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Guia ABENO para Implementacdo da RDC Anvisa n2 1.002/2025: Gest3do da Qualidade e Seguranga do
Paciente nas Clinicas-Escola de Odontologia.

Este documento fornece um guia orientador para as instituicdes de ensino de Odontologia no Brasil, com o
objetivo de auxiliar na adequacao de suas Clinicas-Escolas as exigéncias regulatérias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa). A principal referéncia é a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 1.002, de 15
de dezembro de 2025, que estabelece as Boas Praticas de Funcionamento para servicos de assisténcia
odontoldgica, incluindo aqueles com finalidade educacional e de pesquisa. O guia estrutura-se em secdes que
abrangem gestdo de riscos e responsabilidade técnica, Série de Documentos de Boas Praticas de
Funcionamento (SDBPF), Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP), Consultérios Odontolédgicos Coletivos
(clinicas-escolas), Centros Cirurgicos Odontoldgicos (CCO), ambientes de sedacdo, infraestrutura para
processamento de dispositivos médicos, gestdo de tecnologias em saude, barreiras de seguranca e
laboratdrios de proétese dentaria, visando a conformidade legal e a exceléncia na formacdo e assisténcia
odontoldgica.
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Apresentacao

A Associacdo Brasileira de Ensino Odontoldgico (ABENO) possui uma trajetéria consolidada de protagonismo
na qualificacdo da Odontologia brasileira por meio da educacao odontolégica, atuando historicamente como
instancia de apoio, articulagdo e produgdo de conhecimento junto as Instituicdes de Ensino Superior (IES),
sempre no respeito a sua autonomia e as suas particularidades regionais e institucionais.

Fiel a esse compromisso, a ABENO se posiciona, mais uma vez, diante dos desafios do setor e apresenta este
Guia Orientador da Gestdo da Qualidade e Seguranca do Paciente nas Clinicas-Escola de Odontologia,
instrumento concebido para apoiar as IES no novo momento inaugurado pela publicacdo da Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n2 1.002, de 15 de dezembro de 2025, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), que, ao estabelecer as Boas Praticas de Funcionamento para os servicos de assisténcia odontolégica,
incluindo aqueles com finalidade educacional e de pesquisa, induz uma nova cultura de gestdo da qualidade
e de seguranca do paciente nas clinicas-escola dos cursos de graduacao.

Este guia se propde a traduzir esse marco regulatdrio em orientagGes praticas, claras e aplicaveis, apoiando
coordenadores, docentes, discentes, responsaveis técnicos e toda a comunidade académica nessa jornada, e
reafirma o compromisso da ABENO com uma formacdo odontolégica cada vez mais segura, ética e de
exceléncia.

Associacao Brasileira de Ensino Odontolégico




Introdugdo

A qualidade do ensino odontolégico e a seguranca dos pacientes constituem premissas inegocidveis para a
formacao de profissionais competentes e para a prestacdo de servigos de saude bucal pautados na exceléncia
assistencial. Nesse cenario, a vigilancia sanitaria exerce papel estratégico na definicdo de padrdes regulatdrios
capazes de assegurar condi¢cdes adequadas de funcionamento dos servigos de saude, promovendo a prote¢do
da saude coletiva e a qualificacdo da assisténcia. No contexto brasileiro, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) assume protagonismo na elabora¢do de normas que orientam a organizacdo dos servicos
odontoldgicos, fortalecendo a cultura da qualidade e da seguranca do paciente. E nesse contexto que a
publicacdo da RDC Anvisa n? 1.002/2025 se consolida como um importante marco regulatério para os servicos
de assisténcia odontoldgica, ao estabelecer diretrizes atualizadas para as Boas Praticas de Funcionamento?.

A RDC Anvisa n2 1.002/2025? representa, portanto, uma significativa mudanca de paradigma na vigilancia
sanitdria dos servicos odontolégicos ao deslocar o eixo regulatério de uma légica centrada
predominantemente na infraestrutura fisica para uma abordagem baseada na gestdo de riscos e na seguranca
do paciente. Mais do que verificar a presenca de equipamentos, ambientes e requisitos estruturais, a norma
passa a valorizar a capacidade do servico em identificar, prevenir, monitorar e mitigar riscos assistenciais,
organizando seus processos de trabalho de maneira sistematica e continua. Essa transformacgao aproxima a
pratica odontoldgica contemporanea dos principios da qualidade em saude, reconhecendo que a seguranca
do paciente depende ndo apenas das condicdes fisicas do estabelecimento, mas, sobretudo, da cultura
organizacional, da qualificacdo das equipes, da rastreabilidade dos processos, da tomada de decisdo baseada
em evidéncias e da gestdo ativa dos eventos adversos?.

Nesse novo cendrio regulatdrio, as instituicdes de ensino assumem papel central, pois precisam ser o modelo
e a referéncia da realidade profissional que o estudante encontrard em sua pratica futura. A escola deixa de
ser apenas um espag¢o de ensino técnico e passa a configurar-se como um ambiente formador de cultura
organizacional, no qual o aluno aprende, pela vivéncia cotidiana, a importancia da gestdo de riscos, da
seguranca do paciente, da responsabilidade sanitaria e da qualidade assistencial®. Assim, a formac¢3o em
Odontologia deve promover coeréncia entre aquilo que se ensina teoricamente e o que se pratica
institucionalmente, fortalecendo profissionais preparados para atuar de maneira ética, critica e segura nos
diferentes cendrios da assisténcia em satde>.

Diante dessa perspectiva, este material foi desenvolvido como ferramenta de suporte para gestores e
responsaveis técnicos de instituicdes de ensino superior, reunindo de forma sistematizada os principais
requisitos necessarios ao atendimento da legislagdo vigente nas clinicas-escola. A proposta é apresentar os
conteudos de maneira clara e objetiva, favorecendo a interpretacdo das normas e sua aplicagdo pratica no
cotidiano institucional. Busca-se, assim, contribuir para que os ambientes académicos e assistenciais operem
em conformidade regulatdria, promovendo condi¢Ges adequadas de seguranca, qualidade e organizagdo para
toda a comunidade envolvida.

Entre os aspectos centrais estabelecidos pela RDC Anvisa n? 1.002/2025%, destaca-se a exigéncia de que a
prestacdo de servicos odontolégicos esteja condicionada a obtengdo prévia da licenga sanitaria junto a
autoridade competente. A regulamenta¢cdao também determina que quaisquer alteragBes relacionadas ao
responsavel técnico ou ao seu substituto sejam formalmente comunicadas ao drgdo sanitario, demandando
das instituicdes a adogdo de processos organizados, rastreaveis e devidamente documentados para garantir a
atualizagdo dessas informagdes e a manutencdo da regularidade sanitaria.

Além disso, a norma estabelece que os servicos odontoldgicos ndo devidamente regularizados por meio de
licenciamento sanitdrio perante o drgdo de Vigilancia Sanitaria local até a data de sua publicacdo passam a ser
enquadrados como novos servicos, independentemente do tempo de funcionamento da instituicdo. Os
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servicos ja existentes e licenciados antes da publicacdo da normativa dispdem de um periodo transitério para
adequacado aos requisitos sanitdrios federais. Tal determinacdo exige atencao especial das clinicas-escola mais
antigas, que deverdo revisar sua situacao cadastral e assegurar a conformidade documental junto aos érgaos
competentes.

_

IMPORTANTE

Durante o processo de adequagdo, recomenda-se que as instituicées de ensino estabelecam didlogo técnico
permanente com a Vigildncia Sanitdria local, favorecendo a andlise das particularidades da clinica-escola e,
quando tecnicamente justificavel, a construgdo de pactuagdes relacionadas a implementagdo dos requisitos
sanitdrios. Essas pactuagdes devem estar fundamentadas em avaliagdo formal da gestéo de riscos, evidéncias
de boas prdticas e demonstracdo de que as solugbes adotadas mantém a seguranca do paciente, dos
profissionais e da assisténcia, sendo compativeis com a realidade estrutural, académica e o perfil assistencial
da instituicdo. Na impossibilidade de consenso ou diante de duvidas técnicas que dificultem essas pactuagoes,
recomenda-se buscar apoio e orienta¢do junto a Anvisa, respeitando as competéncias dos diferentes niveis do
Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria.

Dessa forma, a RDC Anvisa n? 1.002/2025! reforca ndo apenas a necessidade de adequacdo estrutural e
documental, mas, principalmente, a consolidagdo de uma cultura institucional voltada a gestado da qualidade,
a seguranca do paciente e a responsabilidade sanitaria.

1. Gestao de Riscos e Responsabilidade Técnica nos Cursos de Odontologia

A organizacdo de uma estrutura consistente de gestdo de riscos, aliada a delimitacdo objetiva de papéis e
responsabilidades, é elemento essencial para o cumprimento das exigéncias sanitdrias e para a manutencao
de padrdes elevados no ensino e na assisténcia odontoldgica. Nesse contexto, a RDC Anvisa n? 1.002/2025*
apresenta diretrizes especificas que orientam a organiza¢do dos servicos e a atuacdo da responsabilidade
técnica nas instituicdes, reforcando a necessidade de processos bem definidos, rastredveis e alinhados as boas
praticas.

1.1. Designacdo do Responsavel Técnico

A instituicdo de ensino deve indicar formalmente um cirurgido-dentista habilitado para assumir a funcdo de
Responsavel Técnico (RT) perante a vigilancia sanitaria, atribuindo a esse profissional a condugao técnica das
atividades desenvolvidas na clinica-escola®. Mais do que cumprir uma exigéncia regulatéria, o RT exerce papel
essencial na organiza¢do dos processos assistenciais e académicos, atuando diretamente na promocdo da
qualidade, da seguranca do paciente e da conformidade sanitdria do servico. Sua atuag¢do envolve o
acompanhamento das rotinas clinicas, a orientagdo das equipes, a supervisdo das praticas desenvolvidas pelos
estudantes e a implementacdo de medidas voltadas a prevencdo e ao controle de riscos. No contexto das
clinicas de instituicdes de ensino superior, o responsavel técnico é o cirurgido-dentista legalmente habilitado
gue, perante a vigilancia sanitaria, assegura a implementac¢do das Boas Praticas de Funcionamento, da série
de documentos de qualidade e das a¢des de seguranca do paciente, respondendo pela conformidade sanitdria
de todas as atividades assistenciais®.
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Da mesma forma, a designacao de um substituto para o Responsdavel Técnico é indispensavel para garantir a
continuidade da supervisdo técnica e administrativa do servico em qualquer circunstancia. Tanto o RT quanto
seu substituto compartilham a responsabilidade pelas atividades realizadas no estabelecimento. Nesse
contexto, o Responsavel Técnico assume posicao estratégica dentro das institui¢cGes de ensino, pois contribui
ndo apenas para o atendimento das exigéncias legais, mas também para a formacado de futuros profissionais
comprometidos com a ética, a seguranca e a qualidade do cuidado em saude?.

1.2. Série de Documentos de Boas Praticas de Funcionamento

Cabe ao Responsavel Técnico (RT) conduzir a elaboragdo, implementacdo e atualizacdo da Série de
Documentos de Boas Praticas de Funcionamento (SDBPF), entendida como o conjunto organizado de registros
que descreve, de forma padronizada, segura e passivel de auditoria, o funcionamento do servico. Esse
arcabougo documental constitui um eixo central da gestdo da qualidade, devendo traduzir com fidelidade os
processos institucionais e assegurar a rastreabilidade das acdes realizadas, fundamentando-se na qualificacdo
das praticas, na valorizacdo da aten¢do humanizada e na gestdo sistematica dos riscos sanitarios. Dessa forma,
a resolucdo direciona as instituicdes a estruturarem seus processos de modo a proteger ndo apenas 0s
pacientes, mas também os profissionais, a coletividade e o meio ambiente?.

A SDBPF deve possuir carater abrangente e contemplar, em conformidade com a RDC Anvisa n2 1.002/2025?,
os documentos, protocolos, planos e procedimentos nela previstos, bem como aqueles exigidos pelas normas
sanitarias transversais aplicaveis aos servicos odontoldgicos e por outras legislagcdes especificas relacionadas
as atividades desenvolvidas, incluindo suas futuras atualizagdes ou normas que venham a substitui-las.,
contemplando os seguintes aspectos:

Documento Observagao

Documento técnico que reline os elementos arquitetonicos necessarios
para demonstrar a conformidade da infraestrutura fisica do servico
01 | Projeto Basico de Arquitetura (PBA). | odontoldgico com os requisitos sanitarios estabelecidos na RDC Anvisa
n2 1002/2025' e demais normas aplicaveis (ver RDC Anvisa n2 51 de 06
de outubro de 2011%).
Definicdo de cargos e atribui¢Ges, registros funcionais, comprovacgdo de
qualificagdo, bem como o controle de saude ocupacional e capacitagdes
02 | Gestdo de recursos humanos. obrigatérias em conformidade com a Norma Regulamentadora n2 32
(NR-32)%, com foco na prevencdo de riscos e protecdo dos
trabalhadores em sadde (incluindo os estudantes).
Deve contemplar as capacitagdes admissionais e periddicas dos
profissionais, de acordo com as atividades desenvolvidas, os riscos
Plano anual de educacdo ocupacionais e as atualiza¢des dos processos de trabalho. A execugdo
permanente. das a¢bes educativas deve ser comprovada por meio de registros que
evidenciem o conteddo ministrado, a carga hordria, a data, os
participantes e os responsaveis pela capacitagao.
Os servigos terceirizados relacionados a infraestrutura, manutencéo,
calibragdo, controle de pragas, gerenciamento de residuos e demais
atividades que possam impactar a seguranca da assisténcia e das
tecnologias em salude devem estar formalmente regularizados. A
conformidade deve ser comprovada por meio de contratos vigentes,
licengas, certificados, qualificacOes técnicas e demais documentos que
evidenciem a habilitacdo legal e a competéncia dos prestadores de
servigo.
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04 | Servigos terceirizados.

iR




05

06

07

08

09

10

11

12

13

14

Plano de monitoramento da
qualidade da agua.

Acdes de controle de vetores e
pragas.

Planejamento de manutengdo
preventiva e corretiva da edificacdo
e instalagGes.

Plano de Gerenciamento de
Tecnologias em Saude (PGTS).

Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS).

Protocolos e os Procedimentos
Operacionais Padrdo (POP) para
processamento de dispositivos
médicos com garantia de
rastreabilidade.

Protocolos de limpeza e desinfec¢ao
de superficies, ambientes e
equipamentos.

Plano de Seguranga do Paciente
(PSP).

Protocolos de higiene das maos,

precaugdes e isolamento.

Fluxos para manejo de acidentes
ocupacionais com materiais

Comprovado por meio de registros. Consultar Portaria GM/MS N2 888,
de 4 de maio de 2021, que altera o Anexo XX da Portaria de
Consolidagdo GM/MS n2 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor
sobre os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da
agua para consumo humano e seu padrio de potabilidade®.

Devem ser adotadas medidas preventivas e corretivas para o controle
integrado de vetores e pragas urbanas, com o objetivo de preservar as
condi¢Ges sanitdrias do servico e reduzir riscos a assisténcia e as
tecnologias em saude. As atividades realizadas devem seguir
cronograma definido, ser monitoradas periodicamente e estar
devidamente comprovadas por meio de registros e da documentagdo
correspondente.

O planejamento deve assegurar condi¢des adequadas de
funcionamento, segurancga e conservagao dos ambientes destinados a
assisténcia. As manutengGes executadas devem ser comprovadas por
meio de registros, ordens de servico, laudos ou outros documentos que
evidenciem sua realizagdo e o acompanhamento das intervengdes.
Conformidade com a RDC Anvisa n2 509/20217, contemplando ac¢des
relacionadas ao gerenciamento, monitoramento, manutengdo,
conservacdo e controle das tecnologias utilizadas na assisténcia. O
plano deve considerar as especificidades dos servigos odontolégicos,
incluindo equipamentos, instrumentais e demais tecnologias, de modo
a assegurar seu funcionamento adequado, seguranca de uso e
qualidade da assisténcia prestada.

Conformidade com a RDC Anvisa n? 222/2018% contemplando as
etapas de segregacdo, acondicionamento, identificagdo, coleta,
armazenamento, transporte, tratamento e destina¢cdo final dos
residuos gerados. O plano deve considerar as caracteristicas especificas
da assisténcia odontoldgica, incluindo o gerenciamento adequado de
residuos infectantes, perfurocortantes, quimicos e demais residuos
provenientes das atividades assistenciais.

Requisitos gerais e infraestrutura em conformidade com a RDC Anvisa
n? 1002/2025' para autoclaves até 60L ou conformidade de
esterilizacido e monitoramento pela RDC Anvisa n2 15/2012° para
autoclaves maiores de 60L.

Os protocolos devem padronizar as rotinas de limpeza e desinfeccdo,
contemplando produtos saneantes regularizados, técnicas, frequéncia,
responsabilidades e registros. Para orientagdes complementares,
recomenda-se a consulta ao Manual Seguranca do Paciente em Servicos
de Saude: Limpeza e Desinfec¢do de Superficies (Anvisa, 2010)%°,
Elaborado em conformidade com a RDC Anvisa n? 36/20132,
contemplando a identificagdo, a avaliagdo e o gerenciamento dos riscos
assistenciais, com atualizagdo periddica ou sempre que novos riscos
forem identificados. Quando aplicdvel, o plano deve abranger as
atividades desenvolvidas intra e extraestabelecimento, de acordo com
o perfil assistencial do servigo.

Consultar Caderno 12 - Seguranca do Paciente em Servicos de Saude:
Higiene das M3os (Anvisa, 2026)*'; Caderno 13 - Seguranga do Paciente
e Qualidade na Assisténcia Odontoldgica (Anvisa, 2026)*?; Curso EaD
“Seguranga do Paciente e Qualidade em Servicos Odontoldgicos”
(Anvisa, 2021)*3; e Modelo de Protocolo de Precaucdes e Isolamento
em Servicos de Saude — vers3o 1/2025 (Anvisa, 2025)%,

O protocolo deve estabelecer as condutas imediatas, o fluxo de
atendimento, a avaliagdo do risco de soroconversao, a indicagdo de
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bioldgicos ou perfurocortantes
contaminantes com risco de
soroconversao.

Protocolos de atendimento em

profilaxia pds-exposicdo (PEP), o acompanhamento do trabalhador
exposto, a notificagdo do acidente e os respectivos registros, em
conformidade com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) (Ministério da Saude, 2024)* e demais orientacdes vigentes do
Ministério da Saude.

Definicdo de fluxos assistenciais, responsabilidades e critérios de
referéncia, com delimitagdo dos atendimentos realizados no préprio
servico e daqueles que demandam estabilizacdo e encaminhamento
para uma unidade de saude de maior complexidade. A capacitacdo

15 | casos de urgéncias e emergéncias oy .
. deve ser periddica e registrada, envolvendo o corpo docente, corpo
de pacientes. L. . . . A L
técnico-administrativo e estudantes envolvidos na assisténcia, pois é
essencial para o reconhecimento precoce de emergéncias e a para a
intervencdo rapida e decisiva para a sobrevida.
Atualmente, encontra-se em consolidagdo a Consulta Publica Anvisa n2
1.371, de 23 de dezembro de 2025, que embora ainda em tramitac3o,
a proposta pode servir como referéncia para a elaboragdo do PP-IRAS,
Programa de Prevencdo e Controle por estar fundamentada nas melhores evidéncias disponiveis.
16 | de InfecgOes Relacionadas a Complementarmente, as publicagdes traduzidas da Organizacdo
Assisténcia a Saude (PP-IRAS). Mundial da Saude sobre os componentes essenciais e os requisitos
minimos dos programas de prevengdo e controle de infecgdo (OMS,
2020)Y, também constituem referéncias importantes, em
conformidade com a RDC Anvisa n2 1002/2025%.
A elaboragdo e a implementagcio de protocolos técnicos,
Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) e demais ferramentas da
. e qualidade devem estar fundamentadas na gestdo de riscos e atuar
Rotinas institucionais, protocolos . . ~ L
L . . como importantes barreiras para a prevencdo de incidentes e a
técnicos padronizados e planos - .
. promogcao da seguranca do paciente. Esses documentos devem
exigidos em outras normas e . .
17 . L - permanecer atualizados, ser amplamente divulgados entre os
Procedimentos Operacionais Padrao . . . . .
. . profissionais envolvidos e estar prontamente disponiveis para consulta
(POP), assegurando uniformidade . LA s . o .
~ L pela equipe e pela vigilancia sanitdria durante inspec¢des e auditorias.
na execugao das atividades. N ~ I
InformacgGes complementares sobre sua elaboracdo e utilizagdo podem
ser consultadas no Caderno 13 —Seguranca do Paciente e Qualidade na
Assisténcia Odontoldgica (Anvisa, 2026)*2,
Documento técnico elaborado em conformidade com a RDC Anvisa n2
611/2022%8, que reGna medidas técnicas, administrativas e de
= T seguranca destinadas a garantir que o uso de equipamentos emissores
18 | Plano de Protec¢do Radioldgica (PPR) g ¢ & q quip

de radiagdo ionizante ocorra dentro de limites seguros, protegendo
pacientes, profissionais e o meio ambiente e mantendo a clinica em
conformidade com as normas da vigilancia sanitdria.

A SDBPF deve ser de facil acesso para os profissionais, para os estudantes, que devem assinar ciéncia e se
comprometer com o seu cumprimento; refletir fielmente a realidade operacional da instituicdo; manter
conformidade com as normas vigentes e estar disponivel, quando solicitada pela vigilancia sanitaria. Além
disso, precisa ser formalmente aprovada pelo responsavel legal e passar por revisdes periddicas, no minimo a
cada dois anos ou sempre que houver alteracdes significativas nos processos ou na legislacdo®.

1.3. Nucleo de Seguranga do Paciente

As Instituicbes de Ensino Superior que possuam Consultérios Coletivos Odontolégicos devem,
obrigatoriamente, constituir um Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP), conforme a RDC Anvisa n2 36/20132

e 0 Art. 117, §22 da RDC Anvisa n2 1.002/2025%.
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O Plano de Seguranca do Paciente (PSP), componente integrante da SDBPF da instituicao, deve ser elaborado
pelo NSP. E imperativo ressaltar que o PSP n3o se configure como um documento estatico, mas como uma
ferramenta de gestdo viva e de melhoria continua que deve ser atualizado bianualmente, sempre que novos
riscos forem identificados por meio de alteragGes no cendrio epidemioldgico local ou perfil assistencial do
servico, utilizacdo de novas tecnologias, evidéncias cientificas, legislacdes sanitdrias e recomendacdes
vigentes das autoridades de saude publica, dentre outros.

O Plano de Seguranca do Paciente deve detalhar estratégias para:

e Gestdo de Riscos: Identificacdo, analise, avaliacdo e monitoramento sistematico.

e Protocolos de Seguranca: Incluindo obrigatoriamente identificacdo do paciente, higiene das maos,
seguranca cirurgica e de procedimentos, seguranca medicamentosa, seguranga no uso de
equipamentos, registro de Orteses/proteses, prevencdo de quedas, prevencdo de lesdo por pressdo
associada a uso de dispositivos, participacdo do paciente/familia e comunicacgdo efetiva.

o Notificagdes: Eventos adversos devem ser notificados mensalmente até o 152 dia util do més
subsequente; ébitos, never events (eventos que nunca deveriam ocorrer em servicos de saude que
constam em lista definida pela Anvisa) e surtos infecciosos devem ser notificados em até 72 horas®°.

e Integracdo: As acOes devem estar articuladas ao Plano de Prevencgado e Controle de InfecgGes (PP-IRAS)
e ao gerenciamento de tecnologias em saude.

Além da execugdo técnica pelo NSP, o documento deve estar formalmente aprovado e assinado pelo
Responsdvel Legal da instituicdo, assegurando o compromisso da alta gestdo com a cultura de seguranca e a
conformidade sanitaria do ecossistema odontolégico.

As orientagGes sobre a instituicdo do NSP estdo disponiveis no Caderno 6 da Série Seguranga do Paciente e
Qualidade em Servicos de Satde (Anvisa; 2014)%.

2. Consultorio Odontolégico Coletivo

O Consultério Odontolégico Coletivo, comuns em instituicdes de ensino, sdo classificados como servigos de
Complexidade A e devem atender a requisitos estruturais especificos de acordo com a natureza da assisténcia
odontoldgica desenvolvida.

2.1. Projeto Basico de Arquitetura

Todo servico de assisténcia odontoldgica em instituicdes de ensino, deve ter seu o Projeto Basico de
Arquitetura (PBA), com dimensionamento e planejamento para instalacbes elétrica e hidraulica
correspondentes, aprovado pela Vigilancia Sanitaria competente. Esta exigéncia se aplica a novos
estabelecimentos, ampliacdes, reformas ou alteracbes de endereco/atividade?.

O Projeto Basico de Arquitetura deve refletir, sobretudo, a organizacdo de um ambiente assistencial que
favoreca a gestdo de riscos, a seguranga do paciente e o adequado desenvolvimento das atividades,
considerando a complexidade e a natureza dos procedimentos realizados. Além do atendimento aos requisitos
estruturais e funcionais, o projeto deve possibilitar maior alinhamento com as exigéncias sanitarias vigentes,
viabilizando tratativas técnicas e pactuagdes junto as Vigilancias Sanitarias locais, de forma compativel com
a realidade e o perfil assistencial da instituicdo*.
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2.2. Dimensionamento e separag¢ao dos boxes

De acordo com a RDC Anvisa n2 1.002/2025%, em consultérios odontoldgicos coletivos, cada box de
atendimento deve dispor de area minima de 9,0m?, com dimensdo n3o inferior a 2,50m por equipo,
assegurando condi¢Oes adequadas de circulacdo e operacao. Além disso, é obrigatéria a instalacdo de
barreiras fisicas entre as cadeiras odontolégicas, com altura minima de 2,0m, de modo a garantir privacidade

e reduzir a dispersdo de particulas biolégicas suspensas no ar, ou seja, de bioaerossois?.

2.3. Higiene das maos

By

Os ambientes destinados a assisténcia devem dispor de infraestrutura compativel com as atividades
realizadas, contemplando lavatdrio exclusivo para a higiene das maos, em local de facil acesso e provido de
agua corrente. O lavatdrio deve ser equipado com torneira ou dispositivo de acionamento que dispense o
contato manual, dispensador de sabonete liquido, suporte para toalhas de papel descartdveis e lixeira com
tampa e acionamento por pedal. As toalhas de papel devem ser de material que assegure secagem eficiente
das maos, sem liberacdo de particulas, ndo sendo recomendado o uso de papel reciclado. A estrutura deve ser
mantida em condi¢cdes adequadas de funcionamento, limpeza, conservacdo e abastecimento, garantindo a
disponibilidade continua dos insumos necessdrios a higiene das mdos, conforme a RDC n¢?
1.002/2025%1%1213,14

2.4. Limpeza e desinfec¢ao de superficies

Os ambientes destinados a assisténcia devem dispor de pisos, paredes, tetos, bancadas, mobilidrios,
equipamentos e demais superficies com revestimentos lisos, impermeaveis, lavdveis e resistentes aos
procedimentos de limpeza e desinfecgdo e aos saneantes utilizados pelo servigo. As superficies devem ser
mantidas integras, sem trincas, fissuras, porosidades, descascamentos ou outras irregularidades que
dificultem a higienizacdo ou favorecam o acimulo de sujidade e microrganismos. Nos servigos odontolégicos,
os produtos empregados na limpeza e desinfec¢do devem ser compativeis com os materiais e as especificagdes
dos fabricantes dos equipamentos, mobilidrios e superficies, de modo a preservar sua integridade,
funcionalidade e vida util, sem comprometer a efetividade dos procedimentos de higieniza¢cdo®.

2.5. Climatizagao e restricdoes de equipamentos

O sistema de climatizacdo deve atender aos requisitos da ABNT NBR 7256 (ABNT, 2021)* para garantir o
conforto térmico e a qualidade do ar no ambiente. E expressamente proibido o uso de equipamentos
emissores de radiacdo ionizante nos boxes dos Consultdrios Coletivos Odontoldgicos, devido aos riscos de
exposi¢ao.

2.6. InstalagGes de sanitarios

Os consultérios coletivos devem oferecer instalagdes sanitarias diferenciadas por género e distintas para
usudrios e funcionarios. Pelo menos um sanitario deve ser acessivel a pessoas com deficiéncia (PcD),
garantindo a inclusdo e a acessibilidade®*.
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2.7. Sala de imagem odontoldgica

A sala destinada aos exames de imagem odontoldgica nas clinicas-escola deve ser planejada para garantir
segurancga, organizacdo do fluxo assistencial e adequadas condi¢des de funcionamento dos equipamentos
radiolégicos. O ambiente deve possuir dimensGes compativeis com a tecnologia instalada, favorecendo a
circulagdo, o posicionamento do paciente e a execuc¢do segura dos procedimentos’8,

Para assegurar protecao radiolégica, recomenda-se observar os seguintes aspectos:

e utilizacdo de apenas um equipamento emissor de radiagao ionizante por ambiente;

e nado compartilhamento da sala de imagem com multiplos equipos odontolégicos;

e 0 uso de equipamentos emissores de radiacdo ionizante nos boxes de Consultdrios Coletivos
Odontolégicos é vedado;

e disponibilizacdo de lavatdrio exclusivo para higienizacdo das maos, equipado com recursos que
reduzam o contato manual;

e adocdo de sistema de ventilacio e climatizacdo compativel com os padrdes aplicdveis aos
estabelecimentos assistenciais de satide (conformidade com a ABNT NBR 7256%%);

e implementacdo de blindagem radioldgica elaborada conforme os critérios previstos na RDC Anvisa n2
611, de 09 de marco de 2022, ou regulamentacdo que venha a substitui-la®;

e planejamento da infraestrutura elétrica de acordo com as necessidades técnicas dos equipamentos
instalados e recomendacdes dos fabricantes.

A organizacdo adequada desses ambientes promove a protecdo de pacientes, estudantes, docentes e
profissionais, além de favorecer a qualidade e a seguranga dos exames realizados na clinica-escola.

3. Centro Cirargico Odontoldgico (CCO)

O Centro Cirurgico Odontoldgico (CCO), presente em algumas clinicas-escola, constitui uma unidade destinada
a realizagdo de procedimentos cirdrgicos odontoldgicos ambulatoriais que demandam infraestrutura
diferenciada, maior controle assistencial e condi¢gdes especificas de biosseguranca. Por se tratar de um
ambiente de maior complexidade (Complexidade B), sua organizacao fisica e funcional deve favorecer a
seguranca do paciente, o adequado fluxo operacional e o suporte as atividades académicas e assistenciais
desenvolvidas na instituicdo?.

Para o adequado funcionamento do CCO, recomenda-se observar os seguintes requisitos estruturais e
operacionais®:

e sala de cirurgia odontoldgica com drea minima de 20,0m?;

e dimensdo minima de 3,45m e pé-direito util minimo de 2,7m;

e instalacdo de apenas um equipo odontoldgico por sala cirurgica, favorecendo organizagdo do fluxo e
controle de infecgdo;

e lavabo cirdrgico com acionamento sem contato manual;

e drea de recuperacgdo pds-anestésica com posto de enfermagem;

e quantitativo de macas correspondente ao numero de salas cirdrgicas acrescido de uma unidade
adicional;

e vestidrios e sanitarios de barreira, masculinos e femininos, destinados a profissionais e pacientes;

e sistema de fornecimento de gases medicinais, incluindo fonte de oxigénio, vacuo clinico e, quando
aplicavel, ar comprimido medicinal;
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e sistema de energia elétrica de emergéncia ou nobreak para manutencdo dos equipamentos
essenciais;

e sistema de ventilacdo e climatizacdo em conformidade com a ABNT NBR 7256 (ABNT, 2021)%%;

e expurgo exclusivo para a unidade cirurgica;

e dreas especificas para armazenamento de materiais, equipamentos e insumos;

e depdsito de material de limpeza (DML).

Cabe destacar que, em clinicas-escola odontoldgicas, algumas areas de apoio podem ser compartilhadas com
o consultério odontoldgico coletivo, desde que essa organizagdo esteja adequadamente descrita no Projeto
Basico de Arquitetura e respaldada pela gestao de riscos da instituicdo. Consequentemente, ambientes como
expurgo, DML e dreas de armazenamento ndo necessariamente demandam uso exclusivo do CCO, desde que
sejam demonstradas condicdes seguras de funcionamento, controle de fluxos, prevencao de contaminacao
cruzada e compatibilidade operacional entre os servicos envolvidos®.

A adequada organizacado desses ambientes contribui para a seguranca assistencial, prevencao de infeccdes,
controle dos fluxos operacionais e qualificagdo do ensino clinico-cirurgico realizado nas clinicas-escola
odontoldgicas.

4. Sedagdao em Odontologia

Algumas instituicdes de ensino podem utilizar técnicas de sedacdo inalatéria ou endovenosa como suporte
aos procedimentos clinicos, especialmente em situagdes que demandem maior controle da ansiedade, manejo
comportamental ou complexidade assistencial. Embora a RDC n2 1.002/2025* n3o admita a realizacdo de
sedacdo endovenosa em consultérios odontoldgicos coletivos, a utilizagdo de sedagdo inalatdéria em
ambientes compartilhados exige analise técnica individualizada pela Vigilancia Sanitaria local. Essa avaliacdo
deve considerar, sobretudo, o risco de dispersdo de gases anestésicos e seus potenciais impactos sobre
pacientes, estudantes e profissionais. Para que essa pratica seja considerada segura, o projeto da edificagao
deve contemplar sistema de exaustdo capaz de remover adequadamente os gases residuais, bem como
garantir o cumprimento dos requisitos relacionados as rotas de fuga, circulagdo de pessoas e acesso para
situagdes de emergéncia.

A realizagdo dessas praticas requer infraestrutura adequada, protocolos assistenciais definidos,
monitoramento do paciente e disponibilidade de equipamentos e insumos compativeis com a seguranca do
atendimento. Além disso, é fundamental que os profissionais envolvidos possuam capacitacdo especifica para
execuc¢do das técnicas e manejo de possiveis intercorréncias, garantindo assisténcia segura e alinhada as boas
praticas em saudel.

4.1. Sedagdo Inalatéria

Para a sedacdo inalatdria, o ambiente deve ser equipado com um sistema de exaustdo eficaz para a diluicdo
de residuos de gases anestésicos. A estrutura fisica deve seguir rigorosamente as orienta¢Ges do fabricante
do equipamento, garantindo a seguranca eletrostatica durante o uso dos gases. Um sistema de fornecimento
de gases medicinais (oxigénio e dxido nitroso) é indispensavel. Se for por cilindros portateis, estes ndo podem
ter volume superior a 10L%.

4.2, Sedagcdo Endovenosa




No caso da sedacdo endovenosa, a sala deve ter uma area minima de 12m? e dimensdo minima de 3,00m. A
porta de acesso deve possuir, no minimo, 1,10m de vao livre por 2,10m de altura, facilitando a passagem de
macas de emergéncia. E crucial que haja uma rota acessivel para a maca de emergéncia, garantindo a
continuidade da assisténcia em caso de necessidade’.

4.3. Monitoriza¢ao e Equipamentos de Emergéncia

Ambos os tipos de sedacdo exigem a disponibilidade de equipamento para monitorizacdo do paciente
(monitor multiparametros), que deve incluir, no minimo, termémetro, esfigmomanoémetro, estetoscopio,
oximetro de pulso e aspirador de vias aéreas. E obrigatério um carro ou maleta para atendimento de
emergéncia cardiorrespiratdria, contendo ressuscitador manual, sondas para aspiracdo, materiais e
medicamentos emergenciais, e um desfibrilador externo automatico (DEA) L.

4.4. Armazenamento de Gases

Cilindros de gases portateis, se utilizados, devem ser fixados em carrinhos de transporte para prevenir
tombamentos e ndo podem exceder o volume de 10 litros. Quando ndo em uso, devem ser armazenados em
ambiente que atenda as condicdes estabelecidas pela RDC Anvisa n2 50/2002%22,

5. Estrutura para processamento de Dispositivos Médicos (DM)

A RDC Anvisa n2 1.002/2025? estrutura o processamento de dispositivos médicos com foco no fortalecimento
da gestdo de riscos, da biosseguranca e da seguranca do paciente. Seus requisitos promovem ambientes
compativeis com as necessidades operacionais dos servigos, favorecendo a seguran¢a dos trabalhadores e a
qualidade dos processos. Além disso, a norma estabelece condigdes que asseguram o fluxo unidirecional dos
dispositivos da drea suja para a drea limpa, contribuindo para a prevengao da contaminag¢do cruzada, a
adequada higienizagdo dos ambientes e o gerenciamento seguro dos residuos gerados.

5.1. Sala de recepgdo e limpeza e sala de preparo e esterilizagao

Para instituicdes de ensino que dispdem de consultdrio coletivo, a RDC Anvisa n2 1.002/2025 determina que
o processamento de Dispositivos Médicos (DM) seja realizado em duas areas fisicamente distintas. A estrutura
deve contemplar uma sala destinada a recepcdo e limpeza dos materiais, com drea minima de 4,80 m?,
equipada com bancada e cuba compativeis com o volume e as dimensdes dos instrumentais processados
(sendo 1 (uma) cuba para cada 4 (quatro) box existente na clinica-escola), e uma sala exclusiva para preparo
e esterilizacdo, também com drea minima de 4,80 m?, cuja bancada deve ser dimensionada de acordo com os
equipamentos utilizados. Além disso, ambas as salas devem dispor de dispensadores identificados para
preparagao alcodlica destinada a higiene das maos e contar com sistema de climatizagdo compativel com as
necessidades operacionais da unidade®.

A sala de desinfecgdao quimica, quando aplicavel, deve ser projetada para garantir seguranca e eficiéncia
durante o processamento dos DM. Para isso, deve contar com cuba de lavagem de profundidade, bancada
com dimensdes compativeis ao volume de materiais processados e dispensador identificado de preparacgao
alcodlica para higiene das maos. Além disso, o0 ambiente deve possuir sistemas de ventilacdo, climatizacdo e
exaustdo dimensionados conforme os requisitos técnicos aplicaveis aos estabelecimentos assistenciais de
saude®.
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5.2. Processamento de Dispositivos Médicos (DM)

A RDC Anvisa n? 1.002/2025' determina que os dispositivos médicos sejam classificados conforme sua
criticidade, conformacdo e instrugdes do fabricante, critérios que orientam a escolha do método de
processamento. A norma proibe o processamento de dispositivos ndo regularizados, danificados,
incompativeis com a capacidade do servigco ou cujo reprocessamento seja vedado. Ademais, estabelece que
dispositivos criticos devem ser esterilizados e que a selecdo do método de processamento deve considerar
tanto a classificacdo do dispositivo quanto seu uso previsto durante a assisténcia®.

A proibicao do processamento de dispositivos médicos provenientes de procedimentos realizados em
animais fundamenta-se nos principios da biosseguranca e da gestao de riscos, uma vez que esses materiais
podem estar expostos a agentes bioldgicos distintos daqueles encontrados na assisténcia a satde humana?.
Como os métodos de processamento adotados nos servicos de salde sao validados para condi¢des especificas
de uso em pacientes humanos, ndo ha garantia de que sejam eficazes para eliminar todos os potenciais
contaminantes oriundos de atividades veterinarias ou experimentais. Nesse sentido, a restricdo busca
prevenir a contaminacao cruzada e assegurar a protecdo de pacientes e profissionais.

A seguranca do paciente no processamento de dispositivos médicos depende de um conjunto de etapas inter-
relacionadas que v3o muito além da esterilizacdo propriamente dita*?. A qualidade da dgua empregada nos
processos, a selecdo adequada das embalagens, o acondicionamento correto dos materiais, 0 monitoramento
dos ciclos, a rastreabilidade das operagdes e as condi¢cdes de armazenamento dos produtos processados sdo
fatores que contribuem para a manutencdo da esterilidade e para a reduc¢3o dos riscos assistenciais?. Nesse
contexto, o processamento de dispositivos médicos deve ser compreendido como um sistema integrado de
gestdo da qualidade, no qual cada etapa exerce papel fundamental na prevengao de falhas e na garantia da
seguranca do paciente e dos profissionais envolvidos®.

5.3. Monitoramento da esterilizagdo

O monitoramento da esterilizacdo é um processo continuo e documentado que, de acordo com a RDC Anvisa
n2 1.002/2025%, para esterilizadores com volume de cAmara superior a 60 litros, o monitoramento dos ciclos
de esterilizagdo e a qualificagdo do equipamento devem seguir os requisitos estabelecidos pela RDC Anvisa n2
15/2012°. Isso significa aplicar toda a ldgica de Central de Material e Esterilizacdo (CME) da RDC Anvisa n2
15/2012° para esses equipamentos maiores: validacdo de ciclos, controles de carga e demais requisitos
proprios desta. Essa exigéncia tem como objetivo assegurar a eficacia do processo de esterilizagdo, a
confiabilidade do equipamento e a manutengdo dos padrées de seguranca necessarios para o processamento
dos dispositivos médicos.

Portanto, o controle da eficdcia dos processos de esterilizagdo deve envolver diferentes métodos de
monitoramento, incluindo verificagdes fisicas, quimicas e bioldgicas:

a) Para esterilizadores com volume menor de 60L’:

e Monitoramento fisico: os parametros fisicos de cada ciclo devem ser acompanhados e registrados
rotineiramente a cada ciclo de esterilizagdo;

e Monitoramento quimico: integradores quimicos tipo 5 ou 6 devem ser utilizados em cada ciclo em
pacote teste desafio;

e Monitoramento bioldgico: semanalmente, no primeiro ciclo do dia, utilizar pacote teste desafio com
embalagem dupla, contendo indicador bioldgico e integrador quimico tipo 5 ou 6, posicionado no
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ponto de menor circulacdo de calor indicado pelo fabricante (geralmente na parte inferior, préximo a
porta);

b) Para esterilizadores com volume maior de 60L*°:

e Paraequipamentos com cdmara maior que 60L, a RDC Anvisa n2 1.002/2025 n3o detalha novamente
o esquema de indicadores, porque passa a valer o regime de monitorizacao, qualificacado e registro da
RDC Anvisa n2 15/2012°%;

e Monitoramento didrio do equipamento: nas autoclaves com sistema de pré-vacuo, o teste de Bowie
& Dick deve ser realizado no primeiro ciclo didrio, com a autoclave vazia, para avaliacdo da capacidade
de remocao de ar e penetragao do vapor;

e Monitoramento fisico: registro dos parametros fisicos, como tempo, temperatura e pressdo em cada
ciclo;

e Monitoramento quimico: pacote teste desafio com integrador quimico classe 5 ou 6 em cada carga
realizado;

e Monitoramento bioldgico: o teste com indicador biolégico deve ser realizado diariamente, com
pacote teste desafio posicionado no ponto de maior desafio, definido na qualificacdo de desempenho
do equipamento.

5.4. Rastreabilidade e qualificagdao

A rastreabilidade de cada ciclo de esterilizagao deve ser assegurada por meio de registros completos que
permitam identificar e verificar todas as etapas do processo. Esses registros devem contemplar informacgdes
como: a data da esterilizagdo, a identificacdo do lote processado, o equipamento utilizado, os resultados
dos testes de monitoramento, a relagao dos dispositivos esterilizados, o profissional responsavel pela
operagdo e os parametros fisicos do ciclo. O nimero do lote deve ser Unico para cada carga processada,
permitindo a vinculagdo e a recuperac¢do de todas as informagdes relacionadas ao processo de esterilizagao.
Assim, garante-se o acompanhamento da qualidade do processamento e a investigacdo de eventuais ndo
conformidades®®.

A rastreabilidade do processamento de dispositivos médicos constitui um requisito essencial para a garantia
da qualidade e da seguranga dos processos. Para esse fim, os registros referentes ao monitoramento da
esterilizacdo devem ser mantidos arquivados por, no minimo, cinco anos e permanecer disponiveis para fins
de fiscalizacdo®. Além disso, quando a clinica-escola optar por esterilizadores com volume maior de 60L, os
equipamentos de esterilizacdo devem ser submetidos anualmente aos processos de qualificacdo de instalacao,
operacdo e desempenho, conforme estabelecido pela RDC n2 15/2012°, garantindo que as autoclaves operem
dentro dos pardmetros necessarios para a efetividade e confiabilidade da esterilizacdo.

5.5. Area de armazenamento e distribui¢io de materiais esterilizados

Apds o processamento, os DM esterilizados devem ser armazenados em drea exclusiva, destinada a
preservacgao de sua condi¢cdo de uso. O ambiente deve permanecer seco, protegido da incidéncia direta de luz
solar e organizado de forma a minimizar o manuseio dos materiais, reduzindo o risco de danos as
embalagens®®. A integridade da barreira estéril deve ser constantemente avaliada, sendo vedada a utilizagdo
de dispositivos cujas embalagens apresentem sinais de violagdo, umidade, sujidade ou deformagbes que
possam comprometer sua seguranca®®.
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Nas clinicas-escola, o atendimento a esse requisito pode demandar a disponibilizacdo de ambientes
especificos para armazenamento ou, alternativamente, a utilizacdo de armarios exclusivos e devidamente
identificados para os materiais processados.

O transporte dos dispositivos médicos também requer cuidados especificos para evitar contaminagbes e
preservar a rastreabilidade do processo. Os materiais encaminhados para processamento devem ser
acondicionados em recipientes exclusivos, identificados, rigidos, de facil higienizacdo e com fechamento
seguro. Ja os dispositivos processados devem ser transportados em recipientes fechados e devidamente
identificados, garantindo a manutencdo da identificacdo, da integridade das embalagens e das condi¢cGes
necessdrias para sua utilizacdo segura na assisténcia ao paciente®.

6. Plano de Gerenciamento de Tecnologia em Saude (PGTS)

Para muitas institui¢des de ensino, o Plano de Gerenciamento das Tecnologias em Salde (PGTS) ainda é um
documento pouco conhecido. Entretanto, com a publica¢gdo da RDC Anvisa n? 1002/2025%, sua implantacdo
passa a ter papel fundamental na organizagdo dos servicos odontoldgicos e na seguranca da assisténcia.

De forma pratica, o PGTS é um documento que reune as diretrizes para o gerenciamento de todas as
tecnologias utilizadas no servico, contemplando desde a aquisicdo até a desativacdo e o descarte. Seu objetivo
é assegurar que equipamentos, dispositivos médicos, medicamentos e demais tecnologias permanecam
disponiveis, seguros e em condi¢bes adequadas de utilizagdo durante todo o seu ciclo de vida'’.

6.1. Abrangéncia das tecnologias em saude

O PGTS deve contemplar todas as tecnologias em saude utilizadas na assisténcia odontoldgica, conforme
estabelecido pela RDC Anvisa n® 509/2021’. Para fins de gerenciamento, essas tecnologias sdo agrupadas em
quatro categorias: produtos para saude, incluindo equipamentos e dispositivos médicos; produtos de higiene
e cosméticos; medicamentos; e saneantes’. Nas instituicdes de ensino, essa abrangéncia deve considerar as
tecnologias empregadas nas atividades de ensino, pesquisa e extensdo desenvolvidas nas clinicas-escola.

Como exemplo, fazem parte do gerenciamento tecnologias como equipos odontoldgicos, autoclaves,
aparelhos de raios-X, scanners intraorais, motores cirurgicos, equipamentos de laser, monitores
multiparamétricos, sistemas de sedacdo, pecas de mado e instrumentais. Também integram o PGTS
medicamentos e produtos como a toxina botulinica tipo A, preenchedores dérmicos a base de acido
hialurénico, bioestimuladores de colageno e anestésicos locais, além de produtos destinados a higiene das
maos, detergentes enzimaticos, desinfetantes e demais saneantes empregados na limpeza, desinfecgao e no
processamento de dispositivos médicos. Cada categoria deve ser gerenciada de acordo com suas
caracteristicas, riscos e requisitos regulatdrios especificos.

6.2. Elaboragao e implementacao do PGTS

A elaboracdo do PGTS deve refletir a realidade da instituicdo e contemplar todas as etapas do ciclo de vida das
tecnologias em saude. Inicialmente, recomenda-se a realizacgdo de um inventdrio completo, contendo a
identificacdo das tecnologias existentes, suas caracteristicas, localizacdo, documentacdo e condicGes de
funcionamento®’.

Na sequéncia, as tecnologias devem ser classificadas quanto a sua criticidade, considerando critérios como
impacto assistencial, frequéncia de utilizagdo e probabilidade de falha®’. Essa classificagdo permite
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estabelecer prioridades para manuten¢do, monitoramento e definicdo de planos de contingéncia,
direcionando os recursos para as tecnologias com maior potencial de comprometer a continuidade da
assisténcial’.

O plano também deve estabelecer as responsabilidades dos profissionais envolvidos e descrever os
procedimentos relacionados a aquisicdo, recebimento, instalagdo, utilizacdo, manutencdo, calibracdo,
armazenamento, desativacdo e descarte das tecnologias. Sempre que houver incorporacdo de uma nova
tecnologia ao servico, o PGTS deverd ser atualizado para contemplar sua inclusdo e as rotinas
correspondentes®’,

6.3. Monitoramento e melhoria continua

A efetividade do PGTS depende do acompanhamento continuo das tecnologias em saude ao longo de sua
utilizacdo. Para isso, a instituicdo deve implementar um plano de manutencao preventiva e corretiva, realizar
calibragGes quando aplicaveis, acompanhar a ocorréncia de falhas e eventos adversos e adotar medidas para
reduzir os riscos relacionados as tecnologias utilizadas na assisténcia®’.

O monitoramento também deve contemplar a¢des de tecnovigilancia, capacitacdo periddica dos profissionais
e avaliacdo de indicadores que permitam verificar o desempenho do plano, tais como cumprimento das
manutencdes programadas, disponibilidade operacional dos equipamentos, nimero de eventos adversos,
percentual de equipamentos com documentacdo atualizada e percentual de profissionais capacitados. Os
resultados obtidos devem subsidiar a revisdo periddica do PGTS e a implementagdo de acdes de melhoria
continual’.

6.4. Registros e documentagao

Todas as atividades previstas no PGTS devem ser formalmente documentadas, assegurando a rastreabilidade
das tecnologias em saude, a padronizagdo dos processos e a demonstragdo da conformidade perante
auditorias e inspeg¢des sanitdrias. Os registros devem permanecer atualizados, organizados e prontamente
disponiveis para consulta. Em conformidade com a RDC Anvisa n2 509/20217, toda a documentac¢3o
relacionada ao gerenciamento das tecnologias em salude deve ser arquivada por, no minimo, cinco anos,
ressalvadas as situacdes em que legislacdo especifica estabeleca prazo distinto’.

Entre os principais documentos que compdem o PGTS destacam-se o inventario das tecnologias, a matriz de
criticidade, os planos e registros de manutenc¢do preventiva e corretiva, os certificados de calibracdo, os
registros de qualificacdo e capacitacdo dos profissionais, as notificagdes de falhas, queixas técnicas e eventos
adversos, os documentos referentes a aquisi¢ao, incorporagao, desativacdo e destinagao final das tecnologias,
além dos indicadores utilizados para o monitoramento do desempenho do plano?’. Esse conjunto documental
constitui evidéncia objetiva da implementa¢do do PGTS, permitindo demonstrar a rastreabilidade das
tecnologias, a adogdo das boas praticas e a conformidade do servigo perante os 6rgdos de Vigilancia Sanitaria.

7. Barreiras de Seguranga

As barreiras de seguranga sao medidas implementadas com o objetivo de prevenir, identificar e reduzir riscos
relacionados a assisténcia odontoldgica, contribuindo para a seguranga dos pacientes, profissionais e demais
usudrios dos servicos de salde. Essas barreiras atuam como mecanismos de prevengao de incidentes e de

e




fortalecimento da qualidade dos processos assistenciais®2. Entre as principais barreiras de seguranca
aplicaveis aos servicos odontolégicos, destacam-se:

e Profissionais capacitados e educacGo permanente, assegurando que os trabalhadores possuam
conhecimentos, habilidades e competéncias atualizadas para a execug¢dao segura das atividades
assistenciais®?;

e Protocolos, procedimentos operacionais padréo (POP), fluxos e checklists, incluindo protocolos de
seguranca do paciente, protocolos clinicos e organizacionais, checklist cirdrgico para procedimentos
invasivos e instrumentos de verificacdo da integridade de materiais e instrumentais, como limas
endoddnticas'?;

e Prdticas assistenciais seguras, incluindo a higiene das maos, a avaliagdo dos riscos dos pacientes por
meio de anamnese completa, a identificacdo das condicdes clinicas relevantes e a ado¢do de medidas
preventivas e de controle conforme os riscos identificados??;

e Comunicagcdo efetiva e rastreabilidade das informagbes, por meio da utilizacdo de registros
padronizados, ferramentas de comunicacdo, identificagdo adequada dos exames dos pacientes (como
radiografias e modelos) e documentacio das informacdes assistenciais'?;

e Gestdo sequra de medicamentos e materiais, incluindo a identificacdo adequada e o armazenamento
segregado de anestésicos conforme o tipo de substancia e suas caracteristicas de uso'?;

e Gestdo e manutengdo dos equipamentos, com registros de manutencdo preventiva e
acompanhamento da periodicidade estabelecida pelos fabricantes, visando assegurar o
funcionamento adequado e seguro dos equipamentos odontoldgicos®?;

e Participacdo ativa dos pacientes e familiares, mediante o fornecimento de informacées claras sobre
procedimentos, cuidados, riscos e medidas de seguranca adotadas pelo servigo2.

A utilizagdo de documentos escritos e padronizados, como protocolos, Procedimentos Operacionais Padrao
(POP) e demais ferramentas da qualidade, estd prevista na RDC Anvisa n2 1.002/2025* e constitui importante
estratégia para a organizacdo e padronizacdo dos processos de trabalho nos servicos de saude.
Tradicionalmente empregados em setores que demandam elevado controle de qualidade, esses instrumentos
contribuem para reduzir a variabilidade das praticas, orientar a atuagdo dos profissionais e fortalecer a
seguranca dos processos assistenciais.

O uso dessas ferramentas ndo deve ser compreendido como uma pratica meramente burocratica, mas como
uma estratégia institucional para estabelecer padrées de qualidade, apoiar a tomada de decisdo dos
profissionais e promover a adog¢do sistematica das boas praticas de funcionamento. Sob essa perpectiva,
contribuem para uma assisténcia odontolégica mais segura, qualificada e centrada nas necessidades dos
pacientes.

No contexto académico, a abordagem das barreiras de seguranca possui papel fundamental na formacdo dos
futuros profissionais, favorecendo o desenvolvimento da cultura de seguranca e a incorporagdo de praticas
seguras desde a formacao inicial.

8. Laboratdrio de Prétese Dentaria (LPD)

O Laboratério de Préotese Dentdria (LPD), quando vinculado ao Consultério Odontoldgico Coletivo da
instituicdo de ensino, constitui um ambiente de apoio técnico indispensavel ao desenvolvimento das
atividades assistenciais e académicas. Sua funcdo vai além da confec¢do e manutencdo de proéteses
odontoldgicas, atuando também como espaco de integragdo entre ensino, pratica clinica, biosseguranga e
qualificacdo do atendimento prestado aos pacientes.
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Por estar inserido no fluxo assistencial, o laboratdrio deve apresentar organizagao fisica e funcional compativel
com as atividades desenvolvidas, favorecendo condi¢des adequadas de trabalho, seguranca sanitdria e
controle de riscos. Nesse sentido, recomenda-se que a area destinada ao LPD seja fisicamente separada dos
ambientes clinicos por diviséria ou parede até o teto, contendo porta de acesso independente, de forma a
minimizar a comunicacdo direta entre os setores e contribuir para a prevencio da contaminacdo cruzada®.

A area de trabalho deve possuir dimensGes compativeis com os equipamentos e procedimentos executados,
permitindo adequada circulacdo, ergonomia e organizacdao operacional. As bancadas devem possibilitar o
desenvolvimento seguro das atividades laboratoriais, mantendo espacamento suficiente entre postos de
trabalho quando houver mais de uma estacdo em funcionamento®.

8.1. Infraestrutura do LPD

O Laboratério de Prétese Dentdria deve dispor de estrutura minima que favoreca a execucdo segura e
organizada das atividades, incluindo?:

e bancada de trabalho adequada as atividades laboratoriais;

e pia exclusiva para procedimentos técnicos, com sistema de retencdo de residuos de gesso;
e espaco destinado ao arquivamento de requisicoes e registros laboratoriais;

e |ocal apropriado para armazenamento de instrumentais, materiais e insumos;

e 3area especifica para Depdsito de Material de Limpeza (DML);

e espaco reservado para guarda de Equipamentos de Protecao Individual (EPI).

Além disso, o ambiente deve contar com lavatdrio exclusivo para higienizacdo das maos, provido de agua
corrente, sabonete liquido, papel toalha descartavel e lixeira com tampa e acionamento sem contato manual,
reforcando as medidas de biossegurancga e a prote¢do dos usudrios e profissionais envolvidos nas atividades
laboratoriais®.

As dreas destinadas aos procedimentos de fundicdo devem possuir sistema de exaustdo adequado para
remocgdo de gases e particulas geradas durante os processos laboratoriais, contribuindo para a seguranga
ocupacional e para a manutencdo da qualidade ambiental do espaco®.

8.2. Organizagao dos processos no LPD

Os trabalhos desenvolvidos no Laboratdrio de Prétese Dentéria (LPD) devem seguir protocolos operacionais
padronizados que assegurem biosseguranca, rastreabilidade e controle sanitario em todas as etapas do fluxo
laboratorial®.

Nesse contexto, o laboratério deve estabelecer protocolo formal para recepcdo de moldes, modelos e pegas
protéticas provenientes dos servicos de assisténcia odontoldgica, garantindo que esses itens sejam
encaminhados apds os procedimentos de limpeza e desinfec¢io realizados pelo setor clinico de origem®. Da
mesma forma, o LPD deve possuir drea especifica destinada a limpeza e desinfec¢cdo destes itens antes do
retorno aos servicos odontoldgicos, contribuindo para a reducdo dos riscos de contaminacdo cruzada®.

Os laboratérios também devem manter registros atualizados e organizados de todos os servicos executados,
assegurando rastreabilidade e controle documental dos procedimentos laboratoriais®. Esses registros devem
contemplar a identificacao do cirurgido-dentista requisitante, do paciente, a descri¢cdao do servigo realizado, os
materiais empregados e as datas de entrada e saida dos trabalhos protéticos®.

P .




Consideragoes Finais

A conformidade com a RDC Anvisa n2 1.002/2025 é um processo dindmico que exige o engajamento continuo
de toda a comunidade académica. Este guia normativo, ao detalhar os requisitos essenciais, busca ser um
recurso valioso para as instituicdes de ensino de Odontologia na busca pela exceléncia e seguranca. E
importante ressaltar que o prazo para adequacao das estruturas existentes é de 360 dias a partir da publicacao
da RDC n2 1.002/2025%. Novos estabelecimentos, por sua vez, devem cumprir integralmente as exigéncias
desde o inicio de suas atividades. A aderéncia a estas normativas ndo apenas garante a legalidade das
operacdes, mas eleva o padrao de qualidade da formacao profissional e da assisténcia odontolégica oferecida
a populagao.
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