CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.468-B, DE 2004

(Do Sr. Fernando Coruja)

Altera dispositivos do Decreto-Lei n°467, de 13 de fevereiro de 1969, dispde sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em medicamentos de uso veterinario, e da outras
providéncias; tendo pareceres: da Comissdo de Agricultura, Pecuéria,
Abastecimento e Desenvolvimento Rural, pela aprovacdo, com emenda (relator:
DEP. MOACIR MICHELETTO) e da Comissdo de Constituicdo e Justica e de
Cidadania, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste, com
substitutivo, e da emenda da Comissdo de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural, com subemenda substitutiva (relator: DEP. COLBERT
MARTINS).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E DESENVOLVIMENTO RURAL:
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacao conclusiva pelas Comissoées - art. 24, 1|
SUMARIO
| — Projeto inicial

Il — Na Comisséao de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural:
- parecer do relator

- emenda oferecida pelo relator

- parecer da Comissao

[l — Na Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania:
- parecer do relator

- substitutivo oferecido pelo relator

- subemenda substitutiva oferecida pelo relator

- parecer da Comissao

- substitutivo adotado pela Comissao

- subemenda substitutiva adotada pela 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 alteracgoes;

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

Produto de Uso Veterinario - toda substancia quimica. biologica.
biotecnoldgica 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.
incluindo os aditivos, suprimentos promotores. Melhoradores da producédo animal,
medicamentos, vacinas, anti-sépticos. desinfetantes ou uso ambiental ou
equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais ou no seu
habitat, protejam, restaurem ou modifiguem suas fun¢Bes organicas e fisioldgicas,
bem assim os produtos destinados ao embelezamento dos animais;

II- 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 6érgéo, por
ocasido do registro:

1] - Medicamento Similar de Uso Veterinario - aquele que contém o
mesmo ou 0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentragdo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacéo terapéutica, preventiva ou
diagnodstica, do Produto de Referéncia de Uso Veterinario registrado no o6rgao
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:

\Y - Medicamento Genérico de Uso Veterinario - produto similar a
um Produto de Referéncia de Uso Veterinario, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido ap6s a expiracdo ou rendncia da protecao
patentaria ou de outros direitos de exclusividade. comprovada a sua eficacia,
seguranca e qualidade, e designado pela DOS ou. na sua auséncia. pela DCI,;

\% - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - denominagdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal
competente:
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Vi - Denominacdo Comum Internacional (DCI) - denominacdo do
farrnaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo
Mundial de Saude:

Vi - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de equivaléncia
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 extensdo de
absorcdo de um principio ativo em urna forma de dosagem. a partir de sua curva
concentragao/tempo na circulagao sistémica ou sua excregao na urina.” (NR)

8 5° Os medicamentos de uso veterinario que ostentam nome comercial
ou marca ostentardo também, obrigatoriamente, com 0 mesmo destaque e de forma
legivel, nas embalagens. nos rotulos, nas bulas, nos impressos, nas etiquetas, nos
prospectos e nos materiais promocionais, a Denominacdo Comum Brasileira (DCB)
ou. na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional (DCI), em letras e caracteres
cujo tamanho nédo serd inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do
nome comercial ou marca” (NR)

“Art. 6° As infracbes ao presente Decreto-Lei e respectivo regulamento
ficam sujeitas a penas de adverténcia ou muita, sem prejuizo, quando for o caso, do
cancelamento do registro do produto ou da cassagdo do registro do
estabelecimento, além das sang¢fes penais cabiveis.

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

Art. 20 O o6rgao federal responsavel pela defesa sanitaria animal
regulamentara, em até noventa dias:
| - os critérios e condicdbes para o0 registro e o controle de
qualidade dos medicamentos genéricos de uso veterinario;

Il - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica.
mediante as provas de bioequivaléncia de medicamentos genéricos de uso
veterindrio, para a caracterizacéo de sua intercambialidade:

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de
medicamentos genéricos de uso veterinario:
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IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos
nos servicos de medicina veterindria governamentais e privados, respeitada a
deciséo expressa de ndo-intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 3° As aquisicbes de medicamentos de uso veterinario, sob
qualquer modalidade de compra, e as prescricbes veterinarias de medicamentos,
pelos o6rgdos de extensdo rural e no dmbito do servico publico da Unido, dos
Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, adotardo obrigatoriamente a
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional (DCI).

§ 1° O 6rgdo federal responsavel pela defesa sanitaria animal
editard, periodicamente, a relacdo dos medicamentos registrados no Pais, segundo
a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional (DCI), seguindo-se 0s nomes comerciais e as correspondentes
empresas fabricantes.

8 2° Nas aquisi¢Oes de medicamentos de uso veterinario a que se
refere o captut deste artigo, o medicamento genérico, quando houver tera
preferéncia sobre os demais em condicdes de igualdade de preco.

Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado a adotar medidas
especiais ou emergéncias relacionadas com o registro, a fabricacdo. o regime
econdmico-fiscal, a distribuicdo e a dispensacdo de medicamentos genéricos de
uso veterinario, de que trata esta Lei, com vistas a estimular sua adog¢do e uso no
Pais.

Paragrafo anico. O Ministério da Agricultura e do Abastecimento
promovera mecanismos que assegurem ampla comunicac¢ao, informacéo educacao
sobre os medicamentos genéricos de uso veterinario.

Art 5° O Ministério da Agricultura e do Abastecimento promover;
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.

Art. 6° Os laboratérios que produzem e comercializar
medicamentos de uso veterinario, com ou sem marca ou home comercial, terdo
prazo de seis meses para procederem as alteracdes e adaptacdes necessarias a
cumprimento do que dispde esta Lei.

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

A Lei n°9.787. de 10 de fevereiro de 1999, estabeleceu conceito de medicamentos
genéricos de uso humano. Seus efeitos ja comecam 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 0s genéricos, se existentes, também trariam
grandes beneficios: os medicamentos que se ministram aos animais que se criam
(tanto comercialmente, como na bovinocultura, suinocultura, avicultura, etc., quanto
agueles que a populacdo 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 de animais domésticos

O Decreto-Lei n® 467. de 13 de fevereiro de 1969, define forma bastante ampla os
produtos de uso veterinario, que compreendem os medicamentos propriamente
ditos, até os produtos “que possam contribuir para manutengéo da higiene animal”. A
matéria encontra-se regulamentada no Decreto n° 1 662, de 6 de outubro de 1995 e
na Portaria no 301, de 19 de abril de 1996, Ministério da Agricultura e do
Abastecimento.

No presente Projeto de Lei. procuramos estender o conceito de genéricos” aos
medicamentas de uso veterinario. Assim, propomos alterar-se o D.L. 467 de 1969,
aprimorando a definicdo de “Produto de Uso Veterinario” e introduzindo o conceito
de “Medicamento Genérico de Uso Veterinario”. Outras alteragdes necessarias sao
também propostas, inclusive para atualizar-se o valor das muitas aplicaveis aos
infratores (art. 6° do D.L). As demais disposic6es da norma legal proposta visam a
estabelecer as providéncias a cargo do Poder Publico e as condi¢bes gerais
necessarias para a plena implementacdo do Medicamento Genérico de Uso
Veterinério no mercado nacional.

Acreditamos que, através destes procedimentos, abancar-se-a o relevante objetivo
de aumentar-se a concorréncia entre fornecedores de medicamentos de uso
veterinario, seguindo-se a reducao de seus precos e, consequentemente, do custo
de producdo de nossa pecuéria. Os beneficios ndo seréo restritos ao setor rural —
ainda que seja este o primeiro a percebé-los — mas iniciando-se na induastria
farmacéutica, certamente se estenderdo 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 aprovacgao do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessdes, 05 de maio de 2004

Deputado FERNANDO CORUJA
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

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

Dispde sobre a Fiscalizacdo de Produtos de Uso
Veterinario, dos Estabelecimentos que os
Fabriquem e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , usando da atribuicao 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. Entende-se por produtos de uso veterinario, para efeito do presente
Decreto-Lei, todos os preparados de formula simples ou complexa, de natureza quimica,
farmacéutica, biolégica ou mista, com propriedades definidas e destinadas a prevenir, diagnosticar
ou curar doencgas dos animais, ou que possam contribuir para a manutencao da higiene animal.

Art. 2° A fiscalizacdo de que trata o presente Decreto-Lei serd exercida em todos os
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 manipulagéo, 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 fabriquem 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.

§ 1° A licenca que habilitara ao funcionamento do estabelecimento serd renovada
anualmente.

8§ 2° A licenga que habilitara a comercializacdo dos produtos de uso veterindrio,
elaborados no Pais, ser4 vélida por 10 (dez) anos.

§ 3° A licenca para comercializacdo de produtos de uso veterinario, importados parcial
ou totalmente, terd validade maxima de 3 (trés) anos, podendo ser renovada para 0s casos da
excecao prevista no art. 5° deste Decreto-Lei.

§ 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, sera imediatamente emitida licenca provisoria valida por 1 (um) ano, salvo os casos
especiais definidos na regulamentacédo do presente Decreto-Lei.

Art. 4° Os produtos definidos no art. 1°, paragrafo Unico, parcial ou totalmente
importados, deverao ser integralmente elaborados no pais, dentro do prazo de 3 (trés) anos, exceto,
guando devidamente comprovada a impossibilidade de sua fabricacdo no territério nacional, através
da Entidade de Classe da Industria Veterinaria.

Paragrafo Unico. O prazo a que se refere este artigo sera contado, a partir da data da
publicacéo deste Decreto-Lei, para os produtos ja licenciados e da data do respectivo licenciamento,
para aqueles que, nas mesmas condi¢Bes, venham a ser comercializados.

Art. 5° (Revogado pelo Decreto-Lei n® 1.899, de 21/12/1981).

Art. 6° As infragBes ao presente Decreto-Lei e respectiva regulamentacéo ficam sujeitas
a penas de adverténcia, ou multas correspondentes ao valor de 1 (um) a 3 (trés) vezes o maior
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salario-minimo vigente no Pais, dobrados sucessivamente nas reincidéncias até 3 (irés) vezes, sem
prejuizo, quando for o caso, do cancelamento do registro do produto ou cassagdo do registro do
estabelecimento, além das sancdes penais cabiveis.

Art. 7° Das multas e demais penalidades, aplicadas pelo 6rgdo incumbido da execugao
deste Decreto-Lei, cabera pedido de reconsideracao ao Diretor-Geral do Departamento de Defesa e
Inspecao Agropecuaria, dentro do prazo de 30 (trinta) dias e recurso dentro de igual periodo,
subsequente, ao Senhor Ministro da Agricultura, ressalvado o recurso ao Poder Judiciario, se
cabivel.

Art. 8° A responsabilidade técnica dos estabelecimentos a que se refere este Decreto-
Lei, cabera obrigatoriamente a veterinario, farmacéutico ou quimico, conforme a natureza do
produto, a critério do 6rgdo incumbido de sua execugéo.

Art. 9° E vedado a todo servidor em exercicio no 6rgéo fiscalizador, e ao seu consorte,
empregarem sua atividade em estabelecimentos particulares que produzam, fracionem, comerciem
ou armazenem produtos de uso veterinario, ou manterem com 0s mesmos qualquer relacao
comercial, ainda que como acionistas, cotistas ou comanditarios.

Art. 10. Fica criada, no Ministério da Agricultura, subordinada ao Servico de Defesa
Sanitaria Animal, do Departamento de Defesa e Inspecao Agropecuaria, a Comisséo de Biofarmécia
Veterinaria, que tera a sua organizacao e atribuicdes definidas na regulamentacdo do presente
Decreto-Lei.

Art. 11. Compete ao Ministério da Agricultura, através do Servico de Defesa Sanitéria
Animal, do Departamento de Defesa e Inspecdo Agropecuéria, a execucao do presente Decreto-Lei,
bem como da respectiva regulamentacao.

Art. 12. O presente Decreto-Lei, que entrar4d em vigor na data da sua publicacdo, sera
regulamentado pelo Poder Executivo no prazo de 60 (sessenta) dias, ficando revogadas as
disposi¢des em contrario.

Brasilia, 13 de fevereiro de 1969; 148° da Independéncia e 81° da Republica.
A. COSTA E SILVA
Ivo Arzua Pereira

LEI N°9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que dispde sobre a vigilancia sanitéria, estabelece
0 medicamento genérico, dispde sobre a utilizacéo
de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e
da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta
€ eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes
alteracdes:
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"XVIII — Denominacdo Comum Brasileira (DCB) — denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo érgéo federal responsavel pela
vigilancia sanitéria;

XIX — Denominacdo Comum Internacional (DCI) — denominagédo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de
Saude;

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou 0S MesSmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administragdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou diagnostica, do
medicamento de referéncia registrado no 6rgéo federal responséavel pela vigilancia
sanitaria, 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;

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 renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado
pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgéo federal
competente, por ocasido do registro;

XXIII — Produto Farmacéutico Intercambidvel — equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de
eficacia e seguranca;

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo de equivaléncia 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;

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absor¢cdo de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partr de sua curva
concentracdo/tempo ha circulacdo sistémica ou sua excre¢ao na urina."

PAT. BT e "

"Paragrafo Unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca
ostentardo também, obrigatoriamente com 0 mesmo destaque e de forma legivel,
nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e materiais
promocionais, a Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominacéo
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 até
noventa dias:
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DECRETO N° 1.662, DE 6 DE OUTUBRO DE 1995

Aprova o0 Regulamento de Fiscalizagdo de
Produtos de Uso Veterinario e  dos
Estabelecimentos que os Fabriquem e/ou
Comerciem, e da outras providéncias.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento anexo de fiscalizacdo de produtos de uso
veterinario e dos estabelecimentos que os fabriquem e/ou comerciem.

Art. 2° Compete ao Ministro de Estado da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma
Agraria baixar normas referentes a producéo, comercializacdo e uso dos produtos veterinarios e
demais medidas pertinentes para normalizacdo do presente Regulamento, inclusive as aprovadas
no a&mbito do Grupo Mercado Comum do Mercosul.

Paragrafo Unico. Para os aditivos, suplementos, promotores, melhoradores da producao
animal, inclusive as vitaminas, minerais e aminoacidos, quando tiverem indicacdo e uso
exclusivamente nutricional, prevalecerdo as definicbes do Decreto n° 76.986, de 6 de janeiro de
1976, e deverdo ser registrados no Departamento de Fiscalizacdo e Fomento da Produc&o Animal,
da Secretaria de Desenvolvimento Rural - DFPA/SDR.

* Paragrafo acrescido pelo Decreto n°® 2.062, de 07/11/1996.

Art. 3° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.

PORTARIA N° 301, DE 19 DE ABRIL DE 1996

Ministério da Agricultura, do Abastecimento da Reforma Agréaria
GABINETE DO MINISTRO

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, DO ABASTECIMENTO E DA
REFORMA AGRARIA, no uso de suas atribuicdes contidas no art. 87, Paragrafo Gnico, inciso Il, da
Constituicdo da Republica, tendo em vista o disposto no Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de
1969 e Artigo 2° do Decreto n°® 1.662, de 6 de outubro de 1995, resolve:

Art. 1° Aprovar as normas complementares anexas, elaboradas pela Secretaria de
Defesa Agropecuaria, a serem observadas pelos estabelecimentos que fabriquem e ou comerciem
produtos de uso veterinario.

Art. 2° Delegar competéncia ao Secretario de Defesa Agropecuaria, para baixar
instrucbes complementares e demais alteracdes, inclusive os atos aprovados no ambito do Grupo
Mercado Comum - GMC - Tratado de Assungdo - MERCOSUL - e que se relacionem com a
fiscalizagéo de produtos veterinarios e de estabelecimentos que os fabriguem e ou os comerciem.

Art. 3° Os estabelecimentos a que se referem os Artigos 4° e 6° do Decreto n°® 1.662, de
6 de outubro de 1995, que se encontrem em atividade na data da entrada em vigor desta Portaria,
terdo um prazo de 90 (noventa) dias para encaminhar ao Departamento de Defesa Animal um
cronograma de adequacgédo de suas instalagdes e equipamentos.

Paragrafo Unico A inobservancia do prazo fixado neste artigo sujeitara o estabelecimento
as penalidades previstas no Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor 60 (sessenta) dias ap6s a data de sua publicacéo,
ficando revogada a Portaria n°® 242, de 9 de dezembro de 1969.
JOSE EDUARDO DE ANDRADE VIEIRA
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ANEXO
NORMAS COMPLEMENTARES DO REGULAMENTO DE FISCALIZAGAO DE PRODUTOS
VETERINARIOS E DOS ESTABELECIMENTOS QUE OS FABRIQUEM E/OU COMERCIEM

CAPITULO |
DA FISCALIZACAO DOS ESTABELECIMENTOS

Art. 1° Todo estabelecimento que fabrique, manipule, fracione, comercie, armazene,
importe ou exporte produtos veterinarios para si ou para terceiros deve, obrigatoriamente, estar
registrado no Departamento de Defesa Animal da Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da
Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agraria.

Art. 2° O registro dos estabelecimentos a que se refere o Artigo anterior devera ser
requerido pela firma proprietaria ou por seu representante legalmente constituido, mediante pedido
instruido com as seguintes informacoes:

| - cOpia autenticada do contrato social do estabelecimento, com a comprovacéo de sua
constituicdo legal e alteracfes posteriores;

Il - localizag&o do estabelecimento (endereco completo) e inscricdo no cadastro geral de
contribuintes CGC;

[l - representacao legal e comprovacdo da mesma;

IV - atividades a que se destina o estabelecimento;

V - tipo(s) de produto(s) que pretende fabricar ou importar;

VI - nome, qualificacao e registro do responsavel técnico;

VII- disposicdes legais e especificas em que se baseia o requerimento de registro.

Art. 3° O requerimento de registro do estabelecimento que fabrique ou fracione produtos
veterinarios deverd ser acompanhado por um memorial descritivo das instalacdes e equipamentos
especificos para a(s) atividade(s) que deseja(m) desenvolver e plantas, de acordo com requisitos
abaixo:

COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL

| - RELATORIO

O projeto de lei em epigrafe, de autoria do nobre Deputado
Fernando Coruja, introduz alteracdes no Decreto-Lei n® 467, de 1969, que “dispbe
sobre a fiscalizacdo de produtos de uso veterinario, dos estabelecimentos que os
fabriquem, e da outras providéncias”;, estabelecendo, entre outros conceitos, o de
medicamento genérico de uso veterinario; determinando o emprego da denominacgao
comum brasileira ou internacional nas embalagens, bulas, e outros materiais; e
alterando o valor das multas aplicaveis aos infratores. Estabelecem-se, ainda,
providéncias a cargo do Poder Publico e outras condicdes necessarias a
comercializacdo do medicamento genérico de uso veterinario.
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Em sua Justificacdo, o Autor do projeto cita a Lei n°® 9.787, de
10 de fevereiro de 1999, que estabeleceu o0s parametros relativos aos
medicamentos genéricos de uso humano, trazendo beneficios a sociedade
brasileira; menciona os problemas resultantes dos elevados precos que alcancam,
no mercado nacional, os medicamentos de uso veterinario; e manifesta sua
esperanca de que, com O0S genéricos, se incremente a concorréncia entre
fornecedores de produtos de uso veterinario, com amplos beneficios.

Conforme despacho de distribuicdo, o projeto de lei devera ser
apreciado na forma do art. 24, Il, do Regimento Interno, por esta Comissao de
Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural e pela Comisséo de
Constituicao e Justica e de Cidadania (art. 54). Decorrido o prazo regimental, nesta
Comisséo, nao foram oferecidas emendas ao projeto.

E o relatério.

II-VOTO DO RELATOR

Procedendo a apreciacdo do PL n° 3.468, de 2004, quanto ao
mérito, entendemos que a proposta ali contida vem ao encontro de justa
reivindicacdo do setor pecuério, no sentido de que se autorize a fabricacdo e a
comercializacdo de medicamentos genéricos de uso veterinario, de forma
semelhante ao que ja ocorre com aqueles de uso humanao.

Com efeito, em duas oportunidades anteriores, esta Comissao
de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural ja manifestou seu
apoio a tais insumos genéricos, eis que duas proposicées semelhantes foram aqui
aprovadas:

e em 25 de abril de 2001, o PL n°® 2.545, de 2000, também do Deputado Fernando
Coruja, arquivado em 31 de janeiro de 2003, na forma do art. 105 do Regimento
Interno;

e em 14 de abril de 2004, o PL n° 1.089, de 2003, do Deputado Benedito de Lira,
enviado ao Senado Federal, para revisao, em 15 de dezembro de 2004.

Os medicamentos de uso veterinario tém um peso significativo
nos custos de producéo da atividade pecuaria. A chegada ao mercado dos produtos
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genéricos, com o nivel de qualidade que se busca assegurar, tera efeito positivo. A
concorréncia entre fabricantes tende a provocar a reducdo dos precos dos produtos
e, como afirma o nobre Autor da proposicdo, o setor rural serd beneficiado, como
também o consumidor final de produtos de origem animal e os milhdes de brasileiros
gue criam animais domésticos.

N&o ha reparos a fazer no texto da proposicdo, exceto quanto
a proposta de alteracdo do art. 6° do Decreto-Lei n® 467, de 1969, que tem por
finalidade atualizar o valor pecuniario das multas aplicaveis aos infratores. Esse
valor achava-se, originalmente, vinculado ao salario minimo, o que foi vedado pelo
art. 7°, IV, da Constituicdo de 1988. Ocorre, entretanto, que a referéncia a Unidade
Fiscal de Referéncia, embora valida quando da apresentacdo do PL n° 2.545, de
2000, deixou de sé-lo no presente projeto de lei — resultante da reapresentacéo
daquele, pelo préprio Autor —, em razéo da extincdo da UFIR, pela Lei n® 10.522, de
19 de julho de 2002 (art. 29, § 3°).

Com o propésito de equacionar esse problema, apresentamos
emenda ao projeto de lei, em que os valores propostos para o art. 6° do Decreto-Lei
n° 467, de 1969, sao transformados em moeda corrente. Procuramos manter, em
nameros aproximados, a escala de valores proposta pelo Autor, com limites entre R$
80,00 e R$ 1.600.000,00.

Com base no exposto, votamos pela aprovacao do Projeto de
Lei n® 3.468, de 2004, com uma emenda, deste Relator.

Sala da Comissao, em 25 de abril de 2005.

Deputado MOACIR MICHELETTO
Relator

EMENDA N° 1 (do Relator)

Dé-se ao art. 1° do projeto (parte relativa a alteracdo do art. 6° do
Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969) a seguinte redacao:
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Paragrafo Unico. O valor da multa a que se refere o caput
deste artigo sera estabelecido de forma proporcional a gravidade da infracao
e podera variar entre R$ 80,00 (oitenta reais) e R$ 1.600.000 (um milhdo e
seiscentos mil reais), sendo dobrado em caso de reincidéncia.” (NR)

Sala da Comissao, em 25 de abril de 2005.

Deputado MOACIR MICHELETTO
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural, em reunido ordinaria realizada hoje, aprovou
unanimemente, o Projeto de Lei n° 3.468/2004, com emenda, nos termos do Parecer
do Relator, Deputado Moacir Micheletto.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Ronaldo Caiado - Presidente, Luis Carlos Heinze, Francisco Turra e
Assis Miguel do Couto - Vice-Presidentes, Abelardo Lupion, Cezar Silvestri, Dilceu
Sperafico, Enéas, Gervasio Oliveira, Jodo Grandao, Josias Gomes, Katia Abreu,
Leandro Vilela, Moacir Micheletto, Nélio Dias, Nelson Marquezelli, Orlando Desconsi,
Osvaldo Coelho, Vander Loubet, Waldemir Moka, Welinton Fagundes, Wilson
Cignachi, Xico Graziano, Zonta, Alberto Fraga, Betinho Rosado, Carlos Alberto
Leréia, Dr. Francisco Gongalves, Edson Duarte, lvan Ranzolin, Josué Bengtson, Luci
Choinacki, Mauro Lopes, Odair Cunha, Pedro Chaves e Pompeo de Mattos.

Sala da Comissao, em 4 de maio de 2005.

Deputado RONALDO CAIADO
Presidente

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| - RELATORIO
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O projeto de lei sob exame visa a incluir ou alterar a redacéo
de dispositivos do Decreto-lei n°® 467, de 13 de fevereiro de 1969 (dispbe sobre a
fiscalizacdo de produtos de uso veterinario, dos estabelecimentos que os fabriquem
e da outras providéncias).

O objetivo, como indicado na ementa, € estender aos
medicamentos de uso veterinario o conceito legal aplicado aos "genéricos".

Nesse caminho, o0 projeto traz disposi¢cdes, sancoes,
atribuicdes e outras regras relativas, por exemplo, a aquisi¢do de tais produtos.

A Comissdo de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural opinou pela aprovacdo com uma emenda (em que o valor da
multa é fixado em moeda nacional ao invés de em UFIR).

Vem agora a esta Comissdo para que se manifeste sobre
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa. Ndo foram apresentadas
emendas.

| - VOTO DO RELATOR

A matéria é de competéncia da Unido, cabe ao Congresso
Nacional manifestar-se e ndo ha reserva de iniciativa.

As alteracbes propostas no projeto sob exame alcancaram
parte significativa do citado Decreto-lei, No entanto, a parte que permanece original
tem extenséo equivalente.

Em funcdo disto, e, também, do fato do Decreto-lei
(especialmente em seus ultimos artigos) apresentar redacédo ja ndo mais aplicavel,
creio que seria de todo apropriado que uma nova lei fosse editada.

Para tanto, aproveitar-se-iam as alteracbes trazidas pelo
projeto de lei aprovadas nesta Comisséo e seriam reescritos alguns dos demais
dispositivos do Decreto-lei (que seria, naturalmente, revogado).
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Infelizmente ndo € possivel fazer isto nesta Comisséo, ja que
avancaria, ao tocar outros artigos do Decreto-lei, ha area de competéncia de outras
Comissoes.

Inobstante, creio necessario rever a redacao do projeto de lei e
de algumas das alteracGes que sugere.

Ha vicios de iniciativa, por exemplo (atribuicdo de tarefas a
orgdos executivos), mencao a unidade ja extinta (a UFIR) e fixacdo de prazo para a
regulamentacao (declarado inconstitucional pelo STF).

Ha& muitas falhas de pontuacdo, uso de mailsculas e
minusculas, e uso de siglas de modo equivocado, além de outros sendes.

Entendo injuridico o disposto no caput do artigo 3° do projeto,
posto que torna obrigatério o uso das Denominagdes reconhecidas apenas “nas
aquisicoes de medicamentos “ (sic).

A obrigatoriedade buscada no dispositivo é a do uso de tais
Denominagdes como padrao para referéncia a tais medicamentos, e ndo a criagao
de uma “regra especial” em contratos e licitagbes. Nao entender assim é
contrasenso, pois esvazia o objetivo ultimo do projeto.

Além disto, o projeto incorpora um artigo "autorizativo", o que
tem sido negativamente criticado na Casa e por reconhecidas razdes.

H4, portanto, varias alterac6es a fazer no texto.

A emenda aprovada na Comissdo de Agricultura, Pecuéria,
Abastecimento e Desenvolvimento Rural destina-se a atualizar os valores previstos
para a multa - e o faz chegando a numeros diferentes dos obtidos com a simples e
rasa aplicacdo do ultimo valor da UFIR (R$ 1,0641).

Ainda assim, poderia aguela Comisséo propor valores diversos
dos sugeridos no texto original do projeto, independentemente do calculo de
atualizacao.

Existem, no entanto, correcdes a fazer quanto a forma.
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Pelo exposto, opino pela constitucionalidade, juridicidade e boa
técnica legislativa, na forma do substitutivo em anexo, do PL n° 3.468, de 2004, e
pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa, na forma da
subemenda substitutiva em anexo, da emenda adotada na CAPADR.

Sala da Comisséo, em 19 de agosto de 2005.

Deputado COLBERT MARTINS
Relator

SUBSTITUTIVO DO RELATOR

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

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

| — Produto de Uso Veterinario - toda substancia quimica,
biolégica, biotecnoldgica ou preparacdo manufaturada cuja
administracdo seja aplicada de forma individual ou coletiva,
direta ou misturada com os alimentos, destinada a prevencéo,
ao diagnéstico, a cura ou ao tratamento das doencas dos
animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores,
melhoradores da producdo animal, medicamentos, vacinas,
anti-sépticos.  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 fisiolégicas, bem como
0s produtos destinados ao embelezamento dos animais;

II - 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 06rgao, por
ocasiao do registro;

lll - Medicamento Similar de Uso Veterinario - aquele que
contém o mesmo ou 0S Mesmos principios ativos, apresenta a
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mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de
administracéo, posologia e indicacao terapéutica, preventiva ou
diagnéstica, do Produto de Referéncia de Uso Veterinario
registrado no 6rgado 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;

IV - Medicamento Genérico de Uso Veterinario - produto
similar a um Produto de Referéncia de Uso Veterinario, que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido
ap0s a expiracdo ou rendncia da protecdo patentaria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada a sua efic4cia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI;

V - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) -
denominacdo do farmaco ou principio farmacologicamente
ativo aprovada pelo 6rgao federal competente;

VI - Denominacdo Comum Internacional (DCI) -
denominacdo do farrnaco ou principio farmacologicamente
ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude;

VIl - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de
equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a
mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicao
gualitativa e quantitativa de principios ativos, e que tenham
comparavel biodisponibilidade. quando estudados sob um
mesmo desenho experimental,

VIII - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a
extensdo de absorcao de um principio ativo em urna forma de
dosagem, a partir de sua curva concentragcdo/tempo na
circulacdo sistémica ou sua excreg¢do na urina. (NR)”

8 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, roétulos, bulas, impressos, etiquetas,
prospectos e materiais promocionais, a Denominacdo Comum
Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo 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. (NR)”
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‘Art. 6° As infragbes 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 cassacdo do registro do estabelecimento,
além das sancdes penais cabiveis.

Paragrafo Unico. O valor da multa podera variar entre R$
53,20 (cinquenta e trés reais e vinte centavos) e R$
1.064.100,00 (um milh&o, sessenta e quatro mil e cem reais), e
sera dobrado em caso de reincidéncia. (NR)”

“Art. 10. Norma regulamentadora dispora, entre outros,
sobre o0s seguintes temas:

| - critérios e condi¢cdes para o registro e o controle de
qualidade dos medicamentos genéricos de uso veterinario;

Il - critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica,
mediante provas de bioequivaléncia de medicamentos
genéricos de uso veterinario, para a caracterizacdo de sua
intercambialidade:

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

IV - critérios para a dispensacdo de medicamentos
geneéricos nos servicos de medicina veterinaria governamentais
e privados, respeitada a decisdo expressa de ndao-
intercambialidade do profissional prescritor. (NR)”

‘Art. 11. Em toda referéncia a medicamentos de uso
veterinario adotar-se-4 a Denominacdo Comum Brasileira
(DCB) ou, na sua falta, a Denominagcdo Comum Internacional
(DCI).

§ 1° O orgéao federal responsavel pela defesa sanitaria
animal editara, periodicamente, a relagdo dos medicamentos
registrados no Pais, segundo a DCB ou, na sua falta, a DCI,
seguindo-se 0S nomes comerciais e as correspondentes
empresas fabricantes.

8 2° Na aquisicdo de medicamentos de uso veterindrio, o
medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre
os demais em condigbes de igualdade de preco.(NR)”

“Art. 12. O Poder Executivo promovera:

| — mecanismos que assegurem ampla comunicacéo,
informacdo e educacdo sobre os medicamentos genéricos de
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uso veterinario;

Il - programas de apoio ao desenvolvimento técnico-
cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos medicamentos
de uso veterinario;

Il — a cooperacdo de instituicbes nacionais e
internacionais relacionadas com a afericdo da qualidade de
medicamentos de uso veterinario.(NR)”

‘Art. 13. Os laboratoérios que produzem e comercializam
medicamentos de uso veterinario, com ou sem marca ou nome
comercial, terdo prazo de seis meses para procederem as
alteracbes e adaptacbes necesséarias ao cumprimento do que
dispde este Decreto-lei. (NR)”

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

Sala da Comisséo, em 19 de agosto de 2005.

Deputado COLBERT MARTINS
Relator

SUBEMENDA SUBSTITUTIVA

Dé-se ao artigo 1° do Projeto de Lei n° 3.468, de 2004, a

Paragrafo unico. O valor da multa sera estabelecido de
forma proporcional a gravidade da infracdo e podera variar
entre R$80,00 (oitenta reais) e R$ 1.600.000,00 (um milhao e
seiscentos mil reais), sendo dobrado em caso de reincidéncia.
(NR)”
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Sala da Comisséo, em 19 de agosto de 2005.

Deputado COLBERT MARTINS

Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséao de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em reuniéo
ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela constitucionalidade, juridicidade
e técnica legislativa, com substitutivo, do Projeto de Lei n° 3.468-A/2004 e da
Emenda da Comissédo de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento
Rural, com subemenda substitutiva, nos termos do Parecer do Relator, Deputado
Colbert Martins.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Antonio Carlos Biscaia - Presidente, Ademir Camilo, Antonio Cruz,
Benedito de Lira, Bosco Costa, Carlos Mota, Cezar Schirmer, Darci Coelho, Edna
Macedo, Gonzaga Patriota, Inaldo Leitdo, Ivan Ranzolin, Jefferson Campos, José
Eduardo Cardozo, Luiz Eduardo Greenhalgh, Marcelo Ortiz, Mauricio Rands,
Mendes Ribeiro Filho, Nelson Pellegrino, Nelson Trad, Ney Lopes, Odair Cunha,
Paes Landim, Paulo Afonso, Paulo Magalhdes, Professor Luizinho, Robson Tuma,
Sandra Rosado, Sérgio Miranda, Sigmaringa Seixas, Zenaldo Coutinho, Zulaié
Cobra, Alexandre Cardoso, André de Paula, Badu Picango, Colbert Martins,
Coriolano Sales, Eduardo Cunha, Fernando Coruja, Jaime Martins, Jodo Fontes,
Julio Delgado, Mauro Benevides, Moroni Torgan, Neucimar Fraga, Ricardo Barros e
Rubens Otoni.

Sala da Comissao, em 8 de novembro de 2005.

Deputado ANTONIO CARLOS BISCAIA
Presidente

SUBSTITUTIVO ADOTADO - CCJC

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM — P. 2697
PL-3468-B/2004
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO



21

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

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

| — Produto de Uso Veterinario - toda substancia quimica,
biolégica, biotecnolégica ou preparacdo manufaturada cuja
administracdo seja aplicada de forma individual ou coletiva,
direta ou misturada com os alimentos, destinada a prevencéo,
ao diagndstico, a cura ou ao tratamento das doencas dos
animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores,
melhoradores da producdo animal, medicamentos, vacinas,
anti-sépticos.  desinfetantes de uso ambiental ou
equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados
nos animais ou no seu habitat, protejam, restaurem ou
modifiguem suas fun¢des organicas e fisioldégicas, bem como
0s produtos destinados ao embelezamento dos animais;

Il - Medicamento de Referéncia de Uso Veterinario -
produto inovador registrado no érgao federal competente e
comercializado no Pais, cuja eficicia, seguranca e qualidade
foram comprovadas cientificamente junto a esse 0Orgao, por
ocasiao do registro;

lIl - Medicamento Similar de Uso Veterinario - aquele que
contém 0 mesmo ou 0S mesmos principios ativos, apresenta a
mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacao terapéutica, preventiva ou
diagndstica, do Produto de Referéncia de Uso Veterinario
registrado no oOrgdo 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;

IV - Medicamento Genérico de Uso Veterinario - produto
similar a um Produto de Referéncia de Uso Veterinario, que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido
apos a expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI;

V - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) -
denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente
ativo aprovada pelo 6rgao federal competente;
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VI - Denominacdo Comum Internacional (DCI) -
denominacdo do farrnaco ou principio farmacologicamente
ativo recomendada pela Organiza¢cdo Mundial de Saude;

VIl - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de
equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a
mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicao
qualitativa e quantitativa de principios ativos, e que tenham
comparavel biodisponibilidade. quando estudados sob um
mesmo desenho experimental,

VIII - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a
extensdo de absorcdo de um principio ativo em urna forma de
dosagem, a partir de sua curva concentracdo/tempo na
circulagéo sistémica ou sua excrecéo na urina. (NR)”

8§ 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, roétulos, bulas, impressos, etiquetas,
prospectos e materiais promocionais, a Denominacdo Comum
Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional (DCI), em letras e caracteres cujo tamanho néo
sera inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do
nome comercial ou marca. (NR)”

“Art. 6° As infragbes 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 cassacdo do registro do estabelecimento,
além das sancdes penais cabiveis.

Paragrafo Unico. O valor da multa podera variar entre R$
53,20 (cinquenta e trés reais e vinte centavos) e R$
1.064.100,00 (um milhdo, sessenta e quatro mil e cem reais), e
sera dobrado em caso de reincidéncia. (NR)”

“Art. 10. Norma regulamentadora dispord, entre outros,
sobre os seguintes temas:

| - critérios e condi¢des para o registro e o controle de
gualidade dos medicamentos genéricos de uso veterinario;

Il - critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica,
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mediante provas de bioequivaléncia de medicamentos
genéricos de uso veterinario, para a caracterizacdo de sua
intercambialidade:

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

IV - critérios para a dispensacdo de medicamentos
genéricos nos servigcos de medicina veterinaria governamentais
e privados, respeitada a decisdo expressa de nao-
intercambialidade do profissional prescritor. (NR)”

‘Art. 11. Em toda referéncia a medicamentos de uso
veterinario adotar-se-4 a Denominacdo Comum Brasileira
(DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional
(DCI).

§ 1° O orgao federal responsavel pela defesa sanitéria
animal editara, periodicamente, a relacdo dos medicamentos
registrados no Pais, segundo a DCB ou, na sua falta, a DCI,
seguindo-se 0S nomes comerciais e as correspondentes
empresas fabricantes.

§ 2° Na aquisicdo de medicamentos de uso veterinario, 0
medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre
os demais em condigbes de igualdade de prego.(NR)”

“Art. 12. O Poder Executivo promovera:

| — mecanismos que assegurem ampla comunicacao,
informacéo e educacdo sobre os medicamentos genéricos de
uso veterinario;

Il - programas de apoio ao desenvolvimento técnico-
cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos medicamentos
de uso veterinario;

Il — a cooperacdo de instituicbes nacionais e
internacionais relacionadas com a afericdo da qualidade de
medicamentos de uso veterinario.(NR)”

‘Art. 13. Os laboratorios que produzem e comercializam
medicamentos de uso veterinario, com ou sem marca ou nome
comercial, terdo prazo de seis meses para procederem as
alteracOes e adaptacfes necessarias ao cumprimento do que
dispbe este Decreto-lei. (NR)”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
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Sala da Comissao, em 8 de novembro de 2005.

Deputado ANTONIO CARLOS BISCAIA
Presidente

SUBEMENDA SUBSTITUTIVA ADOTADA - CCJC

Dé-se ao artigo 1° do Projeto de Lei n° 3.468, de 2004, a
seguinte redagao:

Paragrafo unico. O valor da multa serd estabelecido de
forma proporcional a gravidade da infracdo e podera variar
entre R$80,00 (oitenta reais) e R$ 1.600.000,00 (um milhdo e
seiscentos mil reais), sendo dobrado em caso de reincidéncia.
(NR)”

Sala da Comissao, em 8 de novembro de 2005.

Deputado ANTONIO CARLOS BISCAIA
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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