Quadro comparativo — Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005 (n° 1.089, de 2003, na Casa de origem) 1

Legenda:

« VVermelho: texto proprio do Decreto-Lei n® 467, de 1969 < Azul: texto préprio do PLC n° 3, de 2005

« Verde: texto proprio da Emendan®1 - CCJ e« Laranja: texto préprio da Emenda n® 2 — CRA e Violeta: texto proprio da Emenda n° 3 — CAS

Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969

PLC n° 3, de 2005 (n° 1.089,
de 2003, na Camara)

Emendan®1-CCJ
(Substitutivo)

Emenda n® 2 - CRA
(Substitutivo)

Emenda n®3 - CAS
(Substitutivo)

Altera dispositivos do Decreto-
Lei n° 467, de 13 de fevereiro
de 1969, estabelece o
medicamento genérico de uso
veterinario, dispde sobre a
utilizacdo de nomes genéricos
em produtos de uso veterinario
e da outras providéncias.

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

Altera dispositivos do Decreto-
Lei n® 467, de 13 de fevereiro
de 1969, que estabelece o
produto farmacéutico
genérico de uso veterinario,
dispde sobre a utilizacdo de
nomes genéricos em produtos
de uso veterinario, e da outras
providéncias.

Altera o Decreto-Lei n°® 467, de
13 de fevereiro de 1969, para
estabelecer o medicamento
genérico de uso veterinario, e
dispde sobre o registro, a
aquisicdo pelo poder publico,
a prescricdo, a fabricacéo, o
regime econdmico-fiscal, a
distribuicdo e a dispensacdo
de medicamentos genéricos de
uso veterinario, bem como
sobre a promogdo de
programas de

desenvolvimento técnico-
cientifico e de incentivo a
cooperacdo  técnica  para
afericdo da qualidade e da
eficacia de produtos
farmacéuticos de uso
veterinario.

O CONGRESSO NACIONAL | O CONGRESSO NACIONAL | O CONGRESSO NACIONAL | O CONGRESSO NACIONAL

decreta: decreta: decreta: decreta:

Art. 1° O Decreto-Lei n° 467, de
13 de fevereiro de 1969, passa a

Art. 1° O Decreto-Lei n°® 467, de
13 de fevereiro de 1969, passa a

Art. 1° O Decreto-Lei n® 467, de
13 de fevereiro de 1969, passa a

Art. 1° Os arts. 1° e 6° do
Decreto-Lei n° 467, de 13 de

vigorar com as seguintes | vigorar acrescido dos seguintes | vigorar com as seguintes | fevereiro de 1969, passam a
alterac0es: dispositivos: alteracoes: vigorar com as seguintes
alteracdes:
Art. 1° E estabelecida a AN 10 e, ANt 10 e

obrigatoriedade da fiscalizacdo
da industria, do comércio e do
emprégo de produtos de uso
veterinario, em todo o territério
nacional.

Elaborado pelo Servico de Redacao da Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal.




Quadro comparativo — Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005 (n° 1.089, de 2003, na Casa de origem) 2

Legenda:

« VVermelho: texto proprio do Decreto-Lei n® 467, de 1969 < Azul: texto préprio do PLC n° 3, de 2005

« Verde: texto proprio da Emendan®1 - CCJ e« Laranja: texto préprio da Emenda n® 2 — CRA e Violeta: texto proprio da Emenda n° 3 — CAS

Decreto-Lei n° 467, de 13 de

PLC n° 3, de 2005 (n° 1.089,

Emendan®1-CCJ

Emenda n® 2 - CRA

Emenda n® 3 — CAS

fevereiro de 1969 de 2003, na Camara) (Substitutivo) (Substitutivo) (Substitutivo)
Paragrafo dnico. Entende-se Paragrafo Unico. Para os efeitos | "Art.  3°-A  Estabelece o | Paragrafo Unico. Para os
por produtos de uso veterinario, deste Decreto-Lei, adotam-se | produto farmacéutico | efeitos  deste  Decreto-Lei,
para efeito do presente 0s seguintes conceitos: genérico de uso veterinario ao | adotam-se 0sS seguintes
Decreto-Lei, todos 0S qual se aplicam as definicGes e | conceitos:
preparados de  formula disposi¢Oes seguintes:
simples ou complexa, de 8 1° Definig0es utilizadas para
natureza quimica, registro do produto
farmacéutica, biologica ou farmacéutico genérico de uso
mista, com  propriedades veterinario:
definidas e destinados a I — Produto de Uso Veterinario | — produto de uso veterinario:
prevenir, diagnosticar ou — toda substancia quimica, toda  substdncia  quimica,
curar doencas dos animais, ou biologica, biotecnoldgica ou bioldgica, biotecnolégica ou

que possam contribuir para a
manutencdo  da  higiene
animal.

preparacao manufaturada
cuja  administracdo  seja
aplicada de forma individual
ou coletiva, direta ou
misturada com os alimentos,
destinada a prevencdo, ao
diagnoéstico, a cura ou ao
tratamento das doencas dos
animais, incluindo os aditivos,
suprimentos promotores,
melhoradores da producéo

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 fungbes organicas e
fisioldgicas, bem como o0s

preparacdo manufaturada cuja
administracdo seja aplicada de
forma individual ou coletiva,
direta ou misturada com os
alimentos, destinada a
prevencdo, ao diagnostico, a
cura ou ao tratamento das
doencas dos animais, incluindo
0S aditivos, suprimentos

promotores, melhoradores da
producéo animal,
medicamentos, vacinas,

antissépticos, desinfetantes de
uso ambiental ou equipamentos,
pesticidas e todos os produtos
que, utilizados nos animais ou
no seu habitat, protejam,
restaurem ou modifiquem suas

funcbes organicas e
fisioldgicas, bem como os
produtos destinados ao
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Quadro comparativo — Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005 (n° 1.089, de 2003, na Casa de origem) 3

Legenda:

« VVermelho: texto proprio do Decreto-Lei n® 467, de 1969 < Azul: texto préprio do PLC n° 3, de 2005

« Verde: texto proprio da Emendan®1 - CCJ e« Laranja: texto préprio da Emenda n® 2 — CRA e Violeta: texto proprio da Emenda n° 3 — CAS

Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969

PLC n° 3, de 2005 (n° 1.089,
de 2003, na Camara)

Emendan®1-CCJ
(Substitutivo)

Emenda n® 2 - CRA
(Substitutivo)

Emenda n®3 - CAS
(Substitutivo)

produtos destinados  ao
embelezamento dos animais;

embelezamento dos animais;

Il — Medicamento de Referéncia
de Uso Veterinario — produto
inovador registrado no 6rgao
federal competente e
comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade
foram comprovadas
cientificamente nesse érgdo, por
ocasido do registro;

11l — Produto Farmacéutico de

Uso Veterinario de
Referéncia: produto
farmacéutico de uso
veterinario devidamente

registrado no Ministério da
Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, comercializado
no mercado nacional e
composto por um ou mais
farmacos ativos, sendo que
pelo menos um  desses
farmacos deve ter sido objeto
de patente, mesmo ja extinta,
por parte da empresa
responsavel por seu
desenvolvimento e introducéo
no mercado do pais de
origem, ou 0 primeiro
medicamento a descrever um
novo mecanismo de acéo, ou
aquele definido pelo
Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento
como tal, que tenha
comprovada eficécia, seguranca
e qualidade;

I - medicamento de
referéncia de uso veterinario:
medicamento veterinario
inovador registrado no 6rgao
federal competente e
comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade
foram comprovadas
cientificamente nesse 0rgao,
por ocasido do registro;

Il — Medicamento Similar de
Uso Veterinario — aqueles que
conttm 0 mesmo ou 0S
mesmos principios ativos e

Il — medicamento similar de
uso veterinario: medicamento
de uso veterinario que contém
0 mesmo principio ativo do
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Quadro comparativo — Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005 (n° 1.089, de 2003, na Casa de origem) 4

Legenda:

« VVermelho: texto proprio do Decreto-Lei n® 467, de 1969 < Azul: texto préprio do PLC n° 3, de 2005

« Verde: texto proprio da Emendan®1 - CCJ e« Laranja: texto préprio da Emenda n® 2 — CRA e Violeta: texto proprio da Emenda n° 3 — CAS

Decreto-Lei n° 467, de 13 de

PLC n° 3, de 2005 (n° 1.089,

Emendan®1-CCJ

Emenda n® 2 - CRA

Emenda n® 3 — CAS

fevereiro de 1969 de 2003, na Camara) (Substitutivo) (Substitutivo) (Substitutivo)
apresentam a mesma medicamento de referéncia de
concentracao, forma uso veterinario registrado no
farmacéutica, via de orgdo federal competente, com
administracdo, posologia e a mesma concentracdo e forma
indicacéo terapéutica, farmacéutica, mas cujos
preventiva ou diagnostica, do excipientes podem ou n&o ser
Produto de Referéncia de Uso idénticos, devendo atender as
Veterinario registrado no 6rgdo mesmas especificagcbes das
federal competente, podendo farmacopéias autorizadas,
diferir somente em atendendo aos padrdes de
caracteristicas relativas ao qualidade pertinentes,
tamanho e forma do produto, devendo sempre ser identificado
prazo de validade, por nome comercial ou marca;
embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo
sempre ser identificados por
nome comercial ou marca;
IV — Medicamento Genérico de | VIII — Produto Farmacéutico | IV — medicamento genérico de

Uso Veterinario - produto
similar a um Produto de
Referéncia de Uso Veterinario
gue se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente
produzido ap0Os a expiracdo ou
rendncia da protecdo patentaria
ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a
sua eficicia, seguranca e
qualidade, e designado pela
Denominagéo Comum
Brasileira — DCB ou, na sua
auséncia, pela Denominagéo
Comum Internacional — DCI;

de Uso Veterinario Genérico:
aquele que contém o mesmo
OU 0S mesmos principios
ativos, que apresenta a mesma
concentracao, forma
farmacéutica, via de
administracdo, posologia e
indicacdo terapéutica, e que é
equivalente terapéutico ao
medicamento registrado no
Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento,
que se pretende ser com este
intercambiavel, podendo
diferir somente em

uso veterinario: medicamento
que conttm 0S  mMesmos
principios  ativos que o
medicamento de referéncia de
uso veterinario, com a mesma

concentracao, forma
farmacéutica, via de
administracdo, posologia e

indicacdo terapéutica, podendo
ser com este intercambiavel,
permitindo-se diferir apenas
em caracteristicas relativas ao
tamanho, formato, prazo de
validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e
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Quadro comparativo — Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005 (n° 1.089, de 2003, na Casa de origem) 5

Legenda:

« VVermelho: texto proprio do Decreto-Lei n® 467, de 1969 < Azul: texto préprio do PLC n° 3, de 2005

« Verde: texto proprio da Emendan®1 - CCJ e« Laranja: texto préprio da Emenda n® 2 — CRA e Violeta: texto proprio da Emenda n° 3 — CAS

Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969

PLC n° 3, de 2005 (n° 1.089,
de 2003, na Camara)

Emendan®1-CCJ
(Substitutivo)

Emenda n® 2 - CRA
(Substitutivo)

Emenda n®3 - CAS
(Substitutivo)

caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto,

prazo de validade,
embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos,

geralmente produzido apds a
expiragdo ou renuncia da
protecdo patentaria ou de outros
direitos de  exclusividade,
comprovada a sua eficacia, ¢ a
sua seguranga por estudos
biofarmacéuticos ou in vitro,
devendo sempre ser designado
pela Denominagdo Comum
Brasileira — DCB ou, na sua
auséncia, pela Denominacao
Comum Internacional — DCI.

veiculos do produto,
geralmente produzido apds a
expiragdo ou renuncia da
protecdo patentaria ou de outros
direitos de  exclusividade,
comprovada sua
bioequivaléncia, eficacia e
seguranca por meio de estudos

farmacéuticos, devendo
sempre ser designado pela
Denominagéo Comum

Brasileira — DCB ou, na sua
auséncia, pela Denominagdo
Comum Internacional — DCI;

V — Denominacdo Comum
Brasileira - DCB -
denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente
ativo aprovada pelo 6rgéao
federal competente;

I - Denominacdo Comum
Brasileira - DCB: denominagéo
do farmaco ou principio ativo;

V - Denominacdo Comum
Brasileira — DCB: denominacgéo
do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo
aprovada pelo 6rgdo federal
competente;

VI — Denominacdo Comum
Internacional - DCI -
denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente

ativo  recomendada  pela
Organizacdo Mundial da
Saude;

I - Denominacdo Comum
Internacional - DCI:
denominacdo do farmaco ou
principio ativo reconhecido
internacionalmente;

VI - Denominagdo Comum
Internacional - DCI:
denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente
ativo  recomendada  pela
Organizacdo Mundial da
Saude ou, na sua falta, a
denominacgdo reconhecida
pela comunidade cientifica
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Quadro comparativo — Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005 (n° 1.089, de 2003, na Casa de origem) 6

Legenda:

« VVermelho: texto proprio do Decreto-Lei n® 467, de 1969 < Azul: texto préprio do PLC n° 3, de 2005

« Verde: texto proprio da Emendan®1 - CCJ e« Laranja: texto préprio da Emenda n® 2 — CRA e Violeta: texto proprio da Emenda n° 3 — CAS

Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969

PLC n° 3, de 2005 (n° 1.089,
de 2003, na Camara)

Emendan®1-CCJ
(Substitutivo)

Emenda n® 2 - CRA
(Substitutivo)

Emenda n®3 - CAS
(Substitutivo)

internacional;

VIl - Bioequivaléncia -
consiste na demonstracdo de
equivaléncia farmacéutica entre
produtos apresentados sob a
mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composigéo
qualitativa e quantitativa de
principios ativos, e que tenham
comparavel biodisponibilidade
guando estudados sob um
mesmo desenho experimental;

VIl - bioequivaléncia:
equivaléncia farmacéutica entre
produtos apresentados sob a
mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composi¢do
gualitativa e quantitativa de
principios ativos, e que tenham
comparavel biodisponibilidade
guando estudados sob um
mesmo desenho experimental,
nas mesmas espécies animais;

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

IV - Biodisponibilidade: indica
a velocidade e a extensdo de
absorcdo de um principio ativo
em forma de dosagem, a partir
de sua curva
concentragao/tempo na
circulagdo sistémica ou sua
excreta.

VIl - biodisponibilidade: indica
a velocidade e o grau com que
uma substancia ativa ou a sua
forma molecular
terapeuticamente  ativa ¢
absorvida a partir de um
medicamento e se torna
disponivel no local de acéo;

V - Produto Farmacéutico de
Uso Veterinario
Bioequivalente: é o produto
farmacéutico de uso veterinario
equivalente, que ndo apresenta

diferencas estatisticamente
significativas em relacdo a
biodisponibilidade quando

administrado em animais da
mesma espécie, nas mesmas
condicBes experimentais e nha
mesma dose molar;

VI — Produtos Farmacéuticos de
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Quadro comparativo — Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005 (n° 1.089, de 2003, na Casa de origem) 7

Legenda: < Vermelho: texto proprio do Decreto-Lei n® 467, de 1969 e« Azul: texto proprio do PLC n° 3, de 2005
« Verde: texto proprio da Emendan®1 - CCJ e« Laranja: texto préprio da Emenda n® 2 — CRA e Violeta: texto proprio da Emenda n° 3 — CAS

Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969

PLC n° 3, de 2005 (n° 1.089,
de 2003, na Camara)

Emendan®1-CCJ
(Substitutivo)

Emenda n® 2 - CRA
(Substitutivo)

Emenda n®3 - CAS
(Substitutivo)

Uso Veterinario Equivalentes:
sdo produtos farmacéuticos de
uso veterindrio que contém o
mesmo principio ativo e, na
mesma quantidade, com a
mesma forma farmacéutica,
cujos  excipientes, contudo,
podem ser idénticos ou ndo,
devendo atender as mesmas
especificacdes das farmacopéias
autorizadas, cumprindo  0s
padrdes aplicaveis de qualidade,
tais como: identidade, pureza,
uniformidade de conteudo,
dosagem, tempo de
desintegracdo e velocidade de
dissolucdo, quando pertinente;

VIl - Equivaléncia Terapéutica:
produtos farmacéuticos de

uso veterinario sdo
terapeuticamente  equivalentes
guando, apos serem

administrados na mesma dose,
seus efeitos em relacdo a sua
eficacia, a sua seguranca e o
periodo de caréncia para
animais de producéo, sejam
essencialmente 0s mesmos,
avaliados por meio de ensaios
clinicos nas mesmas espécies
animais ou estudo in vitro;

IX — equivaléncia terapéutica:
medicamentos  veterinarios
terapeuticamente  equivalentes
quando sua administracéo, na
mesma dose, gera efeitos
iguais quanto a eficacia, a
seguranca e, no caso de
animais de producdo, ao
periodo de caréncia, avaliados
por meio de ensaios clinicos nas
mesmas  espécies  animais.”
(NR)

8 2° DisposicOes gerais para
registro do produto
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Quadro comparativo — Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005 (n° 1.089, de 2003, na Casa de origem) 8

Legenda: < Vermelho: texto proprio do Decreto-Lei n® 467, de 1969 e« Azul: texto proprio do PLC n° 3, de 2005
« Verde: texto proprio da Emendan®1 - CCJ e« Laranja: texto préprio da Emenda n® 2 — CRA e Violeta: texto proprio da Emenda n° 3 — CAS

Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969

PLC n° 3, de 2005 (n° 1.089,
de 2003, na Camara)

Emendan®1 - CCJ
(Substitutivo)

Emenda n® 2 - CRA
(Substitutivo)

Emenda n® 3 — CAS
(Substitutivo)

farmacéutico genérico de uso
veterinario: | - Comprovar junto
ao Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento que o
produto farmacéutico genérico
de uso veterinario apresenta:

a) bioequivaléncia em relacdo
ao produto farmacéutico de uso
veterinario de referéncia;

b) equivaléncia terapéutica nas
espécies animais a que se
destina;

C) taxa de excrecdo e
determinacdo  de  residuos
equivalentes as do produto de
referéncia, quando destinados
aos animais de consumo e
exigidos no regulamento desta
Lei.

§ 3° O Ministério da
Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento  far4 andlise
fiscal do produto genérico,
mediante coleta do produto na
indistria e no comércio, para
reconfirmagao da
bioequivaléncia, correndo o0s
custos dessa fiscalizacdo por
conta da empresa titular do
registro do produto.

Art. 2° O Decreto-Lei n® 467, de
13 de fevereiro de 1969, passa a
vigorar acrescido dos seguintes
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Quadro comparativo — Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005 (n° 1.089, de 2003, na Casa de origem) 9

Legenda:

« VVermelho: texto proprio do Decreto-Lei n® 467, de 1969 < Azul: texto préprio do PLC n° 3, de 2005

« Verde: texto proprio da Emendan®1 - CCJ e« Laranja: texto préprio da Emenda n® 2 — CRA e Violeta: texto proprio da Emenda n° 3 — CAS

Decreto-Lei n° 467, de 13 de

PLC n° 3, de 2005 (n° 1.089,

Emendan®1-CCJ

Emenda n® 2 - CRA

Emenda n® 3 — CAS

fevereiro de 1969 de 2003, na Camara) (Substitutivo) (Substitutivo) (Substitutivo)
arts. 3°-A, 3°-B e 3°-C:
“Art.  3°A  Aplicam-se aos | Art. 3°-A. Aplicam-se aos “Art. 3°-A Para fins de
produtos de uso veterinario as | produtos de uso veterinario as registro de medicamento
disposicoes relativas a | disposicdes relativas a genérico de uso veterinario
medicamento genérico, | medicamento genérico, junto ao Ministério da
medicamento similar, | medicamento similar, Agricultura,  Pecuaria e
medicamento de referéncia, | medicamento de referéncia, Abastecimento, o interessado
produto farmacéutico | produto farmacéutico devera comprovar,
intercambiavel, intercambiavel, cumulativamente:
bioequivaléncia, bioequivaléncia, I — bioequivaléncia em relacdo
biodisponibilidade, biodisponibilidade, ao medicamento de referéncia
Denominacéo Comum | Denominacdo Comum de uso veterinario;
Brasileira - DCB e | Brasileira - DCB e Il — equivaléncia terapéutica
Denominagéo Comum | denominagéo Comum nas espécies animais a que se
Internacional - DCI, contidas na | Internacional - DCI, contidas na destina;
Lei n°® 6.360, de 23 de setembro | Lei n° 6.360, de 23 de setembro Il - taxa de excregdo,
de 1976, com a redacdo que lhe | de 1976, com a redagéo que lhe determinacdo de residuos e
foi dada pela Lei n° 9.787, de | foi dada pela Lei n® 9.787, de periodo de caréncia
10 de fevereiro de 1999.” 10 de fevereiro de 1999. equivalentes aos do
medicamento de referéncia de
uso  veterinario, quando
destinados a animais de
consumo e exigidos no
regulamento deste Decreto-
Lei.”
“Art. 3°B Os produtos de uso | Art. 3°-B. Os produtos de uso | "Art.  3°-B  Os  produtos | “Art. 3°-B Os medicamentos
veterinario que ostentam nome | veterinario que ostentam nome | farmacéuticos de uso | de referéncia e similares de

comercial ou marca ostentardo
também, obrigatoriamente, com
0 mesmo destaque e de forma
legivel, nas embalagens, nos
rétulos, nas bulas, nos
impressos, N0s prospectos e nos

comercial ou marca ostentardo
também, obrigatoriamente, com
0 mesmo destaque e de forma
legivel, nas embalagens, nos
rétulos, nas  bulas, nos
impressos, N0s prospectos e nos

veterinario que ostentam nome
comercial ou marca ostentarao
obrigatoriamente, com o0
mesmo destaque, e de forma
legivel, nas embalagens e
materiais ~ promocionais, a

uso  veterindrio  ostentardo
também, obrigatoriamente,
com o0 mesmo destaque e de
forma legivel, nas embalagens,
nos rétulos, nas bulas, nos
impressos, Nos prospectos e
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Quadro comparativo — Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005 (n° 1.089, de 2003, na Casa de origem)
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Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969

PLC n° 3, de 2005 (n° 1.089,
de 2003, na Camara)

Emendan®1-CCJ
(Substitutivo)

Emenda n® 2 - CRA
(Substitutivo)

Emenda n®3 - CAS
(Substitutivo)

materiais  promocionais, a
Denominacéo Comum
Brasileira — DCB ou, na sua
falta, a Denominagdo Comum
Internacional - DCI.

materiais  promocionais, a
Denominacéo Comum
Brasileira — DCB ou, na sua
falta, a Denominagdo Comum
Internacional — DCI.

Denominagéo Comum
Brasileira — DCB ou, na sua
falta, a Denominagdo Comum
Internacional — DCI.

nos materiais promocionais, a
DCB ou, na sua falta, a DCI.

Paragrafo Unico. A DCB ou a
DCI devera ser grafada em
letras e caracteres cujo tamanho
ndo sera inferior a 2 (duas)
vezes 0 tamanho das letras e
caracteres do nome comercial
ou marca.”

Paragrafo Unico. 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.

Paréagrafo Unico: A
Denominacéo Comum
Brasileira - DCB ou a
Denominacéo Comum

Internacional - DCI devera ser
gravada em letras e caracteres
cujo tamanho néo seja inferior a
duas (2) vezes o tamanho das
letras e dos caracteres do nome
comercial ou da marca.

Pardgrafo Unico. A DCB e a
DCI deverdo ser grafadas em
letras ou em caracteres cujo
tamanho ndo seja inferior a 2
(duas) vezes o tamanho das
letras e caracteres do nome
comercial ou de marca.”

“Art. 3°-C O Ministério da
Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento  fara  analise
fiscal do medicamento genérico
de uso veterinario, mediante
coleta de amostras do produto
na industria e no comércio, para
confirmacéo da
bioequivaléncia.”

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

Art. 6° - As infracbes ao
presente Decreto-Lei e
respectiva regulamentacéo

ficam sujeitas a penas de
adverténcias, ou  multas

“Art. 6° As infracbes a este
Decreto-Lei e  respectivo
regulamento ficam sujeitas as
sancOes estabelecidas na Lei
n° 6.437, de 20 de agosto de

“Art. 6° As infracbes a este
Decreto-Lei e respectivo
regulamento ficam sujeitas as
san¢des estabelecidas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977,

"Art. 6° As infracfes a este
Decreto-Lei e respectivo
regulamento ficam sujeitas as
sancbes  estabelecidas  no
Decreto 5.053, de 22 de abril

“Art. 6° As infracbes ao
disposto neste Decreto-Lei e no
respectivo regulamento ficam
sujeitas as sanc¢des estabelecidas
na Lei n° 6.437, de 20 de
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Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969

PLC n° 3, de 2005 (n° 1.089,
de 2003, na Camara)

Emendan®1-CCJ
(Substitutivo)

Emenda n® 2 - CRA
(Substitutivo)

Emenda n®3 - CAS
(Substitutivo)

correspondentes ao valor de 1
(hum) 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, de cancelamento
do registro do produto ou da
cassacdo do registro do
estabelecimento, além das
san¢Oes penais cabiveis.

1977, sem prejuizo das
sangdes penais cabiveis.”(NR)

sem prejuizo das sangdes penais
cabiveis. (NR)”

de 2004, sem prejuizo das
san¢Oes penais cabiveis." (NR)

agosto de 1977, sem prejuizo
das sancdes penais cabiveis.”
(NR)

Art. 2° As aquisicbes de
produtos de uso veterinario, sob
qualquer modalidade de compra
pelo Poder Pulblico, e as
prescrigdes de medicina
veterinaria, no ambito da Unido,
adotardo obrigatoriamente a
Denominacéo Comum
Brasileira — DCB ou, na sua
falta, a Denominagdo Comum
Internacional - DCI.

Art.  3° As aquisicdes de
produtos de uso veterinario, sob
gualquer modalidade de compra
pelo Poder Puablico, e as
prescricdes de medicina
veterinaria, no &mbito da Unido,
adotardo obrigatoriamente a
Denominacéo Comum
Brasileira — DCB ou, na sua
falta, a Denominagdo Comum
Internacional — DCI.

Art. 2° As aquisicdes feitas pelo
Poder Pablico de produtos de
uso veterinario, sob qualquer
modalidade de compra, e as
prescricdes da medicina
veterinaria, no &mbito da Unido,
adotardo obrigatoriamente a
Denominacdo Comum
Brasileira - DCB ou, na sua
falta, a Denominagdo Comum
Internacional - DCI.

Art.  3° As aquisicdes de
medicamentos de uso
veterinario pelo poder publico,
sob qualquer modalidade de
compra, e as prescricdes de
medicina veterindria adotardo
obrigatoriamente a
Denominacéo Comum
Brasileira — DCB ou, na sua
falta, a Denominagdo Comum
Internacional — DCI.

§ 1° O o6rgao federal
responsavel pela sanidade
agropecudria editard,

periodicamente, a relagdo dos
produtos registrados no Pais,
segundo a DCB ou, na sua falta,
segundo a DCI, seguindo-se 0s
nomes comerciais e as
correspondentes empresas
fabricantes.

§ 1° O Ministério da
Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento editara,

periodicamente, a relacdo dos
produtos registrados no pais,
segundo a  Denominacao
Comum Brasileira - DCB ou,
na sua falta, segundo a
Denominacéo Comum
Internacional - DCI, seguida

§ 3° O Ministério da
Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento editara,
periodicamente, relacdo dos
medicamentos de uso
veterinario no Pais, segundo a
DCB ou, na sua falta, a DCI,
seguida dos nomes comerciais e
das  respectivas  empresas
fabricantes.
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Legenda:

« VVermelho: texto proprio do Decreto-Lei n® 467, de 1969 < Azul: texto préprio do PLC n° 3, de 2005

« Verde: texto proprio da Emendan®1 - CCJ e« Laranja: texto préprio da Emenda n® 2 — CRA e Violeta: texto proprio da Emenda n° 3 — CAS

Decreto-Lei n° 467, de 13 de

PLC n° 3, de 2005 (n° 1.089,

Emendan®1 - CCJ

Emenda n® 2 - CRA

Emenda n® 3 — CAS

fevereiro de 1969 de 2003, na Camara) (Substitutivo) (Substitutivo) (Substitutivo)
dos nomes comerciais e das
correspondentes empresas
fabricantes.
8 2° Nas aquisicbes a que se | Paragrafo unico. Nas | § 2° Nas aquisicbes de | § 1° Nas aquisicdes a que se

refere 0 caput deste artigo, o
produto genérico de uso
veterinario, quando houver, terd
preferéncia sobre os demais, em
condicbes de igualdade de
prego.

aquisicbes a que se refere o
caput deste artigo, o produto
genérico de wuso veterinario,
guando houver, terd preferéncia
sobre os demais, em condicdes
de igualdade de prego.

produtos de uso veterinario a
que se refere o caput deste
artigo, o produto genérico de
uso veterinario, quando houver,
tera preferéncia sobre os
demais, em condi¢Bes de
igualdade de precos.

refere o caput, 0 medicamento
genérico de wuso veterinario,
quando houver, tera preferéncia
sobre os demais, em condicdes
de igualdade de prego.

8 2° Nas prescrices de
medicina veterindria, é
facultado o acréscimo do nome
comercial ou marca do

medicamento.

O Ministério da
Pecuaria e
promovera

Art.  3°

Agricultura,
Abastecimento
programas de apoio ao
desenvolvimento técnico-
cientifico aplicado a melhoria
da qualidade dos produtos
veterinarios e de incentivo a
cooperacgao técnica de
instituicbes nacionais e
internacionais relacionadas com
a afericho da qualidade e

eficacia de produtos
farmacéuticos de uso
veterinario.

Art. 4° O Ministério da
Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento promovera
programas de apoio ao
desenvolvimento técnico-
cientifico aplicado a melhoria
da qualidade dos produtos de
uso veterinario e de incentivo a
cooperagéo técnica de
instituicdes nacionais e
internacionais relacionadas com
a afericdo da qualidade e da

eficacia de produtos
farmacéuticos de uso
veterinario.

Art. 3° E 0 Poder Executivo
Federal autorizado a promover

Art. 4° Fica o Poder Executivo
Federal, por intermédio do

Art. 5° Fica o Poder Executivo
Federal, por intermédio do
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Legenda:

« VVermelho: texto proprio do Decreto-Lei n® 467, de 1969 < Azul: texto préprio do PLC n° 3, de 2005

« Verde: texto proprio da Emendan®1 - CCJ e« Laranja: texto préprio da Emenda n® 2 — CRA e Violeta: texto proprio da Emenda n° 3 — CAS

Decreto-Lei n° 467, de 13 de

PLC n° 3, de 2005 (n° 1.089,

Emendan®1-CCJ

Emenda n® 2 - CRA

Emenda n® 3 — CAS

fevereiro de 1969 de 2003, na Camara) (Substitutivo) (Substitutivo) (Substitutivo)
medidas especiais, relacionadas Ministério da Agricultura, | Ministério da  Agricultura,
com o registro, a fabricacdo, o Pecuaria e Abastecimento, | Pecuaria e  Abastecimento,

regime econdmico-fiscal, a
distribuicdo e a dispensacdo de
produtos genéricos de uso
veterinario, com a finalidade de
estimular sua adocdo e uso no
Pais.

autorizado a adotar medidas
especiais relacionadas com o
registro, a fabricacdo, o regime
econdmico-fiscal, a distribuicao
e a dispensacdo de produtos
genéricos de uso veterinario,
com a finalidade de estimular
sua adogao e uso no pais.

autorizado a adotar medidas
especiais relacionadas com o
registro, a fabricacdo, o regime
econémico-fiscal, a distribuigédo

e a dispensagéo de
medicamentos genéricos de
uso  veterinariob, com a

finalidade de estimular seu uso
no Pais.

Paragrafo Unico. O Poder
Executivo Federal, por
intermédio dos Orgéaos
competentes, promovera
mecanismos que assegurem
ampla comunicacao,
divulgacdo, informagdo e

educacdo sobre os produtos
genéricos de uso veterinario.

Paragrafo Unico. O Ministério
da Agricultura, Pecudria e

Abastecimento propora
mecanismos que  assegurem
ampla comunicacdo,
divulgagdo, informacdo e

educacdo sobre os produtos
genéricos de uso veterinario.

Paragrafo dnico. O Ministério

da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento  estabelecera
mecanismos que assegurem

ampla comunicacdo, divulgacgéo
de informacbes e educagdo
sobre medicamentos genéricos
de uso veterinario.

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

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

Art. 5° O regulamento desta Lei
estabelecerd, entre outros
aspectos relativos aos produtos
genéricos de uso veterinario,
condicdes, critérios, parametros

Art. 5° O regulamento desta Lei
estabelecera, entre  outros
aspectos relativos aos produtos
genéricos de uso veterinario,
condicdes, critérios, parametros

Art. 5° O regulamento desta Lei
estabelecera, entre  outros
aspectos relativos a produtos
genéricos de uso veterinario, as
condicBes, 0s critérios, e 0s

Art. 6° O regulamento desta Lei
estabelecerd, entre  outros
aspectos relativos aos
medicamentos genéricos de
uso veterinario, condicdes,
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Legenda:

« VVermelho: texto proprio do Decreto-Lei n® 467, de 1969 < Azul: texto préprio do PLC n° 3, de 2005

« Verde: texto proprio da Emendan®1 - CCJ e« Laranja: texto préprio da Emenda n® 2 — CRA e Violeta: texto proprio da Emenda n° 3 — CAS

Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969

PLC n° 3, de 2005 (n° 1.089,
de 2003, na Camara)

Emendan®1-CCJ
(Substitutivo)

Emenda n® 2 - CRA
(Substitutivo)

Emenda n®3 - CAS
(Substitutivo)

e procedimentos relativos:

e procedimentos relativos:

pardmetros e procedimentos
relativos a:

critérios, pardmetros e
procedimentos relativos a:

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

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

I — os critérios e condicOes
para o registro e o controle de
qualidade dos produtos
veterinarios genéricos;

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

I - as provas de
biodisponibilidade e
bioequivaléncia e a

equivaléncia terapéutica;

Il - as provas de
biodisponiblidade e
bioequivaléncia terapéutica;

Il — 0s criterios para as provas
de biodisponibilidade, taxa de
excrecdo e de determinacéo

de residuos de produtos
genéricos  veterinarios em
geral;

1 - as
biodisponiblidade,
bioequivaléncia, equivaléncia
terapéutica, taxa de excrecao e
determinagdo de residuos;

provas de

Il — & dispensacdo desses
produtos nos servicos publicos
e privados de medicina
veterinéria, ressalvados 0s casos
de recomendacdo expressa de
ndo intercambialidade, por parte
do profissional prescritor.

Il — & dispensacdo desses
produtos nos servicos publicos
e privados de medicina
veterinéaria, ressalvados os casos
de recomendagdo expressa de
ndo intercambialidade, por parte
do profissional prescritor.

Il - os critérios para a
afericio da  equivaléncia
terapéutica, mediante  0s
testes de equivaléncia
farmacéutica e provas de
bioequivaléncia de produtos
veterinarios genéricos, para a
caracterizacao de sua
intercambialidade;

Il — a dispensacdo desses
produtos nos servicos publicos

e privados de medicina
veterinaria, ressalvados o0s
casos de recomendacao
expressa de n&o

intercambialidade, por parte
do profissional prescritor.

Art. 6° Fica suprimido do
Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969, o art. 4° ¢
seu paragrafo Unico.

Art. 8° Fica revogado o art. 4°
do Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor
60 (sessenta) dias ap6s a data de
sua publicacdo.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor
60 (sessenta) dias ap6s a data de
sua publicacao.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor
na data da sua publicacao.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor
apos decorridos noventa dias
da data de sua publicacdo.
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