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1. LISTA DE ABREVIATURAS

AFE - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;
CCO - Centro Cirurgico Odontoldgico;

CFO - Conselho Federal de Odontologia;

CFM - Conselho Federal de Medicina

CME - Centro de Material e Esterilizagao

DM — Dispositivo Médico

PBA — Projeto Basico de Arquitetura

PcD — Pessoa com Deficiéncia

PSP — Plano de Seguranga do PAciente

RDC - Resolugéo da Diretoria Colegiada;

RT — Responsavel Técnico

SUS - Sistema Unico de Saude

SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
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2. INTRODUCAO

A Resolugao da Diretoria Colegiada — Anvisa n° 1002/2025, de 15 de dezembro de
2025, foi resultado de um robusto processo regulatério, pautado na identificacdo de
problemas e riscos sanitarios na assisténcia odontolégica, na andlise de evidéncias
cientificas e técnicas e na ampla participacdo social, incluindo contribuicbes recebidas em
oficinas com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), em consultas dirigidas as
vigilancias locais e, especialmente, na Consulta Publica n° 1.301/2024.

Com o intuito de favorecer a implementagdao normativa e trazer esclarecimentos
sobre as disposi¢gdes constantes no regulamento em comento, é que se propds e estruturou
o presente documento.

Trata-se, portanto, de material complementar e de apoio a adequada compreensao e
aplicabilidade da RDC n° 1002/2025, de carater orientativo e ndo vinculante, construido com
a participagdo dos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de
representantes do setor regulado e outras partes interessadas em observancia ao Plano de
Implementacéao elaborado pela area técnica, quando da aprovacéao da referida norma na 202
Reunido Ordinaria Publica (ROP), de 10/12/2025.

Cumpre esclarecer que:

. Esta primeira versdo do documento Perguntas & Respostas consolida um

compilado geral de questionamentos trazidos pelas entidades participantes

supramencionadas;

. Algumas perguntas tiveram sua redagéo reformulada para abarcar aspectos

complementares interrelacionados, também objeto de interesse;

° O presente instrumento ndo se destina a ampliagido ou restricdo de requisitos

técnicos, mas tdo somente ao esclarecimento das disposi¢gdes normativas constantes

na RDC n° 1002/2025;

Isso posto, e sendo este um instrumento dindmico, ha previsdo de que atualizacées
sejam realizadas e novas edi¢des publicadas, momento em que essas e novas contribui¢cdes

poderao ser incorporadas.



GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA EM SERVICOS DE SAUDE (GGTES) ? PE RGU NTAS
GERENCIA DE REGULAMENTAGAO E CONTROLE SANITARIO EM SERVICOS DE SAUDE (GRECS) u & RESPOSTAS




GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA EM SERVICOS DE SAUDE (GGTES) ? PE RGU NTAS

GERENCIA DE REGULAMENTACAO E CONTROLE SANITARIO EM SERVICOS DE SAUDE (GRECS) u & RE S POSTAS

3. PERGUNTAS & RESPOSTAS

3.1. Disposi¢coes Gerais e Condi¢gdes Organizacionais

3.1.1. No servigco publico devem ser seguidas as mesmas regras da
RDC 1002/20257
Sim. A RDC Anvisa 1002/2025 se aplica a todos os servigos que prestam
assisténcia odontolégica em saude humana no pais, sejam eles de personalidade fisica ou
juridica, servigos publicos, privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles
que exercem agdes de ensino e pesquisa.

3.1.2. A classificacdo de consultérios da RDC 1002/2025 define que
tipo de procedimento pode ser feito (porte, lipoaspiracdo de
papada, etc.)?

Nado. A classificagdo dos consultérios odontolégicos na RDC Anvisa 1002/2025
refere-se a delimitagdo de estrutura fisica e equipamentos, em fun¢do da seguranca do
paciente, e ndo ao tipo de procedimento que pode ser realizado. A definicdo de quais
procedimentos podem ser feitos, com qual porte e em qual tipo de ambiente é
competéncia do Conselho Federal de Odontologia (CFO).

3.1.3. Quais atividades se enquadram no "ambiente de prestacao de
assisténcia odontolégica"?

As atividades que podem ser realizadas em cada ambiente de trabalho do
cirurgido-dentista sdo matéria de Resolugdo do Conselho Federal de Odontologia (CFO).
Até o momento apenas os procedimentos cirurgicos estéticos faciais tém ambiente
definido, pela Resolugdo do CFO-SEC-286 de 2026. A RDC Anvisa 1002/2025 define a
estrutura e equipamentos desses ambientes, em fungdo da seguranga do paciente.

O ambiente de prestacdo de assisténcia odontoldgica sem anestesia definido na
RDC Anvisa 1002/2025 em principio destinam-se a prestagdo de servigo odontolégico
assistencial minimamente invasivo, sem anestesia e sem seda¢do, compreendendo, a titulo
de exemplificagdo, entre outras atividades, consultas, exames por imagem, diagndstico,
prevencdo, educacdo em saude, pericias, emissdo de laudos e prescrigdo.

3.1.4. Considerando o critério de n&o utilizacdo de equipo e
anestesia, servigcos estéticos como a aplicagdo de toxina
botulinica estariam inseridos no "ambiente de prestacdo de
assisténcia odontolégica"?

As atividades que podem ser realizadas em cada ambiente de trabalho do
cirurgido-dentista sdo matéria de Resolugdo do Conselho Federal de Odontologia (CFO).
A RDC ANVISA 1002/2025 define apenas a estrutura e equipamentos desses ambientes,
em fungdo da seguranca do paciente.

Nessa légica, o entendimento técnico é de que procedimentos estéticos injetaveis
como aplicagdo de toxina botulinica em que ndo se utiliza equipo odontoldégico poderiam,
a luz da RDC Anvisa 1002/2025, ser realizados nos consultdrios classe I ou II, nos quais
a substituicdo do equipo odontolégico por maca é prevista, conforme paragrafo 22 do
artigo 35, independente do uso de anestesia ou ndo.
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3.1.5. Quais critérios determinam a obrigatoriedade de um Centro
Cirurgico Odontoléogico em detrimento do consultério
convencional? A classificacao sera baseada em autodeclaracao
do responsavel técnico?

De acordo com RDC Anvisa 1002/2025, a obrigatoriedade de Centro Cirdrgico
decorre da realizagdo de procedimentos odontoldgicos clinico—cirurgicos que exijam sala
de cirurgia exclusiva, estrutura de recuperagdo pds-anestésica com posto de enfermagem
e suprimento de gases e suporte mais complexo, conforme Art. 24. J& o porte dos
procedimentos deverd ser identificado legislagdo de regulamentacdo do exercicio
profissional.

A Resolugao CFO-SEC-286 de 2026reserva o centro cirurgico odontolégico para
os procedimentos previstos pelo artigo 42, incisos VII, XI e XII, alineas “b” e “c”, a saber,
cervicoplastia, ritidectomias e ritidoplastias (lifting facial) e rinoplastias (osteoplastias e
condroplastia nasal).

Desta forma, a classificagdo inicial deve ser feita pelo responsavel técnico na
elaboragdo da Série de Documentos de Boas Praticas de Funcionamento (SDBPF). Uma
vez identificada duvida ou necessidade de reclassificagdo pela Vigilancia Sanitdria no
licenciamento ou nas inspegdes, a Visa local pode consultar o Conselho Regional de
Odontologia, visto que a determinagdo de exercicio profissional estd subordinada as
Resolucdes citadas.

3.1.6. Qual o entendimento sobre o enquadramento de procedimentos
como Lipo de Papada, Blefaroplastia, Otoplastia e Rinoplastia?
Tais atividades devem ser restritas a Complexidade B (Centro
Cirurgico) ou podem ser autorizadas em Complexidade A
quando realizadas sob anestesia local?

Os procedimentos de cirurgias estéticas orofaciais que podem ser realizados em
cada ambiente sdo matéria da Resolugdo CFO-SEC-286 de 2026, a qual reserva o centro
cirurgico odontoldgico para os procedimentos previstos pelo artigo 42, incisos VII, XI e
XII, alineas “b” e “c”, a saber, cervicoplastia, ritidectomias e ritidoplastias (lifting facial)
e rinoplastias (osteoplastias e condroplastia nasal).

Para maior clareza de quais procedimentos estéticos podem ser realizados em cada local
o profissional deve consultar a normativa do CFO. A RDC Anvisa 1002/2025 define a
estrutura e equipamentos desses ambientes, em fungdo da seguranga do paciente.

3.1.7. Do ponto de vista sanitario, o que caracteriza o Consultorio
Individual Classe | e Classe |1?

Consultério Individual Classe I: consultdrio individual que ndo utiliza sedagdo
endovenosa; independentemente do tipo de procedimento odontoldgico, desde que dentro
dos limites do exercicio profissional. O consultério Classe 1 ainda pode ser
subclassificado em Classe I com ou sem sedacdo inalatdria.
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Consultério Individual Classe II: consultério individual que realiza sedagdao endovenosa,
com requisitos de estrutura (metragem) e equipamentos de seguranca semelhantes aos
ambientes ambulatoriais em que anestesistas realizam a seda¢do endovenosa.

3.1.8. Procedimentos que demandem anestesia geral podem ser
executados em estabelecimentos de Complexidade B ou sé&o
restritos ao ambiente hospitalar?

A RDC Anvisa 1.002/2025 contempla sedacdo inalatéria-consciente em
consultério Classe I, sedagdo endovenosa em consultério Classe II e procedimentos
cirurgicos em CCO, mas ndo autoriza anestesia geral em ambiente odontolégico isolado.
Procedimentos que demandem anestesia geral permanecem restritos a ambiente hospitalar
com suporte de internagdo e equipe multiprofissional.

3.1.9. Para fins regulatérios, deve-se considerar que todo
procedimento sem anestesia é, por definicdo, um procedimento
sem sedacao (e vice-versa)?

Do ponto de vista regulatério, anestesia e sedagdo sdo conceitos distintos,
definidos na RDC Anvisa 1002/2025. E possivel ter sedagio sem anestesia local ou vice-
versa, de modo que nem todo procedimento sem anestesia € necessariamente "sem
sedacdo". A defini¢do do tipo de anestesia e/ou sedagdo utilizada é clinica e subordinada
ao profissional responsavel.

A titulo de exemplificagdo: um procedimento habitualmente realizado sem
anestesia local como a profilaxia (limpeza dental) pode exigir o uso de sedagdo em
pacientes com elevado grau de ansiedade que ndo permitem manipulagdo intraoral.

3.1.10. Como interpretar a Classe | e Classe Il da RDC 1002/2025
em relacao as tipologias do CFO?
A classificagdo da RDC Anvisa 1002/2025 (consultério individual Classe 1 ou
Classe II) refere-se apenas a estrutura fisica e ao uso de sedagdo, ndo ao tipo de

procedimento. Atualmente apenas os procedimentos cirdrgicos estéticos faciais tém
ambiente definido, pela Resolugdo CFO-SEC-286 de 2026.

Para esses procedimentos, didaticamente, utiliza-se seguinte relagdo:
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“ Procedimento (art. 4 CFO 286/2026) A'::':,";:;;Fo Ambiente correspondente na RDC 1.002/2025

Cirurgias perilabiais:

i Ambiente
ichectomia
Pequeno porte [l , . odontol6gico  Consultério Odontolégico Individual Classe |
Lipoaspiracdo quimica -
Elevagdo de sobrancelha JFos
Lipectomia cervical e facial
Lipoenxertia facial
x ? Ambiente > q g
Platismoplastia odortaléioa Tl Consultério Odontoldgico Individual Classe Il (sedagdo
Otoplastia . PO endovenosa) ou Centro Cirdrgico Odontolégico (CCO)

Il, com sedagdo
Blefaroplastia inferior e superior

Rinoplastia — alectomia

Cervicoplastia
Ritidectomias e ritidoplastias (lifting Ablante
Maio! facial
e .qa) : . odontoldgico  centro Cirdrgico Odontolégico (CCO)
.1 1L EL L Rinoplastias — osteoplastias e e
ipo

condroplastia nasal
Lipoaspiragao aspirativa

3.1.11. Coworking odontolégico: o licenciamento € Unico ou
separado por profissional?

O licenciamento sanitario deve ser sempre emitido para o servigo (neste caso, para
a estrutura compartilhada), e n3o individualmente para cada profissional. E importante
ressaltar que isto é valido para todos os servigos sujeitos a Vigilancia Sanitaria,
independente da area de atuagdo: alimentos, medicamentos ou servigos de saude e de
interesse da saude.
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3.2. Estrutura Fisica e Equipamentos

3.2.1. Estabelecimentos com Projeto Basico de Arquitetura (PBA)
aprovado antes da RDC precisam adequar a estrutura fisica?

Sim, no prazo de 360 dias, inclusive para estrutura fisica, salvo impossibilidades
técnicas que exigem andlise caso a caso pela Visa.

Entretanto, a RDC Anvisa 51/2011 define que os PBA devem ser analisados e
aprovados de acordo com a legislagdo sanitaria local vigente (Art. 52), facultando aos
orgdos locais a simplificagdo desse processo para atividades de baixa complexidade (Art.
79), sem prejuizo do cumprimento das legislagdes vigentes (Art. 82). Entende-se,
portanto, que a Visa local pode dispensar a avaliagdo de novo PBA, principalmente para
adequagdes fisicas pequenas e de baixo risco sanitdrio, a ser avaliado caso a caso.

3.2.2. E permitida a realizacdo de procedimentos sob anestesia e/ou
sedacdo (inalatéria ou endovenosa) em consultorios
odontologicos coletivos? Existem limitagdes especificas de
complexidade para este modelo de ambiente compartilhado

O consultério coletivo é listado apenas na Complexidade A, sem mengdo a
realizacdo de sedagdo endovenosa ou inalatdria nesse ambiente, e o Art. 36 restringe os
requisitos de monitorizagdo a consultério Classe I com sedagdo inalatdria, Classe II com
sedacdo endovenosa e CCO. Assim, a interpretacdo técnica é que ndo se admite sedagdo
endovenosa em consultério coletivo, e eventual sedagdo inalatéria em ambiente
compartilhado deve ser analisada com muita cautela pela Visa, uma vez que ndo ha
previsdo explicita de sedagdo em boxes coletivos e hd maior risco de dispersdao de
gases/anestésicos. Nesses casos, é necessdrio que o projeto seja elaborado para garantir a
exaustdo dos gases nesse tipo de ambiente compartilhado e que todos os requisitos de
seguranga (rota de fuga e passagem) estejam presentes.

3.2.3. O que a RDC fala sobre sedagao e medicamentos da Portaria
344/98, sedagao profunda, medicamentos de alta vigilancia e
de uso hospitalar em consultérios?

A RDC Anvisa 1002/2025 trata da estrutura para sedagdo (monitorizagdo,
equipamentos de emergéncia, gases, etc.) e da classificacdo dos ambientes que podem
realizar sedacdo inalatéria ou endovenosa. A Anvisa ndo define, na RDC 1002/2025,
quais medicamentos podem ser prescritos ou administrados em cada ambiente.

O uso de medicamentos sujeitos a Portaria n.2 344, de 12 de maio de 1998,
sedacdo profunda, medicamentos de alta vigilancia e de uso restrito hospitalar em
consultdério odontolégico é matéria de exercicio profissional e farmacoldgico, devendo
ser analisada a luz da legislagdo especifica (Portaria n.2 344, de 12 de maio de 1998,
normas do CFM e CFO).

De forma geral, muitos medicamentos de sedagdo endovenosa (por exemplo,
benzodiazepinicos, alguns opioides e outros psicotrépicos) estdo incluidos nas listas da
Portaria n.2 344, de 12 de maio de 1998, portanto sdo “controle especial”. Isso significa
que o servio que usa sedagdo venosa precisa de licenga/credenciamento sanitdrio
especifico para adquirir, estocar e utilizar esses medicamentos de sedagdo endovenosa,

8
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seguindo regras de seguranga, registro de consumo e conferéncia de estoque previstas na
Portaria.

3.2.4. Cirurgido-dentista pode realizar sedagcdo endovenosa em
consultério Classe 11?

A RDC Anvisa 1002/2025 admite consultério Classe II com sedacdo endovenosa,
desde que atendidos os requisitos estruturais, de monitorizagdo e de equipamentos de
emergéncia. A competéncia do cirurgido-dentista para realizar ou ndo a sedagdo
endovenosa decorrerd da legislagdo que regulamenta o exercicio profissional (CFO,
CFM) e deve ser confirmada junto aos conselhos competentes; a Anvisa ndo define quem
pode executar o ato de sedar. Até o momento de publicagdo deste P&R, de acordo com as
legislagdes vigentes, apenas o médico anestesiologista possui habilitagdo legal para
realizar a sedacdo endovenosa.

3.2.5. Para a sala de Recuperacao Pés-Anestésica (RPA) e Posto de
Enfermagem no Centro Cirurgico (CCO), devem-se adotar os
10m? exigidos para a RPA de sedacdo endovenosa? O Posto
de Enfermagem deve ser uma area adicional ou pode estar
contemplado nessa metragem?

Nao é necessario area adicional para o posto de enfermagem na RPA do CCO.
Para sedacgdo endovenosa em consultdrio Classe II, a RDC define area minima de 10 m?
por leito de recuperagdo pds-anestésica, inclusive quando a cadeira odontoldgica é
utilizada como leito. No CCO, a norma exige “drea de recuperagdo pds-anestésica com
posto de enfermagem”, mas ndo fixa metragem minima; na pratica regulatéria, adota-se o
mesmo parametro de 10 m? por leito como referéncia técnica, garantindo espago de
circulagdo e monitorizagdo compativel. O posto de enfermagem pode situar-se dentro da
propria drea de RPA, desde que haja visibilidade de todos os leitos, espago para
equipamentos, registros e circulagdo segura da equipe.

3.2.6. Consultérios coletivos precisam de sanitarios diferenciados por
género e PcD?

O Art. 20 da RDC Anvisa 1002/2025 exige, de forma especifica, sanitarios
diferenciados por género e distintos para usudrios e funciondrios em
consultdrios coletivos, com pelo menos um sanitdrio PcD., o que leva, na pratica, a
necessidade minima de trés sanitdrios (usudrios masculino, usudrios feminino e
funcionarios) com ao menos um deles adaptado a PcD.

3.2.7. Trabalho ha anos em um consultério sem acessibilidade e sem
banheiro para PcD. Preciso me adequar?

Sim. O Decreto n? 5.296 de 2 de dezembro de 2004 regulamentou as Leis n?
10.048/2000, que deu prioridade de atendimento as pessoas por ela especificadas, e n?
10.098/2000, que estabeleceu normas gerais e critérios basicos para a promogdo da
acessibilidade das pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida.
Segundo este decreto, todas as edificacdes de uso coletivo (aquelas destinadas as
atividades de natureza comercial, hoteleira, cultural, esportiva, financeira, turistica,

9
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recreativa, social, religiosa, educacional, industrial e de saude, inclusive as edificacdes de
prestagdo de servigos de atividades da mesma natureza) deverdo ser acessiveis a pessoas
com deficiéncia ou com mobilidade reduzida.

Portanto, a adequagdo a acessibilidade, ja é obrigatdéria ha 21 anos. A RDC
Anvisa 1002/2025 apenas regulamentou as exigéncias de ndmero de sanitarios de acordo
com a classificacdo dos estabelecimentos.

3.2.8. Quando o servigo que presta assisténcia odontoldgica tiver um
sanitario adaptado para PcD instalado no mesmo pavimento
em que a clinica estad localizada, € necessario ter outro
sanitario dentro da sala clinica?

Em principio ndo, mas esta questdao deve ser analisada caso a caso pela equipe da
vigilancia sanitdria local, avaliando se o sanitario é aberto ao publico, ou seja, se ndo estd
inserido em outro estabelecimento; e se a distancia é razodvel para tal deslocamento.

3.2.9. O que significa "tratamento especifico do ar"?

O tratamento especifico do ar refere-se ao conjunto de processos aplicados para
remover contaminantes (particulas, umidade, éleo) do ar comprimido ou para condicionar
o ar ambiente em locais criticos, como hospitais e laboratérios, garantindo qualidade,
segurancga e eficiéncia operacional. Envolve dimensionamento, renovagdo, filtragem e
controle de pressdo. Nao se resume a limpeza de filtros.

3.2.10. Equipamentos de monitorizagdo e emergéncia para sedacao
precisam ficar sempre no servico ou apenas no momento do
procedimento?

O Art. 36 da RDC Anvisa 1002/2025 exige que consultério Classe I com sedagdo
inalatéoria e Classe II com sedacdo endovenosa disponham de equipamentos de
monitorizagdo ¢ de emergéncia. A norma ndo previu e nem proibiu a terceirizagdo de
recursos estruturais, dependendo exclusivamente de equipamentos transportados
eventualmente.

O artigo 130 da norma também prevé que o servigo que presta assisténcia
odontoldgica deve estabelecer e implementar padrdes de qualidade, garantir a
manuten¢do, e assegurar a operagao dos equipamentos dentro do servigo. Isso deve estar
previsto dentro do Plano de Gerenciamento de tecnologias- PGT (Art. 131) que deve ser
elaborado e implementado pelo Responsdvel Técnico do servigo (Art. 132).

Desta forma, caso seja op¢do de o servigo terceirizar a assisténcia de sedacdo,
incluindo os recursos de equipamentos, o protocolo de assisténcia deve estar descrito e
documentado, fazendo parte da Serie de Documentos de Boas Praticas de Funcionamento
do Servigo, bem como devem constar no PGT do servigo todos os registros de
gerenciamento das tecnologias utilizadas, inclusive as de monitorizagdo e emergéncia.
Nesse caso fica o RT do servigo corresponsdvel pelo gerenciamento, ainda que os
equipamentos sejam terceirizados.

3.2.11. Qual a diferenca entre ar comprimido e ar medicinal?

10



GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA EM SERVICOS DE SAUDE (GGTES) ? PE RGU NTAS

GERENCIA DE REGULAMENTACAO E CONTROLE SANITARIO EM SERVICOS DE SAUDE (GRECS) u & RE S POSTAS

O ar medicinal é um gas medicinal (medicamento) que é usado diretamente na
assisténcia ao paciente, enquanto o ar comprimido de uso geral em um consultério
odontolégico é um insumo técnico para equipamentos, ndo enquadrado como
medicamento. Para consultérios e clinicas odontolégicas, o ar comprimido é usado
principalmente para acionamento de pegas de mado, secagem de campo operatdrio e
operacdo de equipamentos, ndo sendo destinado diretamente a terapia respiratdria do
paciente. Ja o ar medicinal funciona como substituto do ar atmosférico em procedimentos
anestésicos, nebulizagdo de medicamentos ou suporte ventilatério. Por ser medicamento,
o ar medicinal precisa atender requisitos farmacéuticos especificos de pureza, registro
sanitdrio, AFE da empresa e controle de qualidade em linha com ABNT NBR 12188 e
normas da Farmacopeia.

3.2.12. O compressor pode ser instalado no banheiro? E na sala de
processamento?

O compressor deve ser instalado preferencialmente em area prépria ou drea
externa. Quando instalado dentro da sala clinica, deve ser coberto por caixa de prote¢do
acustica e contar com filtro regulador de ar. Se a Unica possibilidade de instalagdo for no
banheiro ou na sala de processamento, é obrigatéria a captagdao do ar externo. Para a sala
de processamento, também é recomendado a prote¢do acustica por haver profissionais
atuando especificamente neste ambiente.

3.2.13. Quais as orientagcbes para uso da geladeira no servico
odontologico?

A RDC Anvisa 1002/2025 ndo disciplina o uso desse equipamento, entretanto a
RDC Anvisa 63/2011 define que os produtos devem ser utilizados para os fins a que se
destinam. Portanto, a geladeira destinada ao armazenamento de medicamentos/produtos
termossensiveis deve ser de uso exclusivo para medicamentos/produtos; permanecer
instalada em area de acesso restrito aos profissionais autorizados; ¢ manter-se livre de
alimentos, bebidas, materiais bioldgicos, produtos quimicos ou quaisquer itens ndo
relacionados ao uso terapéutico.

A geladeira utilizada para medicamentos devera operar na faixa de temperatura
indicada pelos fabricantes dos produtos/medciamento e o servigo deve manter registros
de temperatura realizados periodicamente. Assim como para outras tecnologias, o servigo
odontoldgico devera incluir este equipamento no programa de manutengdo preventiva e
corretiva descrito no Plano de Gerenciamento de Tecnologias (Art. 131), além de dispor
de plano de contingéncia para falhas do equipamento, interrupgées de energia ou desvios
de temperatura, assegurando a integridade dos medicamentos.
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3.3. Processamento de Dispositivos Médicos

3.3.1. O profissional possui autonomia para escolher entre
processamento individual ou centralizado?

Desde que sejam respeitadas as restricdes especificas e limites impostos pela
norma, ha liberdade de escolha. O consultdrio individual pode optar por processamento
em bancada setorizada, sala Unica ou duas salas, obedecendo os requisitos de fluxo
unidirecional e dimensionamento. J& os centros cirdrgicos odontolégicos podem optar
por estrutura de sala Unica ou duas salas. Os consultérios coletivos odontolégicos ficam
restritos ao uso de duas salas. O profissional também pode optar pelo processamento
terceirizado por meio de empresa processadora, desde que esta esteja regularizada junto a
autoridade sanitdria para essa prestacdo de servico. Neste caso, o protocolo de
processamento e transporte deve estar descrito e documentado, fazendo parte da Série de
Documentos de Boas Praticas de Funcionamento do servico.

3.3.2. Em clinicas com varios consultorios, qual estrutura de
processamento deve ser adotada (bancada, sala unica, duas
salas)?

A RDC Anvisa 1002/2025 ndo impde um modelo Unico de estrutura de
processamento por numero de consultérios, mas oferece trés alternativas no artigo 25: (1)
bancada setorizada exclusiva dentro da area de assisténcia; (2) sala Unica e exclusiva para
processamento ou (3) duas salas — suja e limpa. Entretanto, hd a restricdo de que
Consultérios Coletivos Odontoldgicos e Centros Cirurgicos Odontolégicos ndo podem
utilizar a estrutura de bancada setorizada. Cabe ao servigo, por meio de seus responsaveis
legal e técnico, definir a estrutura de processamento que melhor responda a demanda,
seguindo os requisitos de dimensdo e setorizagdo da norma.

3.3.3. E obrigatdrio lavatério exclusivo para as m&os no interior da
CME?

Nao é obrigatdrio lavatério exclusivo de higienizagdo de maos nos ambientes de
processamento de DM. O lavatério exclusivo para higiene de mdos é obrigatério para a
assisténcia, em todos os consultérios odontoldgicos. No art. 25 inciso I, em que o
ambiente de processamento é uma bancada setorizada para processamento localizada
também dentro da drea de atendimento clinico, existe a ressalva de que a pia para
higienizacdo das mdos da drea de assisténcia ndo pode ser utilizada para o processamento
de DM. Caso a pia de higienizagdo das mdos se localize em bancada contigua ao
processamento de DM, é recomendavel a instalagdo de uma diviséria de 50m de altura,
para evitar contaminagdo por respingos de dgua.

Lembrar que a nomenclatura CME (Centro de Material e Esterilizacdo) ndo se
aplica a realidade ambulatorial dos servigos que prestam assisténcia odontoldgica.

3.3.4. Se eu nao tiver a cuba de ultrassom posso fazer a imersao em
detergente enzimatico em outro recipiente?

12
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Sim, desde que seguidas as orientacdes do fabricante. Vale ressaltar que o
detergente enzimdtico é empregado para limpeza do instrumental e, portanto, ndo se
destina a desinfeccdo ou esterilizagdo. Ver mais informagdes nos itens 3.3.5 ¢ 3.3.6.

3.3.5. Quando a desinfec¢cdo quimica pode atuar como complemento
a esterilizacao?

A desinfec¢do quimica ndo atua como complemento a esterilizagdo e nunca
substitui a esterilizagdo exigida para DM criticos. O DM classificado como critico deve
ser submetido a limpeza e esterilizagdo. O DM classificado como semi critico deve ser
submetido a limpeza e desinfec¢do. No entanto, se o DM for classificado como
semicritico mas for termoresistente, é recomendavel fazer a esterilizacdo. Vale ressaltar
que, conforme o pardgrafo Unico do artigo 53, se houver risco potencial do DM
semicritico ou ndo critico ter sua classificagdo alterada para DM critico durante a
prestagdo da assisténcia, deve ser utilizado o método de esterilizagdo.

3.3.6. E obrigatério usar Cuba ultrassdnica para limpeza dos
instrumentais?

De acordo com o artigo 62, s6 é obrigatério realizar limpeza automatizada quando
se tratar de DM complexo, ou seja, aquele DM com qualquer superficie inacessivel a
friccdo direta como multiplos canais internos, fundo cego, reentrancias, e valvulas, ou
outros dispositivos compostos por partes ndo desmontdveis. Como exemplo podemos
citar e certas canulas de lipoaspiragdo de mento, que possuem fundo cego.

3.3.7. O glutaraldeido pode ser utilizado? Para qual finalidade?

Nao. Conforme o Art.55, é proibida a desinfec¢do com a utilizagdo de saneantes a
base de aldeidos para todos os DM utilizados na assisténcia odontoldgica, incluindo
assisténcia ventilatdria, anestesia e inaloterapia.

3.3.8. E obrigatdria a secagem de DM em equipamento especifico?

Ndo. O Art. 70 da RDC permite secagem por secadoras, ar comprimido
medicinal, gds inerte, ar filtrado seco e isento de éleo, ou material absorvente descartavel
(ndo reciclavel). Secar ao ar ambiente ou com pano reutilizdvel ndo se enquadra. O
método de secagem deve ser condizente com a conformagdo dos DM e deve observar
métodos especificos compativel com dispositivos canulados. Portanto, se o canulado for
de longa extensdo, que torne impossivel a secagem manual com pano/toalha descartavel,
o servigo deve possuir tecnologia compativel ou terceirizar o processamento por meio de
contrato.

3.3.9. Pode usar secadora de instrumentais sem registro na Anvisa?

E obrigatério que o servigo verifique se o fabricante da secadora indica que o
equipamento é destinado a secagem de instrumentos/dispositivos médicos em servigos de
saude. Muitas secadoras sdo dispensadas de registro (categoria de produtos ndo regulados
como DM), mas o servigo deve verificar a aplicabilidade em saude e seguir o Art. 55 da
RDC Anvisa 63/2011 (uso exclusivo para a finalidade prevista).

3.3.10. Posso manter a estufa no consultério apenas para secagem
dos DM?
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Nado. O uso da estufa estd proibido nos servigos que prestam assisténcia
odontoldgica para qualquer finalidade.

3.3.11. Como monitorar o processamento em consultorios de
municipios pequenos com baixo fluxo?

O monitoramento da esterilizagdo é o mesmo, independente do porte do
consultério ou da quantidade de ciclos de esterilizagdio ou fluxo de pacientes.
Em esterilizador pequeno (até 60 litros, sem bomba de vacuo), deve ser realizado o
monitoramento semanal: indicador biolégico + integrador tipo 5/6 no primeiro ciclo;
integrador tipo 5/6 nas cargas subsequentes. Os integradores devem ser colocados dentro
do pacote teste, que é feito com dupla embalagem de papel grau cirurgico. O pacote deve
ser colocado onde a propagacdo do calor é mais dificultada dentro do esterilizador. Esse
local vem indicado no manual do fabricante, sendo geralmente na prateleira inferior,
préximo do dreno ou da porta das autoclaves.

E importante ressaltar que a fita zebrada é um indicador quimico tipo 1, que indica
somente exposi¢ao ao calor e ndo é utilizado para monitorar o processo de esterilizagdo.

3.3.12. A “sala” citada no inciso | do art. 25 é a mesma sala do inciso
Il (sala de 4,8 m?)?

Ndo. O inciso I trata de bancada setorizada localizada dentro do consultério
individual de atendimento junto a area de assisténcia, enquanto o inciso II se refere a uma
sala Unica exclusiva para processamento de DM, separada do consultério, com metragem
minima de 4,8 m2.

3.3.13. A divisoria de 50 cm entre area suja e limpa € obrigatéria
para servigos antigos?

Sim. Todos os estabelecimentos ja cadastrados/licenciados na Visa local devem
adequar-se no prazo de 360 dias decorridos da publicacdo da norma. Devem apresentar a
barreira de 50 cm separando area suja de area limpa os servigos que optarem pela
estrutura de bancada setorizada localizada dentro do consultério individual de
atendimento junto a drea de assisténcia (Art. 25 inciso I) ou pela sala Unica exclusiva
para processamento de DM (Art. 25, § 32).

Observagdo: Na RDC Anvisa 1002/2025, no §32 do artigo 25 onde se 1é “inciso 1”
leia-se “inciso 11”.

3.3.14. E possivel ter area suja com menos de 1 m de largura?

Sim. A norma ndo estabelece largura minima para as bancadas da drea suja,
entretanto exige o afastamento minimo de 30 cm em pelo menos um dos lados da cuba de
lavagem de DM. Além disso, o servigo deve observar o Art. 29 que preconiza que a area
de processamento deve ser dimensionada em fungdo da demanda, volume de produtos e
equipamentos, de forma que o tamanho da bancada ndo comprometa a seguranga do
processamento (numero de ciclos, risco de recontaminagdo, etc.).

3.3.15. Pode lavar no consultério e esterilizar em sala separada?
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Para servigos odontoldgicos ambulatoriais, a RDC Anvisa 1002/2025 ndo previu o
fracionamento do processamento (lavar em um local e esterilizar em outro). Por outro
lado, a norma também ndo proibiu.

Portanto, caso o fracionamento do processamento nessa estrutura seja necessario,
este deve ser realizado em um dos trés ambientes previstos para processamento de DM.
De acordo com a pergunta, o servigo deverd ter uma bancada setorizada e exclusiva para
lavagem de instrumental (art. 25, inciso I) e, no minimo uma sala para processamento
para realizar a esterilizagdo. O transporte de DM entre o consultério e a sala de
processamento devera ser feito conforme previsto na norma: em recipiente devidamente
identificado, exclusivo para este fim, rigido, liso, com sistema de fechamento estanque,
passivel de limpeza e desinfecgdo.

A RDC também prevé que as areas destinadas a execugdo de quaisquer etapas do
processamento de DM devem ser dimensionadas em razdo da demanda, do volume de
produtos processados e dos equipamentos, que deve ser feita de forma a prevenir a
contaminagdo ou recontamina¢do dos produtos e do ambiente de trabalho, assegurando o
manuseio ordenado dos produtos.

3.3.16. Pode ser utilizado papel crepado para esterilizacao de
bandejas cirurgicas odontolégicas? Caso possa ser utilizado, a
RDC cita que ndo pode ser utilizada fita zebrada para
fechamento das embalagens. Nesse caso, qual seria o material
ideal para selagem do papel crepado?

Sim, o papel crepado pode ser utilizado como embalagem de esterilizagdo,
utilizando um tipo especifico de dobradura (em envelope) com sobreposi¢do do papel O
fechamento desse tipo de embalagem pode ser feito com fita crepe ou com a fita zebrada.

A proibicdo de utilizagdo da fita zebrada de que trata o art.75 refere-se ao
fechamento de embalagens de papel grau cirurgico. Para a embalagem de papel grau
cirurgico devem ser utilizadas embalagens auto colantes ou a seladora prépria para esta
finalidade, conforme orientagdo do fabricante.

3.3.17. E permitido o uso de chapinha de cabelo para selagem de
pacotes grau cirurgico?
Conforme o Art. 75 §42, ndo é permitido o fechamento de embalagens de papel
grau cirurgico com equipamentos ndo especificos para esta finalidade. O servigo deve

sempre verificar a aplicabilidade em saude dos equipamentos utilizados e seguir o Art. 55
da RDC Anvisa 63/2011 (uso exclusivo para a finalidade prevista).

3.3.18. E permitido o uso de caixas perfuradas e broqueiros ou
porta-limas para esterilizacao?

A RDC Anvisa 1002/2025 ndo proibe o uso desses suportes para dispositivos
médicos na esterilizagdo, entretanto eles devem ser recobertos por embalagem secundaria
(papel grau cirurgico, tecido de algoddo, etc) apropriado para esterilizagdo.
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3.3.19. O pacote submetido a esterilizacao deve ser identificado com
que tipo de etiqueta? Pode ser tipo crepe fita larga? Pode ser
qualquer etiqueta?

Nao existem exigéncias para o tipo de etiqueta a ser utilizada sobre a embalagem
de esterilizagdo. Ela deve ter espaco suficiente para registro do lote, data e responsavel
pela esterilizacdo. Recomendamos que o servigo se certifique que a etiqueta utilizada
tenha uma boa fixagdo pds esterilizagdo, e se mantenha legivel até o momento do uso,
para que a identificacdo e rastreabilidade do pacote ndo sejam perdidos.

3.3.20. A caneta para escrever na etiqueta poder tipo esferografica?
E a caneta para escrever na embalagem de papel grau
cirurgico, pode ser qualquer caneta desde que seja a caneta
atoxica?

As etiquetas podem ser preenchidas com canetas comuns, de preferéncia,
atéxicas. As canetas especificas para esterilizacdo sdo exigidas somente quando a
identificagdo é feita diretamente na embalagem de papel grau cirurgico, na face plastica,
conforme exigido no inciso I do pardgrafo 32, do artigo 79. Conforme citado, as canetas
devem ser especificas para ser utilizadas em processos de esterilizagdo por indicagdo do
fabricante, ndo bastando ser atéxicas. Em ambos os casos, deve ser garantida a sua
legibilidade apds o processamento.

3.3.21. E necessario utilizar etiquetas com QR Code ou cédigo de
barra?

N3o, a norma ndo traz essa exigéncia. E necessdrio que se possa fazer a
rastreabilidade do processamento até o uso dos pacotes esterilizados. Isso pode ser feito
com os registros manuais tanto no livro de controle de materiais esterilizados quanto no
registro manual no prontudrio do paciente. O importante é garantir rastreabilidade dos
pacotes conforme Art. 81.

3.3.22. E obrigatéria a transferéncia da etiqueta dos pacotes
utilizados para o prontuario do paciente? Se sim, qual a
orientacao para os profissionais que usam prontuario digital?

Para que o processo de rastreabilidade seja completo é importante registrar no
prontudrio do paciente os dados do processamento dos DM utilizados, o que pode ser
feito a partir do registro destes dados (fisico ou digital), ndo sendo obrigatdria a colagem
da etiqueta. Para os profissionais que optarem pelo uso da etiqueta dupla, a colagem se
torna o meio mais pratico.
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3.3.23. Para estabelecimentos que terceirizam a esterilizacao de DM
de conformacgdo complexa, a pré-limpeza apenas de enxague
com agua é suficiente para evitar o Biofilme ou é necessario
realizar a limpeza com lavadora ultrassénica no local antes de
encaminha para a empresa processadora?

A RDC define que deve ser realizado o preparo prévio. O protocolo operacional
especificando o preparo prévio deve ser definido junto a empresa contratada para o
processamento, considerando o tempo de espera para coleta e a estrutura do servigo.

3.3.24. Em servico exclusivamente de radiologia odontologica, é
obrigatéria sala com metragem minima para processamento de
DM?

Nado. Para servigos que trabalham exclusivamente com radiologia odontoldgica e
diagnostico, o Art. 34 permite processamento em bancada setorizada com cuba e bancada
seca, sem metragem minima de sala.

3.3.25. Em servigos exclusivamente de radiologia odontoldgica, pode
haver apenas desinfeccao, sem esterilizacao?

Sim, desde que os DM utilizados sejam ndo criticos ou semicriticos, como
posicionadores radiograficos e espelhos para fotografia e sejam utilizadas barreiras
fisicas, é admissivel processamento por desinfec¢do, conforme Art. 34 e a 16gica de risco
reduzido. Entretanto, o servigo deve avaliar o risco de que o dispositivo se torne critico
(por exemplo, sangramento durante o exame) e, nesses casos, utilizar método de
esterilizagdo ou terceirizar o processamento, conforme previsto no Art. 53.

3.3.26. Precisa esterilizar posicionadores radiograficos a cada uso
no paciente?

A RDC Anvisa 1002/2025 fez excegdo especifica para servigos de odontologia,
permitindo que posicionadores radiograficos sejam processados por desinfec¢dao de nivel
intermediario apds limpeza, em razdo do risco reduzido e do uso habitual de barreiras
plasticas durante o exame radiografico. Ainda assim, o processamento por desinfec¢do
deve ser realizado a cada uso no paciente.

3.3.27. Caso o servico de assisténcia odontolégica possua uma
autoclave com bomba de vacuo, maior que 60 litros, como deve
ser o monitoramento da esterilizacdo? E autoclave, deve ser
qualificada?

De acordo com oart. 93 da RDC Anvisa 1002/2025, a esterilizagdo de DM, o
monitoramento da esterilizagdo e a qualificagdo do equipamento em esterilizador com

volume de camara maior que 60 litros devem ser realizados conforme a RDC Anvisa n?
15/2012 ou outra vier a substitui-la.
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3.4. Gestao da Qualidade

3.4.1. Como aplicar o Plano de Seguranga do Paciente (PSP) no
consultorio

O Responsavel Técnico, no caso de consultério individual, ou o Nucleo de
Seguranga do Paciente, no caso de servigos constituidos por dois ou mais consultérios
individuais, deve elaborar PSP estabelecendo estratégias e agdes de gestdo de risco
adaptadas aos processos de assisténcia odontoldgica do servigo. Esse plano deve incluir
estratégias para identificagdo do paciente, higiene de mados, seguranga cirurgica,
prescri¢do segura, prevengao de quedas, controle de infec¢des, comunicagdo efetiva e os
demais itens citados no Art. 118.

3.4.2. Qual o limite de atuagao do cirurgido-dentista em emergéncias?

O profissional deve agir dentro de suas competéncias, definidas pelo Conselho
Federal de Odontologia, estabilizando e encaminhando o paciente conforme protocolo de
urgéncia e Plano de Seguranga do Paciente. Segundo a Consolidagdo das Normas do CFO
n? 63/2005 o cirurgido-dentista tem o dever de prestar atendimento inicial e suporte
basico em situagBes de urgéncia/emergéncia, podendo “langar mao de todos os meios
possiveis” para salvar a vida do paciente, mas ndo pode ultrapassar os limites de sua
habilitagdo (isto é, ndo pode realizar procedimentos médicos de suporte avangado fora de
ambientes e titulagdo adequados), devendo acionar o servico médico de urgéncia e
encaminhar o paciente assim que possivel.

3.4.3. Existe conflito entre RDC 1002/2025 x NR-327?

Ndo. A norma sanitdria ¢ a norma trabalhista se complementam. No caso de
coletores de perfurocortantes, a RDC Anvisa 1002/2025 exige coletores nas dreas de
processamento, enquanto a NR-32 define o descarte imediato pelo trabalhador. Ndo ha
proibi¢do na legislagdo sanitdria de que sejam colocados também coletores de
perfurocortantes na area de assisténcia, mais proxima ao ponto de atendimento, caso seja
mais confortdvel e 1dgico para o processo de trabalho do servigo.

3.4.4. Um algodao utilizado para hemostasia em procedimentos como
injecao intramuscular ou pequeno sangramento gengival,
contendo sangue apenas na forma absorvida, deve ser
classificado como A4 ou pode ser equiparado ao Grupo D por
analogia a vendclise?

Material (algoddo/gaze) utilizado para hemostasia em outros procedimentos,
contendo sangue apenas na forma absorvida, deve ser classificado como A4. O material
utilizado em hemostasia de vendclise a que se refere o anexo I da RDC Anvisa 222/2018
sdo luvas e materiais de suporte, que ndo entraram em contato com o sangue. O algodao

ou curativo utilizado no servico de saude que contém vestigio de sangue deve ser
descartado como residuo A4.
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3.4.5. Os protetores de sensores, luvas e mascaras contaminados
com saliva e eventuais vestigios de sangue contido devem ser
obrigatoriamente segregados como Grupo A4, ou podem ser
geridos como Grupo D, dado que ndo ha sangue na forma livre
e 0 risco bioldgico € similar ao de materiais de antissepsia?

Conforme a RDC Anvisa 222/2018, a maior parte dos residuos de uma clinica de
radiologia odontoldgica serdo classificados como residuos do grupo D, como por
exemplo luvas de procedimentos que ndo entraram em contato com sangue, abaixadores
de lingua, protetores para sensores radiograficos ou para posicionadores, mascaras de
procedimento, dentre outros. E importante lembrar que a saliva, para fins de interpretacio
desta RDC Anvisa 222/2018 ndo é considerada como liquido corpdreo, conforme a
definicdo apresentada no Art. 32 da norma. Logo, os protetores de sensores, luvas e
mascaras contaminados com saliva devem ser geridos como Grupo D. Em caso de
eventuais vestigios de sangue contido devem ser segregados como Grupo A4.

3.46. As manutengcdes preventivas e corretivas devem ser
comprovadas por laudo?

Toda manuten¢do ou corre¢do em tecnologias do servigo deve ser comprovada,
seja por laudos técnicos, ordens de servigo de empresa ou de profissional habilitado ou
registro de prestadores de servigo, conforme previsto no Plano de Gerenciamento de
Tecnologias do servigo odontoldgico (Art. 134)

3.4.7. Ha conflito entre RDC 1002/2025 e IN 95/2021 quanto ao cabo
disparador?

Nado hd contradi¢gdes entre as normas uma vez que uma coloca a exigéncia de
disponibilidade de cabo disparador e outra abre concessdao para o uso opcional deste em
circunstancias determinadas. Quando a IN 95 foi elaborada em 2019 (originalmente IN
57/2019, que teve alteragdo de numeracdo em fung¢do de consolidagdo normativa e ndo
revisdo de mérito ou conteddo), ndo havia no pais tecnologia com registro que permitia a
dispensa do cabo disparador e do uso do tripé. Quando da elaboracdo da RDC Anvisa
1002/2025, foi constatada a existéncia de dispositivos registrados cujos fabricantes
demostraram o uso seguro com as maos, sem o cabo disparador. Dessa forma, nessa
normativa foi possivel prever a dispensa dousodo cabo disparador, desde que o
profissional tenha um equipamento que preveja essa situagdo e no atendimento das
recomendagdes especificadas pelo fabricante. Nas demais situagdes, o cabo deve ser
utilizado para seguranc¢a do operador.

3.4.8. Técnico de radiologia pode fazer RX intrabucal?

A RDC Anvisa 1002/2025 ndo trata sobre o exercicio profissional e ndo define
quem pode executar a tomada de radiografia. Outras normas ndo sanitarias definem que a
operacdo de equipamentos de radiologia odontolégica pode ser realizada por:

e Cirurgido-dentista regularmente inscrito no CRO;
e Técnico em Saude Bucal, sob supervisdo de cirurgido-dentista;

e Técnico em Radiologia, devidamente habilitado.
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Nao ha exclusividade legal conferida a apenas uma dessas categorias para a
operacdo de equipamentos de radiologia odontoldgica. A habilitagdio depende da
legislagdo profissional (CONTER e CFO). Do ponto de vista sanitario, a legislagdo
federal de protecdo radioldgica, especialmente as normas da ANVISA (como a RDC n?
611/2022), estabelece que os servigos devem garantir que os operadores dos
equipamentos sejam devidamente capacitados e habilitados, conforme legislagdo
profissional aplicavel, ndo restringindo a operagdo a uma Unica categoria profissional,
mas exigindo qualificagdo adequada e responsabilidade técnica.
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4. NORMAS RELACIONADAS E OUTRAS REFERENCIAS

ABNT NBR 7256. Tratamento de ar em estabelecimentos assistenciais de saude (EAS)
— Requisitos para projeto e execugéo das instalagdes.

ABNT NBR 12188. Sistema Centralizado de gases medicinais, de gases para dispositivos
médicos e de vacuo para uso em servigos de saude.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC n°50, de 21 de fevereiro de 2011. Dispbe sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programagdo, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC n°63, de 25 de novembro de 2002. Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas
de Funcionamento para os Servigcos de Saude

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC n° 222, de 28 de margo de 2018. Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento
dos Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucao da Diretoria Colegiada —
RDC n° 509, de 27 de maio de 2021. Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em
saude em estabelecimentos de saude. Diario Oficial da Unido n° 101, de 31/05/2021,
Secao 1.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucao da Diretoria Colegiada —
RDC n° 611, de 09 de margo de 2022. Estabelece os requisitos sanitarios para a
organizagdao e o funcionamento de servigos de radiologia diagndstica ou
intervencionista e regulamenta o controle das exposi¢cées medicas, ocupacionais e do
publico decorrentes do wuso de tecnologias radiolégicas diagndsticas ou
intervencionistas.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. INSTRUCAO NORMATIVA - IN N°
95, DE 27 DE MAIO DE 2021. Dispbe sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia odontoldgica intraoral, e da
outras providéncias. Diario Oficial da Uniao n° 101, de 31/05/2021, Segao 1.

BRASIL. Lei n° 13.589, de 04 de janeiro de 2018. Dispde sobre a manutengdo de
instalagdes e equipamentos de sistemas de climatizagao de ambientes. Diario Oficial da
Unido de 05/01/2018.

BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria n.° 344, de 12 de maio de
1998. Brasilia, 1998.

BRASIL. Conselho Federal de Odontologia. RESOLUCAO CFO-SEC-286, de 20 de
marco de 2026.

BRASIL. Conselho Federal de Odontologia. RESOLUCAO CFO-SEC-51, de 30 de
abril de 2004
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5. HISTORICO DE EDICOES

Edigdo Data Alteragao
12 08/07/2026 Emisséo inicial
22 20/07/2026 Alteracdo do item 3.3.4 e inclusdo de 2 itens na sessao
3.3
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