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Art.\§° Ficam regulamentadas, no municipio de S&o Paulo, as atividades
profissionais de maquiador e esteticista, no servigo de embelezamento higiene e
cuidado facial.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, & considerado maquiador os: que prestam
servicos de embelezamento estético facial, nos aspectos artistico, social ou
natural. :

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, é considerado esteticista os que préstam servigos
de higiene e cuidados da face. '

Art. 4° - A atividade profissional de que trata os artigos anteriores somente podera
ser exercida por aqueles que preencham uma das seguintes condigdes:

| — Diploma expedido por Escola Profissionalizante® devidamente
reconheCIda pelos érgaos competentes; :

Il — Os profissionais maquiadores ou esteticistas de que ndo possuirem
diploma, deverao comprovar experiéncia de no minimo trés anos de exercicio
profissional; -‘

17126 15/62/2611 BB3994 - Profocolo Ledislative - SBP.22

[ll — formagao e treinamento profissional especifico, ministrado em cursos
promovido ou mantido por entidades oficiais ou privada legalmente reconhecidO'

Art. 5° - O Poder Executivo regulamentara a presente lei, I?endn,.cesponsavel»pelon

cadastramento e autorizagao para exercicio da atividade p ofrssm“nar £

§1° - Para obtengado do registro o interessado devera aoresenéar %QU|ntes
documentos: 2

a) documento de identidade; i 53@3??42 ]

b) carteira de trabalho;
c) atestado médico, que devera ser renovado anualmente
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Art. 6° - Aplica-se aos profissionais a que se refere esta Lei, no due couber, as
normas constantes da Consolidagdo das Leis do Trabalho e da Previdéncia Social.

Art. 7° - O Poder Executivo Municipal regulamentara esta Lei no prazo de 90
(noventa) dias a contar da data de sua publicagao. '

Art. 8° - As despesas decorrentes da execucao desta lei correrdo por conta das
verbas orgamentarias préprias.

Art. 9° - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publlcagao revogadas as
disposigdes em contrario.

JUSTIFICATIVA

O projeto de lei ora apresentado visa regulamentar as profissées de
maquiador e esteticista, e assim reconhecer como atividade profissional esses
trabalhadores que embelezam com arte, profissionalismo e amor ao que fazem.

A medida em tela visa valorizar a atividade profissional de maquiador
e esteticista, além de criar um cadastro na prefeitura regularizando a situagao dos
profissionais competentes, assim, evitando-se que tenha no mercado pessoas
exercendo a profissdo sem ter uma formagdo minima ou se quer conhecimento
acerca dos cuidados que deve se ter com a pele da face. Profissdes essas
caracterizadas por lidar com pessoas, os esteticistas e maquiadores se
preocupam com limpeza da pele do rosto e do corpo, embelezamento, dos
cabelos, pélos em geral e das unhas, por meio de esfoliagdo, hidratagéo, nutrigdo
e corregéo de pequenas imperfeicdes. Esse profissional pode se especializar e
atuar em diversas areas. Esse profissional devem ter plena consciéncia da
importancia que tem para seus pacientes, ja que a beleza, para muitos, € sinal de
bem-estar consigo mesmo. Por isso, antes de qualquer coisa, é necessario que o
profissional tenha gosto pelo que faz, e conhecimentos cientificos e anatémicos do
corpo humano, além de nogdes de cosmetologia e principios ativos de cada
cosmético, dai a necessidade do reconhecimento da profissdo e regulamentacgéo.

Pelo exposto, conto com o apoio dos nobres parlamentares na
aprovagao do projeto de lei apresentado. ~

Sala das Sessodes, em

DA\ OARES
VEREADOR
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Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sdo Paulo),
no site www.senado.gov.br e no site www.prefeitura.sp.gov. br/leqlslacao a respeito do
assunto foi localizado o seguinte: !

-Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, artigo 22, inciso XVI;

-Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, dispde so_bre a Vigilancia Sanitaria
a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras prowdenmas

-Camara dos Deputados, Projeto de Lei n° -, de 2003, que dlspoe sobre a
regulamentacéo das profissdes de Técnico de Estétlca e de Terapeuta Esteticista;

-Ministério do Trabalho e Emprego, Portaria n° 397, de 09 de outubro de 2002, que
aprova a Classificacdo Brasileira de Ocupagdes — CBO/2002, para; uso em todo
territério nacional e autoriza a sua pubhcagao

Ry .\
-Co?@élho Nacional de Educacéo — Conselho Pleno — Resolugédo CNE/CP 3, de 18 de
dezembro de 2002, que institui as Diretrizes Curriculares Nacionais Gerais para a
organizag&o e o funcionamento dos cursos superiores de tecnologia; ]

-Lei Estadual n° 9. 474, de 30 de dezembro de 1996, que estabelece normas relativas
as condigdes de funcionamento de clinicas especializadas no trato da obesidade e
emagrec:lmento

-Lei Estadual n° 14.385, de 30 de mar(;o de 2011, que institui o “Dia do Esteticista”,

-Lei Municipal n° 14.920, de 28 de abril de 2009, que altera a Lei n° 14.485,de 19 de
julho de 2007,para incluir o Dia do maquilador, a ser comemorado, anualmente no dia
14 de outubro, e da outras providéncias; f

-Lei Municipal n® 15272, de 2 de setembro de 2010, que dispée sobre a
obrigatoriedade de cadastramento na Prefeitura do Municipio de Sdo Paulo de
empresas e profissionais autbnomos que exercam atividade de praticas de
tatuagem,maquiagem definitiva e “piercings”,bem como as precaucdes a serem
adotadas na execugéo dos procedimentos inerentes as referidas atividades.

i
I

Paléacio Anchieta  Viaduto Jacaref, 100 SdoPaulo-SP  CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
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Copia(s) do(s) texto(s) acima indicado(s) acompanha(m) a presente informagéo.

A Comissao de Constituicéo, Justica e Legislacéo Participativa, conforme despacho do

Sr. PreS|dente de fls. 01.

Séo Paulo, 24 de maio de 2011.

lo de Carvalho Giannini
do Setor de Pesq. e Anélise Prewa
OAB/SP 55.289

Paléacio Anchieta - Viaduto Jacarei, 100 - S&oPaulo-SP CEP 01319-900 fone (11)3396-4000 M.camara.sp.gov.br
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CoNsTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

Texto consolidado até a Emenda Constitucional n® 66 de 13 de julho de 2010

Titulo 11T ' ‘ , : *
Da Organizagdo do Estado :

Capitulo 11 : :
Da Uni#o ' ¢

Art. 22. Compete privativamente a Unido legislar sobre:
I - direito civil, cbmercial, penal, processual, eleitoral, agrario, maritimo, aeronautico, esp;acial e do trabalho;
Il - desapropriagio,
III - requisi¢®es civis e militares, em caso de iminente perigo e em tempo de guerra;
IV - 4guas, energia, informatica, telecomunicag@es e radiodifusio;
V - servigo postal;
VI - sistema monetdrio e de medidas, titulos e garantias dos metais;
VII - politica de crédito, cAmbio, seguros e transferéncia de valores;
VIII - comércio exterior € interestadual;
IX - diretrizes da politica nacional de transportes;
X - regime dos pbrtos, navegagdo lacustre, fluvial, maritima, aérea e aeroespaéial;
XI - transito e transporte;
XII - jazidas, minas, outros recursos minerais e metalurgia;
X1l - nacionalidadé, cidadania e naturalizagio;
X1V - populagdes indigenas;

i

http://www.senado.gov.br/legislacao/const/con1988/CON 1988 13.07.2010/art 22 .shtm 25/5/2011
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XV - emigragdo e imigrago, entrada, extradi¢do e expulsdo de estrangeiros; Proc. mﬁ%
XVI - organizagdo do sistema nacional de emprego e condlgbes para o exercicio de proﬁssoes z:m i , JApues

XVII - orgamzagﬁo Jjudicidria, do Ministério Publico e da Defensor1a Publica do Distrito Federal e dos Territorios,
bem como organizagdo administrativa destes; ‘

XVIII - sistema estatistico, sistema cartografico e de geologia nacionais;
XIX - sistemas de poupanga, captagfo e garantia da poupanca popular;
XX - sistemas de consorcios e sorteios;

XXI - normas gerais de organizagfio, efetivos, material bélico, garantias, convocagio e mob111zag:ﬁo das policias
militares e corpos de bombeiros militares;

XXII - competéncia da policia federal e das policias rodoviaria e ferroviaria fgderais;

XXII - seguridade social;

XXIV - diretrizes e bases da educag@o nacional;

XXV - registros publicos;

XXVI - atividades nucleares de qualquer natureza;

XXVII - normas ‘gerais de licitagdo e contratacfio, em todas as modalidades, para as adminvistrag:oes publicas diretas,

autarquicas e fundacionais da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, obedec1do o disposto no art. 37, XXI, ¢ para
as empresas publicas e sociedades de economia mista, nos termos do art. 173, § 1°. 11

XXVII - defesa territorial, defesa aeroespacial, defesa maritima, defesa civil e mobilizag:éo nacional;

XXIX - propaganda comercial.

¥

Paragrafo vinico. Lei complementar podera autorizar os Estados a legislar sobre questdes especificas das matérias
relacionadas neste artigo.

Historico de Alteracdes do Artigo
EMC-019 de 04/06/1998 ‘

Dispositivo Texto Anterior Alteragdo
' Inc. XXVII XXVII - normas gerais de licitagdo e  XXVII - normas gerais de licitago e
contratagdo, em todas as contratagdo, em todas as

modalidades, para a administra¢do modalidades,, para a—aémﬁma&«;ée
publica, direta e indireta, incluidas £ b
as fundagGes instituidas e mantidas  as f-&ﬁéd@eeﬁadmlmstragoes

pelo poder publico, nas diversas institidaspiblicas e-mantidaspelo
esferas de governo, e empresas sob peée&—pﬁbheedlretas ﬁdsautarqulcas
seu controle; o5t

emﬁfe&aﬁﬁmdacmnals sebda
seuUnido, eentrele:Estados, Distrito
Federal e Municipios, obedecido o
disposto no art. 37, XXI, € para as
empresas publicas e sociedades de
economia mista, nos termos do art.
173, § 15, 1115

http://www.senado. gov.br/legislacao/const/conl 988/CON1988 13 07.2010/ arti22_. shtm 25/512011
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Senado Federal - Praga dos Trés Poderes - Brasilia DF - CEP 70165-900 - Fone: (61)3»,3:»10
Cidaddo RF. 11.207
Fale com o Senado
Respostas rapidas
Glossario Legislativo
Projetos mais solicitados
Visite o Senado

Endereco dos Gabinetes
Imprensa

Jornal do Senado - Publicacdes
Entenda o assunto

Clipping

Credenciamento

Servigos

INTRANET - Acesso restrito
Programa de Estasio
Licitagdes e Contratos
Acompanhamento de Matérias
Livraria do Senado

. Entidades Parceiras

&

http://www.senado.gov.br/legislacao/const/con1988/CON1988 13.07.201 O/art_”22_.shtm 25/5/2011
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LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispoe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosmeéticos,
Saneantes e . Qutros Pmdutos e da outras
Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:Faco saber que o Congresso Nacional éjecreta € eu sanciono a
seguinte Lei;

TITULO | - Disposicdes Preliminares

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem
como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domlssamtanos produtos destinados a
correcdo estética e outros adiante definidos. : :

Art. 22 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 12 as empresas para tal
fim autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos estabelecimentos hajam SIdO licenciados pelo 6rgao
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 32 - Para os efeitos desta Lei, além das definicdes estabelecidas nos inciéos L IL 0L 1V, Ve VI do
Art. 4°da Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as necessudades dietéticas de
pessoas em condicdes fisioldgicas especiais;

Il - Nutrimentos: substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteinas,
gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas; §

Il - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou ndo, destinados ao asseio ou a
desinfecgdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios,” enxaguatérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apés o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composicdo aromatica obtida a base de substancias naturais ou sintéticas,
que, em concentragdes e veiculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagéo de pessoas
ou ambientes, incluidos os extratos, as dguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e
os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a prote¢éo ou ao embelezamento das diferentes
partes do corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras
faciais, logdes de beleza, solucGes leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para as méaos, bases de
maquilagem e Oleos cosméticos, ruges, "blushes', batons, lapis labiais, preparados anti- solares,
bronzeadores e simulatdrios, timeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de
cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e
similares, logdes capilares, depilatérios e epilatdrios, preparados para unhas e outros;

VI - Corantes: substéancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos, perfumes,
produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares, com o efeito de Ihes conferir cor e,
em determinados tapos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutnea e anexos da pele;

VIl - Saneantes Domissanitérios: substancias ou preparagdes destinadas a hlglemzagao desmfecgao ou
desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento

Matéria PL 53/2011. Nao foi possivel extrair as informaco6es de assinaturas do arquivo migrado do ECM.
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a) inseticidas. - destinados ao combate, a prevengéo e ao controle dos lnsetos em hablta%ges recmt
lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicilios,
embarcagdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substéncias ativas, isoladas ou em associagao,
que nao ofere¢cam risco a vida ou a salde do homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando
aplicados em conformidade com as recomendagdes contidas em sua apresentagao;

¢) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando
aplicados em objetos inanimados ou ambientes; :

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e vasnhas € a aplicagbes de
uso doméstico. :

VIlI - Rétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo,
presséo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, invélucros, envoltdrios, cartuchos
ou qualquer outro protetor de embalagem; :

IX - Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou nao,
destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter especificamente ou nao os produtos de que
trata esta Lei;

X - Registro: inscri¢do, em livro préprio apds o despacho concessivo do dirigente do 6rgao do Ministério
da Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a mdlcagao do nome, fabricante,
da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem; ,

Xl - Fabricagao: todas as operacdées que se fazem necessarias para a obtengao dos produtos
abrangidos por esta Lei; ;

Xl - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabrlcagao de medicamentos
e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem malteradas quanto as passiveis de
sofrer modificagoes;

XIlt - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se produz
em um ciclo de fabricagdo, e cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

XIV - Nimero do Lote: designacéo impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos abrangidos
por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertengam e, em caso de necessidade, localizar
e rever todas as operacdes de fabricacéo e inspegao praticadas durante a produgao;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a
producao de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta Lei, que satisfagam as normas
de atividade, pureza, eficacia e inocuidade; :

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substancia ou mistura de substéncias alnda sob o processo de
fabricacao; i

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranhos.

XVIIl ~ Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagdo do farmaco ou p_rincn’pio
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal responsével pela vigildncia sanitaria; (Inciso incluido
pela Lei n®? 9.787, de 10.2.1999)

XIX — Denominagdgo Comum Internacional (DCI) — denominag&o do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Saulde; (ncxso incluido pela Lei n®
9.787. de 10.2.1999)
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XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta a
mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicacéo terapéutica, e que é
equivalente ao medicamento registrado no 6rgao federal responséavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Redacao

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

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracao ou rendncia da protegao
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranga e qualidade, e

designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; (Inciso incluido pela Lei n? 9.787, de 10.2.1999)

XXII - Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgéao federal responsavel pela
vigilancia sanitdria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas

cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por ocasi&o do registro; (Inciso incluido pefa Lei n® 9.787,

de 10.2.1999)

XXl — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranga (Inciso incluido pela
Lein®9.787, de 10.2.1999)

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstragdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢cao qualitativa e quantitativa de
principio(s) ativo(s), € que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo

desenho experimental; (Inciso incluido pela Lei n®9.787, de 10.2.1999)

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absor¢do de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagao sistémica ou sua excre¢éo na
urina. (Inciso incluido pela Lein® 9.787, de 10.2.1999) :

Paragrafo Unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos
ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados os ensaios de dissolugao
comparativos entre 0 medicamento-teste, o0 medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de

bioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional. (Redacéo dada pela Lei n® 10.669, de 14.5.2003)

Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderdo conter substancias causticas ou irritantes,
terdo embalagens isentas de partes contundentes e ndo poder&o ser apresentados sob a forma de aerossol.

Art. 52 - Os produtos de que trata esta Lei nao poderdo ter nomes ou deS|gnagoes gque induzam a erro.
(Redacdo dada pela Lei n° 6.480, de 1.12.1977)

§ 12 - E vedada a adogdo de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente composicéo, ainda
que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem cronok_)gica da entrada dos
pedidos na reparticdo competente do Ministério da Saude, quando inexistir registro anterior.

§ 2° - Podera ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido ﬁbsteriormente, desde que
denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificagao do home ou designagéo
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do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da pubhcagao do despacho no. "Dlar|00f|0|al" da Umao &5

sab pena de indeferimenta do registra. . N RN

§ 4° - Sem prejuizo do dispasto neste artigo, os medicamentas contendo uma Unica substanciatativa
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Salde, e os imunaterapicos, drogas e insumas
farmacéuticos deverdo ser identificadas pela denominacdo constante da Farmacaopéia Brasileira, ndo
godendo em hipétese alguma, ter nomes ou designagdes de fantasia. (Paragrafo mc!u|do pela Lei n° 6.480,

e1.12.1977)

Art. 62 - A campravacao de que determinado produto, até entdo considerada_(til, € nocivo a sadde ou
ndo preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada da comércio e na exigéncia da
modificacdo da férmula de sua composicdo e nas dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens, sob pena de
cancelamento do registra e da apreensao da produto, em toda o territdrio nacional. -

Parégrafo unico. E atribuicdo exclusiva do Ministéria da Sadde o registro e a permissdo do uso dos
medicamentos, bem cama a aprovacgao ou exigéncia de modifica¢da dos seus componentes.

Art. 72 - Como medida de seguranca sanitaria e a vista de razbes fundamentadas do 6rgaa competente,
podera o Ministério da Salde, a qualquer momento, suspender a fabricacdo e venda de qualquer dos
pradutos de que trata esta Lei, que, embara registrada, se torne suspeita de ter efeitos nocivos a saude
humana.

Art. 82 - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido por esta Lei podera
funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico legaimente habilitada.

Art. 92 - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentosv_i abrangidos por esta Lei
integrantes da Administracio Publica ou por ela instituidos, ficanda sujeitos, porém as exigéncias pertinentes
as instalagdes, aas equipamentos e a aparelhagem adequadaos e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

Parégrafo Unico. Para fins de controle sanitdrio, prevista na legislagdo em vigor, é abrigatdria a
camunicacgdo, pelos érgaos referidos neste artiga, ao Ministério da Saude, da ex;stencna ou instalagao de
estabelecimentos de que trata a presente Lei. :

Art. 10 - E vedada a importacdo de medicamentos, dragas, insumas farmacéuticas e demais pradutas
de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa mamfestagao favoravel do
Ministério da Saude

Paragrafo tnico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicoes ou doagdes que envalvam
pessaas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execugéo de
programas nacianais de saude.

Art. 11 - As dragas, os medicamentas e quaisquer insumaos farmacéuticos correlatos, produtos de
higiene, casméticos e saneantes domissanitdrios, impartadas ou ndo, somente seraa entregues ao consumo
nas embalagens originais ou em outras previamente autarizadas pela Ministério da Saude.

§ 12 - Para atender aa desenvalvimento de planas e pragramas do Gaverno Federal, de pradugéo e
distribuicdo de medicamentos a populagdo carente de recursos, poderda o Ministério da Saude autorizar o
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eficacia do produto,
permitam a reducdo dos custos. :

§ 22 - Os produtos impartados, cuja comercializagdo no mercado interno ‘independa de prescricéo
médica, terao acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedares, na |d|0ma partugués, sabre sua
camposicaaq, suas indicagoes e seu modo de usar. .

_TITULO I - Da Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os impartados, padera ser industrializada,
exposta a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Sadude.

§12-0 reglstro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cmco) anos e’ podera ser revalidado por
periodos iguais e sucessivos, mantido o nimero do registra inicial.
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§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da revallda?au.do reglslrg
sis

dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos. URIE Moy
i RF. 11.207

§ 32 - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da data de entrega dd
requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos.

§ 42 - Os atos referentes ao registro e a revalidagdo do reglstro somente produzirdo efeitos a partir da
data da publicagdo no "Diario Oficial" da Uniao. .

§ 52 - A concessao do registro e de sua revalidade, e as analises prévia e de controle, quando for o
caso, ficam sujeitas ao pagamento de pregos publicos, referido no Art. 82.

§ 62 - A revalidacgao do registro devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo ano do qliingliénio
de validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de decisdo, se ndo houver
sido esta proferida até a data do término daquela

§ 7° - Serd declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidacéo nao tenha sido solicitada no
prazo referido no § 62 deste artigo. :

§ 8° - Nao sera revalidado o registro do produto que néo for industrializado no primeiro periodo de
validade. . :

§ 9?2 - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da composi¢do do
produto, com a indicacdo dos ingredientes utilizados e respectlva dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificacdo de formula, alteragdo de elementos de composicdo ou de seus
quantitativos, adigdo, subtragdo ou inovagdo introduzida na elaboragdo do: produto, dependera de
autorizacao prévia e expressa do Ministério da Satide e sera desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias prewstas nesta Lei, os nomes ou designagdes de fantasia dos
produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua vigéncia. (Redacdo dada pelo Decreto n® 6.480,

de 1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei serd negado semp're que ndo atendidas as
condigbes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instrugdo do
6rgdo competente.

TITULO Il - Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

" Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profllatlcas curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
diagnostico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias préprias, aos segumtes requisitos especificos:
(Redacéo dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003) ;

1 -queo produto obedega ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. ( Redacao dada pelo Decreto n®
6.480, de 1.12. 1977) . , ,.(

Il - que o produto, através de comprovagéo cientifica e de analise, seja reconhemdo como seguro e
eficaz para o uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
necessarias;
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v - apresentagao quando solicitada, de amostra para analises e expenencnas que sejam julgadas
necessarias pelos 6rgéos competentes do Ministério da Saude :

V - quando houver substancia nova na composigéo do medicamento entrega de amostra acompanhada
dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragdo necessite de aparelhagem técnica e
especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantem pessoal habilitado ao
Seu manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade. ;

Vil-a apresentagéo das seguintes informagdes econdémicas: (Incluido pela Lei» n? 10.742, de 6.10.2003)

a) o prego do produto praticado pela empresa em outros panses (lnclundo pela Lei n? 10.742, de

6.10.2003)
. b) o valor de aquisi¢&o da substancia ativa do prodUto; (Incluido pela Lei n® 10.'742z de 6.10.2003)

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; ( Incluido pela Lei nQ 10.742, de 6.10.2003)

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado; (Incluido pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a dnscnmmagao de sua carga
tributéria; (Incluido Dela Lei n? 10.742, de 6.10.2003)

f) a discriminagdo da proposta de comercializagédo do produto, incluindo oé gastos previstos com o
esforgo de venda e com publicidade e propaganda; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

g) o prego do produto que sofreu modificagao, quando se tratar de mudanga de férmula ou de forma; e

. {Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10. 2003)

h) a relagZo de todos os produtos substitutos existentes no mercado acompanhada de seus respectivos
precos. (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

. ' § 12 (Revogado como paragrafo dnico pela Lei n2 6.480, de 12 de dezembro de 1977). {Incluido pela Lei
n2 10.742, de6102003) A i

§2°A apresentagéo das informagbes constantes do inciso VIl podera ser diépensada, em parte ou no
todo, em conformidade com regulamentagéo especifica. (Incluido pela Lei n® 10.742. de 6.10.2003)

Art. 17 - O reglstro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que n&o atendidas as
condicOes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Ie| regulamento ou instrugao do 6rgéo
competente. :

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia estrangeira
dependera, além das condu;oes das exngenmas e dos procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento,
da comprovagao de que ja é registrado no pais de origem.

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser apresentada
comprovagao do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitéria do pais em que seja comercializado ou
autoridade sanitéria internacional e aprovado em ato préprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do

Ministério da Saude. (Incluido pela Medida Proviséria n22.190-34, de 2001)

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa fabricante devera
apresentar comprovagédo do cumpnmento das Boas Préticas de Fabricagéo, reconhecudas no ambito

‘nacional. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, sempre que

P
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Paragrafo unico. Havendo necessidade de serem modificadas a compdsigéo, posologia ou ag
indicagdes terapéuticas de produto farmaceéutico.tecnicamente elaborado, a empresa solicitard a competente
permisséo ao Ministério da Saude, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento desta Lei.

Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja preparagéo necessne cuidados especiais de
purificagdo, dosagem, esterilizagdo ou conservacao, quando:

| - tiver em sua composicao substéncia nova;

Il - tiver em sua composi¢ao substancia conhecida, a qual seja dada aphcagao nova ou vantajosa em
terapéutica;

Il - apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto de vista farmacéutico e/ou terapéutico.

Paragrafo Unico. Nao podera ser registrado o medicamento que néo tenha em sua composigéo
substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico. (Redacao dada pela Lei n?

9.782, de 26.1.1999)

. Art. 21, Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a odtros ja registrados, desde
que satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (Redacéo dada pela Lein® 9.782, de 26.1.1999)

§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se fégistrados apds decorrido
o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagdo do respectivo requerimento, se até entéo néo tiver
sido indeferido. (Paragrafo incluido pela Lei n2 9.782, de 26.1.1999)

§ 22 A contagem do prazo para registro serd interrompida até a satisfacao, piela empresa interessada,
de exigéncia da autoridade sanitéria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias. (Paragrafo
incluido pela L.ein® 9.782, de 26.1.1999)

§ 32 O registro, concedido nas condigdes dos paragrafos anteriores, perderd a sua validade,
independentemente de notificagdo ou interpelagéo, se o produto ndo for comercializado no prazo de um ano
apds a data de sua concessao, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitéria, mediante

justificag@o escrita de iniciativa da empresa interessada. (Paragrafo incluido pela Lein® 9.782, de 26.1.1999)

§42 O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apés a verificagéo do fato
gque deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se nao for imputavel & empresa
interessada. (Paragrafo incluido pela L ei n? 9.782, de 26.1.1999)

§52 As disposigées deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-’Parte
integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializagdo no Pais, se
corresponderem a similar nacional ja registrado. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham substancias
entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto
no Decreto-Lei n® 753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais, regulamentos e

htt'o://www.‘alanalfo.govz‘br//_,c,gmi){_il_03w/_,Lqis/L6360.htm o = 24/5/2011

wemare:

00:00:00.3

Matéria PL 53/2011. Nao foi possivel extrair as informagoes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.




L6360 . autuarig em SgOQth 55 00:00:00.
ro!ha .

Proc. NS

demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, s6 serdo registrados ou teréo~s| reglstros-- ”
renovados, se, alem do atendimento das condigdes, das exigéncias e do procedimento esta g esta ‘
Lei e seu regulamento suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padroes Fov. L{elo L/

Ministério da Salde. (Redacdo dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso
experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante | expressa autorizagédo do
Ministério da Saude. (Redacdo dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Paragrafo Gnico. A iseng@o prevista neste artigo sé sera valida pelo prazo de até 3 (trés) anos, findo o
qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensdo determinada pelo Ministério da Satde.

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessérios usados em medicina, odontologia e atividades afins,
bem como nas de educac@o fisica, embelezamento ou corregdo estética, somente poderéo ser fabricados,
ou importados, para entrega ao consumo e exposigdo a venda, depois que o Ministério da Saude se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro. i

§ 19 - Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de gue trata este
artigo, que figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos,
. para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

§ 2° - O regulamento desta Lei prescreverda as condigdes, as exigéncias e os procedimentos
concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata este artigo.

TITULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Peﬂurﬁes e outros

Art. 26 - Somente sero registrados como cosméticos produtos para higiene pessoal, perfumes e outros
de natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso externo ou no ambiente,
consoante suas finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera, sem causar irritagdes a pele nem
danos a saude. :

Art. 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares préprias, o registro dos cosméticos, dos
produtos destinados a hlglene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade congenere dependerd da
satisfagéo das seguintes exigéncias:

| - enquadrar-se na relagdo de substancias declaradas indcuas, elaborada pelo 6rgéo competente do
Ministério da Saude e publlcada no "Diario Oficial" da Unido, a qual contera as especificagdes pertinentes a
cada categoria bem como as drogas, aos insumos, &s matérias-primas, aos corantes, aos solventes e aos
demais permitidos em sua fabricagéo; :

II - ndo se enquadrando na relagdo referida no inciso anterior, terem reconhemda a inocuidade das
respectivas férmulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos orgaos competentes, de analise e técnico, do
Ministério da Saude.
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Paragrafo Unico. A relagdo de substancias a que se refere o inciso | deste artigo podera ser alterag

para excluséo de substancias que venham a ser julgadas nocivas & salde, ou para inclusg;de outras, qijé;
venham a ser aprovadas. i =13 ; /

Art. 28 - O registro dos cosméticos, produtos destinados a higiene pessoal, e outros de finalidades
idénticas, que contenham substancias medicamentosas, embora em dose mfraterapeuhca obedecera as
normas constantes dos artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e 19 e seu paragrafo Unico, 20 e 21 e do
Regulamento desta Lei.

' s
i

Art. 29 - Somente sera registrado produto referido no Art. 26 que contenha em sua composigéo matéria-
prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da relagéo elaborada pelo érgao competente
do Ministério da Saude, publicada no "Diario Oficial" da Unido, desde que ressalvadas expressamente nos
rétulos e embalagens as restrigbes de uso, quando for o caso, em conformldade com a area do corpo em
que deva ser aplicado. ‘

Paragrafo Unico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no Art. 26 sé
serdo registrados se obedecerem aos padroes técnicos aprovados pelo Mlnlsterlo da Saude e as demais
exigéncias e normas especificas.

Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e criangasi perfumes e congéneres
poderao ter alteradas suas férmulas de composi¢do desde que as alteragoes sejam aprovadas pelo
Ministério da Saude, com base nos competentes laudos técnicos.

Art. 31 - As alteragoes de férmula serdo objeto de averbagao no reglstro do produto, conforme se
dispuser em regulamento.

Art. 32 - O Ministério da Saude fara publicar no "Diario Oficial" da Unizo a relat;éo dos corantes naturais i
orgénicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas, permitidos na fabrlcagao dos produtos de 1
gue tratam os artigos 29, paragrafo unico, e 30.

§ 12 - Sera excluido da relag@o a que se refere este artigo todo e qualquer corante que apresente
toxicidade ativa ou potencial.

§ 2° - Ainclusao e exclusao de corantes e suas decorréncias obedecerao a dlsp03|goes constantes de
regulamento.

TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domiséanitérios

Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e detergentes obedecera ao
disposto em regulamento e em normas complementares especificas.

Art. 34 - Somente poderao ser registrados os inseticidas que:

| - possam ser aplicados corretamente, em estrita observancia as mstrugoes dos rétulos e demais
elementos explicativos; :

Il - ndo oferegam qualquer possibilidade de risco & salde humana e a dos animais domésticos de
sangue quente, nas condigdes de uso previstas;

Ill - nao sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.
Art. 35 - Somente serao registrados os inseticidas:
| - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;

Il - em cuja composigao a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas, observem os
indices de concentragao adequados, estabelecidos pelo Ministério da Satde;

I - cuja férmula de composicdo atenda as precaugdes necessérias, com vistas a0 seu manuseio e as
medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel preservagao da V|da humana, segundo as
instrugdes do Ministério da Saude.
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Paragrafo unico. O regulamento desta Lei fixara as eX|genC|as as condlgoes e os_procedimentos
referentes ao reglstro de inseticidas. ; Isis Duark Rodpigues
: RF. 11.207 '

Art. 36 - Para fins de registros dos inseticidas as substancias componentes das férmulas respectivas
serdo consideradas:

| - solventes e diluentes, as empregadas como veiculos nas preparagdes inseticidas;
Il - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparagdes premidas. -

Art. 37 - O Ministério da Satide elaborara e fara publicar no "Didrio Oficial":da Unido a relagdo dos
solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas concentragoes méximas.

Art. 38 - Sera permitida a associagdo de inseticidas, que deverao ter, quando da mesma classe, as
concentragdes dos elementos ativos reduzidas proporcnonalmente ;

Art. 39 - As associages de inseticidas deverdo satisfazer aos requisitos diépostos no Art. 35 e seu
parégrafo unico, quanto a toxicidade para animais submetidos a prova de eficiéncia.

Art. 40 - O registro dos inseticidas sé seréa permitido quando se destine:
| - & pronta aplicagdo por qualquer pessoa, para fins domésticos;
Il - & aplicagdo e manipulagéo por pessoa ou organizagéb especializada para fihs profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-do como raticidas as preparagbes cujas férmulas de composicdo incluam
substancias ativas, isoladas ou em associagéo, em concentragoes diversas e sob determinadas formas e
tipos de apresentacgéo.

Paragrafo unico. As associagdes de substancias raticidas da mesma classe deverdo ser reduzidas
proporcionalmente as concentragdes de seus principios ativos.

Art.- 42 - Aplica-se ao registro das preparacdes e substéncias raticidas o dispc_isto nesta Lei, fixando-se
em regulamento e em instrugdes do Ministério da Satide as demais exigéncias especificas atinentes a essa
classe de produtos. ’

Art. 43 - O registro dos desinfetantes seréa efetuado segundo o disposto no Regulamento desta Leie em
instrucdes expedidas pelo Ministério da Satde. ;

Art. 44 - Para os fins desta Lei, sdo equiparados aos produtos domissanitarios os detergentes e
desinfetantes e respectivos congéneres, destinados a aplicagdo em objetos inanimados e em ambientes,
ficando sujeitos s mesmas exigéncias e condigdes no concernente ao registro, a industrializacdo, entrega
ao consumo e fiscalizacao. '

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficaro restritas, excluswamente aos produtos
classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou de 6rgdos
e entidades da Administracdo Publica Direta e Indireta o fornecimento e controle da aplicagdo dos
classificados como de alta toxicidade.

TITULO VII - Do.Registro dos Produtos Dietéticos

Art. 46 - Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestéo oral, que, nao
enquadrados nas disposigoes do Decreto-Lei n 986, de 21 de outubro de 1969, e respectwos regulamentos,
tenham seu uso ou venda dependentes de prescngao médica e se destinem: :

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentacao habltual com vitaminas, ammoacndos minerais e outros
elementos; ;
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IIl - a iludir as sensag¢bes de fome, de apetlte e de paladar, substituindo os alimentos habituais
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Art. 47 - S6 seréao registrados como dietéticos os produtos constituidos por:
: feis Mz Wues
| - alimentos naturais modificados em sua composigéo ou caracterl’sticas; R ;

Il - produtos naturais, ainda que néo considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos ou
adicionados deles

I - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condigdes de contrlbmr para a elaboragao
de regimes especiais; ,

IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de restri¢ao;
V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos;

VI - outros produtos que, lsoladamente ou em associagao, possam ser caracterlzados como dietéticos
pelo Ministério da Saude. :

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poderao ser apresentados sob as formas usuais
dos produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura e as caracteristicas préprias aos mesmos.

Art. 49 - Para assegurar a eficiéncia dietética minima necessaria e evitar que sejam confundidos com os
produtos terapéuticos, o teor dos componentes dos produtos dietéticos, que justifique sua indicagdo em
dietas especiais, devera obedecer aos padroes aceitos internacionalmente, conforme relagées elaboradas
pelo Ministério da Saude. i

§ 12 - Nao havendo padrao estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrlmentos dos produtos
dietéticos dependera de pronunciamento do Mlnlsterlo da Saude.

§ 22 - A proporgao de vitaminas a adicionar aos produtos correspondera aos padroes estabelecidos peIo
Ministério da Saude.

TITULO Vil - Da Autorizagao das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos
Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagdo do Ministério
da Saude, a vista da indicagdo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da
comprovagao da: capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em
regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério. :

Paragrafo unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera vélida para todo o territorio nacional e
devera ser renovada sempre que ocorrer altera¢ao ou inclusdo de atividade ou mudanga do sécio ou diretor
gue tenha a seu cargo a representagao legal da empresa. .

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que
exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido autorizado o funcionamento da
empresa pelo Ministério da Satde e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater
técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e instrugdes do Ministério da Saude, inclusive no tocante a
efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo uUnico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e mdependente ainda que exista mais
de um na mesma localidade, pertencente & mesma empresa.

Art. 52 - A legislagdo local supletiva fixara as exigéncias e condicdes para o licenciamento dos
estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os seguintes preceitos:

| - quando um sé estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou finalidade
diferentes, sera obrigatdria a existéncia de instalagées separadas para a fabncagao e o acondicionamento
dos materiais, substancias e produtos acabados;
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} i - Iocallzagao adequada das dependéncias e pr0|b|9ao de re3|denc1as ou moradia_nos imoveis a elas
destinados e nas areas adjacentes; |31'§ Duz ey fﬂodf
RF. 11.207
i - aprovagao prévia, pelo érgao de salde estadual dos projetos e das plantas dos edificiog’e
fiscalizacéo da respectiva observancia.

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica

Art. 53 - As empresas que exercam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter
‘responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada
cobertura das diversas espécies de producédo, em cada estabelecimento.

Art. 54 - Cabera ao responséavel técnico elaborar o relatério a ser apresentado ao Ministério da Saude,
para fins de registro do produto, e dar assisténcia técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidade
profissional. :

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestagéo de assisténcia ao estabelecimento, ou este deixe de
" funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessacgéo, a responsabllldade do proﬂssuonal técnico pelos atos
até entao praticados. :

Art. 56 - Independentemente de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis os
responsaveis técnicos e administrativos, a empresa respondera administrativa e civilmente por infragéo
sanitaria resultante da inobservancia desta Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares.

TITULO X — Da rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem as ‘bulas, os impressos, as
etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI
N°  ,DE 2003

(Da Comissao de Legislacao Paﬁicipativa)

SUG n° 59/2002
(apensada SUG n° 83/2002)

Dispde sobre a regulémentagéo das
profissdes de Técnico de Estética e de Terapeuta

Esteticista. : '

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta lei visa regulamentar as profissdes de Técnico

de Estética e de Terapeuta Esteticista.

Art. 2° O exercicio das profissdes de Técnico de Estética é

privativo:

| — dos portadores de diploma do Curso de Formagao de

Estética Facial e Corporal, no caso do Técnico de Estética;

Il — dos portadores de diploma de Nivel Suiperior de Terapia

1168 |
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Estética, no caso do Terapeuta Esteticista;

Il — dos que até a data da publicagdo desta lei tenham
comprovadamente exercido a atividade de Esteticista por mais de cinco anos.

Art. 3° Compete ao Técnico de Estética étuar na area de

estética facial e corporal mediante as seguintes atividades:
| — anélise e anamnese da pele;
Il — limpeza de pele profunda;
Il — tratamento de acne simples com técnicés cosméticas;

IV — tratamento de manchas supetrficiais de 'gpele;

V — procedimentos pré e pos cirdrgicos como drenagem
linfatica, eletroterapia facial, massagens relaxantes e aplicagdo da cosmetologia

apropriada;

VI — auxilio ao médico dermatologista e cirurgiao plastico
nos tratamentos pés procedimentos dermatolégicos, bem como pré e pos

operatdrios em cirurgia plastica;

VIl — auxilio -aos setores de dermatologia em ambulatorios
hospitalares dos centros de tratamento de queimaduras na' recuperagéo de

pacientes queimados;

VIl — esfoliagao corporal, bandagens, massagens

cosméticas, banhos aromaticos e descoloragao de pélos;
IX — drenagem linfatica corporal,
X — massagem mecanica, vacuoterapia,

Xl — eletroterapia geral para fins estéticos; -

Matéria PL 53/2011. Nao foi possivel extrair as informagdes de assinaturas do arquivo migrado do ECM.




autuado em 3%8015 00:00:00.
votha &
Proc. b 1~ o

Isis Dusa Roﬁn‘es
a7

RE. 1.

XIl - depilagao eletrdnica.
Art. 4° Compete ao Terapeuta Esteticista:

| — a diregdo, a coordenagdo, a supervisdo e 0 ensino de

disciplinas relativas a Estética Facial e Corporal;

Il — o treinamento institucional nas atividades de ensino e de

pesquisa na area de Estética Facial e Corporal,

lll—a auditoria, a consultoria e a assessoria sobre

cosmeéticos e equipamentos especificos de estética;

IV — o gerenciamento de projetos de desenvolvimento de

produtos cosméticos e servigos correlacionados a Estética;

V —a elaboragdo de informes, de pareceres técnicos-
cientificos, de estudos, de trabalhos e de pesquisas mercadologicas ou
experimentais relativos a Estética e a Cosmetologia;

VI-a atuagdo em equipes multidisciplinares dos
estabelecimentos de salde quanto aos procedimentos de dérmatologia e de

cirurgia plastica.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de si;a publicacao.

i

Sala da Comisséo, em 24 de abril de 2003.

Deputado HENRIQUE EDUARDO ALVES
Presidente
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Resultado da pesquisa Projeto de Lei e Outras Proposi¢Ges ‘ sk Of’m ot

Consulta Tramitacido das Proposicoes

Proposicao: PL-959/2003 Avulso
Autor: Comissao de Legislac@o Participativa

Data de Apresentacio: 08/ 05/ 2003
Apreciacao: Proposicio Sujeita a Apreciacao do Plenario
Regime de tramitacéo: Prioridade

Proposicédo Originaria: SUG-59/2002 CLP g
Situacao: PLEN: Pronta para Pauta.

Ementa: Dispde sobre a regulamentac;ao das profissoes de Técnico de Estetlca e de Terapeuta
Esteticista.

Indexagﬁo: Regulamentacao, profissao, Técnico de Estética, Terapeuta Esteticista, exigéncia,
curso de formacao, curso superior, comprovacio, prazo, exercicio profissional, competéncia.

Despacho:
19/5/2003 - As Comissdes de Trabalho, de Administracio e Servico Pubhco e Constituicao e
Justica e de Redagao (Art. 54) .

Pareceres, Votos e Redaciao Final

CCJC (CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA)
PAR 1 CCJC (Parecer de Comissao) ‘
PRL 1 CCJC (Parecer do Relator) - Odair Cunha -

CTASP (TRABALHO ADMINISTRACAO E SERVICO PfJBLICO)
PAR 1 CTASP (Parecer de Comissao)
PRL 1 CTASP (Parecer do Relator)_ Luiz Antonio Fleury

Substitutivos

CTASP (TRABALHO, ADMINISTRACAO E SERVICO PUBLICO)
SBT 1 CTASP (Substitutivo) - Luiz Antonio Fleury

CCJC (CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA) »
ESB 1 CCJC (Emenda ao Substitutivo) - Odair Cunha

Apensados
PL 998/2003
PL 3805/2004
Requerimentos, Recursos e Oficios

PLEN (PLEN) : ,
REQ 3819/2006 (Requerimento de Inclusiao na Ordem do Dia de pr0p051gao (Durante o
periodo ordinéario)) - Celcita Pinheiro
REQ 3872/2006 (Requerimento de Urgéncia (Art. 155 do RICD)) - Perpetua Almeida
REQ 817/2007 (Requerimento de Inclusdo na Ordem do Dia) - Luiza Erundina
REQ 1041/2007 (Requerimento de Inclusao na Ordem do Dia) - Iriny Lopes
REQ 4496/2009 (Requerimento de Inclusdo na Ordem do Dia) - Anténio Carlos Biffi
REQ 4873/2009 (Requerimento de Inclusio na Ordem do Dia) - Odair Cunha
REQ 5058/2009 (Requerimento de Inclusdo na Ordem do Dia) - Comlssao de Legislacao
Participativa
REQ 5403 / 2009 (Requerimento de Inclusao na Ordem do D1a) Ralmundo Gomes de Matos
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Regulamentacdo _| Portaria n°® 397, de 09 de outubro de 2002
Legislacdo v Ly Va!i%f@}?égim inviciat

Tabua de Converséb ;
Aprova a Classificagdo Brasileira de Ocupagdes - CB0/2002, para uso em todo territério

Buscas , i nacional e autoriza a sua publicacdo. 5
Servicos O MINISTRC DE ESTADO DO TRABALHO E EMPREGO, no uso dé atribuigdo que the confere o
# Produtos CBO inciso Hl do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicéio Federal, resoive.
# Downloads Art. 12 - Aprovar a Classificagéo Brasileira de Ocupagdes - CBO, versao 2002, para usocemtodoo

temtono nacignal.

Perguntas Frequentes ’

; ¢ Art. 2% - Determinar que os titulos e ¢édigos constantes na Ctassmcagao Brasileira de Qcupaghes
@ Fale com a CBO - CBO/2002, sejam adotados;

# puvidoria MTE

i nas alividades de registro, inscriglio, colocagdo e oulras dé}b&ﬁVO?VadaS pelo Sistema Nactonal
de Emprego (SINE); :

il na Relago anual de informagBes Soclais - 58)

Hi nas relacBes dos smpregados admitidos 53 gadcs CAGED, de gue frata a Lel N® 4823, de
23 de dezembro ds 1885;

Y, na aulorizagdo de trabaiho para mao-de-obra estrangeira;

V. no pregnchimento do comunicade de dispensa para req&eremem() do bensficlo Ssguro
Desempregoe (CDY;

¥l no presnchimento da Cartelra de Trabalho e Previdéncia Soctal - CTPS 1o campo relativo 8o
contrato de rabalho;

VIl nas atividades & programas do Ministério do Trabal m 8 Emprego quando for o caso;

Esplanada dos Ministérios
Bloco F - CEP: 70050-800
Brasilia -.DF

Central de Atendimento GBO: 0800-
810101

Telelone: (81) 3317-6000

Art. 32 - O Departamento de Emprego e Saldrio -DES da Secreiaria de Politicas Pablicas de
Emprego deste Ministério baixard as normas necessérias a regulamentacdo da utilizagio da
Classificagéo Brasileira de Ocupagdes (CBO). :

Parédgrafo dnico. Cabera a Coordenag8o de Identificagdo e Registrd Profissional, por intermédio
da Divisgo da Classificagdo Brasileira de Qcupagdes, atualizar a Classificagéo Brasileira de
Ocupagdes - CBO procedendo as revisdes técnicas necessarias com base na experiéncia de seu
uso.

Art. 49 - Os efeitos de uniformizacéio pretendida pela Classificagfo Brasileira de Ocupagdes (CBO)
séo de ordem administraliva & ndo se estendem -as relaces de emprego, nac havendo
obrigagdes decorrentes da mudanga da nomenclatura do cargo exercido pelo empregado.

Arl. 5° - Autorizar a publicag@o da Classificagéo Brasileira de Ocupagéo CBO, determinando que
o uso da nova nomenclatura nos documentos oficiais a que a!udem 08 tens L, I, Bl e V, do artigo
22 serd obrigatéria a partir de janeiro de 2003,

Art. 62 - Fica revogada a Portaria n® 1.334, de 21 de dezembro de 1994.

Art. 7?2 - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagio.

PAULO JOBIM FILHO H
Ministro de Estado do Trabalho e Emprego .

Todos os direlios reservados MTE 1887-2007 - Politica de Privacidade - Condigles de Uso
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9513-10 Mantenedor de sistemas eletroeletrénico.e seguranga . Ocupagéo fls. 28
8110-05 Mantenedor operacional de processos quimicos e petroquimicos Sindnimo
9914 MANTENEDORES DE EDIFICACOES Familia
9912 MANTENEDORES DE EQUIPAMENTOS DE PARQUES DE DIVERSOES E SIMILARES Familia
5151-10 Magqueiro de hospital Sindnimo
5151-10 Magqueiro hospitalar ' T Sindnimo
7711-15 Maquetista na marcenaria Ocupagao
- =3 5161-25 Maquiador Ocupagéo .
5161-30 Magquiador artistico v Sindnimo §
. 5161-30 Magquiador de caracterizagdo Ocupagéo g
: : ]
5161-30 Magquiador de cinema, teatro e tv Sindnimo k)
5161-25 Magquiador social - Sindnimo _;
5161-25 Magquilador ' Sindnimo % |
3742-15 Magquinista de cenario Sindnimo g
3742-10 Maquinista de cinema e video : - Ocupagao g
7612-25 Maquinista de conicaleira Sindénimo a
8621-10 Maquinista de embarcagdes ' Ocupagéo g
10
7612-30 Maquinista de filatério Sinénimo . g
7222-20 Maquinista de fundic&o (centrifuga) ' Sinénimo :g:
7826-10 Magquinista de locomotiva Sindnimo %
7831-10 .. .. . Maquinista de Manobras - .. ... . ... ... .. el  Sinénimo B %
8621-50 Maquinista de méquina fixa Sinénimo 2
7662-15 Maquinista de ofsete Sindnimo 247y 3?3'
7113-20 Magquinista de perfuradora de subsolo Sindnimo - g % ?
3742-15 Maquinista de teatro e espeticulos Ocupagé&o 3 ;:i
7826-10 Maquinista de trem Ocupagé&o i
i 3
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3111-15
7602-05
3121-05
3142-05
3142-10

3142-05
3524-20
3711-10
3241-10
3241-10
3241-05
3241-05

" 3003-05
5151-35
3250-05
3135-05
4241-25

.——)3221-30

3146-15

3163-10 -
..3251-15 ...

3251

3131-25
3135-05
3135-05
3123-10

Técnico em curtimento .

Técnico em curtimento (supervisor de primeira linha)

Técnico em desenho de construgéo civil

Técnico em desenvolvimento de processos (fabricagdo de ferrémentas)

Técnico em desenvolvimento de processos (manutencgédo de ferramentas)

‘Técnico em desenvolvimento de produtos (ferramentas mecénicas)

Técnico em direitos autorais
Técnico em documentacéo
Técnico em eletrocardiografia
Técnico em eletrocardiograma
Técnico em eletroencefalografia
Técnico em eletroencefalograma
Técnico em eletromecénica
Técnico em enfermagem socorrista
Técnico em enologia

Técnico em equipamentos 6pticos
Técnico em estatistica (escriturério)
Técnico em estética

Técnico em estruturas metalicas

Técnico em exploragdo de petréleo

. Técnico em farmacia . .. .o v oo i s e

TECNICO EM FARMACIA E EM MANIPULACAO FARMACEUTICA
Técnico em ferramentas elétricas

Técnico em fibras 6pticas

Técnico em fotdnica

Técnico em geodésia e cartografia
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Ocupagao
Sinénimo
Sindnimo
Sinénimo

Sindnimo

- Sinbnimo -

Ocupacao
Sinénimo
Sindnimo
Sindnimo

Sinénimo

- Sindnimo

Ocupacao
Sinbnimo
Sindénimo

Sindnimo

Sinénimo

Sindnimo

Ocupacéo

Sinénimo

_ Ocupacao_.

Familia
Sinénimo
Sindnimo
Ocupacao

Ocupacéao
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RF. 11.207,

CONSELHO NACIONAL DE EDUCACAO
CONSELHO PLENO

RESOLUCAO CNE/CP 3, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2002.")

Institui as Diretrizes Curriculares Nacionais Gerais para a
organiza¢do € o func1onamento dos cursos superiores de
tecnologia.

O Presidente do Conselho Naciomal de Educagio, de conformidade com o disposto nas alineas “b” e
“d” do Artigo 7°, na alinea “c” do § 1° e na alinea “c” do § 2° do Artigo 9° da Lei 4.024/61, na redagdo
dada pela Lei Federal 9.131, de 25 de novembro de 1995, nos Artigos 8°, § 1°, 9", Incso VII e § 1°,39 a
57 da Lei 9.394, de 20 de novembro de 1996 (LDBEN), nos Decretos 2.208, de 17 de abril de 1997, ¢
3.860, de 9 de julho de 2001, e com fundamento no Parecer CNE/CES 436/2001 e no Parecer CNE/CP
29/2002, homologado pelo Senhor Ministro da Educag¢do em 12 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° A educago profissional de nivel tecnolégico, integrada as diferentes formas de educagfo, ao
trabalho, a ciéncia e a tecnologia, objetiva garantir aos cidaddos o direito & aquisi¢do de competéncias
profissionais que os tornem aptos para a inser¢io em setores profissionais nos quais haja utilizagio de
tecnologias.

Art. 2° Os cursos de educagdo profissional de nivel tecnologlco serao de51gnados COmoO Cursos
superiores de tecnologia ¢ deverdo:

I - incentivar o desenvolvimento da capacidade empreendedora ¢ da compreensao do processo
tecnoldgico, em suas causas ¢ efeitos;

Il - incentivar a produgdo e a inovagdo cientifico-tecnologica, e suas respectlvas aplicagdes no
mundo do trabalho;

_ I - desenvolver competéncias profissionais tecnologicas, gerais e espemﬁcas para a gestdo de
processos € a produg:ao de bens e servigos;

IV - propiciar a compreensdo e a avaliagdo dos impactos sociais, econdmicos ¢ ambientais
resultantes da produgio, gestdo e incorporagdo de novas tecnologias; :

V - promover a capacidade de continuar aprendendo e de acompanhar as-,mudang:as nas condi¢des
de trabalho, bem como propiciar o prosseguimento de estudos em cursos de pds-graduacio;

VI - adotar a flexibilidade, a interdisciplinaridade, a contextuahzagao ca atuahzagao permanente
dos cursos e seus curriculos; ; »

VII - garantir a identidade do perfil profissional de concluséo de curso e da respectiva organizagao
curricular.

Art. 3° Sdo critérios para o planejamento e a organizagio dos cursos superlores de tecnologia:

1- o atendimento as demandas dos cidaddos, do mercado de trabalho e da sociedade;

IT - a conciliagdo das demandas identificadas com a vocacéo da 1nst1tu1g:ao de ensino ¢ as suas reais
condi¢Ges de viabilizagdo;

IIT - a identificagdo de perfis profissionais proprios para cada curso, em funq:ao das demandas € em
sintonia com as politicas de promogdo do desenvolvimento sustentavel do Pais. -

Art. 4° Os cursos superiores de tecnologia sdo cursos de graduagdo, com éaracten’sticas especiais, €
obedecerdo as diretrizes contidas no Parecer CNE/CES 436/2001 e conduzirdo & a obteng:ao de diploma de
tecnologo. i

*) publicada no Didrio Oficial da Unido de 23 de dezembro de 2002, Se¢do 1, p. 162.
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Proc. B

§ 1° O histérico escolar que acompanha o diploma de graduagio devera incluir as competenc1as
profissionais definidas no perfil profissional de concluso do respectivo curso.

§ 2° A carga hordria minima dos cursos superiores de tecnologia sera acrescida do tempo destinado
a estagio profissional supervisionado, quando requerido pela natureza da atividade profissional, bem
como de eventual tempo reservado para trabalho de conclusio de curso.

§ 3° A carga horéria ¢ os planos de realizagio de estigio proﬁssmnal superv1s1onado ¢ de trabalho
de conclusdo de curso deverdo ser especificados nos respectivos projetos pedagdgicos.

Art. 5° Os cursos superiores de tecnologia poderdo ser organizados por modulos que correspondam
a qualificagdes profissionais identificiveis no mundo do trabalho.

§ 1° O concluinte de modulos correspondentes a qualificagdes profissionais fard jus ao respectivo
Certificado de Qualificagio Profissional de Nivel Tecnoldgico.

§ 2° O historico escolar que acompanha o Certificado de Quahﬁca(;ao Profissional de Nivel
Tecnologico devera incluir as competéncias proﬁssmnals definidas no perfil de concluséo do respectivo
modulo. '

Art. 6° A organizagio curricular dos cursos superiores de tecnologia devera contemplar o
desenvolvimento de competéncias profissionais e sera formulada em consonincia com o perﬁl
profissional de conclusdo do curso, o qual define a identidade do mesmo e caracterlza 0 compromlsso
ético da instituicdo com os seus alunos e a sociedade.

- § 1° A organizagdo curricular compreendera as competéncias proﬁsswnals tecnoldgicas, gerais e
especificas, incluindo os fundamentos cientificos ¢ humanisticos necessdrios ao desempenho profissional
do graduado em tecnologia.

§ 2° Quando o perfil profissional de conclusio ¢ a organizagio cumcular incluirem competéncias
profissionais de distintas areas, o curso devera ser classificado na area proﬁsswnal predominante.

Art. 7° Entende-se por competéncia profissional a capacidade pessoal de mobilizar, articular e
colocar em a¢do conhecimentos, habilidades, atitudes e valores necessérios para o desempenho eficiente e
cficaz de atividades requeridas pela natureza do trabalho e pelo desenvolvimento.tecnologico.

Art. 8° Os planos ou projetos pedagogicos dos cursos superiores de tecnoldgia a serem submetidos a
devida aprovagdo dos orgdos competentes, nos termos da legislagdo em vigor, devem conter, pelo menos,
os seguintes itens: :

I - justificativa e objetivos;

IT - requisitos de acesso;

II - perfil profissional de conclusdo, definindo claramente as competencxas profissionais a serem
desenvolvidas;

IV - organizagdo curricular estruturada para o desenvolvimento das competenc1as profissionais,
com a indicagdo da carga horiria adotada e dos planos de realizagio do estagio profissional
supervisionado e de trabalho de conclusdo de curso, se requeridos;

V - critérios e procedimentos de avalia¢do da aprendlzagem

VI - critérios de aproveltamento e procedimentos de avaliagio de competenc1as profissionais
anteriormente desenvolvidas;

VII - instalagdes, equipamentos, recursos tecnologlcos e blbhoteca

VIII - pessoal técnico e docente;

IX - explicitagdo de diploma e certificados a serem expedidos.

Art. 9° E facultado ao aluno o aproveitamento de competéncias proﬁssmnals anteriormente
desenvolvidas, para fins de prosseguimento de estudos em cursos superiores de tecnologia.

§ 1° As competéncias profissionais adquiridas em cursos regulares serdo reconhecidas mediante
analise detalhada dos programas desenvolvidos, a luz do perfil profissional de conclusdo do curso.

§ 2° As competéncias profissionais adquiridas no trabalho serdo reconhec1das através da avaliagdo
individual do aluno. '

Art. 10. As institui¢des de ensino, ao elaborarem os seus planos ou pIOJetos pedagogicos dos cursos
superiores de tecnologia, sem prejuizo do respectivo perfil profissional de conclusdo identificado, deverdo
considerar as atribuigdes privativas ou exclusivas das profissées regulamentadas por lei.
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Art. 11. Para subsidiar as institui¢des educacionais ¢ os sistemas de ensino na organizagio
curricular dos cursos superiores de tecnologia, 0 MEC divulgara referenmals curriculares, por areas
profissionais. |

Paradgrafo unico. Para a clabora¢io dos referidos subsidios, o MEC: contara com a ecfetiva
participagdo de docentes, de especialistas em educagdo profissional ¢ de profissionais da 4rea,
trabalhadores ¢ empregadores. K

Art. 12. Para o exercicio do magistério nos cursos superlores de tecnologia, o docente devera
possuir a formagdo académica exigida para a docéncia no nivel superior, nos termos do Artigo 66 da Lei
9.394 ¢ seu Paragrafo Unico.

Art. 13. Na ponderacgdo da avaliagdo da qualidade do corpo docente das d1s01p1mas da formagdo
profissional, a competéncia ¢ a experiéncia na area deverdo ter equivaléncia com o requisito académico,
em face das caracteristicas desta modalidade de ensino.

Art. 14. Poderdo ser implementados cursos ¢ curriculos experimentais, nos termos do Artigo 81 da
LDBEN, desde que ajustados ao disposto nestas diretrizes ¢ previamente aprovados pelos respectivos
orgdos competentes.

Art. 15. O CNE, no prazo de até dois anos, contados da data de Vlgenma desta Resolugdo,
promovera a avaliagdo das politicas ptiblicas de implantagdo dos cursos superiores de tecnologia.

Art. 16. Para a solicitagio de autorizagio de funcionamento de novos cursos superiores de
tecnologia ¢ aprovagdo de seus projetos pedagdgicos, a partir da vigéncia desta resolugdo, serd exigida a
observancia das presentes diretrizes curriculares nacionais gerais.

Paréagrafo tinico. Fica estabelecido o prazo de 6 (seis) meses, contados da data de cumprimento do
prazo estabelecido no artigo anterior, para que as institui¢des de ensino procedam as devidas adequagoes
de seus planos de curso ou projetos pedagdgicos de curso as presentes dlretrlzes curriculares nacionais
gerais, ressalvados os direitos dos alunos que ja iniciaram os seus cursos. ;

Art. 17. Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposigdes em
contrario. :

JOSE CARLOS ALMEIDA DA SILVA
Presidente do Conselho Nacional de Educagéo
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ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAO PAULO TIPS
Secretaria Geral Parlamentar RF. 11. 2@7
Departamento de Documentagfio e Informagéo |

Lei n° 9.474, de 30/12/1996 5

&) Diario Oficial

%:3 Texto da Norma

Ementa

Estabelece normas relativas as condigdes de funcionamento de clinicas espemahzadas no trato
da obesidade e emagrecimento.

Projeto - Autor Promulgacéo
PL 936/1995 - Dréusio Barreto Executivo |
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Lei N° 9.474, de 30 de dezembro de 1996

(Projeto de lei n® 936/95, do deputado Drdusio Barreto - PSDB)?

Estabelece normas relativas as condig¢des de funcionamento de c¢linicas,

estabelecimentos e congéneres especializados no trato = da obesidade e

emagrecimento : ;

O GOVERNADOR DO ESTADO DE SAQ PAULO: !

Faco saber que a Assembléia Legislativa decreta e eu promulgo a seguinte lei:

Artigo 1° - As normas estabelecidas na presente lei apllcam%— se aos servigos

prestados por- clinicas e entidades congéneres especializadas em emagrecimento e

no trato da obesidade. _ ;

Pardgrafo Unico - Sdo também considerados, para os efeitos desta lei, quaisquer

outros estabelecimentos que por sua atividade possam, direta ou indiretamente,

constituir como finalidade o tratamento para emagrecimento e estética.

Artigo 2° =~ As clinicas e entidades congéneres s&o obrigadas a emitir

discriminadamente os servicos e medicamentos ministrados aos pa01entes, com seus

respectivos precos, contendo:

I - nome, CGC e endereco do emitente; e ’ i

IT - nome do paciente e data do inicio do tratamento.

Artigo 32 - Os estabelecimentos deverdo informar clara e adequadamente sobre os

diferentes produtos e servigos empregados, com especificacdo de caracteristicas,

bem como sobre os riscos que apresentem e os resultados que poderdo ser obtidos,

sem prejuizo de adocdo de outras medidas cabiveis a cada caso concreto,

fornecendo dados técnicos e/ou cientificos que embasam o tratamento.

Pardgrafo unico - A publicidade enganosa, os métodos desleais de informagdo e o

uso de terapias, produtos e servigos em desacordo com as normas expedidas pelos
. 6rgdos oficiais competentes serfo devidamente punidos, nos termos da legislagéo

vigente. i

Artigo 4° - As clinicas e entidades congéneres sé poderdo utilizar drogas sob

controle especial, desde que devidamente legalizadas e reconhecidas pelas

autoridades competentes, sob estrita prescrigdo e orientacgé&o médica.

Pardgrafo uUnico - A aquisic8o, prescricdo e uso de -tais drogas obedecerdo ao

disposto na legislac8o pertinente.

Artigo 5° - Os estabelecimentos somente poderdo funcionar medlante licencga de

funcionamento e alvard expedidos pelas autoridades competentes.

§ 1¢ - Para seu funcionamento, deverd3o notificar sua abertura a autoridade de

saude de sua jurisdicdo, nos termos da legislacdo vigente.

§ 2° - Somente serd concedida licenca e expedido alvard aos estabelecimentos

devidamente legalizados perante o Conselho Regional de Medicina e a autoridade

municipal. ‘

§ 32 - A autorizacdo para o funcionamento de que trata o presente artigo deveréa

ser renovada anualmente, perante as mesmas autorldades, mediante prévia

fiscalizacgdo.

Artigo 6° - Os estabelecimentos deverdo ser mantidos sob estrlta responsabilidade

médica, em perfeitas condic¢des de ordem e higiene, dotados por profissionais

devidamente habilitados, de acordo com as técnicas empregadas.:

Artigo 7°¢ - ‘Sempre que necessdrio, -a autoridade de saude estadual competente

expedird normas técnicas especiais relativas a matéria, fixando parémetros para a

avaliacdo qualitativa dos servigos.

Artigo 8¢ - O descumprimento das normas estabelecidas nesta lei sujeitara o
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Artigo 92 - O Poder Executivo regulamentard esta lei dentro de 90 (noventa) d;V
a contar de sua publicacgdo.
Artigo 10 - Esta lei entrard em vigor na data de sua publlcacao
Paldcio dos Bandelrantes, 30 de dezembro de 1996.
MARIO COVAS
José da Sllva Guedes

Secretdrio da Saude -
Robson Marinho

Secretdrio - Chefe da Casa C1v1l
Antonio Angarita

Secretdrio do Governo e Gestdo Estratégica
Publicado na Assessoria Técnico - Legislativa, aos 7 de janeiro de 1997.
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Ementa

Institui o "Dia do Esteticista".

i1
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LEI N2 14.385, DE 30 DE MARCO DE 2011 "
(Projeto de lei n® 54/06, dos Deputados Nivaldo Santana e Ana Martins - PC do B)

. Institui o “Dia do Esteticista”.
O GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PAULO:
Faco saber que a Assembleia Legislativa decreta e eu promulgo a segumte lei:
Artigo 12 - Fica instituido o “Dia do Esteticista”, a ser comemorado, anualmente em 20 de
novembro. ‘
Artigo 22 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Palacio dos Bandeirantes, aos 30 de margo de 2011.
GERALDO ALCKMIN
David Zaia
Secretario do Emprego e Relagdes do Trabalho
Sidney Estanislau Beraldo
Secretario-Chefe da Casa Civil '
Publicada na Assessoria Técnico-Legislativa, aos 30 de margo de 2011.
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Base de dados : legis
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Total de referéncias : 1

1/1
Titulo: LEI N© 14.920 28/04/2009 (ver documento)
Sem revogagado expressa
Ementa: Altera a Lei n® 14.485, de 19 de julho de 2007, para incluir o Dia do Maquilador, a ser
comemorado, anualmente, no dia 14 de outubro, e dd outras provndencnas
Projeto: Projeto de Lei N© 611/2008 (ver documento)
“Autor(es): Paulo Frange
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LEI N°© 14.920 DE 28 DE ABRIL DE 2009
(PROJETO DE LEI N° 611/08)

(VEREADOR PAULO FRANGE - PTB)

Altera a Lei n© 14.485, de 19 de julho de 2007, para incluir o Dia do Maqunlador a ser
comemorado, anualmente, no dia 14 de outubro, e da outras providéncias.

Antonio Carlos Rodrigues, Presidente da Cadmara Municipal de Sdo Paulo, faz saber que
a Camara Municipal de S3o Paulo, de acordo com o § 7° do artigo 42 da Lei Organica
do Municipio de S3o Paulo, promulga a seguinte lei:

Art. 10 Acresce ao inciso CCXXVIII, do art. 79, da Lei n® 14.485, de 19 de julho de
2007, o Dia do Maquilador, a ser comemorado, anualmente, no dia 14 de outubro.

Art. 20 As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das dotagbes
orcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 3° O Poder Executivo regulamentara a presente lei no prazo de 60 (sessenta) dias,
contados de sua publicagdo.

Art. 40 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as dlsp05|goes em
contrario.

Camara Municipal de Sdo Paulo, 30 de abril de 2009. :

O Presidente, Antonio Carlos Rodrigues

Publicada na Secretaria Geral Parlamentar da Camara Mun|C|paI de Sao Paulo, em 30
de abril de 2009.

O Secretario Geral Parlamentar, Breno Gandelman

ﬁéﬂ'ee
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Titulo: LEI N° 15.272 02/09/2010 (ver documento)
Sem revogagdo expressa :

Ementa: Dispde sobre a obrigatoriedade de cadastramento na Prefeitura do Municipio de S&o Paulo de
empresas e profissionais autbnomos que exercam atividades de préticas de tatuagem,
magquiagem definitiva e "piercings", bem como sobre as precaucfes a serem adotadas na
execugdo dos procedimentos inerentes as referidas atividades. -

Projeto: Projeto de Lei N° 396/2004 (ver documento)

. Autor(es): Dalton Silvano
[ Back ]
4
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LEI N° 15.272, DE 2 DE SETEMBRO DE 2010 .

(Projeto de Lei n® 396/04, do Vereador Dalton Silvano - PSDB) .

Dispde sobre a obrigatoriedade de cadastramento na Prefeitura do Municipio de S&o
Paulo de empresas e profissionais auténomos que exercam atividades de praticas
de tatuagem, maquiagem definitiva e “piercings”, bem como sobre as precaucdes a
serem adotadas na execugao dos procedimentos inerentes as referidas atividades.
GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuices que
Ihe sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 18 de
agosto de 2010, decretou e eu promulgo a seguinte lei: - - - & ,
Art. 1° As empresas e profissionais autdbnomos que empregam tecnlcas com o
objetivo de pigmentar a pele, também conhecidas como elaboracdo de tatuagens e
maquiagem definitiva, ou de fixar adornos, tais como brincos, argolas, alfinetes e
assemelhados, no corpo humano, conhecidos como “piercings”, devem requerer
sua inscrigdo no Cadastro Municipal de Vigildncia em Salde - CMVS nos termos do -
art. 90 da Lei n® 13.725, de 9 de janeiro de 2004. = * o
Art 20 As instalagdes utilizadas para execugdo dos processos de tatuagem
maquiagem definitiva ou de fixacdo de “piercings” devem ser llmpas e desinfetadas
previamente a realizacdo de cada procedimento.

Art. 3% Os equipamentos e instrumentais, como agulhas e serlngas utilizados na
elaboracdo das tatuagens, maquiagem definitiva e na aplicacdo:de “piercings”,
deverdo ser esterilizados, de uso Unico e descartados ap6s o procedimento.

Art. 40 A tinta utilizada na tatuagem ou .na maquiagem definitiva deverd ser
previamente fracionada para cada cliente, conforme o regulamento federal.
Paragrafo Unico. A tinta fracionada restante sera descartada imediatamente apds o
procedimento, como residuo infectante, observado o disposto no art. 7° desta lei.
Art. 50 Os profissionais que executam os processos de tatuagem, maquiagem
definitiva e fixagdo de “piercings”, bem como seus auxiliares, utilizardo
obrigatoriamente aventais limpos, mascaras e luvas descartaveis de uso Unico e
oculos de protecdo.

Art. 6° Os materiais descartaveis, mencionados nos arts. 3°, 4° e 50 desta lei ndo
poderdo, em nenhuma hipdtese, ser reutilizados em outro procedimento.

Art. 70 Os materiais descartados nos processos de elaboragdo de tatuagem,
maquiagem definitiva e fixagdo de “piercings” sdo caracterizados como residuos de
saude infectantes e devem ser acondicionados em recipientes especificos para esse
fim, sendo recolhidos por meio de sistema de coleta especial para esse tipo de
residuo.

Art. 8° Os responsaveis deverdo informar previamente sobre os riscos decorrentes
da execugdo do procedimento, mediante documento com ciéncia do cliente, a ser
mantido pela empresa ou profissional.

Art. 9° ‘A Secretaria Municipal da Salude poderd, se necessario, edltar ato contendo
normas complementares visando ao cumprlmento do dlsposto nesta lei.

Art. 10. As despesas com a execucao desta lei correrdo por conta de dotagdes
orgamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 11. Esta lei entrara em vigor na data da sua publicagdo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 2 de setembro de 2010, 4570
da fundacdo de Sdo Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretario do Governo Municipal

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 2 de setembro de 2010.
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CAMARA MUNICIPAL DE
oo SAOPAULO
I 16- 01030/2011 PI10053-11
PARECERN® - DA COMISSAO DE CONSTITUIGAO, JUSTICA E.

LEGISLACAO PARTICIPATIVA SOBRE O PROJETO DE LEI N° 0053/11.}E

Trata-se de projeto de lei, de autoria do Nobre Vereador David Soares, que dispde sobre a
regulamentacao da profissao de maquiador e esteticista. | ’

A propositura define as atividades de maquiador e esteticista e prevé ique as referidas
atividades somente poderdo ser exercidas por aqueles que, alternativémente, possuam
diploma expedido por escola profissionalizante devidamente reconhecida pelos orgaos
competentes; comprovem experiéncia de, no minimo, trés anos de exerc:mo profissional; ou,
possuam formagao e treinamento profissional especifico, ministrado em cursos promovidos
ou mantidos por entidades oficiais ou privadas legalmente reconhecidos.

~Nada obsta o prosseguimento da proposta visto que se insere no émbitd da competéncia
municipal para Iegislar sobre assuntos predominantemente locais (art. 30, | da Constituicao
Federal e art. 13, |, da Len Organica) e encontra seu fundamento no poder de policia
administrativa do Municipio.

Por interesse local, segundo Dirley da Cunha Junior (in "Curso de Direito Constitucional", 22
edicao, ‘Salvador, JuspodiVm, pag.841), entende-se, ndo aquele interesée exclusivo do
Municipio, mas seu interesse predombinante, que o afete de modo mais direto e imediato,
como disserta Fernanda Dias Menezes de Almeida, mais precisamente (ih "Competéncias
na Constituicao de 1988", 42 edicdo, Sao Paulo, Atlas, p. 97 e 98): :

“I.] Ja& se percebe, pois, que muito da prbblemética das
competéncias municipais gira necessariamente em torno da
conceituagdo do que seja esse ‘interesse local’, (_jue aparece na
Constituigdo substituindo o “peculiar interesse” municipal do direito
anterior. , :

A respeito desta Ultima express8o ja se solidificara toda uma
construgdo doutrinéria, avalizada pela junsprudenCIa de nossos
Tribunais, no_sentido de fazer coincidir o peculiar mteresse com o

interesse predominante do MUI‘IICIDIO. (grifo nosso) |

i

PalécioAnchiefa Viaduto Jacarei, 100 S&o Paulo - SP  CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000, 17"‘RELC°M e
pl0053-11 S 17f 01058/2011
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O projeto encontra fundamento também no poder de policia administrati\}a conceituado pelo
art. 78 do Cédigo Tributario Nacional nos seguintes termos: |

“Considera-se poder de policia atividade da administragéo publica
que, limitando ou disciplinando direito, interesse ou liberdade,
regula a pratica de ato ou abstenc¢ao de fato, em razéo de interesse
publico concernente & seguranca, @ higiene, a ordem, aos
costumes, a disciplina da produgdo e do mercédo, ao exercicio de
atividades econdémicas dependentes de concesséo ou autorizacao
do Poder Publico, a tranquilidade publica LOU ao respeito a

propriedade e aos direitos individuais ou coletivos.”
. ¥

Nesse diapasdo, encontra fundamento também no art. 160, incisos I, IV, da LOM, que
garante ao Municipio a competéncia para . disciplinar as atividades econémicas
desenvolvidas em seu terrifério, mais especificamente quanto a imposic}éo de condi¢cdes de
funcionamento dos estabelecimentos (como ocorre no caso co‘ncreto) e ao estabelecimento
e aplicagdo de penalidades.

O projeto apresenta ainda uma vertente de protec¢io e defesa da salde, cabendo observar
ainda que a Lei Organica do Municipio, ao tratar do assunto,‘ dispde ém seus arts. 213, |,
que o Municipio, com a participagao da comunidade, garantira o direité a saude, mediante
politicas que visem ao bem estar fisico, mental e social do individuo e da coletividade, a
redugdo e a busca de eliminagdo do risco de doengas e outros agrévos, abrangendo o
ambiente natural, os locais publicos e de trabalho. ‘

Nesse sentido a licao dd doutrinador Hely Lopes Meireles:

«... ao Municipio sobram poderes para ‘editar normas de
preservagao da satde publica, nos limites de seu territério, uma vez
que, como entidade estatal que &, esta investido de suficiente poder
de policia inerente a toda Administracédo Pt]blic::a, para a defesa da

Pal4cio Anchieta Viadut6 Jacarei, 100 S#o Paulo-SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.qov.br
pi0053-11 S : '
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salde e bem-estar dos municipes. Claro € que o Municipio nao W

pode legislar e agir contra as normas gerais estabelecidas:pela
Uni&o e pelo Estado-membro ou além delas, mas pode supri-las na

sua auséncia, ou complementa-las em suas lacunas, em tudo que N

disser respeito & satde ptblica local (CF, arts, 23, Il e art. 30, |, II' e
VII) » (in Direito Municipal Brasileiro, 62 edicdo, Malheiros Edifpres,
pags. 333 e 334). ;

Por se tratar de matéria sujeita ao quorum de maioria simples para deliberagdo, é
dispensada a votagdo em Plenario, cabendo tal prerrogativa as Comissées Permanentes, na

forma do art. 46, inciso X, do Regimento Interno desta casa.

Ante 0 exposto, somos , ;

LEGALIDADE.

Sala da Comissao de Constituicao, Justica e Legis icipativa. ( L\\G\l 1)

Palacio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 S&o Paulo -SP CEP 01313-900 fone (11) 3396-4000 _ Www.camara.sp.qgov.br
pi0053-11 S
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ATIVIDADE ECONOMICA, TURISMO, LAZER E GASTRONOMIA SOBRE O PROJETO DE LEI
NO 53/11

O projeto de lei, de autoria do nobre Vereador David SOares, regulamenta,
no MUHICIpIO as atividades profissionais de maquiador- e estetuasta no servico de
embelezamento hlglene e cuidado facial. '

De acordo com a propositura, considera-se maquiador. o profissional que
presta servigos de embelezamento estético facial, nos aspectos artl'sticb, social ou natura.
Considera-se esteticista o profissional que presta servigos de higiene e cuidados da face.

‘A iniciativa também estabelece que as referidas atividades profissionais

somente poderao ser exercidas por aqueles que preencham uma das seguintes condigdes:

I - Diploma expedido por Escola Profissionalizante devudamente reconheuda
pelos orgaos competentes

II - Os profissionais maquiadores ou esteticistas que nao possuirem
diploma, deverdo comprovar experiéncia de no minimo trés anos de exercmo profi ssmnal

* III - formac&o e treinamento profissional espeqf co, m|n|strado em cursos
promowdos ou mantidos por entidades oficiais ou privadas, com reconheumento Iegal

~ De acordo com a justificativa, objetiva-se valorizar a atividade exercida pelos
referidos profissionais, '
A Comissdo de Constituigdo, Justica e Legislagdo Participativa apresentou
parecer pela legalidade da iniciativa. "
No &mbito da competéncia desta Comiss3o, entendemos que a propositura
em tela, ao estabelecer que os referidos profissionais contem com urha formagao técnica

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 S&o Paulo SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000
www.camara. sp gov.br
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minima, possibilitard um atendimento melhor aos seus clientes, atendendo, dessa forma,

ao interesse publico.

Favoravel, pelo exposto, o parecer.

-~

yér. Jamil Murad
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TRABALHO E MULHER SOBRE O PROJETO DE LEI N° 53/2011

O projeto de lei, de autoria do Nobre Vereador David ’“Soares dispée” sobre a
regulamentagéo da profisséo de MAQUIADOR e ESTETICISTA e fixa outras providéncias

A Comissdo de Constituigdo, Justica e Legislagdo Part|0|patlva exarou parecer pela
constitucionalidade e legalidade. :

A Comissao de Transito, Transporte, Atividade Econdmica, Turlsmo Lazer e Gastronomla
manlfestou -se favoravelmente a propositura. :

Esta Comissdo de Saude, Promogdo Social, Trabalho e Mulher, no ambito de sua
competéncia, entende que a propositura & meritoria e reune todas as condigbes de
prosperar uma vez que visa regulamentar as profissbes de maquiador e esteticista,
propiciando a esses profissionais a oportunidade de terem suas carreiras regularlzadas
A regulamentagdo destas profissdes contribuird para que apenas os profissionais com
formacdo tedrica ou pratica exercam essa atividade, evitando que pessoas despreparadas -

concorram com 0s que possuem capacidade técnica comprovada por diplomas, experiéncia o
de no minimo 3 anos de exercicio proﬂssnonal -ou formagao e trelnamento profissional . _
especifico.

Pelos motlvos expostos, favoravel € o nosso parecer o

Sala da Comisséo de Saude, Promocéo Social, Trabalho e Mulher B - 03 Q’O/

JULIANA CARDOSO
résidenta

MILTON FERREIRA

SANDRA TADEU

~ NATALINI ' o U‘SHITARO KAMIA

| 47-RELCOM
17- 00300/2012

CEPETM - g8y
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