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VOTO N2 324/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.926311/2021-84
Expediente n2 0918690/23-4

Analisa o Projeto de Lei n°
314/2020, de autoria da
Deputada Federal Patricia Ferraz,
g u e"Dispbe sobre a
comercializacdo de produtos de
uso  odontoldégico de uso
profissional restrito em ambito
nacional com a finalidade de
prevenir danos a saude".

Area responsével: GEMAT/GGTPS/DIRE3 e CPROD/GGFIS/DIRE4
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatdrio

Trata-se de anadlise do texto original do Projeto de Lei
n°® 314/2020, de autoria da Deputada Federal Patricia Ferraz, que
"Dispbe sobre a comercializacdo de produtos de uso odontoldgico
de uso profissional restrito em ambito nacional com a finalidade
de prevenir danos a saude".

Nos termos da autora, o presente Projeto de Lei tem
como finalidade principal disciplinar a comercializacao de
produtos odontoldgicos considerados de uso exclusivamente
profissional, com a consequente proibicao para a venda direta ao
consumidor final. Essa restricao envolveria o0s aparelhos
ortoddnticos, alinhadores termoplasticos, resinas odontoldgicas,
materiais para clareamento odontolégico, equipamentos
odontoldgicos, insumos e demais produtos destinados e
utilizados na realizacao de procedimentos odontolégicos.



2. Anadlise

De inicio, cabe ressaltar que, no tocante ao tema do
Projeto de Lei n° 314/2020, a Anvisa possui regulamento
especifico sobre a comercializacao de alguns tipos de clareadores
dentais, conforme a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 6,
de 2015:

Art. 22 A dispensacao de dispositivos médicos destinados
a clareamento dental contendo em sua composicao mais
que 3% (trés por cento) de perdéxido de hidrogénio
presente ou liberado de outros componentes ou mistura
destes fica sujeita a apresentacao de prescricao por
profissional legalmente habilitado, na forma de receita
simples.

Paragrafo Unico. A comercializacao dos produtos objeto do
art. 29 desta Resolucao diretamente a profissional
legalmente habilitado e pessoas juridicas que prestem
servicos odontolégicos deve ser realizada mediante
apresentacao de inscricao em Conselho Profissional
competente, devendo constar no documento fiscal
relativo a transacao o nimero de inscricao no Conselho
Profissional competente da pessoa fisica ou da pessoa
juridica.
Ainda, foram identificadas legislacbes no ambito
Estadual, do Distrito Federal e Municipal que versam sobre a
restricao de comercializacao de produtos odontolégicos de uso
profissional.

e Alein®1.354,de 19/11/2019, do Estado de Roraima estabelece
proibicao semelhante a prevista no projeto de lei em analise, mas
também prevé a comercializagcdo para pacientes, mediante
apresentacao de prescrigao odontologica:

Art. 32 Os pacientes poderao comprar o material
odontolégico descrito no caput do art. 19, desde que
apresentem, no ato da compra, receita odontoldgica
devidamente assinada e carimbada pelo profissional.

o Alein®6.757, de 14/12/2020, do Distrito Federal, tem o texto
semelhante ao do Projeto de Lei n° 314/2020.

e A Lein’®3.591, de 08/12/2015, do Municipio de Feira de Santana,
Estado da Bahia, faz restricao a comercializagdo de aparelhos
ortodonticos e demais produtos de uso restrito de odontologia,
como no projeto de lei, mas permite a comercializacao aos
pacientes mediante apresentacdo de receita odontologica:



Art. 32 Os pacientes que necessitem comprar material
odontolégico descrito no caput desta Lei, o farao desde
gue apresente no ato da compra, receita odontoldgica
devidamente assinada e identificada por um profissional
habilitado.

Ressalta-se que ¢é exigida a Autorizacao de
Funcionamento de Empresa (AFE) para as empresas
distribuidoras de produtos para saude de uso profissional, nos
termos do paragrafo Unico da RDC 16/2014. A AFE nao é exigida
das empresas exercem o comeércio varejista de produtos para
salude de uso leigo, entretanto, essas empresas devem estar
regularizadas quanto a licenca sanitaria junto ao érgao de
vigilancia sanitaria municipal, distrital ou estadual.

Com base nas legislacdes citadas, verifica-se como
salutar a proposicao do Projeto de Lei n° 314/2020 de forma a
uniformizar os efeitos das referidas legislacbes em todo o
territério nacional. No entanto, como demonstrado acima,
entende-se que poderia haver o acréscimo de um artigo ao texto
original do PL, de forma a permitir a aquisicao dos produtos pelos
pacientes ou seus responsaveis legais por meio de prescricao de
profissional habilitado legalmente.

Considera-se importante fazer outras pontuacdes a
respeito do Projeto de Lei n? 314/2020, com base na
argumentacao das areas técnicas da Anvisa com competéncia
para essa manifestacao, apresentadas nas Notas Técnicas
(2013410; 2200443/2072804) e (2039540 ), que foram
compiladas na NOTA TECNICA N2 33/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA (2550066) para embasar este voto e
detalhar tais sugestdes ao texto original.

Em linhas gerais a Agéncia nao se opde a proposicao
apresentada pelo Projeto de lei (PL) n? 314 de 2020,
reconhecendo-o _como  salutar, especialmente com a
consideracao dos seguintes aspectos:

a)Inclusao de mecanismo que permita a aquisicao
de produtos odontoldgicos de uso profissional por
pacientes, mediante prescricao do profissional de
saude habilitado legalmente.

c) Definicao clara das competéncias de fiscalizacao
do comércio, em especial quanto ao comércio
eletronico. A Lei n? 6360 de 1976 nao apresenta
mecanismos legais para a atuacao da Anvisa com
relacao as plataformas de comércio eletronico, tao



pouco a Lei n? 6437, de 1977, tipifica infracoes
dessa natureza ou confere respetivas sancdes a
essas infracoes.

e)Nao cabe concordancia com a delegacao de
atribuicao reqgulatéria ao Conselho Federal de
Odontologia (CFO) para a definicao da lista de
produtos enquadrados no referido Projeto de Lei.

3. Voto

Diante do exposto, acompanho o entendimento das
areas técnicas afetas ao tema apresentado no Projeto de Lei n®
314/2020 e manifesto-me com contribuicoes técnico-
sanitarias ao texto original do referido PL, nos termos da Nota
Técnica n°33/2023 (2550066).

Encaminho para avaliacao e deliberacao da Diretoria
Colegiada por meio do Circuito Deliberativo.

Inclua-se no Circuito Deliberativo, para votacao e decisao da Diretoria Colegiada.
Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 12/09/2023, as 18:08,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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