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Uma nova referéncia sanitaria para a
odontologia.

A RDC n° 1.002/2025 foi aprovada pela Anvisa para estabelecer requisitos nacionais de Boas Praticas de
Funcionamento aplicaveis aos servicos de assisténcia odontoldgica. A norma alcanca diferentes modalidades
de servigo e trata de temas que vao muito além da documentacao.

ESTRUTURA E PROJETO EQUIPAMENTOS E PROCESSAMENTO
MANUTENGCAO

GESTAO DA QUALIDADE SEGURANCA DO REGISTROS E ROTINAS
PACIENTE

PONTO DE ATENGAO
Adequacao sanitaria nao é apenas “ter os documentos”. Estrutura, rotina real, registros e

processos precisam conversar entre si.

Fonte: Anvisa — RDC n° 1.002/2025 e noticia institucional sobre a aprovacao da norma.
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03 | PRAZOS

O prazo existe. O planejamento precisa
comecar antes.

Para os servigos ja existentes, a Anvisa informou prazo de até 360 dias para atendimento as exigéncias

gerais. Novos estabelecimentos devem observar integralmente os requisitos aplicaveis desde a publicacéo da

norma.

360 DIAS PARA ADEQUACAO

paraservigosjaexistentes,conformeascondi¢des e disposicoes da norma.

Por que nao deixar para o final?

e Mudancas podem exigir projeto, obra, reorganizagéo de fluxo ou aquisi¢ao de equipamentos.
e Documentacgao precisa refletir o que a equipe realmente executa no dia a dia.
e Manutencgéo, calibrac¢éo e registros ndo se constroem de forma retroativa com qualidade.

e Adequacdes planejadas tendem a reduzir interrupgdes na operacgao da clinica.

Fonte: Anvisa — “Anvisa aprova norma nacional com requisitos sanitarios para servicos de odontologia”, 10 dez. 2025.

ODONTO MODULAR ¢ GUIA RDC N° 1.002/2025

03



A inspecao esta mais objetiva e orientada
por risco.

Em setembro de 2026, a Anvisa divulgou o Roteiro Objetivo de Inspecao (ROI) para Servicos Odontoldgicos.
A ferramenta organiza a inspe¢éo segundo critérios objetivos e uma metodologia de avaliagdo do risco
potencial.

1 p 3 4
REQUISITO EVIDENCIA ROTINA RISCO

PONTO DE ATENGCAO
A pergunta deixa de ser apenas “eu tenho este documento?” e passa a incluir “consigo

demonstrar que este processo funciona na pratica?”

O ROI tem como principal referéncia regulatéria a RDC n°® 1.002/2025 e busca tornar os critérios de avaliacao
mais claros e consistentes no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

Fonte: Anvisa — Roteiro Objetivo de Inspecao para Servigos Odontologicos, versao 1.2 (ago./2026), e noticia publicada em 11 set. 2026.
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Sua estrutura acompanha o que a clinica

realmente faz?

A RDC trata de requisitos relacionados ao projeto arquiteténico e a estrutura fisica, considerando a
modalidade, a complexidade e as atividades realizadas pelo servico.

Novos estabelecimentos, ampliagdes, reformas e
alteracbes devem observar as exigéncias de projeto
e aprovacao aplicaveis.

Ventilagdo, climatizacao, instalagbes elétricas e
sistemas necessarios ao atendimento entram na
analise sanitaria.

Fluxos, areas de apoio, higienizagéo das maos,
processamento e demais ambientes precisam ser
compativeis com a operacgao.

Antes de reformar ou ampliar, alinhe arquitetura,
atividade clinica e requisitos regulatdrios.

U5 iéa fistalmente bonita néo é, por si s6, uma clinica sanitariamente adequada.

Referéncia: RDC n° 1.002/2025. A aplicacao concreta depende da classificacao e das atividades do servico.
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CME, instrumentais e fluxo: o processo
importa.

O processamento de dispositivos médicos € um dos pontos que mais exige coeréncia entre estrutura e rotina.
A norma prevé requisitos conforme a configuracédo do servigo e a criticidade dos dispositivos.

RECEBER LIMPAR PREPARAR ESTERILIZAR ARMAZENAR

Classifique os dispositivos e defina o processamento compativel com seu uso e conformacao.
Garanta separacao e organizacao do fluxo para reduzir risco de cruzamento entre etapas.
Revise se a bancada ou ambiente de processamento é compativel com a classe € a rotina do consultério.

Mantenha POPs, registros e treinamento coerentes com a pratica.

PONTO DE ATENGCAO
Nao basta perguntar “tenho autoclave?”. A pergunta correta é: “meu fluxo de

processamento esta adequado e documentado?”

Referéncia: RDC n° 1.002/2025 e materiais de Perguntas e Respostas publicados pela Anvisa em 2026.
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Comprar é apenas uma parte da
conformidade.

O servico deve dispor de infraestrutura, equipamentos, insumos e materiais compativeis com a assisténcia
prestada. A gestao do equipamento continua durante toda a sua vida util.

EQUIPAMENTO MANUTENGCAO
Compativel com demanda e procedimentos. Preventiva e corretiva conforme necessidade
e fabricante.

CALIBRAGAO REGISTRO
Quando aplicavel, com periodicidade e Identificacdo, servigo realizado e
evidéncia. responsavel.

Tecnologia também pede planejamento.

Equipamentos de imagem, softwares, sedacéo e outras tecnologias podem envolver requisitos adicionais. Antes
de incorporar uma solugdo, avalie instalagédo, seguranca, regularizacao, treinamento e suporte técnico.

Referéncia: RDC n° 1.002/2025. Requisitos especificos variam conforme equipamento, modalidade e procedimento.
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08 | DOCUMENTACAO

Documento bom é documento aplicado.

A norma atribui importancia a Série de Documentos de Boas Praticas de Funcionamento (SDBPF), aos
protocolos, aos Procedimentos Operacionais Padrao (POPs), aos planos e aos registros que sustentam a
rotina do servigo.

Seguranca do paciente entra na gestao.

e Higienizacao das maos e prevencgao de infecgoes.

e Seguranca cirurgica e uso seguro de medicamentos.

e Prevencéo de quedas, incidentes e eventos adversos.

e Comunicacéo entre profissionais e participacdo do paciente.

e Identificac@o e gerenciamento de novos riscos.

A equipe precisa conhecer os protocolos. Uma pasta perfeita que ninguém utiliza nao

representa uma rotina segura.

Referéncia: RDC n° 1.002/2025 e orientagdes da Anvisa sobre seguranga do paciente na assisténcia odontolégica.
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Faca um diagndstico inicial do seu

consultorio.

Licencga sanitaria e responsabilidade técnica estéo
regulares?

Vocé sabe a classificacdo e a modalidade do seu
servigo?

A estrutura fisica corresponde aos procedimentos
realizados?

O projeto arquitetonico esta regular quando aplicavel?

O fluxo de processamento de instrumentais esta
definido e aplicado?

A estrutura de processamento é compativel com sua
rotina?

Os equipamentos atendem a demanda e aos
procedimentos?

Manutencdes, calibragdes e assisténcias técnicas
estao registradas?

A equipe conhece e executa os POPs?

A SDBPF esta organizada e atualizada?

Ha agdes e registros relacionados a seguranca do
paciente?

Equipamentos de imagem e tecnologias estao
regularizados quando aplicavel?

&¥V4ras Tedpbstas forem “néo sei”, o préximo passo ndo é comprar. E diagnosticar.
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10 | PROXIMO PASSO

odonto
modular

CONECTANDO DENTISTAS A ESPECIALISTAS

Adequar nao significa
comprar tudo.
Significa decidir melhor.

Dependendo do diagnéstico, a solugdo pode envolver processos, documentagao,
manutencao, arquitetura, assisténcia técnica ou novos equipamentos.

ANTES DE INVESTIR, RESPONDA

o1 O que realmente precisa mudar? 02 O que pode permanecer?
03  Comprar, locar, atualizar ou substituir? 04 Qual especialista precisa participar?
4 )
ODONTO MODULAR
A SOlugéO certa comeca Conectamos dentistas a especialistas e solugbes
D selecionadas para tornar a operagao da clinica
com a decisao certa. e T,
- J
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REFERENCIAS

Fontes oficiais e nota de uso.

01

02

03

04

05

ANVISA
RDC n° 1.002/2025 — requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para servigos que prestam assisténcia
odontoldgica.

ANVISA

Anvisa aprova norma nacional com requisitos sanitarios para servicos de odontologia. Publicado em 10/12/2025.

ANVISA
Perguntas e Respostas — RDC n° 1.002/2025, versao 2/2026.

ANVISA
Roteiro Objetivo de Inspecao — Servigco Odontoldgico, versao 1.2, ago./2026.

ANVISA
Anvisa avanca na fiscalizacdo baseada em risco com novo roteiro para servicos odontolégicos. Publicado em
11/09/2026.

NOTA IMPORTANTE

Este material tem finalidade educativa e ndo substitui a leitura integral da RDC n° 1.002/2025, das demais normas
aplicaveis nem a orientagéo da autoridade sanitaria competente. A aplicagéo dos requisitos depende da modalidade,
estrutura, complexidade e atividades realizadas pelo servico.
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