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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Rogério Carvalho

EMENDA N° 29 — PLEN (DE REDACAO)

Dé-se nova redagao ao inciso I do § 3° do art. 10 da Lei n°® 6.360, de 23

de setembro de 1976, como proposto pelo art. 39 do Projeto, nos termos a
seguir:

CATE D0, oo e e

I — comprovagdo de que o produto possui registro valido em
pais cuja autoridade regulatoria seja membro do International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH), bem como certificado de
boas praticas de fabricacdo ou documentos equivalentes, na forma
do regulamento;

........................................................................................ ” (NR)
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