
COMUNICADO – COMERCIALIZAÇÃO DE ÓCULOS PARA PRESBIOPIA

To d o s  o s  " ó c u l o s  p a r a  p r e s b i o p i a"  n ã o  s ã o  c o n s i d e r a d o s  p r o d u t o  
p a r a  s a ú d e  ( c o r r e l a t o) ,  c o n f o r m e  l i s t a  d e  P r o d u t o s  N ã o  R e g u l a d o s  
p e l a  G G T P S /A N V I S A ,  d i s p o n i b i l i z a d a  p e l o  p o r t a l  A N V I S A ,  c o m  ú l t i m a  
a t u a l i z a ç ã o  d a t a d a  d e  2 7 / 1 1 / 2 0 1 8  

Contudo, os óculos para presbiopia são constituídos de lentes com grau, sendo, 
portanto considerados produtos óticos que devem ser comercializados 
exclusivamente em "casas de ótica" e com prescrição médica.

Desta forma, o produto em questão não pode ser comercializado em 
drogarias e farmácias, exceto nos casos previstos no DECRETO Nº 24.492 DE 
28 DE JUNHO DE 1934,

“Art .  6  º  I tem 5º-  Na local idade em que não houver  
estabelecimento comercial  que venda lentes  de grau na 
forma do Art .  6º,  será permit ido,  a  t ítulo precár io ,  às  
farmácias  ou a outro estabelecimento devidamente 
l icenciado pelas  autor idades sanitár ias ,  a  venda de 
lentes  de grau,  cessando,  porém, está l icença seis  meses 
depois  da instalação do estabelecimento l icenciado na 
forma do presente decreto."  

http://portal.anvisa.gov.br/en_US/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados

Ainda, de acordo com o DECRETO Nº 24.492 DE 28 DE JUNHO DE 1934, deve 
ser realizada a fiscalização dos estabelecimentos de comercialização de 
lentes de grau pelas vigilâncias sanitárias competentes.

Legislação:  

DECRETO Nº 24.492 DE 28 DE JUNHO DE 1934, ART. 6º, ITEM 5º; 
DECRETO Nº 20.931 DE 11 DE JANEIRO DE 1932, ART. 39;
RDC ANVISA Nº 44,  de 17 DE AGOSTO DE 2009,  ART.  29;
INSTRUÇ ÃO NORMATIVA -  IN Nº 9,  DE 17 DE AGOSTO DE 
2009,  ART.  5º;


