PROJETO DE LEI DA CAMARA
N2 39, DE 2006

(n® 3.468/2004, na Casa de origem)

Altera dispositivos do Decreto-Lei
n® 467, de 13 de fevereiro de 19689,
dispondo sobre a utilizagdao de nomes
genéricos em medicamentos de uso
veterinario e da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O Decreto-Lei n*® 467, de 13 de fevereiro de
1969, passa a vigorar com as seguintes alteracgdes:

B o e ces ennes

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

I - Produte de Uso Veterimario - toda
substancia quimica, bioclégica, biotecnoldgica ou
preparagioc manufaturada cuja administracdo seja
aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou
migsturada com os alimentos, destinada a prevengdo,
ao diagnéstico, & cura ou ac tratamento das doengas
dos animais, incluindo o8 aditivos, suprimentos
promotores, melhoradores da predugioc animal,
medicamentos, vacinas, anti-sépticos, desinfetantes
de uso ambiental ou equipamentos, pesticidas e

todos os produtos que, utilizados nos animais ou no



seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas
funcdes organicas e fisioldgicas, bem como os
produtos destinados ao embelezamento dos animais;

II - Medicamento de Referéncia de Uso
Veterinario - produto inovador registrado no 6rgéo
federal competente e comercializado no Pais, cujas
eficacia, seguranga e gqualidade foram comprovadas
cientificamente nesse Orgdo, por ©ocasido do
registro;

III - Medicamento Similar de Uso
Veterinario - aquele que contém © mesmo ou Os
mesmos principios ativos e apresenta a mesma
concentragao, forma farmacéutica, via de
administracdo, posclogia e indicacdo terapéutica,
preventiva ou diagndéstica, do Produto de Referéncia
de Uso Veterinario registradc neo &6rgdoc federal
competente, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e +veiculos, devendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca:

Iv - Medicamento Genérico de Uso
Veterinario - produto similar a wum Produto de
Referéncia de Uso Veterinidrio que se pretende ser
com este intercambiivel, geralmente produzido apds
a expiragdo ou renilincia da protegdo patentaria ou
de outros direitos de exclusividade, comprovada a
sua eficacia, seguranga e qualidade, e designado

pela Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua



auséncia, pela Denominagdo Comum Internacional -
DCI:

V - Denominagdo Comum Brasileira - DCB -
denominag8o do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo orgido

federal competente;

VI - Denominagdo Comum Internacional -
DCI - denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela

Organizag¢do Mundial de Saide;

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

VIII - Biodisponibilidade - indica a
velocidade e a extensdo de absorgdo de um principio
ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua
curva concentragio/tempo na circulagio sistémica ou

sua excregdo na urina.” (NR)

“Art. 3°
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§ 5° 08 medicamentos de uso veterinario
que ostentam nome comercial ou marca ostentardo,
também, obrigatoriamente, com o mesmc destagque e de
forma legivel, nas embalagens, rdtulos, bulas,

impressos, etiquetas, prospectos e materiais



promocionais, a Denominag¢doc Comum Brasileira - DCB
ou, na sua falta, a Denominag¢do Comum Internacional
- DCI, em letras e caracteres cujo tamanho ndo sera
inferior a 1/2 (um meio) do tamanho das letras e
caracteres do nome comercial ou marca.” (NR)

“Art. 6° As infragdes a este Decreto-Lei
e respectivo Regulamento ficam sujeitas a penas de
adverténcia ou multa, sem prejuizo, quando for o
casa, do cancelamento do registro do produto ou da
cassagdo do registro do estabelecimento, além das
sangdes penais cabivels.

Paragrafo dnico. 0 valor da multa sera
estabelecido de forma proporcional a gravidade da
infragdo e podera variar entre R$ 80,00 (oitenta
reais) e R$ 1.600.000,00 (um milhio e seiscentos
mil reais), sendo deobrado em cagso de
reincidéncia. ” (NR)

“Art. 10. Norma regulamentadora dispora,
entre outros, sobre os seguintes temas:

I - critérios e condigdes para o registro
e o0 controle de qualidade _dos medicamentos
genéricos de uso veterinario;

II - critérios para a aferigdc da
equivaléncia terapéutica, mediante provas de

biocequivaléncia de medicamentos genéricos de uso

veterinario, para a caracterizagdo de sua
intercambialidade;
IIT - critérios para as provas de

biodisponibilidade de medicamentos genéricos de uso

veterinario;



IV - critérios para a dispensagdo de
medicamentos genéricos nos servigos de medicina
veterinaria governamentais e privados, respeitada a
decisdo expressa de ndc-intercambialidade do
profigsional presgcritor.” (NR)

“Art. 11. Em toda referéncia a
medicamentos de uso veterinirio adotar-se-a a
Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua
falta, a Denominagdc Comum Internacional - DCI.

§ 1° O orgdo federal responsavel pela
defesa sanitaria animal editara, periodicamente, a
relagdo dos medicamentos registrados no Pais,
segundo a DCB ou, na sua falta, a DCI, seguindo-se
OB nomes comerciais e as correspondentes empresas
fabricantes.

§ 2° Na aquisigdo de medicamentos de uso
veterinario, o medicamento genérico, quando houver,
terd preferéncia sobre os demais em condigdes de
igualdade de prego.” (NR)

“Art. 11-A. O Poder Executivo promovera:

I - mecanismeos que assegurem ampla
comunicagao, informagdo e educagdao sobre os
medicamentos genéricos de uso veterinario;

II - programas de apoio ao
desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a
melhoria da qualidade dos medicamentos de uso
veterinario;

IIT - a cooperagdo de instituigdes
nacionais e internacionais relacionadas com a
afericdo da qualidade de medicamentos de uso

veterinario.”



“Art. 11-B. 08 laboratdrios que produzem
e comercializam medicamentos de wuso veterinario,
com ou sem marca ou nome comercial, terdo prazo de
6 (seig) meses para proceder as alteragdes e
adaptagdes necessirias ao cumprimento do que dispde
este Decreto-Lei.”

Art. 2° Esta lLei entra em vigor na data de sua

publicagdo.

PROJETO DE LEI ORIGINAL N¢ 3.468, DE 2004

Altera dispositivos do Decreto-Lei n°467, de 13 de fevereiro de 1969, dispde sobre a

utilizagao

d%s;mm_gan_émos em medicamentos de uso veterinario, ¢ dé outras

providénciass

O Congresso Nacional decreta:

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

vigorar com as seguintes alteragdes;

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

Produto de Uso Velerinario - toda substancia quimica. biolégica.

biotecnoldgica ou preparagdo manufaturada. cuja administragdo seja aplicada de
forma individual ou coletiva, direta ou misturada com os alimentos, destinada a
prevencao, ao diagnéstico. a cura ou ao tratamento das doengas dos animais.
incluindo os aditivos, suprimentos promotores. Melhoradores da produgéo animal,
medicamentos, vacinas, anti-sépticos desinfetantes ou uso ambiental ou
equipamentos, pesticidas e todos 0s produtos que, utilizados nos animais ou no seu
habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas fungdes orgénicas e fisiologicas,
bem assim os produtos destinados ao embelezamento dos animais;



Il- Medicamento de Referéncia de Uso Veterinario - produto inovador
registrado no érgéo federal competente e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto a esse Orgao, por
ocasiao do registro:

] - Medicamento Simitar de Uso Veterinario - aquele que contém o
mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentragéo, forma
farmacéutica, via de administragio, posologia e indicago terapéutica, preventiva ou
diagnostica, do Produto de Referéncia de Uso Veterinario registrado no orgéo
federal competente, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes
e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca:

v - Medicamento Genérico de Uso Veterinario - produto similar a
um Produto de Referéncia de Uso Veterinario, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracdo ou renincia da protegio
patentaria ou de outros direitos de exclusividade. comprovada a sua eficacia,
seguranga e qualidade, e designado pela DOS ou. na sua auséncia. pela DCI;

V - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - denominagéo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo érgéo federal
competente:

_ Vi - Denominacdo Comum Internacional (DC!I) - denominagio do
farrnaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagéo
Mundial de Saude:

Vi - Bioequivaléncia - consiste na demonstragdo de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composigao qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que
tenham comparavel biodisponibilidade. quando estudados sob um mesmo desenho
experimental.

Vi - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de
absor¢éo de um principio ative em urna forma de dosagem. a partir de sua curva
concentragéo/tempo na circulagdo sistémica ou sua excregdo na urina.” (NR)

§ 5° Os medicamentos de uso veterinario que ostentam nome comercial
ou marca ostentarao também, obrigatoriamente, com o mesmo destaque e de forma
legivel, nas embalagens. nos rétulos, nas bulas, nos impressos, nas etiquetas, nos
prospectos e nos materiais promocionais, a Denominagdo Comum Brasileira (DCB)
ou. na sua falta, a Denominagcdo Comum Internacional (DCI), em letras e caracteres
cujo tamanho ndo sera inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do
nome comercial ou marca” (NR)



“Art. 6° As infragcbes ao presente Decreto-Lei e respectivo regulamento
ficam sujeitas a penas de adverténcia ou muita, sem prejuizo, quando for o caso, do
cancelamento do registro do produto ou da cassacdo do registro do
estabelecimento, ailém das sangdes penais cabiveis.

Paragrafo dnico. O valor da multa a gue se refere o caput podera variar

entre 50 (cinquenta) e 1.000.000 (um milhao) de Unidades Fiscais de Referéncia -
UFIR e sera dobrado, em caso de reincidéncia.” (NR)

Art. 20 O orgao federal responsavel pela defesa sanitaria animal
regulamentara, em até noventa dias:

_ I_— os criterios e condigdes para o registro e o controle de
gualidade dos medicamentos genéricos de uso veterinario;

_ Il - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica.
mediante as provas de bioequivaléncia de medicamentos genéricos de uso
veterinario, para a caracterizagao de sua intercambialidade:

‘ IIIT os critérios para as provas de biodisponibilidade de
medicamentos genericos de uso veterinario:

IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos
nos servicos de medicina veterinaria governamentais e privados, respeitada a
decisdo expressa de ndo-intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 3° As aquisicbes de medicamentos de uso veterinario, sob
gualguer modalidade de compra, e as prescrigdes veterinarias de medicamentos,
pelos érgdos de extensdo rural e no ambito do servico publico da Unido, dos
Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, adotardo obrigatoriamente a
Denominagac Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagao Comum
Internacional (DCI).

§ 1° O érgao federal responsavel pela defesa sanitaria animal
editara, periodicamente, a relagdo dos medicamentos registrados no Pais, segundo
a Denominacio Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional  (DCIl), seguindo-se 0s nomes comerciais € as correspondentes
empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisicdes de medicamentos de uso veterinario a gue se
refere o capfut deste artigo, o medicamento genérico, quando houver tera
preferéncia sobre os demais em condigoes de iguaidade de preco.

Art. 4° E o Poder Executive Federal autorizado a adotar medidas
especiais ou emergéncias relacionadas com o registro, a fabricagdo. o regime
econdmico-fiscal, a distribuicdo e a dispensagao de medicamentos genéricos de
uso veterinario, de que trata esta Lel, com vistas a estimular sua adogao e uso no
Pais.



Paragrafo anico. O Ministério da Agricultura e do Abastecimento
promovera mecanismos que assegurem ampla comunicagéo, informacéo educagao
sobre os medicamentos genéricos de uso veterinario.

Art 5° O Ministério da Agricuitura e do Abastecimento promover,
programas de apoio ao desenvoivimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da
qualidade dos medicamentos de uso veterinario.

Paragrafo unico. Buscar-se-a a cooperagdo de instituigoes
nacionais e internacionais relacionadas com a afericdo da qualidade de
medicamentos de uso veterinario.

Art. 6° Os laboratoérios que produzem e comercializar
medicamentos de uso veterindric, com ou sem marca ou home comercial, terdo
prazo de seis meses para procederem as alteragbes e adaptagbes necessarias a
cumprimento do que dispde esta Lei.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

JUSTIFICACAO

A Lei n® 9.787. de 10 de fevereiro de 1999, estabeleceu conceito de medicamentos
genéricos de uso humano. Seus efeitos ja comegam trazer significativos beneficios
para a sociedade brasileira, que passa a ter acesso a medicamentos de excelente
qualidade, a menor custo.

Entretanto, ha um outro campo em que 0s genéricos, se existentes, também trariam
grandes beneficios: os medicamentos que se ministram aos animais que se criam
(tanto comercialmente, como na bovinocultura, suinocultura, avicultura, etc., quanto
aqueles que a populagdo urbana mantém em sua residéncia: caes, gatos. etc).
Esses produtos tém pregos elevados no mercado onerando o custo de producao da
atividade pecuaria e prejudicando o cuidado de animais domésticos

O Decreto-Lei n° 467. de 13 de fevereiro de 1969, define forma bastante ampla os
produtos de uso veterinario, que compreendem os medicamentos propriamente
ditos, até os produtos “que possam contribuir para manutencéo da higiene animal”. A
matéria encontra-se regulamentada no Decreto n° 1 662, de 6 de outubro de 1995 e
na Portaria no 301, de 19 de abrii de 1996, Ministério da Agricultura e do
Abastecimento.

No presente Projeto de Lei. procuramos estender o conceito de genericos’ aos
medicamentas de uso veterinario. Assim, propomos alterar-se o D.L. 467 de 1969,
aprimorando a definigdo de "Produto de Uso Veterinario” e introduzindo o conceito
de “Medicamento Genérico de Uso Veterinario”. Outras alteragbes necessarias sao
também propostas, inclusive para atualizar-se o valor das muitas aplicaveis aos
infratores (art. 6° do D.L). As demais disposi¢oes da norma legal proposta visam a
estabelecer as providéncias a cargo do Poder Publico e as condigbes gerais
necessarias para a plena implementagdo do Medicamento Genérico de Uso
Veterinario no mercado nacional.
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Acreditamos que, através destes procedimentos, abancar-se-a o relevante objetivo
de aumentar-se a concorréncia entre fornecedores de medicamentos de uso
veterinario, seguindo-se a redugéo de seus pregos e, conseqlentemente, do custo
de producdo de nossa pecuaria. Os beneficios ndo serdo restritos ao setor rural —
ainda que seja este o primeiro a percebélos — mas iniciando-se na industria
farmacéutica, certamente se estenderdo a toda a cadeia produtiva, chegando até o
consumidor final de produtos de origem animal. Também se beneficiarao os milhdes
de brasileiros que tém em casa animais domésticos.

Diante do exposto, esperamos contar com o decisivo apoio de nossos ilustres Pares
para a aprovagao do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessodes, 05 de maio de 2004

Deputado FERNANDO CORUJA

LEGISLACAOQO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA
MESA

DECRETO-LEI N© 467, DE 13 DE fevereiro DE 1969

Dispbe sbébre a fiscalizagdo de produtos de uso veterindrio, dos
estabelecimentos que os fabriquem e dd outras providéncias.

Art. 12 E estabelecida a obrigatoriedade da fiscalizagdo da indtstria, do comércio e do emprégo de
produtos de uso veterindrio, em todo o territério nacional.

Paragrafo Unico. Entende-se por produtcs de uso veterinario, para efeito do presente Decreto-Lei, todos

0s preparados de formula simples ou complexa, de natureza quimica, farmacéutica, biolégica ou mista,
com propriedades definidas e destinados a prevenir, diagnosticar ou curar doengas dos animais, ou gue
possam contribuir para a manutengde da higiene animal.

Art. 3? Todos os produtos de usc veterinario, elaborados no Pais ou importados, € bem assim os
estabelecimentos que os fabriquem ou fracionem, e ainda aquéles que comerciemn ou armazenem produtos
de natureza biolégica e outrcs gque necessitem de cuidados especiais, ficam obrigados ao registro no
Ministério da Agricultura, para efeito de licenciamento.

§ 12 A licenga que habilitara ao funcionamento do estabelecimento sera renovada anualmente,

§ 22 A licenga que habilitard a comercializagéo dos produtos de usc veterinario, elaborados no Pais, serd
valida por 10 (dez) anos.

§ 32 A licenga para comercializagéo de produtos de uso velerindrio, imporlados parcial ou tolalmente, tera
validade méxima de 3 (trés) anos, podendo ser renovada para 0s casos da excecéo prevista no Art. 59
déste Decreto-Lei.
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§ 4° Decorridos 45 (quarenta e cinco) dias da entrada do pedido de registro ou da renovagéao da licenga do
preduto no Orgdo Central competente, quando éste ndo houver se manifestado, serd imediatamente
emitida licenga praviséria valida por 1 (um) ano, salvo os casos especiais definidos na regulamentagdo do
presente Decrato-Lei.

Art. 42 Os produtos definidos no Artigo 12 paragrafo dnico, parcial cu totalmente importados, deverio ser
integralmente elaborados no pais, dentro do prazo de 3 (trés) anos, exceto gquando devidamente
comprovada a impossibilidade de sua fabricagdo no tertitério nacional, através da Entidade de Classe da
Indlstria Veterinaria.

Art. 6° As infragOes ao presente Decreto-Lei e respectiva regulamentagio ficam sujeitas a penas de
adverténcia ou multas correspondentes ao valor de 1 (um) a 3 {trés} vezes o0 maior salario-minimo vigente
no Pais, cobrados sucessivamente nas reincidéncias até 3 (irés) vézes, sem prejuizo, quando for o caso,
do cancelamento do registro do produto ou da cassagao do registro do estabelecimento, além das san¢bes
penais cabiveis.

Art. 7° Das multas e demais penalidades, aplicadas pelo érgéo incumbido da execugéio déste Decreto-Lei,
cabera pedido de reconsideragdo ao Diretor-Geral do Departamento de Defesa e Inspe¢ao Agropecudria,
dentro do praze de 30 (trinta) dias e recurso dentro de igual periodo, subseqiiente, ac Senhor Ministro da
Agricultura, ressalvado ¢ recurso ao Poder Judicidrio, se cabivel.

Art. 10. Fica criada, no Ministério da Agricultura, subordinada ao Servigo de Defesa Sanitaria Animal do
Departamento de Defesa e Inspecdo Agropecudria, a Comissio de Biofarmdcia Veterinaria, que terd a sua
organizagdo e atribuigoes definidas na regulamentagao do presente Decreto-Lei.

Art. 11. Compete ao Ministério da Agricultura, através do Servigo de Defesa Sanitdria Animal, do
Departamento de Defesa e Inspegéo Agropecudria, a execugdo do presente Decreto-Lei, bem como da
respectiva regulamentacao.

Art. 12. O presente Decreto-Lei, que entrard em vigor na data de sua publicago, sera regulamentada pelo
Poder Executivo no prazo de 60 (sessenta) dias, ficando revogadas as disposi¢gdes em contrdrio.

(As Comissées de Constituigdo, Justi¢a e Cidadania e de Agricultura e Reforma Agrdria)

Publicado no Didrio do Senado Federal, de 08/04/2006

Secretaria Especial de Editoragdo e Publicages do Senadu Federal — Brasilia — DF

(0S:11983/2006)
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