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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 2.545, DE 2000
(DO SR. FERNANDO CORUJA)

Altera dispositivos do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 196'9, dispos;oobﬁai
utilizacdo de nomes genericos em medicamentos de uso veterinario, e

providencias.

(AS COMISSOES DE AGRICULTURA E POLITICA RURAL, E DE CONSTITUICAO E
JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54) - ART 24 1)

O Congresso Nacional decreta:

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

a vigorar com as seguintes alteracoes:

“Art. 1°

Paragrafo Unico. Para os efeitos deste Decreto-Lei adotam-
Se 0s seguintes conceitos:

| - Produto de Uso Veterinario - toda substincia guimica,
biologica, biotecnologica ou preparagcao manufaturada, cuja administracao
seja aplicada de forma individual ou coletiva. direta ou misturada com os
alimentos, destinada a prevencao, ao diagnostico, a cura ou ao tratamento
das doenc¢as dos animais, incluindo os aditivos suprimentos, promotores,
melhoradores da produgdo animal, medicamentos. vacinas. anti-septicos,
desinfetantes de uso ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos os
produtos que, utilizados nos animais ou no seu habitat, protejam, restaurem
ou modifiguem suas fungdes organicas e fisiologicas, bem assim os
produtos destinados ao embelezamento dos animais;

Il - Medicamento de Referéncia de Uso Veterinario - produto
Inovador registrado no 6rgdo federal competente e comercializado no Pais,
cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente
junto a esse orgéo, por ocasido do registro:

Il - Medicamento Similar de Uso Veterinario - aquele que
contem o mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta a mesma
concentragéo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e
indicacéo terapéutica, preventiva ou diagnostica, do Produto de Referéncia
de Uso Veterinario registrado no érgao 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:
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IV - Medicamento Genérico de Uso Veterinario - produto
similar a um Produto de Referéncia de Uso Veterinario, que se pretende ser
com este intercambidvel, geraimente produzido apods a expiragcac ou
renuncia da protegdo patentaria ou de outros direitcs de exclusividade.
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade. e designado pela DCRB
Ou, na sua ausencia, pela DCI:

V - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - denominacao do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo orgao federal
competente;

VI - Denominagédo Comum Internacional (DCI) - denominacao
do farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizagd@o Mundial de Sa(de:

VIl - Bioequivaléncia - consiste na demonstracio de
equivaiéncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma
farmacéutica, contendo idéntica composicao qualitativa e quantitativa de
principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando
estudados sob um mesmo desenho experimental:

Vili - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensao de
absorcao de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua
curva concentragao/tempo na circulacdo sistémica ou sua excrecao na
urina.” (NR)

...............................................................

§ 5° Os medicamentos de uso veterinario que ostentam nome
comercial ou marca ostentardo também, obrigatoriamente, com o mesmo
destaque e de forma legivel, nas embalagens, nos rotulos, nas bulas. nos
. iImpressos, nas etiquetas, nos prospectos e nos materiais promocionais, a
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta. a Denominacao
Comum Internacional (DCI), em letras e caracteres cujo tamanho néao 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 multa. sem prejuizo,
quando for o caso, do cancelamento do registro do produto ou da cassacéo
do registro do estabelecimento, além das sanges penais cabiveis.

Paragrafo unico. O valor da multa a que se refere o caput
podera variar entre 50 (cingiienta) e 1.000.000 (um milhao) de Unidades
Fiscais de Referéncia - UFIR e sera dobrado. em caso de reincidéncia.”
(NR)

GER 3.17.23.004-2 (MA(/98)



LS

CAMARA DOS DEPUTADOS

Art. 2° O o6rgéo federal responsavel pela defesa sanitaria animal
regulamentara, em até noventa dias:

| - os critérios e condigcbes para o registro e o controle de
qualidade dos medicamentos genéricos de uso veterinario;

Il - os critérios para a afericao da equivaléncia terapéutica,
mediante as provas de bioequivaléncia de medicamentos genéricos de uso
veterinario, para a caracterizagéo de sua iIntercambialidade:;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de
medicamentos genéricos de uso veterinario:

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

Art. 3° As aquisicbes de medicamentos de uso veterinario, sob
qualquer modalidade de compra, e as prescricoes veterinarias de medicamentos.
pelos orgaos de extens&o rural e no ambito do servico publico da Unido, dos
Estados, dos Municipios e do Distrito Federal. adotardo obrigatoriamente a
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional (DCI)

§ 1° O 6rgao federal responsavel pela defesa sanitaria animal
editara, periodicamente, a relagdo dos medicamentos registrados no Pais, segundo
a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou. na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional (DCI), seguindo-se os nomes comerciais e as correspondentes
empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisicbes de medicamentos de uso veterinario a que
se refere o caput deste artigo, o medicamento genérico, quando houver, tera
preferéncia sobre os demais em condigdes de igualdade de preco.

Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado a adotar medidas
espectais ou emergenciais relacionadas com o registro, a fabricagdo, o regime
economico-fiscal, a distribuicdo e a dispensacao de medicamentos genéricos de uso
veterinario, de que trata esta Lei, com vistas a estimular sua adogao e uso no Pais.

Paragrafo tnico. O Ministério da Agricultura e do Abastecimento
promovera mecanismos que assegurem ampla comunicacao, informacao e
educacao sobre os medicamentos genéricos de uso veterinario.

Art. 5° O Ministério da Agricultura e do Abastecimento promovera
programas de apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da
qualidade dos medicamentos de uso veterinario.

Paragrafo unico. Buscar-se-a a cooperacdo de instituicbes
nacionais e internacionais relacionadas com a afericdo da qualidade de
medicamentos de uso veterinario.
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| Art. 6° Os laboratorios que produzem e comercializam
medicamentos de uso veterinario. com Ou sem marca ou nome comercial, terdo o

prazo de seis meses para procederem as alteracOes e adaptacdes necessarias ao
cumprimento do que dispde esta Lei.

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

JUSTIFICACAO

A Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 estabeleceu o
conceito de medicamentos genéricos de uso humano. Seus efeitos ja comegcam a
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 os geneéricos, se
existentes, também trariam grandes beneficios: 0s medicamentos que se ministram
aos animais que se criam (tanto comercialmente. como na bovinocultura,
suinocultura, avicultura, etc., quanto aqueles que a populacao urbana mantém em
sua residéncia: caes, gatos, etc). Esses produtos tém precos elevados no mercado,
onerando o custo de producéo da atividade pecuaria e prejudicando o cuidado dos
animais domeésticos.

O Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969 define de
forma bastante ampla os produtos de uso veterinario, que compreendem o0s
medicamentos propriamente ditos, até os produtos que "possam contribuir para a
manutencao da higiene animal’. A matéria encontra-se regulamentada no Decreto
n° 1.662, de 6 de outubro de 1995 e na Portaria n® 301. de 19 de abril de 1996, do
Ministério da Agricultura e do Abastecimento

No presente Projeto de Lei, procuramos estender o conceito de
‘genericos” aos medicamentos de uso veterinario. Assim. propomos alterar-se o
D.L. 467, de 1969, aprimorando a definicido de “Produto de Uso Veterinario® e
introduzindo o conceito de “Medicamento Geneérico de Uso Veterinario” Outras
alteracGes necessarias sdo também propostas, inclusive para atualizar-se o valor
das multas aplicaveis aos infratores (art. 6° do D.L.). As demais disposicdes da
norma legal proposta visam a estabelecer as providéncias a cargo do Poder Publico
€ as condigoes gerais necessarias para a plena implementagcdo do Medicamento
Generico de Uso Veterinario no mercado nacional

GER 3 17,23.004-2 (MA/98)
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Acreditamos que, através destes procedimentos, alcancar-se-a o
relevante objetivo de aumentar-se a concorréncia entre fornecedores de
medicamentos de uso veterinario. seguindo-se a reducdc de seus precos e,
consequentemente, do custo de producdo de nossa pecuaria. Os beneficios ndo
serao restritos ao setor rural — ainda que seja este o primeiro a percebé-los — mas.
iniciando-se na indUstria farmacéutica, certamente se estenderao a toda a cadeia
produtiva, chegando até o consumidor final de produtos de origem animal. Também
se beneficiardo 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 aprovacéo do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessdes. em /” de de 2000.

F
’

/*ﬂ] 7 = r.--. /‘1 -~y
Deputado’ FERNANDO CORUJA  (//07 A7 7¢7

L

00161400067
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAQ DE ESTUDOS LEGISLATIVOS — CeD!

DECRETO-LEI N° 467, DE 13 DE FEVEREIRO DE 1969.

DISPOE ~ SOBRE A FISCALIZACAO  DE
PRODUTOS DE USO VETERINARIO. DOS
ESTABELECIMENTOS QUE OS FABRIQUEM FE
DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

Art. 1° [ estabelecida a obrigatoriedade da fiscalizacao da industria, do
comercio € do emprego de produtos de uso veterinario, em todo o territério nacional.

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

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 3% Todos os produtos de uso veterinario. elaborados no Pais ou
importados. ¢ bem assim os estabelecimentos que os fabriquem ou fracionem, ¢ ainda
aqueles que comerciem ou armazenem produtos de natureza biologica e outros que
necessitem de cuidados especiais, ficam obrigados ao registro no Ministério da
Agricultura, para efeito de licenciamento.

§ 1" A licenga que habilitara ao funcionamento do estabelecimento sera
renovada anualmente.

§ 2" A licenga que habilitara a comercializagdo dos produtos de uso
veterinario, elaborados no Pais. sera valida por 10 (dez) anos.

§ 3" A licenga para comercializagdo de produtos de uso veterinario.
importados parcial ou totalmente, tera validade maxima de 3 (trés) anos. podendo ser
renovada para os casos da exce¢do prevista no art. 5° deste Decreto-L.ei.

§ 47 Decornidos 45 (quarenta e ¢inco) dias da entrada do pedido de registro
ou da renovagdo da licenga do produto no Orgdo Central competente. quando este
nao houver se manifestado, sera imediatamente emitida licenga provisoria valida por
| (um) ano. salvo os casos especiais definidos na regulamentacdo do presente
Decreto-Ler.

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

LEIN°9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999,

ALTERA A LEI N° 6.360. DE 23 DE SETEMBRO
DE 1976. QUE DISPOE SOBRE A VIGILANCIA
SANITARIA. ESTABELECE O MEDICAMENTO
GENERICO. DISPOE SOBRE A UTILIZACAO DE
NOMES GENERICOS EM PRODUTOS
FARMACEUTICOS B DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
. Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte | ei:

Art. 1° A Lei n” 6.360. de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteragoes:

..............................................................................................................

"XVIII - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominacdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo orgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria:

XIX — Denommagdo Comum Internacional (DCI) — denominagio do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
. Orgamza¢do Mundial de Saude:

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou o0s
mesmos principios ativos. apresenta a mesma concentracdo, forma
farmacCutica, via de administragdo, posologia e indica¢@o terapéutica.
preventiva ou diagnostica. do medicamento de referéncia registrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho ¢ forma do produto.
prazo de validade, embalagem. rotulagem, excipientes e veiculos.
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca:

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto
de referéncia ou inovador. que se pretende ser com  este
intercambiavel. geralmente produzido apos a expiracdo ou rentncia da
prole¢ao patentaria ou de outros direitos de exclusividade.
comprovada a sua eficacia, seguranga ¢ qualidade, e designado pela
DCB ou. na sua auséncia. pela DCI:



LEGISLACAO CTTADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no
orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no
Pais, cuja eficacia, seguran¢a e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao orgdo federal competente, por ocasiao do
registro;

XXIHT = Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente
terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados.
essencialmente, os mesmos cfeitos de eficacia e seguranca:

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo de equivaléncia
farmacCutica entre produtos apresentados sob a mesma forma
farmacCutica. contendo idéntica composi¢do qualitativa e quantitativa
de principio(s) ativo(s), ¢ que tenham comparavel biodisponibilidade.
quando estudados sob um mesmo desenho experimental:

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de
absor¢do de um principio ativo em uma forma de dosagem. a partir de
sua curva concentragao/tempo na circulacdo sistémica ou sua excre¢io
na urina."

"Paragrafo anico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou
marca ostentarao tambe¢m. obrigatoriamente com o mesmo destaque ¢
de forma legivel, nas pecas referidas no capur deste artigo, nas
embalagens e materiais promocionais, a Denominacio Comum
Brasileira ou, na sua falta, a Denomina¢do Comum Internacional em
letras e caracteres cujo tamanho ndo sera inferior a um meio do
tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca."

Art. 2° O orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara.
em ate noventa dias:

| - os critérios ¢ condigdes para o registro ¢ o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos:

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos
tarmac€uticos em geral;

[l - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica. mediante as
provas de bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizacdo de sua
intercambialidade;
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COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos
servigos farmacéuticos governamentais ¢ privados. respeitada a decisdo expressa de
nao intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 3° As aquisicoes de medicamentos, sob qualquer modalidade de
compra, ¢ as prescrigoes médicas ¢ odontologicas de medicamentos. no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS. adotariio obrigatoriamente a Denominacio Comum
Brasileira (DCB) ou. na sua falta. a Denominagao Comum Internacional (DCT).

§ 1 O orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria editara.
pertodicamente. a relagdo de medicamentos registrados no Pais, de acordo com a
classificacdo farmacologica da Relagdo Nacional de Medicamentos FEssenciais —
Rename vigente ¢ segundo a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua falta. a
Denominagdo Comum  Internacional, seguindo-se 0s nomes comerciais ¢ as
correspondentes empresas fabricantes.

§ 2" Nas aquisi¢des de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em
condi¢oes de igualdade de prego.

§ 3° Nos editais, propostas licitatorias e contratos de aquisicdo de
medicamentos. no ambito do SUS. serdo exigidas, no que couber, as especificacoes
tecnicas dos produtos. os respectivos métodos de controle de qualidade ¢ a
sistematica de certificacdo de conformidade.

§ 4" A entrega dos medicamentos adquiridos sera acompanhada dos
respectivos laudos de quahdade.

Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas
especiais relacionadas com o registro. a fabricagdo. o regime economico-fiscal, a
distribuig¢do ¢ a dispensacdo de medicamentos genéricos, de que trata esta [ei. com
vistas a estimular sua adog¢do e uso no Pais.

Paragrafo unico. O Ministério da Saude promovera mecanismos que
assegurem ampla comunicacdo, informac¢do ¢ educagdo sobre os medicamentos
2eNnericos.

Art. 57 O Ministério da Satde promovera programas de apoio ao
desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos
medicamentos.

Paragrato unico. Sera buscada a cooperagdo de instituigdes nacionais e
internacionais relacionadas com a aferi¢do da qualidade de medicamentos.
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Art. 6° Os laboratorios que produzem e comercializam medicamentos com
ou sem marca ou nome comercial terdo o prazo de seis meses para as alteragoes ¢
adaptacoes necessartas ao cumprimento do que dispde esta Lel.

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

Brasilia, 10 de fevereiro de 1999: 178° da Independéncia ¢ 111° da
Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
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COMISSAO DE AGRICULTURA E POLITICA RURAL

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N° 2.545/2000

Nos termos do art. 119, |, e § 1°, do Regimento Interno da Camara
dos Deputados, o Sr. Presidente determinou a abertura - e divulgacao na
Ordem do Dia das Comissbes - de prazo para apresentacao de emendas, a
partir de 04/04/2000, por cinco sessoes. Esgotado o prazo, nao foram
apresentadas emendas ao projeto.

Sala da Comissao, em 11 de abril de 2000.

1422 L UN/RE
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COMISSAQ DE AGRICULTURA E POLITICA RURAL

PROJETO DE LEI N° 2.545, DE 2000

Altera dispositivos do Decreto-Lei n°® 467. de
13 de fevereiro de 1969, dispbe sobre a utilizacio
de nomes genéricos em medicamentos de USO
veterinario, e da outras providéncias.

Autor: Deputado FERNANDO CORUJA
Relator: Deputado NELSON MEURER

| - RELATORIO:

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria do nobre Deputado
FERNANDO CORUJA. introduz alteragbes no Decreto-Lei n° 467, de 1969, que
‘dispOe sobre a fiscalizagdo de produtos de uso veterinario, dos estabelecimentos
que os fabriquem, e d& outras providéncias’, definindo o Medicamento Genérico de
Uso Veterinario e outros conceitos necessarios, determinando que a Denominacao
Comum passe a constar nas embalagens, bulas, impressos, etc.. e atualizando o
valor das multas aplicaveis aos infratores. Estabelecem-se, ainda, as providéncias
a cargo do Poder Publico e outras condicbes necessarias a introducdo do
. Medicamento Genérico de Uso Veterinario no mercado nacional.

Em sua Justificacdo, o nobre Autor do projeto faz alusdo a Lei n°
9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabeleceu os parametros relativos aos
medicamentos genéricos de uso humano, trazendo beneficios a sociedade
brasileira. Menciona os problemas resultantes dos elevados precos que alcangam,
no mercado nacional, os medicamentos de uso veterinario, e manifesta seu
entendimento de que, com os genéricos, se incremente a concorréncia entre
fornecedores de produtos de uso veterinario, com amplos beneficios.

Conforme despacho de distribuicido da Mesa da Camara dos
Deputados, o PL n° 2.545/2000 devera ser apreciado na forma do art. 24 |l do
Regimento Interno, por esta Comissdo de Agricultura e Politica Rural e pela
Comissao de Constituicdo e Justica e de Redagéo (art. 54). Decorrido o prazo
regimental, nesta Comissao, nao foram oferecidas emendas ao projeto.

E o relatorio

GER 3 1723 004-2 (JUN/SGI
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il -VOTO DO RELATOR:

Analisando o Projeto de Lei n°® 2.545, de 2000, quanto ao mérito,
sob a oOtica desta Comissdo de Agricultura e Politica Rural, entendemos gue a
proposta ali contida vem ao encontro de justa reivindicagdo do setor agropecuario,
no sentido de que se autorize a fabricagdo e a comercializacdo de medicamentos
genericos de uso veterinario, de forma semelhante ao que ja ocorre com agueles
de uso humano.

Com efeito, a rentabilidade econémica da atividade de producdo
animal € ainda muito reduzida em nosso Pais, em razio dos elevados custos. Em
muitos casos, os medicamentos de uso veterinario tém um peso bastante
significativo no total de dispéndios. A chegada ao mercado dos produtos genéricos,
com o nivel de qualidade que a proposicdo busca assegurar, certamente tera um
efeito muito positivo, no contexto de nossa agricultura. A concorréncia entre os
fabricantes tende a provocar a redugédo dos precos do produto e, como menciona o
nobre Autor da proposicao em destague, o setor rural resultara beneficiado. como
também o consumidor final de produtos de origem animal e os milhdes de
brasileiros gue criam animais domeésticos.

Verificamos que o Ministério da Agricultura e do Abastecimento
tem-se empenhado em tentar atualizar o regulamento (decreto e portaria) dos
produtos de uso veterinario. Ndo obstante, sdo extremamente oportunas e
necessarias as alteracdes que o PL n® 2.545, de 2000, propde efetuar no Decreto-
Lel n® 467, de 1969 — a norma legal, ja muito defasada, que disciplina a matéria.

Destacam-se. na proposicdo sob andlise, os dispositivos
diretamente relacionados aos Medicamentos Genéricos de Uso Veterinario, que
seguem 0 modelo da Lei n® 9,787, de 1999. E também oportunissima a alteracao
. do art. 6° do Decreto-Lei, que dispde sobre as multas aplicaveis aos infratores:
substituem-se os arcaicos parametros, inicialmente previstos em termos do salario
minimo e posteriormente convertidos em quantias irrisérias de moeda corrente, por
um numero variavel de Unidades Fiscais de Referéncia (UFIR).

Entretanto, embora considerando que o ample intervalo que se
reserva aos valores das multas encerra uma flexibilidade desejavel, acreditamos
que, para a adequada puni¢do dos eventuais infratores, o valor minimo deveria ser
um pouco maior (da ordem de 150 UFIR) e, 0 maximo, muito maior (5 milhdes de
UFIR). Ainda, julgamos conveniente que o dispositivo esclareca que esse valor
sera estabelecido de forma proporcional a gravidade da infracdo. Com o propdsito
de introduzir essas alteragbes — que, a nosso ver, aprimoram o projeto —
apresentamos uma emenda a parte final do art. 1° do projeto (em que se altera o
art. 6° do Decreto-Lei n® 467, de 1969)

GER 31723 004-2 {JUN/S9)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Com base no exposto, votamos pela aprovagao do Projeto de
Lei n® 2.545, de 2000, com uma emenda, deste Relator.

~ o |/
Sala da Comisséo, em .+ de JJUAX  de 2000.

Deputad

00396300067
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S CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAQ DE AGRICULTURA E POLITICA RURAL

PROJETO DE LEI N° 2.545, DE 2000

Altera dispositivos do Decreto-Lei n°® 467, de
13 de fevereiro de 1969, dispde sobre a utilizagio
de nomes geneéricos em medicamentos de uso
veterinario, e da outras providéncias

EMENDA N°1 (do Relator)

Dé-se ao art. 1° do projeto (parte relativa a alteracédo do art. 6°
do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969) a seguinte redacio:

‘Art. 1°

‘Art. 6° T p————

Paragrafo unico. O valor da multa a que se refere o caput
sera estabelecido de forma proporcional & gravidade da infragcdo e podera
variar entre 150 (cento e cinguenta) e 5.000.000 (cinco milhdes) de
Unidades Fiscais de Referéncia - UFIR, sendo dobrado em caso de
reincidencia.”

Sala da Comissdo, em /7 de (1lv" I_{ de 2000.

Deputado ER
elator

GER 3 1723 004-2 (JUN/9SZ)



A0S CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE AGRICULTURA E POLITICA RURAL

PROJETO DE LEI N° 2.545, de 2000

PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Agricultura e Politica Rural, em reuniao ordinaria
realizada hoje, aprovou, unanimemente, o PL n® 2.545/00, com emenda,
nos termos do parecer do Relator, Deputado Nelson Meurer.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Luis Carlos Heinze (Presidente), Ronaldo Caiado, Moacir
Micheletto e Josué Bengtson (Vice-Presidentes), Anivaldo Vale, B. Sa.
Carlos Batata, Carlos Dunga, Helenildo Ribeiro, Jose Carlos Elias,
Nelson Marquezelli, Odilio Balbinotti, Saulo Pedrosa, Xico Graziano,
Abelardo Lupion, Francisco Coelho, Jaime Fernandes, Katia Abreu,
Paulo Braga, Roberto Pessoa, Confucio Moura, Igor Avelino, Marcelo
Castro, Nelson Meurer, Osvaldo Reis, Themistocles Sampaio, Waldemir
Moka, Wilson Santos, Joao Grandao, Luci Choinacki, Nilson Mourao,
Augusto Nardes, Hugo Biehl, Telmo Kirst, Ezidio Pinheiro, Kincas
Mattos, Dilceu Sperafico, Giovanni Queiroz, Romel Anizio, Salomao
Cruz e, ainda, Antdénio Jorge, Carlos Alberto Rosado, Jaime Martins,
Joaquim Francisco, Reginaldo Germano, Alberto Fraga, Aimir Sa, Eliseu
Moura e Agnaldo Muniz.

Sala da Comissao, em 25 de abril de 2001.

A,-'l‘-"_

—

Deputado LUIS CARLOS HEINZE
Presidente

GER 3.17.23.004-2 (JUN/OQ)



¢ CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE AGRICULTURA E POLITICA RURAL

PROJETO DE LEI N° 2.545/00

EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO

Dé-se ao art. 1° do projeto (parte relativa a alteracao do art. 6° do
Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969) a seguinte redagao:

------------------------------------

Paragrafo unico. O valor da multa a que se refere o caput sera
estabelecido de forma proporcional a gravidade da infracao e podera variar entre
150 (cento e cinqlienta) e 5.000.000 (cinco milhoes) de Unidades Fiscais de
Referéncia — UFIR, sendo dobrado em caso de reincidéencia.”

Sala da Comissao, em 25 de abril de 2.001

—

-~

Deputado LUIS CARLOS HEINZE
Presidente

GER 3 17.23.004-2 (JUN/CO)



CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 2.545-A, DE 2000
(DO SR. FERNANDO CORUJA)

Altera dispositivos do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, dispoe sobre a utilizacao
de nomes genericos em medicamentos de uso veterinario, e da outras providéncias.

(AS COMISSOES DE AGRICULTURA E POLITICA RURAL; E DE CONSTITUIGAO E
JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54) - ART. 24, 1)

SUMARIO

| - Projeto Inicial
P— Na Comissao de Agricultura e Politica Rural:

- termo de recebimento de emendas
- parecer do Relator

- emenda oferecida pelo Relator

- parecer da Comissao

- emenda adotada pela Comissao



*PROJETO DE LEI N° 2.545-A, DE 2000
(DO SR. FERNANDO CORUJA)

Altera dispositivos do Decreto-Lei n? 467, de 13 de fevereiro de 1969, dispde sobre a utilizagao
de nomes genericos em medicamentos de uso veterinario, e da outras providéncias; tendo

parecer da Comissao de Agricultura e Politica Rural, pela aprovacao, com emenda (relator:
DEP. NELSON MEURER).

(AS COMISSOES DE AGRICULTURA E POLITICA RURAL; E DE CONSTITUICAO E
JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54) - ART. 24, II)

*Projeto inicial publicado no DCD de 21/03/00

@
PARECER DA COMISSAO DE AGRICULTURA E POLITICA RURAL

SUMARIO

- termo de recebimento de emendas
- parecer do Relator

- emenda oferecida pelo Relator

- parecer da Comissao

- emenda adotada pela Comissao



", CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDAGAO
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N° 2.545-A/00

Nos termos do art. 119, caput e incise | de Regimento
Interno da Camara dos Deputados, alterado pelo art. 1° | |, da Resolugao n°
10/91, o Senhor Presidente determinou a abertura e divulgagdo na Ordem do
Dia das Comissoes, prazo para recebimento de emendas a partir de 04/05/01,
por cinco sessges. Esgotado ¢ prazo, nao foram apresentadas emendas ac

projeto.

Sala da Comlssao em 14/1:[9 maic de 2001.

2
SERGIO SAMPAID CO STRE;{S DE ALMEIDA
Secretario

GER 3 17.23:004-2 (JLIN/GS)



CAMARA DOS DEPUTADOS

Oficio n® 123/01 - CAPR
Pubhgue-se.
Em 18/05/01

CLN
ECIO NEVES
Presidente

MIHRALTHREIY

ocumento : 179
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' CAMARA DOS DEPUTADOS

GER 317 .23

COMISSAO DE AGRICULTURA E POLITICA RURAL

Oficio n® 123/2001 Brasilia, 25 de abril de 2001.

Senhor Presidente,

Nos termos do art. 58 do Regimento Interno
desta Casa, comunico a Vossa Exceléncia que, em reuniao
ordinaria realizada hoje, esta Comissao aprovou,
unanimemente, o parecer favoravel do Relator, Deputado
Nelson Meurer, com emenda, ao PL n? 2.545/00.

Solicito a Vossa Exceléncia autorizar a
publicacao do referido projeto e do parecer a ele oferecido.

Respeitosamente,

w4

Deputado LUIS CARLOS HEINZE
residente

A Sua Excelérncia o Senhor
Deputado AECIO NEVES

Presidente da Camara dos Deputados
NESTA

004-2 (JUN/OD)
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 JUSTICA E DE REDACAO

PROJETO DE LEI'N™ 2.545. DE 2000,
(Do Sr. Fernando Coruja)

Altera dispositivos do Decreto Ler n” 467, de 13
de fevereiro de 1969, dispoe sobre a utihizagdo
de nomes genericos em medicamentos de uso
veterinario, e da outras providéncias.

Autor: Deputado Fernando Coru)a
Relator: Deputado Gerson Peres

I - RELATORIO

O Projeto de Ler n® 2.545, de 2000. do Deputado Fernando Coruja, prevé a
utthzagdo de nomes genericos em medicamentos de uso veterinario, a exemplo do que hoje ¢
usado em seres humanos. k£ importante salientar. que os tesultados obtidos com o uso de
medicamentos com nomes genéricos sio altamente positivos, pois além de estimular a
concorreéncia entre fomecedores. resulta. principalmente. na redugdo dos seus precos ao
consumidor. Ao se estender tal medida aos medicamentos veterinarios, os resultados atingirdo
nao so ao setor rural. mas também a milhdes de brasileiros que t€m em suas casas animais
domesticos.

. In-  vOot1To

lFace ao exposto, considerando que a Comissdo de Agricultura ¢ Politica Rural
aprovou parecer favoravel a aprovagdo de mento do Projeto de Lei n° 2.345. de 2000,
considerando nao haver qualquer dispositivo contrario a nossa Constitui¢do Federal, o nosso
parecer ¢ pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Ler em

questao. )
."r-'l I
I.-"'I .".
Sala da Cumis;ﬁﬁu;? 7 de maio de 2001
f: =
.-'F.’f-..-' P s>,
A LY
Deputado Gerson Peres
15514
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Coordenacao de Comissoes Permanentes

PROJETO DE LEI N® 2.545, de 2000 (DO SR. FERNANDO CORUJA)

Altera dispositivos do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, dispde sobre a utilizacao de
nomes genericos em medicamentos de uso veterinario, e da outras providéncias.

DESPACHO: 20/03/2000 - (AS COMISSOES DE AGRICULTURA E POLITICA RURAL; E DE
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDAGCAO (ART. 54) - ART. 24, Il)

P ORDINARIA

21/03/2000 - DCD

29/03/2000 - A publicacao.

29/03/2000 - A CAPR.,

29/03/1999 - Entrada na Comissao

03/04/2000 - Distribuido ao Sr. NELSON MEURER

03/04/2000 - Aberto prazo para recebimento de'emendas, inicio: 04-04-2000, por cinco sessoes.

- 10/04/2000 - Findo o prazo (10-04-2000) nao foram apresentadas emendas ao Projeto.

24/04/2000 - Devolucao da Proposicac com Parecer favoravel do Relator, Dep. Nelson Meurer, com
emenda.

134ap/2000 - Concedida vista ao Deputado Joao Grandao.

25/04/2001 - Aprovagao unanimemente do parecer do Relator, Deputado Nelson Meurer, com
emenda.

26/04/2001 - Saida da Comissao

26/04/2001 - DCD - LETRA A

27/04/2001 - Distribuido ao relator, Dep. Gerson Peres

16/05/2001 - LETRA A -parecer da CAPR - PUBLICACAO PARCIAL



CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 2.545, DE 20
(DO SR. FERNANDO CORUJ

Altera dispositivos do Decreto-Lel n® 467, de 13 de fe
utilizacao de nomes genéricos em medicamentos d
providéncias. \

1969, dispbe sobre a
v@terinario, e da outras

v
S

(AS COMISSOES DE AGRICULTURA E POLITICA
JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54) - ART. 24, II)

LFE DE CONSTITUICAO E

*1° do Decreto-Lei n® 467, de
inte redacao

O Congresso Naci
Art. 1° O paragr
13 de fevereiro de 1969, passa a vig
AL T il
tos deste Decreto-Lei, adotam-
iInario - toda substancia quimica,

e kﬁo} manufaturada, cuja administragéo
seja aplicada de forma indi % letiva, direta ou misturada com 0s

alimentos, destinada a preyengao diagnostico, a cura ou ao tratamento

das doencas dg&animaisfin O 0s aditivos, suprimentos, promotores,
melhoradores I, medicamentos, vacinas, anti-sépticos,
desinfetantespd¥ biental ou equipamentos, pesticidas e todos os
produtos 3 agos nos animais ou no seu habitat. protejam,

restaurem funcbes organicas e fisiologicas, bem assim

belezamento dos animais:

o de Referéncia de Uso Veterinario - produto
federal competente e comercializado no Pais,
qualidade foram comprovadas cientificamente
. por ocasiao do registro;

. forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e
dicacao tgfapéutica, preventiva ou diagnéstica, do Produto de Referéncia

te 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 Geneérico de Uso Veterinario - produto
similar a um Produto de Referéncia de Uso Veterinario, que se pretende
ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracao ou
renuncia da prote¢éo patentaria ou de outros direitos de exclusividade.
comprovada a sua eficacia, seguranga e qualidade, e designado pela DCB
ou, na sua auseéncia, pela DCI:

V - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - denominagao do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo orgao federal
competente;

VI - Denominag&o Comum Internacional (DCI) - denominagéo
do farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizagao Mundial de Salde;

VIl - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de
equivalencia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma
forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e
quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho
experimental;

VIl - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de
absor¢ao de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua
curva concentracao/tempo na circulagdo sistémica ou sua excrecdo na
urina.”

Art. 2° O art. 3° do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de
1969, passa a vigorar acrescido de um § 5° com a seguinte redacao:

37 -\ 3 A | —

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

Art. 3° O orgao federal responsavel pela defesa sanitaria
animal regulamentara, em até noventa dias:

| - os critérios e condigdes para o registro e o controle de
qualidade dos medicamentos genéricos de uso veterinario:

Il - os criterios para a afericdo da equivaléncia terapéutica,
mediante as provas de bioequivaléncia de medicamentos genéricos de uso
veterinario, para a caracterizagcdo de sua intercambialidade:

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



Paragrafo uUnico. Os critérios para as provas de
biodisponibilidade dos produtos a que se refere esta Lei serdo aqueles definidos
pelo orgao federal responsavel pela vigildncia sanitaria, na forma da Lei n°® 9.787.
de 10 de fevereiro de 1999, para os produtos farmacéuticos em geral.

Art. 4° As aquisicdes de medicamentos de uso veterinario, sob
qualquer modalidade de compra, e as prescricdes veterinarias de medicamentos,
pelos orgaos de extensado rural e no ambito do servico publico da Unido, dos
Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, adotardo obrigatoriamente a
Denominagao Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional (DCI).

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

§ 2° Nas aquisi¢bes de medicamentos de uso veterinario a que
se refere o caput deste artigo, o medicamento genérico, quando houver, tera
preferencia sobre os demais em condi¢des de igualdade de preco.

§ 3° Nos editais, propostas licitatorias e contratos de aquisicéo
de medicamentos de uso veterinario, no ambito do Poder Publico, serdo exigidas,
no que couber, as especificacdes tecnicas dos produtos, os respectivos métodos
de controle de qualidade e a sistematica de certificacio de conformidade.

§ 4° A entrega dos medicamentos de uso veterinario adquiridos
sera acompanhada dos respectivos laudos de qualidade.

Art. 5° E o Poder Executivo Federal autorizado a promover
medidas especiais relacionadas com o registro, a fabricagéo, o regime econdmico-
fiscal, a distribuicdo e a dispensagdo de medicamentos genéricos de uso
veterinario, de que trata esta Lei, com vistas a estimular sua adoco e uso no Pais

Paragrafo unico. O Ministério da Agricultura e do
Abastecimento promovera mecanismos que assegurem ampla comunicagao,
Informacao e educacdo sobre os medicamentos genéricos de uso veterinario.

Art. 6° O Ministério da Agricultura e do Abastecimento
promovera programas de apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a
melhoria da qualidade dos medicamentos de uso veterinario.

Paragrafo unico. Buscar-se-a a cooperacdo de instituicbes
nacionais e Internacionais relacionadas com a afericAo da qualidade de
medicamentos de uso veterinario.

Art. 7° Os laboratorios que produzem e comercializam
medicamentos de uso veterinario, com ou sem marca ou nome comercial. terdo o
prazo de seis meses para procederem as alterages e adaptacdes necessarias ao
cumprimento do que dispoe esta Lei.

~ Art. 8° Esta Lei entra em vigor na
Saka da gﬁg‘;ﬁﬁ? o

sua publicagao.
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