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SENADO FEDERAL

PARECERES
N2° 1.383 A 1.386, DE 2010

Sobre o Projeto de Lei da Camara n® 3, de 2005 (n°
1.089/2003, na Casa de origem, do Deputado Benedito de
Lira), que altera dispositivos do Decreto-Lei n® 467, de 13
de fevereiro de 1969, estabelece 0 medicamento genérico
de uso veterindrio, dispde sobre a utilizagdo de nomes
genéricos em produtos de uso veterinario e da outras
providéncias (tramitando em conjunto com o Projeto de
Lei da Camara n° 39, de 2006; ¢ o Projeto de Lei do
Senado n° 209, de 2002).

PARECER N2 1.383, DE 2010

(Da Comissao de Constituigado, Justiga e Cidadania)

1° Pronunciamento (sobre o Projeto de Lei da Cimara n° 3, de 2005; e o
Projeto de Lei do Senado n® 209, de 2002, tramitando em conjunto, nos termos
do Requerimento n° 229, de 2005)

RELATOR: Senador OSMAR DIAS
RELATOR “AD HOC”: Senador DEMOSTENES TORRES

I- RELATORIO

O Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005, bem como o Projeto
de Lei do Senado n°® 209, de 2002, de autoria do Senador Casildo Maldaner e
a ele apensado, propdem alterar o Decreto-Leil n° 467, de 13 de fevereiro de
1969, com o objetivo de garantir a produgdo de medicamentos genéricos de
uso veterinario no Pais.



O Decreto-Lei n° 467, de 1969, que “dispde sobre a fiscalizagdo
de produtos de uso veterindrio, dos estabelecimentos que os fabriquem e da
outras providéncias”, determina, em seu art. 1°, a obrigatoriedade da
fiscalizagdo na industria, no comércio e na utilizagdo dos produtos de uso
veterinario. Ainda, o paragrafo Gnico do mesmo artigo define, para efeito da
lei, o que sdo produtos de uso veterinario.

O art. 1° do PLC n° 3, de 2005, acrescenta o art. 3°-A ao citado
Decreto-Lei, para determinar que aplicagdo, aos medicamentos de uso
veterindrio, das disposi¢des relativas a medicamento genérico, medicamento

similar, medicamento de referéncia, produto farmacéutico intercambiavel,
bioequivaléncia, biodisponibilidade, Denominagdo Comum Brasileira e
Denominagdo Comum Internacional, contidas na Lei de Medicamentos
Genéricos de uso humano.

O art. 2° determina que as prescrigées de medicina veterindria
deverdo adotar a Denomina¢do Comum Brasileira e, em sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional. O art. 3°, por seu turno, autoriza o Poder
Executivo a adotar medida relativas ao registro, & fabricago e a distribuicgo
dos medicamentos genéricos de uso veterinario. O art. 4° estabelece prazo de
12 meses para a adaptagdo do laboratdrios as disposi¢des da Lei, enquanto o
art. 6° estabelece requisitos para a elaboragdo do regulamento da Lei. Por fim,
o art. 6 estabelece que a Lei entrard em vigor 60 dias apds a sua publicagdo.

Com relagdo ao PLS n° 209, de 2002, seu art. 1° altera o
paragrafo unico do art. 1° do Decreto-Lei n°® 467, de 1969, com a inclusgo de
sete itens, que alteram a definicdo de produtos de uso veterinario e
acrescentam as seguintes definigdes: Medicamento de Referéncia de Uso
Veterinario, Medicamento Similar de Uso Veterinario, Medicamento
Genérico de Uso Veterinario, Denominacdo Comum Brasileira (DCB),
Denominagdo Comum  Internacional (DCI), Bioequivaléncia e
Biodisponibilidade. Essas defini¢des foram estabelecidas com base no
disposto na Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece o
medicamento genérico e dispde sobre a utilizag8o de nomes genéricos em
produtos farmacéuticos.



O art. 1° do PLS n® 209, de 2002, também altera os arts. 3° e 6°
do Decreto-Lei n° 467, de 1969. Acrescenta um paragrafo ao art. 3° dispondo
sobre a rotulagem dos produtos genéricos de uso veterinario, similar ao
disposto na Lei n° 9.787, de 1999, e, no art. 6°, propde alterar as penalidades
para as infra¢Ges ao disposto no mencionado Decreto Lei.

O art. 2° do PLS n° 209, de 2002, determina que o oérgio
responsavel pela defesa sanitaria animal deve regulamentar os critérios para
registro e o controle de qualidade dos medicamentos genéricos, para aferi¢do
da equivaléncia terapéutica, para as provas de biodisponibilidade e para a
dispensagdo de medicamentos genéricos nos servigos de veterindrios
governamentais e privados.

O art. 3° do mencionado projeto de lei trata das aquisi¢des dos
medicamentos de uso veterinario pelos governos federal, estadual, dos
municipios e do Distrito Federal, enquanto o art. 4° autoriza o Poder Publico
Federal a adotar medidas especiais ou emergenciais relacionadas com “o
registro, a fabricagdo, o regime econdmico-fiscal, a distribui¢io e a
dispensac¢do de medicamentos genéricos de uso animal”.

O art. 5° determina que o “Ministério da Agricultura e do
Abastecimento promovera programas de apoio ao desenvolvimento técnico-
cientifico aplicado a4 melhoria da qualidade dos medicamentos de uso
veterindrio”. J& o art. 6° estipula em seis meses o prazo para que os
laboratérios que produzem e comercializam medicamentos de uso veterindrio
procedam as alteragdes e adaptagdes necessarias ao cumprimento do disposto
no PLS n° 209, de 2002.

Nao foram apresentadas emendas aos projetos.

II - ANALISE

O PLC n° 3, de 2005, e o PLS n°® 209, de 2002, foram inspirados
na Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que instituiu o medicamento
genérico de uso humano no Brasil. A introdugfo dos medicamentos genéricos
foi, sem divida nenhuma, um grande avango em direg¢éo 4 universalizagfo do
acesso a saude. Os menores de pregos € a manutencdo de qualidade
equivalente a dos medicamentos de marca conferiu aos genéricos ampla

aceitacfo por parte da sociedade.



Os projetos de Lei em analise partem da experiéncia de sucesso
da lei dos medicamentos genéricos humanos para estender seus beneficios
aos medicamentos de uso veterinario. Novamente, o grande beneficiado sera
o consumidor. Com a redu¢io do custo dos medicamentos, a cadeia de
produgdo de carnes tera menores custos, que poderdo ser repassados ao
consumidor final.

A redugdo de custos provocada pela introdugdo dos
medicamentos genéricos veterinarios também tera efeitos benéficos sobre a
balan¢a comercial brasileira. Os menores pregos dos medicamentos trardo,
como conseqiiéncia, o aumento da competitividade das cames brasileiras
diante do mercado internacional, o que levard ao aumento das exporta¢des

desses produtos.

Cumpre-nos destacar a importancia do art. 2° do PLC n° 3, de
2005. Exigir que tanto nas aquisi¢des do poder publico, quanto nas
prescrigdes dos meédicos veterindrios, utilize-se, obrigatoriamente, o nome
técnico do medicamento — € ndo o nome da marca — é uma forma de viabilizar
a adogdo dos novos procedimentos, e contribui para que a lei dos genéricos
veterinarios ndo se torne letra morta.

1 -vOoTO

Diante do exposto, nosso voto € pela aprovagdo do PLC n° 3, de
2005, e pela conseqiiente rejeicio do PLS n® 209, de 2002.

Sala da Comissdo, 1° de novembro de 2005.

, Presidente

%ﬂ , Relator
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(1) O Senador Geraldo Mesquita Junior deixou de integrar o P-SOL em 26/10/2006 (Vaga cedida pelo PSDB).

(2) O PTB deixou de integrar o Bloco de Apoio ao Governo em

08/06/2005.

{3) O Senador Jodo Capiberibe retornou ao Senade Federal em 28/10/2005 (Of. n° 5.025/STF).

{4) O Senador Marcelo Crivella filiou-se ao PMR em 28/09/2005.

{5) O Senador Gilvam Borges deixou de integrar o Senado Federal em 28/10/2005 (Of. n® 5.025/STF).
(6) O Senador Leomar Quintanilha filicu-se ao PC do B em 03/10/2005 (Vaga cedida pelo PMDB).



PARECER N° 1.384, DE 2010

(Da Comissao de Constituigdo, Justiga e Cidadania)

2° Pronunciamento (sobre os Projetos de Lei da Cadmara n° 3, de 2095; e
39, de 2006; e o Projeto de Lei do Senado n°® 209, de 2002, que tramitam
em conjunto, nos termos do Requerimento n° 592,72008)

RELATOR; Senador OSMAR DIAS

I - 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 alterar dispositivos do Decreto-Lei
n® 467 de 1969, que dispde sobre a fiscalizagdo de produtos de uso
velerindrio, dos estabelecimentos que os fabriquem e da outras providéncias,
além de disporem sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos de uso
veterin4rio. |

O Projeto de Lei da Camara n® 3 de 2005, de autoria do ilustre
Deputado Benedito de Lira, acrescenta dois dispositivos 2o Decreto-Lei (arts.
3°-A e 3°-B), e altera o art. 6°.

Os acréscimos tém em vista dispor que deverdo ser aplicadas,
aos produtos de uso veterinario, as disposi¢des relativas a: medicamento
generico; similar, de referéncia, produto farmacéutico intercambiavel,
bioequivaléncia, biodisponibilidade, Denominagdo Comum - Brasileira e
Denominagdo Comum Internacional, contidas na Lei n° 6.360 de 1976 (art.
3°%-A). ' ' ' '



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

O vigente art. 6° do Decreto-Lei estabelece que as mfragdes a
suas determinacdes ficam sujeitas as penas de adverténcia ou multas
correspondentes ao valor de um a trés vezes o maior salario minimo vigente
no pais, além de outras penalidades. O projeto modifica a redacdo deste
dispositivo, para passar a sujeitar o infrator as san¢des impostas pela Lei n°
6.437 de 1977, que configura infragdes a legislagdo sanitaria federal,
estabelecendo as san¢des respectivas.

A proposicdo busca determinar que as prescrigdes de medicina
veterindria deverdo adotar a Denominacio Comum Brasileira ou, em sua falta,
a Denominagdo Comum Internacional (art. 2°). Autoriza, ainda, o Poder
Executivo a adotar medida relativa ao registro, a fabricagdo e a distribuigdo
dos medicamentos genéricos de uso veterinario {(art. 3°).

Pelo art. 4° do projeto, fica estabelecido o prazo de doze meses
para a adaptago dos laboratorios as disposi¢des da Lei.

A justificacio da iniciativa comega por dissertar sobre a
popularidade dos remédios genéricos humanos, € os beneficios trazidos pela
legislagdo que autorizou sua fabricag@o desde 1999. Entende-se, assim, que o
mesmo deve ser deliberado quanto aos medicamentos para uso veterinario,
decorrendo dai grandes beneficios aos produtores rurais, e em altima instincia
a toda a sociedade brasileira, com a mudan¢a substancial dos pregos dos
produtos e com a maior competitividade em setor hoje cartelizado.

O Projeto de Lei da Camara n° 39 de 2006 tem como autor o
nobre Deputado Fernando Coruja e acrescenta paragrafo tnico ao art. 1° e §
5° ao art. 3° do Decreto-Lei. Altera, ainda, seus arts. 10 e 11, acrescentando os
arts. [1-A e 11-B.



O art. 1° do Decreto-Lei estabelece a obrigatoriedade da
fiscalizagdo da industria, do comércio e do emprego de produtos de uso
veterinario, em todo o territorio nacional. O projeto introduz paragrafo unico
ao dispositivo, para definir os conceitos de produto de uso veterinario,
medicamento de referéncia de uso veterinirio, medicamento similar de uso
veterinario, medicamento genérico de uso veterinario, Denominagdo Comum
Brasileira, Denominacio Comum Internacional, Bioequivaléncia ¢
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 (§ 5°) busca obrigar a que os medicamentos de uso
veterinario que ostentam nome comercial ou marca ostentardo também a
Denominacio Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denomina¢do Comum
Internacional.

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

O art. 10 do Decreto-Let cria a Comissdo de Biofarmacia
Veterinaria, no Ministério da Agricultura. De acordo com a redagdo oferecida
pelo projeto, o dispositivo remete 4 norma regulamentadora a disposigdo
sobre critérios e condigdes para o registro e confrole de qualidade dos
medicamentos genéricos de uso veterindrio, critérios para afericio da
equivaléncia terapéutica, critérios para as provas de biodisponibilidade de
medicamentos genéricos de uso veterinario, € critérios para a dispensagdo de
medicamentos genéricos nos servigos de medicina veterinaria governamentais
e privados.

O art. 11 do Decreto-Lei atribui ao Ministério da Agricultura a
execucdo de suas determinagdes. O projeto altera sua redagdo para determinar
que serd adotada, em toda referéncia a medicamentos de uso veterinério, a
Denomina¢io Comum Brasileira, ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional. Acrescenta, ainda dois paragrafos ao dispositivo, para dispor
que o orgdo federal responsavel pela defesa sanitaria animal editard,
periodicamente, a relacdo dos medicamentos registrados no Pais (§ 1°), e
para estabelecer que 0 medicamento genérico tera preferéncia sobre os demais
em condigdes de igualdade de prego (§ 2°).



O acréscimo contido no art. 11-A da proposigdo diz respeito a
acoes que o Poder Executivo deverd promover: mecanismos que asseguram
ampla comunicagdo, informagdo e educagdo sobre os medicamentos
genéricos de uso veterindrio (inciso I); programas de apoio a
desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos
medicamentos e uso veterindrio (inciso Il); e coopera¢do de instituicoes
nacionais e internacionais relacionadas com a afericdo da qualidade de
medicamentos de uso veterindrio (inciso I1).

Por fim, o projeto busca conceder o prazo de seis meses, aos
laboratdrios de medicamentos de uso veterinario, para proceder as alteracdes
e adaptacgdes necessarias ao cumprimento do que dispde o Decreto-Lei.

A justificaglio comega por ressaltar que a Lei n° 9.787, de 1999,
estabeleceu conceito de medicamentos genéricos de uso humano, com
grandes beneficios para a coletividade, que ji se fazem sentir. Pondera, entdo,
que o mesmo objetivo deve ser alcancado para os medicamentos de uso
animal, muito onerosos, e, portanto, prejudiciais a atividade pecuaria.
Acredita o autor da proposi¢gdo que o projeto, se transformado em lei,
aumentara a concorréncia entre fornecedores de medicamentos de uso
veterinario, com a redugio dos pregos e custo de produgdo, 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 Lei 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, Denominacio
Comum Brasileira, Denomina¢do Comum Internacional, Bioequivaléncia e
Biodisponibilidade.

O projeto acrescenta § 5° ao art. 3° do Decreto-Lei, em redagio
idéntica a oferecida pelo Projeto de Lei da Camara n° 39, de 2006. Idéntica
também ¢ a redagdo oferecida por ambos ao caput do art. 6°. O paragrafo
unico do art. 6° € aqui 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.
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O art. 2° da proposigdo concede o prazo de 90 dias para que o
6rgido federal responsivel pela defesa sanitiria animal regulamente: os
critérios e condi¢bes para o registro e o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos de uso veteringrio (I); os critérios para aferi¢do da
equivaléncia terapéutica, mediante as provas de bioequivaléncia de
medicamentos genéricos de uso veterindrio, para caracterizagdo de sua
intercambiaalidade (II); os critérios para as provas de biodisponibilidade de
medicamentos genéricos de uso veterinario (III); e os critérios para a
dispensac@o de medicamentos genéricos nos servicos de medicina veterindria
governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de nao-
intercambialidade do profissional prescritor (IV).

Pelo art. 3°, serdo adotadas obrigatoriamente a DCB ou, na sua
falta, a DCI nas aquisi¢des de medicamentos de uso veterinario, sob qualquer
modalidade de compra e nas prescri¢des de uso veterinario.

O art. 4° autoriza o Poder Executivo a adotar medidas especiais
ou emergenciais relacionadas com o registro, a fabricagdo, o regime
econdmico-fiscal, a distribui¢io e a dispensag¢do 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 laboratorios procederem as alteragbes e
adaptagdes 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, j4 comegam a se evidenciar na
sociedade brasileira, que passa a ter maior acesso a medicamentos de
excelente qualidade.

Porém, os produtos para aplicagdo em animais ainda tém precos
elevados por falta de disposigdo idéntica a da mencionada Lei, o que onera a
atividade pecudria e prejudica os cuidados com os animais domésticos.

Assim, o projeto visa a promover a redugdo dos pregos e
aumentar a salutar competitividade entre fornecedores, 0 que ndo beneficiara
somente o setor rural, mas todos os brasileiros que tém em casa animais

domeésticos.
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II - ANALISE

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

De maneira geral, nfo  apresentam  vicios de
inconstitucionalidade, a n3o ser em algumas situagdes isoladas, em
dispositivos dos trés projetos que atribuem fungbes a Orgdos da
Administragio Federal. Tais dispositivos colidem com o disposto no art. 84
da Constitui¢do Federal, que na letra ‘a’ de seu inciso VI reserva ao
Presidente da Republica a competéncia para dispor, mediante decreto, sobre
organiza¢do e funcionamento da Administracdo Federal, quando ndo
implicar aumento de despesa nem criagdo ou extingdo de orgdos publicos.

O art. 260 do Regimento Interno do Senado Federal dispGe, no
inciso II do seu art. 260 que, na tramitagdo em conjunto das proposi¢des, tera
precedéncia o projeto da Cimara sobre o do Senado (letra ‘a’) ou o mais
antigo sobre o mais recente, quando originarios da mesma Casa (letra ‘b’).

Sendo os projetos originarios de Casas diferentes, entendemos
que fica valendo, para efeito de aprovagdo, o mais antigo da Clmara.
Havendo, porém, nos outros projetos algumas disposi¢des diferentes ¢ 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 legislativa, ao mesmo tempo incorporando alguns
dispositivos dos outros dois projetos.

I -vOoTO

Ante o exposto, opinamos pela aprova¢io do Projeto de Lei da
Camara n° 3, de 2005, do Substitutivo a seguir, ficando prejudicados os PLS
209 de 2002, e o PLC 39 de 2006.



EMENDA N°1 - CCJ (SUBSTITUTIVO)
(Ao Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005)

Altera o Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de
1969, estabelece 0 medicamento genérico de uso
veterinario, dispde sobre a utilizagdo de nomes
genéricos em produtos de uso veterindrio e da
outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, passa
a vigorar acrescido dos seguintes dispositivos:

Paragrafo unico. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se os
seguintes conceitos:

I —~ Produto de Uso Veterinario — toda substincia quimica,
biologica, biotecnoldgica ou preparagio manufaturada cuja
administragio seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou
niisturada com os alimentos, destinada a prevengdo, ao diagnoéstico, a
cura ou ao tratamento das doengas dos animais, incluindo os aditivos,
suprimentos promotores, melhoradores da produgfo 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
fungdes orgénicas e fisiolégicas, bem como os produtos destinados ao

embelezamento dos animais;

II — Medicamento de Referéncia de Uso Veterinario — produto
inovador registrado no érgio federal competente e comercializado no
Pais, cuja eficacia, seguran¢a e qualidade foram comprovadas
cientificamente nesse érgédo, por ocasido do registro;

IIT — Medicamento Similar de Uso Veterinario — aqueles que
contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos e apresentam a
mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administragio,
posologia e indicagdo terapéutica, preventiva ou diagnéstica, do
Produto de Referéncia de Uso Veterinario registrado no 6rgao federal
competente, podendo diferir somente em caracteristicas.telativas.aq
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tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificados
por neme comercial ou marca;

IV — Medicamento Genérico de Uso Veterinario — produto
similar a um Produto de Referéncia de Uso Veterindrio que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a
expiragdo ou renincia da protegdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficicia, seguran¢a e qualidade, ¢
designado pela Denominagdo Comum Brasileira — DCB ou, na sua
auséncia, pela Denominagdo Comum Internacional — DCI;

V — Denomina¢do Comum Brasileira — DCB - denominagio do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo orgao
federal competente;

VI — Denominagdo Comum Internacional — DCI — denominagio
do farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizacdo Mundial da Saide;

VII - Bioequivaléncia — consiste na demonstragio de
equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma
forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢do qualitativa e
quantitativa de principios ativos, € que tenham comparivel
biodisponibilidade quando estudados sob um mesmo desenho
experimental;

VIII — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensio de
absorgdo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de
sua curva concentragio/tempo na circulagio sistémica ou sua secregio
na urina.

Art. 3°-A. Aplicam-se aos produtos de uso veterindrio as
disposic¢des relativas a medicamento genérico, medicamento similar,
medicamento de referéncia, produto farmacéutico intercambiavel,
bioequivaléncia, biodisponibilidade, Denominag¢do Comum Brasileira-
DCB ¢ denominagdo Comum Internacional-DCI, contidas na Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, com a redacio 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 ostentario também, obrigatoriamente, com o
mesmo destaque ¢ de forma legivel, nas embalagens, nos rdtulos, nas
bulas, nos impressos, nos prospectos ¢ nos materiais promocionais, a
Denominagde Comum Brasileira — DCB ou, na sua falta, a
Denominagic Comum Internacional — DCI.

Pardgrafo umico. A DCB ou a DCI devera ser grafada em letras
ou em caracteres cujo tamanho ndo serd inferior a 2 (duas) vezes o
tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.
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Art. 2° O art. 6° do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de
1969, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

“Art. 6° As infragdes a este Decreto-lei € respectivo
regulamento ficam sujeitas as sangdes estabelecidas na Lei n° 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangBes penais cabiveis.

(NR)”

Art. 3° As aquisi¢gdes de produtos de uso veterinario, sob
qualquer modalidade de compra pelo Poder Publico, e as prescrigdes de
medicina veterinaria, no ambito da Unifio, adotario obrigatoriamente a
Denominagdo Comum Brasileira — DCB ou, na sua falta, a Denominagéo
Comum Internacional — DCI.

Paragrafo unico. Nas aquisi¢des 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 igualdade de prego.

Art. 4° Os laboratorios que produzem e comercializam produtos
de uso veterinario terio o prazo de 12 {(doze) meses para proceder as
alteragdes e adaptagdes necessarias ao cumprimento do disposto nesta Lei.

Art. 5° O regulamento desta Lei estabelecera, entre outros
aspectos relativos aos produtos genéricos de uso veterinario, condigdes,
critérios, parimetros e procedimentos relativos:

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

IT — as provas de biodisponiblidade e bioequivaléncia terapéutica;

II — a dispensacdo desses produtos nos servigos publicos e
privados de medicina veterindria, ressalvados os casos de recomendacio
expressa de ndo intercambialidade, por parte do profissional prescritor.

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

Sala da Comissdo, 19 de novembro de 2008,

\Presidente

, Relator
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PARECER N° 1.385, DE 2010
(Da Comissao de Agricultura e Reforma Agraria)
(em audiéncia, nos termos do Requerimento n° 1.396, de 2005)

RELATOR: Senador GILBERTO GOELLNER

I - RELATORIO

O Projeto de Lei da Camara n® 3, de 2005, de autoria do Deputado
Benedito de Lira, estabelece o medicamento genérico de uso veterinrio, dispde
sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos de uso veterinario, e da outras

providéncias.

O Projeto de Lei do Senado n° 209, de 2002, de autoria do Senador
Cacildo Maldaner, altera dispositivos do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de
1969, dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em medicamentos de uso

veterinario, e d outras providéncias.

O Projeto de Lei Camara n° 39; dei2006, - PI&03468; déi2004; naiCasa.
de Origem -, de autoria do Deputado Fernando Coruja, também altera dispositivos
do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, e também dispde sobre a

utilizagdo de nomes genéricos em medicamentos de uso veterinério, € da outras

providéncias.
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O Projeto de Lei do Senado n° 209, de 2002 ¢ o Projeto de Lei da
Camara n° 39, de 2006, foram apensados ao Projeto de Lei da Camara n° 3, de
2005, e agora estdo tramitando em conjunto. Eles dispdem sobre 0 mesmo tema,
que ¢ a alteragdo do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, e o fazem
com o mesmo objetivo de garantir que produtos € medicamentos de uso

veterinano possam ser produzidos no pais com nomes genéricos.

O art. 1° do Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005, acrescenta ao citado
Decreto-Lei o art. 3°-A para determinar que se apliquem aos medicamentos de uso
veterinario todas as disposi¢Ges relativas a medicamento genérico, medicamento
similar, medicamento de referéncia, produto farmacéutico intercambiavel,
bioequivaléncia e biodisponibilidade, conforme sdo as denominagdes comuns
tanto brasileiras quanto internacionais, € que constam da lei brasileira de

medicamentos genéricos de uso humano.

No seu art. 2° o Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005, determina que,
para as prescriges da medicina veterindria, deverd ser adotada a Denominagdo
Comum Brasileira e, na falta dela, a Denomina¢do Comum Internacional. O art. 3°
autoriza o Poder Executivo a adotar medidas relativas a registro, fabricagdo ¢
distribui¢do de medicamentos genéricos de uso veterinario. O art. 4° estabelece
prazo de doze (12) meses para a adaptagio dos laboratdrios as disposigdes da Leli,
enquanto o art. 5° relaciona os requisitos que devem orientar a regulamentacdo da

Lei. Finalmente, o art. 6° estabelece que a lei entre em vigor: sessenta.(60) dias

HOs sebpatslidachs:
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Com referéncia ao Projeto de Lei do Senado n® 209, de 2002, e ao
Projeto de Lei da Camara n° 39, de 2006, - os quais apresentam teor similar - eles
alteram, em seu art. 1°, o pardgrafo tnico do art. 1° do Decreto-Lei n® 467, de
1969, incluindo nele sete itens que modificam a defini¢do de produtos de uso
veterinario e, em seguida, acrescentam essas defini¢gdes, que sdo as seguintes:
medicamento de referéncia de uso veterinario, medicamento similar de uso
veterinario, medicamento genérico de uso veterinario, Denominagio Comum
Brasileira - DCB, Denominagdo Comum Internacional - DCI, bioequivaléncia e
biodisponibilidade. Essas defini¢des foram descritas com base na Lei n® 9.787, de
10 de fevereiro de 1999, que estabelece o que seja medicamento genérico e dispde

sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos.

O art. 2° do Projeto de Lei do Senado n° 209, de 2002, e do Projeto de
Lei da Camara n° 39, de 2006, determinam que a regulamentagdo para registro;
controle de qualidade; afericio de equivaléncia terapéutica; provas de
biodisponibilidade; ¢ dispensagdo de medicamentos genéricos aos servigos
veterinarios governamentais e privados, fique a cargo do 6rgdo responsavel pela

defesa sanitaria animal.

O art. 3° do Projeto de Lei do Senado n° 209, de 2002, e do Projeto de
Lei da Camara n° 39, de 2006, tratam da aquisi¢do de medicamentos de uso
veterinario pelo governo federal e pelos governos estaduats, municipais, e do
Distrito Federal. O art. 4°, logo em seguida, autoriza o Poder Piblico Federal a
adotar, quando necessario, medidas especiais ou emergenciais relacionadas com "o
registro, a fabricagdo, o regime econdmico-fiscal, a distribui¢do e a dispensacgio de

medicamentos genéricos de uso animal”.
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O art, 5° determina que o "Ministério da Agricultura e Abastecimento”
promova programas de apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a
melhoria da qualidade dos medicamentos de uso veterinario”. O art. 6°, por sua
vez, estipula prazo de seis (6) meses para que os laboratérios que produzem e
comercializam medicamentos de uso veterinario procedam as alteragdes e

ot

ptagOes necessarias ao cumprimento do disposto no Projeto de Lei do Senado

O Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005, de autoria do Deputado
Benedito de Lira, tramitou na Camara dos Deputados, e, tendo sido ali aprovado,
e, foi, em seguida, encaminhado ao Senado Federal. Nesta Casa, foi, inicialmente,
despachado a Comissdo de Constituigdo, Justica € Cidadania e 4 Comissdo de
Assuntos Sociais.

Atendendo a requerimento do Senador Osmar Dias, o Plenario do
Senado Federal aprovou a tramitagdo conjunta do Projeto de Lei da Camara n° 3,
de 2005, ¢ do Projeto de Lei do Senado n° 209, de 2002. Posteriormente,
acolhendo requerimento do Senador Gilberto Goellner, o Plenario do Senado
Federal decidiu que o Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005, fosse enviado para

analise também & Comissdo de Agricultura ¢ Reforma Agraria.

O Projeto de Lei da Cémara n°® 39, de 2006, apds sua aprovagdo na
Cimara dos Deputados, foi encaminhado ao Senado Federal e despachado a
Comissdo de Constituigdo, Justica e Cidadania e a Comissdo de Agricultura e

Reforma Agraria.

Em 9 de outubro de 2008, o Plenario do Senado Federal aprovou o

*Requerimento n® 592, de 2008, de autoria. do Senador Gilberto Goellner, € assim
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determinou que devem tramitar em conjunto o Projeto de Lei da Camara n° 39, de
2006, o Projeto de Lei da Camara n°® 3, de 2005, e o Projeto de Lei do Senado n°
209, de 2002.

Em.16 de outubro de 2008 os referidos Projetos.foram encaminhados a
Comissao de Constitui¢do, Justica e Cidadania — CCJ, tendo sido designado para

relata-los o Senador Osmar Dias.

No dia 19 de novembro de 2008, a Comissdo de Constituigdo, Justi¢a e
Cidadania ~ CCJ do Senado Federal aprovou o Parecer do relator, Senador Osmar
Dias, favoravel ao Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005, nos termos da Emenda
n°® 1 — CCJ, e pela prejudicialidade do Projeto de Lei do Senado n® 209, de 2002, e
do Projeto de Lei da Camara n° 39, de 2006.

Estes Projetos de Lei foram entio encaminhados a Comissdo de

Agricultura ¢ Reforma Agraria — CRA e a mim distribuidos pelo Presidente da

. ~
e e

A b M .. AN A
UCHLA L ULIISDHMAU, ClIL LU UC
Nio foram apresentadas emendas a nenhum dos trés Projetos.

II - ANALISE

O Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005, o Projeto de Lei do Senado
n° 209, de 2002, e o Projeto de Lei da Camara n 39, de 2006, foram elaborados
sob a inspira¢do da Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que instituiu o
medicamento genérico de uso humano e possibilitou a sua fabricagdao e

comercializagdo no Brasil.
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A iniciativa de instituir, fabricare comercializar, medicamentos
genéricos de uso humano representou um grande beneficio para os consumidores ¢
teve uma excelente aceitagdo por parte da sociedade. Os consumidores passaram,
dessa forma, a ter acesso a medicamentos comercializados com 0 mesmo principio
ativo do remédio convencional e dentro dos padrdes de qualidade equivalentes aos

dos medicamentos de marca, porém com pre¢o mais acessivel.

com medicamentos de uso humano e propdem estender esses beneficios aos

medicamentos de uso veterinario.

A expectativa dos legisladores ao propor que seja autorizada a
fabricagdo e o uso do medicamento genérico de uso veterinario €, certamente,
contribuir para que haja uma maior concorréncia entre seus fabricantes e,
conseqiientemente, o barateamento do produto para o consumidor, a exemplo do

que ocorreu com os medicamentos genéricos de uso humano.

Seguindo o mesmo raciocinio, espera-se que, da mesma forma, os
criadores repassem essa reducdo no custo dos medicamentos de uso veterinario a
populagdo, que, em ultima instincia, € quem compra € consume os produtos de

origem animal gerados por eles.

Espera-se ainda que a redugdo do custo do medicamento de uso
veterinario possa também trazer beneficios & balanga comercial brasileira, uma vez
que, pelas leis do comércio, essa redugdo pode estimular uma maior
competitividade entre os comerciantes de produtos de origem animal, tanto no

mercado nacional quanto nas exportagdes brasileiras desses produtos.

Essa iniciativa, quer me parecer, contribuira ainda para atenuar as
dificuldadés que os-produtores ruraigetéin enfretitadOscomio¥Elevadorcustorde

producdo de suas atividades, o que lhes reduz a margem do lucro que teriam com
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essas exploragGes pecudrias. Além do mais, esse menor custo possibilitara também
que animais domésticos sejam mais bem cuidados, o que reduzira o risco de eles

contaminarem com doengas as pessoas que convivem com eles.

Pois bem, ao analisar essa matéria, tive o cuidado de acolher os
esultados das discussdes promovidas com representantes dos produtores rurais, da
industria produtora de medicamentos de uso veterindrio, com técnicos do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, bem como com outros

profissionais especializados de diferentes orgdos e entidades.

Nesse complexo processo de discussdo € debates, foram identificados
alguns pontos que, se alterados na versdo recebida da Camara dos Deputados,
poderdo aprimorar o Projeto. Um desses pontos se refere a necessidade de deixar
bem explicito no texto da lei que os produtos farmacéuticos genéricos de uso
veterinario ndo se regerdo pelos dispositivos contidos na legislagido que dispde
sobre os produtos farmacéuticos de uso humano, ou seja, nao poderdo ser regidos

pela Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

Isso porque nem todos os produtos veterinarios sdo medicamentos; a
maioria ndo é medicamento porque ndo tem finalidade terapéutica ou curativa.
Muitos desses produtos sdo chamados de insumos, que sdo usados em animais que
se destinam a producdo de alimentos - como bovinos, suinos e aves -, para o

consumo da populagio brasileira e da dos paises para onde sdo exportados.

Assim, entendo que somente deva ser aplicado o conceito de "genérico"
aos produtos de uso veterinario que sejam farmacéuticos, ficando excluidos de tal
classificagdo outras categorias desses produtos, como também os biologicos
(vacinas e soros), os usddos para diagndsticos' & agiieles dé’ﬁ“fii%ﬁ“é‘fif*’ﬁiﬁig‘é?él

embelezamento dos animais.
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Verifiquei também que o art. 6° do texto aprovado pela Cimara dos
Deputados - Projeto de Lei da Camara n°® 3, de 2005 -, objeto desta minha analise
-, a0 dispor sobre infragdo ac que determina o Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969, com seus respectivos regulamentos - que € o objeto de alteracdo
do citado projeto -, reporta-se ao que foi previsto na Lei n® 6.437, de 20 de agosto
de 1977 (art. 5°), que dispde sobre assuntos afetos ao Ministério da Saude,
enquanto o assunto agora tratado diz respeito ao Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento, a quem cabe, conforme suas competéncias, disciplinar
e fiscalizar a industria € os produtos de uso veterinario. Considerei, entdo,
descabida essa vinculag#o feita, uma vez que, dessa forma, a lei estara concedendo
ao Ministério da Satide uma competéncia que ndo € sua, mas do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, determinada aquele oOrgéo, até por
coeréncia, pelo Decreto-Lei n® 467, de 1969, e que hoje € exercida pela Secretaria

de Defesa Agropecuaria daquele 6rgdo.

Agindo dessa maneira, poderia estar alterando disposi¢des e
competéncias de drgdos publicos federais, o que poderia estar em desacordo com o
disposto no art. 84 da Constitui¢do Federal, que estabelece competéncia privativa
ao Presidente da Republica para dispor sobre a organizagfo e funcionamento da

administragdo federal.

Assim, estou propondo que as infragdes a Lei que determina o uso de
medicamentos genéricos de uso veterinario sejam as determinadas pelo disposto
no Decreto n® 5.053, de 22 de abril de 2004, que ¢ o instrumento legal que
regulamenta o Decreto-Lei n° 467, de 1969. Portanto, quero frisar bem que o

dispositivo adequado para regulamentar esse procedimento, lgal ¢, e estd muito
dbvio, o-Decreto n® 5.053, de 22 de abril de 2004, especificamente seu art. 82, no

Capitulo XVIII daquele diploma legal, ou outro que o suceder.
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Com referéncia a concessdo de registro para o produto veterinario
genérico, defendo que, para obté-lo, seja imprescindivel a obrigatoriedade de o
solicitante apresentar prova da qualidade ¢ da eficacia do seu produto. Assim
sendo, entendo que a lei determine essa regra em dispositivo especifico, porque, a
meu ver, ndo basta que se comprove no ato do registro, mas que a qualidade € a
eficacia dos produtos sejam asseguradas no pos-registro: tanto no processo de
comercializa¢@0 quanto no de uso do medicamento. Por isso, estou propondo que

tais disposi¢Oes sejam incluidas no texto desta lei.

Creio ser importante que fique claro que o 6rgdo do Poder Executivo
que fari o registro dos produtos veterinarios gen€ricos seja 0 mesmo que faz o
registro e que é responsavel pela fiscalizagdo dos demais produtos de uso
veterinario. Atualmente, quem exerce essa fun¢do € o Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento, por intermédio de sua Secretaria de Defesa

Agropecuaria.

Além disso, julgo também importante que fique claro que os custos
decorrentes da apresentac@o e da andlise periédica dos produtos genéricos sejam
de responsabilidade da empresa titular do registro do produto, conforme ocorre

com outros produtos.

Ademais, julgo que deva caber exclusivamente ao Ministério da
Agricultura, Pecuiria e Abastecimento, até mesmo por competéncia técnica e
afinidade com a matéria, a responsabilidade de comunicar, informar e educar a

respeito de produtos genéricos de uso veterindrio, conforme estd previsto no
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paragrafo unico do art. 3° do texto aprovado pela Camara dos Deputados, do
Projeto de Lei ora sob analise. Acredito que deixar explicita essa delegacdo de
responsabilidade dara mais coeréncia e seguranca a esses procedimentos, € maior

garantia ao usuario dos produtos de uso veterinario.

Estou .ainda propondo suprimir, no Decreto-Lei n°® 467, de 13 de
fevereiro de 1969, o art. 4° e seu paragrafo Unico. Esse artigo estabelece que os
produtos de uso veterinario que forem, parcial ou integralmente, importados
devam passar a ser totalmente elaborados no pais, no prazo de trés (3) anos, exceto
quando a impossibilidade de fabrica-los no territério nacional seja devidamente

comprovada pela entidade de classe da industria veterinaria.

Baseei-me, para propor essa supressdo, no fato de ndo estar sendo
cumprida a determinagio dada por aquele Decreto-Lei de o pais fabricar aqui o
produto veterinario até entdo importado. E ela ndo estd sendo cumprida por haver
dificuldades técnicas e operacionais para isso, principalmente, mas também por
razdes comerciais. Isso torna, entio, questionavel a exigéncia daquela Lei e faz de
seu art. 4°, com seu paragrafo tinico, um item completamente inécuo. Além do
mais, tal exigéncia ndo se coaduna com o contexto do pais, que da prioridade as

suas relagdes comerciais e econdmicas dentro de principios liberais € de mercado.

Esclarego que, com o intuito de aprimorar ainda mais o texto do Projeto
de Lei da Cimara n° 3, de 2005, aprovado pela Cimara dos Deputados, como
também o texto da emenda substitutiva deste Projeto, aprovada pela Comissdo de
Constitui¢do, Justica e Cidadania do Senado Federal, estou também propondo
algumas alteragBes, sem que, no entanto, essas alteragdes venham a ferir os

objetivos e os propositos do texto original analisado.
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Para que essas alteragdes, que tomei a liberdade de aqui propor, tenham
uma forma e uma apresenta¢do mais didatica, apresento-as, a seguir, sob a forma

de Substitutivo ao Projeto.
II1-VOTO

Assim, com base no exposto, voto pela aprovacio do Projeto de Lei da
Cémara n° 3, de 2005, na forma do Substitutivo anexo, e pela conseqiiente
rejeicio do Projeto de Lei do Senado n® 209, de 2002 ¢ do Projeto de Lei da
Camara n° 39, de 02006.

EMENDA N° 2 — CRA (SUBSTITUTIVO)
(Ao Projeto de Lei da Cimara n° 3, de 2005)

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 utilizagdo de nomes
genéricos em produtos de uso veterinario, € da
outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O Decreto-Let n° 467, de 13 de feverciro de 1969, passa a

vigorar com as seguintes altc_g_ag:ﬁgs:
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"Art. 3°-A Estabelece o produto farmacéutico genérico
de uso veterinario ao qual se aplicam as defini¢des e disposigoes

seguintes:

§ 1° Definigdes utilizadas para registro do produto

farmacéutico genérico de uso veterinario:

I - Denominagdo Comum Brasileira - DCB: denominagao

do farmaco ou principio ativo;

II - Denominagdio Comum Internacional - DCIL:
denominacio do farmaco ou principio ativo reconhecido

internacionalmente;

HI — Produto Farmacéutico de Uso Veterinario de
Referéncia: produto farmacéutico de uso veterinario devidamente
registrado no Ministério da Agricultura, Pecuiria e
Abastecimento, comercializado no mercado nacional ¢ 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 responsivel por seu desenvolvimento e
introdugio no mercado do pais de origem, ou o primeiro
medicamento a descrever um novo mecanismo de agdo, ou aquele
definido pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento

como tal, que tenha comprovada eficicia, seguran¢a ¢ qualidade;

IV - Biodisponibilidade: indica a velocidade e a extensio
de absorg¢do de um principio ativo em forma de dosagem, a partir

. i g radon o e e ..,_-_,',r.:;-:fw:l g At 4 L
de Asuytaw curva: coggq_ntga_ggfgjte}mpog na glrcu}agaq{._glstgmmaggu sua
gxcreta.
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V - Produto Farmacéutico de Uso Veterinario

Bioequivalente: € o produto farmacéutico de uso veterinario

(TeA S Pl LWTaSYLWIR LY

significativas em relagdo a biodisponibilidade quando

“administrado em animais da mesma espécie, nas mesmas

condig¢des experimentais € na mesma dose molar;

VI - Produtos Farmacéuticos de Uso Veterinario
Equivalentes: sdo produtos farmacéuticos de uso veterindrio que
contém 0 mesmo principio ativo e, na mesma quantidade, com a
mesma forma farmacéutica, cujos excipientes, contudo, podem ser
idénticos ou ndo, devendo atender s mesmas especificagdes das
farmacopéias autorizadas, cumprindo os padrOes aplicdveis de
qualidade, tais como: identidade, pureza, uniformidade de
conteudo, dosagem, tempo de desintegracio e velocidade de

dissolugdo, quando pertinente;

VII - Equivaléncia Terapéutica: produtos farmacéuticos
de uso veterinario sio terapeuticamente equivalentes quando, apds
serem administrados na mesma dose, seus efeitos em relagdo a sua
eficacia, a sua seguranca ¢ o periodo de caréncia para animais de
producdo, sejam essencialmente os mesmos, avaliados por meio
de ensaios clinicos nas mesmas espécies animais ou estudo in

Vitro,

VIII - Produto Farmacéutico de Uso Veterinario
Genérico: aquele.que contém.oxMESoYoU OSHTNESTHOSsprincipios:
ativos, que apresenta a mesma concentra¢do, forma farmacéutica,
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via de administragdo, posologia e indicagdo 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 caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,

embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos

produzido apds a expiragdo ou renuncia da prote¢do patentaria ou

de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia, € a

sempre ser designado pela Denominagio Comum Brasileira —
DCB ou, na sua auséncia, pela Denominagdo Comum

Internacional — DCI.

§ 2° Disposigdes gerais para registro do produto

farmacéutico genérico de uso veterinario:

Comprovar junto ao Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento que o produto farmacéutico genérico de

uso veterinario apresenta:

a) bioequivaléncia em relagdo ao produto farmacéutico

de uso veterinario de referéncia;

b) equivaiéncia terapéutica nas espécies animais a que se

destina;

c) taxa de excregdo e determinagdo de residuos

equivalentes as do produtq dc refercn01a=~ quando destinados aos,

TR M R BB L TP T T
animais de consumo e ex1g1dos no regulamento desta Lei.
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§ 3° O Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento fard andlise fiscal do produto genérico, mediante
coleta do produto na industria € no comércio, para reconfirmagao
da bioequivaléncia, correndo os custos dessa fiscalizagdo por

conta da empresa titular do registro do produto.

"Art. 3°-B Os produtos farmacéuticos de uso veterinario
que ostentam nome comercial ou marca ostentardo
obrigatoriamente, com o mesmo destaque, e de forma legivel, nas
embalagens e materiais promocionais, a Denominagdo Comum
Brasileira — DCB ou, na sua falta, a Denominagdo Comum

Internacional — DCI.

Paragrafo tinico: A Denominagdo Comum Brasileira —
DCB ou a Denominagdo Comum Internacional - DCI devera ser
gravada em letras e caracteres cujo tamanho ndo seja inferior a
duas (2) vezes o tamanho das letras e dos caracteres do nome

comercial ou da marca.

"Art. 6° As infragdes a este Decreto-Lei e respectivo
regulamento ficam sujeitas as sancdes estabelecidas no Decreto

5.053, de 22 de abril de 2004, sem prejuizo das sang¢Oes penais
cabiveis." (NR)

Art. 2° As aquisi¢des feitas pelo Poder Publico de produtos de uso
veterindrio, sob qualquer modalidade de compra, € as prescrigdes da medicina
veterinaria, no ambito da Unido, adotardo obiigatotiamente, a Denominacao,
Comum Brasileira - DCB ou, na sua falta, a Denomina¢do Comum Internacional -

DCL
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§ 1° O Ministério da Agricultura, Pecudria ¢ Abastecimento editara,
periodicamente, a relagdo dos produtos registrados no pais, segundo a
Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua falta, segundo a Denominagdo
Comum Internacional - DCI, seguida dos nomes comerciais € das correspondentes

empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisi¢des de produtos de uso veterinario a que se refere o
caput deste artigo, o produto genérico de uso veterinario, quando houver, terd

preferéncia sobre os demais, em condigdes de igualdade de pregos.

Art. 3° O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastectmento
promovera programas de apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado &
melhoria da qualidade dos produtos veterindrios ¢ de incentivo & cooperagdo
técnica de instituigGes nacionais € internacionais relacionadas com a aferi¢do da

qualidade e eficicia de produtos farmacéuticos de uso veterinario.

Art. 4° Fica o Poder Executivo Federal, por intermédio do Ministério da
Agricultura, Pecudria ¢ Abastecimento, autorizado a adotar medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricagdo, o regime econdmico-fiscal, a
distribui¢do e a dispensagdo de produtos genéricos de uso veterinario, com a

finalidade de estimular sua adogdo e uso no pais.

Paragrafo inico. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento propord mecanismos que assegurem ampla comunicagdo,

divulgagdo, informag@o € educagdo sobre os produtos genéricos de uso veterinério.
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Art. 5° O regulamento desta Lei estabelecera, entre outros aspectos
relativos a produtos genéricos de uso veterinario, as condigdes, os critérios, € os

pardmetros € procedimentos relativos a:

1 — os critérios e condi¢des para o registro e o controle de qualidade dos

produtos veterindrios genéricos;

IT - os critérios para as provas de biodisponibilidade, taxa de excre¢do e

de determinagdo de residuos de produtos genéricos veterinarios em geral;

III — os critérios para a aferigdo da equivaléncia terapéutica, mediante os
testes de equivaléncia farmacéutica e provas de bioequivaléncia de produtos

veterinarios genéricos, para a caracterizagdo de sua intercambialidade;

Art. 6° Fica suprimido do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de

1969, o art. 4° e seu paragrafo tinico.

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

Sala da Comissdo, 17 de novembro de 2009.

, Presidente

, Relator
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PARECER N° 1.386, DE 2010
{Da Comissao de Assuntos Sociais)

RELATORA: Senadora NNtURA DEMARCHI

1 - RELATORIO

Vém a exame da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) as
seguintes proposic¢des legislativas:

¢ 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, dispde sobre a
utilizagdo de nomes genédricos em produtos de
uso veterindrio 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
velerindrio e da outras providéncias;

¢ 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, dispde sobre a
utilizagdo de  nomes  genéricos  em
medicamentos de uso velerindrio, e dd outras
providéncias.
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Essas pmposxqoes foram inspiradas na Lei n° 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999, que instituiu o medicamento gendérico de uso humano no
Brasil, ¢ almejam criar um sistema semelhante para os medicamentos de uso

veterinario.

O PLS n°® 209, de 2002, e 0 PLC n® 39, de 2006, alteram o
pardgrafo tnico do art. 1° do Decreto-Lei n°® 467, de 1969, meodificando a
definicdo de produto de uso veterindrio e acrescentando as seguintes
defini¢cGes: medicamento de rcferéncia de uso veterinirio, medicamento
similar de uso veterindrio, medicamento genérico de uso veterinario,
Denominagdo Comum Brasileira (DCB), Denominagdo Comum Internacional
(DCI), bioequivaléncia e biodisponibilidade. Todas essas defini¢Ges foram
estabelecidas com base nas disposigdes da Lein® 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 aferigio da cquivaléncia terapéutica, para as provas de
biodisponibilidade e para a dispensagdo de medicamentos genéricos nos
servigos veterindrios publicos e privados. Os projetos tratam, ainda, das
aquisicdes dos medicamentos de uso veterinario em todas as esferas de
governo.

O PLS n° 209, de 2002, por meio de seu art. 5°, determina que o
“Ministério da Agricultura ¢ do Abastecimento promovera programas de
apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado 4 melhoria da qualidade
dos medicamentos de uso veterinario”.

O PLC n° 3, de 2005, tem disposi¢des muito semelhantes, mas
remete 4 Lei n° 9.787, de 1999, para estabelecer as definigdes de
medicamentos genéricos, similares etc. O art. 2° da proposicio determina que
as prescrigdes dos médicos veterindrios deverdo adotar a Denominagio
Comum Brasileira ou, em sua falta, a Denomina¢io Comum Internacional. O
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art. 3° trata de conceder autorizagdo ao Poder Executivo para adotar medidas
relativas ao registro, a fabricagio e a distribuicdo dos medicamentos genéricos
de uso veterinario. O prazo — doze meses — para a adaptagio dos laboratérios
farmacéuticos as disposigdes legais € estabelecido pelo art. 4°, enquanto o art.
5° define requisitos para a elaborag@o do regulamento da futura lei.

Os projetos tramitam em conjunto, por for¢a da aprovagdo do
Requerimento n° 592, de 2008. Foram apreciados pelas Comissdes de
Constituig¢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 proposicdes.
Apoés a analise da CAS, os projetos seguirdo para votagdo no Plenério desta
Casa Legislativa,

Il - ANALISE

Preliminarmente, cabe salientar que os aspectos juridico-
constitucionais das proposi¢des sob analise foram discutidos na CCJ e que o
mérito relativo aos aspectos veterindrios ¢ agropecudrios foi amplamente
debatido na CRA. A CAS devera avaliar, portanto, as questdes atinentes 2
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 — € um produto que tem iguais
caracteristicas e 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 ndo
demandar investimento em pesquisa nem publicidade para a marca. Sua
produgfio obedece a rigorosos padrdes de controle de qualidade: testes de
biodisponibilidade realizados em seres humanos, ¢ que garante que serdo
absorvidos na mesma concentragdo ¢ velocidade que os medicamentos de
referéncia; e testes de bioequivaléncia farmacéutica, que comprovam que a
composi¢do do produto € idéntica & do medicamento de referéncia que lhe deu
origem.
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Gragas a esses ftestes, os medicamentos genéricos sdo
intercambiaveis, ou seja, podem substituir os medicamentos de referéncia
prescritos.

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

Em relagfo a saude humana, o barateamento dos medicamentos
de uso veterindrio permitird um melhor cuidado dos animais, sejam
domésticos ou do campo, o que se traduzird em menor risco de exposi¢do das
pessoas ds doengas 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 e representam inegdveis avangos no ambito dos
cuidados com a saide animal no Pais. Seus autores merecem o aplauso do
Congresso Nacional ¢, 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 proposi¢des e incluir os aprimoramentos colhidos durante debate
promovido por aquela Comissdo, com a participagdo de representantes dos
produtores rurais, da industria de medicamentos de uso veterindrio, do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e de especialistas da
area.

Nio obstante, cumpre salientar que nem todos os defeitos
apontados pelo relator foram corrigidos no substitutivo. A inadequagdo em se
estender os efeitos da lei a todos os produtos veterindrios, € nio apenas aos
medicamentos de uso veterinario, permanece, por exemplo, nos arts. 2° ¢
seguintes do substitutivo da CRA. Além disso, o substitutivo manteve a

expressdo “produtos de uso veterindrio” na quase totalidade do texto,
modificando apenas o art. 1° para “produto farmacéutico de uso veterinario”.
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Ainda a respeito da abrangéncia da lei, o parecer da CRA aponta
que as vacinas e 0s 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 ndo ¢ medicamento. Dessarte, julgamos que a expressdo tecnicamente
mais precisa € apropriada a ser empregada no projeto de lei seria
“medicamento genérico de uso veterinario”.

Em relagdo & prescricdo dos medicamentos veterinarios, o
substitutivo da CRA determina que “as prescri¢des da medicina veterinaria,
no ambito da Unifo, adotarfo obrigatoriamente a Denominacic Comum
Brasileira — DCB ou, na sua faita, a Denominagdo Comum Internacional —
DCIL.” Entendemos que essa limitagdo ao “ambito da Uni@o” restringe
sobremaneira a eficidcia da medida, pois somente vincula alguns poucos
médicos veterinarios ligados ao Governo Federal, o que representa uma
por¢do minima do universo de prescrigdes veterindrias.

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

Outro aspecto que merece atencdo € a cobranga pelas agdes de
fiscaliza¢do dos medicamentos genéricos veterindrios, 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, Pecudria ¢ Abastecimento (MAPA), a natureza juridica da
cobranga mencionada ¢, sem ddvida, de taxa, pois esta €, na defini¢do de
Luciano Amaro, um tributo cujo fato gerador é configurado por uma atuagdo
estatal especifica, referivel ao contribuinte, que pode consistir: a) no
exercicio regular do poder de policia; ou b) na presta¢é@o ao contribuinte, ou
colocagdo a disposigdo deste, de servico publico especifico e divisivel.

A criagdo de uma taxa, no entanto, deve obedecer a uma série de
requisitos ¢ limitagdes constitucionais e legais, descritos no art. 145 e
seguintes da Carta Magna e no Cédigo Tributario Nacional, respectivamente.
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Com efeito, mesmo uma anélise superficial da questdo mostra que a forma
adotada no substitutivo para a cobranga de um tributo vinculado a fiscaliza¢do
dos medicamentos genéricos veterinarios — “correndo os custos dessa
fiscalizagdo por conta da empresa titular do registro do produto” — ndo atende
aos requisitos legais minimos.

O texto do substitutivo ndo define fato gerador, aliquota, nem
sujeito ativo, enfim, alguns dos requisitos mais bésicos de um tributo, pontos
essenciais para que sua cobran¢a seja feita sem desrespeito as garantias
constitucionais do contribuinte.

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

A instituigdo de mais uma taxa, em especial sem aliquotas
definidas, pode servir de desestimulo ac empresariado para a produgao dos
genéricos veterindrios, 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 isonémico
com relagdo aos demais tipos de produtos farmacéuticos veterindrios.

Por fim, € em atendimento ao disposto no art. 8§° da Lei
Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, que dispde sobre a
elaboragdo 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 veterindrios, 6rgdos 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 necessdrios 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 proposi¢do que
deve ser escolhida para aprovagio.
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I -vOoTO

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 aprovagdo do Projeto de Lei da Cdmara n° 3, de 2005, na
forma da seguinte emenda substitutiva:

EMENDA N° 3 — CAS (SUBSTITUTIVO)
(Ao Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005)

Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de
1969, para estabelecer 0 medicamento genérico de
uso veterinario, e dispde sobre o registro, a aquisigéo
pelo poder piblico, a prescricdo, a fabricagdo, o
regime econdmico-fiscal, a distribui¢do e a
dispensagdo de medicamentos genéricos de uso
veterindrio, bem como sobre a promogdo de
programas de desenvolvimento técnico-cientifico e
de incentivo a cooperagdo técnica para aferigdo da
qualidade e da eficdcia de produtos farmacéuticos de
uso veterindrio,

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 alteragdes:

0s seguintes conceitos:

I — produto de uso veterindrio: toda substincia quimica,
biologica, biotecnolégica ou preparagio manufaturada cuja
administragfo seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou
misturada com os alimentos, destinada a prevengfo, ac diagnéstico, &
cura ou ao tratamento das doencas dos animais, incluindo os aditivos,
suprimentos promotores, melhoradores da produgdo 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
fungdes orgénicas e fisioldgicas, bem como os produtos destinados ao
embelezamento dos animais;
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11 — medicamento de referéncia de uso veterinirio: medicamento
veterinario inovador registrado no Orgdo federal competente e
comercializado no Pais, cuja eficicia, seguran¢a e qualidade foram
comprovadas cientificamente nesse 6rgéo, por ocasido do registro;

III — medicamento similar de uso veterinario: medicamento de
uso veterinario que contém o mesmo principio ativo do medicamento
de referéncia de uso veterindrio registrado no orgdo federal
competente, com a mesma concentragio ¢ forma farmacéutica, mas
cujos excipientes podem ou ndo ser idénticos, devendo atender as
mesmas especificagdes 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 os mesmos principios ativos que o medicamento de
referéncia de uso veterindrio, com a mesma concentragio, forma
farmacéutica, via de administragio, posologia e indicagio terapéutica,
podendo ser com este intercambidvel, permitindo-se diferir apenas em
caracteristicas relativas ao tamanho, formato, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes ¢ veiculos do produto, geralmente
produzido apds a expiragdo ou renincia da prote¢do patentdria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada sua bioequivaléncia,
eficacia e seguranga por meio de estudos farmacéuticos, devendo
sempre ser designado pela Denominagio 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 érgédo
federal competente;

VI — Denominagdo Comum Internacional — DCI: denominagéo
do firmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organiza¢do Mundial da Satde ou, na sua falta, a denominagdo
reconhecida pela comunidade cientifica internacional;

VII - biodisponibilidade: indica a velocidade € o grau com que
uma substincia ativa ou a sua forma molecular terapeuticamente ativa
é absorvida a partir de um medicamento e se torna disponivel no local
de agdo;

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

IX ~ equivaléncia terapéutica: medicamentos veterindrios
terapeuticamente equivalentes quando sua administragdo, na mesma
dose, gera efeitos iguais quanto a eficacia, a seguranga e, no caso de
animais de produgio, ao periodo de caréncia, avaliados por meio de
ensalos clinicos nas mesmas espécies animais.” (NR)



“Art. 6° As infracGes 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
veterindrio junto ao Ministério da Agricultura, Pecudria ¢

Ahagtacimentn o intereccado deverd comnrovar. cumulativarmente-
2 1o, 0 It ado mprovar, ¢u vame
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I — bicequivaléncia em relagdo ao medicamento de referéncia de
uso veterinario;

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

III — taxa de excregdo, determinag@o de residuos e periodo de
caréneia equivalentes aos do medicamento de referéncia de uso
veterindrio, quando destinados a animais de consumo e exigidos no
regulamento deste Decreto-Lei.”

“Art. 3°-B Os medicamentos de referéncia e similares de uso
veterinario ostentardo também, obrigatoriamente, com © mesmo
destaque e de forma legivel, nas embalagens, nos rdtulos, nas bulas,
nos impressos, nos prospectos e nos materiais promocionais, a DCB
ou, na sua falta, a DCI.

Pardgrafo inico. A DCB e a DCI deverao 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, Pecudria e
Abastecimento fara analise fiscal do medicamento genérico de uso
veterindrio, mediante coleta de amostras do produto na industria e no
comércio, para confirmagio da bioequivaléncia.”

Art. 3° As aquisigdes de medicamentos de uso veterindrio pelo
poder publico, sob qualquer modalidade de compra, e as prescrigbes de
medicina veterindria adotardo obrigatoriamente a Denominagio Comum
Brasileira — DCB ou, na sua falta, a Denominagio Comum Internacional —
DCIL.
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§ 1° Nas aquisi¢des a que se refere o caput, 0 medicamento
genérico de uso veterinario, quando houver, terd preferéncia sobre os demais,
em condigdes de igualdade de prego.

§ 2° Nas prescricdes de medicina veterinaria, é facultado o
acréscimo do nome comercial ou marca do medicamento.

§ 3° O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
editara, periodicamente, relagcdo 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, Pecudria e Abastecimento
promoverd programas de apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico
aplicado 3 melhoria da qualidade dos produtos de uso veterindrio e de
incentivo & cooperagdo técnica de instituigdes nacionais € internacionais
relacionadas com a afericio da qualidade e da eficacia de produtos

farmacéuticos de uso veterinario.

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

Pardgrafo unico. O Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento estabelecerd mecanismos que assegurem ampla comunicagéo,
divulgagdo de informagdes e educacdo sobre medicamentos genéricos de uso
veterinario.

Art. 6° O regulamento desta Lei estabelecerd, entre outros
aspectos relativos aos medicamentos genéricos de uso veterindrio, condigdes,

critérios, pardmetros e procedimentos relativos a:

I — o registro e o controle de qualidade desses produtos;
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I. — as provas de biodisponiblidade, bioequivaiéncia,
equivaléncia terapéutica, taxa de excrecio e determinacgio de residuos;

III - a dispensagdio desses produtos nos servigos publicos e
privados de medicina veterinaria, ressalvados os casos de recomendagio

expressa de ndo intercambialidade, por parte do profissional prescritor.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor ap6s 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 Comissio, 1° de setembro de 2010.

'ARLINI
Sciﬁggra% do Assuntos 9098 Pregidente
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA
CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

Art. 84. Compete privativamente ao Presidente da Republica:
| - nomear e exonerar os Ministros de Estado;
Il - exercer, com o auxilio dos Ministros de Estado, a diregao superior da administragao federal;

Il - iniciar o processo legislativo, na forma e nos casos previstos nesta Constituigao;

Art. 145. A Unido, os Estados, o Distrito Federal € os Municipics poderéo instituir os seguintes tributos:
| - impostos;

Il - taxas, em razdo do exercicio do poder de policia ou pela utilizagao, efetiva ou potencial, de servigos puablicos
especificos e divisiveis, prestados ao contribuinte ou postos a sua disposicao,

Il - contribuicdo de melhoria, decorrente de obras publicas.

§ 1° - Sempre que possivel, os impostos terdo carater pessoal e serdo graduados segundo a capacidade
econdmica do contribuinte, facultado & administragdo tributaria, especiaimente para conferir efetividade a esses
objetivos, identificar, respeitados os direitos individuais e nos termos da lei, o patrimdnio, os rendimentos e as
atividades econdmicas do contribuinte.

§ 2° - As taxas ndo poderdo ter base de calculo propria de impostos.

LEI COMPLEMENTAR N° 95, DE 26 DE FEVEREIRO DE 1998

Dispde sobre a elaboragao, a redagao, a alteragdo e a
consclidac@o das leis, conforme determina o paragrafo
unico do art. 59 da Constituicio Federal, e estabelece
normas para a consolidagao dos atos normativos gue
menciona.

Art. 82 A vigéncia da lei sera indicada de forma expressa e de modo a contemplar prazo razoavel para que dela se

tenha amplo conhecimento, reservada a clausula "entra em vigor na data de sua publicagac” para as leis de pequena
repercusséo.

§ 12 A contagem do prazo para entrada em vigor das leis que estabelegam periodo de vacancia far-se-a com a
inclus&o da data da publicagéo e do Gltimo dia do prazo, entrando em vigor no dia subseqiiente & sua consumagao
integral. (Paragrafo incluido pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

§ 2° As leis que estabelegam periodo de vacancia deverdo utilizar a clausula ‘esta lei entra em vigor ap6s
decorridos (o nimero de) dias de sua publicagdo oficial’ .(Paragrafo incluido pela Lei Complementar n® 107, de
26.4.2001
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DECRETO-LEI N° 467, de 13 DE FEVEREIRO DE 1969

Dispde sobre a fiscalizagao de produtos de uso veterinario, dos
estabelecimentos que os fabricam e da outras providéncias.

Art. 1° - E estabelecida a obrigatoriedade da fiscalizago da industria, do comércio e do emprego de
produtos de uso veterinario, em todo o territério nacional.

Paragrafo Unico - Entende-se por produtos de uso veterinario, para efeito do presente Decreto-Lei, todos
os preparados de férmula simples ou complexa, de natureza quimica, farmacéutica, biolégica ou mista, com
propriedades definidas e destinadas a prevenir, diagnosticar ou curar doengas dos animais, ou que possam contribuir
para a manutengao da higiene animal.

Art. 4° - Os produtos definidos no Art. 1°, paragrafo Gnico, parcial ou totalmente importados, deverao ser
integralmente elaborados no pais, dentro do prazo de 3 (trés) anos, exceto devidamente comprovada a
impossibilidade de sua fabricagdo no territdrio nacional, através da entidade de Classe da Industria Veterinaria.

Paragrafo Gnico - O prazo a que se refere este artigo seré contado, a partir da data da publicagio deste
Decreto-Lei, para os produtos ja licenciados e da data do respectivo licenciamento, para aqueles que, nas mesmas
condigches, venham a ser comercializados.

Art.10° - Fica criada, no Ministério da Agricultura, subordinada ao Servigo de Defesa Sanitaria Animal, do
Departamento de Defesa & Inspecio Agropecudria, a Comissao de Biofarmacia Veterinaria, que tera a sua
organizacao e atribuicdes definidas na regulamentagao do presente Decreto-Lei.

Art.11° - Compete ao Ministério da Agricultura, através do Servigo de Defesa Sanitaria Animal, do

Departamento de Defesa e Inspegio Agropecuaria, a execugdo do presente Decreto-Lei, bem como da respectiva
reguiamentago.

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
outras Providéncias.

LEI N° 6.437,. DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infragdes a legislagio sanitaria federal, estabelece
as sancoes respectivas, e da outras providéncias.

Art. 5% A interveng&o no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 2°, sera decretada pelo Ministro da Salide,
que designara interventor, o qual ficara investido de poderes de gestao, afastados os sécios, gerentes ou diretores
que contratual ou estatutariamente s&o detentores de tais poderes e ndo poderd exceder a cento e oitenta dias,

renovaveis por igual periodo. (Redacio dada pela Lei n® 9.695, de 1898)
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§ 1° Da decretacao de intervengao cabera pedido de revisdo, sem efeito suspensivo, dirigido ao Ministro da
Salde, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. (Redacéo dada pela Lei n® 5.695, de 1998)

§ 2° N&o apreciado o pedido de revisZo no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessara a intervengéo de
pleno direito, pelo simples decurso do prazo. {(Redacao dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

§ 22-A. Ao final da intervengéo, o interventor apresentara prestagao de contas do periodo que durou a
intervengae. (Incluido pela Lei n® 9.695 de 1998}

LEI N° 9.787, DE 10 DE FEVEREIRC DE 1999.

Altera a Lei n? 8.360, de 23 de setembro de 1976, que dispée
sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento
genérico, dispde sobre a utilizagao de nomes genéricos em
produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

DOCUMENTO ANEXADO PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA, NOS
TERMOS DO ART. 250, PARAGRAFO UNICO, DO REGIMENTO INTERNO

RELATORIO

RELATOR: Senador RAIMUNDO COLOMBO
I1- RELATORIO

Vém a exame da Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) as
seguintes proposigdes legislativas:

» 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, dispde sobre a
utilizagdo de nomes genéricos em produtos de
uso veterindrio e da outras providéncias,

e PLC n° 39, de 2006 (Projeto de Lei n°® 3.468,
de 2004 na orlgem), do Deputado Fernando

dzspondo sobre a utzlzzagao de nomes
genéricos em  medicamentos de  uso
veterindrio e da outras providéncias;



49

® 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, dispbe sobre a
utilizagdo de nomes  genéricos em
medicamentos de uso veteringrio, e da outras
providéncias.

Essas proposi¢des 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
veterindrio.

O PLS n® 209, de 2002, e o PLC n° 39, de 2006, alteram o
paragrafo tnico do art. 1° do Decreto-Lei n® 467, de 1969, modificando a
definigdo de produto de uso veterinirio e acrescentando as seguintes
defini¢des: medicamento de referéncia de uso veterinirio, medicamento
similar de uso veterindrio, medicamento genérico de uso veterinirio,
Denominag¢do Comum Brasileira (DCB), Denominag¢do Comum Internacional
(DCI), bioequivaléncia e biodisponibilidade. Todas essas defini¢Ges foram
estabelecidas com base nas disposi¢gdes da Lei n° 9.787, de 1999.

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

O PLS n° 209, de 2002, e o PLC n® 39, de 2006, determinam que
o Orgdo responsavel pela defesa sanitiria animal deve regulamentar os
critérios para registro e controle de qualidade dos medicamentos genéricos,
para afericdo da equivaléncia terapéutica, para as provas de
biodisponibilidade e para a dispensagdo de medicamentos genéricos nos
servicos veterinarios publicos e privados. Os projetos tratam, ainda, das
aquisi¢des dos medicamentos de uso veterindrio em todas as esferas de

governo.
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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”.

O PLC n° 3, de 2005, tem disposi¢des muito semelhantes, mas
remete a Lei n® 9.787, de 1999, para estabelecer as definigdes de
medicamentos genéricos, similares etc. O art. 2° da proposi¢do determina que
as prescricdes dos médicos veterindrios deverdo adotar a Denominagio
Comum Brasileira ou, em sua falta, a Denomina¢do Comum Internacional. O
art, 3° trata de conceder autorizagdo ao Poder Executivo para adotar medidas
relativas ao registro, a fabricagdo e a distribui¢gdo dos medicamentos genéricos
de uso veterinario. O prazo — doze meses — para a adaptagdo dos laboratorios
farmacéuticos as disposi¢bes legais € estabelecido pelo art. 4°, enquanto o art.
5° define requisitos para a elaboragd@o do regulamento da Lei.

Os projetos tramitam em conjunto, por forga da aprovagéo do
Requerimento n° 592, de 2008. Foram apreciados pelas Comissdes de
Constituigdo, Justiga 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 proposigdes.
Apbs a andlise da CAS, os projetos seguirdo para votacdo no Plendrio desta

Casa Legislativa.

I1 - ANALISE

Preliminarmente, cabe salientar que os aspectos juridico-
constitucionais das proposigdes sob andlise 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 questfes atinentes a
saide 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 — € um produto que tem iguais
caracteristicas e produz os mesmos efeitos que o medicamento de referéncia
comercializado no Pais.

O medicamento genérico.propicia o;mesmo resultado_terapeutlco
i s R N E B 5
queko'gseuirespectlvo med1camento e

demandar investimento em pesquisa nem publicidade para a marca. Sua
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produgdo obedece a rigorosos padrdes de controle de qualidade: testes de
biodisponibilidade realizados em seres humanos, o que garante que serdo
absorvidos na mesma concentragdo e velocidade que os medicamentos de
referéncia; e testes de bioequivaléncia farmacéutica, que comprovam que a
composiggo do produto ¢ idéntica & do medicamento de referéncia que lhe deu
origem.

Gragas a esses testes, os medicamentos genéricos sdo
intercambiaveis, ou seja, podem substituir os medicamentos de referéncia
prescritos.

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

Em rela¢do a saude humana, o barateamento dos medicamentos
de uso veterinirio permitira um melhor cuidado dos animais, sejam
domésticos ou do campo, o que refletird em menor risco de exposicdo das
pessoas as doengas 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 e representam inegaveis avangos no dmbito dos
cuidados com a sal(de 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 1déias
das trés proposi¢des e incluir os aprimoramentos colhidos durante debate
promovido por aquela Comissdo, com a participacdo de representantes dos
produtores rurais, da indistria de medicamentos de uso veterindrio, do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e de especialistas da

area.

N3o obstante, cumpre salientar que nem todos os defeitos
pontados pelo relator foram corrigidos no _substltutlvo A madequagao em se
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seguintes do substitutivo da CRA. Além disso, o substitutivoc manteve a
expressdo “produtos de uso veterindrio” na quase totalidade do texto,
modificando apenas o art. 1° para “produto farmacéutico de uso veterindrio”.

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, é certo que isso
inclui soros e vacinas. A vacina, um imunobiologico, é produto farmacéutico,
mas ndo é medicamento. Dessarte, julgamos que a expressdo tecnicamente
mais precisa e apropriada a ser empregada no projeto de lei seria
“medicamento genérico de uso veterindrio”.

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

Para garantir o sucesso do medicamento genérico veterindrio, &
fundamental que se difunda o uso da DCB ou da DCI nas prescrigdes
veterindrias em geral, principalmente na pratica privada, respeitando-se as
situagBes em que o profissional opte pela ndo intercambialidade.

Por fim, e em atendimento ao disposto no art. §8° da Lei
Complementar n® 95, de 26 de fevereiro de 1998, que dispSe sobre a
elaboragdo 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 veterindrios, Orgdos 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 0s ajustes necessarios ¢ corrigir algumas falhas de técnica

legislativa, sem alterar 51gn1ﬁcat1vamente o mérito do texto aprovado pela
inciso II_ﬂ 26: RISE,o
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II1-VOTO

Diante do exposto, nosso voto € pela rejei¢io das emendas
substitutivas aprovadas pelas Comissdes de Constituicdo, Justica e Cidadania
e de Agricultura e Reforma Agréria; 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 aprovagio do Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005, na forma da
seguinte emenda substitutiva:

EMENDA N° 3 - CAS (SUBSTITUTIVO)
(Ao Projeto de Lei da Cimara n° 3, de 2005)

Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de
1969, para estabelecer o medicamento genérico de
uso veterinirio, e dispde sobre o registro, a
aquisic;ﬁo pelo poder publico, a prescriq:ﬁo a
fabricagdo, o regime econdmico-fiscal, a
distribuicio e a dispensagdo de medicamentos
genéricos de uso veterinirio, bem como sobre a
promogdo de programas de desenvolvimento
técnico-cientifico e de incentivo A cooperagdo
técnica para aferi¢do da qualidade e da eficécia 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 alteragdes:

KA _a 10
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Pardgrafo tinico. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se

ntec conceltos:
L S.
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I - produto de uso veterinario: toda substincia quimica,
biolégica, biotecnolégica ou preparagio manufaturada cuja
administragdo seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou
nnsnl;aacom o8 1mentos sdestinada;d prevenca()' aodlagnostlco-'a
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que enhani

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
funcdes orgénicas e fisioldgicas, bem como os produtos destinados ao
embelezamento dos animais;

IT — medicamento de referéncia de uso veterinrio: medicamento
veterindrio inovador registrado no Orgio federal competente e
comercializado no Pais, cuja eficicia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente nesse 6rgdo, 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 veterindric registrado no 6rgdo federal
competente, com a mesma concentra¢io e forma farmacéutica, mas
cujos excipientes podem ou ndo ser idénticos, devendo atender as
mesmas especificagdes das farmacopéias autorizadas, atendendo aos
padrdes de qualidade pertinentes, devendo sempre ser identificado por
nome comercial ou marca;

IV — medicamento genérico de uso veterinario: medicamento
que contém os mesmos principios ativos que o medicamento de
referéncia de uso veterindrio, com a mesma concentragio, forma
farmacéutica, via de administragdo, posologia e indica¢fo terapéutica,
podendo ser com este intercambidvel, permitindo-se diferir apenas em
caracteristicas relativas ao tamanho, formato, prazo de validade,

ann avatmiamtas o yairrilag An e d gorelen net
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produzido apods a expiracdo ou renuncia da protegdo patentiria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada sua bioequivaléncia,
eficicia e seguranga por meio de estudos farmacéuticos, devendo
sempre ser designado pela Denominac¢do Comum Brasileira — DCB
ou, na sua auséncia, pela Denomina¢o Comum Internacional — DCI;

V — Denominagdo Comum Brasileira — DCB: denominagio do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo
federal competente;

VI — Denominag¢do Comum Internacional — DCI: denominagio
do farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizagdo Mundial da Satide ou, na sua falta, a denominagio
reconhecida pela comunidade cientifica internacional;

VII — biodisponibilidade: indica a velocidade e o grau com que
uma substincia ativa ou a sua forma molecular terapeuticamente ativa
é absorvida a partir de um medicamento e se torna disponivel no local
de acdo;

VIII - bioequivaléncia: equivaléncia farmacéutica entre
produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo
idéntica composigdo qualitativa e quanutatgg 9e‘ pr1nc1pls :{tlvosr e

”6mpmav€l ibiodisp ombthdade 1g do estudados iSOB L.,




IX — equivaléncia terapéutica: medicamentos veterindrios
terapeuticamente equivalentes quando sua administra¢do, na mesma
dose, gera efeitos iguais quanto a eficacia, a seguranga e, no caso de
animais de produgdo, 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 sang8es 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
veterindrio junto ao Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento, o interessado deverd comprovar, cumulativamente:

I — bioequivaléncia em relagio ao medicamento de referéncia de
uso veterinirio;

II — equivaléncia terapéutica nas espécies animais a que se
destina; -

III - taxa de excregdo, determinagio de residuos e periodo de
caréncia equivalentes aos do medicamento de referéncia de uso
veterindrio, quando destinados a animais de consumo e exigidos no
regulamento deste Decreto-Lei.”

“Art. 3°-B Os medicamentos de referéncia e similares de uso
veterinario ostentario também, obrigatoriamente, com o mesmo
destaque ¢ de forma legivel, nas embalagens, nos rétulos, nas bulas,
nos impressos, nos prospectos € nos materiais promocionais, a DCB
ou, na sua falta, a DCI.

Paragrafo unico. ADCB 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 ¢
Abastecimento fara analise fiscal do medicamento genérico de uso
veterindrio, mediante coleta de amostras do produto na indistria e no
comércio, para confirmagio da bioequivaléncia.

Pardgrafo unico. As despesas decorrentes da analise fiscal serdo
pagas pela empresa titular do registro do produto.”
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medlclna veterinaria adotardo obrigatoriamente a Denommag:ao Comum
Brasileira — DCB ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional —

DCI.

§ 1° Nas aquisi¢des a que se refere o caput, o medicamento
genérico de uso veterindrio, quando houver, terd preferéncia sobre os demals
em condig¢des de igualdade de prego.

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

§ 3° O Ministério da Agricultura, Pecudria ¢ Abastecimento
editara, periodicamente, relagdo 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 veterindrio ¢ de
incentivo & cooperagdo técnica de instituigbes nacionais e internacionais
relacionadas com a afericdo da qualidade e da eficicia de produtos
farmacéuticos de uso veterinario.

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

Pardgrafo umico. O Ministério da Agricultura, Pecuédria e
Abastecimento estabelecera mecanismos que assegurem ampla comunicagao,
divulgagio de informagdes e educagdo sobre medicamentos genéricos de uso

veterinario.

Art. 6° O regulamento desta Lei estabelecerd, entre outros
aspectos relativos aos medicamentos genéricos de uso veterindrio, condigdes,
critérios, parametros e procedimentos relativos:

I — ao registro e ao controle de qualidade desses produtos;
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I — as provas de Dbiodisponiblidade, bioequivaléncia,
equivaléncia terapéutica, taxa de excregdo e determinac@o de residuos;

II - & dispensagdo desses produtos nos servigos publicos e
privados de medicina veterindria, ressalvados os casos de recomendagéo

expressa de ndo intercambialidade, por parte do profissional prescritor.

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

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

Sala da Comisséao,

, Presidente

i L)) .

, Relato -

Publicado no DSF, de 14/9/2010,

Secretaria Especial de Editora¢ao e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia - DF

085:14711/2010
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