PARECER N° , DE 2008

Da COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA
E CIDADANIA, aos Projetos de Lei da Camara n®
3 de 2005 e n° 39 de 2006, e a0 Projeto de Lel do
Senado n° 209, de 2002, que alteram dispositivos
do Decreto-Lel n° 467, de 13 de fevereiro de
1969.

RELATOR: Senador OSMAR DIAS

| —-RELATORIO

Pelo Requerimento n° 592, de 2008, foi solicitada, com base no
art. 258 do Regimento Interno do Senado Federal, a tramitagdo em conjunto
dos Projetos de Lei da Camara n°® 3 de 2005, do Deputado Benedito de Lira
(PL n° 1089, de 2003, na origem, n°® 39 de 2006, do Deputado Fernando
Coruja (PL n° 3468, de 2004, na origem) e do Projeto de Lei do Senado n°
209, de 2002, do Senador Casildo Maldaner.

Todos os projetos tencionam aterar dispositivos do Decreto-Lel
n° 467 de 1969, que dispde sobre a fiscalizacdo de produtos de uso
veterinario, dos estabelecimentos que os fabriquem e da outras providéncias,
além de disporem sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos de uso
veterinério.

O Projeto de Le da Camara n® 3 de 2005, de autoria do ilustre
Deputado Benedito de Lira, acrescenta dois dispositivos ao Decreto-Le (arts.
3%-A e 3-B), edterao art. 6°.

Os acréscimos tém em vista dispor que deverdo ser aplicadas, aos
produtos de uso veterinario, as disposicoes relativas a: medicamento genérico;
similar, de referéncia, produto farmacéutico intercambiavel, bioequivaléncia,



biodisponibilidade, Denominagdo Comum Brasileira e Denominagdo Comum
Internacional, contidas naLel n°6.360 de 1976 (art. 3°-A).

O segundo acréscimo (art. 3°-B), objetiva determinar que os
produtos de uso veterinario gque ostentam nome comercial ou marca
ostentardo também, obrigatoriamente, com 0 mesmo destaque e de forma
legivel, nas embalagens, nos rétul os, nas bulas, nos impressos, Nos prospectos
e nos materiais promocionais, a Denominacao Comum Brasileira — DCB ou,
na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional — DCI.

O vigente art. 6° do Decreto-Lel estabelece que as infragdes a
suas determinacbes ficam sujeitas as penas de adverténcia ou multas
correspondentes ao valor de um a trés vezes o maior salario minimo vigente
no pais, aém de outras penalidades. O projeto modifica a redacéo deste
dispositivo, para passar a sujeitar o infrator as sancoes impostas pela Lel n°
6.437 de 1977, que configura infragbes a legislacBo sanitaria federd,
estabel ecendo as sangdes respectivas.

A proposicaéo busca determinar que as prescricdes de medicina
veterindria deverdo adotar a Denominagdo Comum Brasileira ou, em suafalta,
a Denominagcdo Comum Internacional (art. 2°). Autoriza, ainda, o Poder
Executivo a adotar medida relativa ao registro, a fabricacéo e a distribuicéo
dos medicamentos genéricos de uso veterinario (art. 3°).

Pelo art. 4° do projeto, fica estabelecido o prazo de doze meses
para a adaptacdo dos laboratérios as disposicdesda Lel.

A justificacdo da iniciativa comeca por dissertar sobre a
popularidade dos remédios genéricos humanos, e os beneficios trazidos pela
legislacéo que autorizou sua fabricacdo desde 1999. Entende-se, assim, que 0
mesmo deve ser deliberado quanto aos medicamentos para uso veterinario,
decorrendo dai grandes beneficios aos produtores rurais, e em Ultima instancia
a toda a sociedade brasileira, com a mudanca substancial dos precos dos
produtos e com a maior competitividade em setor hoje cartelizado.

O Projeto de Lei da Camara n°® 39 de 2006 tem como autor 0O
nobre Deputado Fernando Coruja e acrescenta parégrafo unico ao art. 1° e 8 5°
ao art. 3° do Decreto-Lei. Altera, ainda, seus arts. 10 e 11, acrescentando os
arts. 11-A e 11-B.



O art. 1° do Decreto-Lel estabelece a obrigatoriedade da
fiscalizacBo da industria, do comércio e do emprego de produtos de uso
veterinario, em todo o territdrio nacional. O projeto introduz paragrafo Unico
ao dispositivo, para definir os conceitos de produto de uso veterindrio,
medicamento de referéncia de uso veterindrio, medicamento similar de uso
veterindrio, medicamento genérico de uso veterinario, Denominacdo Comum
Brasileira, Denominagdo Comum Internacional, Bioequivaléncia e
Biodisponibilidade.

O art. 3° do Decreto-Lei obriga a que todos os produtos de uso
veterinario, elaborados no Pais ou importados, sejam registrados no Ministério
da Agricultura, para efeito de licenciamento. O acréscimo oferecido pelo
projeto (8 5°) busca obrigar a que os medicamentos de uso veterindrio que
ostentam nome comercial ou marca ostentardo também a Denominagdo
Comum Brasileiraou, na suafata, a Denominagdo Comum Internacional .

O Projeto também altera o art. 6° do Decreto-Lei, ja mencionado,
para passar a determinar que as infracdes ficam sujeitas a penas de adverténcia
ou multa, sem prejuizo, quando for o caso, do cancelamento do registro do
produto ou da cassacéo do registro do estabelecimento, além das sangtes
penais cabivels.

O art. 10 do Decreto-Lei cria a Comissdo de Biofarmacia
Veterinaria, no Ministério da Agricultura. De acordo com a redagéo oferecida
pelo projeto, o dispositivo remete & norma regulamentadora a disposi¢céo sobre
critérios e condicdes para o registro e controle de qualidade dos medicamentos
genéricos de uso veterinario, critérios para afericdo da equivaléncia
terapéutica, critérios para as provas de biodisponibilidade de medicamentos
genéricos de uso veterinario, e critérios para a dispensacdo de medicamentos
genéricos nos servicos de medicina veterinaria governamentais e privados.

O art. 11 do Decreto-Le atribui a0 Ministério da Agricultura a
execucdo de suas determinacdes. O projeto atera sua redacao para determinar
gue serd adotada, em toda referéncia a medicamentos de uso veterinario, a
Denominagdo Comum Brasileira, ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional. Acrescenta, ainda dois paragrafos ao dispositivo, para dispor
gue o oOrgado federal responsavel pela defesa sanitaria animal editard,
periodicamente, a relacdo dos medicamentos registrados no Pais (8 19, e
para estabelecer que o medicamento genérico tera preferéncia sobre os demais
em condicdes de igualdade de preco (§ 2°).



O acréscimo contido no art. 11-A da proposicdo diz respeito a
acOes que o Poder Executivo devera promover: mecanismos que asseguram
ampla comunicacdo, informacdo e educacdo sobre os medicamentos
genéricos de uso veterindrio (inciso 1); programas de apoio a
desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos
medicamentos e uso veterinario (inciso 11); e cooperacdo de instituices
nacionais e internacionais relacionadas com a afericdo da qualidade de
medicamentos de uso veterinario (inciso I11).

Por fim, o projeto busca conceder o prazo de sels meses, aos
|aboratorios de medicamentos de uso veterinario, para proceder as ateracoes e
adaptacOes necessarias ao cumprimento do que dispde o Decreto-Lei.

A justificagdo comega por ressaltar que a Lel n° 9.787, de 1999,
estabel eceu conceito de medicamentos genéricos de uso humano, com grandes
beneficios para a coletividade, que ja se fazem sentir. Pondera, entéo, que o
mesmo objetivo deve ser alcangado para os medicamentos de uso animal,
muito onerosos, e, portanto, prejudiciais a atividade pecuaria. Acredita o autor
da proposicéo que o projeto, se transformado em lei, aumentard a concorréncia
entre fornecedores de medicamentos de uso veterinario, com a reducéo dos
precos e custo de producéo, assinalando que os beneficios ndo ficardo adstritos
ao setor rural mas também a toda a cadeia produtiva até o consumidor em
geral.

O Projeto de Lel do Senado n° 209, de 2002, de autoria do ilustre
Senador Casildo Maldaner, também acrescenta paragrafo Unico ao art. 1° do
Decreto-Lei, para definir os conceitos de Produto de Uso Veterinario,
Medicamento de Referéncia de Uso Veterinario, Medicamento Similar de Uso
Veterinario, Medicamento Genérico de Uso Veterinario, Denominagdo
Comum Brasileira, Denominacdo Comum Internacional, Bioequivaéncia e
Biodisponibilidade.

O projeto acrescenta 8§ 5° ao art. 3° do Decreto-Le, em redacéo
idéntica a oferecida pelo Projeto de Lei da Camara n°® 39, de 2006. Idéntica
também € a redagéo oferecida por ambos a0 caput do art. 6°. O paréagrafo
Unico do art. 6° é agui modificado para determinar que o valor da multa devera
variar entre 50 e 1.000.000 de UFIR, com valor a ser dobrado em caso de
reincidéncia.



O art. 2° da proposicédo concede o prazo de 90 dias para que 0
orgdo federal responsavel pela defesa sanitaria animal regulamente: os
critérios e condigbes para 0 registro e o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos de uso veterinario (1); os critérios para afericéo da
equivaléncia terapéutica, mediante as provas de bioequivaléncia de
medicamentos genéricos de uso veterinario, para caracterizacdo de sua
intercambiaalidade (I1); os critérios para as provas de biodisponibilidade de
medicamentos genéricos de uso veterinario (l11); e os critérios para a
dispensacdo de medicamentos genéricos nos servigos de medicina veterinaria
governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de nao-
intercambialidade do profissional prescritor (1V).

Pelo art. 3°, seréo adotadas obrigatoriamente a DCB ou, na sua
falta, a DCI nas aquisi¢des de medicamentos de uso veterinério, sob qual quer
modalidade de compra e nas prescricdes de uso veterinario.

O art. 4° autoriza o Poder Executivo a adotar medidas especiais
ou emergenciails relacionadas com o0 registro, a fabricacdo, 0 regime
econdmico-fiscal, a distribuicéo e a dispensacdo de medicamentos genéricos
de uso veterinario. O art. 5° remete ao Ministério da Agricultura a tarefa de
promover programas de apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado
a melhoria da qualidade dos medicamentos, e, finalmente, o art. 6° concede o
prazo de seis meses para que os laboratérios procederem as ateracdes e
adaptacOes necessarias ao cumprimento do disposto no projeto.

Na sua justificagdo, o nobre autor da iniciativa afirma que o
projeto se espelhou no PL n° 39, de 2006, ja analisado, e que os efeitos dos
mandamentos da Lei n° 9.787, de 1999, jA comecam a se evidenciar na
sociedade brasileira, que passa a ter maior acesso a medicamentos de
excelente qualidade.

Porém, os produtos para aplicacdo em animais ainda tém precos
elevados por fata de disposicéo idéntica a da mencionada Lei, 0 que onera a
atividade pecuéria e prejudica os cuidados com os animais domesti cos.

Assm, o0 projeto visa a promover a reducdo dos pregos e
aumentar a salutar competitividade entre fornecedores, o que ndo beneficiara
somente o setor rural, mas todos os brasileiros que tém em casa animais
domeésticos.



Il —ANALISE

Os projetos tratam de matéria relevante, tendo em vista a
necessidade de regular, nos moldes do que ja dispde a legislacdo sobre
medicamentos para seres humanos, a venda de medicamentos para uso
veterinério.

De maneira gerad, ndo  agpresentam  vicios de
incongtitucionalidade, a ndo ser em agumas Situagbes isoladas, em
dispositivos dos trés projetos que atribuem fungdes a 6rgéos da Administracdo
Federal. Tais dispositivos colidem com o disposto no art. 84 da Constituicéo
Federal, que naletra‘a de seuinciso VI reserva ao Presidente da Republica a
competéncia para dispor, mediante decreto, sobre organizacdo e
funcionamento da Administracdo Federal, quando ndo implicar aumento de
despesa nem criacdo ou extin¢ao de 6rgéos publicos.

O art. 260 do Regimento Interno do Senado Federa dispde, no
inciso 1l do seu art. 260 gque, na tramitacdo em conjunto das proposicoes, tera
precedéncia o projeto da Camara sobre o do Senado (letra ‘@) ou o mais
antigo sobre 0 mais recente, quando originarios da mesma Casa (letra‘b’).

Sendo os projetos originarios de Casas diferentes, entendemos
que fica valendo, para efeito de aprovacdo, o mais antigo da Camara
Havendo, porém, nos outros projetos agumas disposicoes diferentes e que se
mostram merecedoras de aproveitamento, resolvemos aprovar o PL n° 3 de
2005 mediante Substitutivo para sanar os problemas de inconstitucionalidade
e defeitos de técnica legidativa, a0 mesmo tempo incorporando aguns
dispositivos dos outros dois projetos.

11 -VOTO

Ante 0 exposto, opinamos pela aprovacdo do Projeto de Lei da
Camaran® 3, de 2005, na forma do Substitutivo a seguir, ficando prejudicados
0s PLS 209 de 2002, e o PLC 39 de 2006.



PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 3, DE 2005
(SUBSTITUTIVO)

Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de
1969, estabelece 0 medicamento genérico de uso
veterinério, dispbe sobre a utilizacdo de nomes
genéricos em produtos de uso veterinrio e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta

Art. 1° O Decreto-Le n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, passaa
vigorar acrescido dos seguintes dispositivos:

Parégrafo unico. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se 0s
seguintes conceitos:

| — Produto de Uso Veterin&rio — toda substéncia quimica,
biol6gica, biotecnolégica ou preparacdo manufaturada cuja
administragdo seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou
misturada com os alimentos, destinada a prevencdo, ao diagnostico, a
cura ou ao tratamento das doengas dos animais, incluindo os aditivos,
suprimentos promotores, melhoradores da producdo animal,
medicamentos, vacinas, anti-sépticos, desinfetantes de uso ambiental
ou equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos
animais ou no seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas
funcdes organicas e fisioldgicas, bem como os produtos destinados ao
embelezamento dos animais;

Il — Medicamento de Referéncia de Uso Veterindrio — produto
inovador registrado no 6rgdo federa competente e comercializado no
Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente nesse 6rgdo, por ocasi 80 do registro;

1l — Medicamento Similar de Uso Veterinario — aqueles que
contém 0 mMesSmoO Ou 0S MEeSMOS principios ativos e apresentam a
mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracéo,
posologia e indicagdo terapéutica, preventiva ou diagnostica, do
Produto de Referéncia de Uso Veterinario registrado no 6rgdo federal
competente, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao



tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificados
por nome comercial ou marca;

IV — Medicamento Genérico de Uso Veterinario — produto
similar aum Produto de Referéncia de Uso Veterinario que se pretende
ser com este intercambiével, geramente produzido apds a expiragdo ou
rendncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficécia, seguranca e qualidade, e designado pela
Denominacdo Comum Brasileira — DCB ou, na sua auséncia, pela
Denominagdo Comum Internacional — DCI,

V — Denominagdo Comum Brasileira— DCB — denominagdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo
federal competente;

VI — Denominagdo Comum Internacional — DCI — denominagéo
do féarmaco ou principio farmacol ogicamente ativo recomendada pela
Organizacdo Mundia da Salide;

VIl — Bioequivaléncia — consiste na demonstragdo de
equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma
forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e
guantitativa de principios ativos, e que tenham comparavel
biodisponibilidade quando estudados sob um mesmo desenho
experimental;

VIl — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de
absorcéo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de
sua curva concentracdo/tempo na circulacdo sistémica ou sua secrecao
na urina.

Art. 3*-A. Aplicam-se aos produtos de uso veterinario as
disposicdes relativas a medicamento genérico, medicamento similar,
medicamento de referéncia, produto farmacéutico intercambiavel,
bioequivaléncia, biodisponibilidade, Denominacdo Comum Brasileira-
DCB e denominacdo Comum Internacional-DCI, contidas na Lel n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, com aredacdo que lhe foi dada pela
Lei n°9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

Art. 3°-B. Os produtos de uso veterindrio que ostentam nome
comercial ou marca ostentardo também, obrigatoriamente, com o
mesmo destague e de forma legivel, nas embalagens, nos rétulos, nas
bulas, nos impressos, NOs pProspectos e nos materiais promocionais, a
Denominagdo Comum Brasileira — DCB ou, na sua fata, a
Denominacdo Comum Internacional — DCI.



Paragrafo anico. A DCB ou a DCI devera ser grafada em letras
ou em caracteres cujo tamanho ndo sera inferior a 2 (duas) vezes o
tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.

Art. 2° O art. 6° do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de
1969, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 6° As infracbes a este Decreto-Lei e respectivo
regulamento ficam sujeitas as san¢les estabelecidas na Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sancOes penais cabiveis. (NR)”

Art. 3° As aquisi¢des de produtos de uso veterinério, sob qualquer
modalidade de compra pelo Poder Publico, e as prescricdes de medicina
veterindria, no ambito da Uni&o, adotar&o obrigatoriamente a Denominacéo
Comum Brasileira — DCB ou, na sua fata, a Denominacdo Comum
Internacional — DCI.

Paragrafo unico. Nas aquisicBes a que se refere o caput deste
artigo, o produto genérico de uso veterinario, quando houver, tera preferéncia
sobre os demais, em condi¢des de igual dade de preco.

Art. 4° Os laboratérios que produzem e comercializam produtos
de uso veterinario terdo o prazo de 12 (doze) meses para proceder as
alteragtes e adaptacOes necessarias ao cumprimento do disposto nesta L e.

Art. 5° O regulamento desta Lel estabelecera, entre outros
aspectos relativos aos produtos genéricos de uso veterinario, condicgoes,
critérios, parametros e procedimentos relativos:

| —ao registro e ao controle de qualidade desses produtos;

Il — as provas de biodisponiblidade e bioequival éncia terapéutica;

1l — a dispensacdo desses produtos nos servicos publicos e
privados de medicina veterinaria, ressalvados os casos de recomendacéo
expressa de ndo intercambialidade, por parte do profissional prescritor.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor 60 (sessenta) dias apos a data de
sua publicacéo.
Salada Comissao, 19 de novembro de 2008.
Senador MARCO MACIEL, Presidente

Senador OSMAR DIAS, Relator






