COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA
REDACAO FINAL
PROJETO DE LEI N° 3.468-C, DE 2004

Altera dispositivos do Decreto-Lei n°
467, de 13 de fevereiro de 1969, dis-
pondo sobre a utilizagdo de nomes ge-
néricos em medicamentos de uso veteri-
nario e dad outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
Art. 1° O Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de

1969, passa a vigorar com as seguintes alteracgdes:

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

I - Produto de Uso Veterinario - toda
substdncia quimica, biolégica, biotecnolégica ou
preparacdo manufaturada cuja administracgdo seja
aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou
misturada com os alimentos, destinada a prevengdo, ao
diagnéstico, a cura ou ao tratamento das doencas dos
animais, incluindo os aditivos, suprimentos
promotores, melhoradores da producgéo 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
fungdes organicas e fisioldégicas, bem como os
produtos destinados ao embelezamento dos animais;

ITI - Medicamento de Referéncia de Uso
Veterindrio - produto inovador registrado no oérgéo
federal competente e comercializado no Pais, cujas
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas

cientificamente nesse 6rgdo, por ocasido do registro;



IIT - Medicamento Similar de Uso
Veterindrio - aquele que contém o mesmo ou os mesmos
principios ativos e apresenta a mesma concentragéo,
forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e
indicagdo terapéutica, preventiva ou diagnéstica, do
Produto de Referéncia de Uso Veterinario registrado
no 6rgédo 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 apés a
expiragdo ou renuncia da protegdo patentaria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela
Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua
auséncia, pela Denominagdo Comum Internacional - DCI;

V - Denominag¢dao Comum Brasileira - DCB -
denominagédo do farmaco ou principio

farmacologicamente ativo aprovada pelo érgdo federal

competente;
VI - Denominag¢do Comum Internacional - DCI
- denominagéao do farmaco ou principio

farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagao
Mundial de Saude;

VII - Bioequivaléncia - consiste na
demonstragcdo de equivaléncia farmacéutica entre

produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,



contendo idéntica composigéao qualitativa e
quantitativa de principios ativos, e que tenham
comparavel biodisponibilidade quando estudados sob um
mesmo desenho experimental;

VIIT - Biodisponibilidade - indica a
velocidade e a extensdo de absorgdo de um principio
ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentracdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua

excrecdo na urina.” (NR)

§ 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, rétulos, bulas, impressos,
etiquetas, prospectos e materiais promocionais, a
Denominacdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua falta,
a Denominac¢dao Comum Internacional - DCI, em letras e
caracteres cujo tamanho ndo serd inferior a 1/2 (um
meio) do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca.” (NR)

“Art. 6° As infracdes a este 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
sangdes penais cabiveis.

Paragrafo dunico. O valor da multa sera
estabelecido de forma proporcional a gravidade da

infracdo e poderia 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)

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

I - critérios e condigdes para o registro e
o controle de qualidade dos medicamentos genéricos de
uso veterinario;

II - critérios para a aferigdo da
equivaléncia terapéutica, mediante provas de

bioequivaléncia de medicamentos genéricos de wuso

veterinario, para a caracterizacgao de sua
intercambialidade;
ITI - critérios para as provas de

biodisponibilidade de medicamentos genéricos de uso
veterinario;

IV -  critérios para a dispensagdo de
medicamentos genéricos nos servigos de medicina
veterindria governamentais e privados, respeitada a
decisao expressa de ndo-intercambialidade do
profissional prescritor.” (NR)

“Art. 11. Em toda referéncia a medicamentos
de uso veterindrio adotar-se-a4 a Denominagcdo Comum
Brasileira - DCB ou, na sua falta, a Denominacéao
Comum Internacional - DCI.

§ 1° O o6rgédo 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

veterindrio, o medicamento genérico, quando houver,



cacgao.

tera preferéncia sobre os demais em condigdes de
igualdade de prec¢o.” (NR)

“Art. 11-A. O Poder Executivo promovera:

I - mecanismos que assegurem ampla
comunicacgao, informacéao e educacao sobre os
medicamentos genéricos de uso veterinario;

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

ITI - a cooperagao de instituicgdes
nacionais e internacionais relacionadas com a
afericdo da qualidade de medicamentos de uso
veterindario.”

“Art. 11-B. Os laboratérios que produzem e
comercializam medicamentos de uso veterinadrio, com ou
sem marca ou nome comercial, terdo prazo de 6 (seis)
meses para proceder as alteragdes e adaptagdes
necessarias ao cumprimento do que dispde este
Decreto-Lei.”

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

Sala da Comisséo,

Deputado ANTONIO CARLOS BISCAIA
Presidente

Deputado CEZAR SCHIRMER
Relator



COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA
REDACAO FINAL
PROJETO DE LEI N° 3.468-B, DE 2004

Altera dispositivos do Decreto-Lei n°
467, de 13 de fevereiro de 1969, dis-
poe sobre a utilizagdo de nomes gené-
ricos em medicamentos de uso veterina-
rio e did outras providéncias.

EMENDA DE REDAGAO n° 1

Substitua-se pela expressdo “uma” a expressdo “urna”,

constante do inciso VIII do paragrafo tnico do art. 1° do De-

creto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, constante do
art. 1° deste projeto.

Sala da Comissao, em

Deputado CEZAR SCHIRMER
Relator

JUSTIFICATIVA

Trata-se de evidente erro de digitagdo que deve ser

corrigido de acordo com o inciso XXV do art. 3° da Lei n°

6.360, de 23 de setembro de 1976, cujos conceitos serviram de

modelo para os conceitos definidos por este projeto.



COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA
REDACAO FINAL
PROJETO DE LEI N° 3.468-C, DE 2004

Altera dispositivos do Decreto-Lei n°
467, de 13 de fevereiro de 1969, dis-
poe sobre a utilizagdo de nomes gené-
ricos em medicamentos de uso veterina-
rio e did outras providéncias.

EMENDA DE REDAGCAO N° 2

Renumere-se como art. 1ll1l-A e art. 1l1-B os arts. 12 e
13 do Decreto-Lei n°® 467, de 13 de fevereiro de 1969, constan-

te do art. 1° deste projeto.

Sala da Comissdao, em

Deputado CEZAR SCHIRMER
Relator

JUSTIFICATIVA
Para adequar o texto a técnica legislativa, mantendo-
se o atual art. 12 do referido Decreto-lLei, por tratar-se de

clausula de vigéncia.



