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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.355-A, DE 2016

(Do Sr. César Halum)

Altera a Lei n° 12.689, de 19 de julho de 2012, que "estabelece o
medicamento genérico de uso veterinario"; tendo parecer da Comissao
de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural, pela
aprovacao, com substitutivo (relator: DEP. ZE SILVA).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL E

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

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

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Na Comissédo de Agricultura, Pecuéria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural:
- Parecer do relator
- Substitutivo oferecido pelo relator
- Parecer da Comisséao
- Substitutivo adotado pela Comisséao
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O Congresso Nacional decreta:

O Art. 1°da Lei n® 12.689, de 19 de julho de 2012, que "estabelecer o
medicamento genérico de uso veterinario”, passa a vigorar com as seguintes
alteracoes:

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

| - produto de uso veterinario: toda substancia quimica, biologica,
biotecnolégica ou preparacdo manufaturada cuja administracdo seja
aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou misturada com os
alimentos, destinada a prevenc¢do, ao diagndéstico, a cura ou ao tratamento
das doencas dos animais, 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 modifiguem suas funcdes organicas e fisiolégicas, bem como
0s produtos destinados ao embelezamento dos animais;

X - Os suplementos promotores, os melhoradores da producéo animal
e o0s aditivos, incluidos os antimicrobianos, beta-agonistas e
anticoccidianos utilizados na fabricacdo de produtos destinados a
alimentacdo animal, ndo estdo abrangidos por este Regulamento, e
obedecerdo a regulamentacao especifica do setor de alimentacdo animal.

JUSTIFICACAO

A Lei n° 12.689, de 19 de julho de 2012, que "estabelecer o medicamento
genérico de uso veterinario”, entre outros objetos, por um equivoco, incluiu “os
aditivos, suprimentos promotores, melhoradores da produgdo animal”’, o que veio
resultar numa invasao imprépria e inadequada em cima dos aditivos, suprimentos,
promotores e melhoradores de producao, elementos intrinsecos da racao animal,
que sao regulados exclusivamente por uma legislacdo prépria. Nesta condicdo, o
Brasil pode vir a ser penalizado nas suas exportacdes de proteina animal por usar
os aditivos da alimentacdo com a classificagdo e nomenclatura dos medicamentos
veterinarios — o que é proibido por uma legislacao de referéncia mundial que € a da
Unido Europeia. Deste modo, abstém-se de usar os aditivos proprios classificados e

listados na legislacéo da alimentacdo animal como era antes da referida Lei.
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Registre-se que os aditivos destinados a alimentacdo animal em todo o
mundo moderno sdo substancias ou microrganismos adicionados intencionalmente,
gue normalmente ndo se consomem como alimento, tenham ou nao valor nutritivo,
gue afetem ou melhorem as caracteristicas do alimento ou dos produtos animais.

De acordo com a legislacdo da Comunidade Europeia (Mézes, 2008; EC
1831/2003), os aditivos podem ser classificados como:

a) aditivos tecnoldgicos: qualquer substancia adicionada ao produto destinado
a alimentacéo animal com fins tecnoldogicos;

b) aditivos sensoriais: qualquer substancia adicionada ao produto para
melhorar ou modificar as propriedades organolépticas destes ou as caracteristicas
visuais dos produtos;

c¢) aditivos nutricionais: toda substancia utilizada para manter ou melhorar as
propriedades nutricionais do produto;

d) aditivos zootécnicos: toda substancia utilizada para influir positivamente na
melhoria do desempenho dos animais;

e) anticoccidianos.

De fato, é flagrante observar que a respeitavel legislacdo da Comunidade
Europeia é clara no que diz respeito aos aditivos e produtos veterinarios.

Ou seja, a Legislacdo Europeia classifica separadamente medicamentos
veterinarios (EC 2001/82) e aditivos (EC 1831/2003), sendo que o0 uso de
ANTICOCCIDIANOS, como aditivos, foi reavaliado buscando-se alternativas para a
sua eventual substituicdo, conforme o “Relatério da Comissdo ao Conselho e ao
Parlamento Europeu sobre a utilizagdo dos Coccidiostaticos como aditivos
alimentares", publicado em Bruxelas em 05 de maio de 2008.

Esta reavaliacdo da comunidade europeia concluiu que as alternativas para o
uso de anticoccidianos, como por exemplo, vacinas, produtos fitoterapicos e
medicamentos veterinarios, ndo oferecem as mesmas vantagens provenientes do

uso de anticoccidianos como aditivos.

Sala das Sessodes, 19 de maio de 2016

Deputado CESAR HALUM
PRB-TO
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°12.689, DE 19 DE JULHO DE 2012

Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro
de 1969, para estabelecer o medicamento
geneérico de uso veterinario; e dispde sobre o
registro, a aquisicdo pelo poder publico, a
prescricdo, a fabricacdo, o regime econémico-
fiscal, a distribuicdo e a dispensagcdo de
medicamentos genéricos de uso veterinario,
bem como sobre a promogédo 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.

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

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

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

| - produto de uso veterindrio: toda substancia quimica, bioldgica,
biotecnoldgica ou preparacdo manufaturada cuja administracao seja aplicada
de forma individual ou coletiva, direta ou misturada com os alimentos,
destinada a prevencdo, ao diagndstico, a cura ou ao tratamento das doencas
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 funcBes organicas e fisiologicas, bem como os produtos
destinados ao embelezamento dos animais;

I - 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 0rgao, por ocasido do registro;

1l - medicamento similar de uso veterindrio: medicamento de uso
veterinario que contétm o mesmo principio ativo do medicamento de
referéncia de uso veterinario registrado no 6rgao federal competente, com a
mesma concentracao e forma farmacéutica, mas cujos excipientes podem ou
ndo ser idénticos, devendo atender as mesmas especificacbes das
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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 concentracdo, forma farmacéutica, via de administracao,
posologia e indicacdo terapéutica, podendo ser com este intercambiavel,
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 renincia da
protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada suas
bioequivaléncia, eficacia e seguranca por meio de estudos farmacéuticos,
devendo sempre ser designado pela Denominacdo Comum Brasileira - DCB
ou, na sua auséncia, pela Denominagdo Comum Internacional - DCI,;

V - Denominacdo Comum Brasileira - DCB: denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 0¢rgdo federal
competente;

VI - Denominagdo Comum Internacional - DCI: denominacdo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacao
Mundial da Saude - OMS ou, na sua falta, a denominag&o reconhecida pela
comunidade cientifica internacional;

VIl - biodisponibilidade: indica a velocidade e o 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
acao;

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.” (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, Pecuaria e Abastecimento, o interessado
deverd 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."
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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 rotulos, nas bulas, nos impressos, nos
prospectos e nos materiais promocionais, a DCB ou, na sua falta, a DCI.

Pardgrafo 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 fara
analise fiscal do medicamento genérico de uso veterinario, mediante coleta
de amostras do produto na industria e no comércio, para confirmagdo da
bioequivaléncia."

Art. 3° As aquisi¢bes de medicamentos de uso veterinario pelo poder publico, sob
qualquer modalidade de compra, e as prescricdes de medicina veterindria adotardo
obrigatoriamente a Denominacdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua falta, a Denominacgéo
Comum Internacional - DCI.

8 1°(VETADO).

8§ 2° Nas prescricfes de medicina veterinaria, é facultado o acréscimo do nome
comercial ou da marca do medicamento.

§ 3° O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento editara,
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, Pecuaria e Abastecimento promovera
programas de apoio ao desenvolvimento técnicocientifico aplicado a melhoria da qualidade
dos produtos de uso veterinario e de incentivo a cooperacao técnica de instituicdes nacionais e
internacionais relacionadas com a afericdo da qualidade e da eficacia de produtos
farmacéuticos de uso veterinario.

Art. 5° (VETADO).

Paragrafo Unico. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
estabelecera mecanismos que assegurem ampla comunicacdo, divulgacdo de informacgoes e
educacdo sobre medicamentos genéricos de uso veterinario.

Art. 6° O regulamento desta Lei estabelecera, entre outros aspectos relativos aos
medicamentos genéricos de uso veterinario, condi¢des, critérios, parametros e procedimentos
relativos:

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

Il - as provas de biodisponibilidade, bioequivaléncia, equivaléncia terapéutica,
taxa de excrecdo e determinacéo de residuos;

Il - & dispensagdo desses produtos nos servigos publicos e privados de medicina
veterinaria, ressalvados os casos de recomendacdo expressa de ndo intercambialidade, por
parte do profissional prescritor.

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

Art. 8° Revoga-se o art. 4° do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969.
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Brasilia, 19 de julho de 2012; 191° da Independéncia e 124° da Republica.

DILMA ROUSSEFF

Nelson Henrique Barbosa Filho
Mendes Ribeiro Filho

Miriam Belchior

COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n°® 5.355, de 2016, de autoria do nobre
Deputado César Halum, tem por finalidade alterar dispositivos do Decreto-Lei n°® 467,
de 13 de fevereiro de 1969, que “dispde sobre a fiscalizagdo de produtos de uso
veterinario, dos estabelecimentos que os fabriquem e da outras providéncias”. Tais
dispositivos foram introduzidos ou modificados pela Lei n°® 12.689, de 19 de julho de
2012, que “estabelece o medicamento genérico de uso veterinario”.

A primeira alteracdo proposta incide sobre o inciso | do
paragrafo Unico do art. 1° do Decreto-Lei n° 467/1969, que define produto de uso
veterinario. A alteracdo proposta consiste em suprimir desse dispositivo a
expressdo: “os aditivos, suprimentos promotores, melhoradores da produgéo
animal’.

A segunda alteracdo proposta consiste em acrescentar, ao
paragrafo Unico do art. 1° do Decreto-Lei n® 467/1969, inciso X com a seguinte
redacdo: “os suplementos promotores, os melhoradores da produgdo animal e os
aditivos, incluidos os antimicrobianos, beta-agonistas e anticoccidianos utilizados na
fabricacdo de produtos destinados a alimentacdo animal, ndo estdo abrangidos por
este Regulamento, e obedecerdo a regulamentacdo especifica do setor de
alimentagdo animal”.,

Justificando sua iniciativa, o Autor da proposicao afirma ter
sido equivocada a inclusdo de aditivos, suprimentos promotores, melhoradores da
producdo animal entre os itens arrolados pela Lei n°® 12.689, de 2012, como
“produtos de uso veterinario”. Essa incluséo teria provocado uma “invasao impropria
e inadequada” do alcance da norma legal que dispde sobre medicamentos de uso
veterinario sobre tais produtos, que devem ser regulados por legislacdo especifica.
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Neste sentido, o Autor faz referéncia a normas da Unido Europeia, que
regulamentam de forma diferenciada medicamentos veterinérios e aditivos.

O Projeto, que tramita em regime ordinario, sujeito a
apreciacédo conclusiva pelas Comissdes nos termos do art. 24, I, do Regimento
Interno, devera ser apreciado por esta Comissdo de Agricultura, Pecuéria,
Abastecimento e Desenvolvimento Rural (mérito) e pela Comissédo de Constituicdo e
Justica e de Cidadania (art. 54 do RICD). Decorrido o prazo regimental, nesta
Comisséo, nao foram apresentadas emendas.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

A regulamentacdo do medicamento genérico de uso
veterinario, por meio da Lei n° 12.689, de 2012, constituiu importante marco na
historia da legislacdo agropecuaria brasileira. A chegada de tais produtos ao
mercado tende a reduzir custo de producdo e melhorar a eficiéncia econébmica na
criacao de animais domeésticos.

Entretanto, assim como suplementos alimentares de uso
humano ndo sdo medicamentos e sdo regidos por regulamentacdo especifica, o
mesmo deve aplicar-se aos aditivos, suprimentos (ou suplementos) promotores e
melhoradores da producdo animal. O fato de os mesmos serem abrangidos pela
mesma legislacdo que dispbe sobre medicamentos de uso veterinario causa
problemas e pode até mesmo, como destaca o Autor do Projeto de Lei sob andlise,
prejudicar as exportacdes brasileiras.

Todavia, embora concordemos com a conveniéncia de se
alterar a legislacdo em vigor para excluir de seu alcance os produtos em questao,
entendemos que a proposicao requer aprimoramentos para que venha a alcancar
sua finalidade. Neste sentido, oferecemos Substitutivo, no qual a alteracdo incide
diretamente sobre o Decreto-Lei n° 467, de 1969, — norma legal mais antiga e
central a regular a matéria — e ndo sobre a Lei que o modificou. De forma explicita,
o tratamento excepcional a ser dado aos aditivos, suplementos promotores e
melhoradores da producao animal passa a ser estabelecido em novo paragrafo.
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Com base no exposto, voto pela aprovacao do Projeto de Lei
n° 5.355, de 2016, na forma do Substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em 5 de outubro de 2016.

Deputado ZE SILVA
Relator

SUBSTITUTIVO (do Relator)
ao Projeto de Lei n°5.355, de 2016

Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969, para excluir os aditivos, os
suprimentos promotores e os melhoradores da
produgédo animal do rol de produtos de uso
veterinario.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 1° do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de
1969, passa a vigorar com as seguintes alteracbes, renumerando-se o atual
paragrafo Unico como 8§ 1°:

| — produto de uso veterinario: toda substancia quimica,
biolégica, biotecnoldgica ou preparacdo manufaturada cuja
administragdo seja aplicada de forma individual ou coletiva,
direta ou misturada com os alimentos, destinada a prevencao,
ao diagnéstico, a cura ou ao tratamento das doencas dos
animais, 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 fun¢des organicas e
fisiologicas, bem como os produtos destinados ao
embelezamento dos animais;
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8§ 2° Excluem-se do disposto neste Decreto-Lei e serao
objeto de regulamentacdo especifica 0s suplementos
promotores, os melhoradores da producdo animal e o0s
aditivos, entre os quais se incluem os antimicrobianos, beta-
agonistas e anticoccidianos utilizados na fabricacdo de
produtos destinados a alimentacao animal. (NR)”

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

Sala da Comissao, em 5 de outubro de 2016.

Deputado ZE SILVA
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural, em reunido ordinaria realizada hoje, aprovou
unanimemente, com substitutivo, o Projeto de Lei n° 5.355/2016, nos termos do
Parecer do Relator, Deputado Zé Silva.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Sergio Souza - Presidente, Valdir Colatto e Dulce Miranda -
Vice-Presidentes, Adilton Sachetti, Alberto Fraga, André Abdon, André Amaral, Assis
do Couto, Celso Maldaner, César Messias, Dilceu Sperafico, Evair Vieira de Melo,
Evandro Roman, Francisco Chapadinha, Guilherme Coelho, Heitor Schuch, Heuler
Cruvinel, Irajd Abreu, lzaque Silva, Jodo Daniel, Jony Marcos, Josué Bengtson,
Lazaro Botelho, Luana Costa, Luis Carlos Heinze, Luiz Claudio, Luiz Nishimori,
Nelson Meurer, Nilson Leitdo, Onyx Lorenzoni, Pedro Chaves, Raimundo Gomes de
Matos, Rogério Peninha Mendoncga, Zé Silva, Alceu Moreira, Cajar Nardes, Carlos
Henrique Gaguim, Carlos Melles, Davidson Magalhdes, Diego Garcia, Hélio Leite,
Jodo Rodrigues, Marcos Montes, Nilton Capixaba, Professor Victério Galli, Reinhold
Stephanes, Remidio Monai e Tereza Cristina.

Sala da Comissao, em 24 de maio de 2017.

Deputado SERGIO SOUZA

Presidente
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SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 1° do Decreto-Lei n°® 467, de 13 de fevereiro de
1969, passa a vigorar com as seguintes alteragbes, renumerando-se o atual
paragrafo Unico como § 1°:

| — produto de uso veterinario: toda substancia quimica,
biologica, biotecnolégica ou preparacdo manufaturada cuja
administracdo seja aplicada de forma individual ou coletiva,
direta ou misturada com os alimentos, destinada a prevencao,
ao diagnostico, a cura ou ao tratamento das doencas dos
animais, 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 fun¢des organicas e
fisiolégicas, bem como os produtos destinados ao
embelezamento dos animais;

§ 2° Excluem-se do disposto neste Decreto-Lei e serao
objeto de regulamentacdo especifica 0s suplementos
promotores, os melhoradores da producdo animal e o0s
aditivos, entre os quais se incluem os antimicrobianos, beta-
agonistas e anticoccidianos utilizados na fabricacdo de
produtos destinados a alimentacao animal.” (NR)

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

Sala da Comissao, em 24 de maio de 2017.

Deputado SERGIO SOUZA
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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