CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.485, DE 2013

(Do Sr. Cesar Colnago)

Acrescenta dispositivos ao Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de
1969, para autorizar a manipulacdo e a dispensacédo de preparacdes
magistrais e oficinais de uso veterinario.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

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

X — dispensacéo: ato de fornecimento do produto de que se
trata ao consumidor, a titulo remunerado ou néo;

Xl — preparacdo de uso Vveterinario: procedimento
farmacotécnico destinado a obtencédo de produto manipulado,
compreendendo a avaliacdo farmacéutica da prescricdo, a
manipulacdo, a conservacdo e o transporte de preparacao
magistral ou oficinal;

Xl — preparacdo magistral de uso veterinario: preparacao
elaborada segundo férmula constante de prescricdo de médico
veterinario;

Xlll — preparacdo oficinal de uso veterinario: preparacao
elaborada segundo férmula inscrita em farmacopeia,
compéndio ou formulario;

XIV — intervalo de seguranca: periodo minimo a decorrer entre
a aplicacdo do produto e o abate do animal ou a coleta de ovos
ou leite, conforme o caso. (NR)”

“Art. 3°-D. Fica autorizada a manipulacéo e a dispensacéo de
preparacdes magistrais e oficinais para uso em animais,
inclusive em bovinos, bubalinos, suinos, caprinos, ovinos,
aves, peixes ou outras espécies utilizadas na alimentacéo
humana, observadas medidas que assegurem sua qualidade e
seguranca.

8§ 1° Medidas destinadas a assegurar a qualidade e a
seguranca das preparacbes serdo estabelecidas em
regulamento e poderdo abranger restricbes a ingredientes
ativos, excipientes, formas de apresentacdo, vias de
administragéo, entre outros aspectos.
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8 2° As preparacdes serdo dispensadas acompanhadas de
bula de que constem, entre outros aspectos previstos em
regulamento: identificacdo, espécies a que se destinam,
apresentacdo, quantidade, composi¢do, dosagem, posologia,
vias de administragcdo, contraindicagOes, orientacbes e
adverténcias quanto a conservacdo, efeitos adversos,
interacbes medicamentosas e intervalo de seguranca.

§ 3° A administracdo de preparacdes a animais destinados a
alimentacdo humana dar-se-4 sob orientacdo de médico
veterinario e mediante rigoroso controle quanto a observancia
de intervalo de seguranca.”

Art. 2° Esta Lei entrard em vigor decorridos noventa dias de
sua publicagao.

JUSTIFICACAO

A criagdo de animais é uma atividade importantissima no
Brasil. Possuimos o maior rebanho comercial bovino do mundo, somos o terceiro
maior produtor mundial de frango e o quarto maior produtor mundial de suinos.
Neste Pais também se criam muitos outros animais de importancia econémica, como
caprinos, ovinos, bubalinos e outras espécies de aves, além de animais de
companhia ou utilizados no trabalho ou na prética de desportos.

Os produtos de uso veterinario — medicamentos, vacinas,
antissépticos, desinfetantes, entre outros — s&8o importantissimos e, na atividade
pecuaria, constituem insumos de participacdo expressiva no custo de producéo.
Data de 1969 a principal norma legal que rege essa matéria: o Decreto-Lei n® 467,
modificado em 2012 pela Lei n°® 12.689, que, entre outros aspectos, introduziu o
conceito de medicamento genérico de uso veterinario, estabelecendo critérios para o
seu registro; a obrigatoriedade de emprego da denominagdo comum brasileira ou
internacional; e revogou disposi¢des restritivas a importagcdo de produtos de uso
veterinario.

Todavia, uma importante lacuna ainda persiste nessa
legislacdo, a saber: a autorizacdo para a producdo, comercializacdo e uso de
medicamentos manipulados de uso veterinario. Em 2005, o Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento (MAPA) editou a Instru¢do Normativa n° 11, autorizando a
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manipulacdo e a dispensacdo de preparacbes magistrais e oficinais de uso
veterinario, tornando obrigatérios o registro e licenciamento de estabelecimentos e a
observancia de regulamentos, mas limitando tal autorizacdo ao emprego em animais
nao utilizados na alimentacdo humana.

A medida se revelou alvissareira, ensejando a abertura de
diversas farmacias de manipulacdo de produtos de uso veterinario, em varias
Unidades da Federacao.

Entendemos seja conveniente estender-se a medida a bovinos,
bubalinos, suinos, caprinos, ovinos, aves, peixes e outras espécies utilizadas na
alimentacdo humana e de importancia econémica. Ndo sao muitos os medicamentos
industrializados disponiveis e especificos para uso veterinario e, quando existem,
atendem a uma pequena gama de patologias. Por meio da manipulacdo produzem-
se medicamentos ajustados a demanda especifica de determinados casos. Ademais,
esses produtos poderdo chegar ao mercado a precos inferiores aos dos
medicamentos oferecidos pela industria.

Em Castelo, no Estado do Espirito Santo, funcionou por breve
periodo a Cooperativa Central de Farmacia Magistral — Cogenimal, com apoio do
Instituto Capixaba de Pesquisa e Extensdo Rural — Incaper. O sucesso do
empreendimento foi evidenciado pela producdo de quatorze produtos de uso
veterinario, compreendendo carrapaticidas, vermifugos, unguento, antidiarreicos,
desinfetantes, mata-bicheiras e antibioticos para mastite, a um custo em média 70%
inferior aos de correspondentes produtos industrializados.

Infelizmente, em razdo da restricAo imposta pela Portaria n°
11/2005, do MAPA, a Cogenimal foi fechada. A autorizacdo para que produtos
manipulados de uso veterinario sejam também empregados em animais de outras
espécies podera dinamizar o setor farmacéutico veterinario, contribuindo para a
geracdo de empregos e renda, e trazer grande beneficio a atividade pecuaria, em
todo o Pais.

Considerando os debates ja realizados acerca do assunto, é
possivel que haja oposicdo a medida ora proposta, sob a alegacdo de ameaca a
saude dos consumidores ou as exportacdes brasileiras, em decorréncia de eventual
permanéncia de residuos de determinadas substancias em carnes e outros produtos

de origem animal. Sabemos que esse risco existe, mas nao é exclusivo de
preparacdes manipuladas. A alegada presenca de residuos de medicamentos
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industrializados é fonte de frequentes embaracos no comércio internacional, ndo raro
funcionando como barreira nédo tarifaria a servico de determinados interesses.

No entanto, exatamente por considerar essa questao € que o
artigo 3°-D a ser incluido no DL 467/1969 determina sejam observadas medidas que
assegurem a qualidade e seguranca das preparacbes. Essas medidas serao
estabelecidas em regulamento e poderdo abranger restricbes a ingredientes ativos,
excipientes, formas de apresentacao, vias de administracdo, entre outros aspectos.
Espera-se, naturalmente, que os 6rgdos competentes nos campos da saude e da
agropecuaria estabelecam tal regulamento, podendo excluir das preparacbes
ingredientes ativos passiveis de deixar residuos de alguma forma perigosos a saude
dos consumidores ou as exportacoes.

Na certeza de que este Projeto de Lei que apresentamos
oferece valiosa oportunidade para se aprimorar a legislagdo em vigor, esperamos
contar com o apoio dos nobres Pares para a sua aprovacgao.

Sala das Sessoes, em 02 de Outubro de 2013.

Deputado CESAR COLNAGO
PSDB - ES

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

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

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicio que Ihe confere o § 1°
do artigo 2° do Ato Institucional n® 5, de 13 de dezembro de 1968,

DECRETA:

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

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7676
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-6485/2013




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

| - produto de uso veterinario: toda substancia quimica, bioldgica, biotecnoldgica
ou preparacdo manufaturada cuja administracdo seja aplicada de forma individual ou coletiva,
direta ou misturada com os alimentos, destinada a prevencdo, ao diagnostico, a cura ou ao
tratamento das doencas dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores,
melhoradores da producdo animal, medicamentos, vacinas, antissepticos, desinfetantes de uso
ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais ou no
seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas funcdes orgéanicas e fisioldgicas, bem
como os produtos destinados ao embelezamento dos animais;

Il - medicamento de referéncia de uso veterinario: medicamento veterinario
inovador registrado no 6rgdo federal competente e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente nesse 6rgdo, por ocasido do
registro;

Il - medicamento similar de uso veterinario: medicamento de uso veterinario que
contém o mesmo principio ativo do medicamento de referéncia de uso veterinario registrado
no 6rgdo federal competente, com a mesma concentracdo e forma farmacéutica, mas cujos
excipientes podem ou ndo ser idénticos, devendo atender as mesmas especifica¢des 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 o0s
mesmos principios ativos do medicamento de referéncia de uso veterinrio, com a mesma
concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica,
podendo ser com este intercambiével, permitindo-se diferir apenas em caracteristicas relativas
ao tamanho, formato, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos do
produto, geralmente produzido ap6s a expiracdo ou a renuncia da protecdo patentaria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada suas bioequivaléncia, eficicia e seguranca por
meio de estudos farmacéuticos, devendo sempre ser designado pela Denominacdo Comum
Brasileira - DCB ou, na sua auséncia, pela Denominacdo Comum Internacional - DCI;

V - Denominacdo Comum Brasileira - DCB: denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal competente;

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

VIl - biodisponibilidade: indica a velocidade e 0 grau com que uma substancia
ativa ou a sua forma molecular terapeuticamente ativa é absorvida a partir de um
medicamento e se torna disponivel no local de agéo;

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

IX - equivaléncia terapéutica: quando a administracdo, na mesma dose, de
medicamentos veterinarios terapeuticamente equivalentes gera efeitos iguais quanto a
eficécia, a seguranca e, no caso de animais de producéo, ao periodo de caréncia, avaliados por
meio de ensaios clinicos nas mesmas espécies animais. (Paragrafo unico com redacdo dada
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http://www2.camara.gov.br/legin/fed/lei/2012/lei-12689-19-julho-2012-773875-publicacaooriginal-137157-pl.html

pela Lei n° 12.689, de 19/7/2012, publicada no DOU de 20/7/2012, em vigor 90 dias ap6s a
publicaco)

Art. 2° A fiscaliza¢do de que trata o presente Decreto-Lei sera exercida em todos
0s estabelecimentos privados e oficiais, cooperativas, sindicatos rurais ou entidades
congéneres que fabriquem, fracionem, comerciem ou armazenem produtos de uso veterinario,
estendendo-se essa fiscalizacdo a manipulacdo, ao acondicionamento e a fase de utilizagéo
dos mesmos.

Art. 3° Todos os produtos de uso veterinario, elaborados no Pais ou importados, e
bem assim o0s estabelecimentos que os fabriguem ou fracionem, e ainda aqueles que
comerciem ou armazenem produtos de natureza bioldgica e outros que necessitem de
cuidados especiais, ficam obrigados ao registro no Ministério da Agricultura, para efeito de
licenciamento.

8 1° A licenca que habilitard ao funcionamento do estabelecimento sera renovada
anualmente.

8 2° A licenga que habilitard a comercializagdo dos produtos de uso veterinario
elaborados no Pais ou importados, total ou parcialmente, sera valida por 10 (dez) anos.
(Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 12.730, de 14/11/2012)

8§ 3° (Revogado pela Lei n® 12.730, de 14/11/2012)

8 4° Decorridos 45 (quarenta e cinco) dias da entrada do pedido de registro ou da
renovacdo da licenca do produto no Orgdo Central competente, quando este ndo houver se
manifestado, serd imediatamente emitida licenca provisoria valida por 1 (um) ano, salvo os
casos especiais definidos na regulamentacdo do presente Decreto-Lei.

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

| - bioequivaléncia em relacdo ao medicamento de referéncia de uso veterinario;

Il - equivaléncia terapéutica nas espécies animais a que se destina;

Il - taxa de excrecdo, determinacdo 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. (Artigo acrescido pela Lei
n°® 12.689, de 19/7/2012, publicada no DOU de 20/7/2012, em vigor 90 dias apds a

publicacdo)

Art. 3°-B. Os medicamentos de referéncia e similares de uso veterinario ostentarao
também, obrigatoriamente, com o0 mesmo destaque e de forma legivel, nas embalagens, nos
rotulos, 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 deverao ser grafadas em letras ou em caracteres
cujo tamanho néo seja inferior a 2 (duas) vezes o tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou da marca. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.689, de 19/7/2012, publicada no
DOU de 20/7/2012, em vigor 90 dias ap6s a publicacéo)

Art. 3°-C. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento fara analise
fiscal do medicamento genérico de uso veterinario, mediante coleta de amostras do produto na
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industria e no comércio, para confirmacdo da bioequivaléncia. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.689, de 19/7/2012, publicada no DOU de 20/7/2012, em vigor 90 dias apos a publicacao)

Art. 4° (Revogado pela Lei n° 12.730, de 14/11/2012)

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
GABINETE DO MINISTRO

INSTRUCAO NORMATIVA N° 11, DE 8 DE JUNHO DE 2005

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, no uso da atribuicao que Ihe confere o art. 87, inciso 1, da Constituicao,
tendo em vista o que dispde o Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, e o Decreto n°
5.053, de 22 de abril de 2004, e ainda o que consta dos Processos nos 21000.010657/2003-14
e 21000.000379/2005-41, resolve:

Art. 1° Aprovar o REGULAMENTO TECNICO PARA REGISTRO E
FISCALIZACAO DE ESTABELECIMENTOS QUE MANIPULAM PRODUTOS DE USO
VETERINARIO; 0 REGULAMENTO DE BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE
PRODUTOS VETERINARIOS - Anexo |; 0o REGULAMENTO DE BOAS PRATICAS DE
MANIPULACAO DE PRODUTOS VETERINARIOS ESTEREIS - Anexo 1l e 0 ROTEIRO
DE INSPECAO PARA ESTABELECIMENTO QUE MANIPULA PRODUTOS
VETERINARIOS - Anexo .

Art. 2° Todo estabelecimento que manipula produtos de uso veterinario deve estar
registrado no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento para fins de licenciamento
e cumprir com os regulamentos aprovados por esta Instrucdo Normativa.

Art. 3° O descumprimento as disposi¢Oes previstas neste Regulamento Técnico e
em seus Anexos implicara sancdes e penalidades previstas na legislacdo de produtos de uso
veterinario, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal cabiveis.

Art. 4° Fica proibida a manipulagdo, e dispensacdo de preparacfes magistrais e
oficinais, para uso em bovinos, bubalinos, suinos, caprinos, ovinos, aves, peixes e outras
espécies utilizadas na alimentacdo humana, bem como de produtos veterinarios de natureza
biolégica.

Art. 5° Esta Instru¢cdo Normativa entra em vigor na data da sua publicacéo.

ROBERTO RODRIGUES

REGULAMENTO TECNICO PARA REGISTRO E FISCALIZACAO DE
ESTABELECIMENTOS QUE MANIPULAM PRODUTOS DE USO VETERINARIO
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1. Objetivo

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para o registro e fiscalizacdo
de estabelecimentos que fazem manipulacdo, conservacdo e dispensacdo de preparacdes
magistrais e oficinais, para uso em animais de companhia, esporte, peixes e aves ornamentais.
2. DefinicOes

Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

2.1. BPMPV: Boas Préticas de Manipulacao de Produtos Veterinarios;

2.2. BPMPVE: Boas Praticas de Manipulacdo de Produtos Veterinarios Estéreis;

2.3. Controle de Qualidade: conjunto de operacbes com o objetivo de verificar a
conformidade das preparacdes em relacdo as especificacdes estabelecidas;

2.4. Desvio de Qualidade: ndo atendimento dos parametros de qualidade estabelecidos para
um produto ou processo;

2.5. Dispensacdo: ato de fornecimento de preparacGes magistrais/ oficinais e orientagdo
guanto ao uso, efeitos adversos e conservacao;

2.6. Documentacdo Normativa: procedimentos escritos que definem operagdes de forma a
permitir a rastreabilidade dos produtos manipulados;

2.7. Estabelecimento que manipula produto de uso veterinario:

estabelecimento de manipulacdo e dispensacdo de formulas magistrais veterinarias e formulas
oficinais para uso veterinario, com areas independentes e exclusivas para a manipulacdo e
armazenamento de insumos e prepara¢cdes manipuladas, bem como para 0 armazenamento e
dispensacdo de especialidade farmacéutica de uso veterinario, licenciado junto ao MAPA;

2.8. Garantia da Qualidade: esforco organizado e documentado dentro de uma empresa no
sentido de assegurar as caracteristicas do produto, de modo que cada unidade esteja de acordo
com as especificacdes estabelecidas;

2.9. Manipulacdo: conjunto de operacdes com a finalidade de elaborar prepara¢fes magistrais
e oficinais, para uso veterinario;

2.10. Matéria-Prima: substéancia ativa ou auxiliar com especificacdo definida, que se emprega
na preparacdo dos medicamentos e demais produtos abrangidos por este Regulamento
Teécnico;
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2.11. Preparacdo Magistral Veterinaria: € aquela preparada no estabelecimento que manipula
produto, contendo no rétulo os dizeres “USO VETERINARIO”, para ser dispensada
atendendo a uma prescricdo médica veterinaria, que estabelece sua composicdo, forma
farmacéutica, posologia e modo de usar;

2.12. Preparacdo Oficinal: é aquela preparada no estabelecimento que manipula produto,
contendo no rotulo os dizeres “USO VETERINARIO”, cuja formula esteja inscrita nas
Farmacopéias, Compéndios ou Formularios reconhecidos pelo MAPA,;

2.13. Preparacdo: procedimento farmacotécnico para obtencdo do produto manipulado,
compreendendo a avaliacdo farmacéutica da prescricdo, a manipulacdo, conservacao e 0
transporte das preparagdes magistrais e oficinais;

2.14. Procedimento Operacional Padrdo (POP): descricdo pormenorizada de técnicas e
operacdes a serem utilizadas no estabelecimento que manipula produto, visando proteger,
garantir a preservacdo da qualidade das preparagfes manipuladas e a seguranca dos
manipuladores;

2.15. Preparacdo Magistral Semi-Acabada: é aquela preparada e mantida no laboratério do
estabelecimento que manipula produto, devidamente identificada, obedecendo a uma ordem
de manipulacdo de uma formulacdo estabelecida, de uso freqliente ou com complexidade
farmacotécnica justificada, aguardando a prescricdo correspondente para acabamento e
dispensacao.

FIM DO DOCUMENTO
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