirizagdo do processamento dos DM do servico que presta
assisténcia odontolégica deve ser formalizada mediante contrato de prestacéo de servigo.



Art. 113. Antes de serem encaminhados para empresa processadora, os DM devem ser
submetidos ao preparo prévio no servigo de assisténcia odontologica

81°. Deve haver um POP definido de preparo prévio em conjunto pela empresa contratada e
o0 servigo de salide contratante.

§2° O servigo que optar pela terceirizagao devera atender ao artigo 26.

Art. 114. O Servico de assisténcia odontolégica € corresponsavel pela seguranca do
processamento dos DM, realizado pela empresa processadora contratada.

CAPITULO V
DA GESTAO DA QUALIDADE

Secéo |

Requisitos gerais

Art. 115. Os servicos que prestam assisténcia odontologica devem prover infraestrutura
fisica, recursos humanos, equipamentos, insumos e materiais necessarios a
operacionalizagdo do servico de acordo com a demanda, modalidade de assisténcia
prestada e a legislagéo vigente.

Art. 116. Os servicos que prestam assisténcia odontoldgica devem implementar as Boas
Praticas de Funcionamento conforme previsto na RDC 63 de 25/11/2011, ou norma que vier
substitui-la, com vistas a reducdo e gerenciamento dos riscos inerentes a prestacdo da
assisténcia odontolégica.

Art. 117. O RT do servi¢co que presta assisténcia odontolégica deve elaborar e implementar
um Manual de Boas Préticas de Funcionamento (MBPF) contendo rotinas, protocolos
técnicos padronizados, procedimentos operacionais padrédo (POP) e planos do servico.

Paragrafo unico. O MBPF deve estar disponibilizado em todos os setores, ser implementado
pelos profissionais e estar disponivel para consulta pela autoridade sanitaria, quando
solicitado.

Art. 118. O MBPF deve conter instru¢cdes sequenciais dos procedimentos realizados no
servico para utilizacdo dos profissionais que realizam atividades de recepc¢do dos pacientes,
procedimentos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de instrumentais, artigos,
equipamentos e superficies, manutencao, entre outros servicos.

Art. 119. O MBPF deve contemplar as medidas a serem adotadas para a seguranca do
paciente estabelecidas no Plano de Seguranca do Paciente (PSP).

Art. 120. O MBPF devera conter data, assinatura e identificacdo do RT do estabelecimento e
ser atualizado pelo menos a cada dois anos ou em caso de mudanca de processos nos
Servigos.

Art. 121. Todos os profissionais do servico que prestam assisténcia odontolégica devem
receber capacitagdo admissional e periédica sobre rotinas, protocolos técnicos
padronizados, procedimentos operacionais padrdo (POP), definidos ho MBPF.

Art. 122. O servico deve manter um protocolo de encaminhamento para atendimento em
caso de acidente de trabalho com exposi¢do a material biologico.

Art. 123 O servico deve manter um protocolo de encaminhamento para atendimento de
Urgéncia/lEmergéncia a pacientes, em caso de intercorréncias com acidentes, reacdes
alérgicas ou outros eventos adversos, e manter visivel o telefone do servico de atendimento
de urgéncia.

Secéo Il



Seguranca do Paciente

Art. 124. O responsavel legal do servigo que presta assisténcia odontolégica deve assegurar
a implementacdo das acfes de gerenciamento de riscos, de seguranca do paciente e de
prevencdo e controle das infecgdes, independentemente do numero de consultérios
disponiveis, levando em consideracéo os principios e diretrizes para a sua atuacéo continua
e sistemética.

§1° O servico que presta assisténcia odontolégica que tenham dois ou mais consultérios
individuais deve obrigatoriamente constituir um Ndcleo de Seguranca do Paciente (NSP), de
acordo com o que esta descrito na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 36 de 25 de
julho de 2013 ou outra norma que a substitua.

82° Os Consultérios Coletivos Odontoldgicos das Instituicbes de Ensino Superior devem
obrigatoriamente constituir um NSP.

83° Os Consultérios Coletivos Odontoldgicos das Instituicbes de Ensino Superior devem
obrigatoriamente contar com um Servico de Prevencdo e Controle de Infec¢cdo Relacionada
a Assisténcia a Saude (SPCIRAS).

Art. 125. O Plano de Seguranca do Paciente (PSP) elaborado pelo NSP ou pelo RT (nos
consultérios odontoldgicos individuais) deve estabelecer estratégias e acdes de gestdo de
risco, conforme as atividades desenvolvidas pelo servico que presta assisténcia
odontoldgica para:

| - Identificacéo, andlise, avaliacdo, monitoramento e comunicagdo dos riscos no servico, de
forma sistemética;

Il - Integrar os diferentes processos de gestdo de risco desenvolvidos nos servicos
multiprofissionais;

Il - implementagéo de protocolos estabelecidos pelo Ministério da Salde e Anvisa;
IV - Identificacdo do paciente;

V - Higiene das méos;

VI - Seguranga cirurgica;

VIl - Seguranca na prescricdo, uso e administracdo de medicamentos;

VIII - Seguranca na prescricdo, uso e administracdo de sangue e hemocomponentes;
IX - Segurancga no uso de equipamentos e materiais;

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

Xl - Prevencéo de quedas dos pacientes;

Xll - Prevencdo e controle de eventos adversos nos servigcos, incluindo as infecgdes
relacionadas a assisténcia odontolégica;

Xl - Comunicacgéo efetiva entre profissionais do servigo e outros servigos de saude;
X1V - Estimular a participa¢éo do paciente e/ou dos familiares na assisténcia prestada; e
XV - Promocgédo do ambiente seguro.

§1° Assim como os demais documentos utilizados no gerenciamento da qualidade dos
servigos que prestam assisténcia odontolégica, o PSP deve estar atualizado, com vigéncia
méaxima de 5 anos, com comprovacao de capacitacdo dos profissionais, de facil acesso a
toda equipe e para a autoridade sanitaria, quando solicitado.

§2° O PSP deve estar alinhado as atividades descritas no MBPF do servigo que presta
assisténcia odontolégica e a legislagdo vigente e deve ser atualizado sempre que forem
identificados novos riscos na assisténcia odontolégica prestada pelo servigo.



Art. 126. A vigilancia e o monitoramento dos incidentes e eventos adversos infecciosos e
nado infecciosos serdo realizados pelo RT (nos consultérios odontoldgicos individuais) ou
pelo NSP do servigo que presta assisténcia odontologica.

Art. 127. A notificacdo dos eventos adversos (incidentes que causaram danos ao paciente)
deve ser realizada mensalmente pelo RT (nos consultérios odontoldgicos individuais) ou
pelo NSP do servico que presta assisténcia odontoldgica, até o 15° (décimo quinto) dia util
do més subsequente ao més de vigilancia, por meio das ferramentas eletrénicas
disponibilizadas pela Anvisa.

Paragrafo Unico - Os eventos adversos que evoluirem para 6bito devem ser notificados em
até 72 (setenta e duas) horas a partir do ocorrido.

Art. 128. Compete a ANVISA, em articulagdo com os outros entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS):

I - monitorar as notificagfes e publicar a andlise nacional sobre os eventos adversos
notificados pelos servigos que prestam assisténcia odontolégica; e

Il — prestar orientagdes para que 0s servigos que prestam assisténcia odontoldgica realizem
a investigacdo dos eventos catastroficos/eventos sentinela/never events ou aqueles que
evoluiram para 6bito e monitorar as a¢cées de melhoria que foram implementadas.

Secéo Il

Gestao de Residuos

Art. 129. Os servicos que prestam assisténcia odontolégica devem elaborar um Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde - PGRSS, de acordo com Resolucdo da
ANVISA RDC 222/2018.

§1° - Cabe ao RT pelo servico o gerenciamento de seus residuos sélidos desde a geracéo
até a disposicao final, de forma a atender aos requisitos ambientais e de saude publica.

§2° A elaboragdo, a implantagdo e o monitoramento do PGRSS pode ser terceirizada,
devendo a terceirizacdo ser feita mediante contrato formal.

§3° A operacionalizacdo do PGRSS deve ser constatada “in loco” pela vigilancia sanitéria
competente, municipal ou estadual.

Art. 130. Os reveladores utilizados em radiologia, caso fagca uso, devem ser trocados com
frequéncia e submetidos a processo de neutralizacdo para alcancarem o pH entre 7 e 9, que
deve ser controlado com fitas indicadora de PH, sendo posteriormente lancados na rede
coletora de esgoto, desde que atendam as diretrizes estabelecidas pelos 6rgdos ambientais
e de saneamento locais.

Art. 131. Os fixadores utilizados em radiologia, caso faga uso, por conterem grande
concentracdo de metais pesados, apdés o uso devem ser acondicionados nas embalagens
originais, identificados e encaminhados para a disposicdo final ambientalmente adequada.

Art. 132. Os componentes da pelicula de RX bem como o papel do inv6lucro e devem ser
classificados como residuos tipo B.

Art. 133. Os residuos contendo Mercurio (Hg), caso faca uso, devem ser acondicionados em
recipiente devidamente identificado sob selo d’agua e encaminhado para outra destinacéo
gue esteja de acordo com as regras definidas pelo 6rgdo ambiental competente.

Paragrafo Unico - As capsulas de amalgama devem ser estocadas em recipiente
devidamente identificado e encaminhadas para recuperacgao de residuos quimicos ou para
outra destinacdo que esteja de acordo com as regras definidas pelo 6rgdo ambiental
competente.

Art. 134. Residuos no estado solido, quando ndo submetidos a reutilizacdo, recuperagéo ou
reciclagem devem ser encaminhados para disposicdo final ambientalmente adequada;
Paragrafo Unico. E proibido o reaproveitamento de tubetes anestésicos.



Art. 135. Residuos no estado liquido podem ser langados na rede coletora de esgoto ou em
corpo receptor, desde que atendam respectivamente as diretrizes estabelecidas pelos
orgdos ambientais, gestores de recursos hidricos e de saneamento competentes;

Secéo IV

Gerenciamento de Tecnologias

Art.136. O servico de saude deve estabelecer e implementar padrées de qualidade, garantir
a manutencdo, e assegurar que 0s equipamentos sejam operados apenas dentro das
condicdes de uso estabelecidas nesta Resolucdo, em normativas aplicaveis, e nas
especificacdes dos fabricantes.

Paragrafo Gnico. Todas as qualificacGes, ensaios e testes previstos na legislagéo vigente e
nas instrugBes 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 aplicadveis da ABNT — Associacao Brasileira de Normas Técnicas.

Art. 137. Os servigos que prestam assisténcia odontolégica devem elaborar e implantar um
Plano de Gerenciamento para as tecnologias em saude abrangidas pela RDC ANVISA 509
de 27/05/2021.

Paragrafo Unico. O Plano de Gerenciamento de Tecnologias (PGT) deve ser atualizado
sempre que uma nova tecnologia for adquirida pelo servico.

Art. 138. O RT é responsavel pela elaboracgéo, atualizacao e implementacao do PGT.

Art. 139. A execucéo das atividades de cada etapa do gerenciamento pode ser terceirizada
quando ndo houver impedimento legal, devendo a terceirizacdo obrigatoriamente ser feita
mediante contrato formal.

Art. 140. O servico de assisténcia odontolégica deve garantir o registro das atividades de
prestacdo de assisténcia técnica, manutencao e calibracdo dos equipamentos.

81° Os registros devem conter, no minimo: a identificagdo do servico de assisténcia
odontoldgica e do equipamento, o detalhamento do servigo e a assinatura do responsavel
pela execucgéo.

§2° A frequéncia das atividades de assisténcia técnica, manutencéo e fabricagéo deve ser
realizada conforme orientacdo do fabricante.

Art. 141. Os equipamentos existentes nos servicos odontoldgicos devem apresentar boas
condi¢des de uso, estar livres de ferrugem e sujidades.

Art. 142. Deve ser realizada a qualificagcdo de desempenho dos equipamentos utilizados na
esterilizagcdo de produtos para saude, a cada 3 anos.

Art. 143. As leitoras de indicadores bioldgicos devem ser calibradas, no minimo, anualmente.

Sec¢ao V

Radiacdo lonizante e Tecnologias de Imagem

Art. 144. Os servicos que prestam assisténcia odontolégica e fazem uso de equipamento
emissor de radiagdo ionizante para diagndstico ou tratamento devem atender aos requisitos
aplicaveis das RDC ANVISA 50 de 21/02/2002, RDC ANVISA 611 de 09/03/2022, bem como
das IN 94 e IN 95 de 27/05/2021 ou as normas que vierem a substitui-las.

Art. 145. Todo equipamento emissor de radiac@o ionizante deve ser cadastrado no 6rgéao
sanitario local, constando informag8es de suas especificagdes técnicas.

Paragrafo Unico. Quando da comercializacdo ou transferéncia, é obrigatéria comunicacao
prévia a autoridade sanitaria, de modo a permitir a rastreabilidade dos equipamentos.



Art. 146. E obrigatéria a comunicacdo de aquisicdo de equipamento emissor de radiagdo
ionizante, comercializacdo, transferéncia, troca de fontes, destino dado apds o término da
sua vida util e/ou desativacdo do servigo quando da renovacao da Licenca Sanitéaria.

Art. 147. Todos os servigcos que prestam assisténcia odontolégica e fazem uso de radiacéo
ionizante devem realizar levantamento radiométrico, atualizando sempre que decorridos 4
(quatro) anos da realizacao do Ultimo levantamento ou quando a area for modificada ou as
especificacdes do equipamento forem alteradas, para comprovacdo da efetividade das
blindagens oferecidas pelas estruturas as emissdes das radiacdes ionizantes.

81° O RT do servico que presta assisténcia odontoldgica deve apresentar os relatérios de
aceitacdo da instalacdo e laudos de levantamento radiométrico dos equipamentos e do
ambiente, atendendo a RDC n°® 611 de 09/03/2022 ou outra que vier a substitui-la.

§2° Em caso de mudanca de instalac6es dos equipamentos de raios X, o RT deve renovar
os relatérios de aceitagdo da instalacdo e laudos de levantamento radiométrico dos
equipamentos e do ambiente.

Art. 148. As medidas de vigilancia e monitoramento em protecéo radioldgica descritas na
RDC 611 de 09/03/2022, ou outra que vier a substitui-la, devem ser cumpridas por todos os
servigos que prestam assisténcia odontolégica e utilizam equipamento emissor de radiagéo
ionizante, independentemente de sua tipologia ou porte.

Art. 149. A utilizacdo do equipamento portatil de radiografia intraoral fica condicionada ao
cumprimento de uma dessas condi¢des:

| - Comprovacgéo por meio de levantamento radiométrico, especifico para o ambiente onde o
equipamento é utilizado, das condi¢des de radiacdo para o operador e paciente, dentro dos
padrdes informados pelo fabricante que cumprem os requisitos da RDC n° 611 de
09/03/2022 ou outra que vier a substitui-la; e

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

Art. 150. Para cada equipamento de radiografia intraoral, fixo ou portatil, deve haver uma
vestimenta plumbifera que garanta a protecdo do tronco do paciente, incluindo tireoide e
gbnadas, com pelo menos o equivalente a 0,25 mm de chumbo.

Art. 151. E vedado o uso de equipamentos emissores de radiacdo ionizante nos boxes de
Consultérios Coletivos Odontolégicos.

Art. 152. As clinicas de Radiologia Odontolégica devem implantar um Programa de Protecéo
Radioldgica.

Art. 153. O responsavel legal deve designar formalmente 1 (um) membro da equipe,
legalmente habilitado, para assumir a responsabilidade pelas ac¢des relativas ao Programa
de Protecdo Radioldgica, denominado supervisor de protecdo radiolégica, que devera
permanecer no servi¢co durante todo seu periodo de funcionamento.

81° O supervisor de protecdo radiolégica de que trata o caput deste artigo tem autoridade
para interromper atividades que considerar inseguras na clinica pela qual é responsavel.

§2° Cada supervisor de protegdo radiolégica deve ter substituto(s) legalmente habilitado(s) e
formalmente designado(s) pelo responsavel legal, para os casos de seu impedimento ou
auséncia.

Art. 154. Os Servigos de Radiologia Odontolégica devem ter seus Projetos de Blindagem e
Projeto Basico de Arquitetura aprovados na vigilancia sanitaria conforme requisitos da RDC
611/2022 e RDC 50/2012 ou a que vier substitui-las.

Art. 155. Um servico de radiologia odontolégica deve possuir, no minimo, as seguintes salas:
sala de exames; sala de laudos; cAmara escura e depdsito ou armario para armazenamento
de filmes radiogréficos.

81° Ficam dispensadas da cdmara escura 0s servicos que disponham, unicamente, de
sistema de digitalizacdo de imagens.



§2° Ficam dispensados de sala de laudos os servigcos que realizam seus laudos a distancia,
desde que apresentem contrato com profissional capacitado ou empresa prestadora de
servicos de laudos radiograficos licenciada.

83° Ficam dispensadas de depositos ou armdrios para armazenamento de filmes
radiograficos as instalagcdes que disponham, unicamente, de sistemas de digitalizacao de
imagens e imprimam as imagens em papel fotografico, ou seja, nado utilizem filme
radiografico.

Art. 156. As empresas prestadoras de servicos de laudos deverdo apresentar licenciamento
e documentos que garantam a qualidade da imagem.

Paragrafo Unico. Laudos a distancia deverdo possuir, no minimo, as seguintes informacdes:
nome do paciente, nome do solicitante, local e data, nimero de inscrigdo no CRO do estado
da empresa prestadora do servigo do laudo e assinatura do solicitante impressos em papel
timbrado da empresa que realizou o exame.

Art. 157. Nos Servigcos de Radiologia Odontolégica, os ambientes do servico devem ser
delimitados e classificados em areas livres e areas controladas conforme RDC n° 611 de
09/03/2022 ou outra que vier a substitui-la.

Paragrafo Unico. As salas ou consultérios onde se realizam os procedimentos radiolégicos e
a sala de comando devem ser classificadas como areas controladas.

Art. 158. A desativacdo de um Servi¢cos de Radiologia Odontoldgica, deve ser notificada a
autoridade sanitaria local, devendo ser informados o destino e a guarda dos equipamentos
emissores de radiagdo ionizante e dos historicos ocupacionais.

Art. 159. Na auséncia de norma reguladora para utilizacdo de novos equipamentos com
emissdo de radiacGes ionizantes deve ser observado o disposto na RDC ANVISA 50 de
21/02/2002, no que se refere as dimensdes de &reas, afastamentos de bordas e
extremidades dos equipamentos, sem prejuizo dos requisitos de protecdo e seguranca.

Art. 160. Toda tecnologia ou equipamento utilizado para estudo, diagndstico ou
planejamento digital deve estar registrada junto a Anvisa.

Art. 161. Os softwares de planejamento cirdrgico, planejamento ortodontico e simulacdo de
tratamentos devem estar em conformidade com a RDC ANVISA 657 de 24/03/2022.

Art. 162. Ao aderir a novas tecnologias, 0s servicos que prestam assisténcia odontoldgica
devem observar requisitos presentes em relatérios ou testes comprobatérios do
fabricante/distribuidor.

Paragrafo Unico. Os relatérios ou testes devem apontar ambiente, estrutura, dimensao e
exposicdo seguras as instalacdes e as pessoas.

Art. 163. O servico que presta assisténcia odontoldgica deve garantir o armazenamento de
imagens, documentos e relatdrios gerados por tecnologias digitais ou softwares no
prontuario do paciente.

81° A posse das imagens, documentos e relatérios € do paciente e a guarda é do
profissional assistente que guarda o prontuario.

§2° O tempo de guarda de imagens, documentos e relatérios no prontudrio do paciente é de
20 anos, conforme a Lei 13.787 de 27/12/2018 ou a que vier substitui-la.

CAPITULO VI
DOS LABORATORIOS DE PROTESE DENTARIA

Secéo |

Classificacao



Art. 164. A classificagdo dos laboratérios de prétese dentdria sera feita segundo a sua
localizagéo.

81° Laboratorio de prétese dentéaria vinculado: anexo a um servigo que presta assisténcia
odontoldgica e localizado dentro da area fisica deste.

82° Laboratério de protese dentaria independente: gestdo e localizagdo em area fisica
independentes de um servigo que presta assisténcia odontolégica.

Art. 165. Os laboratérios de prétese odontoldgica vinculados que prestam servico a terceiros
devem dispor também de acesso independente do servico ao qual é vinculado.

Secéo Il

Condi¢cbes Organizacionais

Art. 166. Todo laboratorio de protese dentaria deve obrigatoriamente funcionar na presenca
fisica de um responséavel técnico pelo estabelecimento, seja Cirurgido-dentista ou Téchico
em Prétese Dentaria, inscrito junto ao Conselho Regional de Odontologia do seu territorio.

Paragrafo Unico. O responsavel técnico deve responder por toda e qualquer atividade
realizada no laboratério de prétese dentaria.

Art. 167. Os laboratérios de prétese dentaria podem contar com equipe auxiliar, configurada
como técnicos em protese dentaria (TPD) ou auxiliares de protese dentaria (APD),
devidamente inscritos/registrados no Conselho Regional de Odontologia do seu territério.

Art. 168. A equipe auxiliar deve ser regularmente treinada e capacitada para desempenhar
suas fun¢des de acordo com as Boas Praticas de Funcionamento.

Paragrafo Gnico. Os treinamentos e capacitacdes devem ser formalmente registrados.

Secao Il

Estrutura Fisica

Art. 169. Os laboratérios de prétese dentéria independentes deverdo ter no minimo 10m?2
(dez metros quadrados) incluindo as instala¢des sanitarias e recepcao.

Art. 170. Os laboratérios de protese dentaria vinculados deverao ter area de trabalho com
largura minima de 1,5m, incluindo 0,60m para bancada de trabalho. Quando houver duas
bancadas, o espago minimo entre elas deve ser de 1,0m.

81° A area de trabalho deve ser obrigatoriamente separada do servico de assisténcia
odontoldgica, por parede ou diviséria até o teto, e com porta que impec¢a a comunicagao
direta entre ambos.

82° A area de trabalho ndo deve ser instalada em corredores de acesso exclusivos a outras
dependéncias.

Art. 171. A érea fisica dos laboratérios de protese dentaria deve ser suficiente para
instalacdo dos equipamentos necessarios e deve possibilitar condicdes ergondmicas de
trabalho & equipe.

Art. 172. Nos casos em que 0s técnicos em prétese dentéria utilizarem exclusivamente o
escaneamento digital e computador para produgédo de imagens dos modelos, a metragem
podera ser reduzida.

Art. 173. Todos os laboratorios de prétese dentaria devem obrigatoriamente apresentar
condi¢des de iluminagdo natural ou artificial, pé direito e instalagdes hidraulicas, conforme
RDC/Anvisa no 50/02 ou a que vier a substitui-la.

Art. 174. O 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
RDC/Anvisa 50/02 ou a que vier a substitui-la.

Art. 175. Todos os laboratorios de prétese dentaria devem dispor, na area de trabalho, de
lavatorio com agua corrente destinado exclusivamente a higienizagdo das maos. O lavatério
deve possuir dispensador com sabonete liquido e suporte com toalha de papel descartavel.

Art. 176. Nao é permitido fazer refeigcbes nos locais de processo e manipulagdo de produtos.
Art. 177. Todo laboratério de prétese dentaria deve ser provido de, no minimo:
| - Bancada de trabalho;

Il - Pia exclusiva para processamento de trabalhos com caixa de decantacdo para residuos
de gesso;

Il - Local exclusivo para arquivo de requisicdes de servicos;

IV - Local exclusivo para armazenagem e guarda de instrumental e produtos;
V - Local exclusivo para Deposito de Material de Limpeza (DML); e

VI - Local exclusivo para guarda de Equipamento de Protecao Individual (EPI).

Art. 178. Os laboratérios de protese dentaria devem dispor de instalacdo sanitaria para a
equipe de trabalho, ndo necessariamente localizada na area fisica delimitada pelo
estabelecimento.

Paragrafo Unico. As instalagbes sanitarias devem possuir lavatério 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 legislagcbes
pertinentes.

Secao Il

Equipamentos

Art. 179. Nao é permitido manter no interior dos servigcos de prétese dentéria, equipamentos
de uso exclusivamente odontoldgico, tais como, cadeira odontoldgica, refletor, cuspideira e
canetas de alta rotacéo.

Art. 180. Equipamentos de gases combustiveis devem ser mantidos afastados de fontes de
calor e as tubulacdes devem seguir a legislacao especifica, preconizada pela ABNT.

Art. 181. Os servi¢cos de prétese dentéria que realizam fundi¢des devem possuir sistema de
exaustdo de gases.

Art. 182. O compressor de ar comprimido deve ser colocado, preferencialmente, fora da area
de trabalho.

Paragrafo Unico. Se o compresso de ar comprimido for instalado em &rea interna deve ter
protecdo acustica.

Secéao IV

Processos

Art. 183. Os laboratdrios de protese dentaria devem estabelecer um protocolo de recepcao
de materiais, moldagem e modelos oriundos dos servicos que prestam assisténcia
odontoldgica.

Paragrafo Unico. O protocolo deve comprovar que a limpeza e desinfeccao dos materiais
moldagens e modelos recebidos foram realizados pelo servico que presta assisténcia
odontoldgica antes do envio para o laboratério.



Art. 184. Os laboratorios de prétese dentaria devem possuir uma area para limpeza e
desinfeccdo das moldagens, modelos e pecas protéticas antes de serem enviados aos
servigos que prestam assisténcia odontolégica.

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

Art. 185. Os laboratérios de protese dentaria devem dispor de registros para todos os
servigcos executados.

Paragrafo Unico. Nestes registros, devem constar:

| - identificacdo do Cirurgido-dentista requisitante do servico;
Il - identificacdo do paciente;

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

IV - materiais utilizados; e

V - data de entrada e de saida.

Sec¢ao V

Equipamentos de Protecdo Individual

Art. 186. Os laboratdrios de prétese dentéria devem possuir equipamentos de protecdo
individual de acordo com os processos de trabalho, disponibilizados a toda equipe:

| - Luvas com protecdo antitérmica, quando necessario;
Il - Oculos de protecao individual;

Il - Mascara com filtro para vapores, quando necessario;
IV - Mascara para particulas;

V - Calcado fechado;

VI - Luvas de latex, quando necessario;

VII - Avental ou jaleco; e

VIII - Avental com prote¢&o antitérmica, quando necessario.

Secéao VI

Responsabilidade

Art. 187. O responsavel técnico deve responder pela guarda ou armazenamento dos
materiais utilizados nos laboratérios de prétese dentaria.

Art. 188. Os materiais devem estar regularizados na Anvisa ou Ministério da Saude (MS),
estar estocados e conservados no interior do estabelecimento, respeitando as orientacdes
do fabricante.

Art. 189. Quando necessério o fracionamento dos materiais, estes devem ser rotulados e
identificados, a fim de que seja garantida sua identificacdo, qualidade e eficacia.

Paragrafo anico. O rotulo deve conter nimero do lote, data de fabricagdo, data de validade,
nome do fabricante, data do fracionamento e identificagdo do responsavel pelo
fracionamento.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS



Art. 190. Os estabelecimentos abrangidos por esta resolucdo terdo o prazo de 360
(trezentos e setenta) dias contados a partir da data de sua publicacdo para promover as
adequacOes necessarias ao atendimento desta Resolucao.

81° Para esses estabelecimentos, o requisito presente no artigo 50 passara a ser exigido em
720 dias contados a partir da data de publicagédo desta Resolucgéo.

§2° A partir da publicacdo desta resolugcdo, os novos estabelecimentos e aqueles que
pretendam reiniciar suas atividades, devem atender na integra as exigéncias nela contidas.

Art. 191. A Anvisa dispora, em Instrucdo Normativa, sobre os procedimentos, fluxos,
instrumentos e cronograma relativos a verificacdo do atendimento, pelos Estados, Distrito
Federal e Municipios, ao disposto no inciso Il do art. 6° desta Resolucéao.

Art. 192. A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta Resolucéo configura infragdo
de natureza sanitaria, na forma da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sujeitando o
infrator as penalidades previstas na legislacao vigente.

Art. 193. Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRETOR-PRESIDENTE



