VETO PARCIAL
N2 24, DE 2012

Aposto ao

Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005
(n° 1.089/2003, na Casa de origem)

(Mensagem n° 76/2012-CN — n°® 330/2012, na origem)

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 1° do art. 66 da Constituigio,
decidi vetar parcialmente, por contrariedade ao interesse publico e inconstitucionalidade, o
Projeto de Lei n® 1.089, de 2003 (n® 3/05 no Senado Federal), que “Altera o Decreto-Lei n® 467,
de 13 de fevereiro de 1969, para estabelecer o medicamento genérico de uso veterinario; e dispSe
sobre o registro, a aquisi¢do pelo poder piiblico, a prescrigfo, a fabricagio, o regime econdmico-
fiscal, a distribui¢io e a dispensagdo de medicamentos genéricos de uso veterindrio, bem como
sobre a promogio de programas de desenvolvimento técnico-cientifico e de incentivo &
cooperagfio técnica para aferigdo da qualidade e da eficicia de produtos farmacéuticos de uso
veterindrio™.

Ouvidos, os Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e do
Planejamento, Or¢amento e Gestdo manifestaram-se pelo veto ao seguinte dispositivo:

§1°do art. 3°

“§ 1° Nas aquisi¢des a que se refere 0 caput deste artigo, o medicamento
genérico de uso veterinario, quando houver, terd preferéncia sobre os demais, em .
condigdes de igualdade de prego.”

Razio do veto

“A preferéncia proposta prejudica o incentivo & competitividade e & redugio dos
pregos dos medicamentos de uso veterindrio, o que contraria o escopo mais abrangente
da proposigdo.”



Os Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, do Planejamento,
Or¢amento e Gestdo e da Fazenda manifestaram-se pelo veto ao seguinte dispositivo:

Caput do art. 5°

“Art. 52 E o Poder Executivo federal, por intermédio do Ministério da
Agricultura, Pecuédria e Abastecimento, autorizado a adotar medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricagfio, o regime econdmico-fiscal, a distribuicio e a
dispensagio de medicamentos genéricos de uso veterindrio, com a finalidade de estimular
sel uso no Pais.”

Razio do veto

“A adogfio de medidas relacionadas a regime econdmico-fiscal, em especial as de
natureza tributaria, € atribuigiio do Ministério da Fazenda, conforme consta do Decreto n*
7.482, de 16 de maio de 2011, sendo atribuigio privativa do Presidente da Republica a
redistribuicdo de competéncias entre 6rgdos do Poder Executivo Federal, nos termos dos
arts. 61, § 1° incido II, alinea ‘e’ e 84, inciso VI, alinea ‘a’, da Constituicio.”

J& o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento opinou, ainda, pelo veto
ao seguinte dispositivo:

Art. 6° do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, alterado pelo art. 1°
do projeto de e

“Art. 6° As mfraq;oes ao disposto neste Decreto-Le1 € no respectivo regulamento
ficam sujeitas as sangGes estabelecidas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejumo das sanq:oes penals cabiveis.”

Razio do veto

“A referéncia & legislag8o sanitdria federal, no que tange as sangBes aplicaveis,
permite a interpretagdo errdnea de que a competéncia para disciplinar e fiscalizar os

produtos de uso veterindrio esta sendo transferida do Ministério da Agricultura, Pecuiria

e Abastecimento para o Ministério da Saude.”

-

Essas, Senhor Presidente, as razdes que me levaram a vetar os dispositivos acima
mencionados do projeto em causa, as quais ora submeto A elevada apreciagio dos Senhores
Membros do Congresso Nacional,

Brasilia, 19 de julho de 2012.



PROJETO A QUE SE REFERE O VETO:
(*) PROJETO DE LE1 DA CAMARA N° 3, DE 2005
(n° 1.089/2003, na Casa de origem)

Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13
de fevereiro de 1969, para estabele-
cer o medicamento genérico de uso
veterinario; e dispde sobre o regis-
tro, a agquisig¢do pelo peoder piblico,
a prescrigdo, a fabricag¢do, o regime
econdmico-fiscal, a distribuigdio e a
dispensagdo de medicamentos genéri-
cos de uso veterinario, bem como so-
bre a promogdoc de programas de de-
gsenvolvimento técnico-cientifico e
de incentivo & cooperagdo técnica
para afericdo da qualidade e da efi-
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cacia de produtos farmacéuticos ade
uso veterindrio.

0 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: -

“Art. 1° L. .. iaa.n e et

Paragrafo 1Unico. Para os efeitos deste
Decreto-Lei, adotam-se o8 seguintes conceitos:

I -~ produto de uso veterindrio: toda
substédncia quimica, biolégica, biotecnoldégica ou
preparagdo manufaturada cuja administragdc seja
aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou
misturada com os alimentos, destinada & prevengdo,
ao diagndéstico, & cura ou ao tratamento das doencgas
dos animais, incluindo os aditives, suprimentos
promotores, melhoradores da produgdo animal, medi-
camentos, vacinas, antissépticos, desinfetantes de
uso ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos
os produtos que, utilizados nog animais ou no seu

habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas



fungdes organicas e figioldgicas, bem como os pro-
dutos destinados ao embelezamento dos animais;

I1 - medicamento de referéncia de uso ve-
terindrio: medicamento veterindrio inovador regis-
trado no 6rgdo federal competente e comercializado
no Pais, cuja eficadcia, seguranga e qualidade foram
comprovadas cientificamente nesse &rgdo, por ocasi-
Ao do registro;
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ndrio: medicamento de uso veterinario gue contém o
mesmo principio ativo do medicamento de referéncia
de uso veterindrio registradc no érgdo federal com-
petente, com a mesma concentragdo e forma farmacéu-
tica, mas cujos excipientes podem ou nioc ser idén-
ticos, devendo atender &as mesmas especificagdes das
farmacopeias autorizadas e aos padrdes de qualidade
pertinentes e sempre ser identificado por nome co-
mercial ou marca;

IV - medicamento genérico de uso veteri-
nidrio: medicamento que contém os mesmos principios
ativos do medicamento de referéncia de uso veteri-
nidrio, com a mesma concentragdo, forma farmac&uti-
ca, via de administrag¢fo, posologia e indicagdo te-
rapéutica, podendo ser com este intercambidvel,
permitindo-ge diferir apenas em caracteristicas re-
lativas ao tamanho, formato, prazo de validade, em-~
balagem, rotulagem, excipientes e veiculos do pro-
duto, geralmente produzido apds a expirag8c ou a

rentncia da protegdo patentidria ou de outros direi-



tos de exclusividade, comprovada suas bioceguivalén-
cié, eficdcia e seguranga por meio de estudos far-
macéuticos, devendo sempre ser designado pela Deno-
minagdo Comum Bragileira - DCB ou, na sua-auséncia,
pela Denominagdc Comum Internacional - DCI;

V - Denominagdo Comum Brasileira - DCB:
~denominag8io do farmaco ou principio farmacologica-
mente ativo aprovada pelo érgdo federal competente;

VI - Denominagio Comum Internacional -
DCI: denominagdo do fa&rmaco ou principio farmacolo-
gicamente ativo recomendada pela Organizagdoc Mundi-
al da Saldde - OMS ou, ﬁa sua falta, a denominagdo
reconhecida pela comunidade cientifica internacio-
nal; .

VII - biodisponibilidade: indica a velo-
cidade e o grau com gue uma gubstfincia ativa ou a
sua forma molecular terapeuticamente ativa é absor-
vida a partir de um medicamento e se torna disponi-
vel no local de agdo;

VIII - bioequivaléncia: equivaléncia far-
macéutica entre produtos apresentados sob a mesma
forma farmacéutica, contendo idéntica composigdo
qualitativa e quantitativa de principios ativos, e
que tenham compardvel biodisponibilidade guando es-
tudados sob um mesmo desenho experimental, nas mes-
mas egpécies animaigs;

IX - equivaléncia terapéutica: quando a
administragdo, na mesma dose, de medicamentos ve-

terinarios terapeuticamente equivalentes gera efei-



tos iguais quanto & eficacia, a seguranga e, no ca-
8o 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 e no respectivo regulamento ficam su-

jeitas as sangdes estabelecidas na Lei n°® 6.437, de

20 de agosto de 18977, sem prejuizo das sancdes pe-

nais 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:

“aArt. §°-A Para fins de registro de medi-
camento genérico de uso veterinario no Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, o inte-
resgado deverd comprovar, cumulativamente:

I - biocequivaléncia em relagdoc ao medica-
mento de referéncia de ﬁso veterindrio;

II - equivaléncia terap&utica nas espé-
cies animais a que ge destina;

ITT - taxa de excregdo, determinagdo de
‘residuos e periodo de caréncia equivalentes aos do
medicamento de referéncia de uso veterindrio, quan-
do destinados a animais de consumo e exigidos no
regulamento deste Decreto-~Lei.”

“Art. 3°-B 08 medicamentos de referéncia
e similares de uso veterindrio ostentardc também,
cbrigatoriamente, com © mesmo destaque e de forma

legivel, nas embalagens, nos rdtulos, nas bulas,



nos impressos, nos prospectos e nog materiais pro-
mocionais, a DCB ou, na sua falta, a DCI.

Paragrafo idnico. A DCB e a DCI deverdo
gser grafadas em letras ou em caracteres cujo tama-
nho ndo seja inferior a 2 (duas) wvezes o tamanho
das letras e caracteres do nome comercial ou da
marca.”

“Art. 3°-C O Ministério da Agricultura,

Pecuaria e Abastecimento fard analise fiscal do me-
dicamento genérico de usco veterindrio, mediante co-
leta de amostras do produto na inddstria e no co-
mércio, para confirmaq&o'daAbioequivaléncia.”
Art. 3° As aquisigBes de medicamentos de uso vete-
- rindrioc pelo poder piblico, sob qualquer modalidade de com-
pra, e as prescrigdes de medicina veterindria adotardo obri-
gatoriamente a Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua
falta, a Dencminagdo Comum Internacional - DCI.

§ 1° Nas aquisigdes a gue se refere o caput deste

£
o medicamento genérico de uso veterindrio, gquand

O

houver, tera preferéncia sobre os demais, em condigdes de

igualdade de prego.

§ 2° Nas prescrigdes de medicina veteriniria, é fa-
cultado o acréscimo do nome comercial ou da marca do medica-
mento.

§ 3° O Ministério da Agricultura, Pecuiria e Abas-
tecimento editard, periodicamente, relagdo dos medicamentos
de uso veterindrio no Pais, segundo a DCB ou, na sua falta, a
DCI, seguida dos nomeg comerciais e das respectivas empresas

fabricantes.



Art. 4° O Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abagtecimento promoverd programas de apoio ao desenvolvimento
técnico-cientifico aplicado 4 melhoria da qualidade dos pro-
dutos de uso veterindrio e de incentivo & cooperagdo técnica
de institui¢Bes nacionais e internacionais relacionadas com a
aferig8o da qualidade e da eficacia de produtos farmacéuticos
de uso veterinario.

Art. 5° E o Poder Executive federal, por intermédio

do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, auto-

rizado a adotar medidas especiais . relacionadas com o regisg-

tro, a fabricagdo, o regime econdmico-fiscal, a distribuigdo

e a dispensacdo de medicamentos genéricos de uso veterindrio,

com a finalidade de estimular seu uso no Pais.

Paridgrafo tnico. O Ministério da Agricultura, Pecu-
aria e Abastecimento estabelecerd mecanismos gque assegurem
ampla comunicagao, divulgagdo de informagSes e educagdo sobre
medicamentos genéricos de uso veterinario.

Art. 6° O regulamentc desta Lei estabelecera, entre
outros aspectos relativos aos medicamentos genéricos de uso
véterinério, condiqgdes, critérios, pardmetros e procedimentos
relativos:

I - ao registro e ao controle de qualidade desses
pfodutos;

IT - &s provas de biodisponibilidade, biocequivalén-
cia, equivaléncia terapéutica, taxa de excreg83o e determina-
gdo de residuos; _

IIT - & dispensagdo desses produtos nos servigos

piblicos e privados de medicina veterindria, ressalvados os



casos de recomendagdo expressa de n#o intercambialidade, por
parte do profigsional prescritor.

Art. 7° Esta Lei entra em wvigor 90 (noventa) dias
apés a data de sua publicagédo.

Art. 8° Revoga-se o art. 4° do Decreto-Lei n°® 467,

de 13 de fevereiroc de 1969.

(*) EM DESTAQUE AS PARTES VETADAS

PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 3, DE 2005
(n® 1.089/2003, na Casa de origem)

EMENTA: “Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, para
estabelecer o medicamento genérico de uso veterindrio; e dispde sobre o
registro, a aquisi¢do pelo poder publico, a prescrigdo, a fabricagdo, o regime
econdmico-fiscal, a distribuicdo e a dispensac¢io de medicamentos genéricos de
uso veterinario, bem como sobre a promogdo de programas de desenvolvimento
técnico-cientifico e de incentivo & cooperagdo técnica para aferigio da
qualidade e da eficicia de produtos farmacéuticos de uso veterinario™.

AUTOR: Dep. Benedito de Lira

TRAMITACAO NA CAMARA DOS DEPUTADOS:
LEITURA: 27/5/2003 — DCD de 19/6/2003

COMISSOES: RELATORES:
Agricultura, Pecuaria, Abastecimento ¢ Dep. Moacir Micheletto
Desenvolvimento Rural

Constitui¢do e Justica e de Cidadania Dep. Fernando Coruja
Dep. Inaldo Leitdo
(Redagdo Final)
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ENCAMINHAMENTO AOQ SENADO FEDERAL
Oficio PS-GSE n® 1.776, de 15/12/2004

TRAMITACAQ NO SENADO FEDERAL:
LEITURA: 16/2/2005 — DSF de 17/2/2005

COMISSOES: RELATORES:
Constituigdo, Justica ¢ Cidadania Sen. Demostenes Torres, ad hoc
(Parecer n° 1.383/2010-CCJ)

Sen. Osmar Dias
(Parecer n°1.384/2010-CCJ)

Agricultura e Reforma Agraria Sen. Gilberto Goellner
(Parecer n® 1.385/2010-CRA)

Assuntos Sociais Sen. Niura Demarchi
(Parecer n® 1.386/2010-CAS)

Diretora Sen. Patricia Saboya
(Parecer n® 1.456/2010-CDIR)
(Redagdo do Vencido)

ENCAMINHAMENTO DO SUBSTITUTIVO DO SENADQ_FEDERAL A
CAMARA DOS DEPUTADOS:
Oficio SF n® 2.228, de 17/11/2010
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TRAMITACAQ DO SUBSTITUTIVO DO SENADO FEDERAL §a CAMARA

DOS DEPUTADOS:

LEITURA: 17/11/2010 - DCD de 18/11/2010

COMISSOES:

A gricniltiira Pacidria Al
Aglieuilula, rovdalia, Ao

Desenvolvimento Rural

Constitui¢do e Justica e de Cidadania

ENCAMINHAMENTO A SANCAO:

Mensagem CD n° 23, de 29/6/2012

RELATORES:

Dep. Zonta

Dep. Mauricio Quintella Lessa
Dep. Mauricio Quintella Lessa
(Redagdo Final)

VETO PARCIAL N° 24, DE 2012
aposto ao
Projeto de Lei da Camara n° 3, de 2005
(Mensagem n° 76/2012-CN)

Parte sancionada:

Lei n® 12.689, de 19 de julho de 2012

o
o

Partes vetadas:

- art. 6° do Decreto-Lei n® 467,
pelo art. 1° do projeto;

-§ 1°do art. 3% e

- caput do art. 5°,

Publicado no D}CN, em 8/11/2012.

el Rt

.O.U. —Segdo 1, de 20/7/2012

Secretaria Especial de Editoragao e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia ~ DF

0S5:15303/2012
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