SENADO FEDERAL

PARECER
N21.356, DE 2007

DA COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS,
sobre o Projeto de Lei da Camara n® 64, de 2007
(n? 4.557/2007, na Casa de origem), que
estabelece condigbes para a realizagdo de
procedimento de bronzeamento artificial.

RELATORA: Senadora SERYS SLHESSARENKO

I- RELATORIO

Q Projeto de Lei da Camara n° 64, de 2007, estabelece condigdes
para a realizacdo de procedimento de bronzeamento artificial, determinando
que somente poderdo realiza-lo os estabelecimentos que estiverem
devidamente registrados e autorizados pelo Orgdo de vigilancia sanitdria
competente, apds verificagdo do atendimento das normas técnicas vigentes.

Determina, também, a  fiscalizacdo dos  referidos
estabelecimentos pelos orgdos de vigilancia sanitaria, bem como sua puni¢ao
nos termos definidos em regulamento, em caso de descumprimento das
normas sanitarias.



A lei em que o projeto se transformar entra em vigor na data de

sua publicagao.

A proposigdo ndo recebeu emenda e deverd ser apreciada apenas
por esta comissdo técnica.

II - ANALISE

O projelo objetiva reduzir os riscos a salde associados ao
bronzeamento artificial, servigo cuja oferta se encontra em franca expansdo
em nosso meio, segundo reconhece muito corretamente o propositor da
matéria.

Nesse contexto, ele 0s considera servigos de saude e, portanto,
devem estar sujeitos a regulamentagio e fiscalizagdo dos 6rgdos de vigilancia
sanitdria.

Em verdade, ja estdo: ndo apenas a Lei n° 6.437, de 20 de agosto
de 1977, caracteriza como infracdo sanitaria a instalagdo ou manutengdo de
gabinetes ou servicos que utilizem aparelhbs e equipamentos geradores de
radiagoes ionizantes e outras sem licen¢a do orgdo sanitdrio competente ou
contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentos
pertinentes, como esses regulamentos ja foram baixados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio de resolugao, e estdo vigentes.

De qualquer forma, e considerando o inegavel mérito da
proposi¢do ao cuidar de matéria de grande interesse sanitario, cremos que ndo
¢ despiciendo dar destaque, em texto legal, a esse servico em especial. Razdo
pela qual vemos com bons olhos o acolhimento do projeto da Camara dos
Deputados.



Reconhecer-lhe o mérito ndo impede, no entanto, que se apontem
os vicios constatados de ilegalidade: o projeto contraria disposi¢io da Lei
Complementar n° 95, de 1998, que dispde sobre a elaboragdo das leis, € que,
em seu art. 7°, inciso IV, determina que ¢ mesmo assunto ndo poderd ser
disciplinado por mais de uma lei. Além disso, seu art. 2° ndo traz inovagio
alguma quando estabelece a obrigatoriedade de os referidos servigos de
bronzeamento artificial serem fiscalizados pela vigilancia sanitdria e, menos
ainda, ao determinar que estdo sujeitos a penalidades quando do
descumprimento de normas estabelecidas. Estamos, aqui, frente a mais uma
injuricidade: a falta de inovagao.
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E com esse espirito que propomos seu aproveifamento, com
aprimoramentos que corrijam essas ilegalidades.

I - vot1o

Em vista do exposto, somos pela aprovagdo do Projeto de Lei da
Céamara n° 64, de 2007, na forma do seguinte substitutivo:

EMENDA N2 1 - CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DA CAMARA N¢ 64, DE 2007

Altera o art. 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto
de 1977, para caracterizar como infragio a
legislagio sanitéria federal a instalagio e o
funcionamento de servigos ¢ aparelhos de
hronzeamento artificial sem a licenga do é4rgio
sanitdrio competente ou contrariando o disposto
em normas legais e regulamentos pertinentes.

Art, 1° O inciso 11T do art. 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de

1977, passa a vigorar com a seguinte redagio:



111 - instalar ou manter em funcionamento consultorios médicos,
odontolégicos e de pesquisas clinicas, clinicas de hemodidlise, bancos
de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades
atins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagio,
balnedrios, estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso e
congéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e
equipamentos geradores de raios X, substancias radioativas, ou
radiagdes ionizantes e outras, inclusive os de bronzeamento
artificial, estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servigos de 6tica,
de aparethos ou malteriais Olicos, de protese dentéria, de aparethos ou
materiais para uso odontoldgico, ou explorar atividades comerciais,
industriats, ou filantropicas, com a participago de agentes que

exercam profissfes ou ocupagdes técnicas e auxiliares relacionadas
com a saide, sem licenga do oOrgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares
pertinentes.

...................................................... remmsssereensessrnnenens (NR)”
Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Sala da Comisséo,

, Presidente

Yﬁiju,cf'/;,d?, w//\ Relatora
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LEGISLAGAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

e e e ettt ———

Configura infracdes a legisiagdo sanitaria federal,
estabelece as sangdes respectivas, e da outras
providéncias.

Art. 10 - Sdo infragdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territorio nacional, laboratorios de
produgio de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou
quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas,
embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a sa(de publica, sem registro, licenga &
autorizagbes do 6rgao sanitério competente ou contrariando as normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento de autorizagdo e de licenga, efou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas em geral,
casas de repouso, servigos ou unidades de salde, estabelecimentos ou organizagdes afins, que se
dediquem & promogao, protegdo e recuperagdo da salde, sem licenga do orgdo sanitério compatente ou
contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento da licenga efou multa,

{lf - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontolégicos e de pesquisas
clinicas, clinicas de hemodidlise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de
atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagio, balnearios, estancias
hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e congé@neres, gabinetes ou servigos que utilizem
apareihos e equipamentos geradores de raios X, substancias radicativas, ou radiagdes ionizantes e
outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servigos de 6tica, de aparelhos ou materiais éticos, de
protese dentdria, de aparelhos ou materiais para uso odontolégico, ou explorar atividades comerciais,
industriais, ou filantrépicas, com a participagdo de agentes que exergam profissdes ou ocupagbes
técnicas e auxiliares relacionadas com a sadde, sem licenga do drgao sanitario competente ou

contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes: (Redacio dada pela Lei
n° 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervengao, interdigao, cancelamento da licenga e/ou multa; {Redacdo dada
pela Lei n® 9.695 da 1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos,
produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a sadde publica
ou individual, sem reqistro, licenga, ou autorizagbes de rgdo sanitario competente ou contrariande ©
disposto na legislagdo sanitéria pertinente:

pena - adverténcia, apreenséo e inutilizagdo, interdigcso, cancelamento do registro, e/ou multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros, contrariando a
legislag@o sanitaria:

pena - adverténcia, proibigdo de propaganda, suspensado de venda, imposi¢io de mensagem
retificadora, suspenséo de propaganda e publicidade e multa. (Redacio dada pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001)




VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenga ou zconose transmissivel ao
homem, de acordo com © quc disponham as normas legais ou regulamentares vigentes:

pena - adveriéncia, efou multa;

VIl - impedir ou dificultar a aplicagio de medidas sanitérias relativas as doengas transmissiveis e ao
sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitérias:

pena - adverténcia, efou multa;

Vil - reter atestado de vacinagéo cbrigatoria, deixar de executar, dificultar ou opor-se & execugéo de
medidas sanitarias que visem a prevengio das doengas transmissiveis e sua disseminagéo, a
preservacgao e a manutengdo da salde:

pena - adverténcia, interdigao, cancefamento de licenga ou autorizagao, efou multa;
IX - opor-se & exigéncia de provas imunclégicas ou & sua execugéo pelas autoridades sanitarias:
pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a agéo fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes no exercicio de
suas fungoes:

Pena - adverténcia, intervengo, interdigdio, cancelamentc de licenga e/ou multa; (Redagdo dada

pela Lei n® 9.695 de 1998)

X - aviar receita em desacordo com prescrigdes médicas ou determinagdo expressa de lei e normas
regutamentares:

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento de licenga, e/ou multa;

Xl - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relagdo a medicamentos, drogas e correlatos
cuja venda e uso dependam de prescrigio médica, sem observancia dessa exigéncia e contrariando as
normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, interdigo, cancelamento da licanga, efou multa;

XIlI - retirar ou aplicar sangue, proceder a operagdes de plasmaferese, ou desenvolver outras
atividades hemoterépicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervengao, interdigio, cancelamento da licenga e registro e/ou multa;

{Redacdo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgaos, glandulas ou horménios, bem como
quaisquer substéncias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los contrariando as disposigdes legais e
regulamentares:

Pena - adverténcia, intervengao, interdigao, cancelamento de licenga e registro e/ou multa;
(Redacdo dada pela Lei n° 9.695 de 1998)

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como madicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, correlatos, sansantes, de
correcao estética e quaisquer outros contrariando as normas legais e requlamentares:

pena - adverténcia, inutilizagso, interdigéo, efou multa;



XVI - alterar o processo de fabricagao dos produtos sujeitos a controle sanitério, modificar os seus
componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necessaria autorizagéo do
érgéo sanitario competente:

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento do registro da licenga e autorizagao, efou multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos capazes de
serem nacivos a satde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos,
medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagao, interdigao, cancelamento do registro, efou multa;

XVIII - importar cu exportar, expor & venda ou entregar ao consumo produtos de interesse a saude
cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-ines novas datas, apos expirado o prazo; (Redagéo

dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagao, interdigéo, cancelamento do registro, da licenga e da
autorizag¢do, e/fou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de responsave! técnico,
legalmente habilitado:

pena - adverténcia, apreensgo, inutilizagdo, interdigdo, cancetamento do registro, e/ou multa;

XX - utilizar, na preparagao de harménios, érgéos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou
que apresentem sinais de decomposi¢&o no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagio, interdigao, cancelamento do registro, da autorizagdo e
da licenga, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados especiais de
conservagio, preparagéo, expedigao, ou fransporte, sem observancia das condigBes necessarias a sua
preservagio:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizaggo, interdigao, cancelamento do registro, efou multa;

XXIi - aplicagdo, por empresas particulares, de raticidas cuja ag&o se produza por gas ou vapor, em
galerias, bueiros, pordes, s6tdos ou locais de possivel comunicagdo com residéncias ou freqlientados por
pessoas e animais:

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento de licenga e de autorizagio, e/ou multa;

XXIIl - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras
exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatérios, comandantes ou
responséveis diretos por embarcagdes, aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e
estrangeiros:

pena - adverténcia, interdigao, e/ou multa;

XXIV - inobservéincia das exigéncias sanitérias relativas a imoveis, pelos seus proprietarios, ou por
quem detenha legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdigao, efou multa;

XXV - exercer profissdes e ocupagdes relacionadas com a salde sem a necesséria habilitagao
legal:

pena - interdigdo e/ou multa;



XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogao, protegdo 8 recuperagio da
saude a pessoas sem a necesséria habilitagio legal:

pena - interdigao, e/ou multa;

XXVI - proceder & cremagéo de cadaveres, ou utilizé-los, contrariando ae normas sanitarias
pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢do, e/ou multa;

YOOV - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtas de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer outros que
interessem a saude publica:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo efou interdigdo do produto, suspenséo de venda efou
fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdigio parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de auterizag@o para o funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento efou multa; (Redacio dada pela Medida Provisoria n° 2.190-
34, de 2001

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas & protegdo da salde:

pena - adverténcia, apreens&o, inutilizagdo efou interdigao do produto; suspens&o de venda elou
fabricagéo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara
de ficenciamento do estabelecimento, proibigdo de propaganda e/fou multa; (Redacdo dada pela Medida

Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moldo ou granulado, que néo
contenha iodo na proporgao estabelecida pelo Ministério da Salde. (Redacdo dada pela Lei n° 9.005, de
19895)

pena - adverténcia, apreensiio e/ou interdigio do produto, suspenséo de venda e/ou fabricagéo do
produto, cancelamento do registro do produto e interdigéo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizagéo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento
do estabelecimento efou multa; {Redag&o dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitérias competentes visando a aplicagéo da
legistagao pertinente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo efou interdigde do produto, suspensdc de venda efou de
fabricagdo do produto, cancetamento do registro do produto; interdi¢&o parcial ou total do
estabelecimento; cancelamento de autorizag&o para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard
de licenciamento do estabelecimento, proibi¢go de propaganda e/ou multa; {Redacdo dada pela Medida
Provisoria n* 2.180-34, de 2001}

Paragrafo (nico - Independem de licenga para funcicnamento os estabelecimentos integrantes da
Administragao Pablica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as
instalagdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequadas e a assisténcia e responsabilidade tecnicas.

XXX - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacio de servigos de interesse da
saude piblica em embarcagdes, aeronaves, vefculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportudrios ou portuarios, estagdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres:
{Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001}
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pena - adverténcia, interdigio, cancelamento da autorizagao de funcionamento efou multa; {Incluldo
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXI11 - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitdrias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais aeroportuarios
au purludrios, estagdes e passagsns de fronteira e pontes de apoio de veiculos terrestres: {Incluido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento da autorizagéo de funcionamento ejou multa; {Incluido

pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001}

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a importagao ou exportagéo, por pessoas fisica ou juridica, de
matérias-primas ou produtos sob vigildncia sanitaria: (Incluido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de
2001

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagéo, interdigdo, cancelamento da autorizagéo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto efou multa; (Incluido pela Medida Provisria n®

2.190-34, de 2001)

XXXV - descumprimento de normas iegais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas préticas de fabricag@o de matérias-

primas e de produtos sob vigilancia sanitéria: {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001}

pena - advarténcia, apreansao, inutilizagio, interdigdo, cancelamento da autorizagio de
funcionamento, cancelamento do registro do produto efou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n°

2.190-34, de 2001}

XXXVI - proceder a mudanga de estabelecimento de armazenagem de produto importado soh
interdigdio, sem autorizagéo do drgéo sanitario competente: (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34,

de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdigdo, cancelamento da autorizagdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto efou multa; (Incluido pela Medida Proyisoria n®

2.190-34, de 2001}

XXXV - proceder a comercializagao de produto importado sob interdigdo: {Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdigdo, cancelamento da autorizagéo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; {Incluido pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 2001)

XXXVII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinades & armazenagem efou distribuigdo de
produtos sob vigilancia sanitaria, a manutengéo dos padroes de identidade e qualidade de produtos
importados sob interdig&o ou aguardando inspegao fisica: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34,

de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da autorizagao de
funcionamento, cancelamento do registro do produte e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n®

2.190-34, de 2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produgdo ou distribuigdo de
medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial & salde do individuo, ou de tarja preta,
provocando o desabastecimento do mercado: {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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pena - adverténcia, interdigao total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizag8o para funciocnamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/fou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigiléncia sanitéria do Ministério da Salde a interrupgao,
suspensio ou redugdo da fabricaglo ou da distribuigdo dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:
{Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicao total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestagao de servigos de interesse da saude
publica em embarcagbes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portuarios, estagdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo terrestres:
{Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdi¢éo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa. {Incluido pela Medida Provis6ria n® 2.190-34, de 2001)

...........................................................................................................................................

LEI COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispde sobre a elaboragao, a redagéo, a alteragéo e a
consolidagao das leis, conforme determina o paragrafo Unico do
art. 59 da ConstituicZo Federal, e estabelece normas para a
consolidagéo dos atos normativos que menciona

Art. 72 O primeiro artigo do texto indicara o objeto da lei e o respectivo &mbito de aplicagéo, observados
0s seguintes principios:

| - excetuadas as codificagles, cada lei tratara de um dnico objeto;

Il - a lei ndo conterd matéria estranha a seu objeto ou a este ndo vinculada por afinidade, pertinéncia
ou conex&o;

Il - 0 &mbito de aplicagdo da lei sera estabelecido de forma tdo especifica quanto o possibilite o
conhecimento técnico ou cientifico da area respectiva;

IV - 0 mesmo assunto ndo poderd ser disciplinade por mais de uma lei, exceto quando a

subseqlente se destine a complementar lei considerada bésica, vinculando-se a esta por remisséo
expressa.

............................................................................................................................................................

Publicadn no Didrio da Senadn Federal am, 25/12/2007.

Secretaria Especial de Editoragdo € Publicagdes do Senado Federal - Brasilia-DF

(0S:10033/2008)
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