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Orgao: Ministério da Satide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Diretoria Colegiada
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N° 1.002, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2025

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

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos lll e 1V, 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
Resolucao 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 dispoe sobre os requisitos de Boas Praticas de Funcionamento,
fundamentados na qualificacao, na humanizacao da atencao e gestao, e na reducao e controle de riscos
sanitarios aos profissionais, usuarios, comunidade e meio ambiente, a serem observados pelos servicos
que prestam assistencia odontologica e laboratorios 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 acoes de ensino e pesquisa.

§1° O cumprimento dos requisitos desta Resolucao abrange:

| - estabelecimentos assistenciais de saude exclusivamente odontologicos, fixos ou moveis,
transportaveis, unidade de atendimento til, unidade de atendimento no espaco escolar; e

Il - outros servicos de saude que prestam assisténcia odontolégica.

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

§3° Os laboratorios de protese odontologica devem cumprir os requisitos definidos no Capitulo
VL.

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

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

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

Il - Ambiente finalistico: sala ou area onde sao executados os servicos de assisténcia
odontologica;
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IV - Ambiente de prestacao de assisténcia odontologica sem anestesia: ambiente que nao
configura consultorio odontolégico, destinado a procedimentos que nao demandem o uso de equipo
odontologico e nem utilizem anestesia ou sedacao;

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,;

VI - Anestesia: uso de medicamentos para prevenir dor durante cirurgias e procedimentos, que
podem causar perda de sensagao ou de consciéncia, sendo sua acao classificada em local, regional ou
geral, dependendo do efeito e do alcance;

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

VIII - 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 servicos sao ofertados com padroes 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 regulamentacoes sanitarias vigentes,;

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

Xl - Centro Cirurgico Odontologico: unidade fisica dentro de um servigo 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;

Xlll - Consultorio Odontologico Individual: sala isolada devidamente equipada destinada a
prestacao de assistéencia odontologica;

XIV -Consultorio Odontologico Compartilhado: espaco constituido por um ou mais consultorios
odontologicos individuais e com ambientes de apoio em comum (recepcgao, sanitario, CME), compartilhado
por diferentes profissionais cirurgioes-dentistas, no qual atendem seus pacientes, de forma individual e em
rotatividade, tendo como Responsavel Tecnico um profissional cirurgiao-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 solucao aquosa rompem os elos que fixam
as particulas de sujidade a superficie do produto;

XV| -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;

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

XVIll - Desinfeccao de nivel intermediario: processo fisico ou quimico que destroi
microrganismos patogenicos na forma vegetativa, micobacterias e fungos, a maioria dos virus e dos
fungos, de objetos inanimados e superficies;
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XIX -Dispositivo de desafio de processo (DDP): item que fornece resistencia definida a um
processo de limpeza, desinfeccao ou esterilizacao e e usado para avaliar o desempenho do processo;

XX - Dispositivo Medico (DM). e qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante,
dispositivo medico para diagnostico 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 farmacologicos, imunologicos
ou metabolicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua acao pretendida por tais meios: a)
diagnostico, prevencao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma doenca; b) diagnostico,
monitoramento, tratamento ou reparacao de uma lesao ou deficiéncia; c) investigacao, substituicao,
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 informagoes por meio de exame in vitro
de amostras provenientes do corpo humano, incluindo doacoes de orgaos e tecidos;

XXI -Dispositivo Médico de conformacao complexa: dispositivo medico 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,

XXIIl - Dispositivo medico critico: dispositivo medico utilizado em procedimentos invasivos com
penetracao na pele e mucosas adjacentes, tecidos subepiteliais, e sistema vascular, incluindo tambem
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 medico que entra em contato com pele integra
ou nao entra em contato com o paciente. Exemplo: equipo, cuspideira, refletor, base de equipamentos
perifericos;

XXV - Dispositivo medico 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 serie NBR 14990, ou outras que vierem substitui-las, especificamente para o tipo de involucro
utilizado;

XXVIl - 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 emissoes controladas
de radiacao X, portatil, sem necessidade de conexao a rede eletrica, destinado a aquisicao de imagens
intraorais, nao incluindo os aparelhos intraorais moveis com haste fixa (coluna);

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

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

XXXI - Esterilizador pequeno a vapor d'agua: esterilizador que e 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;
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XXXIIl - Garantia da qualidade: totalidade das acoes sistematicas necessarias para garantir que
0s servicos prestados estejam dentro dos padroes de qualidade exigidos, para os fins a que se propoem;

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

XXXV - Instituicao de Ensino Odontologico: universidade, escola, faculdade, instituto, associacao
ou centro legalmente autorizado para o ensino, capacitacao e formacgao 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 protese dental inscritos junto ao
Conselho Regional de Odontologia (CRO) da jurisdicao em que exer¢am a profissao;

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

XXXVIII - Limpeza: remocao de sujidades organicas e inorganicas, visando a reducao da carga
microbiana presente nos dispositivos medicos, utilizando agua, detergente, produtos e acessorios de
limpeza, por meio de acao 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
esterilizacao 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 biologico, ou apenas um indicador tipo 5, conforme protocolo de monitoramento da
esterilizacao;

XL - Pre-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 medico: conjunto de acoes relacionadas a recepcao, pre-
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 assistencia;

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

XLIIl - Protese: peca ou aparelho de substituicao dos membros ou orgaos do corpo.
Compreende qualquer material permanente ou transitorio que substitua total ou parcialmente um
membro, orgao 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 diagnostico odontologico;

XLV -Rastreabilidade em processamento de dispositivo medico: capacidade de tracar o historico
do processamento do dispositivo medico e da sua utilizacao por meio de informacoes 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 previo a sua disposicao final;
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XLVII - Responsavel tecnico (RT): profissional de nivel superior legalmente habilitado, conforme
legislacao vigente, que assume perante a Vigilancia Sanitaria a responsabilidade pela conducao tecnica do
servico que presta assisténcia odontologica, assegurando o cumprimento das normas e regulamentos
sanitarios vigentes;

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

XLIX - Sedacao Inalatoria: metodo de sedacao consciente que utiliza uma mistura controlada de
oxido nitroso e oxigenio administrada por via inalatoria, com o objetivo de promover alivio da ansiedade e
relaxamento do paciente durante procedimentos odontologicos, 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 Climatizacao: conjunto de meios tecnicos, equipamentos e processos
destinados a tratar o ar de ambientes internos visando proporcionar conforto termico, atender condicoes
higrotermicas (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 I

DAS CONDICOES ORGANIZACIONAIS

Secao |

Modalidades de Assisténcia

Art.4° Os procedimentos odontologicos podem ser executados nas seguintes modalidades:

| - Intraestabelecimento: sao 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 alteracoes em decorréncia do transporte; e

c) Unidade de atendimento portatilk 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 ll
Responsabilidade Tecnica

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

§1° Caso o servico que presta assisténcia odontologica tenha mais de um cirurgiao-dentista, o
RL tambem deve definir um responsavel tecnico substituto;
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§2° O responsavel tecnico 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 odontologica., 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.

Art7° O orgao sanitario competente deve ser notificado sempre que houver alteracao de
responsavel tecnico ou de seu substituto.

Secao lll
Licenciamento

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

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

Art.10. Os LPD estao dispensados de licenciamento sanitario e analise de Projeto Basico de

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

Secao IV
Classificacao

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

| - Os servicos classificados como complexidade A sao:

a) Ambiente de prestacao de assisténcia odontologica sem anestesia;

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

¢) Consultorio Odontologico Individual Classe Il (com sedacao endovenosa);

d) Consultorio Odontologico 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 |
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Projeto Basico de Arquitetura

Art.13. E obrigatodria a aprovacao 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
odontologica, incluindo novos estabelecimentos, ampliacao, reforma e/ou alteracao de endereco ou de
atividade licenciada.

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

Secao ll

Estrutura de Funcionamento para servicos que prestam assisténcia odontologica 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 odontologica sem anestesia:
a) Sala com area minima de 7,56 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 alcodlica para higiene de maos, devidamente identificado;
d) Bancada de apoio;
e) Foco de luz para procedimentos intraorais;

f) Ventilacao natural que possibilite circulacao e renovacao 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) - Requiisitos para projeto e execucao das instalacoes; e

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

Il - Consultorio Odontologico Individual Classe | sem Sedacao Inalatoria:
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 alcoolica para higiene de maos, devidamente identificado;
d) Bancada de apoio;

e) Instalacao de ar comprimido;

f) Instalacao de agua fria;

g) Instalacao eletrica 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 consultorio e filtro regulador de ar; instalado em local arejado ou com possibilidade
de captacao do ar externo a edificacao, em condicoes de salubridade e conforme recomendacao do
fabricante; e
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) Ventilacao natural que possibilite circulacao e renovacao 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 execucao das instalacoes.

Il - Consultorio Odontologico Individual Classe | com Sedacao Inalatoria:
a) Sala com area minima de 9m* (nove 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 preparagao alcoolica para higiene de maos, devidamente identificado;
d) Bancada de apoio;

e) Instalacao de ar comprimido;

f) Instalacao de agua fria;

g) Instalacao eletrica 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 consultorio e filtro regulador de ar; instalado em local arejado ou com possibilidade
de captacao do ar externo a edificacao, em condicoes de salubridade e conforme recomendacao do
fabricante; e

) Ventilacao natural que possibilite circulacao e renovacao 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 execucao das instalacoes.

J) O ambiente deve seguir as orientagcoes 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 anestesico.

IV - Consultorio Odontologico Individual Classe 1| 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 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 alcodlica para higiene de maos, devidamente identificado;
d) Bancada de apoio;

e) Instalacao de ar comprimido;

f) Instalacao de agua fria;

g) Instalacao eletrica 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 consultorio e filtro regulador de ar; instalado em local arejado ou com possibilidade
de captacao do ar externo a edificacao, em condicoes de salubridade e conforme recomendacao do
fabricante; e

) Sistema de fornecimento de gases contendo:
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.. Fonte de Oxigeénio (FO) - por cilindro ou rede canalizada, com pontos de acesso adequados;
li. Fonte de Vacuo Clinico (FVC) - para aspiracao de vias aereas;

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

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

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

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

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

m) 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.

V - Consultério Odontologico Coletivo:

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

b) A sala deve possuir dispositivos de separacao entre cadeiras odontologicas, 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 eletrica planejada e dimensionada para os equipamentos de forma a cumprir com
as instrucoes dos fabricantes dos equipamentos instalados;

) 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

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 condicoes de salubridade, instalado conforme recomendacao do fabricante.

VI - Sala de Imagem Odontologica:
a) A area sera dimensionada a depender do equipamento de imagem utilizado;
b) Proibicao de instalacao de mais de um equipamento emissor de radiacao ionizante por sala;

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;
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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
ou a que vier substitui-la, para as salas que possuirem equipamento emissor de radiacao ionizante; e

f) Instalacao elétrica planejada e dimensionada para os equipamentos, de forma a cumprir com
as instrucoes 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 e 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-anestesica disposto no inciso IV, letra j, pode ser a propria
cadeira odontologica, 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, € 1,20 m ao pé do mesmo para circulacao;

Art.15. Equipamentos radiologicos intraorais fixos podem ser instalados no préprio consultorio
iIndividual, 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 radiometrico 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 e permitida a instalacao de mais de um equipamento fixo emissor de radiacao ionizante
por consultorio individual.

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

Art.16. Os servicos que prestam assistencia 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 assistencia odontologica deve prever ambientes separados para
recepcao e espera de pacientes, sanitario e deposito de material de limpeza (DML).

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

Art.18. Para o servico que presta assisténcia odontologica e que se organiza sob a forma de
clinica com ate 2 (dois) consultorios individuais, € permitido um unico sanitario adaptado para pessoa com
deficiéncia (PcD), conforme Norma ABNT NBR 9050.
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Art.19. Para os servicos que prestam assisténcia odontologica 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.

Paragrafo unico. Deve haver ao menos um sanitario acessivel a pessoas com deficiéncia (PcD),
destinado ao uso de pacientes e que tambem possa ser utilizado, quando necessario, por funcionarios PcD.

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

Art.21. Quando o servico 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
higienizacao.

Paragrafo unico. As instalacoes hidraulicas e eletricas devem ser embutidas ou protegidas por
calhas ou canaletas externas.

Art.23. Os requisitos quanto a instalacoes, 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 lli

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;
Il - Lavabo cirurgico;

Il - 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 s6 pode conter um unico equipo odontologico;

IV - Area de recuperacao pos-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 aereas, 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 eletrica com sistema de emergéncia (EE) ou nobreak, especialmente para
garantir o funcionamento continuo de monitores, aspiradores, bombas de infusao e outros dispositivos
criticos.

VI - 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;

VII - Expurgo;
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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:;

XI - Area/sala exclusiva para depésito de equipamentos e materiais;

XIl - Outros ambientes de apoio considerando a proposta assistencial, tais como: nutricao e
dietetica, farmacia, lavanderia, atendimento pre-hospitalar movel, agencia transfusional, anestesiologia,
ambiente para permanéncia do paciente por um periodo nao superior a 12 (doze) horas.

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 Medicos

Art.25. O processamento de DM nos servicos que prestam assisténcia odontolégica 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.

I - 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.

lll - Duas salas, sendo:

a) Uma sala de recepcao 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 esterilizacao 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 (drea 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 esterilizacao de materiais (area limpa) com bancada de comprimento
minimo de 1,00 m e dimensoes compativeis com os equipamentos, dotada de dispensador de preparacao
alcoolica para higiene das maos, devidamente identificado.

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

§3° A bancada de processamento de instrumentais da sala tratada no inciso | devera possuir
dimensoes 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
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b) area para preparo e esterilizacao de materiais (area limpa) com bancada de comprimento
minimo de 1,00 m e dimensoes compativeis com os equipamentos, dotada de dispensador de preparacao
alcoolica para higiene das maos, devidamente identificado.

§4° As salas estabelecidas no inciso lll devem ser dotadas com dispensadores de preparacao
alcoolica 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 I.

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

Paragrafo unico. Quando o processamento de DM do consultorio 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.

Art.28. Os ambientes onde sao realizadas as atividades de processamento de DM devem ser
operados com condigoes ergonomicas e de conforto acustico, termico e luminoso, definidas conforme a
complexidade das atividades desenvolvidas nas areas tecnicas.

Art.29. As areas destinadas a execucao 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 contaminacao 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 visualizacao da abertura para
descarte, respeitando, quando houver, o limite maximo de preenchimento.

Art.32. O servico que presta assistencia odontologica pode optar por terceirizacao 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 previa 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 contaminacao ou a recontaminacao dos produtos e assegurar a saude do
trabalhador.

§2° A sala de desinfeccao quimica por imersao deve possuir:

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