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TATUS: AGUARDANDO LEITURA

Autuado como VET 00024 2012, aposto ao PLC 00003 2005 (PL 01089 2003, na Camara dos Deputados).
Este processo contém 2 (duas) folha(s) numerada(s) e rubricada(s).
4 SSCLCN.
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STATUS: AGUARDANDO LEITURA

Juntadas fls. 3 a 17, referentes a Mensagem n° 76, de 2012-CN (n” 330/2012, na origem), comunicando ao
Congresso Nacional o veto parcial aposto ao PLC n” 3, de 2005.
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STATUS: AGUARDANDO LEITURA

Uuntadas fls. 18 a 20, referentes ao estudo de tramitag¢do da proposi¢do vetada (PLC n° 3, de 2005).
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STATUS: AGUARDANDO LEITURA

U SEXP para elaboracdo do Oficio do Presidente da Mesa do Congresso Nacional, que solicita @ Camara os nomes
dos Deputados que deverao compor a Comissao Mista incumbida de emitir relatério sobre o veto. Ao Oficio, serdo

anexadas copias do Aviso, da Mensagem Presidencial e, se for o caso, da Lei, contendo as partes sancionadas,

além do autégrafo do projeto. Apos anexagdo da copia do citado Oficio, o processado serd devolvido a Secretaria

de Coordenagdo Legislativa do Congresso Nacional.
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Anexado o Oficio CN n® 390 de 21/08/12 , ao Senhor Presidente da Camara dos Deputados solicitando a indica¢do

de Deputados para compor a Comissdo Mzsta a ser incumbida de relatar o veto (fls. 21).
A SSCLCN.

_Identificagdo da Matéria Data da Agéo
N.Bal Cs/Org Tipo Numero Ano Dia _Més __ Ano Destlno MONDIN
rev. MONDIN
[ )6 SSCLCD VET T00024 T201 29 08 ‘72012 G SSC

STATUS: AGUARDANDO LEITURA

Juntada fls. 22, referente ao Oficio SGM/P n° 1.575, de 2012, do Presidente da Camara, indicando os nomes dos
Deputados que deverdo compor a Comissao Mista incumbida de relatar o veto.

o
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STATUS: AGUARDANDO LEITURA

Juntada cépia do Oficio SGM/P n° 1.878, de 2012, do Presidente da Camara, indicando nome de Deputado do

23 e 24.

PSD para compor a Comissdo Mista incumbida de relatar o veto, nos termos da Resolugdo n” 1, de 2012-CN, as fls.
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r«lo Plendrio para leitura, designacdo da Comissdo Mista e estabelecimento de calenddrio para a tramita¢do da
atéria.
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De acordo com o disposto no § 2°do art. 104 do Regimento Comum, das Resolugaes n” 2, de 2000-CN e n” 1, de
2012-CN, fica assim constituida a Comissao Mista incumbida de relatar o veto:

Senadores Deputados

Sérgio Souza Assis do Couto
Inacio Arruda Leandro Vilela
Flexa Ribeiro Domingos Scavio
Joao Costa César Halum

Randolfe Rodrigues  Evandro Milhomen

Nos termos do art. 105 do Regimento Comum, a Comissdo Mista devera apresentar o relatorio sobre o veto até o
dia 27 de novembro de 2012.
O prazo previsto no § 4° do art. 66 da Constituigdo Federal encerrar-se-é em 7 de dezembro de 2012.
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= STATUS: AGUARDANDO INSTALAGAO DA COMISSAO

Recebido nesta data.
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STATUS: AGUARDANDO INSTALAGAO DA COMISSAO

,

Anexado comunicado enviado aos membros da Comissdo Mista, com respectivo protocolo eletronico de entrega,
informando a composi¢ao dos membros com as respectivas idades e o prazo para apresenta¢ao do Relatcrio (as fls.

27 e 28).
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Esgotado o prazo regimental previsto no art. 105 do Regimento Comum sem apresentagdo do relatorio pela
Comissdo Mista.
[Encaminhada a SCLCN.
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STATUS: INCLUIDA EM ORDEM DO DIA

\Incluida na Ordem do Dia da Sessdo Conjunta de 19 de dezembro de 2012, as 12h.
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DECRETO LEGISLATIVO Art, 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de Art. 5° A concessiondria fica obrigada a satisfazer as exi-
N* 357, DE 2012 sua publicagdo. géncias de protegdo ao meio ambiente, de controle de cheias, gestdo
. . do reservatorio e das dreas de protecdo, ¢ demais prescrigdes acau-
Aprova 0 ato que outorga permissio 4 Senado Federal, em 19 de julho de 2012, teladoras do uso da dgua, previstas no art. 143 do Decreto n® 24.643,

CRISTO REI COMUNICACOES LTDA.
para explorar servico de radiodifusio so-
nora em frequéncia modulada na cidade de
Sdo Domingos do Norte, Estado do Espi-
rito Santo.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica aprovado o ato a que se refere a Portaria n® 608,
de 1° de julho de 2010, que outorga permissio & Cristo Rei Co-
mumcncd:s Ltda. para explomr. por 10 (dez) anos, sem du'euo de

, servigo de radiodifi sonora em fregq
na cidade de S3o Domingos do Norte, Estado do Espirito Santo.

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de

sua publicagdo.

Senado Federal, em 19 de julho de 2012.
Senador JOSE SARNEY
Presidente do Senadv Federal

Fago saber que o Congresso Nacional aprovou, e eu, José
Samney, Presidente do Senado Federal, nos termos do pardgrafo tinico
do art. 52 do Regimento Comum e do inciso XXVIII do art. 48 do
Regimento Interno do Senado Federal, promulgo o seguinte

DECRETO LEGISLATIVO
N* 358, DE 2012

Aprova o ato que outorga permissdo 4 ES-
TUDIOS REUNIDOS LTDA. para explorar
servigo de radiodifusdo sonora em frequén-
cia modulada na cidade de Nossa Senhora
do Socorro, Estado de Sergipe.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica aprovado o ato a que se refere a Portaria n° 53,
de 24 de margo de 2009, que outorga permissdo d Estudios Reunidos
Ltda. para explorar, por 10 (dez) anos, sem direito de exclusividade,
servigo de radiodift sonora em dulada na cidade de
Nossa Senhora do Socorro, Estado de Sergipe.

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de
sua publicagdo.

Senado Federal. em 19 de julho de 2012,
Senador JOSE SARNEY
Presidente do Senado Federal

Faco saber que o Congresso Nacional aprovou, e eu, José
Samey, Presidente do Senado Federal, nos termos do paragrafo unico
do art. 52 do Regimento Comum ¢ do inciso XXVIII do art. 48 do
Regimento Interno do Senado Federal, promuigo o seguinte

DECRETO LEGISLATIVO
N* 359, DE 2012

Aprova 0 ato que outorga permissio 1o SIS-
TEMA BEIJA FLOR DE RADIODIFU-
SAO LTDA. para explorar servigo de radio-
difusdo sonora em frequéncia modulada na
cidade de Missdo Velha, Estado do Ceard.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica aprovado o ato a que se refere a Portaria n° 214,
de 24 de marco de 2010, que outorga permissdo ao Sistema Beija Flor
de Radiodifusdo Ltda. para explorar, por 10 (dez) anos, sem direito de
exclusividade, servio de radiodifusdo sonora em frequéncia modu-
lada na cidade de Missdo Velha, Estado do Ceara.

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de
sua publicagdo.

Senado Federal. em 19 de julho de 2012.
Senador JOSE SARNEY
Presidente do Senado Federal

Fago saber que o Congresso Nacional aprovou, e eu, José
Sarney, Presidente do Senado Federal, nos termos do pardgrafo tnico
do art. 52 do Regimento Comum e do inciso XXVIII do art. 48 do
Regimento Interno do Senado Federal, promulgo o seguinte

DECRETO LEGISLATIVO
N* 360, DE 2012

Aprova o ato que outorga permissdo 4 T.L.
COMUNICACAO LTDA. para explorar
servigo de radiodifusdo sonora em frequén-
cia modulada na cidade de Aramani, Estado
da Bahia,

O Congresso Nacional decreta:
An. 1° Fica aprovado o ato a que se refere a Portaria n® 311,

Senador JOSE SARNEY
Presidente do Senado Federal

Fago saber que o Congresso Nacional aprovou, e eu, José
Samey, Presidente do Senado Federal, nos termos do paragrafo tnico
do art. 52 do Regimento Comum e do inciso XXVIII do art. 48 do
Regimento Inteno do Senado Federal, promulgo o seguinte

DECRETO LEGISLATIVO
N*® 361, DE 2012

Aprova 0 ato que outorga permissio 3 RA-
DIO FM PORTO DA FOLHA LTDA. para
explorar servigo de radiodifusdo sonora em
frequéncia modulada na cidade de Itabaia-
ninha, Estado de Sergipe.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica aprovado o ato a que se refere a Portaria n° 53,
de 24 de margo de 2009, que outorga permissdo 4 Radio FM Porto da
Folha Ltda. para explorar, por 10 (dez) anos, sem direito de ex-
clusividade, servigo de radiodifusdo sonora em frequéncia modulada
na cidade de [tabaianinha, Estado de Sergipe.

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de
sua publicagdo.

Scnado Federal, em 19 de julho de 2012.
Senador JOSE SARNEY
Presidente do Senado Federal

Atos do Poder Executivo

DECRETO DE 19 DE JULHO DE 2012

Outorga & empresa Geragio Céu Azul S.A.
concessdo de uso de bem pubhco para ex-

I | de energia hidra
denominada Usma Hidrelétrica Baixo Igua-
cu, em trecho do Rio Iguagu, Estado do
Parand, ¢ dd outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribui¢io
que lhe confere o art. 84, caput, inciso [V, da Constituigdo, e tendo
em vista o disposto nas Leis n° 9.074, de 7 de julho de 1995, ¢ n®
10.848, de 15 de margo de 2004, nos Decretos n° 2.003, de 10 de
setembro de 1996, e n# 5.163, de 30 de julho de 2004, e o que consta
do Processo n® 48500.008743/2008-89,

DECRETA:

Art. 1° Fica outorgada 4 empresa Geragdo Céu Azul S.A.
concessdo de uso de bem publico para geragdo de cncrgia elémrica,
para explorar potencial de cnergla hidraulica, por mem da Usina
Hidrelétrica Baixo Iguagu e i de de i
restrito da central geradora, em trecho do Rio Iguagu, Municipios de
Capanema ¢ Capitdo Leonidas Marques, Estado do Parand.

Pardgrafo Gnico. A energia elétrica produzida serd comer-
cializada pela concessionaria, tendo em vista sua condi¢io de pro-
dutor independente, nos termos das Leis n® 9.074, de 7 de julho de
1995, e n® 10.848, de 15 de margo de 2004, nos Decretos n°® 2.003, de
10 de setembro de 1996, e n® 5.163, de 30 de julho de 2004.

Art. 2° A concessdo de que trata este Decreto vigorard pelo
prazo de trinta ¢ cinco anos, contado da data de assinatura do contrato
de concessdo de uso de bem publico.

Pardgrafo dnico. O contrato serd assinado em prazo esti-
pulado pelo Ministério de Minas e Energia, sob pena de ineficicia da
concessdo outorgada por este Decreto.

Art. 3° A aria deverd imp instalagdes de
transmissdo d: interesse resmro 4 Usina Hidrelétrica Baixo Iguagu,
do-lhe f: da a iada de serviddes, mesmo que
em terrenos de dominio publxco ¢ faixas de dominio de vias publicas,

com sujeigdo aos regulamentos administrativos.

Art. 4° Os bens ¢ instalagdes utilizados para a produgio de
energia elétrica na Usina Hidrelétrica Baixo Iguagu somente poderdo
ser removldos cedidos, transferidos ou alienados mediante prévia e ex-
pressa da Agéncia N | de Encrgia Elétrica - ANEEL.

Pardgrafo Gnico. Findo o prazo da concessdo, os bens e
instalagdes vmculndos a exploragdo da Usina Hidrelétrica Baixo Igua-
Gu c das i de i de interesse restrito da central

de 30 de margo de 2010, que outorga permissdo a T.L. C

Tisetuidad

Ltda. para explorar, por 10 (dez) anos sem direito de

a integrar patrimonio da Unido, garantida inde-

de 10 de julho de 1934 - Codigo de Aguas, e na legislagio sub-
sequente.

An. 6° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 19 de julho de 2012; 191° da Independéncia e 124°
da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Edison Lobdo

Presidéncia da Republica

DESPACHOS DA PRESIDENTA DA REPUBLICA
MENSAGEM
N° 330, de 19 de julho de 2012.
Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 14 do art.
66 da Constiruigdo, decidi vetar parcialmente, por contrariedade ao

publico e lidade, o Pro;exo 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; ¢ dxspdc sobre o registro, a aquisigdo
pelo poder publico, a prescrigdo, a i 0 regime
fiscal, a distribuigdo e a dispensagdo de medicamentos genéricos de
uso veterinario, bem como sobre a promogdo de programas de de-
senvolvimento técnico-cientifico € de incentivo a cooperagdo técnica
para aferi¢io da qualidade e da eficacia de produtos farmacéuticos de
uso veterinario".

Ouvidos, os Ministérios da Agricultura, Pecuiria e Abas-
tecimento ¢ do Planejamento, Orgamento ¢ Gestdo manifestaram-se
pelo veto ao seguinte dispositivo:

§ 12 do art, 30

"§ 12 Nas aquisi¢des a que se refere o caput deste artigo, o
medicamento genérico de uso veterinario, quando houver, tera pre-
feréncia sobre os demais, em condigdes de igualdade de prego."

Razio da vete

"A preferéncia proposta prejudica o incentivo a competitivi-
dade e a redugdo dos pregos dos medicamentos de uso veterindrio,
0 que contrana o escopo mais abrangente da proposigdo."

Os Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, do
Planejamento, Orgamento e Gestio e da Fazenda manifestaram-se
pelo veto ao seguinte dispositivo:

Caput do art. 58

"Ar. 5% E o Poder Executivo federal, por intermédio do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, autorizado
a adotar medidas especiais relacionadas com o registro, a fa-
bricagdo, o regime econdémico-fiscal, a distribuicdo e a dispen-
sagdo de medicamentos genéricos de uso veterinario, com a fi-
nalidade de estimular seu uso no Pais."

Razio do veto

"A adogdo de medidas rel a regime
fiscal, em especial as de natureza tributiria, ¢ ambulcdo do \rh-
nistério da Fazenda, conforme consta do Decreto n® 7.482, de 16
de maio de 2011, sendo atribui¢do privativa do Presidente da
Republica a redistribui¢do de competéncias entre orgdos do Poder
Executivo Federal, nos termos dos arts. 61, § 19, incido 11, alinea
e’ e 84, inciso VI, alinea 'a', da Constituigdo."

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

Art. 6 do Decreto-Lei n° 467, de 13 de feverairo de 1969,
o d el de 18

"Art. 6@ As infragdes ao disposto neste Decreto-Lei ¢ no
respectivo regulamento ficam sujeitas as sangdes estabelecidas na
Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes
penais cabiveis."

Razio do veto
“A referéncia 4 legislagdo sanitaria federal, no que tange ds

sangdes apliciveis, permite a interpretagdo erronea de que a com-
peténcia para disciplinar ¢ fiscalizar os produtos de uso vete-

servigo de radiodifi sonora em fr julada na cidade de' nizagdo de bens ¢ instalagdes ainda ndo amortizados, na forma da rinario estd sendo transferida do Ministério da Agricultura, Pe-
Aramari, Estado da Bahia. legislagio em vigor. cudria ¢ Abastecimento para o Ministério da Satude.”
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hrtp://www.in.gov.brautenticidade haml, D figital conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012012072000006

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - [CP-Brasil.
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Essas, Senhor Presidente, as razées que me levaram a vetar

os dispositivos acima dn prajcm em causa, as quais ora

b 4 elevada do Congresso
Nacional.

N° 331, de 19 de julho de 2012.

P ¢

Senhor Presidente do Senado Federal,
Comunico a Vossa Exceléncia que, nos (crmos do § 12 do art.
66 da Constituigdo, decidi vetar
lidade ¢ contrariedade ao interesse publu:o. ] ijem de Lei n® 4.622,
de 2004 (n® 131/08 no Senado Federal), que "Dispde sobre a or-
ganizagdo e o funcionamento das Cooperativas de Trabalho; institui o
Programa Nacional de Fomento ds Cooperativas de Trabalho - PRO-
NACOOP; ¢ revoga o parigrafo unico do art. 442 da Consolidagdo
das Leis do Trabalho - CLT, aprovada pelo Decreto-Lei n# 5.452, de
18 de maio de 1943".

Ouvidos, os Ministérios do Trabalho e Emprego ¢ a Advocacia-
Geral da Unido manifestaram-se pelo veto a0 seguinte dispositivo:

§1°doart I8
"§ 18 A constatagio da fraude e as sangdes previstas no

caput deste artigo serdo apuradas por meio de agdes judiciais
auténomas propostas para esse fim."

Razio do veta

"A necessidade de agdo judicial auténoma para apuracio de
fraudes exclui a atuagdo administrativa na fiscalizagio do tra-
balho, desrespeitando o art. 21, inciso XXIV, da Constituigdo."

Ouvido, também, o Ministério da Fazenda manifestou-se pe-
lo veto aos seguintes dispositivos:

Incisos V2 VI dao art 20

"V - habilitar as institui f
Pronacoop;

para no

VI - disciplinar os critérios para o repasse dos recursos ¢ de
financiamento ao tomador final ¢ fiscalizar a sua aplicagdo.”

i 5

"Pardgrafo Gnico. Sdo autorizados a operar o P

Parkerat dilcs d "

"Pardgrafo unico. Consids servigo especializado aquele
previsto em estatuto social ¢ executado por profissional que de-
monstre aptiddo, habilidade e técnica na sua realizagdo."

Razio do veta

"0 di ivo, tal como redigido, 0 que podcna
causar mszguram;:\ quanto d sua nbr:mgem:m e aplicagdo."

§4° do act, 7

"§ 48 A Assembleia Geral poderd deliberar sobre a pror-
rogagdo do hordrio de trabalho de que trata o inciso II do caput
deste artigo e estabelecer os critérios de retribuicio das horas
adicionais."

Razio do veto
"Por ndo trazer limites 4 possibilidade de prorrogagio do
hordrio de trabalho por decisio da Assembléia Geral, o dis-

positivo poderia representar um risco 4 saide ¢ seguranga do
trabalhador."

O Ministério do Planejamento, Orgamento ¢ Gestdo opinou
pelo veto aos seguintes dispositivos:

Pardgrafo dnico do art, 38

"Pardgrafo unico. Uma vez cumpridos os termos desta Lei, ndo
hd vinculo empregaticio entre a Cooperativa de Trabalho e seus
sdcios, nem entre estes e os contratantes de servigos daquela."

Art. 30

"Art. 30. Revoga-se o parigrafo unico do art. 442 da Con-
solidagdo das Leis do Trabalho - CLT, aprovada pelo Decreto-Lei
n® 5.452, de 1° de maio de 1943."

Razia dos vetos

"0 dispositivo da CLT que se pretende revogar disciplina a
matéria de forma ampla e suficiente, sendo desnecessdria regra
especifica para as cooperativas de trabalho."

Essns Senhor Presldcmc as razdes que me levaram a vetar
d

institui¢des financeiras oficiais de que trata a Lei n® 8.019, de 11
de abril de 1990, os bancos cooperativos e as cooperativas de
crédito, desde que habilitados pelo Comité Gestor."

Razio dos vetos

"A habilitacio de 1 icoes fi e a disciplina dos
critérios para o repasse dos recursos depcndcm de fatores de
ordem e fi que ndo se com as

atribuigdes ¢ com a composi¢do paritiria do Comité Gestor."
Art. 25

"Art. 25. As sociedades simples que se dediquem ao exer-
cicio de atividades laborativas de seus socios terdo acesso a0s
beneficios de que trata este Capitulo quando adotarem os se-
guintes principios:

1 - ad democratica, e sin-

os dispositivos acima do prOJeKe em causa, as qums ora
submeto 4 elevada apreciagdo dos Senh do fis

Nacional.

CASA CIVIL
INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA
DA INFORMAGCAO

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 18 de julho de 2012

Entidade: AR CNB-CF, vinculada 3 AC NOTARIAL RFB
Processo n°: 00100.000127/2008-66

Acolhe-se a Nota n° 412/2012-DSB/PFEATI que opina pelo
deferimento do pedido de al 3o de end da Instal Técnica
da AR CNB-CF, vinculada 2 AC NOTARIAL RFB, listado abaixo,
para as Politicas de Cenificados credenciadas.

gularidade de voto dos sdcios:

11 - participagdo economica dos socios nas operagdes da
sociedade e a reparti¢do dos resultados exclusivamente na pro-
porgdo dessa participagdo;

11 - di; das idad
socios como finalidade da sociedade;

de seus

IV - igualdade de direitos e obngncées societarias entre seus so-
cios, vedada a de qualquer b ou finan-
ceiro ou ndo, com base na participagdo do sdcio no capital social;

V - indivisibilidade, entre os socios, da reserva patrimonial
da sociedade, destinado o seu saldo, em caso de dlssolucdo,
ourra sociedade slmplcs de trabalho solldano cooperativa ou en-
tidade de assi: ia social ou | sem fins lucrativos;

V1 - impossibilidade de um sécio subscrever mais de 1/3 (um
tergo) de todo o capital da sociedade.”

Razio do veta

"A inclusdo das sociedades simples no PRONACOOP am-
plia em demasia o nimero de institui¢Ses potencialmente be-
neficidrias do programa, descaracterizando seus objetivos e atin-
gindo sua efenvidade.”

Ja o Ministério da Justiga manifestou-se pelo veto aos dis-
positivos a seguir transcritos:

NOME ENDERECO
Cartorio :\nlenor Rua Doutor Cecilio Monza, 11040, Sala
Kollet-RS Novo, Porto Alegre-RS

Vova: Rua Doutor Cecilio Monza, 10960, Belém

Novo, Porto Alegre-RS
RENATO DA SILVEIRA MARTINI

ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL
SUBPROCURADORIA-GERAL FEDERAL

PORTARIA N* 581, DE 19 DE JULHO DE 2012

Atribuir @ Procuradoria Regional Federal
na 1° Regido a representagdo judicial da
Fundagdo Nacional do Indio - FUNAL

O SUBPROCURADOR-GERAL FEDERAL, no uso das
atribuigdes que lhe foram delegadas pelo Procurador-Geral Federal,
nos termos do art. 1° da Portania PGF n° 200, de 25 de fevereiro de
2008, resolve:

Art. 1° Atribuir a Pm:umdona Regwnnl Federal na 1* Regido

Jjudicial da d | do Indio - FUNAI,

mclumdo a defesa judicial e exmjudlcml dos direitos individuais ¢

| dos indi e de suas dades, observada a res-
pectiva competéncia territorial.

Art. 2° A contar da data da assun¢do da representagdo ju-
dicial prevista no art. 1°, todas as citagdes e intimagdes dirigidas a
Fundagdo Nacional do Indio - FUNAI serio recebidas ou encami-
nhadas para a sede da Procuradoria Regional Federal na 1* Regido,
observada sua compctencm territorial ¢, no que couber, o disposto na
Portaria PGF n° 520, de 25 de junho de 2008 ¢ na Portaria PGF n®
535, de 27 de junho de 2008.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo, convalidando-se os atos anteriormente praticados.

ANTONIO ROBERTO BASSO

) CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO
DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA EXECUTIVA

DECISAO N* 3, DE 19 DE JULHO DE 2012

O SECRETARIO EXECUTIVO DA CAMARA DE RE-
GULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS - CMED, no
exercicio da compelcncm que lhe confere o inciso XII, do artigo 12
da Resolugdo CMED n°. 3, de 29 de julho de 2003, faz saber que o
COMITE TECNICO- E‘(ECUTIVO em reunido realizada no dia
13 de margo de 2012, decidiu:

Nos autos do Processo Administrativo n°. 25351.594365/2008-
51, de interesse da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES, CNPJ 26.921.908/0001-21, referente
a0 Recurso Administrativo interposto contra decisdo da Secretaria-Exe-
cutiva que impds san¢do pecuniaria no valor de RS 1.656,05 (Hum mil,
seiscentos e cingilenta e seis reais e cinco centavos) pela oferta do me-
dicamento KETOSTERIL CX C/ 100 comp. por prego supenor a0 Pr:(;u
Fébrica fixado pela Cimara de R do de
tos, acompanhar o Voto SDE/MJ, de 15 de margo de 2012, da Secremna
de Direito Econdmico do Ministério da Justi¢a, conhecendo do recurso,
mas negando-lhe provimento e do a decisdo da Secretaria-Exe-
cutiva de aplicar penalidade pecunidria no valor acima citado;

Nos autos do Processo Administrativo n® 25351.606732/2010-
77, de interesse da empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS E
FARMACEUTICOS Ltda., CNPJ 44.734.671/0001-51, referente ao
Recurso Administrativo interposto contra decisdo da Secretaria-Exe-
cutiva na analise do Documento Informativo de Prego do produto DOR-
MIRE, na apresentagio 5 mg/ml sol inj cx 50 amp vd amb x 3 mi - EMB
HOSP, acompanhar o Voto SDE/MJ, de margo de 2012, da Secretaria
de Direito Econémico do Ministério da Justiga, conhecendo do recurso,
mas do-lhe provimento, a decisdo da Secretaria-Exe-
cutiva que fixou o Prego Fabrica (ICMS 18%) em RS 426,64 (Qua-
trocentos e vinte ¢ seis reais ¢ sessenta e quatro centavos);

Nos autos do Processo Administrativo n® 25351.369641/2011-
17, de interesse da empresa PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA., CNPJ 02.501.297/0001-02, referente a0 Recurso Administrativo
interposto contra decisdo da Secretaria-Executiva na analise do Documen-
to Informativo de Prego do produto FARMAFLAN GEL, na apresentagio
11,6 mg/g ct bg al x 60 g, ncompanhnr [ Vom SEAE/MF, de 13 de margo
de 2012, da S de do N ério da
Justiga, conhecendo do recurso, mas negando-lhe provimento, mantendo a
decisdo da Secretaria-Executiva que fixou o Prego Fabrica (ICMS 18%)
inicial em RS 8,63 (Oito reais e sessenta e trés centavos).

BRUNO CESAR ALMEIDA DE ABREU
Secretdrio Executivo
Substituto

DECISAO N* 4, 19 DE JULHO DE 2012

Q SECRETARIO EXECUTIVO DA CAMARA DE RE-
GULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS - CMED, no
exercicio da compelcncm que lhe confere o inciso XII, do artigo 12
da Resolugdo CMED n°. 3, de 29 de julho de 2003, faz saber que o
COMITE TECNICO-EXECUTIVO, em reunido realizada no dia
26 de abril de 2012, decidiu:

Nos autos do Processo Administrativo n°. 25351.592022/2008-
08, de interesse da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES, CNPJ 26.921.908/0001-21, refe-
rente a0 Recurso Administrativo interposto contra decisdo da Secre-
taria-Executiva que impds sangdo pecunidria no valor de RS 212,82
(Duzentos e doze reais ¢ oitenta e dois centavos) pela oferta dos me-
dicamentos CLOPAM 0.5 mg cs ¢/ 200 cps ¢ CAPTOPRIL 25 mg cx ¢/
30 cps por pregos superiores aos permitidos para vendas 10 setor pu-
blico, acompanhar o Voto CMED/SDP/MDIC, de 26 de abril de 2012,
da Secretaria de Desenvolvimento da Produgdo do Ministério do De-
senvolwmenlo. lndusmn e Comerclo Exterior, conhecendo do recurso,
d do a decisdo da Secretaria-Exe-

cunvn de aplicar pcnnhdade pecumana no valor acima citado;

Nos autos do Processo Administrativo n®. 25351.591901/2008-
12, de interesse da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES, CNPJ 26.921.908/0001-21, refe-
rente a0 Recurso Administrativo interposto contra decisdo da Secre-
taria-Executiva que impos sangdo pecunidria no valor de RS 212,82
(Duzentos ¢ doze reais ¢ oitenta ¢ dois centavos) pela oferta do me-
dicamento MALEATO DE TIMOLOL 0.25% sol oftal cx ¢/ | fra 5 ml,
por prego superior a0 permitido para vendas ao setor publico, acom-
panhar o Voto CMED/SDP/MDIC, de 26 de abril de 2012, da Secretaria
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conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
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A Comisséio Mista

Em 0 7%.,/.460—/ Qe

Mensagem n® 330

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 1° do art. 66 da Constituigdo,
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 dispde
sobre o registro, a aquisi¢do pelo poder publico, a prescrigdo, a fabricagdo, o regime econdmico-
fiscal, a distribui¢ao e a dispensa¢do de medicamentos genéricos de uso veterinario, bem como
sobre a promog¢do de programas de desenvolvimento técnico-cientifico e de incentivo a
cooperagdo técnica para afericdo da qualidade e da eficacia de produtos farmacéuticos de uso
veterinario”.

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 aquisigdes a que se refere o caput deste artigo, o medicamento
genérico de uso veterinario, quando houver, tera preferéncia sobre os demais, em
condi¢des de igualdade de prego.”

Razao do veto

Congresso Nacional
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“A preferéncia proposta prejudica o incentivo a competitividade e a redugdo dos
pregos dos medicamentos de uso veterindrio, o que contraria 0 escopo mais abrangente
da proposigdo.”

Os Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, do Planejamento,
Orcamento e Gestao e da Fazenda manifestaram-se pelo veto ao seguinte dispositivo:

Caput do art. 5°

“Art. 5 E o Poder Executivo federal, por intermédio do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, autorizado a adotar medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricag¢do, 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.”

Razio do veto

“A adogdo de medidas relacionadas a regime econdmico-fiscal, em especial as de
natureza tributaria, € atribuicdo do Ministério da Fazenda, conforme consta do Decreto n”
7.482, de 16 de maio de 2011, sendo atribuicdo privativa do Presidente da Republica a
redistribui¢do de competéncias entre 6rgaos do Poder Executivo Federal, nos termos dos
arts. 61, § 1% incido II, alinea ‘e’ e 84, inciso VI, alinea ‘a’, da Constitui¢do.”

Ja 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 lei

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

Razio do veto

“A referéncia a legislagdo sanitaria federal, no que tange as sangdes aplicaveis,
permite a mterpretac;ao erronea de que a competéncia para disciplinar e fiscalizar os
produtos de uso veterinario esta sendo transferida do Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento para o Ministério da Saude.”

LONgr2sso - facunal
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Essas, Senhor Presidente, as razdes que me levaram a vetar os dispositivos acima
mencionados do projeto em causa, as quais ora submeto a elevada apreciagdo dos Senhores
Membros do Congresso Nacional.

Brasilia, 19 de julho de 2012.
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Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13
de fevereiro de 1969, para estabele-
cer o medicamento genérico de uso
veterinadrio; e dispde sobre o regis-
tro, a aquisicdo pelo poder piblico,
a prescrigdo, a fabricagdo, o regime
econdmico-fiscal, a distribuigdo e a
dispensagdo de medicamentos genéri-
cos de uso veterinidrio, bem como so-
bre a promogdo de programas de de-
senvolvimento técnico-cientifico e
de incentivo a cooperagdo técnica
para aferigdo da qualidade e da efi-
cacia 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:

BREE e L% ewm s os 008 58 08 5 ie w0 e w8 el el W e e 80

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

I - produto de uso veterinario: toda
substancia quimica, bioldgica, biotecnoldégica ou
preparagdao manufaturada cuja administragdo seja
aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou
misturada com os alimentos, destinada a prevengéo,
ao diagnéstico, a cura ou ao tratamento das doengas
dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos
promotores, melhoradores da produgdo animal, medi-
camentos, vacinas, antissépticos, desinfetantes de
uso ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos
os produtos que, utilizados nos animais ou no seu

habitat, protejam, restaurem ou modifi fem  suas
OSSO ™Nacional
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fungdes organicas e fisioldégicas, bem como os pro-
dutos destinados ao embelezamento dos animais;

IT - medicamento de referéncia de uso ve-
terindrio: medicamento veterindrio inovador regis-
trado no 6rgdo federal competente e comercializado
no Pais, cuja eficacia, seguranga e qualidade foram
comprovadas cientificamente nesse 6rgdo, por ocasi-
dao do registro;

ITIT - medicamento similar de uso veteri-

nario: medicamento de uso veterindrio que contém o

mesmo principio ativo do medicamento de referéncia
de uso veterinario registrado no 6rgdo federal com-
petente, com a mesma concentragdo e forma farmacéu-
tica, mas cujos excipientes podem ou nd3o 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-

- '

nario: medicamento que contém os mesmos principios
ativos do medicamento de referéncia de uso veteri-
nario, com a mesma concentragdo, forma farmacéuti-
ca, via de administragdo, posologia e indicagdo te-
rapéutica, podendo ser com este intercambiavel,
permitindo-se diferir apenas em caracteristicas re-
lativas ao tamanho, formato, prazo de validade, em-
balagem, rotulagem, excipientes e veiculos do pro-

duto, geralmente produzido apés a expiragdo ou a

renincia da protegdo patentdria ou denputrog,gdirei-
Secretaria de Coordenacac
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tos de exclusividade, comprovada suas bioequivalén-
cia, eficdcia e seguranga por meio de estudos far-

macéuticos, devendo sempre ser designado pela Deno-

minagdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua auséncia,
pela Denominagdo Comum Internacional - DCI;
V - Denominagdo Comum Brasileira - DCB:

denominagdo do farmaco ou principio farmacologica-
mente ativo aprovada pelo 6rgdo federal competente;

VI - Denominagdo Comum Internacional -
DCI: denominagdo do farmaco ou principio farmacolo-
gicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundi-
al da Satde - OMS ou, na sua falta, a denominagdo
reconhecida pela comunidade cientifica internacio-
nal;

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

VIII - bioequivaléncia: equivaléncia far-
macéutica entre produtos apresentados sob a mesma
forma farmacéutica, contendo idéntica composigédo
qualitativa e quantitativa de principios ativos, e
que tenham comparavel biodisponibilidade quando es-
tudados sob um mesmo desenho experimental, nas mes-
mas espécies animais;

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

terinarios terapeuticamente equivalentes gera efei-

Congresen Nacionai
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tos iguais quanto a eficadcia, a seguranga e, no ca-

so 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 1977, sem prejuizo das sangdes 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:

“Art. 3°-A Para fins de registro de medi-
camento genérico de uso veterindrio no Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, o inte-
ressado devera comprovar, cumulativamente:

I - bioequivaléncia em relagdo ao medica-
mento de referéncia de uso veterindrio;

II - equivaléncia terapéutica nas espé-
cies animais a que se destina;

IIT - 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 Os medicamentos de referéncia
e similares de uso veterinario ostentardo também,

obrigatoriamente, com o mesmo destaque e de forma

legivel, nas embalagens, nos rdtulos, nas bulas,
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nos impressos, nos prospectos e nos materiais pro-

mocionais, a DCB ou, na sua falta, a DCI.

Paragrafo tUnico. A DCB e a DCI deverdo

ser grafadas em letras ou em caracteres cujo tama-

nho nd3o seja inferior a 2 (duas) vezes o tamanho

das letras e caracteres do nome comercial ou da
marca.”
“Art. 3°-C O Ministério da Agricultura,

Pecuaria e Abastecimento fard andlise fiscal do me-

dicamento genérico de uso veterinario, mediante co-

leta de amostras do produto na indistria e no co-
mércio, para confirmagdo da biocequivaléncia.”

Art. 3° As aquisig¢des de medicamentos de uso vete-
rindrio 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 Denominagdo Comum Internacional - DCI.

§ 1° Nas aquisig¢des a que se refere o caput deste
artigo, o medicamento genérico de uso veterindrio, gquando
houver, tera preferéncia sobre os demais, em condigdes de
igualdade de prego.

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

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

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

Art. 5° E o Poder Executivo federal, por intermédio
do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, auto-
rizado a adotar medidas especiais relacionadas com o regis-
tro, a fabricagdo, o regime econdmico-fiscal, a distribuigédo
e a dispensagdo de medicamentos genéricos de uso veterinario,
com a finalidade de estimular seu uso no Pais.

Paragrafo tGnico. O Ministério da Agricultura, Pecu-
aria e Abastecimento estabelecera mecanismos gque assegurem
ampla comunicagdo, divulgagdo de informagdes e educagdo sobre
medicamentos genéricos de uso veterindario.

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

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

IT - as provas de biodisponibilidade, bioequivalén-
cia, equivaléncia terapéutica, taxa de excregdo e determina-
gdo de residuos;

IIT - & dispensagdo desses produtos nos servigos
piblicos e privados de medicina veterindria, ressalvados os

Congresso Naciona
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casos de recomendagdo expressa de ndo intercambialidade, por
parte do profissional prescritor.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias
ap6s a data de sua publicagédo.

Art. 8° Revoga-se o art. 4° do Decreto-Lei n° 467,
de 13 de fevereiro de 19689.

CAMARA DOS DEP@‘ADOS, 79 de junho de 2012.
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LEIN® 12.689 ,DE 19 DE JULHO DE 2012.

Altera o Decreto-Lei n® 467, de 13 de
fevereiro de 1969, para estabelecer o
medicamento genérico de uso veterinario; e
dispde sobre o registro, a aquisi¢do pelo
poder publlco a prescricdo, a fabricag@o, o
regime econdmico-fiscal, a dlstrlbulg:ao e a
dispensagdo de medicamentos genéricos de
uso veterinario, bem como sobre a promogao
de programas de desenvolvimento técnico-
cientifico e de incentivo a cooperagdo técnica
para afericdo da qualidade e da eficicia de
produtos farmacéuticos de uso veterinario.

A PRESIDENTA D A REPUBLICA
Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 1% Os arts. 1° ¢ 6° do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, passam a
vigorar com as seguintes alteracgoes:

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

[ - produto de uso veterinario: toda substancia quimica, bioldgica, biotecnologica ou
preparagdo manufaturada cuja administrac@o seja aplicada de forma individual ou coletiva,
direta ou misturada com os alimentos, destinada a prevengdo, ao diagndstico, a cura ou ao
tratamento das doengas dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores,
melhoradores da producdo animal, medicamentos, vacinas, antissépticos, desinfetantes de
uso ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais
ou no seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas fungdes orgénicas e fisiologicas,
bem como os produtos destinados ao embelezamento dos animais;

II - medicamento de referéncia de uso veterinario: medicamento veterinario inovador
registrado no o6rgdo federal competente e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranga e
qualidade foram comprovadas cientificamente nesse 6rgado, por ocasiao do registro;

III - medicamento similar de uso veterindrio: 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 concentragdo e forma farmaceutlca mas cujos
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excipientes podem ou ndo ser idénticos, devendo atender as mesmas especificagdes das
farmacopeias autorizadas e aos padrdes de qualidade pertinentes e sempre ser identificado
por nome comercial ou marca;

IV - medicamento genérico de uso veterinario: medicamento que contém os mesmos
principios ativos do medicamento de referéncia de uso veterinario, com a mesma
concentragdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicag@o terapéutica,
podendo ser com este intercambidvel, permitindo-se diferir apenas em caracteristicas
relativas ao tamanho, formato, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos do produto, geralmente produzido apds a expiragdo ou a renuncia da protegdo
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada suas bioequivaléncia, eficacia
e seguranga por meio de estudos farmacéuticos, devendo sempre ser designado pela
Denomina¢do 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 6rgao federal competente;

VI - Denominagdo Comum Internacional - DCI: denomina¢do do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial da Satude -
OMS ou, na sua falta, a denominacao reconhecida pela comunidade cientifica internacional;

VII - biodisponibilidade: indica a velocidade e o grau com que uma substéncia ativa
ou a sua forma molecular terapeuticamente ativa ¢ 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 composi¢do qualitativa e quantitativa de
principios ativos, € que tenham comparavel biodisponibilidade quando estudados sob um
mesmo desenho experimental, nas mesmas espécies animais;

IX - equivaléncia terapéutica: quando a administragdo, na mesma dose, de
medicamentos veterinarios terapeuticamente equivalentes 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° (VETADO).” (NR)

Art. 2° O Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, passa a vigorar acrescido
dos seguintes arts. 3°-A, 3°B e 3°-C:

“Art. 3°-A. Para fins de registro de medicamento genérico de uso veterinario no
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, o interessado devera comprovar,
cumulativamente:

[ - bioequivaléncia em relagdo ao medicamento de referéncia de uso veterinario;
IT - equivaléncia terapéutica nas espécies animais a que se destina;

IIT - taxa de excrecdo, determinagdo de residuos e periodo de caréncia equivalentes
aos do medicamento de referéncia de uso veterinario, quando destinados a animais de
consumo e exigidos no regulamento deste Decreto-Lei.”
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“Art. 3*-B. Os medicamentos de referéncia e similares de uso veterinario ostentardo
também, obrigatoriamente, com o mesmo destaque e de forma legivel, nas embalagens, nos
rétulos, nas bulas, nos impressos, nos prospectos e nos materiais promocionais, a DCB ou,
na sua falta, a DCI.

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

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

Art. 3° As aquisi¢gdes de medicamentos de uso veterinario pelo poder publico, sob
qualquer modalidade de compra, e as prescrigdes de medicina veterinaria adotardo obrigatoriamente
a Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua falta, a Denomina¢do Comum Internacional -
DCI.

§ 1° (VETADO).

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

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

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

Art. 5° (VETADO).

Paragrafo tnico. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento estabelecera
mecanismos que assegurem ampla comunicagdo, divulga¢do 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 veterinario, condi¢Oes, critérios, pardmetros e procedimentos
relativos:

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

II - as provas de biodisponibilidade, bioequivaléncia, equivaléncia terapéutica, taxa de
excrecdo e determinagdo de residuos;

III - a dispensagdo desses produtos nos servigos publicos e privados de medicina
veterindria, ressalvados os casos de recomendacdo expressa de ndo intercambialidade, por parte do
profissional prescritor.
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Art. 7° Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias apos a data de sua publicacio.

Art. 8° Revoga-se o art. 4° do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969.

Brasilia, 19 de julho de 2012; 191° da Independéncia e 124* da Republica.
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Avison® 644 _C. Civil.

Em 19  dejulho de 2012.

A Sua Excg:léncia o Senhor
Senador CICERO LUCENA
Primeiro Secretario do Senado Federal

Assunto: Veto parcial.

Senhor Primeiro Secretario,

Encaminho a essa Secretaria Mensagem com a qual a Excelentissima Senhora
Presidenta da Republica restitui dois autografos do texto aprovado do Projeto de Lei n® 1.089, de

2003 (n® 3/05 no Senado Federal), que, com veto parcial, se converteu na Lei n”
12.689 ,de 19 dejulho de 2012.

Atenciosamente,

7Y/

GLEJSI HOFFMANN
Ministra de Estado Chefe da Casa Civil
da Presidéncia da Republica

ﬁ&gc,(-/] ;m b&)’lké
M 22/3 2oL
'N/}wu&a/{'

ALDYIESSD MACIOriE!
Secretaria de Coordenagac
Legislativa do Congresso Nacional

Ver w24,y

“lg [q— ____ Rubrica:_ ,—%’

In ad I



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 veterinario; e dispde sobre o
registro, a aquisi¢do pelo poder publico, a prescri¢do, a fabricagdo, o regime
econdmico-fiscal, a distribui¢c@o e a dispensacdo de medicamentos genéricos de
uso veterinario, bem como sobre a promogdo de programas de desenvolvimento
técnico-cientifico e de incentivo a cooperagdo técnica para aferigdo da
qualidade e da eficacia 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, Pecudria, Abastecimento e Dep. Moacir Micheletto
Desenvolvimento Rural

Constitui¢do e Justi¢a e de Cidadania Dep. Fernando Coruja
Dep. Inaldo Leitao
(Redacgao Final)

ENCAMINHAMENTO AO SENADO FEDERAL
Oficio PS-GSE n°® 1.776, de 15/12/2004

TRAMITACAO NO SENADO FEDERAL:

LEITURA: 16/2/2005 — DSF de 17/2/2005
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COMISSOES:
Constituigdo, Justica e Cidadania

Agricultura e Reforma Agraria

Assuntos Sociais

Diretora

RELATORES:

Sen. Demostenes Torres, ad hoc
(Parecer n°® 1.383/2010-CCJ)
Sen. Osmar Dias

(Parecer n°1.384/2010-CCJ)

Sen. Gilberto Goellner
(Parecer n® 1.385/2010-CRA)

Sen. Niura Demarchi
(Parecer n° 1.386/2010-CAS)

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

ENCAMINHAMENTO DO SUBSTITUTIVO DO SENADO FEDERAL A

CAMARA DOS DEPUTADOS:
Oficio SF n°®2.228, de 17/11/2010

TRAMITACAO DO SUBSTITUTIVO DO SENADO FEDERAL NA

CAMARA DOS DEPUTADOS:

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

COMISSOES:
Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
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)

GO

lari@ de COOFdena
slativa do 720

Congresso Na sional
"\lf s i_ /290 |

/q ;_ Dubr'u*a




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

Parte sancionada:
Lein® 12.689, de 19 de julho de 2012
D.O.U. — Segdo 1, de 20/7/2012

Partes vetadas:
- art. 6° do Decreto-Lei n® 467, de 13 fevereiro de 1969, com a redacdo dada

pelo art. 1° do projeto;
-§ 1°doart. 3% e
- caput do art. 5°.
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Oficion® 390 (CN) Brasilia,em 2§ de 3¢ ot de 2012.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Marco Maia
Presidente da Camara dos Deputados -

Assunto: Indica¢do de Deputados para compor Comissdo Mista.

Senhor Presidente,

A Senhora Presidente da Republica encaminhou ao Senado
Federal a Mensagem n°® 76, de 2012-CN (n° 330/2012, na origem), na qual comunica
haver vetado parcialmente o Projeto de Lei da Cémara n°® 3, de 2005 (PL n° 1.089, de
2003, nessa Casa), que “Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, para
estabelecer 0 medicamento genérico de uso veterindrio; e dispde sobre o registro, a
aquisicdo pelo poder publico, a prescri¢do, a fabricagdo, o regime econdmico-fiscal, a
distribuicdo e a dispensagdo de medicamentos genéricos de uso veterinario, bem como
sobre a promog¢@o de programas de desenvolvimento técnico-cientifico e de incentivo a
cooperagdo técnica para aferi¢do da qualidade e da eficacia de produtos farmacéuticos de
uso veterindrio”.

Esta Presidéncia, nos termos do art. 104 do Regimento
Comum, solicita a Vossa Exceléncia a indicagdo de 3 (trés) Senhores Deputados e, nos
termos da Resolugdo n° 2, de 2000-CN, a indica¢do de mais um Deputado, para integrar a
Comissdo Mista a ser incumbida de relatar o Veto.

Encaminho, em anexo, autégrafo do projeto vetado e copia da
mensagem presidencial.

Atenciosamente,

Senador José Sarney
Presidente da Mesa do Congresso Nacional

~:’>g‘~_retaria de Expediente
VET No 24 /4 01/
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Of. n. 1575/2012/SGM/P
Brasilia, 29 de agosto de 2012.

Excelentissimo Senhor
Senador JOSE SARNEY
Presidente do Senado Federal
NESTA

Assunto: Indicagdao de membros para compor Comissao Mista.
Senhor Presidente,

Em atencéo ao oficio CN/n. 390, de 21 de agosto de 2012, tenho a honra de comunicar a
Vossa Exceléncia que designei os Senhores Deputados ASSIS DO COUTO (PT), LEANDRO VILELA
(PMDB), DOMINGOS SAVIO (PSDB) e EVANDRO MILHOMEN (PCdoB) para integrarem a Comissdo Mista
incumbida de relatar o veto parcial ao Projeto de Lei da Cémara n. 3, de 2005 (PL n. 1.089, de 2003, nesta
Casa), que "Altera o Decreto-Lei n. 467, de 13 de fevereiro de 1969, para estabelecer o medicamento
genérico de uso veterinario; e dispde sobre o registro, a aquisicao pelo poder publico, a prescricao, a
fabricagao, o regime econdmico-fiscal, a distribuicdo e a dispensacao de medicamentos genéricos de uso
veterinario, bem como sobre a promogao de programas de desenvolvimento técnico-cientifico e de incentivo a

cooperagao técnica para aferigao da qualidade e da eficacia de produtos farmacéuticos de uso veterinario”.

Atenciosamente,

(gans gt

ARCO MAIA ¢ b
Presidente LAY
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Of. n. 1878/2012/SGM/P

Exoelentissimg Senhor
Senador JOSE SARNEY

Presidente da Mesa do Congresso Nacional

NESTA

Brasilia, 11 de outubro de 2012.

Assunto: Indicacao de membros para compor Comissao Mista.

Senhor Presidente,

Em atencao ao oficio CN/n® 322/2012, de 2 de agosto de 2012, e em

aditamento ao oficio n. 1463/2012/SGM/P, de 7 de agosto de 2012, tenho a honra de
comunicar a Vossa Exceléncia que designei os seguintes Senhores Deputados, para
integrarem as Comissoes Mistas abaixo relacionadas:

Numeragao Matéria Mensagem, Deputados Indicados
Vetada na origem

Veto Parcial | PLC n° | MSG n° | Dep. Ademir Camilo (PSD/MG)
n°®21/2012 11/2007 (PL | 313/2012,

n° de 9/7/2012

1.5632/1999)
Veto Parcial | PLC n° | MSG n° | Dep. Moreira Mendes (PSD/RO)
n° 22/2012 53/2011 (PL | 324/2012,

n° de

1.186/2007 | 17/7/2012
Veto Parcial | PLV n° | MSG n° | Dep. Hugo Napoleao (PSD/PI)
n° 23/2012 13/2012 de | 329/2012,

18/7/2012 de

(MPV 18/7/2012

559/2012)
Veto Parcial | PLC Ne | MSG n° | Dep. Cesar Halum (PSD/TO)
n°® 24/2012 3/2005 (PL | 330/2012,

n° de

1.089/2003 | 19/7/2012
Veto Parcial | PLC n° | MSG n° | Dep. Diego Andrade (PSD/ MG)
n° 25/2012 131/2008 331/2012,

(PL n° | de

4.622/2004) | 19/7/2012
Veto Parcial | PLS n° | MSG n° | Dep. Reinhold Stephanes (PSD/PR)
n° 26/2012 10/2006 (PL | 340/2012,

N° de
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CAMARA DOS DEPUTADOS

7.329/2006) | 24/7/2012
Veto Parcial | PLV n° | MSG n° | Dep. Roberto Santiago (PSD/SP)
n® 27/2012 15/2012 341/2012,
(MPV n° | de
561/2012) 24/7/2012
Veto Parcial | PLC n° | MSG n° | Dep. Julio Cesar (PSD/PI)
n°® 28/2012 3/2010 (PL | 342/2012,
n° de
2.057/2007) | 24/7/2012
Veto Parcial | PLS n° | MSG n° | Dep. Carlos Souza (PSD/AM)
n° 29/2012 278/2009 344/2012,
(PL n° | de
3.754/2012) | 25/7/2012
Veto Parcial | PLC n° | MSG n° | Dep. Atila, Lins (PSD/AM)
n® 30/2012 50/2012 (PL | 357/2012,
n° de 8/8/2012
2.844/2011)
Veto Parcial | PLN n° | MSG n° | Dep. Manoel Salviano (PSD/CE)
n® 31/2012 3/2012 371/2012,
de
17/8/2012
Veto Parcial | PLC n° | MSG n° | Dep. Marcos Montes (PSD/MG)
n° 32/2012 180/2008 385/2012,
(PL73/99) | de
29/8/2012
Veto Parcial | PLV MSG n° | Dep. Arolde de Oliveira (PSD/RJ)
n° 33/2012 19/2012 388/2012,
(MPV n° | de
564/2012) 30/8/2012
Atenciosamente,
ARCO MAILA
Fresidente
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Sobre a mesa veto presidencial que sera lido.
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Veto Parcial n°® 24, de 2012 (Mensagem
n® 76/2012-CN), aposto ao Projeto de Lei da
Camara n°® 3, de 2005 (n° 1.089/2003, na Casa de

origem), que “Altera o Decreto-Lei n°® 467, de 13
de fevereiro de 1969, para estabelecer o
medicamento genérico de uso veterinario; e
dispde sobre o registro, a aquisi¢do pelo poder
publico, a prescrigdo, a fabricagdo, o regime
economico-fiscal, a distribuicdo e a dispensacio
de medicamentos genéricos de uso veterinario,
bem como sobre a promocdo de programas de
desenvolvimento técnico-cientifico € de incentivo
a cooperac¢do técnica para aferi¢do da qualidade e
da eficdcia de produtos farmacéuticos de uso

veterinario”.
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De acordo com o disposto no § 2° do art. 104
do Regimento Comum, das Resolucdes n°® 2, de
2000-CN e n° 1, de 2012-CN, fica assim
constituida a Comissdao Mista incumbida de relatar

0 veto:

Veto Parcial n° 24, de 2012 (PLC 3/2005)

Senadores Deputados
Sérgio Souza Assis do Couto
Indcio Arruda Leandro Vilela
Flexa Ribeiro Domingos Savio
Jodo Costa César Halum
Randolfe Rodrigues Evandro Milhomen

Nos termos do art. 105 do Regimento
Comum, a Comissdo Mista devera apresentar o

relatorio sobre o veto até o dia 27 de novembro de

2012.

O prazo previsto no § 4° do art. 66 da
Constituicdo Federal encerrar-se-a em 7 de

dezembro de 2012. P N
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SCOM - Comissoes Mistas

De: SCOM - Comissdes Mistas
Enviado em: sexta-feira, 9 de novembro de 2012 17:12

Assunto: Comissao Mista do Veto Parcial n°® 24 de 2012

Anexos: Comissao do Veto 24_2012 - |dade.pdf

Controle: Destinatario
Dep. Assis do Couto

Dep. César Halum

Dep. Domingos Savio

Dep. Evandro Milhomen
Dep. Leandro Vilela
Lideranca do PCdoB
Lideranga do PMDB
Lideranga do PMDB
Lideranga do PSD

Lideranga do PSDB
Lideranga do PSDB - Senado
Lideranca do PT

Senador Flexa Ribeiro
Senador Inacio Arruda
Senador Jodo Costa
Senador Randolfe Rodrigues
Senador Sérgio Souza

Entrega

Entregue

Entregue

Entregue
Entregue
Entregue
Entregue

Entregue

1 09/11/2012 17:12

1 09/11/2012 17:12

:09/11/2012 17:12
1 09/11/2012 17:12
1 09/11/2012 17:12
:09/11/2012 17:12
1 09/11/2012 17:12

Excelentissimo Senhor Parlamentar membro da Comissdo Mista destinada a apreciar o Veto Parcial n? 24, de 2012,

Dirijo-me respeitosamente a Vossa Exceléncia para informar que em Reunido do Congresso Nacional, realizada em 7
de novembro de 2012, foi designada a Comissdo Mista destinada a apreciar o Veto Parcial n2 24 de 2012, que
“Encaminha ao Congresso Nacional as razdes do VETO PARCIAL aposto ao PLC 00003 2005 (PL 01089 2003, na
Camara dos Deputados), que "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 econémico-fiscal, a distribuicdo e a dispensagdao de medicamentos genéricos de uso

veterinario, bem como sobre a promogdo de programas de desenvolvimento técnico-cientifico e de incentivo a
cooperacdo técnica para afericdo da qualidade e da eficacia de produtos farmacéuticos de uso veterinario".

Desse modo, encaminhamos a Vossa Exceléncia composicdo dos membros, com as respectivas idades, da referida

Comissao, informando que o prazo para a apresentac¢do de Relatdrio é até dia 27 de novembro de 2012.

Respeitosamente

Subsecretaria de Apoio as Comissdes Mistas
Senado Federal

Anexo Il, Ala Senador Nilo Coelho, Subsolo, Sala 2A
70165-900 Brasilia - DF

Telefone: + 55 (61) 3303-3520/3303-3503

SENADO -'l
FEDERAL

“Antes de imprimir, pense em seu compromisso com o Meio Ambiente.”



SCOM - Comissoes Mistas

De: Microsoft Outlook

Para: Lideranca do PMDB; Lideranga do PCdoB; Lideranga do PSD; Lideranga do PT,;
Lideranca do PSDB; Dep. César Halum; Dep. Assis do Couto; Dep. Domingos
Savio; Dep. Leandro Vilela; Dep. Evandro Milhomen

Enviado em: sexta-feira, 9 de novembro de 2012 17:12

Assunto: Retransmitidas: Comissdo Mista do Veto Parcial n® 24 de 2012

Delivery to these recipients or groups is complete, but no delivery notification was sent by
the destination server:

Lideranca do PMDB (lid.pmdb@camara.leg.br)

Lideranca do PCdoB (lid.pcdob@camara.leg.br)

Lideranca do PSD (lid.psd@camara.leg.br)

Lideranca do PT (lid.pt@camara.leg.br)
Lideranca do PSDB (lid.psdb@camara.leg.br)

Dep. César Halum (dep.cesarhalum@camara.leg.br)

Dep. Assis do Couto (dep.assisdocouto@camara.leg.br)

Dep. Domingos Savio (dep.domingossavio@camara.leg.br)

Dep. Leandro Vilela (dep.leandrovilela@camara.leg.br)

Dep. Evandro Milhomen (dep.evandromilhomen@camara.leg.br)

Subject: Comissao Mista do Veto Parcial n°® 24 de 2012
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