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RI0 GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA

NOTA TECNICA N° 001/2023 — DVS/CEVS/SES

Dispbe sobre as acdes de vigilancia sanitaria em
estabelecimentos Gpticos, laboratérios 6pticos e comércio

de produtos Gpticos.

1. Fatos:
Buscando esclarecer as autoridades sanitarias quanto as acdes de vigilancia
sanitaria em estabelecimentos Opticos, laboratorios Opticos e comércio de produtos

opticos, fez-se necessaria a edicdo de presente nota técnica.

2. Analise:
A partir da publicacdo da Lei Federal n°® 13.874/19 o licenciamento sanitario é
baseado na classificagdo de risco das atividades econOmicas realizadas pelos

estabelecimentos.

Portanto as atividades econdmicas classificadas como de baixo risco atualmente
estdo dispensadas de alvara sanitario por forca do disposto no art. 3°, |, da Lei Federal n°
13.874/19. Porém, todas as demais atividades econdmicas que nao as classificadas como
de baixo risco continuam necessitando de alvard sanitario. Nestes casos, a Unica
diferenga € que as empresas terdo a possibilidade de iniciar o seu funcionamento antes

ou apos a vistoria sanitaria, conforme classificacdo de risco média ou alta.

Em sintese, a atividade de licenciamento ocorre conforme descrito no Quadro 1:
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Quadro 1: Sintese sobre a classificagdo de risco de empresas.

Baixo Risco

Médio Risco

Alto Risco

Nao se aplica (NA)

Nivel de risco |, baixo
risco, "baixo risco A",
risco leve, irrelevante

ou inexistente:
atividades econémicas
cujo inicio do

funcionamento da
empresa ocorrerd sem
a realizacéo de
vistoria prévia e sem

emissao de
licenciamento

sanitario, ficando
sujeitas a fiscaliza¢éo
posterior do
funcionamento da
empresa e do

exercicio da atividade

Nivel de risco I, médio
risco, "baixo risco B"
ou risco moderado:
atividades econémicas

que comportam
vistoria posterior ao
inicio do

funcionamento da
empresa, de forma a
permitir o exercicio
continuo e regular da
atividade econbmica,
sendo que para essas
atividades sera
emitido licenciamento
sanitario provisorio
pelo orgéo
competente.

Nivel de risco Il ou
alto risco: as
atividades econémicas
que exigem Vvistoria
prévia e licenciamento

sanitario antes do
inicio do
funcionamento da
empresa.

Atividades
econbmicas que nao
estdo sob vigilancia
sanitaria.

econbmica;

Havera situa¢cfes nas quais a atividade econémica pode ser classificada em
mais de uma classe de risco, dependendo do produto ou servico com a qual ela se
relaciona. Nesses casos, 0 responsavel legal devera responder perguntas durante o

processo de licenciamento que remeterdo para o nivel de risco ou NA.

Salienta-se que, na auséncia de legislacdo estadual ou municipal especifica
sobre o assunto, deverd ser observada a norma do Poder Executivo federal sobre a
classificacao de atividades de baixo risco, conforme estabelece o art. 3°, § 1°, inciso |, da
Lei Federal n°® 13.874, de 20 de setembro de 2019. Sobre o assunto, atualmente vigora,
em ambito federal, a Resolu¢cdo CGSIM n° 51, de 11 de junho de 2019, do Ministério da

Economia, e, em ambito estadual, a Portaria SES n° 192, de 06 de abril de 2022. Ainda,
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quanto as demais classificacdes de atividades econdmicas que néao as de baixo risco,
vigoram, em ambito federal, a Instrugdo Normativa n° 66, de 1° de setembro de 2020, da
ANVISA, e a Resolucdo CGSIM n° 62, de 20 de novembro de 2020, do Ministério da
Economia; em ambito estadual, a Portaria SES n° 192, de 06 de abril de 2022.

E importante frisar que grau de risco sanitario, conforme previsto nas
normas que regulamentam a matéria, € o nivel de perigo potencial de ocorréncia de
danos a integridade fisica e a saude humana, ao meio ambiente em decorréncia de
exercicio de atividade econémica. Portanto, independentemente da classificacdo de risco,
e, assim sendo, da necessidade de alvara sanitario ou ndo e do momento da fiscalizagéo,
deverd sempre haver a observancia, o cumprimento e a verificagcdo, pela vigilancia
sanitaria, dos requisitos especificos da atividade previstos na regulacdo sanitéria.
Além disso, o exercicio de multiplas atividades por um mesmo estabelecimento que se
classifiquem em niveis de riscos distintos ensejar4 seu enquadramento no nivel de

risco mais elevado.

Em relacdo ao comércio de produtos oticos, o Decreto Federal n°
24.492/1934, declara que

Art. 2° Os especialistas do Servico de Profilaxia das Moléstias
Contagiosas dos Olhos, da Diretoria Nacional de Saude e Assisténcia
Médico-Social, no Distrito Federal, e a autoridade sanitaria, competente
nos Estados, sdo os agentes dessa fiscalizacdo e 6rgdos consultivos

sobre o0s assuntos concernentes a venda de lentes de grau.

Porém, deve-se levar em consideracdo que, no que tange as acdes de
saude em ambito publico, a Constituicdo Federal e a Lei Federal n° 8.080/90 determinam
a observancia do Principio da Descentralizagdo, com a transferéncia de
responsabilidades de gestdo para os municipios, atendendo as determinag¢des que

embasam o SUS. Com isso, a Lei n® 9.782/1999 declara que a Anvisa devera pautar sua
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atuacdo em observancia das diretrizes que objetiva dar seguimento ao processo de
descentralizacdo da execucao de atividades de vigilancia sanitaria para Estados, Distrito
Federal e Municipios. Assim, a Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do Sul
publicou a Resolugdo N° 250/2007 — CIB/RS, na qual pactuou-se que o ente federativo
responsavel pela fiscalizagcdo nos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria. Porém,
independente da instancia de vigilancia sanitaria competente pela atividade, esta devera
sempre observar, o cumprimento e realizar a fiscalizacdo dos requisitos especificos da

atividade previstos na regulacéo.

Em relacdo as atividades realizadas nos estabelecimentos de comércio de
produtos 6ticos e suas classificagfes de risco segundo a Portaria SES n° 192, de 06 de

abril de 2022, as informacg0des estdo sumarizadas no Quadro 2.

Quadro 2: sintese das atividades econdmicas e suas classifica¢des de risco.

CNAE Descricdo Risco

4774-1/00 | Comércio varejista de artigos de 6ptica I

3250-7/09 | Servico de laboratério 6ptico m

Fabricagcdo de equipamentos e instrumentos Opticos, pec¢as e

2670-1/01 L NA
acessorios

3250-7/07 | Fabricagéo de artigos épticos *

3312-1/04 | Manutencéo e reparacdo de equipamentos e instrumentos épticos NA

*Atividade dependente de informag&o. Caso houver fabricagdo de produto para a salde, serd classificada
como risco lll; caso ndo houver fabricacao de produtos para a saude, risco NA.

Reitera-se que, caso 0 municipio possua normatizacao e classificagéo
de risco proéprias, as acdes de vigilancia sanitaria municipais deverdo ser por elas
pautadas; caso nédo possua, a ele se aplica a classificacdo de risco emitida pelo
Poder Executivo federal, pois, conforme art. 2° da Portaria SES n°® 192, de 06 de abril
de 2022, a mesma nao é aplicavel automaticamente aos municipios, a ndo ser que

estes optem por vincularem-se formalmente a ela, considerando ndo somente a
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autonomia municipal para a matéria e as suas especificidades locais, mas também
0 que estabelece a préopria Lei Federal n° 13.874/2019, especialmente o disposto no
art. 3°,81°, 1.

2.1. Comércio de produtos 6ticos
2.1.1. Comércio de produtos 6ticos em estabelecimentos comerciais

O Decreto Federal n® 24.492/1934 traz as instru¢des relativas a venda de lentes de
grau. Nesta legislacéo, a autorizacdo para o comercio de lentes de grau sera solicitada a
autoridade sanitaria competente, em requerimento assinado pelo proprietario ou sécio,
ficando o requerente responsavel pelo fiel cumprimento deste decreto. Ressalta-se que
devera ser verificado junto a VISA competente os procedimentos locais existentes que

devem ser seguidos.

Para que o estabelecimento possa cumprir com 0S requisitos sanitarios, a

depender do CNAE exercido pelo mesmo, o estabelecimento comercial deve possuir:

e No minimo um 6tico pratico, de acordo com o artigo 4° do decreto supracitado;

e As seguintes lentes, no minimo duas, de cada espécie:

- esféricas positivas, em grau crescente, de 0,25 D em 0,25 D, desde 0,25 D até 10 D, e,
dai por diante de 1 D em 1D até 20D;

- esféricas negativas, em grau crescente, de 0,25D a 0,25D, desde 0,25D até 10D, e dai
por diante de 1D em 1D até 20D;

- cilindricas simples, positivas, em grau crescente, desde 0,25 D até 4D;
- cilindricas simples negativas, em grau crescente, desde 0,25D até 4D;

- esfero-cilindricas positivas, desde 0,25D, cilindricas combinadas com 0,25D esférica e
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progressivamente até 2D cil. com 6D esféricas;

- esfero-cilindricas negativas désde 0,25D cil. com 0,25D esf. e progressivamente até
2,50D cil. com 10 esf;

- vidros em bruto incolores e conservas que habilitem o aviamento das receitas de 6tica.
e Os aparelhos seguintes:
- maquina para centrar cristais;

- maquina para talhar superficies, com uma série de moldes para lentes esféricas, outra

série para lentes cilindricas, que habilitem ao preparo de lentes combinadas;

- aparelhamento para o controle e retificacdo dos moldes;

- pedra para rebaixar cristais;

- aparelho para verificagcdo de grau das lentes e respectiva montagem de lentes;
- uma caixa completa de lentes de ensaio.

e Um livro para o registro de todas as receitas de Otica legalizado com termo de
abertura e encerramento com todas as folhas numeradas e devidamente
rubricadas pela autoridade sanitaria competente. No livro de registo serao
transcritas textualmente as receitas de 6ética aviadas, originais ou copias, com 0
nome e residéncia do paciente bem como do médico oftalmologista que emitiu a
prescricdo. Este livro ficara sujeito ao exame da autoridade sanitaria sempre que

esta entender conveniente.

O estabelecimento de venda de lentes de grau s6 podera fornecer lentes de grau
mediante apresentacdo da formula otica de médico, cujo diploma se ache devidamente
registrado na reparticdo competente (Art. 14). Ao estabelecimento de venda de lentes de

grau s6 é permitido, independente da receita médica, substituir por lentes de grau idéntico
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aguelas que forem apresentadas danificadas, vender vidros protetores sem grau, executar
consertos nas armacdes das lentes e substituir as armacdes quando necessério (Art. 15).
E proibida a existéncia de cAmara escura no estabelecimento de venda de lentes de grau,
bem assim ter em pleno funcionamento aparelhos préprios para o exame dos olhos,

cartazes e anuncios com oferecimento de exame da vista (Art. 17).

O estabelecimento comercial de venda de lentes de grau ndo pode ter consultério
médico, em qualquer de seus compartimentos ou dependéncias, ndo sendo permitido ao
médico sua instalacdo em lugar de acesso obrigatorio pelo estabelecimento (Art. 16);
assim como também € vedado ao estabelecimento comercial manter consultério médico

mesmo fora das suas dependéncias (Art. 16, 8 1°).

2.2.2 Comércio de produtos 6ticos em farmacias

No que se refere sobre a dispensacdo e comercializacdo desses produtos em

farmécias e drogarias, de acordo com o art. 4° do Decreto Federal N° 74.170/74,

Art. 4° E permitido as farmécias e drogarias exercerem o comércio de
determinados correlatos, como, aparelhos e acessdrios usados para fins
terapéuticos ou de correcdo estética, produtos utilizados para fins
diagnosticos e analiticos, de higiene pessoal ou de ambiente, o de
cosméticos e perfumes, os dietéticos mencionados no paragrafo Unico in
fine do artigo anterior, os produtos Oticos, de acustica médica,
odontoldgicos, veterinarios e outros, desde que observada a legislacéo
especifica federal e a supletiva, pertinente, dos Estados do Distrito
Federal e dos Territorios

Observando a legislacdo especifica federal, o Decreto n°® 24.492/1934 dispde, no
item 5° do artigo 6°, que na localidade em que nao houver estabelecimento comercial que

venda lentes de grau na forma do art. 6° do referido Decreto, sera permitido, a titulo
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precario, as farmacias ou a outro estabelecimento devidamente licenciado pelas
autoridades sanitérias, a venda de lentes de grau, cessando, porém, esta licenca seis
meses depois da instalacdo do estabelecimento licenciado na forma do presente decreto.

Assim como a Instrugdo Normativa - IN n°® 9/2009, que dispde em seu artigo 5°

Art. 5° E vedado o comércio de lentes de grau, exceto quando n&o houver
no municipio estabelecimento especifico para esse fim, conforme

legislacéo vigente.

Em relacdo a legislacdo supletiva do estado do Rio Grande do Sul, tem-se o
disposto na Lei Estadual N° 12.903/08,

Art. 1° Nenhum estabelecimento de venda ao varejo* e de servicos de
produtos Opticos podera instalar-se e funcionar sem prévia licenca do
orgao de vigilancia sanitaria competente.
§ 1° Entende-se por estabelecimento de venda ao varejo e de servigcos de
produtos opticos aqueles que comercializam 6culos de protecéo, 6culos
com ou sem lentes corretoras, de cor ou sem cor, e lentes de contato. [...]
Art. 2°Os fabricantes, distribuidores atacadistas e 0s representantes
comerciais dos produtos Opticos definidos nesta Lei apenas poderdo
comercializar tais produtos para os estabelecimentos definidos no § 1° do
art. 1°, sendo-lhes vedado o fornecimento de lentes oftalmicas incolores,
coloridas, filtrantes, quaisquer que sejam as suas composicbes -
convencionais ou de contato - com dioptria, armac¢des, ou Oculos de
protecdo solar diretamente aos consumidores usuarios, e a outros

estabelecimentos, comerciais ou nao.

* Reitera-se que as legislacdes publicadas em periodo anterior a 2019 devem ser
interpretadas a luz do que dispbe a Lei Federal n°® 13.874/2019. Assim, o estabelecimento
de venda ao varejo de produtos Opticos, que realiza a atividade de comércio varejista de

artigos de oOptica, CNAE 4774-1/00, tera classificacdo de risco como nivel I, e, portanto,
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nao necessitara da emissdo de alvara sanitario. Porém, este estabelecimento devera
cumprir com todos 0s requisitos legais e sanitarios no que tange a esta atividade. Além
disso, caso 0 mesmo estabelecimento exerca outras atividades e que estas ensejam
classificacdo de risco de nivel lll, este estabelecimento devera possuir licenga sanitéria, e

a mesma ira listar todas as atividades exercidas por ele.

3. Conclusdes:

Com o exposto, a Divisdo de Vigilancia Sanitaria/CEVS/SES-RS conclui que devem
ser seguidas as legislacfes vigentes destacadas no que tange as acbes de vigilancia
sanitaria em estabelecimentos Opticos, laboratorios épticos e comércio de produtos
opticos. Sendo assim, independentemente da classificacdo de risco da atividade
econdmica envolvendo produtos opticos que o estabelecimento possui, e, portanto,
independentemente da emissao de alvara sanitario, séo sujeitos a fiscalizacdo sanitaria

e devem seguir os regramentos previstos nas normas vigentes.

Por fim, sdo essas as consideracdes sobre o tema. Permanecemos a disposicao

pra eventuais esclarecimentos adicionais.

Porto Alegre, 16 de novembro de 2023.
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