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ANEXO |

CHECKLIST INTEGRADO DE ADEQUAGCAO
RDC ANVISA n° 1002/2025 e Resolugao CFO n° 277/2025

O Checklist de Adequacao a RDC n°® 1002/2025 foi desenvolvido para auxiliar o cirurgiao-
dentista e o responsavel técnico a avaliar, organizar e aprimorar o funcionamento do
servigo odontolégico, de acordo com as exigéncias sanitarias vigentes.

Este checklist tem como finalidade orientar a leitura critica da rotina da clinica, ajudando
o profissional a identificar riscos, fragilidades e oportunidades de melhoria.

IMPORTANTE: As respostas devem refletir a pratica real do servigo, e ndo apena

existéncia formal de documentos.

1) CARACTERIZAGAO DO SERVIGO E ENQUADRAMENTO DO SERVICO
ODONTOLOGICO DE ASSISTENCIA CLINICA

ETAPA 1 - Definindo o tipo (CFO n° 277/2025)

1. Aprestacao de servico € minimamente invasiva, sem anestesia e sem sedagao? (Ex.:
consultas, exames por imagem, diagndstico, prevengdo, educacado em saude, pericias,
laudos e prescri¢ao)

OSim — (Se sim, sera tipo 1)

CONao - (prossiga)

2. A prestagdo de servico € intraestabelecimento (dentro da area fisica), com
procedimentos de pequeno e médio porte, incluindo anestesia, sedag¢ao e
procedimentos clinicos e cirargicos?

OSim — (Se sim, sera tipo 1)

CONao - (prossiga)

3. Aprestacao de servigo é extraestabelecimento (fora da area fisica), com procedimentos
de pequeno e médio porte, incluindo anestesia, sedagao e procedimentos clinicos
e cirurgicos?

OSim — (Se sim, sera tipo lll)

CONao - (prossiga)

4. A prestagado de servigo € intraestabelecimento (dentro da area fisica), em centro
cirargico odontoldgico, com procedimentos clinicos e cirdrgicos, anestesia e
sedacao?

OSim — (Se sim, sera tipo 1V)

CONao - (prossiga)
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5. A prestacdo de servico é em estabelecimento hospitalar, incluindo procedimentos de
pequeno, médio e grande porte, que demandem suporte hospitalar?

OSim — (Se sim, sera tipo V)

CONao - (prossiga)

6. Aprestacado de servigo € ndo assistencial, destinado a confeccao de érteses e proteses
odontoldgicas, inclusive bucomaxilofaciais, vedada a assisténcia direta ao paciente?

OSim — (Se sim, sera tipo VI)

CONao - (prossiga)

ETAPA 2 - Definindo a complexidade (RDC ANVISA n° 1002/2025)

Os tipos I, II, lll — se enquadram na complexidade A
Os tipos IV, V — se enquadram na complexidade B

Obs.: O tipo VI por ser nao assistencial, ndo se enquadra nessa complexidade.

ETAPA 3 - Definindo a classe (RDC ANVISA n° 1002/2025)

Tipo IV — Complexidade B - ndo possui enquadramento em classe.
Tipo V — Complexidade B - ndo possui enquadramento em classe.
Tipo VI — Complexidade B - ndo possui enquadramento em classe.

» Tipo | — Complexidade A - ndo possui enquadramento em classe.

» Tipo Il - Complexidade A — Sera classe | quando houver sedacédo inalatéria ou né&o;
» Tipo Il - Complexidade A — Sera classe Il quando houver sedacdo endovenosa;

» Tipo lll - Complexidade A — Sera classe | quando houver sedacao inalatéria ou nao;
» Tipo lll - Complexidade A — Sera classe Il quando houver sedacédo endovenosa;

>

>

>

Exemplo pratico:

Todos os consultorios que realizam procedimentos clinicos nas diversas especialidades
(endodontia, protese, dentistica, periodontia, odontopediatria etc.), sem a realizagdo de
sedacéo, serdo: Tipo Il — Complexidade A — Sera Classe I.

Alerta sanitario: Classificagcdo incorreta da complexidade é causa frequente de autuagao,
mesmo em clinicas organizadas.

2) DIAGNOSTICO DE MATURIDADE SANITARIA

Agora inicia a avaliagéo estrutural e operacional.

Utilize a seguinte escala:
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@ Atende plenamente
O Atende parcialmente
@ Nao atende

ETAPA 1 - GOVERNANGA E RESPONSABILIDADE TECNICA

‘Item ‘@@@

‘Possui Responsavel Legal (RL) formalmente definido? ‘@@@
‘Possui Responsavel Técnico (RT) cirurgido-dentista com inscri¢ao ativa? H@@@
‘A designacao formal do (RT) esta documentada? ‘@@@

Possui Responsavel Técnico Substituto, cirurgido-dentista com inscrigdo
ativa (se aplicavel)?

Possui designacdo formal do RT substituto estd documentada (se
aplicavel)?

‘O RT principal e substituto conhece e acompanha os processos criticos? ‘@@@
‘O RT principal e substituto consegue explicar fluxos a fiscalizagdo? ‘@@@

Evidéncias esperadas:

e Certiddo de regularidade no CRO;

e Contrato ou termo de responsabilidade técnica;
e Manual organizacional ou regimento interno.

Erro comum: RT apenas “no papel”, sem dominio da rotina — responsabilizagao direta.

ETAPA 2 - LICENCIAMENTO SANITARIO

Item Q0O ®

‘Alvaré vigente? HD HIZI HD ‘
‘Atividades compativeis com a pratica real? HD HIZI HD ‘
‘Radiologia licenciada (se aplicavel)? HD HD HD ‘
‘Sedagéo licenciada (se aplicavel)? HD HIZI HD ‘

Evidéncia esperada: Licenciamento compativel com a pratica real e auséncia de atividades

néo autorizadas.

ETAPA 3 - INFRAESTRUTURA E FLUXOS

Item @0 |@

O espago para atendimento possui metragem compativel com ol IIg Il
enquadramento?
Possui lavatério exclusivo para maos? O (O (O
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item eI

Possui bancada setorizada (de processamento de material), tem fluxo

unidirecional: (I
Fluxo sujo — limpo definido?
‘Possui area de expurgo separada? HIZ] HEI HIZ] |

Na realizacdo de procedimentos com aerossois, o ambiente possui
sistema de renovagao de ar conforme ABNT 7256, inclusive com PMOC
(Plano de Manutencéo, Operacgao e Controle)?

Na limpeza dos instrumentais, é utilizado detergente enzimatico
(especifico para dispositivos médicos) ou ainda usa detergente
doméstico/comum?

o g |-

‘Possui Estrutura completa Suporte basico de vida (se aplicava)? HI:] HEI HIZ] ‘
‘Possui sistema de gases medicinais (O, e N,O) (se aplicava)? HD HD HD ‘
‘Possui Autoclave adequada a demanda? HIZ] HEI HIZ] ‘

ETAPA 4 - PROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

‘Item

®@|0|®

Clas.sific.agéo qu dispositivos medicos por criticidade (criticos, o lo o
semicriticos e criticos)?

‘POPS de limpeza, preparo e esterilizacao? HD HD HD ‘
‘Monitoramento quimico em todas as cargas? HD HIZI HD ‘
Monitoramento biolégico semanal? O |ja ||O
Teste Bowie-Dick (pré-vacuo) no primeiro ciclo do dia? O O |O
Os registros sao arquivados por 5 anos? O (O O

As canetas de alta e baixa rotagdo (pegcas de mao), sdo limpas na
superficie ou passam por esterilizacdo em autoclave?

Realiza o esvaziamento e a secagem das linhas de agua do equipo?

A agua utilizada no abastecimento do equipo é potavel, comprovada com
testes realizados semestralmente?

| Ponto critico: Falha no processamento = risco direto ao paciente e ndo conformidade grave. |
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ETAPA 5 - RASTREABILIDADE

‘Item H. HO H.l
‘Os Pacotes s&o identificados (data, lote e responsavel)? HD HD HD ‘
‘Hé rastreio que possibilite relacionar material ao ciclo? HIZ] HEI HIZ] ‘
‘Os registros sdo continuos? HD HD HD |

ETAPA 6 - SEGURANCA DO PACIENTE

item @]O]®
‘Possui Plano de Seguranga do Paciente (PSP)? HD HD HD ‘

Na sua clinica (dois ou mais consultérios individuais), ha Nucleo de
Seguranga do Paciente?

‘Hé registro de eventos adversos? HD HD HD ‘
‘Hé checklist pré-procedimento? HIZ] HEI HIZ] ‘
‘Hé protocolo de emergéncia definido? HD HD HD ‘
‘Os equipamentos compativeis com o grau de sedagao? HD HD HD ‘

Itens essenciais:
e jdentificagdo correta do paciente

e checklist pré-procedimento

registro de alergias

controle e notificagdo interna de eventos adversos

plano de resposta a intercorréncias

Exemplo critico: Instrumental cai no chdo — existe conduta definida ou improviso?

ETAPA 7 - DOCUMENTAGAO E BOAS PRATICAS (SDBPF)

Este material foi elaborado pela Area de Governanga Clinica da Uniodonto Campinas, destinando-se exclusivamente aos cirurgides-dentistas cooperados e
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Item

Ha Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), para os servigos
realizados?

Ha procedimentos operacionais padrao (POPs), descrevendo as praticas
reais do consultorio?

Ha Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS)?

Ha Plano de Gerenciamento para Tecnologias (PGT)?

Ha Plano de manutencéao preventiva?

2l efepel o e
2l epopejlojol
EIEREIEIN)
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ETAPA 8 - RADIOLOGIA E IMAGINOLOGIA (quando aplicavel)
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Item

Possui sala com blindagem (equipamento fixo)?

Ha dosimetro (quando exigido)?

Possui avental de chumbo e protetor de tireoide?

Ha registro de exposi¢des?

Possui Laudo radiométrico vigente?

O o o o 0 @
O aj ap oy of o
O o o o 0 @

ETAPA 9 - MEDICAMENTOS E MATERIAIS

Item

Controle de validade?

O armazenamento é adequado?

Os medicamentos termolabeis sao refrigerados?

Ha controle de anestésicos?

E realizado o Registro de lote (quando aplicavel)?

o o ap ool @
o o ap oy oo
o o ap oo @

ETAPA 10 - RECURSOS HUMANOS E TREINAMENTO

Item Q0@
O Auxiliar de Saude Bucal ou Técnico em Saude Bucal possui inscri¢éo||q (I (IO
ativa no CRO?

Os Contratos formalizados? |y
Os treinamentos sobre protocolos da clinica, realizados com a equipe(|7 |0 O
possuem registro nominal e sdo devidamente assinados?

Ha treinamento em RCP/suporte basico? |y
Ha integracao estruturada de novos colaboradores? |y
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Realizada a autoavaliacao, o profissional podera tragar seu plano de acado para estar

em conformidade coma nova RDC vigente.

Nota de Esclarecimento e Responsabilidade Regulatério-Sanitaria

Para fins de transparéncia, correta interpretacdo e adequada compreensdo do conteldo
apresentado, esclarece-se que a Uniodonto Campinas nao possui qualquer participagéo,
ingeréncia ou vinculo institucional com os processos de elaboragao, revisao, edicdo ou aprovagao
das Resolugbes da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, tampouco detém competéncia normativa, regulatéria ou fiscalizatéria sobre a referida
legislagao.

O presente material possui carater exclusivamente informativo, orientativo e educativo, tendo
sido elaborado com o objetivo de apoiar os cirurgides-dentistas cooperados e credenciados na
compreensdo das exigéncias estabelecidas pela norma, bem como na identificacdo das eventuais
adequacgdes necessarias a sua realidade profissional e estrutural.

Ressalta-se que as informagdes aqui apresentadas ndo substituem a leitura integral e atenta da
RDC aplicavel, nem eximem o profissional da responsabilidade pelo cumprimento integral da
legislagao sanitaria vigente, das normas correlatas e das determinagbes emanadas pela
autoridade sanitaria competente em sua respectiva jurisdi¢cdo.

A responsabilidade pelo atendimento as exigéncias legais, regulatérias e sanitarias permanece
integralmente atribuida ao profissional e ao estabelecimento de saude, nos termos da legislagdo

aplicavel.
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