CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.761-A, DE 2016

(Do Sr. Evair Vieira de Melo)

Acrescenta dispositivos ao Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de
1969, para autorizar a manipulacdo e a dispensacado de preparacdes
magistrais e oficinais de uso veterinario; tendo parecer da Comisséao de
Agricultura, Pecuéria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural, pela
rejeicao deste e do de n° 248/20, apensado (relator: DEP. DOMINGOS
SAVIO).

NOVO DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL;

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projeto apensado: 248/20
lIl - Na Comissao de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural:

- Parecer do relator
- Parecer da Comissao
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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:

BAME 1% o

Par&grafo UNICO: .......c.eviiiiiiiie e

X — preparacdo de uso veterinario: procedimento farmacotécnico
destinado a obtencdo de produto manipulado, compreendendo a
avaliacdo farmacéutica da prescri¢cdo, a manipulagéo, a conservacao
e o transporte de preparacdo magistral ou oficinal;

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

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

Xl — intervalo de segurancga: periodo minimo a decorrer entre a
aplicacdo do produto e o abate do animal ou a coleta de produtos de
origem animal, conforme o caso. (NR)”

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

§ 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 administracdo, entre outros aspectos.

§ 2° As preparacg0Oes serdo fornecidas acompanhadas de bula em que
constem, entre outros aspectos previstos em regulamento:
identificac@o, espécies a que se destinam, apresentacdo, quantidade,
composi¢cdo, dosagem, posologia, vias de administracao,
contraindicagfes, orientacfes e adverténcias quanto a conservacgao,
efeitos adversos, interagcbes medicamentosas e intervalo de
seguranca.

§ 3° A administragéo de preparagfes a animais de que se originam
produtos destinados a alimenta¢cdo humana dar-se-4 sob orientacdo
e responsabilidade técnica de médico veterinario.”
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Art. 3° Esta Lei entra em vigor apds decorridos noventa dias de
sua publicagao.

JUSTIFICACAO

Os medicamentos de uso veterindrio constituem importantes
insumos da atividade agropecuaria, bem assim para o cuidado de caes, gatos e outros
animais domésticos de estimacdo. O assunto é regido pelo Decreto-Lei n° 467, de
1969, alterado no ano de 2012 pela Lei n°® 12.689, que introduziu no ordenamento
juridico brasileiro o medicamento genérico de uso veterinario, um significativo avanco,
atendendo a antiga aspiragao dos criadores de animais.

Entretanto, ainda resta uma lacuna na legislacdo brasileira
concernente a manipulacdo e a dispensacdo (fornecimento) de preparacdes
magistrais e oficinais de uso veterinario. Entende-se por preparacdo magistral aquela
elaborada segundo formula constante de prescricdo do profissional competente; e por
preparacdo oficinal, aquela elaborada segundo férmula inscrita em farmacopeia,

compéndio ou formulario.

A Instrucdo Normativa n° 11, de 2005, do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, que aprova o Regulamento Técnico para
Registro e Fiscalizacdo de Estabelecimentos que Manipulam Produtos de uso
Veterinario, autoriza a manipulacdo e a dispensacdo de preparacfes magistrais e
oficinais de uso veterinario, tornando obrigatérios o registro e licenciamento de
estabelecimentos e a observancia de regulamentos, mas limita tal autorizacdo ao
emprego em animais nao utilizados na alimentacdo humana.

Entretanto, discordamos da proibicio de wuso desses
medicamentos em bovinos, bubalinos, suinos, caprinos, ovinos, aves, peixes e em
outras espécies diretamente utilizadas na alimentagdo humana ou que produzam
alimentos, como leite ou ovos. Entendemos que, com os devidos cuidados, havera
ganhos em eficiéncia e redugao dos custos de tratamento de animais domésticos, com
seguranca para o consumidor de produtos de origem animal.

Em outubro de 2013, o Deputado Cesar Colnago apresentou o
PL n° 6.485/2013, dispondo sobre a matéria. Todavia, ao final da Legislatura o projeto
de lei ndo fora apreciado nem mesmo pela primeira Comissdo Permanente que
deveria examina-lo quanto ao mérito, sendo consequentemente arquivado nos termos
do artigo 105 do Regimento Interno da Camara dos Deputados.
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Louvando a iniciativa do ilustre Parlamentar, parece-me
oportuno reapresentar a proposicdo, aprimorada por meio de pequenas alteracdes.
Mantém-se sua esséncia e, desta forma, o artigo 3°-D a ser incluido no Decreto-Lei n®
467/1969 determina sejam observadas medidas que assegurem a qualidade e
seguranca das preparacgdes. Tais medidas poderdo abranger restricbes a ingredientes
ativos, excipientes, formas de apresentacdo, vias de administracdo, entre outros
aspectos, de forma a evitar qualquer prejuizo a saude dos consumidores ou as
exportacdes de produtos de origem animal.

Sala das Sessofes, em 20 de dezembro de 2016.

Deputado EVAIR VIEIRA DE MELO

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

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

Dispde sobre a fiscalizacdo de produtos de uso
veterinario, dos estabelecimentos que o0s
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 fiscalizacdo da indUstria, do comércio e
do emprego de produtos de uso veterinario, em todo o territério nacional.

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, 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 func¢des organicas e fisiologicas, 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 eficécia,
segurancga e qualidade foram comprovadas cientificamente nesse 6rgédo, 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
orgao federal competente, com a mesma concentracdo e forma farmacéutica, mas cujos
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excipientes podem ou ndo ser idénticos, devendo atender as mesmas especificagdes das
farmacopeias autorizadas e aos padrbes de qualidade pertinentes e sempre ser identificado por
nome comercial ou marca;

IV - medicamento genérico de uso veterinario: medicamento que contém 0s
mesmos principios ativos do medicamento de referéncia de uso veterinario, com a mesma
concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica,
podendo ser com este intercambidvel, permitindo-se diferir apenas em caracteristicas relativas
ao tamanho, formato, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos do
produto, geralmente produzido ap6s a expiracdo ou a renincia 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 Denominagdo Comum
Brasileira - DCB ou, na sua auséncia, pela Denominacdo Comum Internacional - DCI;

V - Denominac¢do Comum Brasileira - DCB: denominacao do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo érgéo federal competente;

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

VII - 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 acéo;

VIII - bioequivaléncia: equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob
a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composic¢do qualitativa e quantitativa de
principios ativos, e que tenham comparével 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 eficacia,
a seguranca e, no caso de animais de producdo, ao periodo de caréncia, avaliados por meio de
ensaios clinicos nas mesmas espécies animais. (Paragrafo unico com redacédo dada pela Lei n°
12.689, de 19/7/2012, publicada no DOU de 20/7/2012, em vigor 90 dias apos a publicac¢éo)

Art. 2° A fiscalizacdo de que trata o presente Decreto-Lei serd 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 utilizacdo dos mesmos.

Art. 3° Todos os produtos de uso veterinario, elaborados no Pais ou importados, e
bem assim os estabelecimentos que os fabriqguem 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 seré renovada
anualmente.

8 2° A licenga que habilitarad 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 licenga proviséria vélida por 1 (um) ano, salvo 0s
casos especiais definidos na regulamentacdo do presente Decreto-Lei.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6761-A/2016
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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;

I11 - taxa de excrec¢do, 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 ap6s a publicacdo)

Art. 3°-B. Os medicamentos de referéncia e similares de uso veterinario ostentaréo
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 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. (Artigo acrescido pela Lei n®12.689, de 19/7/2012, publicada no DOU
de 20/7/2012, em vigor 90 dias apos a publicacéo)

Art. 3°-C. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento fara andlise fiscal
do medicamento genérico de uso veterinario, mediante coleta de amostras do produto na
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 apds a publicacéo)

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

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
genérico de uso veterinario; e dispde sobre o
registro, a aquisicdo pelo poder publico, a
prescri¢do, a fabricagdo, o regime econdémico-
fiscal, a distribuicdo e a dispensagdo de
medicamentos genéricos de uso veterinario,
bem como sobre a promogédo de programas de
desenvolvimento técnico- cientifico e de
incentivo a cooperacao 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 alteragoes:
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Paragrafo Unico. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se 0s seguintes
conceitos:

| - produto de uso veterinario: toda substdncia quimica, bioldgica,
biotecnoldgica ou preparacdo manufaturada cuja administracéo 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 fungdes
organicas e fisiologicas, bem como os produtos destinados ao embelezamento
dos animais;

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

I11 - medicamento similar de uso veterinario: medicamento de uso veterinario
gue contém o mesmo principio ativo do medicamento de referéncia de uso
veterinario registrado no o6rgdo federal competente, com a mesma
concentracdo e forma farmacéutica, mas cujos excipientes podem ou nao ser
idénticos, devendo atender as mesmas especificacbes das farmacopeias
autorizadas e aos padroes 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 veterinario,
com a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo,
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 ap0s a expiracdo ou a renlincia 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 - Denominagdo Comum Brasileira - DCB: denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal competente;
VI - Denominagdo Comum Internacional - DCI: denominag&o do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organiza¢do Mundial
da Saude - OMS ou, na sua falta, a denominagdo reconhecida pela
comunidade cientifica internacional;

VI - 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
composi¢do 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
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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, Pecuéaria e Abastecimento, o interessado devera
comprovar, cumulativamente:

| - bioequivaléncia em relagdo 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."

INSTRUCAO NORMATIVA N° 11 DE 10 DE JUNHO DE 2005

0] MINISTRO DE ESTADO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, no uso da atribuigdo 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 o0 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:

Aurt. 1° Estabelecer os regulamentos, roteiro e tabela na forma dos seguintes anexos:
(Redacéo dada pela Instrucdo Normativa 41/2014/MAPA)

| - Anexo - Regulamento técnico para registro e fiscalizagdo de estabelecimentos
que manipulam produtos de uso veterinario;

Il - Anexo | - Regulamento de boas praticas de manipulagdo de produtos
veterinarios;

Il - Anexo Il - Regulamento de boas praticas de manipulacdo de produtos
veterinarios estéreis;

IV - Anexo Il - Roteiro de inspecdo para estabelecimento que manipula produtos

veterinarios; e
V - Anexo IV - Tabela de poténcias minimas para manipulacdo de produtos
veterinarios homeopaticos.” (NR).

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

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6761-A/2016



PROJETO DE LEI N.° 248, DE 2020

(Do Sr. Célio Studart)

Dispfe sobre a venda fracionada de medicamentos em clinicas
veterinarias, pet shops e estabelecimentos congéneres em todo territorio
nacional

DESPACHO:

APENSE-SE A(AO) PL-6761/2016. POR OPORTUNO, DETERMINO A
INCLUSAO DA CAPADR NA DISTRIBUICAO DA MATERIA PARA SE
PRONUNCIAR ANTES DA CSSF.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° As clinicas veterinarias, pet shops e estabelecimentos congéneres, em todo
territério nacional, poderdo vender medicamentos veterinarios de forma fracionada,
conforme prescricdo de profissional devidamente habilitado, desde que garantida a
qualidade, a eficacia e a seguranca originais dos produtos, observadas, além disso,
as seguintes condicdes:

| — Licenca especial fornecida pela autoridade sanitaria competente;

Il — Autorizacdo do fracionamento feita por profissional da Medicina Veterinaria
devidamente habilitado;

Il - Informacdes sobre validade, nUmero do lote, fabricante e responsavel técnico pelo
medicamento fracionado;

IV — Embalagem deve mencionar o nome, endereco completo e nimero de telefone
ou outro meio de comunicagdo do estabelecimento responsavel pela venda.

Art. 2° As empresas titulares do registro, fabricantes e os estabelecimentos onde os
medicamentos fracionados serdo comercializados tém responsabilidade de zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos mencionados nesta lei
até os consumidores finais, com o objetivo de evitar riscos a saude.

Art. 3° O Poder Executivo podera regulamentar Esta Lei, no que couber, para garantir
a sua fiel execugao.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor 120 (cento e vinte) dias ap0s a data de sua publicacao,
revogadas as disposi¢cdes em contrério.
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JUSTIFICACAO

O artigo 225 da Constituicdo Federal aduz que todos tém direito ao Meio
Ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a
sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de
defendé-lo e preserva-lo.

Ressalte-se que desde a segunda metade do século XX a luta pelo bem-estar
animal atingiu enorme abrangéncia, algo que contribuiu para a formacao de varios
movimentos populares em prol da defesa dos animais.

De acordo com estatisticas da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), o Brasil
tem milhdes de animais abandonados, que muitas vezes sofrem nas ruas com fome.

Neste contexto, surge a presente propositura, com o fito de permitir, desde
gue sejam respeitadas as condi¢des sanitarias especificas, que clinicas veterinarias,
pet shops e estabelecimentos congéneres comercializem medicamentos de forma
fracionada.

Destaque-se que a prescricdo do medicamento deve ser feita por profissional
da Medicina Veterinaria devidamente habilitado.

N&o se pode olvidar que as empresas titulares do registro, fabricantes e os
estabelecimentos onde os medicamentos fracionados serdo comercializados tém
responsabilidade de garantir e zelar pela manutencdo da qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos mencionados nesta lei até os consumidores finais, com o
objetivo de evitar riscos a saude.

Dessa forma, pode-se afirmar que a ideia central deste projeto de lei € evitar
o desperdicio de medicamentos que ainda podem ser reaproveitados, respeitados 0s
requisitos sanitarios, facilitando-se o acesso aos tutores de animais e estimulando o
consumo adequado, com um preco justo.

Vale ressaltar que o Poder Executivo poderd, no que couber, regulamentar o
disposto nesta Lei, para sua fiel execucgao.

Por todo o exposto, requer-se a aprovacao pelos Nobres Pares deste Projeto
de Lei em tela.

Sala das Sessoes, 20 de fevereiro de 2020.

Dep. Célio Studart
PVICE

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 6761-A/2016



11

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a
justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos,
fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solugao
pacifica das controveérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO VI
DO MEIO AMBIENTE

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de
uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao poder publico e a
coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo para as presentes e futuras geracoes.

8 1° Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao poder pablico:

| - preservar e restaurar 0s processos ecoldgicos essenciais e prover 0 manejo
ecologico das espécies e ecossistemas;

Il - preservar a diversidade e a integridade do patrimdnio genético do Pais e
fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacdo de material genético;

Il - definir, em todas as unidades da Federacdo, espacos territoriais e seus
componentes a serem especialmente protegidos, sendo a alteragdo e a supressao permitidas
somente através de lei, vedada qualquer utilizacdo que comprometa a integridade dos atributos
que justifiquem sua protecéo;

IV - exigir, na forma da lei, para instalagcdo de obra ou atividade potencialmente
causadora de significativa degradacdo do meio ambiente, estudo prévio de impacto ambiental,
a que se dara publicidade;

V - controlar a produgdo, a comercializacdo e o emprego de técnicas, métodos e
substancias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e 0 meio ambiente;

VI - promover a educagdo ambiental em todos os niveis de ensino e a
conscientizacao publica para a preservacdo do meio ambiente;

VII - proteger a fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as praticas que coloquem
em risco sua funcéo ecologica, provoguem a extin¢do de espécies ou submetam os animais a
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crueldade.

8 2° Aquele que explorar recursos minerais fica obrigado a recuperar 0 meio
ambiente degradado, de acordo com solucéo técnica exigida pelo 6rgdo publico competente, na
forma da lei.

8 3° As condutas e atividades consideradas lesivas ao meio ambiente sujeitardo os
infratores, pessoas fisicas ou juridicas, a san¢gdes penais e administrativas, independentemente
da obrigacdo de reparar os danos causados.

8 4° A Floresta Amazonica brasileira, a Mata Atlantica, a Serra do Mar, o Pantanal
Mato-Grossense e a Zona Costeira sdo patrimonio nacional, e sua utilizacdo far-se-a, na forma
da lei, dentro de condicBes que assegurem a preservacao do meio ambiente, inclusive quanto
a0 uso dos recursos naturais.

8 5° Sdo indisponiveis as terras devolutas ou arrecadadas pelos Estados, por a¢des
discriminatorias, necessarias a protecdo dos ecossistemas naturais.

8 6° As usinas que operem com reator nuclear deverdo ter sua localizagdo definida
em lei federal, sem o0 que ndo poderdo ser instaladas.

8§ 7° Para fins do disposto na parte final do inciso VII do § 1° deste artigo, ndo se
consideram cruéis as préaticas desportivas que utilizem animais, desde que sejam manifestaces
culturais, conforme o § 1° do art. 215 desta Constituicdo Federal, registradas como bem de
natureza imaterial integrante do patrimonio cultural brasileiro, devendo ser regulamentadas por
lei especifica que assegure o bem-estar dos animais envolvidos. (Paragrafo acrescido pela
Emenda Constitucional n°® 96, de 2017)

CAPITULO VII
DA FAMILIA, DA CRIANCA, DO ADOLESCENTE, DO JOVEM E DO IDOSO
(Denominacéo do capitulo com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 65, de 2010)

Art. 226. A familia, base da sociedade, tem especial prote¢do do Estado.

8§ 1° O casamento é civil e gratuita a celebracéo.

8 2° O casamento religioso tem efeito civil, nos termos da lei.

8 3° Para efeito da protecdo do Estado, é reconhecida a unido estavel entre o homem
e a mulher como entidade familiar, devendo a lei facilitar sua conversdo em casamento.

8 4° Entende-se, também, como entidade familiar a comunidade formada por
qualquer dos pais e seus descendentes.

8 5° Os direitos e deveres referentes a sociedade conjugal séo exercidos igualmente
pelo homem e pela mulher.

8 6° O casamento civil pode ser dissolvido pelo divorcio. (Paragrafo com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n°® 66, de 2010)

8 7° Fundado nos principios da dignidade da pessoa humana e da paternidade
responsavel, o planejamento familiar é livre deciséo do casal, competindo ao Estado propiciar
recursos educacionais e cientificos para o exercicio desse direito, vedada qualquer forma
coercitiva por parte de instituicdes oficiais ou privadas.

8 8° O Estado assegurard a assisténcia a familia na pessoa de cada um dos que a
integram, criando mecanismos para coibir a violéncia no &mbito de suas relacdes.
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

PROJETO DE LEI N° 6.761, DE 2016
Apensado: PL n°® 248/2020

Acrescenta dispositivos ao Decreto-Lei
n°® 467, de 13 de fevereiro de 1969, para
autorizar a manipulagao e a dispensacao de
preparagdes magistrais e oficinais de uso
veterinario.

Autor: Deputado EVAIR VIEIRA DE MELO
Relator: Deputado DOMINGOS SAVIO

| - RELATORIO

Por meio do Projeto de Lei n°® 6.761, de 2016, o Deputado Evair
Vieira de Melo propde alteragao do Decreto-Lei n°® 467, de 13 de fevereiro de
1969, para autorizar a manipulagéo e a dispensacao de preparagdes magistrais
e oficinais de uso veterinario. As alteragdes sugeridas ampliam o escopo de
aplicagao dessas preparagdes, abrangendo o uso em animais que contribuem

direta ou indiretamente para a alimentagao humana.

O autor justifica a matéria em razdo da necessidade de
atualizar a legislagéo vigente e de preencher lacunas que atualmente limitam o

uso dessas preparagdes a animais ndo destinados a alimentacdo humana.

A proposicao principal foi apensado o Projeto de Lei n° 248, de
2020, pelo qual o Sr.Célio Studart propde a venda fracionada de medicamentos

em clinicas veterinarias, pet shops e estabelecimentos congéneres.

Apo6s revisdo do despacho inicial, o PL n° 6.761 de 2016, e o
apenso PL n° 248, de 2020, tramitam em regime ordinario e estdo sujeitos a
apreciacdo conclusiva pelas Comissdes de Agricultura, Pecuaria,

Abastecimento e Desenvolvimento Rural; de Seguridade Social e Familia; e de

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinat u’n;rgmra leg.br/CD252404986700
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Constituicdo e Justica e de Cidadania (art. 54 do RICD). Ao fim do prazo

regimental, ndo foram apresentadas emendas, nesta Comissao.

E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

Como relator desta Comissdo de Agricultura Pecuaria
Abastecimento e Desenvolvimento Rural, analisei detalhadamente o Projeto de
Lei n°® 6.761, de 2016, do Deputado Evair Vieira de Melo, que autoriza a
manipulacdo e a dispensagao de preparagdes magistrais e oficinais de uso
veterinario a espectro mais amplo de animais, incluindo as espécies das quais
se obtém produtos utilizados na alimentagdo humana, bem como o Projeto de
Lei n°® 248, de 2020, do Deputado Sr. Célio Studart, que permite a venda
fracionada de medicamentos em clinicas veterinarias, pet shops e
estabelecimentos congéneres, desde que prescritos por profissional habilitado

e observado determinado conjunto de condigdes.

A possibilidade de presenca de residuo de medicamento
veterinario (RVM) em alimentos de origem animal, assunto objeto do PL n°
6.761, de 2016, € motivo de constante atencdo da medicina veterinaria, em
razao dos possiveis efeitos adversos a saude humana, como a exposicao

prolongada a doses subagudas.

Muito em razdo disso, as Instru¢des Normativas n° 11, de
2005, e n° 41, de 2014, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(Mapa), vedam a manipulacdo de produtos de uso veterinario para as espécies
animais destinadas a producao de alimentos para humanos, exceto quando se
tratar de determinado conjunto de preparagées homeopaticas produzidas em

conformidade com a Farmacopeia Brasileira de Homeopatia.

Para o Conselho Federal de Medicina Veterinaria, o principal
fundamento das normas antes mencionadas € o risco sanitario associado,
devido ao desconhecimento do periodo de caréncia, uma vez que cada

manipulagdo possui férmula especifica, o que inviabiliza a realizagdo de
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estudos de deplecéo residual do medicamento, essenciais para garantir sua

seguranca e a eficacia.

De outra parte, a autorizacdo para a venda fracionada de
medicamentos em clinicas veterinarias, pet shops e estabelecimentos
congéneres, proposta pelo Projeto de Lei n° 248, de 2020, ja é pratica
legalmente prevista pelos artigos 2°, 3° e 9° do Decreto-Lei n® 467, de 1969,

cabendo, portanto, sua disciplina ao regulamento.

Diante do exposto, e pautado em aspectos técnico-cientificos,
bem como nas normas em vigor, voto pela rejeicdo dos Projetos de Lei n°
6.761, de 2016, e n° 248, de 2020.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado DOMINGOS SAVIO
Relator

2024_8818
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DAD A~ 1

Camara dos Deputados

PAR 1 CAPADR

COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E DESENVOLVIMENTO
RURAL

Apreseptacdo: 05/09/2025 10:59:52.117 - CAPAI

PROJETO DE LEI N°6.761, DE 2016

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural, em reunido extraordinaria realizada hoje, mediante
votac&o ocorrida por processo simbalico, concluiu pela rejeicdo do Projeto de
Lei n°® 6.761/2016, e do PL 248/2020, apensado, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Domingos Savio.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Rodolfo Nogueira - Presidente, Emidinho Madeira e Rodrigo da Zaeli -
Vice-Presidentes, Adilson Barroso, Albuquerque, Alexandre Guimaraes, Ana
Paula Leado, Charles Fernandes, Cobalchini, Cristiane Lopes, Daniel Agrobom,
Daniela Reinehr, Dilceu Sperafico, Evair Vieira de Melo, Henderson Pinto,
Luciano Amaral, Lucio Mosquini, Marussa Boldrin, Messias Donato, Pastor
Claudio Mariano, Pedro Lupion, Pezenti, Rafael Simoes, Raimundo Costa,
Ricardo Salles, Roberta Roma, Rodrigo Estacho, Samuel Viana, Thiago
Flores, Vicentinho Junior, Zé Silva, Zucco, Airton Faleiro, Alberto Fraga, Alceu
Moreira, Aureo Ribeiro, Bohn Gass, Caroline de Toni, Célia Xakriaba, Coronel
Meira, Coronel Ulysses, Domingos Neto, Domingos Savio, Eli Borges, Félix
Mendonca Junior, Filipe Martins, Gabriel Mota, General Girdo, Giovani Cherini,
Heitor Schuch, Hugo Leal, Jodo Maia, José Medeiros, Julio Cesar, Leo Prates,
Lucas Redecker, Marcio Honaiser, Marcio Marinho, Mauricio do Volei, Murillo
Gouvea, Nelinho Freitas, Padre Jo&o, Pedro Uczai, Reinhold Stephanes,
Ricardo Ayres, Roberto Duarte, Tido Medeiros, Valmir Assuncéao, Vermelho e
Zé Trovao.

Sala da Comissao, em 03 de setembro de 2025.
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Presidente

tagdo: 05/09/2025 10:59:52.117 - CAPAI
PAR 1 CAPADR

Aprese

Para verificar a assinatura, acesse hllps://m(o\eg—aulpm\('\(ﬁs,de—a*;smaLura.(;a'xiwaia.\gg br/CD253846604800

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rodolfo Nogueira



	z2121838_BRASAO
	z2121838_
	z2121838_TITULO
	z2121838_AUTOR
	z2121838_EMENTA
	z2121838_SINTESE
	z2121838_DESPACHO
	z2121838_APRECIACAO
	z2121838_SUMARIO
	z2121838_1519155_TEOR
	z2121838_LEGISLACAO
	z2236960_TITULO
	z2236960_
	z2236960_AUTOR
	z2236960_EMENTA
	z2236960_DESPACHO
	z2236960_1857180_TEOR
	z2236960_LEGISLACAO
	z2536512_2957177_pdf1
	z2536512_2957177_TEOR
	z2536512_
	z2536512_2957177_pdf2
	z2536512_2957177_pdf3
	z2557465_2993620_pdf1
	z2557465_2993620_TEOR
	z2557465_
	z2557465_2993620_pdf2
	z2121838_FIMDOCUMENTO

