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PROPOSICOES

PROJETO DE LEI ORDINARIA 2242/2024

Proibe a comercializacdo e distribuicdo de dispositivos para monitoramento de glicose que ndo possuam registro junto & Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria no Estado de Pernambuco.

TEXTO COMPLETO

Art. 1° Fica proibido a comercializagéo e distribui¢do de dispositivos para monitoramento de glicose que ndo possuam registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, no Estado de Pernambuco.

Paragrafo Unico. E estritamente proibido a venda de produtos para monitoramento glicémico sem perfuracdo nio autorizados pela ANVISA.

Art. 2° Cabe aos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria, a fiscalizagdo do disposto nesta Lei, respeitadas as respectivas competéncias.

Art. 3° Os estabelecimentos terdo um periodo de transi¢do de 12 (doze) meses para adequarem-se ao disposto nesta Lei, a contar da data de publicaggo.

Paragrafo Unico. Estabelecimentos com contratos ja vigentes, deverdo considerar os dispositivos desta Lei nos seus contratos aditivos, se houverem.

Art. 4° O descumprimento dos dispositivos desta Lei sujeita o infrator as seguintes multas:

| - adverténcia, quando da primeira autuagdo da infragdo; e

Il - multa, a partir da segunda autuagdo.

Paragrafo Gnico. A multa prevista no inciso Il deste artigo serd fixada entre R$ 5.000 (cinco mil reais) e R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais), a depender do porte

econdmico do infrator e das circunstancias do fato, tendo seu valor atualizado pelo indice de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, ou outro indice que venha substitui-
lo.

Art. 5° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no que couber para sua efetiva aplicagdo.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Autor: Gilmar Junior

JUSTIFICATIVA

A tecnologia para afericdo da taxa de glicose tem avancado com o desenvolvimento e langamento de novos equipamentos, como dispositivos sem agulhas. No
entanto, a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) faz dois alertas importantes para quem convive com a doenga: o sangue ou um sensor intersticial é indispensavel para
esse procedimento e qualquer medidor de glicose necessita de validagdo técnica do setor.

Essa preocupacdo se deve a chegada, ao mercado nacional, de dispositivos que ndo passaram pela certificacdo de 6rgdo competente e, entre eles, estdo os que ndc
utilizam agulhas. Vale salientar que a falta de certificacdo da qualidade e seguranca destes dispositivos oferece risco a satide publica, além de ocasionar em problemas
no controle de doencgas.

Para que o monitoramento e controle da glicemia seja realizado de forma correta, é indispensavel a certificagdo da ANVISA que garante ao consumidor a qualidade e
seguranca desses dispositivos.
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Diante do exposto, solicito aos Nobres Pares a aprovagdo deste Projeto de Lei.

HISTORICO

[11/09/2024 15:03:02
[11/09/2024 15:03:34
[24/09/2024 07:26:45
[24/09/2024 16:35:09
[24/09/2024 16:35:41
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[24/09/2024 17:12:49
[25/09/2024 07:48:44

ASSINADO

ENVIADO P/ SGMD

ENVIADO PARA COMUNICAI; 2i; 20
DESPACHADO

EMITIR PARECER

EMITIR PARECER

ENVIADO PARA PUBLICAI; Y2i¢ /20
PUBLICADO

Gilmar Junior
Deputado

INFORMACOES COMPLEMENTARES

Situagdo do Tramite:  PUBLICADO

Localizagdo:  SECRETARIA GERAL DA MESA DIRETORA (SEGMD)

12 Publicagdo:  25/09/2024

1% Inserc¢do na 0.D.:

Esta proposicdo ndo possui emendas, pareceres ou outros documentos relacionados.

HORARIO DE FUNCIONAMENTO @ COMO CHEGAR

Segunda a quinta: 8h as 18h

Sexta: 8h as 13h - . .
Rua da Uniao, 397, Boa Vista, Recife,

Pernambuco, Brasil, CEP: 50050-909
FONE E EMAIL CNPJ: 11.426.103/0001-34

(81) 3183-2211
alepe@alepe.pe.gov.br
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SERVICO DE INFORMACAO AO
CIDADAO E OUVIDORIA

(81) 3183-2002
ouvidoria@alepe.pe.gov.br
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