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CAMARA DOS DEPUTADOS

Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre

a exigéncia da certificacd&o de boas
praticas de fabricacéo de
dispositivos médicos 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 as seguintes alteracdes:

“\TITULO IV
DO REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS’

§ 3° Para a produgdo e a comercializacéo
de dispositivos médicos classificados como de risco
sanitario alto e méximo, por indistrias nacionais
ou estrangeiras, sera exigida a comprovacdo das
boas préaticas de fabricacdo, mediante certificacéo,
licenca ou autorizacdo, conforme definido pela
Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitédria (Anvisa),
nos termos previstos em regulamento.’ (NR)”

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

CAMARA DOS DEPUTADOS, 30 de marco de 2026.

HUGO MOTTA
Presidente

% Assinado por chancela eletrénica do(a) Dep. Hugo Motta.

https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/3107378

3107378



CAMARA DOS DEPUTADOS

Of. n°® 186/2026/PS-GSE
Brasilia, na data da apresentacao.

A Sua Exceléncia a Senhora
Senadora DANIELLA RIBEIRO
Primeira-Secretaria do Senado Federal

Assunto: Envio de proposicao para apreciacao

Senhora Primeira-Secretéaria,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submetido a apreciagéo do
Senado Federal, nos termos do caput do art. 65 da Constituicio Federal
combinado com o art. 134 do Regimento Comum, o Projeto de Lei n° 2.933, de
2021, da Céamara dos Deputados, que “Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, para dispor sobre a exigéncia da certificacdo de boas praticas de
fabricacdo de dispositivos médicos classificados como de risco sanitario alto e
maximo”.

Atenciosamente,

CARLOS VERAS
Primeiro-Secretario

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD266851918800

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Carlos Veras

Apresentacdo: 06/04/2026 10:22:13.813 - Mesa

DOC n.364/2026

*CD266851918800 =%



	A Sua Excelência a Senhora
	Senadora DANIELLA RIBEIRO

