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Instrucao Normativa DIVISA/SVS N° 3 DE 15/12/2014

Publicado no DOE em 30 jan 2015

Dispde sobre normas de funcionamento de todos os estabelecimentos assistenciais de odontologia no
Distrito Federal.

O Diretor de Vigilancia Sanitaria, da Subsecretaria de Vigilancia a Saude, da Secretaria de Estado de
Saude do Distrito Federal, atendendo ao contido na Portaria SES/DF n° 210, de 16 de outubro de 2014,
art. 1° inciso XLV e no uso de suas atribuicdes contidas no inciso IV do artigo 32 do Decreto n® 34.213, de
14 de margo de 2013:

Considerando a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre o dever do Estado de
garantir a satide através da formulagdo e execugdo de politicas publicas que visem acdes capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satide e de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio
ambiente, da producio e circulagdo de bens e das prestacdes de servicos de interesse da satide, e da outras
providéncias;

Considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 50 de 21 de fevereiro de 2002 - ANVISA, que
aprova o Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programacdo, elaboragdo, avaliacdo e
aprovacao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de satde, a ser observado em todo
territério nacional, na drea puiblica e privada;

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 63 de 25 de novembro de 2011 - ANVISA, que
dispoe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de Saude;

Considerando a Resoluc¢d@o da Diretoria Colegiada n°® 306, de 7 de dezembro de 2004 - ANVISA, que
dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de saude;
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Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 15, de 15 de margo de 2012 - ANVISA, que dispde
sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para satde e da outras providéncias;

Considerando a Resolucdo n° 2.606, de 11 de agosto de 2006 - ANVISA, que dispde sobre as diretrizes
para elaboragdo, validacdo e implantacdo de protocolos de reprocessamento de produtos médicos e dd
outras providéncias.

Considerando o disposto nos artigos 233 a 244 da Lei n° 5.321, de 06 de marco de 2014, que versa sobre
as infracGes sanitarias e penalidades aplicdveis no ambito do Distrito Federal;

Considerando o disposto na Lei Federal n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura as infracdes a
legislagdo sanitaria e estabelece as sangdes respectivas,

Resolve:

Art. 1° Aprovar a Norma Regulamentadora das a¢des de Vigilancia Sanitaria para o funcionamento de
todos os estabelecimentos assistenciais de odontologia no Distrito Federal, na forma do Anexo I a esta
Instrucao Normativa.

Art. 2° O descumprimento desta Norma Regulamentadora constitui infracao sanitdria sujeita as
penalidades previstas na Lei distrital n° 5.321, de 6 de mar¢o de 2014 e na Lei federal n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977 e demais disposi¢des aplicaveis.

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entrard em vigor 90 dias apds a data de sua publicacdo.
MANOEL SILVA NETO
ANEXO I

Norma Regulamentadora referente as condicdes para instalacdo e funcionamento de estabelecimentos de
assisténcia odontoldgica, laboratdrios de préoteses odontoldgicas e dé outras providéncias

CAPITULO I
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta norma define as condicdes de funcionamento de consultérios odontoldgico, clinicas
odontoldgicas, clinicas de radiologia odontoldgica e laboratdrios de préteses odontoldgicas no Distrito
Federal, aplicando, no que couber, a legislac@o sanitéria federal e distrital vigentes.

§ 1° Os estabelecimentos novos e os estabelecimentos a serem reformados ou ampliados deverdo atender
integralmente a esta norma.

§ 2° Os consultdrios e clinicas ja existentes que facam uso de sedacao por via inalatdria e/ou por via
endovenosa devem proceder as adequacdes necessarias no prazo de 1 (um) ano.

§ 3° E proibido o uso de anestesia por via inalatéria ou endovenosa em consultérios ou clinicas
odontoldgicas.

§ 4° E proibida a realizacdo de procedimento cirdrgico de competéncia exclusiva do médico em
consultorios ou clinicas odontoldgicas.

§ 5° E terminantemente proibido o atendimento de pacientes em laboratérios de préteses odontolégica
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Art. 2° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes definicoes:
I - Anestesia - Perda parcial ou total da sensibilidade, especificamente, perda da sensibilidade a dor.
IT - Consultério odontoldgico - Estabelecimento para atendimento odontolégico com, apenas, um equipo.

IIT - Clinica odontoldgica de pequeno porte - Estabelecimento para atendimento odontolégico composto
por dois equipos.

IV - Clinica odontolégica de médio porte - Estabelecimento para atendimento odontolégico composto por
trés a cinco equipos.

V - Clinica odontolédgica de grande porte - Estabelecimento para atendimento odontolégico composto por
seis ou mais equipos.

VI - Clinica de radiologia odontoldgica - Estabelecimento destinado, exclusivamente, a realizacao de
imagens radioldgicas odontolégicas VII. Central de Material Esterilizado - CME - Unidade funcional
destinada ao processamento de produtos para satde.

IX - Consultério Odontologico Coletivo - Sao consultorios instalados em box destinados a prética do
ensino odontoldgico em institui¢ao de ensino odontoldgico.

X - Embalagem - Invélucro que permite a entrada e saida do ar e do agente esterilizante e impede a
entrada de microrganismos;

X - EPI - Equipamento de Protecdo Individual.

XI - Equipo - Conjunto formado pela cadeira odontoldgica, pela cuspideira, pela mesa auxiliar e pelo
refletor para atendimento odontolégico.

XII - Instituicao de Ensino Odontoldgico - Universidade, Escola, Faculdade, Associacao ou Centro
legalmente autorizado para o ensino, capacitacdo e formacgado de profissionais da odontologia.

XIII - Laboratério de Prétese Dentdria - Estabelecimento destinado somente a confecc¢io de proteses
odontoldgicas.

X1V - Projeto Bésico de Arquitetura - PBA - Conjunto de informacdes técnicas, composto de
representagdo grafica e relatorio técnico, necessarias e suficientes para caracterizar os servicos e obras e
que apresente o detalhamento necessario para defini¢do e qualificacdo dos materiais, equipamentos e
servicos relativos a empreendimento novo ou processo de ampliacdo, mudanga de uso e reforma de
edificacao j4 existente de estabelecimento classificados como de média e alta complexidade.

XV - Lavadora ultrassonica - Equipamento automatizado de limpeza que utiliza o principio da cavitagao,
em que ondas de energia actstica propagadas em solu¢dao aquosa rompem os elos que fixam a particula de
sujidade a superficie do produto.

XVI - Limpeza - Remocao de sujidades organicas e inorgénicas, reducao da carga microbiana presente
nos produtos para saude, utilizando dgua, detergentes, produtos e acessorios de limpeza, por meio de acao
mecanica (manual ou automatizada), atuando em superficies internas (limen) e externas, de forma a
tornar o produto seguro para manuseio e preparado para desinfeccao ou esterilizagado.
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XVII - Processamento de produto para saide - Conjunto de ac¢des relacionadas a recepg¢ado, pré-limpeza,
limpeza, secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfecc¢ao ou esterilizacao,
armazenamento e distribui¢c@o para as unidades consumidoras.

XVIII - Radiografia Extra-oral - Filme radiogréafico de uso extra-oral exposto a raio-X, cuja finalidade é
produzir imagens para auxiliar o diagndstico odontolégico.

XIX - Radiografia Intra-oral - Filme radiogréfico de uso intra-oral exposto a raio-X, cuja finalidade é
produzir imagens para auxiliar o diagnostico odontologico.

XX - RDC - Resolucdo de Diretoria Colegiada.

XXI - Residuos de servicos de saude - Sdo todos os residuos oriundos de atividades relacionadas a
servicos de saude, publicos ou privados, que por suas caracteristicas, necessitam de processos
diferenciados em seu manejo, exigindo ou ndo tratamento prévio a sua disposi¢ao final.

XXII - Responsavel Técnico - RT - Profissional legalmente habilitado responsavel pelo servigo.

XXIII - Saneantes domissanitarios - Sao substancias ou preparacdes destinadas a higienizagao,
desinfec¢do ou desinfestacao domiciliar, em ambientes coletivos ou ptblico, em lugares de uso comum e
no tratamento de agua.

XXIV - Sedagdo - efeito provocado por uma substancia sedante.

XXV - Telessaude - E a forma de promogao da saude através de tecnologias de telecomunicacoes
bidirecionais através do uso de internet, redes de voz, video e teleconferéncias.

CAPITULO 11

DA CLASSIFICACAO

Art. 3° Os estabelecimentos destinados a prestacdo de servicos odontoldgico sdo classificados da seguinte
forma:

1. Consultério Odontolégico;

2. Clinica Odontolégica de Pequeno Porte;

3. Clinica Odontolégica de Médio Porte;

4. Clinica Odontolégica de Grande Porte;

5. Clinica de Radiologia Odontoldgica;

6. Consultorio Coletivo;

7. Laboratorio de Prétese Odontolégica.
CAPITULO III

DAS MODALIDADES DE ATENDIMENTO

Art. 4° Os procedimentos odontoldgicos poderao ser executados nas seguintes modalidades:
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I - Intra estabelecimento: sdo aqueles realizados dentro da drea fisica de um estabelecimento;

IT - Extra estabelecimento: sdo aqueles realizados fora da area fisica de um estabelecimento com o uso das
seguintes unidades:

a) Unidade transportdvel: instalada em locais previamente estruturados € com permanéncia provisoria,
devendo, para tanto, apresentar equipamento adaptado e adequado ao atendimento odontoldgico;

b) Unidade movel: caracterizada por ser instalada sobre um veiculo automotor, ou por ele tracionada,
devendo, para tanto, apresentar equipamentos adequados ao atendimento odontoldgico e adaptados de tal
forma que ndo sofram alteracdes em decorréncia do transporte.

c¢) Unidade de atendimento portétil: caracterizada pelo atendimento de pacientes com equipamentos
portéteis, voltadas principalmente para os casos de impossibilidade de locomoc¢ado do paciente, inclusive
nos casos de pacientes hospitalizados.

Art. 5° Para realizar atendimentos odontolégicos na modalidade extra estabelecimento, sdo necessarios a
emissdo de licencga sanitéria e a apresentagdo de memorial descritivo das atividades a Vigilancia Sanitaria
do Distrito Federal.

CAPITULO IV
DA REGULARIDADE DOCUMENTAL DO PROJETO BASICO DE ARQUITETURA

Art. 6° Nenhum novo estabelecimento odontolégico (que for iniciar atividades apds a publicagcdo desta
Portaria) podera funcionar sem Projeto Bésico de Arquitetura - PBA previamente aprovado pela
Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal.

Parédgrafo unico. Para andlise e reandlise de PBA, devem-se observar os seguintes prazos:

I - Até 30 dias para andlise e emissao de parecer de projetos de baixa complexidade (consultdrio ou clinica
odontoldgica composto por até dois equipos) ou reandlise de projeto apds cumprimento de exigéncias.

IT - Até 60 dias para andlise e emissdo de parecer de projeto de média complexidade (clinicas
odontoldgica compostas por mais de dois equipos) ou reandlise de projetos apés cumprimento de
exigéncias.

III - Até 30 dias para reapresentacdo de PBA ou planta fisica apds o cumprimento de exigéncias.

Art. 7° E obrigatéria a aprovagio de PBA para a ampliacio, reforma e/ou alteracio de endereco ou de
atividades licenciadas.

DO LICENCIAMENTO SANITARIO

Art. 8° Os estabelecimentos odontolégicos, assim como, os laboratérios de préteses odontoldgicas
somente poderdo iniciar suas atividades apds licenciamento sanitdrio, expedido pelo 6rgao sanitdrio
competente.

§ 1° A Licenca Sanitéria terd validade de um ano, contada a partir da data de expedicao.

§ 2° Arevalidacdo da Licenca Sanitdria deve ser requerida antes de expirar sua validade, com, no méaximo,
60 dias de antecedéncia.

https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=280661 Pagina 5 de 14



Instrucdo Normativa DIVISA/SVS N° 3 DE 15/12/2014 - Estadual - Distrito Federal - LegisWeb 05/08/15 09:06

§ 3° A Licenca Sanitéria deve ficar exposta em lugar visivel ao public o.
DA REPONSABILIDADE TECNICA

Art. 9° A responsabilidade técnica deverd ser atribuida a profissional legalmente habilitado pelo Conselho
Regional de Odontologia.

Art. 10. O Responsével Técnico por consultério odontoldgico, clinica odontolégica ou laboratério de
prétese odontoldgica podera responsabilizar-se por, no maximo, 02 (dois) servicos, desde que haja
compatibilidade operacional de hordrios;

Paragrafo unico. Em se tratando de clinica de imagem e radiologia odontoldgica, a responsabilidade
técnica € privativa de odontélogo com especializacdo em radiologia.

DA ESTRUTURA PARA FUNCIONAMENTO
I - Consultorio ou clinicas

Art. 11. A estrutura fisica para a sala de consultério odontolégico ou clinicas deve atender aos seguintes
requisitos:

I - 4&rea minima de 9m? (nove metros quadrados) para os procedimentos realizados sob anestesia local ou
sem uso de sedacao.

IT - area minima de 9m? (nove metros quadrados), sistema de exaustdo e cilindro portétil ou canalizagdao
embutida de oxigénio para sedacao realizada com uso de 6xido nitroso;

IIT - Area minima de 20m? (vinte metros quadrados) para a sala cirtirgica com uso de sedagdo endovenosa,
sem prejuizo das demais dreas obrigatdrias constantes do capitulo VI.

IV - E obrigatdria a instalacdo de, no minimo, um lavatério exclusivo para higienizacao das maos para as
unidades previstas nos itens I e II.

IT - Consultérios Odontoldgicos Coletivos

Art. 12. Os consultdrios odontoldgicos coletivos serdo permitidos para os atendimentos ja descritos na sua
definicdo.

Art. 13. A sala de atendimento coletivo deve ser dividida em box.

§ 1° A drea minima de cada box deve ser de 9m? (nove metros quadrados) por cada equipo, considerada a
area de circulagdo.

§ 2° A dimensao minima do box deve ser de 2,0m (dois metros lineares) livres.

§ 3° Para efeito de célculo da drea do box para atendimento coletivo, excluem-se as dreas dos seguintes
ambientes de apoio:

I - Sala de espera;
II - Sanitarios e banheiros;
III - Laboratério de protese dentdria;
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IV - Sala de guarda de equipamentos;
V - Sala de guarda de material;

VI - Central de material esterilizado;
VII - Sala de raios-X

VIII - Demais ambientes de apoio.

§ 4° As divisorias internas da sala de atendimento devem ter altura minima de 2,0m (dois metros) a partir
do piso, devendo ser revestidas de material resistente, liso, impermedvel e ndo absorvente.

§ 5° E obrigatdria a instalacdo de lavatdérios de maos nos consultérios coletivos na propor¢ao minima de
um lavatorio para cada dois box.

Art. 14. E vedado o uso de equipamentos emissores de radiagio ionizante nos boxes de atendimento.
CAPITULO VI
DO USO DE SEDACAO ENDOVENOSA

Art. 15. E obrigatdria sala cirdrgica ambulatorial para os procedimentos odontolégicos que realizem
sedacdo endovenosa.

Art. 16. A sala de cirurgia deve possuir, no minimo, os seguintes ambientes de apoio:
IT - 4rea de escovacdo externa a sala cirdrgica;
III - &rea de recuperagdo pds-anestésica.

Art. 17. O sistema de climatiza¢do da sala de cirurgia e dos demais ambientes deve obedecer ao disposto
na Resolu¢do RE 09/2003-ANVISA, ou outra que venha substitui-la.

Art. 18. Os ambientes de apoio exigidos pela RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002-ANVISA, devem ser
os estabelecidos para os centros cirirgicos ambulatoriais, que poderdo ser compartilhados com os
ambientes de apoio da clinica.

CAPITULO VII
DA CENTRAL DE MATERIAL ESTERILIZADO - CME

Art. 19. A Central de Material Esterilizado Simplificado, previsto no item 5.3 da RDC n® 50/2002 -
ANVISA ou outra que venha substitui-la serd exigida somente em clinicas odontolégicas de grande porte.

Art. 20. Para consultérios ou clinicas odontolégicas de pequeno porte ou clinicas, exclusivamente, de
radiologia odontoldgica, o reprocessamento de instrumental poderd ser realizado, dentro do préprio
consultério, em bancada setorizada na drea de limpeza de instrumentais (drea suja) € na drea para preparo
e esterilizagao de materiais (area limpa), desde que delimitados por barreira fisica com altura minima de
50 cm. A édrea de limpeza deve ser dotada de pia e bancadas em ambas as laterais com largura minima de
50cm. O comprimento minimo da bancada da drea para preparo e esterilizacdo deve ser de 1,60m com
largura de 50 cm.
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Art. 21. As clinicas odontolégicas de médio porte devem ter, exclusivamente, para reprocessamento de
instrumental: 1 (uma) sala de limpeza e 01 (uma) sala de esterilizagdao como dimensdo minima de 2,80m?
cada e dimensao linear de 1,60 m, interligadas por meio de um guiché, e providas de entradas
independentes, nao podendo servir de passagem para outros ambientes.

Parédgrafo tnico. A sala de limpeza pode ser utilizada como abrigo tempordrio de residuos de sadde.

Art. 22. As clinicas odontoldgicas de grande porte devem ter, exclusivamente, para reprocessamento de
instrumental: 01 (uma) sala de limpeza de instrumentais e 01 (uma) sala de preparo e esterilizacdo, com
dimensdes minimas de 4,80m? cada e dimensao linear de 1,60m, interligadas por meio de um guiché e
providas de entradas independentes, nao podendo servir de passagem para outros ambientes.

Art. 23. A quantidade minima de pias na drea de limpeza de instrumental dos consultérios coletivos deve
ser de no minimo 1 (uma) para cada 4 (quatro) box existentes na sala de atendimento.

CAPITULO VIII
DO REPROCESSAMENTO E GUARDA DE INSTRUMENTAL

Art. 24. Produtos para sadde classificados como criticos devem ser submetidos a esterilizacdo, apds a
limpeza e demais etapas do processo.

Paragrafo unico. E expressamente proibida esterilizagdo por calor seco, assim como, o reprocessamento
por meio quimico de qualquer artigo que possa ser reprocessado por meio fisico.

Art. 25. O processamento de produtos deve seguir um fluxo direcionado sempre da drea suja para a drea
limpa.

Art. 26. Cada etapa do processamento do instrumental odontolégico deve seguir Procedimento
Operacional Padrao - POP elaborado com base em referencial cientifico atualizado e normatizacao
pertinente.

Art. 27. O estabelecimento deve manter registro atualizado da realizac@o dos testes quimicos e bioldgicos,
assim como da manutenc¢do preventiva e corretiva dos equipamentos. Os registros supracitados devem ser
arquivados pelo periodo, minimo, de seis meses.

Art. 28. A limpeza de produtos para satide deve ser precedida de limpeza manual com acessérios ndo
abrasivos e que nao liberem particulas, e complementada por limpeza automatizada em lavadora
ultrassonica ou outro equipamento de eficiéncia comprovada.

Art. 29. Devem ser utilizadas embalagens que garantam a manutengao da esterilidade do conteido, bem
como a sua transferéncia sob técnica asséptica.

Paragrafo tnico. As embalagens utilizadas para a esterilizacdo devem estar regularizadas junto a Anvisa,
para uso especifico em esterilizacao.

Art. 30. A selagem de embalagens tipo envelope deve ser feita por termosseladora ou conforme
orientacdo do fabricante.

Art. 31. E obrigatério datar e identificar os produtos nas embalagens submetidos 2 esterilizacio.

Art. 32. Os produtos esterilizados devem ser armazenados em local limpo e seco sob protecio da luz solar
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direta e submetidos a manipula¢cdo minima.
CAPITULO IX

DA RADIACAO IONIZANTE

Art. 33. Toda clinica especializada em radiologia odontoldgica deve possuir, no minimo, as seguintes
salas:

1. Sala de Exames;
2. Sala de Laudos;
3. Camara Escura;
4. Dep6sito ou Armdrio para armazenamento de filmes radiograficos.

I - Ficam dispensadas de Camara Escura as instalagdes que disponham, unicamente, de sistema de
digitalizacao de imagens.

IT - Ficam dispensados de sala de laudos os estabelecimentos que realizam seus laudos a distancia
(telessaude), desde que apresentem contrato com profissional capacitado ou empresa prestadora de
servicos de laudos radiogréficos.

IIT - As empresas prestadoras de servi¢os de laudos deverdo apresentar licenca de funcionamento, licenca
sanitdria e documentos que garantam a qualidade da imagem.

IV - Laudos a distancia deverao possuir, no minimo, as seguintes informag¢des: nome do paciente, nome
do solicitante, nimero de inscri¢ao no
CRO, local, data e assinatura impressos em papel timbrado da empresa que realizou o exame.

V - Ficam dispensadas de depdsitos ou armérios para armazenamento de filmes radiogréaficos as
instalacoes que disponham, unicamente, de sistemas de digitalizacdo de imagens e imprimam as imagens
em papel fotogréfico, ou seja, ndo utilizem filme radi ografico.

Parigrafo tnico. E obrigatéria a verificacio dos exames radiolégicos pelo Responsével Técnico, com
intuido de garantir a qualidade da imagem e cumprimento dos procedimentos odontoldgicos pertinentes a
radioprote¢do, as técnicas e compatibilidade dos exames radiograficos realizados, sem prejuizo de outras
responsabilidades previstas em regulamentos especificos.

Art. 34. Os estabelecimentos odontolégicos que possuem ambientes para radiografia extra-oral e cimara
escura devem atender ao disposto na Portaria n® 453/1998 SVS/MS e na RDC 50/2002 ANVISA, ou
outras que venham a substitui-las.

Art. 35. As salas para radiografia intra-oral devem ter uma area minima de 3,0 m?, com dimensao minima
de 1,50m.

Art. 36. Todos os servicos de radiodiagndstico devem realizar Levantamento Radiométrico (LEVRAD),
atualizado sempre que decorridos 4 (quatro) anos da realiza¢do do ultimo levantamento ou quando a area
for modificada ou as especificacdes do equipamento forem alteradas, para comprovacao da efetividade das
blindagens oferecidas pelas estruturas as emissoes das radiacOes ionizantes.
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Art. 37. A adesdo a novas tecnologias devem ser acompanhadas de apresentacdo de relatério ou testes
comprobatorios do fabricante/distribuidor.

Parédgrafo unico. Os relatdrios ou testes devem apontar ambiente, estrutura, dimensao e exposi¢ao seguras
as instalacoes e as pessoas. Assim como, os limites de doses de radiacdo adequada para pacientes,
profissionais e publico em geral.

Art. 38. E obrigatéria a apresentagio de laudo técnico de empresa de radioprotecio, credenciada na
ANVISA, atestando que as salas, equipamentos e areas adjacentes estdo em condi¢cdes adequadas para
atendimento, nos casos de utilizagao de novas tecnologias.

Art. 39. Na auséncia de norma reguladora para utiliza¢do de novos equipamentos com emissao de
radiacdes ionizantes ou ndo, a exemplo da tomografia computadorizada, deve ser observado o disposto na
RDC n° 50/2002-ANVISA, no que se refere as dimensdes de dreas, afastamentos de bordas e
extremidades dos equipamentos, sem prejuizo dos requisitos de protecdo e seguranca.

Art. 40. Nos casos em que as dimensdes dos equipamentos comprometam o fluxo de atividades previstas
no servico e/ou exista incompatibilidade de compartilhamento de ambientes, serdo exigidas salas
especificas para digitalizagcdo, revelacdo e impressdo de imagens.

Art. 41. Para a revelacdo dos filmes radiogréficos intra-orais o estabelecimento assistencial de saide pode
fazer uso de camaras portateis de revelagdo manual, desde que sejam confeccionadas com material opaco
ou revestidas de modo a torna-la opaca, alocadas no préprio consultério ou em ambientes destinados para
1S50.

Art. 42. Os equipamentos de radiodiagndstico odontolégico, componentes (tubo, cabegote ou peca do
equipamento) e acessorios de protecao radioldgica devem possuir registro do Ministério da Sadde.

Art. 43. Todo equipamento emissor de radiacdo ionizante deve ser cadastrado no 6rgdo sanitdrio local,
constando informacdes de suas especificagdes técnicas. Quando da comercializacdo ou transferéncia, é
obrigatdria comunicacdo prévia a autoridade sanitéria, de modo a permitir a rastreabilidade dos
equipamentos.

§ 1° E obrigatdria a comunicagdo de aquisi¢do de aparelhos ou fontes irradiadoras, comercializacao,
transferéncia, troca de fontes, destino dado apds o término da sua vida ttil e/ou desativacdo do servigo
quando da renovacgdo da Licenga Sanitéria

§ 2°. A substitui¢do de peca diretamente relacionada a emissao de radiacdo ionizante, tal como: tubo de
aparelho de raios-X, deverd constar somente nos registros de manutencao com o seu devido destino.

Art. 44. Em casos especiais, podem ser adotadas medidas complementares, prevista em legislacio
especifica, para uso de dosimetros e novas estruturas de blindagem em locais nio especializados em
radiologia odontoldgica, devido ao quantitativo de emissdes de raios-X, em razao de exceder as condigdes
de carga de trabalho médxima semanal de consultério/clinica dispensados de dosimetria.

CAPITULO X
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 45. Os profissionais que atuam no reprocessamento de instrumental devem possuir formacao
especifica e receber educacdo continuada nos seguintes temas:
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I - classificagdo de produtos para saide;
IT - conceitos basicos de microbiologia;
IIT - transporte dos produtos contaminados;

IV - Processo de limpeza, desinfecc¢ao, preparo, inspecdo, acondicionamento, embalagens, esterilizacdo e
funcionamento dos equipamentos existentes;

V - monitoramento de processos por indicadores quimicos, biolégicos e fisicos;
VI - Rastreabilidade, armazenamento e distribui¢cao dos produtos para saude;
VII - manutencao da esterilidade do produto.

VIII - Conhecimentos basicos sobre saneantes.

CAPITULO XI

DA SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHADOR

Art. 46. Os profissionais que atuam nos estabelecimentos de assisténcia odontoldgica e laboratdérios de
préteses dentéria devem utilizar Equipamentos de Prote¢do Individual - EPI adequados aos riscos aos
quais estao expostos.

Art. 47. Os profissionais que atuam no reprocessamento de instrumental devem utilizar os seguintes EPI:
I - Avental impermeével;

II - Luvas de borracha 3%;

II - Touca e mascara;

IV - Oculos de protecio;

V - Sapatos fechados e antiderrapantes.

Parédgrafo unico. Os equipamentos de protecdo Individual citados no pardgrafo anterior devem ser
utilizados, exclusivamente, na area destinada ao reprocessamento de instrumental.

CAPITULO XII

DISPOSICOES FINAIS

Art. 48. E proibido o atendimento a pacientes em laboratério de préteses odontoldgica.
Art. 49. E proibido o uso de anestesia geral em estabelecimentos odontolégicos.

Art. 50. S6 serd admitido o uso de sedacdo endovenosa em consultérios odontolégicos individuais quando
forem integralmente atendidas as exigéncias do Capitulo V desta Instru¢ao Normativa.

Parédgrafo unico. A sedagdo endovenosa somente pode ser realizada por profissional legalmente habilitado.

https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=280661 Pagina 11 de 14



Instrucdo Normativa DIVISA/SVS N° 3 DE 15/12/2014 - Estadual - Distrito Federal - LegisWeb 05/08/15 09:06

Art. 51. As demais exigéncias ndo contempladas nesta Instrucdo Normativa deverdo atender ao disposto
na RDC n° 50/2002 - ANVISA e em outras normas que venham a substitui-la.

Ultimas Legislacoes

Resolucio SEF N° 4805 DE 04/08/2015

Divulga o montante global maximo de crédito acumulado de ICMS passivel de transferéncia ou utilizacdo
relativamente ao més de agosto de 2015.

5 ago 2015
Comunicado SRE N° 7 DE 04/08/2015

Divulga os valores das transferéncias ou utilizacdes de crédito acumulado do ICMS do més de julho de
2015.

5ag02015

Comunicado SRE N° 11 DE 04/08/2015

Comunica o preco médio ponderado a consumidor final (PMPF) para o célculo do ICMS substitui¢ao
tributdria dos combustiveis que especifica, a vigora...

S ago 2015
Ato de Credenciamento NF-e SRE N° 66 DE 31/07/2015

Credencia para emitir Nota Fiscal Eletronica - NF-e, modelo 55, em Substituicao a Nota Fiscal, modelo 1
ou 1-A, a partir da data de publicacio dess...

5 ago 2015

Instrucao Normativa ANVISA/DC N° 2 DE 04/08/2015

Dispde sobre os produtos para saude, produtos de higiene, cosméticos e/ou alimentos cuja fabricacao em
instalacdes e equipamentos pode ser comparti...

5 ago 2015

Portaria MPS N° 352 DE 03/08/2015

Estabelece que, para o més de julho de 2015, o valor médio da renda mensal do total de beneficios pagos
pelo Instituto Nacional do Seguro Social - ...

5ag02015

Comunicado BACEN N° 28248 DE 04/08/2015
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Divulga as Taxas Bdsicas Financeiras-TBF, os Redutores-R e as Taxas Referenciais-TR relativos aos dias

01,02 e 03 de agosto de 2015.

5 ago 2015
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