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RESOLUCAO SES N°1883 DE 25 MAIO DE 20009.

Aprova o Regulamento Técnico, submetido a Consulta Publica n° 25, em 10 de outubro de 2008,
que estabelece condi¢des para a instalacio e funcionamento de Estabelecimentos de Prétese
Odontoldgica no Estado de Minas Gerais e da outras providéncias.

O Secretario de Estado de Satide e Gestor do Sistema Unico de Satdde de Minas Gerais, no uso de
suas atribui¢des e considerando:

- o disposto no inciso II do art. 7°, do capitulo I, da Lei Estadual n°. 13.317, de 24 de setembro de
1999, que contém o Cdédigo de Satde do Estado de Minas Gerais;

- a Consulta Pablica n° 25 realizada em 10 de outubro de 2008;

- a andlise conclusiva do Grupo Técnico constituido pela Geréncia Regional de Saide de Belo
Horizonte, pela Geréncia Regional de Saude de Sete Lagoas, e pelo Centro Odontoldgico da
Policia Militar do Estado de Minas Gerais, sob a Coordenacdo da Geréncia de Vigilancia Sanitdria
em Servicos de Saude da Superintendéncia de Vigilancia Sanitdria do Estado de Minas Gerais € o
parecer do Conselho Regional de Odontologia do Estado de Minas Gerais e do Sindicato dos
Protéticos Dentarios do Estado de Minas Gerais;

- a necessidade de observar os procedimentos técnicos com o objetivo de diminuir os riscos a
saude, aos quais os profissionais e 0s usudrios possam estar expostos;

- as situagdes de risco a saude ocupacional presentes nos Estabelecimentos de Prétese
Odontoldgica;

- a necessidade de exercer o controle e a fiscalizacdo nos estabelecimentos de Prétese
Odontoldgica;

RESOLVE:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece condi¢des para a instalacdo e
funcionamento dos Estabelecimentos de Prétese Odontolégica/EPO no Estado de Minas Gerais,
nos termos do Anexo Unico desta Resolugdo.

Parédgrafo tnico. O Regulamento Técnico para o funcionamento dos Estabelecimentos de Prétese
Odontolégica/EPO tem por objetivo regulamentar as atividades das pessoas fisicas e juridicas de
direito publico e privado, que prestam servigos de prétese odontoldgica.

Art. 2° O Regulamento Técnico para o funcionamento dos Estabelecimentos de Prétese
Odontolégica/EPO de que trata esta Resolucdo foi submetido a Consulta Pablica pelo prazo de 60
(sessenta) dias.

Art. 3° O descumprimento do Regulamento Técnico para o funcionamento dos Estabelecimentos
de Prétese Odontologica/EPO constituird infracdo de natureza sanitdria, sujeitando o infrator as
penalidades previstas pela Lei Estadual n°13.317, 24 de setembro de 1999, sem prejuizo das
responsabilidades penais e civeis cabiveis.

Pardgrafo uUnico. Apds a aprovacdao do Regulamento Técnico a que se refere o art. 1°, os
Estabelecimentos de Prétese Odontoldgica terdo o prazo de 01 (um) ano para se adequarem as
respectivas exigéncias.

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

Belo Horizonte, 25 de maio de 2009.

Marcus Vinicius Caetano Pestana da Silva

Secretario de Estado de Saude e

Gestor do SUS/MG

ANEXO UNICO DA RESOLUCAO N° 1883 DE 25 MAIO DE 2009
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O Regulamento Técnico para o funcionamento dos Estabelecimentos de Prétese Odontoldgica
encontra-se disponivel no endereco eletronico: www.saude.mg.gov.br

O Regulamento Técnico estabelece condi¢cdes para instalacdo e funcionamento dos
Estabelecimentos de Prétese Odontoldgica e determina providéncias correlatas.

1- DOS PRINCIPIOS GERAIS

1.1 - Os principios que devem nortear o funcionamento dos Estabelecimentos de Prétese
Odontoldgica, sdo:

1.1.1- Principio da habilitacdo: os Estabelecimentos de Prétese Odontoldgica devem possuir
instalagdes, equipamentos e recursos humanos habilitados e capacitados a realizacdo das suas
atividades;

1.1.2- Principio da identificacdo: os Estabelecimentos de Prétese Odontoldgica devem ser
identificados de acordo com a complexidade e tipo das atividades que realizam, o que permite
estabelecer exigéncias de condi¢des estruturais minimas para funcionamento;

1.1.3- Principio da qualidade: os Estabelecimentos de Prétese Odontologica devem organizar seus
recursos e suas atividades de forma a garantir a prestacdo de servigos de qualidade.

2- DOS OBJETIVOS

2.1 - O presente Regulamento Técnico tem por objetivos:

2.1.1- Estabelecer normas para o funcionamento dos Estabelecimentos de Protese Odontoldgica no
Estado de Minas Gerais;

2.1.2- Identificar os Estabelecimentos de Prétese Odontoldgica, segundo a complexidade e riscos
das atividades desenvolvidas;

2.1.3- Informar e orientar as equipes técnicas da Vigilancia Sanitdria ( Visa ), os profissionais da
odontologia e os usudrios dos servicos dos Estabelecimentos de Prétese Odontoldgica sobre as
condi¢des necessdrias para instalacdo e funcionamento destes estabelecimentos;

2.1.4- Contribuir para a melhoria da qualidade dos servigos realizados nesses estabelecimentos.

3- DAS DEFINICOES

3.1 - Para efeito deste Regulamento Técnico, considera-se:

3.1.1- Ortese : aparelhagem destinada a suprir ou corrigir a alteracdo morfolégica de um 6rgéo, de
um membro ou de um segmento de um membro, ou a deficiéncia de uma funcao;

3.1.2- Prétese : aparelho ou dispositivo destinado a substituir um 6rgdo, um membro ou parte do
membro destruido ou gravemente acometido;

3.1.3- Estabelecimentos de Prétese Odontoldgica: sdo todos estabelecimentos que se destinam a
confeccdo de Ortese ou protese na drea odontoldgica ou buco-maxilar, de cardter publico ou
privado,com ou sem fins lucrativos;

3.1.4- Atividades protéticas: sdo as atividades realizadas com o objetivo de confeccionar Orteses ou
proteses;

3.1.5- Materiais de uso em protese: sdo todos materiais de consumo utilizados para a confec¢do de
todos os tipos de Orteses ou proteses;

3.1.6- Equipamentos de Protese Dental: sdo todos equipamentos utilizados para a confeccdo dos
diferentes tipos de drteses ou proteses.

4- DA IDENTIFICACAO DOS ESTABELECIMENTOS DE PROTESE ODONTOLOGICA

4.1 - A identificacdo dos estabelecimentos de prétese odontoldgica serd feita por drea de atuagdo, a
saber:

4.1.1- Area para confeccdo em resina: € o estabelecimento de protese odontoldgica, que
confecciona qualquer tipo de aparelho protético, inclusive aparelhos removiveis de ortopedia e
ortodontia, e que emprega resinas autopolimerizdveis, termopolimerizdveis ou fotopolimerizaveis;
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4.1.2- Area de confecgiio em metal: é o estabelecimento de prétese odontolégica, que confecciona
qualquer tipo de aparelho protético de uso fixo ou removivel e utiliza metais nobres ou ndo-nobres
por processos de fundicdo;

4.1.3- Area de confeccdo em cerdmica: é o Estabelecimento de Prétese Odontoldgica, que
confecciona qualquer tipo de aparelho protético e utiliza cerdmica ou porcelana dental;

4.14- Area de confeccio de prétese bucomaxilofacial: é o Estabelecimento de Prétese
Odontolégica, que confecciona qualquer tipo de aparelho protético para reconstruciao
bucomaxilofacial.

4.2 - Um Estabelecimento de Prétese Odontoldgica pode exercer atividades em mais de uma drea
de atuacdo, desde que respeitadas as demais condi¢des deste Regulamento Técnico.

5- DAS LOCALIZACOES

5.1 - Os estabelecimentos de prétese odontoldgica podem estar localizados anexos a
estabelecimentos de assisténcia odontologica (EAO) ou em 4drea fisica independente.

5.1.1- No caso de os estabelecimentos de prdtese odontolégica estarem anexados a
estabelecimentos de assisténcia odontolégica (EAQO), estes s6 devem ter comunicagdo direta com
servigos odontoldgicos.

6- DO FUNCIONAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS DE PROTESE ODONTOLOGICA
6.1 - Os estabelecimentos de prétese odontoldgica somente podem funcionar apds autorizagdo da
Vigilancia Sanitdria competente, Estadual ou Municipal, pela concessdo do Alvard Sanitario;

6.2 - Para requerer o Alvara Sanitdrio, o requerente deve apresentar os seguintes documentos:

6.2.1 - Projeto arquitetdnico aprovado pela Vigilancia Sanitdria/Visa competente, Estadual ou
Municipal;

6.2.2 - Copia da carteira de identidade profissional, expedida pelo Conselho Regional de
Odontologia do Estado de Minas Gerais (CRO-MG), com apresentacdo do documento original;
6.2.3 - Relagdo dos equipamentos pertinentes a(s) atividade(s) existente(s);

6.2.4 - Copia do Plano de Gerenciamento de Residuos;

6.2.5 - Copia do Alvara de Localizacdo, expedido pela Prefeitura Municipal;

6.2.6 - Requerimento (fornecido pela Visa) assinado pelo responsével técnico (RT);

6.2.7 - Termo de Responsabilidade Técnica (fornecido pela Visa);

6.2.8 - Copia do documento de arrecadacdo estadual (DAE) pago, com apresenta¢do do original
(ou comprovagao de isen¢do);

6.2.9 - Copia do contrato, estatuto ou ata de constituinte/tltima alteracdo (no caso de pessoa
juridica);

6.3 — O prazo de validade e o prazo de renova¢do do Alvard Sanitdrio estdo dispostos no cédigo de
saude do Estado de Minas Gerais. Lei n°13. 317/99;

6.4 - Para renovacdo do Alvard Sanitério, deve ser apresentada a documentacio mencionada no
item 6.2.

7- DOS RECURSOS HUMANOS E PESSOAL AUXILIAR

7.1 - Os estabelecimentos de protese odontolégica podem contar com pessoal auxiliar,
configurados como técnicos em protese dentdria (TPD) ou auxiliar de protese dentéria (APD), e
devem estar devidamente treinados e capacitados para desempenharem suas funcdes de acordo
com as normas de biossegurancga;

7.11 — Os treinamentos e capacitacdes devem ser formalmente registrados.

8- DAS AREAS FISICAS

8.1- A drea fisica deve ser suficiente para instalacdo dos equipamentos necessdrios e deve
possibilitar condi¢des favoraveis de trabalho a equipe. A largura minima da édrea de trabalho deve
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ser de 1,5m, incluindo 0,60m para bancada de trabalho. Quando houver duas bancadas, o espago
minimo entre elas deve ser de 1,0m;

8.2 - Todos os estabelecimentos de protese odontolégica devem obrigatoriamente apresentar
condicdes de iluminagdo natural ou artificial, pé direito e instala¢cdes hidrdulicas, conforme
RDC/Anvisa n° 50/02 ou a que vier a substitui-la;

8.3 - O material de acabamento dos tetos, dos pisos, das paredes e das bancadas deve ser
impermedvel, de facil limpeza e resistente ao processo de limpeza e desinfeccdo, isento de
rachaduras, trincas, infiltracdes e mofo e, preferencialmente, de cor clara, conforme RDC/Anvisa
50/02 ou a que vier a substitui-la;

8.4 - No estabelecimento de prétese odontologica anexo a um Estabelecimento de Assisténcia
Odontoldgica, a drea de trabalho deve ser obrigatoriamente separada por parede ou divisdria até o
teto, e com porta que impeca a comunicagao direta entre ambos;

8.4.1 — A drea de trabalho nio deve ser instalada em corredores de acesso exclusivos a outras
dependéncias;

8.5 - Todos estabelecimentos de prétese odontolégica devem dispor, na drea de trabalho, de
lavatério com 4gua corrente destinado exclusivamente a higienizagdo das maos. O lavatério deve
possuir dispensador com sabonete liquido e suporte com toalha de papel descartdvel;

8.6 — Nao ¢é permitido fazer refei¢des nos locais de processo e manipulacio de produtos.

9- DA DISTRIBUICAO DAS AREAS FISICAS E INSTALACOES SANITARIAS

9.1 - Todo Estabelecimento de Prétese Odontoldgica deve ser provido de, no minimo:

9.1.1- Bancada de trabalho;

9.1.2- Pia exclusiva para processamento de trabalhos com caixa de decantacdo para residuos de
gesso;

9.1.3- Local exclusivo para arquivo de requisi¢des de servigos;

9.1.4- Local exclusivo para armazenagem e guarda de instrumental e produtos;

9.1.5- Local exclusivo para Depdsito de Material de Limpeza (DML);

9.1.6- Local exclusivo para guarda de Equipamento de Protecao Individual (EPI);

9.2 - Os Estabelecimentos de Prétese Odontologica devem dispor de instalagdo sanitdria para a
equipe de trabalho, ndo necessariamente localizada na drea fisica delimitada pelo estabelecimento;
9.2.1- As instalagdes sanitdrias devem possuir lavatério com dgua corrente, dispensador com
sabonete liquido e suporte com toalha de papel descartdvel, vaso sanitdrio com tampa, ralo com
tampa rotativa, lixeira com tampa acionada por pedal e forrada internamente com saco pldstico,
devendo atender as normas da ABNT e legislacdes pertinentes.

10- DOS EQUIPAMENTOS NECESSARIOS

10.1 - Nio 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 rotacdo;

10.2 - Equipamentos de gases combustiveis devem ser mantidos afastados de fontes de calor e as
tubulacOes devem seguir a legislagdo especifica, preconizada pela ABNT;

10.3 - Os estabelecimentos de prétese odontolégica que realizam fundicdes - Area de confecgio
em metal - devem possuir sistema de exaustdo de gases;

10.4 - O compressor de ar comprimido deve ser colocado, preferencialmente, fora da drea de
trabalho; quando em drea interna, deve ter prote¢do acustica;

10.5 - Os equipamentos e demais utensilios em desuso, devem ser retirados da drea de trabalho.

11. DO PROCESSAMENTO DOS TRABALHOS
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11.1 - Os estabelecimentos de prétese odontolégica devem estabelecer um protocolo que comprove
a realizacdo dos processos de limpeza e desinfec¢do no consultério odontoldgico (conforme
Resolucao SESMG n°1559/08), apos a realizagdo de moldagens e demais atividades pertinentes ao
trabalho protético.

12- DOS RESIDUOS

12.1 — Os estabelecimentos de prétese odontoldgica devem elaborar um Plano de Gerenciamento
de Residuos, conforme legislagcao vigente.

13- DOS EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

13.1 - Os estabelecimentos de prétese odontoldgica devem possuir equipamentos de protecdo
individual de acordo com sua drea de atuagao;

13.2 - Os equipamentos de protecdo individual consistem em:

13.2.1- Luvas com protec¢do anti-térmica, quando necessario;

13.2.2- Oculos de protegio individual;

13.2.3- Maéscara com filtro para vapores, quando necessario;

13.2.4- Méscara para particulas;

13.2.5- Calg¢ado fechado;

13.2.6- Luvas de latex, quando necessario;

13.2.7- Avental ou jaleco;

13.2.8- Avental com protecdo anti-térmica, quando necessario.

14. DO REGISTRO DOS SERVICOS EXECUTADOS E DE PROFISSIONAIS
REQUISITANTES

14.1 - Os estabelecimentos de prétese odontoldgica devem dispor de registros para todos os
servigcos executados;

14.1.1- Nestes registros, devem constar: identificacdo do Cirurgido-dentista requisitante do servico,
identificacdo do paciente, descri¢do do(s) servico(s), materiais utilizados, data de entrada e de
saida;

14.1.2 — Os estabelecimentos de prétese odontoldgica devem manter cadastro dos Cirurgides-
dentistas requisitantes dos servicos, contendo: nome completo, endereco, telefone e inscri¢do no
Conselho Regional de Odontologia.

15. DAS RESPONSABILIDADES

15.1 - Todo estabelecimento de prétese odontologica deve ter um responsdvel técnico pelo
estabelecimento, seja Cirurgido-dentista ou Técnico em Prétese Dental, inscrito junto ao Conselho
Regional de Odontologia do Estado de Minas Gerais;

15.2 - O responsavel técnico deve responder por toda e qualquer atividade realizada no
estabelecimento;

15.3 - O responsavel técnico deve responder pelo cumprimento das exigéncias deste Regulamento
Técnico;

15.4 - O responsdvel técnico deve responder pela guarda ou armazenamento dos materiais
utilizados no Estabelecimento de Prétese Odontoldgica. Estes materiais devem estar regularizados
na Anvisa ou Ministério da Saude (MS), estar estocados e conservados no interior do
estabelecimento, respeitando as orientacdes do fabricante;

15.5 Quando necessario o fracionamento dos materiais, estes devem ser rotulados e identificados, a
fim de que seja garantida sua identificacdo, qualidade e eficacia. O rétulo deve conter numero do
lote, data de fabricacdo, data de validade, nome do fabricante, data do fracionamento e
identificacdo do responsavel pelo fracionamento.

16 - DAS DISPOSICOES FINAIS
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16.1 - Em estabelecimentos de protese odontoldgica, onde forem constatados indicios de exercicio
ilegal da odontologia além das medidas de sua drea de abrangéncia, deve haver comunicacio
formal ao Conselho Regional de Odontologia de Minas Gerais;

16.2 — Todos os estabelecimentos de protese odontolégica devem manter uma cépia deste
Regulamento Técnico para consulta.
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