REGULARIZACAODE
STABELEGIMENTOS
JDONTOLOGICOS



SUMARIO

Introdugio ....................................................................... 3
Tipos de estabelecimentos s 4
Solicitando a Licenga ..................................................... 8
ESTrUtUA fiSiga «meeeseeessserssssenssssenssssesssnessone 14
Documentagio ............................................................... 20
ROTINAS s, 28
Equipamentos de raios X e, 32
Roteiro de Auto-avaliagio ........................................... 37

Refer@ncias « s 45




INTRODUCAO

Este Ebook tem a finalidade de orientar o Cirurgiao-Dentista ou
responsavel legal no planejamento, execucao da montagem efou
regularizacdo do consultério/clinica odontolégica, respeitando os
critérios estabelecidos pela ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria) a partir da Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) n0 1.002, de 15 de dezembro de 2025, Resolucao SS
15/1999 e demais normas pertinentes.

ASSUNTOS ABORDADOS

- Execucao e aprovacao do projeto;

- Dimensionamento dos consultdrios;

- Materiais de acabamento e climatizacao;

- Ambientes de apoio, sala de espera e central de esterilizacao;
- Equipamentos e periféricos;

- Protecao radioldgica;

- Manual de rotinas e boas priticas;

- Gerenciamento de residuos de servicos de satide;

- Documentacao obrigatdria do estabelecimento de satide;

- Uso da plataforma Solar BPM para entrada e acompanhamento
do processo digital de licenca.




CAPITULO 1

TIPOS DE
ESTABELECIMENTOS
ODONTOLOGICOS

s " DENTAL




DEFINICAO E CONCEITO

De acordo com a RDC n0 1.002/2025, os procedimentos
odontoldgicos podem ser executados nas seguintes modalidades:
I - Intraestabelecimento: sao aqueles realizados dentro da area
fisica de um estabelecimento, sendo classificados, conforme seu
grau de complexidade, em A e B;

II - Extraestabelecimento: sao aqueles realizados fora da area
fisica de um estabelecimento, tais como: Unidade transportavel,
Unidade mdvel, Unidade de atendimento portatil e Unidade de
atendimento no espaco escolar.
Os servicos intraestabelecimento podem funcionar:
» Como consultdrio individual;
e Como clinica com dois ou mais consultérios compartilhando
areas de apoio.

Ouando houver servicos de diferentes complexidades na
mesma clinica, a estrutura deve seguir os requisitos da unidade
de maior complexidade.

A seguir serao abordados os tipos de intraestabelelecimentos,
conforme suas respectivas classificacoes:




DEFINICAO E CONCEITO

Tipo de estabelecimento G

Ambiente de prestacao de
assisténcia odontoldgica A
sem anestesia

Consultdrio Odontoldgico

Individual Classe I 2

Consultério Odontoldgico A
Individual Classe II

Consultério Odontoldgico A

Coletivo
Sala de Imagem A
Odontoldgica
Centro Cirtrgico B

Odontoldgico (CCO)

Caracteristicas principais

Procedimentos que nao exigem
equipo odontoldgico nem
anestesia

Atendimento odontoldgico
convencional, podendo ou nao
utilizar sedacao inalatdria

Consultdrio destinado a
procedimentos com sedacao
endovenosa

Conjunto de boxes odontoldgicos
com éreas de apoio
compartilhadas

Ambiente destinado a realizacao
de exames de imagem

Unidade destinada a realizacao de
cirurgias odontoldgicas em
ambiente nao hospitalar




DEFINICAO E CONCEITO

Atencao! Conforme a Portaria CVS 01/2024, a Licenca Sanitéria
de Consultéorios pode ser realizada sob responsabilidade de
pessoa fisica, porém essa Licenca Sanitiria é pessoal e
intransferivel. Esse tipo de licenciamento implica na
exclusividade da Responsabilidade Legal e Técnica no mesmo
CPF e nao comporta RT substituto.




CAPITULO 2

SOLICITAGAO DE
LICENCA SANITARIA




SOLICI'TACF_\O DE LICENCA
SANITARIA

A licenca sanitaria, conforme Portaria CVS n0 1 de 5 de janeiro de
2024, deve ser solicitada para todos os tipos de estabelecimentos
de atividade odontoldgica.

No municipio de Itapevi/SP, a solicitacao de licenca sanitaria é
realizada através do portal Solar BPM Itapevi:
https:/[itapevidigital.itapevi.sp.gov.br/atendimento/inicio

,  ATENCAO! Clinicas, Policlinicas e Institutos de Radiologia

\ — odontolégicos devem ter Laudo Técnico de Avaliacao (LTA) da

estrutura cadastrado previamente ao processo de licenca
sanitaria. 0 processo de LTA é iniciado de maneira similar ao
descrito abaixo.
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Para abrir a solicitagao de licenca sanitdria, assim
como outras solicitacdes, entre no Portal e siga o
passo a passo abaixo:

1 - Digite no seu navegador de internet o seguinte endereco:
https://itapevidigital.itapevi.sp.gov.br/atendimento/inicio

Prefaitura Municipal de Bapavi

ABERTURA DE CONFERENCIA DE COMNSULTA DE
SERVICOS DOCUMENTOS PROCESSOS

) solarsPM e

2 - No menu lateral clique em ‘Entrar’ e realize o login com seu
CPF/CNP) e a senha de acesso.

Prefeitura Municipal de ltapewvi

) solarepPm
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3 - Agora clique em ‘Solicitacao de Servicos’, também
no menu lateral.

Y - Clique sobre a categoria relacionada ao assunto do servico
que vocé deseja solicitar.

Prefeitura Municipal de tapevi

Inicia L

Condula oF Processos

Solicitagdo de Servigos

Sonferbndi de Dadurenias

EoDE >

Solgkagho o Serdgos o ConEAL, AmbADa

“
o
g

O qui Wb procura?

®
i

Havegue pelas caleganas @ encontre 0 Senigo deseiado

=) A o [

Saude Habstag do Espories ¢« Lager Deservohamensa Exrdreco

n SolarBPM

5 - Serao exibidos todos os servicos disponiveis para solicitacao
via Portal sobre o assunto da categoria selecionada.

Prefeitura Municipal de tapavi

M i
B Connama oe Processon “ll H
Bl Condertc oe Oocumersos Serwgos Educacho Transporte pithoo Meio Ambierte ¢ Defisa dos
it
B soctacho oe Senvigos
o Q 2
Q@ Hpuaa
Seguranga & Mobiidade Fazenda e Patrimdoio Dezervobimenta Urbano Ouwadoria Geral do Municipio
s  Funnn ¢ ruentes |
o0 =
[ L]
Wigthncia Santing Deservosaments Socmi Infrsestruturs ¢ Seragos Adrminestragis
Urbanas

) solarepPM
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6 - Ao encontrar o servico que deseja, clique no botao
‘Solicitar’ ao lado do respectivo item.

Prefeitura Municipal de ltapevi

v

W i
W ComuRade Prooeiios = 2 : —
R Q, - Vigilancia Sanitaria
0 Soscesbo oe Servos 5
Encortrar Sanigo
& Ervw
o a
L]
LICEMDA SR TAR - RCHL [OSTIETa  ]
LN SAMTAR - RERCVACAD M sfornugley -
PRCOROCAAD DE PRAZD JNTO AVIGLANCIA S4naTAm ESEUCTT - |
) solarepM
BECEITADE CONTROLE ESPECIAL A SRR [ eencase |

7 - 0 sistema exibira um formulario de abertura de processo,
referente ao servico selecionado.

Prefaliura Municipal de Rapevil

P e
W Conmts oe Proceisct -
B Cortrtoco s Abertura de Processo - LICENCA SANITARIA - INICIAL

onfee| o N0
B S io o Seniges A s a s i
P Licenga Sanitaria - Inicial

W Feoceyscs.

Trcrrmin T e Peprewns
By sarvan Penatniin BECERTAALE SAJCE Frsiniie Eders
I Prooeians Lsness
OSSO0 MNTEREESADS

Jy  meea Dwted
T O b punain i Wyl i v e
- LA BT R O prtta Pl B0
t': B Piriidk Ninch Upnpons vwlbpira g
O e Lam"
) solarepm

7.1 - Preencha todos os dados solicitados com atencao.
7.2 - Utilize o botao ‘Anexos’ para encaminhar alguma
documentacao necessaria referente a solicitagao.
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8 - Depois de todos os dados preenchidos, clique em
‘Enviar solicitagao’.

Prafeitura Municipal de Hapavi L o L] ] -]

Abertura de Processo - LICENGA SANITARIA - INICIAL

B Comenbacis 8 Cotumentss -
W Sesctacss 6 Sivviges CRETERA B0 CORRELHG T CLAKSE, IRINIT EVIRSO &

B s Processos

By ienas Penatnoas e
W Prodennsi Lidrasi
(TP, A s
T — .l.srn ”.
Confimagho

e on 00 o nade T ® PESIRTNS M BN B9 CoN ORI [T I, LE1 b
Pt #m

4

9 - Pronto! A solicitacao foi encaminhada para a Prefeitura com
sucesso.

Atencao! Antes da abertura e solicitagao de licengas,
se faz necessaria a consulta e realizacao do Cadastro
Mobilidrio Municipal, através da plataforma Empresa
Fécil: https://empresafacil.conam.com.br/itapevi.sp/

Atencao! O responsavel pelo estabelecimento de
interesse a satde ou pelas fontes de radiacao
ionizante, sujeitos ao licenciamento sanitdrio, deve
formalizar solicitacao de Licenca Sanitiria (LS) junto
ao servico de vigilancia sanitdria competente ou por
meio do Portal Integrador Estadual.




CAPITULO 3

ESTRUTURA FISICA
DO CONSULTORIO

14



ESTRUTURA FISICA
DO CONSULTORIO

A estrutura fisica dos consultérios odontoldgicos deve ser
planejada de acordo com a RDC n0 1.002/2025, RDC n0 50/2002,
Resolucao SS n0 15/1999 da Secretaria de Estado da Satide de Sao
Paulo, e demais legislacoes sanitarias vigentes no estado e
municipio.

1. Planejamento Fisico:

0 projeto deve considerar:

o Espaco fisico funcional racionalizado, otimizando
produtividade e seguranca;

o Instalacoes hidrossanitarias, elétricas, gases medicinais;

o Distribuicao adequada dos equipamentos fixos e mdveis.

15
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2. Estruturas para Processamento de Dispositivos Médicos:

Classificacao Caracteristicas

Area suja e drea limpa separadas por
Tipo I - Bancada setorizada | barreira fisica de pelo menos 50 cm.
Pode ficar dentro do consultdrio.

Tipo II - Sala tinica Area minima de 4,8 m2, climatizada e
exclusiva exclusiva para processamento.

Sala de recepcao/limpeza e sala de
Tipo III - Duas salas preparo/esterilizacao fisicamente
separadas.

3. Ambientes Opcionais:

o Depdsito de equipamentos: drea variavel;
« Sala administrativa: 5,5 m2 por pessoa;
o Copa: 2,6 m2 (minimo 1,15 m de largura).
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Outras Areas:

« Sala de espera: 1,2 m2 por pessoa

« Sanitarios: 1,6 m2

« Sanitario para funciondrios: 1,6 m2

o DML (Depésito de material de limpeza): 2 m2 com tanque.
Nos consultdrios individuais instalados em edificios coletivos, o
DML pode ser substituido por carrinho de limpeza, desde que o
prédio possua area propria para higienizacao dos materiais.

Y. Estrutura minima por modalidade:

@ ESTABELECIMENTOS ODONTOLOGICOS - COMPLEXIDADE A
1, AMBIENTE 2. ORI 3. CLASSE | COM 4, CONSULTORID 6. SALA DE IMAGEM
SEM ANESTESIA CLASSE SEDACAD INALATORIA CLASSE Nl " COLETIVE ODONTOLOGICA

AREA MiMIMA AREA MiKIHSA AREA MiNIMR

T 3 Conferma
12 m pg,?:p“ aquipamento
ITENS ESSENCLAIS CAFERENCLAIS DIFERERCIALE DIFEREMCLAIS
* Lavaticio pars . * Erwhdrias enire ou
Pt dlas ik " a 5 ot (aftnera mie,
» Bancads de aposr * o mpetsden] * Lawartiien
# Focodelba . s - o m:r
w WVentlagho gu .

* -
beed emthrivd

AMBIENTES DE APGIO DBRIGATORIOS PARA TODAS AS MODALIDADES
oML LA o
e meircis = @ astand Erimer @ iy @ AT
—— ABORUABKS ADUTUADAS
de acondk oy e

(] SMPORTANTE: a3 medicias d ires minima rvem sar

ITAPEVI
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5. Estrutura Fisica — Requisitos Técnicos:
nforme a RDC 50 e o Manual de Processamento do Ministério da
tide, os materiais e acabamentos devem:
Ser resistentes a lavagem e desinfeccao;
Ter paredes com tinta lavavel, tetos continuos, sem forros falsos;
Sem tubulacoes aparentes, juncoes de piso e rodapé de facil
limpeza;
Vidros com peliculas protetoras, janelas com telas contra insetos;
Divisdrias removiveis nao sao permitidas — recomenda-se uso de
paredes pré-fabricadas;
Instalagao elétrica conforme NBR 13.534 e iluminacao conforme
NBR 5%13;
Pontos de forca nas bancadas, embutidos e resistentes a lavagem;
Lavatdrios com torneiras tipo pedal ou sensor;
Proibido quadros e enfeites nos ambientes clinicos.

6. Climatizacao e Ventilagao:

Deve haver ventilagao natural ou forcada, evitando actimulo de
fungos ou gases;

Ar-condicionado permitido somente com sistema de exaustao e
renovacao do ar;

Compressores devem estar fora do banheiro, em ambiente arejado
e com protecao acustica.

7. Abastecimento de I-'\gﬁ

Abastecimento por rede puiblica ou sistema proprio com cloracao;
Qualidade da agua conforme Portaria MS n0
518/2004;Reservatdrio de dgua com capacidade minima para dois
dias de consumo;
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Reservatdrios devem permitir inspecao e limpeza periddica
(a cada b meses).

8. Sala de Atendimento ao Paciente:

Deve conter:

o Lavatdrio exclusivo para maos e pia para lavagem de

instrumentais (com bancada setorizada);

Esgoto conforme NBR 8160;
Toda dgua descartada deve ir a rede piblica de esgoto (se
houver).
Lavatdrios com torneiras com acionamento por pedal ou
outro dispositivo que dispense o uso das maos;
Janelas protegidas com telas contra insetos;
Nao é permitido o uso de quadros decorativos ou enfeites
nas areas clinicas.

9. Equipamentos Obrigatdrios e Recomendados:

Cadeira odontoldgica (equipo);

Compressor de ar (fora do consultério e com captacao de ar
externo);

Autoclave proporcional ao volume de atendimentos;

Mini incubadora para controle bioldgico;

Ultrassom para pré-lavagem de instrumentais;

Seladora de embalagens;

Fotopolimerizador;

Canetas de alta e baixa rotagao;

Equipamentos opcionais: raios X, equipamento de profilaxia.
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CAPITULO 5

DOCUMENTACAO




Documentacao  Necessaria para Licenca
Sanitdria de Estabelecimentos Odontoldgicos

A obtencao da licenca sanitaria é um passo obrigatorio para o
funcionamento legal de qualquer estabelecimento odontoldgico.
Abaixo, apresentamos os documentos imprescindiveis,
conforme a Portaria CVS 01/2024, além de orientacdes
baseadas na RDC n0 611/2022 e na RDC n0 1.002/2025 da
ANVISA.

1. Protocolo e Formulérios Oficiais:

o Protocolo VRE REDESIM - Portaria CVS 01/202%4 -
Solicitacao deve ser feita exclusivamente pelo Portal
Integrador Estadual VRE REDESIM, quando o municipio for
conveniado com a Jucesp (apenas para Pessoa Juridica,
exclui CPF)

o Formularios Anexo III, Subanexo IIL.1 e Subanexo III.2 -
especificos para a atividade odontoldgica (Disponiveis em:
https://cvs.saude.sp.gov.br/formularios.asp)

2. Documentos da Empresa:
o Cartao do CNP) vélido (com endereco do municipio)
o Contrato Social registrado na Junta Comercial ou
Declaracao de firma individual

21
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« Habite-se ou Certificado de Regularidade de Edificacoes (CRE)
o Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB)
o Comprovante de rede de agua e esgoto

3. Documentos Pessoais dos Responsaveis:

o CPF e RG do Responsavel Legal e do Responsavel Técnico

o Carteira de habilitacao emitida pelo Conselho de Classe (CRF,
CRM, CRO, etc.)

 Contrato de trabalho registrado em cartdrio ou CTPS - apenas
dos Responsaveis Técnicos

« Inscricao do estabelecimento no CROSP (exceto pessoa fisica)

4. Estrutura Fisica e Técnica:

o Laudo Técnico de Avaliagao (LTA) - obrigatdrio para clinicas

* Certificado de manutencao da autoclave

o Certificado de manutencao do ar-condicionado e plano PMOC -
conforme Lei 13.589/2018

o Comprovante de limpeza da caixa d'agua

o Certificado de desinsetizacao e desratizagao com copia da
licenca sanitaria da dedetizadora

5. Radiologia — Requisitos da RDC 611/2022:
+ Plano de Protecao Radioldgica

o Levantamento Radiométrico e Teste de Controle de Qualidade
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6. Recursos Humanos

Relacao dos profissionais (CDs, ASBs e TSBs) que atuam no
local

Caderneta de vacinagao atualizada de todos os profissionais,
contendo vacinas Dupla Adulto e Hepatite B

7. Gestao de Residuos

Contrato com empresa de coleta de residuos quimicos ou
infectantes, com licenca sanitaria valida

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saiide
(PGRSS)

7. Série de Documentos de Boas Praticas de Funcionamento

(SDBPF):

A SDBPF é um conjunto de documentos que deve conter rotinas,

protocolos técnicos padronizados, procedimentos operacionais

padrao (POP) e planos do servico. Esse material deve estar

disponivel para consulta por todos os profissionais do servico de

salide e pelas autoridades sanitarias, sempre que solicitado. Os

documentos que integram a SDBPF estao apresentados a seguir:

I - Projeto Basico de Arquitetura aprovado pela vigilancia sanitaria

competente;
II - Gestao de Recursos Humanos com a descricao de cargos e

funcoes, fichas funcionais atualizadas, comprovacao de formacao

profissional, controle de saide ocupacional e capacitacoes

obrigatdrias;




III - Plano anual de educacao permanente, com registros das
capacitacoes realizadas pelos profissionais;

IV - Contratos, com licencas e qualificacdes dos servicos
terceirizados;

V - Plano de Monitoramento e Controle da Agua, com
apresentacao dos registros;

VI - Controle de vetores e pragas urbanas;

VII - Plano Anual de Manutencao preventiva e corretiva da
edificacao e instalagoes, com apresentacao de registros;

VIII - Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Satide- PGTS;
IX - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satide-
PGRSS;

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

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

XII - Plano de Seguranca do Paciente - PSP;

XIII - Protocolo de higiene das maos, precaucoes e isolamento;
XIV -Protocolo de encaminhamento do profissional, em caso de
acidentes com perfurocortantes;

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

XVI -Plano de prevencao e controle de infeccoes - PP-IRAS.

24
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A importancia da Vacinacao

0

Os profissionais da area da satide, por estarem mais expostos,
possuem um risco elevado de aquisicao de doencas infecciosas,
devendo estar devidamente imunizados.

0 profissional deve estar atento as caracteristicas da regiao e da
populacao a ser atendida, pois diferentes vacinas podem ser
indicadas.

Caso haja alguma contraindicagao ao uso das vacinas disponiveis
na rede publica, o profissional podera recorrer aos Centros de
Referéncia em Imunobiolégicos Especiais (BRASIL, 1999).

Abaixo estao as vacinas mais importantes para os profissionais
da Odontologia:

. Dupla Adulto:
Hepatite B Tétano e Difteria
Influenza Triplice Viral: Sarampo,

Caxumba e Rubéola

Essas vacinas devem ser preferencialmente administradas nos
servicos publicos de satide ou na rede credenciada para a garantia
do esquema vacinal, do lote e da conservacao adequada.




Prontuarios 2b

0 prontuario clinico é um documento fundamental e obrigatdrio. E
composto de toda a documentacao produzida em funcao do tratamento
dentario, como fichas clinicas, radiografias, modelos, tracados, cdpias de
receitas, descricao dos procedimentos, etc.

0 Conselho Federal de Odontologia (CFO) por meio do Parecer n0
125/92, apresenta as normas e os padrdes para elaboracao do prontuério
clinico odontoldgico, devendo ser usado para identificacao dos elementos
dentérios o Sistema Decimal da Federacao Dentéria Internacional.
Segundo esse Parecer, o prontudrio esta sujeito a implicacoes legais e
deve ser corretamente preenchido e arquivado. Segundo o Parecer CFO
n0. 125/92, a posse do prontuirio é do paciente e sua guarda é do
profissional, devendo ser arquivado, por no minimo, dez anos apds o
tiltimo atendimento.

0 prontudrio deve ser legivel, podendo ser manuscrito, datilografado
ou digitado; além disso, deve conter:

a) Nome completo de todos os cirurgioes-dentistas que atenderam o
paciente, com o registro no Conselho Regional de Odontologia (CRO) e
endereco comercial.

b) Identificacao do paciente: nome completo, naturalidade, estado civil,
sexo, local e data do nascimento, profissao, endereco comercial e
residencial.

c) Histéria clinica: queixa principal, hébitos, histéria atual da doenca e
antecedentes pessoais e familiares.

d) Exame clinico: descricao do estado bucal e anotacao dos procedimentos
realizados anteriormente.




Prontuarios

e) Exames complementares: radiolégicos, laboratoriais e outros
devidamente identificados.

f) Plano de tratamento: descricao dos procedimentos propostos,
relatando os materiais a serem utilizados, os dentes e as areas
envolvidas. Deve ser fornecido ao paciente e mantido uma cdpia
arquivada.

g) Evolucao do tratamento: anotacao dos procedimentos realizados.
h) Orcamento do tratamento: deve ser fornecido ao paciente e
mantido uma cdpia arquivada.

i) Assinaturas do paciente e do profissional atendente: esse
procedimento é fundamental a cada atendimento, pois caracteriza o
aceite do que foi proposto, ficando o registro com miitua
responsabilidade.

i) No caso do atendimento a pacientes menores de idade, deverd
constar um termo de autorizacao assinado pelos pais ou responsavel
legal.
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CAPITULO b

NORMAS E
ROTINAS
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MONITORAMENTO DA
ESTERILIZACAO

CONTROLE FiSICO

. E feito semanalmente desde a limpeza interna do
equipamento até a observacao das etapas do processo de
esterilizacao.

CONTROLE QUIMICO

. E feito a cada carga, com um integrador que vai indicar
através da mudanca de cor se o processo passou pela
presenca de temperatura, tempo e pressao.

CONTROLE BIOLOGICO

E feito semanalmente, através do “bacilus
stearotermophyllus”, sendo necessaria uma incubadora
propria.

0 equipamento devera passar por manutencao preventiva
e corretiva, feita por empresa autorizada com respectivo
registro e nota fiscal do servico prestado.

29



REGULAMENTO TECNICO/ 30

MANUAL DE BOAS
PRATICAS/POP

0

0 Manual de Boas Praticas é um documento onde estao
descritas as atividades e procedimentos que os consultdrios
realizam para garantir que os procedimentos tenham seguranca e
qualidade sanitdria aos seus pacientes, e para atender a legislacao
sanitaria federal em vigor, RDC ANVISA n0 216/0% de 15 de
setembro de 2004

0 Manual de Boas Priticas (MBP) deve ser a reproducao fiel
da realidade da clinica ou consultdrio, descrevendo a sua rotina de
trabalho.

0 POP (Procedimento Operacional Padrao) deve conter as
instrucoes sequenciais das operacoes e a frequéncia de execucao,
especificando o nome, o cargo, e ou a funcao dos responsaveis
pelas atividades. Deve ser aprovado, datado e assinado pelo
responsavel do estabelecimento.

0 MBP e o POP sao documentos exclusivos e intransferiveis,
e devem estar acessiveis aos funcionarios envolvidos e disponiveis
a autoridade sanitaria, quando requeridos.

A seguir estao os itens que devem ser descritos na producao
dos documentos:
« Identificacao do Estabelecimento (clinica ou consultdrio);
« Profissionais que atendem (nome e CRO);
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Prontudrio (eletrdnico ou manual);

Limpeza (descrever);

Montagem de kits clinicos (descrever);

Embalagem (descrever);

Esterilizacao (descrever);

Monitoramento da esterilizacao (controle quimico e
biolégico);

Quantidade de salas;

Tipos de procedimentos realizados no estabelecimento;
Condicoes e quantidades de instrumentais;

Equipamentos de protecao individual;

Processos de apoio (compras, manutencao, limpeza);
Biosseguranca (descricao dos procedimentos);

Riscos ocupacionais (vacinacgao, EPI, ergonomia);

Protecao radioldgica (Laudo Radiométrico);

Destino dos residuos (PGRSS - Lixo contaminado
perfurocortante, comum e reciclavel).

Documentos de referéncia (Protocolo vigilancia, Certificado
coleta de lixo e CNES).




CAPITULO 7

EQUIPAMENTOS
DE RAIOS X
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ORIENTACOES PARA O
FUNCIONAMENTO DE SERVICOS DE
RADIOLOGIA ODONTOLOGICA
CONFORME RDC No 611/2022

Nenhum servico de radiodiagndstico odontoldgico ou equipamento
de raios x pode funcionar sem estar licenciado pela autoridade
sanitaria local. O processo de licenciamento desse servico segue as
seguintes etapas:

o RAprovacao do projeto basico de arquitetura das instalagoes
(LTA- laudo técnico de avaliacao).
 Emissao da licenca sanitdria.

A aprovacao do projeto estd condicionada a analise e parecer
favoravel sobre os seguintes documentos:
a) Projeto bdsico de arquitetura das instalacdes e dreas adjacentes,
conforme a RDC/Anvisa n 0 50, de 21 de fevereiro de 2002, ou outra
que venha substitui-la, incluindo:

« Planta baixa e cortes relevantes apresentando o layout das salas
de raios X e salas de controle, posicionamento dos
equipamentos, painel de controle, visores, limites de
deslocamento do tubo, janelas e mobilidrio relevante.

» Classificacao das areas do servico, indicando os fatores de uso e
os fatores de ocupacao das vizinhancas de cada instalacao.
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o Descricao técnica das blindagens (portas, paredes, piso,
teto, etc.), incluindo material utilizado, espessura e
densidade.

b) Relacao dos equipamentos de raios X diagndsticos
(incluindo fabricante, modelo, mA e kVp madximas),
componentes e acessorios previstos para as instalagoes.

c) Relagao dos exames a serem efetuados, com estimativa da
carga maxima de trabalho semanal, considerando uma
previsao de operacao de cada instalacao por, no minimo, cinco
anos.

d) Planilha de célculo de blindagem assinada por um
especialista em fisica de radiodiagndstico.
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/. Rtencao! Os consultérios odontoldgicos simples, que
disponham somente de equipamentos de radiografia
intra-oral, sao dispensados de aprovacao do projeto

bésico de arquitetura das instalacges (LTA).

Para garantir a seguranca dos pacientes, profissionais e do
meio ambiente, bem como o cumprimento das normas
sanitarias vigentes, o servico de radiologia odontoldgica deve
atender aos seguintes requisitos:

1. Armazenamento e Coleta de Residuos Quimicos
* As solucoes de revelacao e fixacao utilizadas devem ser
armazenadas em recipientes adequados, devidamente
identificados e resistentes a vazamentos.
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A coleta e o descarte desses residuos devem ser realizados
por servico especializado em residuos quimicos, devidamente
licenciado.

2. Seguranca Radioldgica

o 0 servico deve possuir um Plano de Protecao Radioldgica,
atualizado e disponivel para consulta dos profissionais.

e Deve ser realizado periodicamente o Levantamento
Radiométrico, com registro dos resultados, para verificar se
os niveis de radiacao estao dentro dos limites permitidos.

. E obrigatério manter um Programa de Garantia da Qualidade,
com controle sistematico dos processos e equipamentos,
assegurando imagens diagndsticas com a menor dose
possivel de radiacao.

3. Instalacoes e Ambientes

* As salas onde sao realizados os exames devem atender aos
requisitos da RDC n0 50/2002, com drea minima de 4 m2.

A adverténcia sobre gravidez ou suspeita de gravidez deve

estar afixada em local visivel aos pacientes.

e A sala deve ser projetada de forma que o operador possa
permanecer fora da direcao do feixe primario de radiacao e a
uma distancia minima de 2 metros durante a exposicao.

o (Cada sala deve conter apenas um equipamento de raios X
instalado, garantindo seguranca e organizacao.
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o Os EPIs plumbiferos (aventais, protetores) devem estar
integros, limpos e armazenados em suportes adequados para
preservacao.

e 0 cabecote do equipamento deve estar integro, sem
movimentos em falso ou rachaduras.

e 0 localizador de distancia focal deve ter diametro e
comprimento conforme a legislacao vigente.

0 cabo do disparador deve ter comprimento igual ou superior a
2 metros, permitindo o afastamento seguro do operador.

5. Sistema de Disparo e Sinalizacao

e 0 sistema deve possuir sinal luminoso e sonoro, indicando
quando o equipamento estiver em uso.

* A funcao de disparo por retardo deve estar desativada, evitando
exposicoes indevidas.

e 0 sistema de controle eletronico da exposicao deve permitir
interrupcao imediata da emissao de radiacao, se necessario.

b. Processamento de Imagens

A camara de revelacao deve ser mantida limpa e organizada.

* A tabela de tempo x temperatura deve estar afixada na camara
de revelacao, para assegurar o processamento correto das
imagens.

1. Cuidados com o Paciente

e Quando necessario conter movimentos do paciente durante a
exposicao; somente o acompanhante, devidamente protegido
com avental plumbifero, podera segura-lo.




CAPITULO 8

ROTEIRO DE
AUTO-INSPECAO
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I - ESTERILIZACAO
ACAO SIM NAO

Realiza controle
biolégico
da eficacia da
esterilizacdo

Realiza controle
quimico da
eficacia da

esterilizagao (tipo
50u6)

Nao reprocessa
descartaveis

Registro do processo
de esterilizagdo com:
o Data da
esterilizagdo
e N°de lote da carga
3 Identificagdo do
equipamento
Resultado do teste
Relacdo de pacotes
Nome do operador
Parametros fisicos
do processo

Possui
instrumental em
quantidade
compativel com
atendimento

Pré-limpeza com
imersdao em
solugao
detergente fora
do ponto de
assisténcia
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NAO SE

APLICA REFERENCIA

RDC
1.002/2025,
art. 89

RDC
1.002/2025,
art. 90

RDC
1.002/2025,
art. 49 inciso
\Y

RDC
1.002/2025,
art. 91

RDC
1.002/2025,
art. 46

RDC
1.002/2025,
art. 59
paragrafo
unico



NAO SE

ACAO SIM NAD o

Solucdo detergente
trocada a cada uso

Nao utiliza detergente
domiciliar e pasta
abrasiva

Secagem do
instrumental por
secadoras, ar
comprimido medicinal
ou materiais
absorventes
descartaveis

Instrumental
esterilizado
armazenado em
condicbes de
integridade, sem
violagdo, umidade,
sujidade ou dano fisico

Etiqueta com: data,
responsavel, lote e
identificagdo (antes de
esterilizar)

Observa prazo de
validade da
esterilizagao (180 dias)

Bancada setorizada
para processamento
dos DM com:

Area suja com cuba de
no minimo 30 cm,
compativel com
tamanho e volume dos
instrumentais

REFERENCIA

RDC 1.002/2025, art.

84°

RDC 1.002/2025, art.

82°

RDC 1.002/2025, art.

RDC 1.002/2025, art.

§1°e art. 102

RDC 1.002/2025, art.

e79

RDC 1.002/2025, art.

RDC 1.002/2025, art.

RDC 1.002/2025, art.

81°a
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66

66

70

82

81

82

25

25



ACAO

Barreira fisica de
50cm

Area limpa com
bancada de no
minimo 1 metro,
compativel com
tamanho e volume
dos instrumentais,
com dispenser de
alcool

POP detalhado,
elaborado por RT,
atualizado as
normas vigentes

II - SALA DE ATENDIMENTO

AcRo

Pecas de mao (alta
rotacdo, baixa
rotagcao e contra-
angulo), submetidas
ao processamento
conforme POP e
RDC.

Unidade auxiliar
(cuspideira, sistema
de sucgao e
mangueiras) integra,
em bom estado de
conservacao e
funcionamento, sem
vazamentos, limpa e
desinfetada
conforme POP.

NAO SE
APLICA

NAO SE
APLICA
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REFERENCIA

RDC 1.002/2025,
art. 25 - |

RDC 1.002/2025,
art.2581°Db

RDC 1.002/2025,
art. 57

REFERENCIA

RDC 63/2011 Art.
53

RDC 1.002/2025,
art. 57 ao 71;
RDC63/2011 Art.
53
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= = NAO SE o
ACAO SIM NAO APLICA REFERENCIA
Recipientes de
produtos NR-32, item
manipulados ou 32.3.2; RDC n°
fracionados 1.002/2025
devidamente (cumprimento
identificados dos POPs e das
conforme a Boas Praticas)
legislacdo e os POPs
do servico.
As superficies de
contatF()J frequente RDC n®
~ . . 1.002/2025 - Boas
sao submetidas a "
. Praticas de
limpeza e ;
desinfeccdo entre os Funcionamento,
atendimentos, SDBPE e POPs;
conforme POP do RDC n®63/2011
servico.
Piso, paredes, teto e
bancadas lisos,
impermeaveis e RDC 1.002/2025,
resistentes aos art. 22 e 23

processos de
higienizacao nas
areas de assisténcia

Lixeiras
identificadas, com
tampa e pedal

RDC 222/18 Art.17
e RDC 1.002/2025
art. 14

Usa coletor
identificado e rigido RDC 1.002/2025
para art.31 e
Port. TEM
perfurocortante com a5 05 art.

suporte fixo 32.5.3.2.1
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. . NAO SE

ACAO SIM NAO APLICA
Ligacao

hidraulica

protegida

Ligacao
elétrica
protegida

lluminacao
adequada

Ventilagdao natural
e confortavel

Lavatério para
maos com
acionamento que
dispense contato
com torneira

Materiais
odontolégicos

dentro do prazo
de validade

111 - AREA DO COMPRESSOR

Acho SIM NAO

Fora da area de
atendimento

Possui protecao
acustica

NAO SE
APLICA
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REFERENCIA

RDC 50 21/02/2002 -

parte Il 6-C.1 e RDC
1.002/2025, art.22

RDC 50 21/02/2002
Parte 111 6-C.1 e RDC
1.002/2025, art.22

RDC 50 21/02/2002
Parte 111 5.1;5.3

RDC 50 21/02/2002

Parte 111 5.1;5.3 e NR 17

RDC 50 21/02/2002
Parte Il 6-B.4 e RDC

1.002/2025 art. 14 -b

Lei 10.083/1998 art. 122

inciso XI|

REFERENCIA

RDC 50
21/02/2002 Secao
7.3.3.2

RDC 50
21/02/2002 Secao
7.3.3.2



ACRO

Ha captacao
externa de ar

Dispde de grade
de protecao

Ha fiacao
elétrica
embutida

Ha tela

milimétrica contra

insetos

SIM

NAO

NAO SE
APLICA

IV - GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

ACAoO

Lixo contaminado
colocado em saco
plastico branco
leitoso e
identificado

Usa servico
terceirizado para
coleta

Comprovantes de
recolhimento dos
residuos

SIM

NAO

NAO SE
APLICA
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REFERENCIA

RDC 50
21/02/2002 Secao
7.33.2

RDC 50
21/02/2002 Sec¢ao
7.33.2

RDC 50
21/02/2002 Secao
7.3.3.2

RDC 50
21/02/2002 Secao
7.3.3.2

REFERENCIA

RDC 222/18 Art.
15 e Art. 22

RDC
1.002/2025, art.
122 81°

RDC 222/18 Art.
6 inciso XlI



NAO SE

ACAO SIM NAO APLICA

Armazenado em
recipiente de
material lavavel,
resistente, com
tampa e identificado

Apresenta abrigo
externo
adequado e
identificado

Recipiente rigido,
estanque e
identificado para
invélucros de
peliculas de RX

'

REFERENCIA

RDC 222/18 Art.
17

RDC 222/18
Secao lll

RDC
1.002/2025, art.
125
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REFERENCIAS

0

Servicos Odontoldgicos: Prevencao e Controle de Riscos /
Ministério da Satide, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
—Brasilia: Ministério da Satide, 20006.

ANVISA. RDC n0 50, de 21 de fevereiro de 2002. Regulamento
técnico para planejamento, programacao, elaboracao e avaliagao
de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de satide.
Didrio Oficial da Uniao, Brasilia, 20 de marco de 2002.

ANVISA. RDC n0 1.002, de 15 de dezembro de 2025. Dispoe
sobre os requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os
servicos que prestam assisténcia odontoldgica.

Meu primeiro consultdrio - Por onde comecar? - APCD.
Resolucao SS-15, de 18-1-09, Aprova Norma Técnica que
estabelece condicdes para instalagao e funcionamento de

estabelecimentos de assisténcia odontoldgica, e da providéncias

correlatas.
Portaria CVS 1, de 05/01/2024 - Disciplina, no ambito do
Sistema Estadual de Vigilancia Sanitiria - Sevisa, o

licenciamento sanitario dos estabelecimentos de interesse da
saude e das fontes de radiacao ionizante, e da providéncias

correlatas.



http://200.144.0.250/download/site/E_PT-CVS-1_24%20-%20Retif_22maio25.pdf
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