SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 209, DE 2002

Altera dispositivos do Decreto-Lei n® 467,
de 13 de fevereiro de 1969, dispde sobre a utili-
zacao de nomes genéricos em medicamentos
de uso veterinario, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 O Decreto-Lei n® 467, de 13 de feverei-
ro de 1869, passa a vigorar com as sequintes alte-
ragdes:

“Art. 12

Paragrafo unico. Para os efeitos deste decre-
to-lei, adotam-se os sequintes conceitos:

| - Produto de Uso Veterinario ~ toda substancia
guimica, biotecnologica ou preparagido manufatura-
da, cuja administragio seja aplicada de forma indivi-
dual ou coletiva, direta ou misturada com os alimen-
tos, destinada a prevengao, ao diagndstico, a cura ou
ao tratamentoe das doengas dos animais incluindo os
aditivos. suprimentos. promotores. melhoradores da
produgdo animal, medicamentos, vacinas, antisépti-
cos, desinfetantes de uso ambiental ou equipamen-
tos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos
animais ou no seu habftat, protejam, restaurem ou
modifiqguem suas fungdes organicas e fisiclogicas.
Bem assim os produtos destinados ao embelezamen-
1o dos animais;

- Medicamento de Referéncia de Uso Vete-
rinario — produto inovador registrado no érgao fede-
ral competente e comercializado no Pais, cuja efi-
cacia, seguranga e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto a esse orgao, por ocasiao do
registro;

i - Medicamento Similar de uso Veterinario —
aquele que eontém o MesmMo ou 65 MESMOS principios
ativos, apresenta a mesma concentragao, forma farma-
céutica, via de administragao, posologia e indicagio te-
rapéutica, preventiva ou diagnéstica, do Produto de
Referéncia de Uso Veterinario registrado no 6rgdo fe-
deral competente, podendo, diterir somente em carac-
teristicas relativas ao tamanho € forma do produto, pra-
2o de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, devendo sempre ser identificado por nome
comercial ou marca:

IV — Medicamento Genérico de Uso Veterinario —
produto similar a um Produto de Referéncia de Uso Vete-
rindrio, que se pretende ser com este intercambiavel, ge-
ralmente produzido apds a expirag&o ou rendncia da pro-
legao patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, sequranca e qualidade, e de-
signado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

V — Denominacao Comum Brasileira (DCB) - de-
nominacao do farmaco ou principio farmacologicamen-
te ativo aprovada pelo 6rgao federal competente:

VI - Denominag¢ao Comum Intermacional (DCI) -
denominacgao do farmaco ou principio farmacologica-
mente ativo recomendada pela Organiza¢do Mundial
de Satide:

Vil— Bioeduivaléncia — consiste na demonstragao
de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresen-
tados sob a mesma forma famacéutica, contendo
idéntica composigao gualitativa e guantitativa de princi-
pio(s} ativo(s}, e que tenham compardve! biodisponibili-
dade, quando estudados sob um mesmo desenho ex-
perimental:



Vil - Biodisponibilidade - indica a velocidade e
a extensao de absor¢ao de um principio ativo em uma
{orma de desagem a partir de sua curva concentra-
cao/tempo na circulagdo sistémica ou sua excregdo
na urina.” (NR)

Art 39

§5°0s medicamemos de uso vetennano que
ostentam nome comercial ou marca ostentardo tam-
bém, obrigatoriamente, com o mesmo destague e de
forma legivel nas embalagens, nos rétulos, nas bufas,
nos impressos, nas etiquetas, nos prospectos e nos
materiais promocionais, a Denominagdo Comum
Internacional (DCI), em letras e caracteres cujo tama-
nho nae serd inferior a urm meio tamanho das letras e
caracteres do nome comerciai ou marca {NR)

“Art. 62 As infragdes ao presente Decrefo-Lei e
respectivo regulamento ficam sujeitas a penas de ad-
verténcia ou multa, sem prejuizo, quando for o caso,
do cancelamento do registro do produto ou da cassa-
¢do do registro do estabelecimento, alem das san-
¢Oes penais cabiveis.

Paragrafo Gnico. O valor da multa & Que se refere
o caput podera variar entre 50 (cingiienta) e 1.000.000
(um mithao) de Unidades Fiscais de Referéncia — UFIR
e serd dobrado, em caso de reincidéncia.” (NR)

Art. 22 O 6rgao federal responsavel pela defesa
sanitaria animal regulamentara, em até noventa dias:

I - os critérios e condigbes para o registro e o
controle de qualidade dos medicamentos genéricos
de uso veterinario:

Il ~ os critérios para afericio da equivaléncia te-
rapéutica, mediante as provas de bicequivaléncia de
medicamentos genéticos de uso veterinério, para ca-
racterizagao de sua intercambialidade;

ill - os critérios para as provas de biodisponibili-
dade de medicamentos genéricos de uso veterinario:

IV — os critérios para & dispensagdo de medica-
mentos gendricos nes servigos de medicina veterindna
govemamentais e privados, respeitada a decisdo ex-
pressa de ndc-intercambialidade do prefissional preseri-
tor.

Arl. 3% As aquisicdes de medicamentos de uso
veterinario, sob qualquer modalidage de corﬁpra, eas
prescrigbes veterindrias de medicamentos, pelos or-
gados de extensdo rural e ng Ambito do servigo publico
da Unigio, dos Estados, dos Municipios e do Distrito
Federal, adotardo obrigatoriamente a Denominagio
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Cenomi-
nacac Comum Internacional (DCI).

§120 orgao federal responsavel pela defesa
sanitaria ammal editard periodicamente, a relagio
dos medtcamentos registrados no Pais, sequndo a
Denomlnac;ao Comum Brasileira (DCB) ou na sua fal-
ta, a Denominagao Comum Intemacional (DCI), se-
guindo-se os nomes comerciais e as corresponden-
tes empresas'tabricantes.

§ 22 Nas aquisicdes de medicamentos de uso
veterinario a que se refere o caput deste artigo, ome-
dicamento gefnérico. quando houver, teré preferéncia
sobre os demais em condi¢des de iguaidade.

Art. 42 é o Poder Executivo Federal autorizado 4
adotar medudas especiais ou emergenciais relaciona-
das com o reglstro a tabricacdo, o regime econdmi-
co-fiscal, a dlstnbuu;ao e a dispensacao de medicamen-
tos genenoos'de uso veterinério, de que trata esta lei,
oo vistas a esumutar sua adogao & uso no Pals,

Paragrafo (inico. Ministério da Agricultura e do
Abastecimento promovera mecanismos que assegurem
ampla comunicagio, informagio e educago sobre
0s medlcamentos genéricos de uso veterinario.

Art. 52 O Ministério da Agricultura e do Abasteci-
mento promoveré programas de ap0|o ao desenvolvi-
mento tecmco-mentlfuco aplicado a melhoria da quali-
dade dos medlcamentos de uso veterinario.

Parégraio unico, Buscar-se-4 cooperagdo de
instituigdes | nacionais € intemacionais relacionadas
coma afeng:ao da gualidade de medicamentos de uso
veterinario. [

Art. 62 Os labaratdrios que produzem e comerci-
alizam medicamentos de uso veterindrio, com ou sem
marca ou n'ome comercial, terdo o prazo de seis
meses para procederem as alteragbes e adaptagbes
necessarias av cumprimento do que dispde esta lef,

Art. 72 Esta lei entra em vigor na data de suva

publicago.|
i Justificagao

O presente projeto tem origem em iniciativa se-
methante a do nobre representante do Estado de
Santa Catatina, Deputado Fernando Coruia, que co-
munga com a nossa preocupagdo com as dificulda-
dese agruras que atravessa o setor agropecudrio no
Pais. A nosisa iniciativa tem por objetivo {entar acele-
rar a aprovagéo dessas proposighes, com a intengéo
de reduzir os custos do setor. ALein® 8,787, de 10 de
fevereiro de 1999, estabeleceu o conceito de medica-
mentos generrcos de uso humano. Seus efeitos ja co-
mecam a trazer significatives beneficios para a socie-
dade brasﬁerra que passa a ter acesso a medicamen-
tos de excélente qualidade, a menor custo.



Entretarto, ha um outro campo em que os genér-
cos, se existentes, também trariam grandes beneficios:
0s medicamentos que se ministram aos animais que se
criam (tanto comercialmente, como na bovinocultura, su-
inocuttura, avicultura, etc., quanto aqueles gue a popula-
¢80 urbana mantém em sua residéncia: caes, gatos,
etc.). Esses produtos tém pregos elevados no mercado,
onerando o custo de produgao da atividade pecudria e
prejudicando o cuidado dos animais domésticos.

O Decroto-Lei n? 487, de 13 de fevereiro de
1969, define de forma bastante ampla os produtos de
uso velerinario, gue compreendem 0s medicamentos
propriamente ditos, até os produtos que “possam
contribuir para a manutengao da higiene animal”. A
matéria encontra-se regulamentada no Decreto n?
1.662, de 6 de outubro de 1995 e na Portaria n® 301,
de 19 de abril de 1986, do Ministério Ja Agricultura e
do Abastecimento.

No presente projeto de lei, procuramos estender
© conceito de “genéricos” aos medicamentos de uso
veterindrio. Assim, propomos alterar-se ¢ DL n® 467,
de 1969, aprimorando a definicao de “Produto de Uso
Veterinaric” e introduzinde o conceito de “Medica-
mento Genérico de Uso Veterinario” e introduzindo o
conceito de "Medicamento Genérico de Uso Veterina-
rie". Qutras alteragdes necessdrias sdo também pro-
poslas, inclusive para atualizar-se ¢ valor das muiias
aplicaveis aos infratores (art. 60 do DL). As demais
disposi¢bes da norma legal proposta visam a estabe-
lecer as providéncias a cargn do pader piblico e as
condigbes gerais necessarias para a plena implemen-
tacdo do Medicamento Geneérico de Uso Veterinario
no mercado nacional.

Acreditamos que, por meio destes procedimen-
tos, alcangar-se-a o relevante objetivo de aumen-
tar-se a concorréncia entre fomecedores de medica-
mertos de uso velerinario, seguindo-se a redugdo de
seus pregos e, conseqlentemente, do custo de pro-
dugio de nossa pecuaria. Os beneficios nao serao
restritos ao setor rural — ainda que seja este o primeira
a percebé-los — mas, iniciando-se na industria farma-
céutica, certamente se estender3o a toda a cadeia
produtiva, chegando até o consumidor final de produ-
tos de ongem animal. iambem se beneticiarac os mi-
IhGes de brasileiros que t&ém em casa animais domeés-
ticos.

Diante do exposto, esperamaos contar com o de-
cisivo apoio de nossos ilustres pares para a aprova-
¢ao do presente projeto de lei.

Sala das Sessdes, 7 de agosto de 2002. -
Casildo Maidaner.

LEGISLAGAD CITADA
DECRETO-LEI N2 467, DE 13
DE FEVEREIRO DE 1969

Dispde sobre a fiscalizagdo de produtos de
uso veterinario, dos estabeiecimentos que os fa-
briquem e da outras providéncias,

O Presidente da Republica, usando da atribui-
¢do que fhe confere 0 § 12 do artigo 22 do Ato Instituci-
onal n® 5, de 13 de dezembro de 1968,

Decreta:

Art, 12 E estabelecida a obrigatoriedade da fisca-
fizagac da industria, do comércio e do emprego de pro-
dutos de uso veterinario, em todo o territorio nacional.

Paragrafo unico. Entende-se por produtos de
uso veterinario, para efeito do presente decreto-lei,
todos os preparados de féormula simples ou comple-
Xa, de natureza quimica, farmacéutica, biclégica ou
mista. com propriedades definidas e destinados a
prevenir, diagnosticar ou curar doengas dos animais,
ou que possam contribuir para & manutengao da higi-
ene animal.

LEI N2 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999
Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispoe sobre a vigilancia sanitaria, es-
tabelece o medicamento genérico, dispde sobre a
utilizacao de nomes genericos em produtos far-
macéuticos e da outras providéncias.

DECRETO N2 1.662, DE 6 DE QUTUBRO DE 1955
Aprova o regulamento de fiscalizagido de
produtos de uso veterinario e dos estabelecimen-

tos que os fabriquem e/ou comerciem, e da outras
providéncias.

(A Comissao de Assuntos Sociais, em decisdo
terminativa)
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