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| - RELATORIO

O projeto de lei sob exame visa a incluir ou alterar a
redagao de dispositivos do Decreto-lei n°® 467, de 13 de fevereiro de 1969 (dispde
sobre a fiscalizagao 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, o projeto traz disposi¢cbes, sangdes,
atribuicbes e outras regras relativas, por exemplo, a aquisi¢ao de tais produtos.

A Comissao de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural opinou pela aprovagdo 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. Nao foram apresentadas
emendas.
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| -VOTO DO RELATOR

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

As alteragbes propostas no projeto sob exame
alcangaram parte significativa do citado Decreto-lei, No entanto, a parte que
permanece original tem extensao equivalente.

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

Para tanto, aproveitar-se-iam as alteragdes trazidas pelo
projeto de lei aprovadas nesta Comissdo e seriam reescritos alguns dos
demais dispositivos do Decreto-lei (que seria, naturalmente, revogado).

Infelizmente ndo é possivel fazer isto nesta Comissao, ja
que avangaria, ao tocar outros artigos do Decreto-lei, na area de competéncia
de outras Comissdes.

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

Ha vicios de iniciativa, por exemplo (atribuicdo de tarefas
a orgaos executivos), mengao a unidade ja extinta (a UFIR) e fixagdo de prazo
para a regulamentagao (declarado inconstitucional pelo STF).

Ha muitas falhas de pontuagdo, uso de maiusculas 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 aquisicbes de medicamentos “ (sic).

A obrigatoriedade buscada no dispositivo é a do uso de
tais Denominagdes como padrao para referéncia a tais medicamentos, e nao a
criagdo de uma “regra especial” em contratos e licitagdes. Nao entender assim
€ 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.

Ha, portanto, varias alteragdes a fazer no texto.

A emenda aprovada na Comissdo de Agricultura,
Pecuaria, 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 aplicagdo do ultimo valor da UFIR (R$ 1,0641).

Ainda assim, poderia aquela Comissdo propor valores
diversos dos sugeridos no texto original do projeto, independentemente do
calculo de atualizagdo.

Existem, no entanto, corre¢des a fazer quanto a forma.

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 Comissao, em de de 2005.

Deputado COLBERT MARTINS
Relator






COMISSAO DE CONSTITUICAO JUSTIGCA E DE CIDADANIA
PROJETO DE LEI N° 3.468, DE 2004
SUBSTITUTIVO DO RELATOR

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

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

I — Produto de Uso Veterinario - toda substéncia
quimica,  bioldgica, biotecnolégica ou  preparagdo
manufaturada cuja administracdo seja aplicada de forma
individual ou coletiva, direta ou misturada com os alimentos,
destinada a prevengdo, ao diagndstico, a cura ou ao
tratamento das doencas dos animais, incluindo os aditivos,
suprimentos promotores, melhoradores da produgdo 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 fungbes organicas e
fisiolbgicas, bem como o0s produtos destinados ao
embelezamento dos animais;

Il - Medicamento de Referéncia de Uso Veterinario -
produto inovador registrado no 6rgéo federal competente e
comercializado no Pais, cuja eficacia, segurangca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto a esse
orgéo, por ocasido do registro;

Ill - Medicamento Similar de Uso Veterinario - aquele
que contém 0 mesmo ou 0S mesmos principios ativos,
apresenta a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via
de administragdo, posologia e indicagdo terapéutica,
preventiva ou diagnéstica, do Produto de Referéncia de Uso
Veterinario registrado no orgdo 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
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Veterinario, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apds a expiragdo ou renuncia da
protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a Ssua eficacia, segurangca e qualidade, e
designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

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

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

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

VIl - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a
extensdo de absor¢do de um principio ativo em urna forma
de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na
circulagéo sistémica ou sua excrecdo na urina. (NR)”

§ 56° Os medicamentos de uso veterinario que
ostentam nome comercial ou marca ostentardao também,
obrigatoriamente, com o mesmo destaque e de forma
legivel, nas embalagens, rotulos, bulas, impressos,
etiquetas, prospectos e materiais promocionais, a
Denominagdo 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 infracbes 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 cassagdo do
registro do estabelecimento, além das sang¢des penais
cabiveis.
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Paragrafo unico. O valor da multa podera variar entre
R$ 53,20 (cinqlienta 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 dispora, entre outros,
sobre 0s seguintes temas:

| - critérios e condigbes 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
caracterizagdo 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 servicos de medicina  veterinaria
governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa
de néo-intercambialidade do profissional prescritor. (NR)”

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

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

§ 2° Na aquisigdo de medicamentos de uso veterinario,
0 medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia
sobre os demais em condi¢des de igualdade de preco.(NR)”

“Art. 12. O Poder Executivo promovera:

| — mecanismos que assegurem ampla comunicag&o,
informagdo e educagdo 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
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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 alteragcbes e adaptacbes necessarias
ao cumprimento do que dispbe este Decreto-lei. (NR)”

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

Sala da Comissao, em de de 2005.

Deputado COLBERT MARTINS
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 3.468, DE 2004

SUBEMENDA SUBSTITUTIVA DO RELATOR A EMENDA APROVADA NA
COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL

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

Paragrafo unico. O valor da multa sera estabelecido de
forma proporcional a gravidade da infragdo 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 de de 2005.

Deputado COLBERT MARTINS
Relator
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