SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENACAO DOS INSTITUTOS DE PESQUISA
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SUS sISTEMA UNICO DE SAUDE

Resolucédo SS - 16,de 18-1-99

Aprova Norma Técnica referente a instalagdo e
funcionamento de estabelecimentos de protese
odontoldgica e determina providéncias correlatas

O Secretério de Estado de Saude,

considerando as disposi¢des constitucionais e da Lei Federal 8.080, de 19-9-90, que
tratam das condi¢cGes para a promocao, protecao e recuperacao da saude, como
direito fundamental do ser humano;

considerando que nos termos da Lei Complementar 791, de 9-3-95, compete a
direcdo estadual do Sistema Unico de Salde estabelecer normas para o controle
das acles e servicos de saude;

considerando o Decreto 77052, de 19-1-76, que pelo artigo 20, inciso 1V,
estabelece que os 6rgaos estaduais de saude devem observar a adocéao, pela
instituicado prestadora de servico de saude, de meios de protecado capazes de evitar
efeitos nocivos a salude dos agentes, clientes, pacientes e circunstantes;
considerando as condicdes de risco a saude ocupacional presentes nos
estabelecimentos de prétese odontolégica,;

considerando a necessidade da observacdo de cuidados que diminuam as condi¢cdes
de risco presentes nos estabelecimentos de prétese odontoldgica,;

considerando a Lei 10083, de 23-9-98, Codigo Sanitario do Estado, que determina
a definicdo e regulamentacdo, em norma técnica, de estabelecimentos de interesse
a saude, resolve:

Artigo 1.° - Fica aprovada a Norma Técnica, constante do anexo a esta resolucgéo,
que estabelece condi¢cGes para instalacdo e funcionamento de estabelecimentos de
prétese odontoldgica e da providéncias correlatas.

Artigo 2.° - O disposto na Norma Técnica, a que se refere o artigo anterior, aplica-
se a pessoas fisicas e a pessoas juridicas, de direito publico e privado no Estado de
Séo Paulo.

Artigo 3.° - Os estabelecimentos terdo prazo de 180 dias para estarem adequados
as exigéncias da Norma Técnica anexa.

Artigo 4° - O ndo cumprimento das exigéncias determinadas pela Norma Técnica,
anexa configurar-se-a em infragcdo sanitaria, capitulada em seus artigos, incisos e
alineas, combinados com os demais instrumentos legais pertinentes.

Artigo 5° - Esta resolugdo entrara em vigor na data de sua publicacao.

ANEXO

Norma Técnica Especial que estabelece condi¢cdes para instalacdo e funcionamento
de estabelecimentos de prétese odontoldgica, e determina providéncias correlatas
Capitulo |

Dos principios gerais
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Artigo 1° - Os principios que devem nortear o funcionamento dos estabelecimentos
de proétese odontoldgica sao:

I) principio da habilitacao: os estabelecimentos de prétese odontoldgica deverao ter
instalagdes, equipamentos e recursos humanos habilitados e capacitados para
realizacéo das atividades;

I) principio da categorizacdo: os estabelecimentos de prétese odontoldgica serao
classificados de acordo com a complexidade e tipo das atividades que realizam, o
que permite estabelecer exigéncias de condi¢des estruturais minimas para
funcionamento;

I1) principio da qualidade: os estabelecimentos de prétese odontoldgica deverao
organizar seus recursos e atividades de forma a garantir a prestacao de servicos de
qualidade.

Capitulo I

Dos objetivos

Artigo 2° - A presente Norma Técnica tem por objetivos:

I) Estabelecer diretrizes para o funcionamento de estabelecimentos de proétese
odontoldgica no Estado de S&o Paulo.

Il) Estabelecer a classificacdo dos Estabelecimentos de prétese odontoldgica,
segundo a complexidade e riscos das atividades desenvolvidas.

) Instrumentalizar as equipes técnica em nivel loco-regional para atuacdo em
vigilancia sanitaria dos estabelecimentos de prétese odontoldgica.

IV) Contribuir para a melhoria da qualidade dos servicos realizados nestes
estabelecimentos.

Capitulo Il

Das definicbes

Artigo 3° - Para efeito desta Norma Técnica, considera-se:

a) estabelecimento de prétese odontoldgica sdo todos os estabelecimentos que se
destinam a confeccéo de aparelhos de prétese ou Ortese na area odontoldgica ou
buco maxilar, de carater publico ou privado, com ou sem fins lucrativos;

b) atividades protéticas: sdo as atividades realizadas para a confeccéo de aparelhos
protéticos;

C) materiais de uso em proétese: sdo todos os materiais de consumo gue sao
utilizados para a confeccao de aparelhos protéticos, independente do tipo de
protese construida;

d) equipamentos de prétese dental: sdo todos os equipamentos que sao utilizados
para a confeccao de aparelhos protéticos, independente do tipo de prétese
construida.

Capitulo IV

Da classificacao dos Estabelecimentos de Prétese Odontoldgica

Artigo 3° - A classificacdo dos estabelecimentos de protese odontoldgica sera feito
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por area de atuacao, a saber:

I) Area de Resina: consiste no estabelecimento de préotese odontologica que
confecciona qualquer tipo de aparelho protético, inclusive aparelhos removiveis de
ortodontia empregando para tanto resinas auto polimerizaveis, termo
polimerizaveis ou foto polim erizaveis.

1) Area de Metal: consiste no estabelecimento de prétese odontologica que
confecciona qualquer tipo de aparelho protético de uso fixo ou removivel, utilizando
metais nobres ou ndo nobres através de processos de fundicao;

I1l) Area de Ceramica: consiste no estabelecimento de prétese odontoldgica que
confecciona qualquer tipo de aparelho protético utilizando ceramica ou porcelana
dental;

IV) Area de prétese buco maxilo facial: consiste no estabelecimento de prétese
odontoldgica que confecciona qualquer tipo de aparelho protético destinado a area
de reconstrucao buco maxilo facial.

Artigo 4° - Um estabelecimento de préotese odontoldgica podera exercer atividades
em mais de uma area de atuacado, desde que respeitadas as demais condi¢cfes
desta norma técnica.

Capitulo V

Das localizacdes

Artigo 5° - Os estabelecimentos de prétese odontolégica poderao ser localizados:
I) Anexos a estabelecimentos de assisténcia odontoldgica;

I1) Em area fisica independente

Capitulo VI

Do funcionamento

Artigo 6° - Todos os estabelecimentos de prétese odontolégico devem
obrigatoriamente ser licenciados junto ao 6érgao sanitario competente;

Artigo 7° - Todos os estabelecimentos de prétese odontoldégica devem
obrigatoriamente funcionar na presenca fisica de um Cirurgido Dentista ou de
Técnico em Prétese Dental, inscrito junto ao Conselho Regional de Odontologia de
Sao Paulo, que assume o pape | de Responséavel Técnico pelo estabelecimento.
Artigo 8° - O Responséavel Técnico devera possuir Termo de Responsabilidade
assinado junto ao 6rgdo sanitario competente.

Artigo 9° - E exigida a indicagdo de um Responsavel Técnico Substituto, uma vez
satisfeitas as demais exigéncias referidas nos artigos 7° e 8° da presente norma
técnica, para casos de impedimentos do titular.

Capitulo VII

Dos recursos humanos e pessoal auxiliar

Artigo 10° - Os estabelecimentos de prétese odontolégica poderdo contar com
recursos humanos destinados a servicos de limpeza, recepcao, e entrega de
Servigos.
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Artigo 11 - Os estabelecimentos de préotese odontoldgica poderao contar com
pessoal auxiliar, configurados como técnicos em prétese dental, ou auxiliar de
prétese dental, devidamente registrados no Conselho Regional de Odontologia de
Sao Paulo, compondo a equipe de trabalho.

Artigo 12 - A composicéo da equipe de trabalho devera ser compativel com as areas
de atuacado do estabelecimento.

Capitulo VIII

Das areas fisicas

Artigo 13 - Todos os estabelecimentos de prétese odontolégica devem
obrigatoriamente apresentar condi¢cdes de iluminacéo, insolacao e ventilacao, pé
direito, e instala¢des hidraulicas conforme legislacéo vigente;

Artigo 14 - O piso deve ser de material liso, resistente, impermeavel, que possibilite
a execucao dos procedimentos de desinfeccao e limpeza adequados, sem
descontinuidades, tais como rachaduras ou fendas que possam abrigar sujidades;
Artigo 15 - As paredes devem ser de cor clara, de material leve ou de alvenaria,
delimitando a area de atendimento, fechada até o teto, revestidas por tinta ou
material liso, impermeavel, que possibilite a execucédo dos procedimentos de
desinfeccéo e limp eza,;

Artigo 16 - A area de trabalho nao pode ser instalada em corredores de acesso
exclusivos para outras dependéncias;

Artigo 17 - Quando um estabelecimento de assisténcia odontolégica for anexo a um
estabelecimento de assisténcia odontoldgica, a area devera se obrigatoriamente
separada por parede ou diviséria até o teto, e com porta que impeca a comunicacao
direta entr e ambos;

Artigo 18 - As paredes ndo podem apresentar fendas, trincas, sinais de umidade ou
mofo;

Artigo 19 - O forro deve ser de cor clara, pintado ou revestido por material que
possibilite a execucdo dos procedimentos de desinfeccao e limpeza,;

Artigo 20 - O forro ndo pode apresentar sinais de fechaduras, fendas, umidade ou
mofo;

Artigo 21 - Os estabelecimentos de prétese odontolégica devem ter area minima de
10 m2.

I) A area fisica devera ser suficiente para instalacdo dos equipamentos necessarios
e dar condicbes favoraveis de trabalho para a equipe;

Artigo 22 - Todos os estabelecimentos de prétese odontoldgica deverado dispor de
lavatério com agua corrente.

Capitulo IX

Da distribuicdo das areas fisicas e instalagbes sanitarias

Artigo 23 - Todo estabelecimento de prétese odontoldgica deve ser provido de, no
minimo:
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a) bancada de trabalho;

b) local para arquivo de requisi¢coes de servicos.

c) local para armazenagem e acondicionamento de instrumentais e materiais.

c) bancada para instalacado de equipamentos

Artigo 24 - Os estabelecimentos de prétese odontolégica deverao dispor de
compartimento sanitario para a equipe de trabalho, ndo necessariamente na area
fisica delimitada pelo estabelecimento. Estes locais deveré&o apresentar boas
condigdes de limpeza

Capitulo X

Dos equipamentos necessarios

Artigo 25 - Todos os estabelecimentos de préotese odontolégica deverao possuir os
equipamentos condizentes com sua (s) area (s) de atuacao.

Artigo 26 - A relacdo dos equipamentos dos estabelecimentos de prétese
odontoldgica, assim como as demais documentac¢Oes exigidas pela Portaria CVS
10/96, deverédo ser entregues junto ao 6rgao sanitario competente, quando da
solicitacdo da Licenca de Funci onamento

Artigo 27 - Nao é permitido manter no interior dos estabelecimentos de prétese
odontoldgica, equipamentos de uso exclusivamente odontoldgico tais como cadeira
odontoldgica, refletor, cuspideira, e canetas de alta rotacao.

Artigo 28 - Equipamentos de gases combustiveis devem, ser mantidos afastados de
fontes de calor, e as tubulagdes devem seguir a legislacéo especifica, preconizada
pela ABNT

Artigo 29 - Os estabelecimentos de prétese odontolégica que realizam fundicdes -
Area de metal - dever&o possuir sistema de exaustio de gases.

Artigo 30 - O compressor de ar comprimido deve ser colocado fora da area de
trabalho ou com cobertura acustica.

Artigo 31 - Quando néo estiverem em boas condi¢cdes de uso, 0s equipamentos e
demais utensilios, deverao ser retirados da area de trabalho.

Capitulo XI

Dos equipamentos de protecao individual

Artigo 32 - Os estabelecimentos de protese odontoldgica devera possuir
equipamentos de protecao individual de acordo com sua area de atuacao

Artigo 33 - Os equipamentos de protecao individual consistem em:

| - luvas com protecdo anti térmica :

Il - 6culos

Il - mascara com filtro para vapores

IV - avental ou jaleco

Capitulo XII

Do registro dos servicos executados e de profissionais requisitantes

Artigo 34 - Os estabelecimentos de prétese odontoldgica deverdo dispor de livro ou
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fichas de registros para todos o0s servigcos executados.

I - Nestes registros deverao constar o nome do Cirurgido Dentista requisitante do
servico, nome do paciente, descricdo do(s) servico(s), materiais utilizados, data de
entrada e de saida

Il - Nos registros dos Cirurgides Dentistas requisitantes dos servigos deverao
constar:

a) Nome completo

b) Endereco

c) Inscricdo no Conselho Regional de Odontologia

Capitulo XIlI

Das responsabilidades

Artigo 35 - O responsavel técnico é o responsavel pelo cumprimento das exigéncias
desta norma técnica.

Artigo 36 - O responsavel técnico é responsavel pelo acondicionamento e
observacao do prazo de validade dos materiais utilizados no estabelecimento de
préotese odontolégica.

Capitulo X1V

Da inspecdes sanitarias em estabelecimentos de prétese odontoldgica

Artigo 37 - As inspecdes sanitarias em estabelecimentos de prétese odontoldgica,
devem ser feitas com o uso do roteiro basico de inspecao, conforme anexo |.
Artigo 38 - O preenchimento do roteiro é de responsabilidade do inspetor

Artigo 39 - Em estabelecimentos aonde forem constatados indicios de exercicio
ilegal da Odontologia, além das medidas de sua area de abrangéncia, devera haver
comunicacao formal ao Conselho Regional de Odontologia de S&o Paulo.

Anexo 1

ROTEIRO BASICO DE INSPECAO EM ESTABELECIMENTOS DE PROTESE
ODONTOLOGICA

Para uso da Vigilancia Sanitaria

DIR NRS Municipio Licenca
Nome do Estabelecimento:

Endereco:

Bairrro: Tel:

Nome do Responsavel Técnico:
Inscricdo no CROSP:
Descricao

SIM

NAO

1. Apresenta area fisica compativel

As areas fisicas tem revestimentos de pisos e paredes que permitam a realizacdo
dos procerssos de descontaminacgao e limpeza
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Possui equipamentos de protecao para realizagcdo dos servicos

Faz descontaminac&o dos moldes

Faz registro dos servicos executados

. Possui pessoal auxiliar em niumero compativel com a area de atuacéao
Equipamentos de gases combustiveis longe de areas de calor

Realiza atividades na area de resina

Realiza atividades na area de metal

. Realiza atividades na area de ceramica ou porcelana

10. O estabelecimento é anexo a estabelecimento odontolégico

11. As instalacdes de equipamentos estao dentro de padrées de seguranca para
impedir queda ou outro tipo de acidente

12. A relacdo de equipamentos entregues coincide com a inspecéo
Parecer técnico complementar (preencher se necessario)

CONOUAWN

A vista da inspecéo, o estabelecimento esta
« Apto para funcionamento

< N&o apto para funcionamento

Data da inspecao:
Nome do Inspetor:
Credencial:
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