PARECER N° , DE 2010

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIALIS, sobre o
Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005 (Projeto de
Lei n° 1.089, de 2003, na origem), do Deputado
Benedito de Lira, que altera dispositivos do
Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969,
estabelece o medicamento genérico de uso
veterinario, dispoe sobre a utilizagcdo de nomes
genéricos em produtos de uso veterindrio e da
outras providéncias;, ¢ sobre o Projeto de Lei da
Cémara n° 39, de 2006 (Projeto de Lei n°® 3.468, de
2004, na origem), do Deputado Fernando Coruja, € o
Projeto de Lei do Senado n° 209, de 2002, do
Senador Casildo Maldaner, apensados.

RELATORA: Senadora NIURA DEMARCHI

I - RELATORIO

Vém a exame da Comissdao de Assuntos Sociais (CAS) as
seguintes proposicoes legislativas:

e Projeto de Lei da Camara (PLC) n° 3, de 2005 (Projeto de Lei
n° 1.089, de 2003, na origem), do Deputado Benedito de Lira,
que altera dispositivos do Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969, estabelece o medicamento genérico de uso
veterindrio, dispoe sobre a utilizacdo de nomes genéricos em
produtos de uso veterinario e da outras providéncias;

e PLC n° 39, de 2006 (Projeto de Lei n°® 3.468, de 2004, na
origem), do Deputado Fernando Coruja, que altera
dispositivos do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969,
dispondo sobre a utilizagdo de nomes genéricos em
medicamentos de uso veterindrio e da outras providéncias;



e Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 209, de 2002, do Senador
Casildo Maldaner, que altera dispositivos do Decreto-Lei n°
467, de 13 de fevereiro de 1969, dispoe sobre a utilizacdo de
nomes genéricos em medicamentos de uso veterinario, e da
outras providéncias.

Essas proposi¢cdes foram inspiradas na Lei n® 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999, que instituiu o medicamento genérico de uso humano no
Brasil, e almejam criar um sistema semelhante para os medicamentos de uso
veterinario.

O PLS n° 209, de 2002, ¢ o PLC n° 39, de 2006, alteram o
paragrafo unico do art. 1° do Decreto-Lei n° 467, de 1969, modificando a
definicio de produto de uso veterinario e acrescentando as seguintes
definicdes: medicamento de referéncia de uso veterinario, medicamento
similar de wuso veterinario, medicamento genérico de uso veterinario,
Denominacao Comum Brasileira (DCB), Denominagdo Comum Internacional
(DCI), bioequivaléncia e biodisponibilidade. Todas essas definicoes foram
estabelecidas com base nas disposicoes da Lei n® 9.787, de 1999.

Ambos os projetos também alteram os arts. 3° ¢ 6° do Decreto-
Lei n° 467, de 1969, para dispor sobre a rotulagem dos produtos genéricos de
uso veterinario e sobre as penalidades a serem estabelecidas aos infratores do
disposto no referido diploma legal.

O PLS n° 209, de 2002, ¢ o PLC n° 39, de 2006, determinam que
o orgdo responsavel pela defesa sanitdria animal deve regulamentar os
critérios para registro e controle de qualidade dos medicamentos genéricos,
para afericdo da equivaléncia terap€utica, para as provas de
biodisponibilidade e para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos
servicos veterinarios publicos e privados. Os projetos tratam, ainda, das
aquisigoes dos medicamentos de uso veterindrio em todas as esferas de
governo.

O PLS n® 209, de 2002, por meio de seu art. 5°, determina que o
“Ministério da Agricultura e do Abastecimento promovera programas de
apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade
dos medicamentos de uso veterinario™.
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O PLC n° 3, de 2005, tem disposi¢des muito semelhantes, mas
remete a Lei n® 9.787, de 1999, para estabelecer as defini¢des de
medicamentos genéricos, similares etc. O art. 2° da proposi¢ao determina que
as prescricoes dos médicos veterinarios deverdo adotar a Denominagao
Comum Brasileira ou, em sua falta, a Denominacdo Comum Internacional. O
art. 3° trata de conceder autorizagdo ao Poder Executivo para adotar medidas
relativas ao registro, a fabricagdo e a distribuicdo dos medicamentos genéricos
de uso veterindrio. O prazo — doze meses — para a adaptacdo dos laboratdrios
farmacéuticos as disposicoes legais € estabelecido pelo art. 4°, enquanto o art.
5° define requisitos para a elaborag¢do do regulamento da futura lei.

Os projetos tramitam em conjunto, por forca da aprovagdao do
Requerimento n°® 592, de 2008. Foram apreciados pelas Comissoes de
Constitui¢do, Justica e Cidadania (CCJ) e de Agricultura e Reforma Agraria
(CRA). Em ambos os colegiados, o PLC n°® 3, de 2005, foi aprovado com
emenda substitutiva, resultando na prejudicialidade das demais proposigoes.
Apo6s a analise da CAS, os projetos seguirdo para votacdo no Plenario desta
Casa Legislativa.

II - ANALISE

Preliminarmente, cabe salientar que os aspectos juridico-
constitucionais das proposicoes sob analise foram discutidos na CCJ e que o
mérito relativo aos aspectos veterinarios e agropecudrios foi amplamente
debatido na CRA. A CAS devera avaliar, portanto, as questdes atinentes a
saude humana, conforme determina o art. 100, II, do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF).

O medicamento genérico para uso humano — instituido no Brasil
pela Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 — ¢é um produto que tem iguais
caracteristicas ¢ produz os mesmos efeitos que o medicamento de referéncia
comercializado no Pais.

O medicamento genérico propicia o mesmo resultado terapéutico
que o seu respectivo medicamento de referéncia, mas custa menos, por nao
demandar investimento em pesquisa nem publicidade para a marca. Sua
produgdo obedece a rigorosos padrdoes de controle de qualidade: testes de
biodisponibilidade realizados em seres humanos, o que garante que serao
absorvidos na mesma concentragdo e velocidade que os medicamentos de
referéncia; e testes de bioequivaléncia farmacéutica, que comprovam que a
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composic¢ao do produto ¢ idéntica a do medicamento de referéncia que lhe deu
origem.

Gracas a esses testes, os medicamentos genéricos sao
intercambidveis, ou seja, podem substituir os medicamentos de referéncia
prescritos.

Os impactos esperados da entrada dos medicamentos genéricos
de uso veterinario no mercado brasileiro sdo a reducdao de precos, a maior
confiabilidade dos produtos, o aumento da concorréncia entre os fabricantes e
o impulso a producgdo nacional, a exemplo do ocorrido com os genéricos de
uso humano.

Em relagdo a sailde humana, o barateamento dos medicamentos
de uso veterindrio permitirda um melhor cuidado dos animais, sejam
domésticos ou do campo, o que se traduzird em menor risco de exposi¢ao das
pessoas as doencgas oriundas de animais.

Cabe ressaltar que os projetos ora examinados, todos de autoria
de representantes da aguerrida bancada legislativa do Estado de Santa
Catarina, sdo primorosos € representam inegaveis avangos no ambito dos
cuidados com a saude animal no Pais. Seus autores merecem o aplauso do
Congresso Nacional e, mais ainda, de toda a sociedade brasileira, que
certamente sera beneficiada por essa iniciativa.

Nesse sentido, o substitutivo da CRA cuida de aproveitar idéias
das trés proposicdes € incluir os aprimoramentos colhidos durante debate
promovido por aquela Comissdo, com a participacdo de representantes dos
produtores rurais, da indastria de medicamentos de uso veterinario, do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e de especialistas da
area.

Nao obstante, cumpre salientar que nem todos os defeitos
apontados pelo relator foram corrigidos no substitutivo. A inadequagao em se
estender os efeitos da lei a todos os produtos veterinarios, € ndo apenas aos
medicamentos de uso veterinario, permanece, por exemplo, nos arts. 2° e
seguintes do substitutivo da CRA. Além disso, o substitutivo manteve a
expressao “produtos de uso veterinario” na quase totalidade do texto,
modificando apenas o art. 1° para “produto farmacé€utico de uso veterinario™.
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Ainda a respeito da abrangéncia da lei, o parecer da CRA aponta
que as vacinas e os soros devem ser excluidos da norma; porém, ao mencionar
“produto farmacéutico de uso veterindrio” no substitutivo, ¢ certo que isso
inclui soros e vacinas. A vacina, um imunobioldgico, ¢ produto farmacéutico,
mas nao ¢ medicamento. Dessarte, julgamos que a expressdo tecnicamente
mais precisa e apropriada a ser empregada no projeto de lei seria
“medicamento genérico de uso veterinario”.

Em relagdo a prescricdio dos medicamentos veterindrios, o
substitutivo da CRA determina que “as prescricoes da medicina veterinaria,
no ambito da Unido, adotardo obrigatoriamente a Denominagdo Comum
Brasileira — DCB ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional —
DCIL.” Entendemos que essa limitacdo ao “ambito da Unido” restringe
sobremaneira a eficacia da medida, pois somente vincula alguns poucos
médicos veterinarios ligados ao Governo Federal, o que representa uma
por¢ao minima do universo de prescrigdes veterinarias.

Para garantir o sucesso do medicamento genérico veterinario, ¢
fundamental que se difunda o uso da DCB ou da DCI nas prescri¢oes
veterinarias em geral, principalmente na pratica privada, respeitando-se as
situagdes em que o profissional opte pela ndo intercambialidade.

Outro aspecto que merece atengdo ¢ a cobranga pelas agoes de
fiscalizacdo dos medicamentos genéricos veterinarios, conforme estabelecido
pelo §3° do art. 3°-A do substitutivo. Considerando que os custos de que trata
o dispositivo sdo decorrentes do exercicio do poder de policia do Ministério
da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA), a natureza juridica da
cobranga mencionada ¢, sem duvida, de taxa, pois esta ¢, na definicao de
Luciano Amaro, um tributo cujo fato gerador ¢ configurado por uma atua¢do
estatal especifica, referivel ao contribuinte, que pode consistir: a) no
exercicio regular do poder de policia; ou b) na prestacdo ao contribuinte, ou
colocagdo a disposicdo deste, de servigo publico especifico e divisivel.

A criag¢dao de uma taxa, no entanto, deve obedecer a uma série de
requisitos e limitagdes constitucionais e legais, descritos no art. 145 e
seguintes da Carta Magna e no Codigo Tributario Nacional, respectivamente.
Com efeito, mesmo uma analise superficial da questdo mostra que a forma
adotada no substitutivo para a cobranga de um tributo vinculado a fiscalizagao
dos medicamentos genéricos veterinarios — ‘“‘correndo os custos dessa
fiscalizagdo por conta da empresa titular do registro do produto” — nao atende
aos requisitos legais minimos.
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O texto do substitutivo nao define fato gerador, aliquota, nem
sujeito ativo, enfim, alguns dos requisitos mais basicos de um tributo, pontos
essenciais para que sua cobranga seja feita sem desrespeito as garantias
constitucionais do contribuinte.

Outrossim, o Pais ja tem uma quantidade exagerada de tributos, o
que onera sobremaneira a industria farmacéutica. Em artigo recente, o
jornalista Carlos Alberto Sardemberg afirmou que “o caso dos remédios ¢
dramatico: num medicamento de R$ 10 o governo pega R$ 3,50, mesmo para
produtos de uso continuo”. Além da carga tributdria total elevada, a
multiplicidade de contribui¢des, taxas € impostos a serem pagos por uma
empresa fazem-na empregar muito de sua energia na burocracia fiscal.

A instituicdo de mais uma taxa, em especial sem aliquotas
definidas, pode servir de desestimulo ao empresariado para a produ¢ao dos
genéricos veterinarios, ou seja, exatamente o efeito oposto ao pretendido pelas
proposi¢des sob andlise. Assim, julgamos apropriado que a atividade
fiscalizadora do MAPA sobre os medicamentos genéricos seja financiada por
meio dos tributos ja existentes, a fim de promover um tratamento isondmico
com relacao aos demais tipos de produtos farmacéuticos veterinarios.

Por fim, e em atendimento ao disposto no art. 8 da Lei
Complementar n® 95, de 26 de fevereiro de 1998, que dispde sobre a
elaboracao das leis, julgamos apropriado conceder um pequeno prazo para o
inicio de vigéncia da lei que se pretende instituir. Isso ¢ fundamental, em
virtude da necessidade de médicos veterinarios, 6rgaos governamentais e
empresas fabricantes de medicamentos se adaptarem as novas regras, antes
que se possa exigir seu cumprimento.

Assim, no sentido de aprimorar a presente iniciativa, largamente
debatida em ambas as Casas do Congresso Nacional, oferecemos substitutivo
para promover os ajustes necessarios e corrigir algumas falhas de técnica
legislativa, sem alterar significativamente o mérito do texto aprovado pela
CRA. Ademais, em atendimento as regras do inciso II do art. 260 do RISF, o
PLC n° 3, de 2005, por ter precedéncia sobre os demais, ¢ a proposicao que
deve ser escolhida para aprovacao.

HI-VOTO
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Diante do exposto, nosso voto ¢ pela prejudicialidade do

Projeto de Lei do Senado n° 209, de 2002, e do Projeto de Lei da Camara n°
39, de 2006; e pela aprovacao do Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005, na
forma da seguinte emenda substitutiva:

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

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 aquisi¢ao
pelo poder publico, a prescricdo, a fabricagdao, o
regime econdmico-fiscal, a distribuicdo e a
dispensagdo de medicamentos genéricos de uso
veterindrio, bem como sobre a promocao de
programas de desenvolvimento técnico-cientifico e
de incentivo a cooperacdo técnica para afericdo da
qualidade e da efic4cia de produtos farmacéuticos de
uso veterinario.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

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

de 1969, passam a vigorar com as seguintes alteracoes:
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Paragrafo unico. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se
0s seguintes conceitos:

I — produto de uso veterinario: toda substancia quimica,
biologica, biotecnolégica ou preparagdo manufaturada cuja
administracdo seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou
misturada com os alimentos, destinada a prevencao, ao diagndstico, a
cura ou ao tratamento das doencas dos animais, incluindo os aditivos,
suprimentos promotores, melhoradores da producdo 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
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fungdes organicas e fisioldgicas, bem como os produtos destinados ao
embelezamento dos animais;

IT — medicamento de referéncia de uso veterindrio: medicamento
veterinario inovador registrado no oOrgdo federal competente e
comercializado no Pais, cuja eficicia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente nesse 6rgao, por ocasido do registro;

III — medicamento similar de uso veterinario: medicamento de
uso veterindrio que contém o mesmo principio ativo do medicamento
de referéncia de wuso veterinario registrado no oOrgdo federal
competente, com a mesma concentracdo e forma farmacéutica, mas
cujos excipientes podem ou ndo ser idénticos, devendo atender as
mesmas especificacdes das farmacopéias autorizadas, atendendo aos
padrdes de qualidade pertinentes, devendo sempre ser identificado por
nome comercial ou marca;

IV — medicamento genérico de uso veterindrio: medicamento
que contém o0s mesmos principios ativos que o medicamento de
referéncia de uso veterinario, com a mesma concentragdo, forma
farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicagdo terapéutica,
podendo ser com este intercambiavel, permitindo-se diferir apenas em
caracteristicas relativas ao tamanho, formato, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos do produto, geralmente
produzido apds a expiracdo ou rentincia da prote¢do patentaria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada sua bioequivaléncia,
eficacia e seguranga por meio de estudos farmacéuticos, devendo
sempre ser designado pela Denominacdo Comum Brasileira — DCB
ou, na sua auséncia, pela Denominacdo Comum Internacional — DCI;

V — Denominagao Comum Brasileira — DCB: denominagao do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao
federal competente;

VI — Denominagdao Comum Internacional — DCI: denominagao
do farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizagdo Mundial da Satde ou, na sua falta, a denominagao
reconhecida pela comunidade cientifica internacional;

VII — 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;

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

IX — equivaléncia terapéutica: medicamentos veterindrios
terapeuticamente equivalentes quando sua administracdo, na mesma
dose, gera efeitos iguais quanto a eficacia, a seguranga e, no caso de



animais de producao, ao periodo de caréncia, avaliados por meio de
ensaios clinicos nas mesmas espécies animais.” (NR)

“Art. 6° As infragdes ao disposto neste Decreto-Lei € no
respectivo regulamento ficam sujeitas as sangdes estabelecidas na Lei
n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes penais
cabiveis.” (NR)

Art. 2° O Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, passa a

vigorar acrescido dos seguintes arts. 3°-A, 3°-B e 3°-C:

“Art. 3°-A Para fins de registro de medicamento genérico de uso
veterinario junto ao Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento, o interessado devera comprovar, cumulativamente:

I — bioequivaléncia em relacdo ao medicamento de referéncia de
uso veterinario;

IT — equivaléncia terap€utica nas espécies animais a que se
destina;

Il — taxa de excregdo, determinagdo de residuos e periodo de
caréncia 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 medicamentos de referéncia e similares de uso
veterindrio ostentardo também, obrigatoriamente, com o mesmo
destaque e de forma legivel, nas embalagens, nos rotulos, nas bulas,
nos impressos, nos prospectos € nos materiais promocionais, a DCB
ou, na sua falta, a DCI.

Paragrafo unico. A DCB e a DCI deverao ser grafadas em letras
ou em caracteres cujo tamanho nao 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, Pecudria e
Abastecimento fard andlise fiscal do medicamento genérico de uso
veterinario, mediante coleta de amostras do produto na industria € no
comeércio, para confirmacdo da bioequivaléncia.”

Art. 3° As aquisi¢des de medicamentos de uso veterindrio pelo

poder publico, sob qualquer modalidade de compra, e as prescrigoes de
medicina veterinaria adotardo obrigatoriamente a Denominagdo Comum
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Brasileira — DCB ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional —
DCI.

§ 1° Nas aquisi¢des a que se refere o caput, o medicamento
genérico de uso veterinario, quando houver, tera preferéncia sobre os demais,
em condi¢des de igualdade de prego.

§ 2° Nas prescrigdes de medicina veterindria, ¢ facultado o
acréscimo do nome comercial ou marca do medicamento.

§ 3° O Ministério da Agricultura, Pecuaria 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.

Art. 4° O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
promovera programas de apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico
aplicado a melhoria da qualidade dos produtos de uso veterinario e de
incentivo a cooperagdo técnica de instituicdes nacionais € internacionais
relacionadas com a aferigdo da qualidade e da eficdcia de produtos
farmacéuticos de uso veterinario.

Art. 5° Fica o Poder Executivo Federal, por intermédio do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, autorizado a adotar
medidas especiais relacionadas com o registro, a fabricacdo, o regime
econdmico-fiscal, a distribuicdo e a dispensacdo de medicamentos genéricos
de uso veterinario, com a finalidade de estimular seu uso no Pais.

Paragrafo unico. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento estabelecera mecanismos que assegurem ampla comunicacao,
divulgacdo de informacdes e educagao sobre medicamentos genéricos de uso
veterinario.

Art. 6° O regulamento desta Lei estabelecera, entre outros
aspectos relativos aos medicamentos genéricos de uso veterinario, condigoes,
critérios, parametros e procedimentos relativos a:

I — o registro e o controle de qualidade desses produtos;
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I — as provas de biodisponiblidade, bioequivaléncia,
equivaléncia terapé€utica, taxa de excre¢do e determinacao de residuos;

III — a dispensacdao desses produtos nos servicos publicos e
privados de medicina veterinaria, ressalvados os casos de recomendagdo
expressa de nao intercambialidade, por parte do profissional prescritor.

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

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

Sala da Comissao, 1 de setembro de 2010

Senadora Rosalba Ciarlini, Presidente

Senadora Niura Demarchi, Relatora
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