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Nota de Esclarecimento e Responsabilidade Regulatério-Sanitaria

Para fins de transparéncia, correta interpretacdo e adequada compreensdo do contelido apresentado, esclarece-se
que a Uniodonto Campinas ndo possui qualquer participacdo, ingeréncia ou vinculo institucional com os processos de
elaboragdo, revisdo, edicdo ou aprovacdo das Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, tampouco detém competéncia normativa, regulatdria ou fiscalizatdria sobre a referida legislagéo.

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 adequacdes necessarias a sua realidade profissional e estrutural.

Ressalta-se que as informages aqui apresentadas ndo substituem a leitura integral e atenta da RDC aplicavel,
nem eximem o profissional da responsabilidade pelo cumprimento integral da legislagdo sanitaria vigente, das normas
correlatas e das determinacOes emanadas pela autoridade sanitaria competente em sua respectiva jurisdicdo.

A responsabilidade pelo atendimento as exigéncias legais, regulatdrias e sanitdrias permanece integralmente
atribuida ao profissional e ao estabelecimento de satde, nos termos da legislagdo aplicavel.




Neste volume, o foco estd na Série de Documentos de Boas Praticas de Funcionamen-
to (SDBPF), um conjunto organizado de instrumentos documentais previsto pela RDC
n¢ 1.002/2025 para os servicos odontolégicos.

Mais do que reunir formularios ou documentos formais, a proposta da SDBPF é assegu-
rar que o funcionamento do servico esteja claramente definido, registrado e alinhado
com a realidade da pratica clinica, contribuindo para a organizacdo dos processos, a
seguranca assistencial e a qualidade do atendimento.

Na pratica, isso significa que a clinica ou consultério deve ser capaz de demonstrar, de
forma simples e objetiva, que:

= As rotinas de trabalho estdo descritas, indicando o que deve ser feito e como exe-
cutar as atividades;

= (Os processos possuem registros que comprovam sua execucao;

= As decisdes adotadas em situacOes especificas podem ser justificadas de forma téc-
nica e documentada;

= As atividades realizadas no dia a dia sdo coerentes com o que esta formalmente
estabelecido na documentagao do servico.

Contudo, antes de detalhar os documentos que compdem a SDBPF, é importante com-
preender os fundamentos que orientam a organizagao documental nos servigos
odontoldgicos. Esses fundamentos serdo apresentados nos Tépicos 1 e 2, que tratam,
respectivamente, das bases para a organizacdo documental e da estrutura dos princi-
pais tipos de documentos utilizados no servico.




BASES PARA A ORGANIZAGCAO DOCUMENTAL

A RDC n¢ 1.002/2025 estabelece que os servicos odontoldgicos devem manter docu-
mentacdo compativel com as atividades assistenciais realizadas. Essa exigéncia ndo
deve ser interpretada como a necessidade de acumular grande volume de documentos,
mas sim como a obrigacdo de manter instrumentos documentais capazes de demons-
trar a organizacdo dos processos e o controle sanitario das atividades desenvolvidas.

Em outras palavras, a documentacdo deve refletir a realidade do servico, sendo propor-
cional aos riscos envolvidos e suficiente para evidenciar que as rotinas assistenciais
estdo estruturadas e sob monitoramento.

Para compreender como essa organizacdo deve ocorrer na pratica, trés elementos sdo
fundamentais na interpretacdo da norma:
= Procedimentos realizados;

= Riscos envolvidos;

= Complexidade do atendimento.

A partir desses fatores, torna-se possivel

definir o nivel adequado de orga-
nizacdo, controle e detalhamento
documental necessdrio para cada
servico odontoldgico.

\\\\\\\\\\\\\\\\




PROCEDIMENTOS REALIZADOS NO SERVICO

Quando a RDC faz referéncia aos procedimentos realizados, o conceito ndo se limita ao
ato clinico executado no paciente, mas abrange todo o conjunto de atividades que com-
pOem o processo assistencial odontoldgico, exemplo:

= A preparagdo e organizacdo do ambiente clinico;
= 0O uso, limpeza e processamento de instrumentais;
= As condutas adotadas em situac@es de intercorréncia.

IMPORTANTE: A documentacdo do servico deve refletir todo o fluxo assistencial,
e ndo apenas o procedimento final executado no paciente.

Exemplo:
Em um procedimento simples de restauracdao dentaria, o atendimento ndo envolve
apenas o ato clinico realizado no paciente.

Antes do procedimento, a equipe precisa preparar o consultdrio, organizar os instru-
mentais esterilizados e realizar a higienizacao das superficies clinicas. Durante o
atendimento, podem ocorrer situacGes que exigem condutas especificas, como controle
de sangramento ou troca de materiais contaminados. Apds o atendimento, é necessario
realizar a limpeza, desinfeccao e encaminhamento dos instrumentais para esteriliza-
¢ao, além da organizacdo do ambiente para o préximo paciente.

Nesse contexto, quando o servico documenta apenas o procedimento clinico realizado,
parte importante do fluxo assistencial fica sem registro. O ideal é que a documentacdo
do servico contemple todo esse processo, demonstrando como o atendimento é prepa-
rado, executado e finalizado de forma segura.




IDENTIFICAGAO DOS RISCOS ENVOLVIDOS

O conceito de risco estd associado a possibilidade de ocorréncia de danos a saude

decorrentes das atividades realizadas no servico, ainda que tais danos ndo tenham ocor-

rido. Na pratica odontoldgica, os riscos mais frequentemente considerados incluem:

f \il |
Risco Bioldgico

Possibilidade de contaminagdo cruzada,
especialmente quando ha falhas em
processos de limpeza, desinfecgdo ou
esterilizagdo.

~
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Risco Fisico
Envolve fatores como radiacdo ionizante,

utilizacdo de equipamentos ou exposicdo
a instrumentos perfurocortantes.

=
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Risco Quimico

Associado ao uso inadequado de substancias
quimicas, como desinfetantes, produtos
de limpeza ou outros materiais utilizados no

\ ambiente clinico. J
4 6) R

Risco Assistencial

Decorrente de falhas em procedimentos
clinicos, manejo inadequado de intercorréncias

J

ou auséncia de protocolos assistenciais.

Diante desses riscos, espera-se que a documentagdo do servico demonstre que o esta-

belecimento:




= reconhece 0s riscos presentes em suas atividades;
= possui rotinas estruturadas para controla-los;
= orienta adequadamente sua equipe quanto as condutas necessarias.

IMPORTANTE: Um problema frequentemente observado ocorre quando clinicas
@ realizam procedimentos com maior potencial de risco, mas mantém documentacdo
limitada ou incompativel com as atividades efetivamente desenvolvidas.

COMPLEXIDADE DO ATENDIMENTO

Outro elemento relevante para a organizacdo documental é o nivel de complexidade
dos atendimentos realizados. Esse conceito ndo estd necessariamente relacionado
apenas ao uso de tecnologia ou a especialidade odontoldgica. A complexidade do servi-
co pode ser influenciada por diversos fatores, como:

= Grau de invasividade dos procedimentos;

= Duracdo e frequéncia dos atendimentos;

= Probabilidade de intercorréncias clinicas;

= Necessidade de resposta rdpida a emergéncias;

= (Caracteristicas do perfil de pacientes atendidos.

De modo geral, quanto maior a complexidade do atendimento prestado, maior tende
a ser a necessidade de manter:

= Organizacdo dos processos assistenciais;

» Detalhamento das rotinas operacionais;

= Manutencgdo de registros e controles.

IMPORTANTE: A RDC ndo imp&e um mesmo nivel de documentacdo para todos os
@ servicos odontoldgicos. Mas pede, sobretudo, coeréncia entre o nivel de complexidade
das atividades realizadas e os mecanismos de controle adotados pelo servico.




ESTRUTURA DOCUMENTAL DO SERVICO ODONTOLOGICO

Considerando os principios de organizacdo, rastreabilidade e controle sanitdrio previstos
na RDC, os servicos odontoldgicos devem estruturar sua documentacdo de forma que
as rotinas assistenciais possam ser compreendidas, executadas e verificadas.

Nesse contexto, a organizacdo documental do servico normalmente se apoia em trés
categorias principais de documentos, que cumprem func¢des distintas dentro da gestao
das atividades:

= POP — Procedimentos Operacionais Padrao;

= Protocolos assistenciais ou operacionais;

» Registros de atividades e controles.

Cada uma dessas categorias possui uma finalidade especifica, contribuindo para a padro-
nizacdo das rotinas, a orientacdo da equipe diante de situacdes especificas e a compro-
vacdo de que os processos foram efetivamente executados.

POP — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Em servicos de saude, atividades criticas e repetitivas devem estar formalmente descri-
tas, de modo que todos os profissionais saibam exatamente como executa-las.

Essa padronizacdo normalmente ocorre por meio de Procedimentos Operacionais
Padrao (POPs), que funcionam como orientacdes objetivas para a realizacdo de deter-
minadas tarefas. O objetivo ndo é apenas formalizar processos, mas reduzir variagoes
na pratica assistencial e minimizar riscos sanitarios.

Entre as rotinas que normalmente exigem descricdo formal em servicos odontolégicos,
destacam-se:




= higienizacdo e desinfeccdo de superficies clinicas entre atendimentos;
» separagdo e fluxo de materiais contaminados e materiais processados;
= etapas de limpeza, secagem, embalagem e preparo de instrumentais;

= operagcdo e monitoramento de equipamentos de esterilizacdo;

= manejo e descarte adequado de residuos de servicos de saude;

= procedimentos basicos diante de intercorréncias clinicas.

IMPORTANTE: A simples existéncia do documento ndo é suficiente. O procedimento
descrito deve corresponder as praticas efetivamente adotadas pela equipe.

Um erro comum é manter POPs genéricos, que ndo refletem a realidade do consultério
ou ndo sao efetivamente utilizados pela equipe.

Exemplo:

Existe um POP de esterilizacdo, mas, ao ser solicitado pela vigilancia sanitdria:

= A equipe nao sabe onde o documento esta arquivado;

= Nao consegue explicar o fluxo descrito;

= Ou o contetudo ndo corresponde as praticas realmente adotadas no dia a dia.

Nessas situacdes, o problema pode ser ainda mais grave do que simplesmente ndo ter a
rotina documentada, pois evidencia incoeréncia entre o que estd escrito e o que é prati-
cado, além de indicar falta de controle sobre os processos do servico.

Por isso, o ideal é que cada POP seja simples, realista e conhecido pela equipe, refletindo
exatamente como a atividade é realizada no consultdrio ou clinica.
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PROTOCOLOS ASSISTENCIAIS OU OPERACIONAIS

No contexto da assisténcia odontoldgica, determinadas situacdes podem exigir decisdes
rapidas da equipe, como intercorréncias clinicas, falhas em processos de esterilizacdo ou
acidentes com materiais perfurocortantes.

Para lidar com esses cenarios de forma segura e organizada, os servicos de salde
devem estabelecer protocolos de conduta, que sdao documentos destinados a orientar
como a equipe deve agir diante de situagfes especificas ou eventos que fogem da rotina
operacional.

Diferentemente dos POPs, que descrevem o passo a passo de atividades rotineiras, os
protocolos tém a funcdo de orientar a tomada de decisdo em situacGes que exigem
resposta rapida e padronizada. A adocdo de protocolos institucionais contribui para:
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» Reduzir improvisacdes na tomada de decisdo;

» Assegurar que diferentes profissionais adotem a mesma conduta;

= Aumentar a seguranca do paciente e da equipe;

= Demonstrar que o servico possui controle e organizacao diante de situacdes criticas.

Entre os protocolos frequentemente utilizados em servicos odontoldgicos, desta-
cam-se:

= Atendimento a intercorréncias clinicas durante o procedimento;

» Conduta diante de falhas em processos de esterilizagdo;

= Procedimentos em caso de acidentes com material perfurocortante;

= Resposta inicial a emergéncias médicas no consultdrio.

Exemplo:

Durante o atendimento, um instrumental que acabou de sair da autoclave apresenta
indicador quimico sem mudanca de cor, sugerindo que o ciclo de esterilizacdo pode ndo
ter ocorrido corretamente.

Se o consultdrio ndo possui uma conduta previamente definida, cada profissional pode
agir de forma diferente: alguns podem descartar o material, outros podem utiliza-lo
mesmo com ddvida ou simplesmente repetir o processo sem qualquer registro.

Por outro lado, quando existe um protocolo previamente estabelecido, a equipe ja sabe
exatamente como agir e pode por exemplo:

= Nao utilizar o material esterilizado naquele ciclo;

= Separar e identificar os instrumentais;

» Repetir o processo de esterilizacdo;

= Registrar a ocorréncia e verificar possivel falha no equipamento;

= Comunicar o responsavel técnico, se necessario.
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Esse tipo de orientacdo simples garante que toda a equipe adote a mesma conduta,
reduzindo riscos para pacientes e profissionais e demonstrando que o0 servigo possuli
controle e gestdo sobre situac@es criticas.

REGISTRO DAS ATIVIDADES E CONTROLES

Diferentemente dos POPs e dos protocolos, que orientam como as atividades devem ser
realizadas ou como a equipe deve agir em determinadas situacdes, os registros tém a
funcao de documentar evidéncias de que os processos foram efetivamente executa-
dos. Esses documentos permitem a rastreabilidade e o monitoramento das rotinas
assistenciais e de biosseguranca, demonstrando que o servico mantém controle sobre
Seus processos.

Entre os registros mais relevantes para fins de controle sanitario, destacam-se:
= Registros dos ciclos de esterilizacdao da autoclave;

= Controle do uso de indicadores quimicos e bioldgicos;

» Registros de manutengao preventiva e corretiva de equipamentos;

» Registros de capacitagao e treinamentos da equipe;

= Registros de intercorréncias ou eventos adversos.

comprovar que os processos ocorreram de forma adequada, mesmo que as atividades

@ IMPORTANTE: Quando essas informacfes ndo sdo registradas, torna-se dificil
sejam realizadas regularmente no dia a dia.
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Exemplo:
Considere um servico odontoldgico que realiza diariamente o processo de esterilizacdo
em autoclave, mas ndo mantém registros dos ciclos executados.

Em uma fiscalizacdo, a auséncia de registros impede a comprovacdo de aspectos impor-
tantes do processo, como:

= A frequéncia com que a esterilizacdo é realizada;

» Aregularidade dos ciclos da autoclave;

» O monitoramento do processo como parte das medidas de biosseguranga.

De forma simplificada, pode-se compreender a funcao dos documentos citados
acima da seguinte maneira:

POP PROTOCOLO
Orienta a Define condutas

REGISTRO
Comprova que

as ativid_ades foram
realizadas.

execucdo das diante de situacoes
atividades. especificas.

IMPORTANTE: Quando a pratica observada ndo corresponde ao que esta formalizado
@ nos documentos institucionais, pode-se caracterizar falha no controle dos processos
assistenciais.
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RESPONSABILIDADE PELA ELABORAGAO E IMPLEMENTACAO
DA SDBPF

A responsabilidade pela elaboracdo, implementacdo e atualizacdo da Série de Docu-
mentos de Boas Praticas de Funcionamento (SDBPF) é do Responsavel Técnico (RT)

do servico que presta assisténcia odontolégica.

Compete ao RT estruturar esse conjunto documental de forma compativel com as ativi-

dades realizadas no servico, garantindo que estejam definidos e formalizados, entre

outros instrumentos:

Rotinas de trabalho;

Protocolos técnicos padronizados;

Procedimentos operacionais padrao (POPs);

Planos e controles relacionados as atividades do servico.

A SDBPF deve refletir a realidade das praticas desenvolvidas no estabelecimento, fun-

cionando como referéncia para a organizacao das rotinas, a padronizacdo das condutas

e 0 controle dos processos assistenciais.

FORMALIZAGAO DA CIENCIA E DO COMPROMISSO DA EQUIPE
COM A SDBPF

Todos os profissionais que atuam no servico odontolégico devem formalizar (assinar),

por meio de termo de ciéncia e compromisso, que tém conhecimento do contetido da

SDBPF e que se comprometem a cumprir as rotinas, protocolos e procedimentos esta-

belecidos.
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Esse documento tem a finalidade de demonstrar que a equipe foi devidamente orienta-

da quanto as normas internas do servico e que as boas praticas descritas na SDBPF sdo

de conhecimento dos profissionais responsaveis por sua execucao.

autoridade sanitdria, quando solicitado, e deve ser atualizado sempre que houver

@ IMPORTANTE: O termo de ciéncia deve permanecer disponivel para consulta da
inclusdo ou revisdo de POPs, protocolos ou outros documentos que integrem a SDBPF.

CONTEUDO DA SDBPF

A SDBPF, estando adequada a realidade e assisténcia prestada no servico, deve conter

minimamente 0s seguintes documentos:

a.
b.

@ o oa

Projeto Basico de Arquitetura aprovado pela vigilancia sanitaria competente;
Gestdo de Recursos Humanos com: descricao de cargos e fungoes, fichas funcio-
nais atualizadas, comprovacao de formacao profissional, controle de satde ocu-
pacional e capacita¢6es obrigatorias;

Plano anual de educacdo permanente, com: registros das capacitagoes realizadas
pelos profissionais;

Contratos, com licencas e qualificacfes dos servigos terceirizados;

Plano de Monitoramento e Controle da Agua, com apresentacdo dos registros;
Controle de vetores e pragas urbanas;

Plano Anual de Manutengao preventiva e corretiva da edificacdao e instalagdes,
com apresentagdo de registros;

Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude - PGTS;

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude - PGRSS;

Protocolo e Procedimento Operacional Padrdao para processamento dos Dispositi-
vos Médicos, incluindo informagdes para rastreabilidade;
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Protocolo de Limpeza de ambiente e desinfeccdo de superficies, ambientes e
equipamentos;

Plano de Seguranca do Paciente - PSP, nos termos do art.119;

Protocolo de higiene das maos, precaugdes e isolamento;

Protocolo de encaminhamento do profissional, em caso de acidentes com perfuro-
cortantes;

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

Plano de prevencao e controle de infecgdes - PP-IRAS;

REGRAS - A SDBPF DEVE

d.

Estar acessivel para consulta por todos os profissionais do servico de satde
e autoridades sanitdrias, sempre que solicitado;

Estar adaptada a realidade do servico e alinhada aos docu-
mentos técnicos e regulamentos publicados pela Anvisa;

Estar formalmente aprovada e assinada pelo responsavel
legal do servico de saude;

Ter seus planos, protocolos e procedimentos operacionais
padrdo revisados, no minimo a cada 2 anos, quando aplica-
vel, ou sempre que houver mudanca no perfil epidemiolégico
do servico, tipo de assisténcia prestada ou procedimentos
assistenciais realizados.

IMPORTANTE:
1. Todos os profissionais dos servicos que prestam assisténcia odontoldgica devem
@ receber capacitacdo admissional e periddica sobre rotinas, protocolos técnicos
padronizados e POPs, definidos na SDBPF.
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2. 0O servico deve manter um protocolo de encaminhamento para atendimento \
em caso de acidente de trabalho com exposicdo a material biolégico;

3. O servigo que presta assisténcia odontoldgica deve possuir um protocolo
de atendimento e encaminhamento dos pacientes em caso de urgéncias e
emergéncias, no qual devem constar as situacdes em que o paciente pode ser
atendido localmente ou que precisa ser estabilizado e encaminhado para

atendimento fora do servico odontoldgico;

4. 0O servigo deve prestar assisténcia a todos os pacientes até a chegada da
ambulancia ou a transferéncia segura para atendimento em uma unidade de
pronto atendimento de urgéncias ou um hospital.

/

DOCUMENTOS DA SDBPF - O QUE SAO E COMO ELABORAR?

-
\-

COMO FAZER? )

DOCUMENTO 0 QUE E?
Elaborado por arquiteto ou
. Documento técnico que descreve engenheiro habilitado, .
PBA — Projeto Deve apresentar planta baixa,

Bdsico de Arquitetura
aprovada pela
Vigilancia Sanitdria

a estrutura fisica da clinica
odontoldgica, incluindo layout

dos ambientes, fluxos e dimensdes
aprovada pela vigilancia sanitdria.

)

identificacdo dos ambientes e fluxos
(ex.: atendimento, esterilizacdo).
Deve ser submetido a vigilancia
sanitaria municipal/estadual para
aprovagdo.

Gestao de
Recursos Humanos

Conjunto de documentos que
comprova a organizacdo da equipe
e a qualificacdo dos profissionais.

Manter um dossié com:

Descricdo de cargos e funcdes

de cada profissional;

Fichas funcionais atualizadas;
Diplomas e registros profissionais;
Controle de exames ocupacionais
(quando aplicavel);

Registros de treinamentos
obrigatdrios.
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-

Plano anual
de educacao
permanente

Documento descrito na forma
de um plano, que contenha o
planejamento das capacitacGes
da equipe ao longo do ano.

= Definir os temas obrigatdrios
(biosseguranga, esterilizagao,
seguranca do paciente, etc);

= Criar um cronograma anual de
treinamentos;
Registrar: Data, conteldo,
responsavel e lista de presenca.

Contratos de

Documentos que formalizam a

. Manter contrato assinado com

Monitoramento e
Controle da Agua

a clinica garante a qualidade da
dgua utilizada nos atendimentos.

servigos contratacdo de servigos externos. cada prestador.
terceirizados
= Arquivar junto:
«  Licenca sanitdria (quando
aplicavel);
»  Registro profissional ou
certificac@es;
- Comprovantes de regularidade
da empresa.
Exemplos: Coleta de residuos,
controle de pragas, manutencdo de
equipamentos, utilizagdo de softwares
de prontuario eletrénico, etc.
Plano de Documento que define como O plano deve definir as medidas

adotadas pelo servico para garantir

a qualidade da dgua utilizada nos
atendimentos, incluindo limpeza
periddica de reservatdrios, controle
de biofilme em equipos odontoldgicos,
manutencdo da rede hidraulica e
registros das agoOes realizadas.

Controle de vetores
e pragas urbanas

Conjunto de documentos que
comprova a prevencao e
controle de insetos e roedores
no ambiente da clinica.

= Contratar empresa especializada
licenciada;

= Manter contrato e certificados
de execugdo do servico;

= Registrar periodicidade das
aplicacdes.
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-

Plano anual
de manutengdao da
edificacao

Documento que descreve o
planejamento das atividades de
manutencgdo preventiva e
corretiva da estrutura fisica da
clinica.

. Elaborar lista de itens a verificar
(elétrica, hidrdulica, climatizagdo

e mobilidrio);

= Definir periodicidade das
verificacdes.

= Registrar as manutenc@es
realizadas.

~N

PGTS - Plano de
Gerenciamento

de Tecnologias em
Saude

Documento que organiza o
controle dos equipamentos e
tecnologias da clinica.

= Inventariar todos os equipamentos;

= Definir o plano de manutencdo,
calibragdo e a assisténcia técnica;

= Registrar intervencées técnicas
realizadas.

PGRSS - Plano

de Gerenciamento de
Residuos de Servico
de Satde

Documento que estabelece
0 manejo correto dos residuos
gerados na clinica.

= Classificar os residuos (bioldgicos
quimicos, perfurocortantes, etc);

)

= Definir procedimentos de:
»  Segregacdo;
- Acondicionamento;
. Armazenamento;
«  Transporte e destinagdo final.

Protocolo e POP
para processamento
de dispositivos
médicos

Conjunto de documentos

com instrug®es para limpeza,
desinfecgdo e esterilizacdo

de instrumentos odontoldgicos.

No POP descrever passo a passo:
= Limpeza inicial,

= Preparo e embalagem;

= Esterilizagdo;

= Armazenamento;

No protocolo, descrever através
de registros a sistemdtica
de rastreabilidade dos ciclos de

Protocolo de
limpeza e
desinfeccdo de
ambientes

Documento que define como
ocorre a higienizacdo da clinica
e dos equipamentos.

Descrever:

= Produtos utilizados;

= Frequéncia de limpeza;

= Responsaveis pela execucdo;

= Procedimentos para cada drea.
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PSP - Plano de
Seguranca do Paciente

Documento que organiza
acOes para reduzir riscos e prevenir
incidentes no atendimento.

Incluir estratégias para:

= Identificagdo do paciente;

= Seguranga em procedimentos;

= Prevencdo de eventos adversos,
= Comunicacdo entre profissionais.

Protocolo de Documento que padroniza a Descrever:
higiene das maos e higienizacio das mios e medidas = Momentos obrigatérios para
precaucoes de prevencdo de infeccdes. higienizagdo;
= Técnica correta;
= Uso de EPIs e precauc@es padrdo.
Protocolo Documento que define o fluxo Definir:
para acidentes com de atendimento ao profissional em = Medidas imediatas apds o acidente;
perfurocortantes caso de exposicdo a material = Servico de referéncia para
bioldgico. atendimento;
= Registro e notificagdo do ocorrido.
Protocolo Documento que define Definir:
de urgf-'nC_ias e o fluxo para atendimento de = SituacBes de urgéncia mais
emergencias intercorréncias clinicas durante comuns;
o0 atendimento odontoldgico. = Medidas de estabilizacdo do
paciente;

= Critérios de encaminhamento
para hospital ou servico de
urgéncia.

Plano de prevencao
e controle de
infeccoes (PP-IRAS)

Documento que estabelece
acdes para prevenir infeccdes
relacionadas a assisténcia
odontoldgica.

Incluir medidas como:

= Esterilizacdo adequada de
instrumentais;

= Controle de limpeza e desinfeccdo;

= Uso correto de EPIs;

= Monitoramento de praticas de
biosseguranca.
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CHECKLIST - SDBPF PARA CLiINICAS ODONTOLOGICAS

Instrugao: marque «” quando o documento ou procedimento estiver devidamente
implementado e atualizado no servico.

("~ ] )
Item Documento / Procedimento v
1 Projeto Bdsico de Arquitetura aprovada pela Vigilancia Sanitdria |:|
2 Descricdo de cargos e fungbes da equipe D
3 Fichas funcionais atualizadas dos profissionais |:|
4 Comprovacdo de formacdo profissional e registros nos I:l
conselhos de classe
5 Controle de saude ocupacional dos profissionais |:|
6 Registros de capacitacGes obrigatdrias da equipe D
7 Plano anual de educacdo permanente com registro das capacitacoes |:|
8 Contratos formalizados com prestadores de servicos terceirizados I:l
(com licencas e qualificacdes)
9 Plano de Monitoramento e Controle da Agua com I:I
registros atualizados
10 Programa de controle de vetores e pragas urbanas D
11 Plano anual de manutengdo preventiva e corretiva da I:l
\ edificacdo e instalacdes )




22

(" A
12 Registros das manutenc®es realizadas na estrutura fisica |:|
13 Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude (PGTS) D
14 Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos I:l
de Salde (PGRSS)
15 POPs para limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo de I:l
dispositivos médicos
16 Sistema de rastreabilidade do processamento de instrumentais |:|
17 Protocolo de limpeza e desinfeccdo de superficies, D
ambientes e equipamentos
18 Plano de Seguranca do Paciente (PSP) |:|
19 Protocolo de higiene das mdos, precaucdes e isolamento |:|
20 Protocolo de encaminhamento em caso de acidente com I:I
perfurocortantes ou material bioldgico
21 Protocolo de atendimento e encaminhamento em urgéncias D
e emergéncias
22 Plano de prevencdo e controle de infecgbes (PP-IRAS) |:|
\_ J
( )
Avaliacdo rapida da clinica:
» Todos os itens atendidos: A documentacdo da SDBPF tende a estar
adequada para auditorias e inspecdes sanitdrias.
» Itens pendentes: Recomenda-se regularizar os documentos antes de
inspec@es sanitdrias ou auditorias internas.
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SUGESTAO DE ORGANIZAGCAO INTERNA DA SDBPF

Como organizar toda a documentacao da clinica em apenas 5 pastas:

Na pratica, a aplicagdo desse modelo consiste na criagdo de cinco pastas fisicas ou digi-
tais, identificadas conforme as categorias estabelecidas, nas quais deverdo ser arquiva-
dos todos os documentos pertinentes a gestdo e ao funcionamento da clinica. E funda-
mental que as pastas permanecam organizadas e facilmente acessiveis, de modo a pos-
sibilitar sua pronta apresentacdo em eventuais inspecfes ou fiscalizacBes sanitarias.
Essa forma de organizacdo contribui para facilitar auditorias e processos de fiscalizagdo,
fortalecer o controle interno da clinica e permitir a atualizacdo agil e sistematica dos
documentos.

1% Estrutura e Licenciamento do Servico: Deve conter documentos relacionados a
estrutura fisica e regularizacdo do estabelecimento.

Exemplos de documentos:

= Projeto Basico de Arquitetura aprovado pela vigilancia sanitaria ;

= Licenca sanitdria;

» Plano anual de manutencdo da edificacdo;

» Registros de manutencdo predial.

22 Gestao de Pessoas: Deve conter documentos que comprovam a organizacdao da
equipe e a qualificacdo dos profissionais.
Exemplos de documentos:

= Descricdo de cargos e funcoes,;

= Fichas funcionais;

= Diplomas e registros profissionais;

= Controle de satde ocupacional

» Plano anual de educacdo permanente
» Registros de capacitacbes
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32 Biosseguranca e Seguranca do Paciente: Deve conter os protocolos e planos rela-
cionados a seguranca assistencial e prevencdo de infeccdes.

Exemplos de documentos:

Plano de Seguranca do Paciente (PSP);

Plano de prevencdo e controle de infeccdes (PP-IRAS);

Protocolo de higiene das mdos;

Protocolo de limpeza e desinfeccdo de ambientes;

Protocolo de urgéncias e emergéncias;

Protocolo para acidentes com perfurocortantes.

42 Equipamentos e Tecnologias: Deve conter o controle e gestdo das tecnologias utili-
zadas no servigo odontoldgico.

Exemplos de documentos:

Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saudde (PGTS);
Registros de manutencdo e calibracdo de equipamentos;
Documentacdo técnica dos equipamentos;

Contratos de manutencdo ou assisténcia técnica.

52 Gestao Ambiental e Apoio Operacional: Deve conter Documentos relacionados ao
funcionamento operacional da clinica e gestdo ambiental.

Exemplos de documentos:

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS);
Plano de Monitoramento e Controle da Agua;

Controle de vetores e pragas urbanas;

Contratos de servicos terceirizados;

POPs de processamento de dispositivos médicos.
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PRATICAS DE GOVERNANCA CLINICA PARA SEGURANCA E
QUALIDADE NA ODONTOLOGIA

As disposicoes da RDC n¢ 1.002/2025 refletem principios de governanca clinica

aplicados aos servicos odontoldgicos, estruturando mecanismos de gestdo de risco,

seguranca do paciente, rastreabilidade e melhoria continua da qualidade assistencial.

SEGURANCA DO PACIENTE NA ODONTOLOGIA

[Secdo Il -arts. 117 a 121),da RDC n? 1.002/2025 - ANVISA]

O que o dentista e o responsavel técnico precisam garantir?

( O QUE DEVE SER GARANTIDO . \
\ TEMA NA PRATICA POR QUE ISSO E IMPORTANTE )
Gestdo de riscos Implementar a¢des continuas Reduz falhas assistenciais e promove
e seguranca do de gerenciamento de riscos, qualidade e seguranga no cuidado ao
paciente seguranca do paciente e paciente.
prevencao de infecgdes no
servigo odontoldgico.
Niicleo de Seguranga Servicos que prestam assisténcia Assegura confiabilidade
do Paciente (PSP) odontoldgica que tenha dois ou dos equipamentos utilizados nos
mais consultérios individuais procedimentos clinicos.
e consultérios de instituicées de
ensino, devem instituir um NSP,
de acordo com o que esta descrito
na RDC Anvisa n2 36/2013 ou
outra norma que a substitua.
Plano de Elaborar e implementar um Plano Organiza o controle e 0
Gerenciamento de de Gerenciamento de Tecnologias acompanhamento de todos os
Tecnologia (PGT) em Saude, conforme a equipamentos e tecnologias
regulamentacdo sanitdria vigente. utilizadas no servico.
\_ J




Identificagao e
monitoramento de
riscos

Realizar identificacdo, andlise,
avaliagdo e monitoramento dos
riscos presentes no servigo e
comunicar essas informacgdes
quando necessario.

Permite antecipar problemas e
prevenir incidentes na assisténcia
odontoldgica.

Protocolos de
seguranga

Implementar e seguir protocolos
relacionados a: identificacdo do
paciente, higienizacdo das maos,
seguranga cirdrgica e uso seguro
de medicamentos.

Padroniza prdticas assistenciais e
reduz eventos adversos evitaveis.

Seguranga no uso
de equipamentos e
materiais

Garantir uso de equipamentos,
materiais e insumos utilizados nos
atendimentos odontoldgicos.

Minimiza falhas técnicas e riscos ao
paciente e ao profissional.

Controle de

Adotar medidas de prevengao

Reduz riscos de contaminagdo

infeccdes e controle das infecgbes cruzada e infecgBes associadas ao
relacionadas a assisténcia cuidado.
odontolégica.

Prevencao Adotar medidas para prevenir Garante rastreabilidade das

de incidentes
assistenciais

quedas, eventos adversos e
outras intercorréncias durante
o atendimento.

informacdes clinicas e respaldo
técnico-legal.

Registros
assistenciais

Manter registro adequado de
procedimentos, incluindo uso
de drteses e proteses quando
aplicavel.

Preserva o funcionamento adequado
dos equipamentos e evita falhas
durante o uso clinico.

Comunicacao
e participacao do
paciente

Promover comunicagao clara
entre profissionais e incentivar
a participagao do paciente ou
familiares no cuidado.

Fortalece a seguranca do paciente
e reduz falhas de comunicacdo na
assisténcia.
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Monitoramento de
incidentes

O responsavel técnico ou o NSP
deve monitorar incidentes e
eventos adversos ocorridos no
servigo.

Permite identificar causas, corrigir
falhas e implementar melhorias.

Notificagdo de
eventos adversos

\_

Notificar mensalmente os eventos
adversos a ANVISA até o 15° dia
ttil do més seguinte. Em casos de
Gbito ou surtos infecciosos, a
notificacdo deve ocorrer em até
24 horas.

Contribui para a vigildancia sanitdria
e para a melhoria da seguranca
assistencial em nivel nacional.

GESTAO DE RESIDUOS EM SERVICOS ODONTOLOGICOS

[Secdo Il - arts. 122 a 129), da RDC n2 1.002/2025 - ANVISA ]

O que o dentista e o servi¢o precisam garantir?

0 QUE DEVE SER GARANTIDO

POR QUE ISSO E IMPORTANTE )

Gerenciamento de
Residuos (PGRSS)

de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saldde (PGRSS)
conforme a legislacdo sanitdria
vigente.

\_ TEMA NA PRATICA
Plano de Elaborar e implementar um Plano Organiza o manejo correto dos

residuos e assegura conformidade
ambiental e sanitaria.

Responsabilidade
sobre os residuos

O servico é responsavel pelo
gerenciamento dos residuos
desde a geragdo até a destinagdo
final adequada.

Evita riscos a saude publica, ao meio
ambiente e responsabilizacbes legais.

Terceirizacao do
gerenciamento

A elaboracdo, implantagdo

e monitoramento do PGRSS
podem ser terceirizados,
mediante contratacdo formal.

Permite apoio técnico
especializado para garantir o
cumprimento das normas.
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Fiscalizacao
sanitaria

A execugao do PGRSS
deve poder ser verificada
presencialmente pela
vigilancia sanitdria.

Assegura que as praticas descritas
no plano estao realmente sendo
aplicadas.

~N

Residuos quimicos
da radiologia —
Revelador

Reveladores radioldgicos devem
ser encaminhados a empresa
licenciada para coleta especial.
Caso isso ndo seja possivel, devem
ser neutralizados até pH entre

7 e 9 antes do descarte, seguindo
normas ambientais.

Evita contaminacdo ambiental por
substancias quimicas.

Residuos quimicos
da radiologia —
Fixador

O fixador utilizado em radiologia
deve ser armazenado em
recipiente rigido identificado

e encaminhado para destinacdo
ambientalmente adequado.

Contém substancias quimicas
potencialmente poluentes.

Peliculas e
invélucros de
radiografia

Devem ser classificados como
residuos quimicos (Grupo B) e
acondicionados em recipientes
rigidos, identificados e resistentes
a vazamentos.

Garante descarte seguro de materiais
com potencial impacto ambiental.

Residuos contendo
mercurio

Devem ser armazenados em
recipiente rigido, identificado e
sob selo d'dgua, sendo
encaminhadas para destinacdo
conforme normas ambientais.

O mercurio é altamente tdxico e
exige manejo rigoroso.

Capsulas de
amalgama

Devem ser armazenados em
recipiente identificado e
encaminhadas para recuperacao
de residuos quimicos ou
destinacdo ambiental adequada.

Permite reaproveitamento ou
tratamento adequado de residuos
contendo metais pesados.
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Explantes
de dispositivos
médicos

Dispositivos removidos do paciente
devem ser limpos e esterilizados
antes da destinacdo final.

Se desmontaveis, devem ser
acondicionados de forma que
impega a remontagem.

Evita riscos sanitarios e uso
indevido de dispositivos médicos.

Residuos sodlidos
do atendimento

Devem ser encaminhados

para destinacdo ambientalmente
adequada quando ndo forem
reutilizados ou reciclados.

Reduz impactos ambientais e cumpre
as normas sanitarias.

Materiais proibidos
de reutilizacao

E proibido reutilizar tubetes
anestésicos vazios, seringas
plasticas, agulhas ou outros
produtos cujo reprocessamento
seja proibido.

Protege pacientes e profissionais
contra contaminagdes e infecgoes.

Descarte de
residuos liquidos

Podem ser descartados na
rede de esgoto ou corpo receptor
apenas quando atenderem
as normas ambientais e de

saneamento.

Evita contaminacdo ambiental e
descumprimento da legislagdo.
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GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS EM SERVICOS

ODONTOLOGICOS

[Secdo IV - arts. 130 a 137), da RDC n? 1.002/2025 - ANVISA]

O que o dentista e o servigo precisam garantir?

O QUE DEVE SER GARANTIDO

POR QUE ISSO E IMPORTANTE )

\_ TEMA NA PRATICA

Padrao de Garantir que todos os Reduz risco de falhas técnicas e
qualidade dos equipamentos odontoldgicos garante seguranga no atendimento
equipamentos operem dentro das condig6es ao paciente.

de uso definidas pelo fabricante

e pelas normas aplicaveis.
Testes e Realizar ensaios, testes e Assegura confiabilidade
qyaliﬁcacﬁes qualificagbes dos equipamentos dos equipamentos utilizados nos
tecnicas conforme exigido pela legislacao, procedimentos clinicos.

protocolos oficiais ou normas

técnicas aplicdveis (como as da

ABNT).
Plano de Elaborar e implementar um Plano Organiza o controle e 0
Gerenciamento de de Gerenciamento de Tecnologias acompanhamento de todos os
Tecnologia (PGT) em Salde, conforme a equipamentos e tecnologias

regulamentacdo sanitdria vigente.

utilizadas no servico.

Atualizagao do
plano

O PGT deve ser atualizado
sempre que 0 servico
adquirir novas tecnologias
ou equipamentos.

Mantém o controle atualizado
sobre os recursos tecnolégicos
disponiveis na clinica.

Responsabilidade
técnica

O Responsavel Técnico (RT)

é responsdvel pela elaboragdo,
atualizacdo e implementagdo
do PGT.

Garante supervisdo técnica adequada
sobre a gestdo das tecnologias do
Servigo.




Terceirizacao de
atividades técnicas

Atividades relacionadas a gestdo
das tecnologias podem ser
terceirizadas mediante contrato
formal, quando permitido pela
legislagdo.

Permite suporte especializado
para manutencdo e gestdo técnica
dos equipamentos.

Registros de
manutencgao e
assisténcia técnica.

O servico deve manter registros
documentados de manutencado,
assisténcia técnica, calibracdo e
ajustes dos equipamentos.

Permite rastreabilidade das

intervences técnicas que comprovacdo

em auditorias sanitarias.

Contetido minimo
dos registros

Os registros devem conter
identificacdo do equipamento,
descricdo do servigo realizado
e assinatura do responsavel
pela execucdo.

Garante documentagdo completa das
atividades realizadas.

Periodicidade de
manutencgao

A frequéncia de manutencdo e
assisténcia técnica deve seguir as
orientacdes do fabricante.

Preserva o funcionamento adequado
dos equipamentos e evita falhas
durante o uso clinico.

Condigdes fisicas
dos equipamentos

Equipamentos devem estar em
bom estado de conservagao,
livres de ferrugens, danos ou
sujidades.

Evita riscos de contaminacdo e falhas
operacionais.

Incubadoras
de indicadores
biolégicos

Devem passar por manutengio
preventiva pelo menos uma vez
por ano.

Garante a confiabilidade do controle
de esterilizagdo dos instrumentais.

Uso de
medicamentos
estéreis

E proibida a reutilizacdo de
medicamentos estéreis.

Evita contaminacdo e riscos
infecciosos ao paciente.
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RADIAGAO IONIZANTE E TECNOLOGIAS DE IMAGEM

[Secdo V - arts. 138 a 156), da RDC n? 1.002/2025 - ANVISA.]

O que o dentista e o servico precisam garantir?

( TEMA
-

O QUE DEVE SER GARANTIDO
NA PRATICA

POR QUE ISSO E IMPORTANTE )

Cumprimento das
normas sanitarias

Os servigos que utilizam
equipamentos de radiografia devem
cumprir as normas sanitarias
aplicdveis sobre instalagao, uso

e protecao radioldgica.

Garante segurancga para pacientes,
profissionais e para o ambiente.

Cadastro dos
equipamentos

Todo equipamento emissor de
radiacdo ionizante deve estar
cadastrado na vigilancia sanitaria
local, com suas especificacdes
técnicas.

Permite controle sanitdrio e
rastreabilidade dos equipamentos.

Comunicagao de
alteragoes

Aquisicdo, venda, transferéncia,
troca de fontes ou desativacdo

de equipamentos devem ser
informadas a autoridade sanitaria,
especialmente na renovacdo da
licenca sanitaria.

Mantém o controle regulatdrio sobre
0 uso de equipamentos radiolégicos.

Levantamento
radiométrico

Deve ser realizado levantamento
radiométrico do ambiente e dos
equipamentos, com atualizacdo a
cada 4 anos ou sempre que houver
mudanca estrutural ou de
equipamento.

Verifica se as blindagens e as
condicdes de seguranca radioldgica
continuam adequadas.

Relatdrios técnicos
de instalacao

O responsavel técnico deve manter
relatdrios de aceitagdo da
instalagdo e laudos radiométricos
dos equipamentos e ambientes.

Comprova que o servigo atende aos
requisitos de seguranga exigidos pela
legislagdo.
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Programa de
Protecao Radioldgica

O servigo deve implantar um
Programa de Protecao
Radiolégica, com medidas para
reduzir a exposicdo a radiagdo.

Protege pacientes, profissionais e
acompanhantes contra exposicdes
desnecessarias.

Supervisor de
protecao radioldgica

Deve haver um profissional
habilitado designado formalmente
como supervisor de protegdo
radioldgica, com autoridade para
interromper atividades inseguras.

Garante supervisdo técnica
especializada sobre o uso da radiacdo.

Equipamentos
portateis
de radiografia

0 uso de equipamentos portateis
deve atender as condicOes de
seguranga, como levantamento
radiométrico adequado ou uso
de suporte e cabo disparador
apropriado.

Reduz a exposicdo a radiacdo para
operadores e pacientes.

Protegao do
paciente

Deve existir vestimenta
plumbifera (avental de chumbo)
para cada equipamento radiogréfico
intraoral, protegendo tronco,
tireoide e gbnadas do paciente.

Minimiza a exposicdo desnecessdria
a radiacdo ionizante.

Ambientes e
blindagem

As salas de radiografia devem
possuir projeto de blindagem
aprovada pela vigilancia sanitaria
e os ambientes devem ser
classificados em areas livres e
areas controladas.

Evita dispersdo de radiacdo e protege
pessoas que circulam no servico.

Estrutura minima
do servigo

Servigos de radiologia odontoldgica
que devem possuir sala de exames,
sala de laudos, camara escura

e local para armazenamento de
filmes, quando aplicavel.

Garante organizacdo adequada do
processo diagndstico e seguranca das
imagens.
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Laudos radiograficos

Laudos devem conter identificagao
do paciente, solicitante, data,
ntimero de registro profissional

e assinatura do responsavel
técnico.

Assegura validade técnica e legal do
diagndstico radiografico.

Uso de radiologia
em consultorios

E proibido utilizar equipamentos
emissores de radiagdo ionizante em

Evita exposicdo de outras pessoas
presentes no ambiente.

coletivos boxes de consultdrios coletivos
odontoldgicos.
Regularizacao Equipamentos, tecnologias e Garante seguranga,
de tecnologias e softwares de planejamento digital confiabilidade diagndstica e
softwares

ou diagndstico devem estar
regularizados junto a vigilancia
sanitdria e utilizados conforme
instrucdes do fabricante.

conformidade regulatdria.

Adogao de novas
tecnologias

Ao implementar novas tecnologias,
o0 servico deve avaliar relatérios
técnicos do fabricante

que comprovem seguranga de
uso e condicdes adequadas de
instalacao.

Reduz riscos associados a introdugdo
de novos equipamentos ou sistemas.

Desativacao do
servigo radiolégico

Caso o servico seja desativado,
deve ser informado a vigilancia
sanitdria o destino dos
equipamentos e os registros
ocupacionais relacionados a
radiagao.

Mantém o controle sanitario e
evita uso irregular de equipamentos
radioldgicos.
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