SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DA CAMARA

N2 3, DE 2005
(N2 1.089/2003, na Casa de Origem)

Altera dispositivos do Decreto-Lei n®
467, de 13 de fevereiro de 1969, estabelece
o medicamento genérico de uso veterinario,
dispGe sobre a utilizacao de nomes gené-
ricos em produtos de uso veterinario e da
outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:
Art. 12 O Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de
1969, passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

“Art. 3°-A Aplicam-se aos produtos de uso
veterinario as disposicdes relativas a medica-
mento genérico, medicamento similar, medi-
camento de referéncia, produto farmacéutico
intercambidvel, bioequivaléncia, biodisponibili-
dade, Denominagédo Comum Brasileira— DCB
e Denominagédo Comum Internacional — DCI,
contidas na Lei n? 6.360, de 23 de setembro
de 1976, com a redacéao que Ihe foi dada pela
Lei n29.787, de 10 de fevereiro de 1999’

“Art. 3%-B Os produtos de uso veterina-
rio que ostentam nome comercial ou marca
ostentardo também legivel, nas embalagens,
nos rétulos, nas bulas, nos impressos, nos
prospectos e nos materiais promocionais, a
Denominagcdo Comum Brasileira — DCB ou,
na sua falta, a Denomina¢cdo Comum Brasi-
leira — DCB ou, na sua falta, a Denominacao
Comum Internacional — DCI.

Paragrafo unico. A DCB ou a DCI de-
verd ser grafada em letras e caracteres cujo
tamanho nao sera inferior a 2 (duas) vezes o

tamanho das letras e caracteres do nome co-
mercial ou marca.”

“Art. 6° As infracOes a este decreto-lei
e respectivo regulamento ficam sujeitas as
sangdes estabelecidas na Lei n® 6.437, de 20
de agosto de 1977, sem prejuizo das san¢des
penais cabiveis.”(NR)

Art. 22 As aquisicdes de produtos de uso veteri-
nario, sob qualquer modalidade de compra pelo Poder
Publico, e as prescricdes de medicina veterinaria, no
ambito da Unido, adotardo obrigatoriamente a Deno-
minacdo Comum Brasileira — DCB ou, na sua falta, a
Denominagao Comum Internacional — DCI.

§ 12 O drgéo federal responsavel pela sanidade
agropecuaria editara, periodicamente, a relacao dos
produtos registrados no Pais, segundo a DCB ou, na
sua falta, segundo a — DCI, seguindo-se 0s nomes
comerciais e as correspondentes — empresas fabri-
cantes.

§ 2° Nas aquisicoes a que se refere o caput deste
artigo, o produto genérico de uso veterinario, quando
houver, tera preferéncia sobre os demais, a condi¢cdoes
de igualdade de preco.

Art. 32 E o Poder Executivo Federal autorizado
a promover medidas especiais, relacionadas com o
registro, a fabricacao, o regime econémico fiscal, a
distribuicéo e a dispensacédo de produtos genéricos
de uso veterinario, com a finalidade de estimular sua
adogéao e uso no Pais.

Paragrafo unico. O Poder Executivo Federal, por
intermédio dos 6rgaos competentes, promovera meca-
nismos que assegurem ampla comunicacgéo, divulgacao,
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informacéo e educacgéo sobre os produtos genéricos
de uso veterinario.

Art. 42 Os laboratorios que produza e comercia-
lizam produtos de uso veterinario terdao o prazo de 12
(doze) meses para proceder as alteragdes e adaptacdes
necessarias ao cumprimento do disposto nesta Lei.

Art. 52 O regulamento desta Lei estabelecera,
entre outros aspectos relativos aos produtos genéricos
de uso veterinario, condi¢des, critérios, parametros e
procedimentos relativos:

| — ao registro e ao controle de qualidade des-
ses produtos;

Il — as provas de biodisponibilidade — bioequiva-
Iéncia e a equivaléncia terapéutica;

Il — a dispensacgéo desses produtos nos servi¢os
publicos e privados de medicina veterinaria, ressalvados
0s casos de recomendacao expressa de ndo-intercam-
bialidade, por parte do profissional prescritor.

Art. 6° Esta lei entra em vigor 60 (sessenta) dias
apos a data de sua publicagéo a de sua publicacao.

PROJETO DE LEI ORIGINAL N¢ 1.089, DE 2003

Altera dispositivos do Decreto-Lei n®
467, de 13 de fevereiro de 1969, estabelece
o medicamento genérico para uso veteri-
nario, dispoe sobre a utilizacdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos de
uso veterinario e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:
Art 12 O Decreto-Lei n? 467, de 13 de fevereiro de
1969, passa a vigorar com as seguintes modificacdes:

§ 4° Aplicam-se aos produtos de uso
veterindrio as disposi¢cdes relativas a medica-
mento genérico, medicamento similar, medi-
camento de referéncia, produto farmacéutico
intercambiavel, bioequivaléncia, biodisponibili-
dade, Denominagao Comum Brasileira— DCB
e Denominagéao Comum Internacional — DCI,
contidas na Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, com a redacéo que foi dada pela Lei
n2 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

§ 52 os produtos de uso veterinario que
ostentam nome comercial ou marca ostentarao
também, obrigatoriamente, com o mesmo des-
taque e na forma legivel nas embalagens, nos
rétulos, nas bulas, nos impressos, nos prospec-
tos e nos materiais promocionais, a denomina-
¢ao comum brasileira — DCB, ou na sua falta,
a denominagéo comum internacional — DCI,
em letras e caracteres cujo tamanho nao sera

inferior a duas vezes do tamanho das letras e
caracteres do nome comercial ou marca.

Art. 62 As infracdes ao presente decreto-
lei e respectivo regulamento ficam sujeitas as
penas de adverténcia ou multa, som prejuizo,
quando for o caso, do cancelamerto do regis-
tro do produto ou da cassacgéo do registro do
estabelecimento, além das san¢des penais
cabiveis.

Paragrafo unico. O valor da multa a que
se refere o caput podera variar entre 150 (cento
e cinquenta) e 1.000.000 (um Milhao) de Uni-
dades Fiscais de Referéncia — UFIR e sera
dobrado em caso de reincidéncia.”

Art. 22 O Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento regulamentara em cento e vinte dias;

I — Os critérios e condi¢cbes para o registro e
controle de qualidade dos produtos genéricos de uso
veterinarios.

Il — Os critérios para a atencéo da equivaléncia
terapéutica, mediante as provas de bioequivaléncia de
produtos genéricos de uso veterinario, para a caracte-
rizacéo de sua intercambialidade.

Il — os critérios para as provas de biodisponibili-
dade de produtos genéricos de uso veterinario.

IV — Os critérios para a dispensagao de produtos
genéricos nos servicos de medicina veterinaria gover-
namentais e privados, respeitada a decisdo expressada
nao-intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 32 As aquisi¢cdes de produtos de uso veteri-
nario, sob qualquer modalidade de compra pelo Poder
Publico, e as prescricdes de medicina veterinaria, no
ambito da Unido, adotardo obrigatoriamente a Deno-
minagcdo Comum Brasileira — DCB ou, na sua falta, a
Denominagao Comum Internacional — DCI.

§ 12 O drgao federal responsavel pela sanidade
agropecuariti editara, periodicamente, a relagéo dos
produtos registrados no Pais, segundo a Denominagao
Comum Brasileira — DCB ou, na sua falta, segundo a
Denominagao Comum Internacional — DCI, seguindo-
se 0S nomes comerciais e as correspondentes empre-
sas tabacantes.

§ 2° Nas aquisicoes a que se refere o caput, o
produto genérico de uso veterinario, quando houver,
tera preferéncia sobre os demais, em condicbes de
igualdade de precos.

Art. 4° E o Poder Executivo Federal, por intermédio
do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento,
autorizado a adotar medidas especiais relacionadas
com o registro, a fabricacéo, o regime econémico-fiscal,
a distribuicdo e a dispensacao de produtos genéricos
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de uso veterinario, com a finalidade de estimular sua
adogao e uso no pais.

Paragrafo unico. O Ministério da Agricultura, Pecu-
aria e Abastecimento promovera mecanismos que asse-
gurem ampla comunicacéo divulgacgao, informagéo e edu-
cacdo sobre os produtos genéricos de uso veterinario.

Art. 52 Os laboratérios que produzem e comercia-
lizem produtos de uso veterinario teréo o prazo de doze
meses para procederem as alteracdes e adaptacdes
necessarias ao cumprimento do disposto nesta Lei.

Art. 62 Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacao.

Justificacao

Recuemos ao ano de 1999 e veremos o quanto
foi feliz o legislador brasileiro ao autorizar a fabricacao
e a comercializagcdo dos remédios genéricos.

Hoje a competicao é acirrada nas farmacias e
muitas delas s6 oferecem o medicamento genérico,
gue conseguiu, com a sua entrada no mercado, reduzir
0s precos dos remédios, aliando-se a isso qualidade
e baixo custo.

A popularidade dos remédios genéricos humanos
trouxe a necessidade do aprovarmos, em carater de
urgéncia, a implantacao do produto veterinario genéri-
o, sendo o termo produto, o utilizado pelo Decreto-Lei
n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, que se encontra
defasado da nova realidade dos avancgos no setor de
medicamentos de uso veterinario.

Nossa propositura é fruto de um incansavel tra-
balho desenvolvido pelo ex-Deputado Cunha Bueno,
autor da primeira propositura sobre o tema em 2001.

Como colegas de partido estamos reapresentando a
matéria, com pequenas algumas adaptagdes, para bene-
ficiar milhdes de produtores rurais, quer sejam na bovino-
cultura, ovinocaprinocultura, suinocultura e avicultura.

Entendemos que com a aprovagédo do projeto,
que ora submeto aos meus pares, iremos mudar subs-
tancialmente os precos dos medicamentos agropecua-
rios no pais, beneficiando toda a sociedade brasileira,
abrindo espaco para uma concorréncia saudavel para
0 agricultor e o agronegdcio.

Esta iniciativa certamente contribuira para pro-
porcionar melhor competitividade em setor cartelizado
e dominado por poucas empresas.

Diante da importancia desta iniciativa, esperamos
0 apoio do Congresso Nacional para sua aprovacao.

Sala das Sessoes, 27 de maio de 2003. — Depu-
tado Benedito de Lira, PP-AL

LEGISLACAO CITADA,
ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEI N® 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Disp6e sobre a Vigilancia Sanitaria a
que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Cor-
relatos, Cosméticos, Saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias.

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracoes a legislacao sa-
nitaria federal, estabelece as sanc¢ées res-
pectivas, e da outras providéncias.

LEI N®9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setem-
bro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitdria, estabelece o medicamento gené-
rico, dispoe sobre a utilizacdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos e da
outras providéncias.

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

Dispde sobre a fiscalizagcao de pro-
dutos de uso veterinario, dos estabeleci-
mentos que os fabriquem e da outras pro-
vidéncias.

O Presidente da Republica, usando da atribuicdo
que lhe confere o § 1° do artigo 2° do Ato Institucional
n2 5(*), de 13 de dezembro de 1968 decreta:

Art. 32 Todos os produtos de uso veterinario, ela-
borados no Pais ou importados, e bem assim os esta-
belecimentos que os fabriquem ou fracionem, e ainda
aqueles que comerciem ou armazenem produtos de
natureza bioldgica e outros que necessitem de cuidados
especiais, ficam obrigados ao registro no Ministério da
Agricultura, para efeito de licenciamento.

§ 12 A licenca que habilitara ao funcionamento do
estabelecimento sera renovada anualmente.

§ 2° A licenga que habilitara a comercializagcao
dos produtos de uso veterinario, elaborados no Pais,
serd valida por 10 (dez) anos.

§ 32 A licenca para comercializagdo de produtos
de uso veterinario, importados parcial ou totalmente,
tera validade maxima de 3 (irés) anos, podendo ser
renovada para os casos da exceg¢éao prevista no artigo
5° deste Decreto-Lei.

§ 42 Decorridos 45 (quarenta e cinco) dias da en-
trada do pedido de registro ou da renovacao da licen-
ca do produto no Orgéo Central competente, quando
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este nao houver se manifestado, sera imediatamente
emitida licenca provisodria valida por 1 (um) ano, salvo
0s casos especiais definidos na regulamentacéo do
presente Decreto-Lei.

Art. 6° As infracdes ao presente Decreto-Lei e
respectiva regulamentacao ficam sujeitas a penas de
adverténcia, ou multas correspondentes ao valor de 1
(um) a 3 (trés) vezes o maior salario-minimo vigente
no Pais, dobrados sucessivamente nas reincidéncias

até 3 (trés) vezes, sem prejuizo, quando for o caso,
do cancelamento do registro do produto ou cassagéao
do registro do estabelecimento, além das sancbes
penais cabiveis.

(As Comissées de Constituicdo, Justica
e Cidadania; e de Assuntos Sociais.)
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