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NOTA TECNICA N° 246/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA

Manifestacdo da Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude - GGTES sobre realizagdo de procedimentos estético por
cirurgides dentistas.

1. Face a solicitagdo do Conselho Regional de Odontologia do estado de Pernambuco, por meio do Oficio CRO-PE n°
804/2020, relacionada a procedimentos estéticos realizados por dentistas em clinicas de estética e a expedi¢do de alvaras de
funcionamento compativeis com a real natureza dos servicos prestados por tais estabelecimentos, a Geréncia Geral de Tecnologia em
Servigos de Saude (GGTES/Anvisa) tem a esclarecer que:

1.1. A GGTES esta sensivel aos riscos inerentes a crescente atuacdo da odontologia no campo da estética facial. Esse tema
tem sido alvo de discussdo para uma possivel regulamentagdo sanitaria dentro da competéncia da Anvisa com o intuito de atenuar
riscos sanitarios potenciais. Nesse sentido, reconhecemos a necessidade da construgao de solu¢des em conjunto com os conselhos de
classe. Inclusive ¢ oportuno citar a importancia da recente regulamentagdo do Conselho Federal de Odontologia (Resolugdo CFO-230,
de 14 de agosto de 2020) que limita a realizagdo de procedimentos cirirgicos na face por cirurgido dentista.

1.2. Entretanto, existe uma limitacdo de atuacdo da vigilancia sanitaria no que se refere ao exercicio profissional. A
Procuradoria Federal junto a Anvisa elaborou, em dezembro de 2012, parecer consultivo sobre a competéncia da Agéncia para
regulamentar assuntos relacionados a profissionais de satide. O Parecer Consultivo n® 97/2007 — PROCR/Anvisa, e a Nota Consultiva
n° 68/2012/PF-Anvisa/PGF/AGU afirmam que:
“A fiscalizag¢do sanitdria ndo se confunde com a fiscalizagdo do exercicio profissional, uma vez que ha nitida separagdo entre esses dois
tipos de fiscaliza¢do, as quais apresentam objeto proprio e estdo circunscritas a esfera de competéncias de orgdos distintos. A
fiscalizagdo do exercicio profissional é exercida por orgaos especificos, criados por lei, mediante delegagdo do poder publico, conforme
se deflui do disposto no Art. 58 da Lei n° 9649/98. A Anvisa ndo detém competéncia para resolver questdo relacionada ao exercicio da
profissdo, matéria esta adstrita a competéncia de outra entidade (conselho ou ordem). O que cabe a vigildncia sanitaria é a constata¢do
da existéncia de profissional legalmente habilitado no estabelecimento, e ndo a defini¢do de qual profissional seria o habilitado para
assumir tal responsabilidade.”

1.3. Além disso, o Decreto n® 77.052/76 estabelece que:
“Art. 2° Para cumprimento do disposto neste Decreto as autoridades sanitdrias mencionadas no artigo anterior, no desempenho da a¢do
fiscalizadora, observardo os seguintes requisitos e condigdes:
1 - Capacidade legal do agente, através do exame dos documentos de habilitagdo inerentes ao seu ambito profissional ou ocupacional,(...)

"Art. 4° Para o cabal desempenho da agdo fiscalizadora estabelecida por este Decreto as autoridades sanitarias competentes deverdo
abster-se de outras exigéncias que impliquem na repeti¢do, ainda que para efeito de controle, de procedimentos ndo especificados neste
Regulamento ou que se constituam em atribui¢ées privativas de outros orgaos publicos.”

1.4. Portanto, a autoridade sanitaria deve abster-se de regular o exercicio profissional de categorias que possuem conselho
de classe, ndo incorrendo em procedimentos que impliquem em repeti¢do & atuagdo desses orgdos.

1.5. Em relagdo a expedicdo de alvaras de funcionamento, informamos que o entendimento desta GGTES é que o
estabelecimento que oferece procedimentos realizados por profissional de saude é considerado servico de satide devendo cumprir todas
as normas sanitarias previstas para esses tipos de servigos. A RDC/Anvisa n° 153 de 2017, dispde sobre a Classificacdo do Grau de
Risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria para fins de licenciamento, e conforme a referida norma, as
atividades econdmicas que exigem inspecdo sanitaria ou analise documental prévia por parte do 6rgdo responsavel pela emissdo da
licenga sanitaria sdo consideradas de alto risco. Assim, para o licenciamento deve ser considerado as atividades prestadas pelo servigo
de satide e este s6 pode realizar atividades que foram previstas no seu licenciamento, constituindo infragdo sanitaria a oferta de
servigos que extrapolem essa previsao.

1.6. Conforme incisos II e III da Lei n° 6.437/1977 constitui infragdo sanitaria o funcionamento de servigo de satde nao
licenciado pela autoridade sanitéria local:

"Art . 10 - Sdo infragdes sanitarias:

II - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas em geral, casas de repouso, servigos ou unidades de
saude, estabelecimentos ou organizagdes afins, que se dediquem a promogao, prote¢do e recuperagdo da saiide, sem licen¢a do érgio
sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢@o, cancelamento da licenga e/ou multa.

III - instalar ou manter em funcionamento consultorios médicos, odontologicos e de pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, bancos de
sangue, de leite humano, de olhos, ¢ estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de
recuperacdo, balnedrios, estdncias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou servigos que utilizem
aparelhos e equipamentos geradores de raios X, substéncias radioativas, ou radiagdes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratorios,
oficinas e servigos de Otica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese dentéria, de aparelhos ou materiais para uso odontolégico, ou
explorar atividades comerciais, industriais, ou filantropicas, com a participagdo de agentes que exer¢cam profissdes ou ocupagdes técnicas
e auxiliares relacionadas com a satde, sem licen¢a do 6rgio sanitirio competente ou contrariando o disposto nas demais normas
legais e regulamentares pertinentes: (Redagdo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervengdo, interdigdo, cancelamento da licenga e/ou multa; (Redacdo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)'
1.7. Ressaltamos, no entanto, que as agdes de vigilancia sanitdria sdo desenvolvidas com base no principio da

descentralizagdo politico-administrativa, em concordancia a Lei n°. 8080, de 19 de setembro de 1990, e com a Lei n. 9782, de 26 de


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9695.htm#art10
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9695.htm#art10

janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e cria a Anvisa. Assim, os estados ¢ municipios
podem legislar de forma mais restritiva sobre a servigos de saude.

2. Diante do exposto, sugerimos que as denuncias sobre irregularidades sanitarias em servicos de estética sejam

encaminhadas para Vigilancia Sanitaria do estado de Pernambuco para a apuragdo e encaminhamentos necessarios.
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