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| - RELATORIO

A presente proposi¢cdo pretende regular a responsabilidade
técnica em estabelecimentos que industrializem, fabriquem, comercializem ou

armazenem produtos de uso veterinario.
Séo estabelecidas as seguintes definigdes:

- ESTABELECIMENTO: os locais em que se promovam a
dispensacao e o atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcia veterinaria, inclusive as unidades das

instituicées publicas, ou de carater filantrépico ou beneficente;

- PRODUTO DE USO VETERINARIO: toda substancia
quimica, bioldgica, biotecnoldégica ou preparagdo manufaturada ou manipulada
cuja administragdo seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou
misturada com os alimentos, destinada a prevencgao, ao diagndstico, a cura ou
ao tratamento das doengas dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos
promotores, melhoradores da produgdo animal, ragdes terapéuticas,
medicamentos, vacinas, antissépticos, desinfetantes para ambientes e
equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais ou no
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seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas fungdes organicas e

fisiolégicas, bem como os produtos destinados ao embelezamento dos animais.

Os estabelecimentos ficariam obrigados a contar com a
responsabilidade e a assisténcia técnica de meédico veterinario inscrito no
Conselho Regional de Medicina Veterinaria (CRMV). Seriam exigidos dos
estabelecimentos, para seu funcionamento, autorizacdo e licenciamento da
autoridade competente e o registro no respectivo CRMV, além da presencga de
meédico veterinario durante todo o horario de funcionamento. Os
estabelecimentos poderiam optar por manter técnico responsavel médico
veterinario substituto, regularmente inscrito no CRMV, para os casos de
impedimento ou auséncia do titular. A responsabilidade técnica do
estabelecimento seria comprovada pela anotagdo de responsabilidade técnica

homologada e expedida pelo CRMV.

A proposicao dispbe que o médico veterinario e o proprietario
e/ou administrador dos estabelecimentos agirdo sempre solidariamente,
realizando todos os esforgos para promover o uso racional dos produtos de uso
veterinario. A desconsideragao as orientacdes técnicas emitidas pelo médico
veterinario sujeitaria o proprietario e/ou administrador e funcionarios do
estabelecimento as penas previstas na legislagdo. Seria responsabilidade do
estabelecimento fornecer condi¢des adequadas ao perfeito desenvolvimento
das atividades profissionais do médico veterinario, sendo competéncia do

CRMV da jurisdicao fiscalizar as referidas condic¢oes.

Ao fim do contrato de responsabilidade técnica, os
estabelecimentos estariam obrigados a contratagdo de novo médico
veterinario, em até 30 (trinta) dias. Cessada a responsabilidade e a assisténcia
técnica, o médico veterinario ainda responderia pelos atos praticados durante a
vigéncia do contrato. Enquanto n&o contratado novo responsavel técnico, o
estabelecimento estaria impedido de comercializar produtos sujeitos a controle

especial.

O médico veterinario, no exercicio de suas atividades, estaria

obrigado a:
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— notificar os profissionais, autoridades e 6rgédos sanitarios
competentes, bem como o laboratério industrial e farmacia de manipulacao,
dos efeitos colaterais, das reagdes adversas, das intoxicagdes, voluntarias ou
ndo, e da farmacodependéncia observados e registrados na pratica da

farmacovigilancia;

— organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico-

cientificos dos produtos disponiveis no estabelecimento;

— estabelecer protocolos de vigilancia farmacolégica de
produtos de uso veterinario, visando assegurar o0 seu uso racionalizado, a sua

seguranca e a sua eficacia terapéutica;

— comunicar ao CRMV em que é inscrito a ndo implementacao
das orientagdes técnicas por si prestadas e aos 6rgéos e entidades sanitarios o

descumprimento das normas que regem a atividade do estabelecimento.

Ao médico veterinario responsavel estaria obrigado, também, a

assegurar que:

- 0s produtos, quando exigido por ato legal, estejam registrados

junto nos o6rgaos;

- 0s produtos expostos a venda estejam dentro do prazo de

validade e, quando expirada a validade, sejam recolhidos para inutilizagao;

- 0s produtos suspeitos de adulteracdo tenham sua

comercializagdo suspensa, informando as autoridades e ao fabricante;

- 0s produtos sejam adquiridos de estabelecimentos

licenciados;

- a armazenagem seja feita de acordo com as recomendacdes
de rotulagem ou bula do produto, especialmente no que concerne a exposigao

a luz, temperatura e umidade;

- seja obedecida a legislacdo relativa as especialidades
farmacéuticas que contenham substancias sujeitas ao controle especial, ou as
recomendagdes inerentes a prescrigdo obrigatoria do médico veterinario,

contidas na rotulagem;
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- os produtos sejam vendidos na embalagem original, sem
violacdo do dispositivo de fechamento ou lacre, e sem fracionamento na

revenda;

- sejam adotados os procedimentos de seguranga, no
estabelecimento, quanto aos produtos que oferegam risco ao meio ambiente,
aos animais ou ao homem, especialmente quando da ocorréncia de acidente

que provoque vazamento ou exposi¢cao do conteudo do produto;

- 0 comprador ou usuario receba orientacdo do médico
veterinario responsavel, adequada quanto a conservagdo, a0 manuseio e uso

correto do produto;

- 0 produto, quando da venda unitaria, mas originalmente

acondicionado em embalagens coletivas, deve estar acompanhado de bula.

Caberia ao médico veterinario, na dispensacado de produto de
uso de veterinario, visando garantir a eficacia e a seguranca da terapéutica

prescrita, observar os aspectos técnicos e legais do receituario.

A venda de produtos de uso veterinario estaria condicionada a
prévia prescricao, em receituario, por médico veterinario inscrito no CRMV. A
prescricdo deveria conter a identificagdo do animal e do proprietario, o
endereco, bem como a via de administragdo, o nome do produto, a quantidade,

a dosagem e a duragédo do tratamento.

A venda de produtos de uso veterinario sujeitos a controle
especial e que constam em listas anexada ao projeto estaria condicionada a
apresentacao da Notificacdo de Receita Veterinaria em diversas categorias de

controle.

A venda de antimicrobianos, imunobiolégicos, lactonas
macrociclicas de longa agdo e somatotropina, estaria condicionada a
apresentacao da receita em duas vias, sendo retida a 22 (segunda) via da

receita, devendo a 12 (primeira) via ser devolvida ao comprador.

Os Anexos, que cuidam de estabelecer a lista de produtos de

controle especial, seriam atualizados, conforme o caso, pelo Ministério da
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Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento (MAPA), em consonédncia com o

Ministério da Saude (MS) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A proposicdo prevé um rol de produtos e substancias que
deverédo ser guardados a chave ou outro dispositivo que ofere¢a segurangca em
local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do médico veterinario

responsavel.

A responsabilidade técnica a que se refere o projeto abrangeria
a guarda e dispensacédo dos medicamentos desenvolvidos para uso humano,
quando utilizados para animais nos hospitais, clinicas, consultérios e demais
estabelecimentos de assisténcia veterinaria, somente quando para o uso em
pacientes internados ou seu tratamento no préprio estabelecimento, e seria

expressamente proibida sua comercializagao.

O nao cumprimento das disposi¢cdes implicariam nas sancdes
previstas no Decreto-Lei n° 467/69 e na Lei n°® 5.517/1968 e respectivos atos

regulamentares.
A vigéncia se daria na data da publicagdo da norma.

O autor, em sua justificacdo, alega que proposi¢ao consiste na
reapresentagcédo do Projeto de lei n° 7.820, de 2017, de autoria do ex-Deputado

Federal César Halum (PRB-TO), e que foi arquivada ao final da 55?2 Legislatura.

A proposigao, que tramita em regime ordinario, esta sujeita a
apreciagao conclusiva e foi distribuida as comissbes de Desenvolvimento
Econbémico, Industria, Comércio e Servigos; de Seguridade Social e Familia; e
de Constituicdo e Justica e de Cidadania, que se manifestara em relagcéo a

juridicidade e constitucionalidade da matéria.

Encerrado o prazo regimental, ndo foram apresentas emendas

ao projeto neste Colegiado.

E o relatério.
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Il -VOTO DO RELATOR

Conforme exposto na justificagdo do autor, a proposi¢ao € uma
reapresentacéo do Projeto de lei n°® 7.820, de 2017, que restou arquivado na
legislatura anterior. Cumpre observar que, apesar de arquivada, a proposicao
foi relatada perante esta Comissao pelo Deputado Marcos Reategui e teve seu

parecer aprovado na ocasiao.

Apos analise da proposigao e do antigo parecer, concluimos
que o voto do antigo relator seria digno de reapresentacdo, tendo em vista
tanto a razoabilidade dos argumentos apresentados quanto a reducédo de
retrabalho legislativo. Nestes termos, segue o antigo voto, por mim referendado

e com ajustes pontuais na redacao:

A proposicao em analise, conforme bem esclarece sua ementa,
pretende regular a responsabilidade técnica em estabelecimentos que
industrializem, fabriquem, comercializem ou armazenem produtos de uso
veterinario. Como um todo, a proposigao tem nobres obijetivos, pois pretende
trazer segurancga sanitaria a populagdo e evitar o uso indevido de produtos
veterinarios, bem como garantir um adequado atendimento aos consumidores

desses produtos.

Entretanto, o teor do projeto parece carecer de uma
abordagem que sopese todos os interesses envolvidos na questdo. Como os
interesses de empresas comerciais, laboratorios, fabricantes, médicos
veterinarios, zootecnistas e outros profissionais estdo sujeitos as disposigdes
da proposigao em tela, imagina-se que um projeto dessa magnitude deveria ser

construido com a participacao efetiva de todos os atores envolvidos.

As disposigdes do projeto giram em torno da responsabilidade
técnica do médico veterinario e apresentam uma notavel e legitima
preocupagao técnica com o controle de distribuicdo de produtos de uso

veterinario.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Geninho Zuliani
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD213680502600

*CD213680502600 =*



A atuacdo do médico veterinario como responsavel técnico nos
estabelecimentos que comercializam produtos veterinarios ja esta prevista no
Decreto-lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, que exige a responsabilidade
técnica para os estabelecimentos que fabriquem, fracionem, comercializem ou

armazenem produtos de uso veterinario, conforme a natureza do produto.

O Decreto 5.053, de 22 de abril de 2004, ao regulamentar o
Decreto-lei n° 467, de 1969, definiu que essa fungdo cabe ao médico
veterinario. O texto exige a responsabilidade técnica de um médico veterinario
para todos os estabelecimentos que fabriquem, comercializem ou distribuam
produtos bioldgicos, e também prevé a presenca desse profissional para os
locais que importem, armazenem, fabriquem, manipulem ou fracionem

produtos farmacéuticos.

A mesma exigéncia legal também existe para a venda de
animais vivos. A Lei n°® 5517, que dispbe sobre o exercicio da Medicina
Veterinaria, determina que é competéncia privativa do médico veterinario a
diregdo técnica sanitaria dos estabelecimentos que comercializam animais. A
atuacado desse profissional nesses estabelecimentos, define a lei, deve ser

assegurada sempre que possivel.

O médico veterinario € o unico profissional capacitado para
orientar os funcionarios a respeito dos cuidados para a aplicagado de produtos
de uso veterinario, sobre a forma correta de manipulagao de alimentos, sobre o
armazenamento de vacinas e medicamentos, e sobre as praticas seguras de
manuseio de animais para a realizagdo de procedimentos relacionados a
animais, quer de companhia, quer de producdo. O médico veterinario também
€ 0 unico profissional que pode prestar atendimento aos animais em situagdes

de emergéncia.

A presenga do médico veterinario como RT nos
estabelecimentos que se dedicam a prestar servicos ou a comercializar
medicamentos e produtos de uso veterinario € imprescindivel para o bem-estar
dos animais e para a saude publica. Sem o médico veterinario como RT, a
saude humana e ambiental também €& ameacgada, pois ndo ha forma de

certificar que o estabelecimento cumpre com os devidos cuidados necessarios
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para o descarte de residuos, para o controle de zoonoses e para evitar a venda

indevida de medicamentos e anabolizantes de uso veterinario.

Por fim, concordamos com a nobre motivagao do autor do
projeto e votamos pela APROVACAO do projeto de Lei n° 5.306, de 2019.

Sala da Comisséo, em de de 2021.

Deputado GENINHO ZULIANI
Relator

2021-8465
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