COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 2933, DE 2021

Altera a Lei n° 6.630, de 23 de setembro de
1976, para tratar da exigéncia da certificacdo de
boas praticas de fabricacdo de dispositivos
meédicos classificados como de risco sanitario
alto e maximo.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
com a seguinte redagao:

“TITULO IV

Do Registro de Dispositivos Médicos

§3° Para a producado e comercializagdo de dispositivos médicos
classificados como de risco sanitario alto e maximo, por industrias nacionais ou
estrangeiras, sera exigida a comprovacdo e posterior certificagdo, licenga ou
autorizacdo, conforme definido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa, com vistas a comprovagdo das boas praticas de fabricagdo, nos termos
previstos em regulamento. (NR)”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo
oficial.

Sala da Comissdo, em 17 de abril de 2024.

Deputado DR. FRANCISCO
Presidente

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD241408259300

“E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Francisco
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