CAMARA DOS DEPUTADOS

REDACAO FINAL
PROJETO DE LEI N° 1.089-F DE 2003

Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969, para estabelecer o
medicamento genérico de uso veterina-
rio; e dispde sobre o registro, a
aquisigdo pelo poder publico, a pres-
crigcdo, a fabricagdo, o regime econdé-
mico-fiscal, a distribuicdo e a dis-
pensagdo de medicamentos genéricos de
uso veterinario, bem como sobre a pro-
mogdo de programas de desenvolvimento
técnico-cientifico e de incentivo a
cooperagdo técnica para aferigdo da
qualidade e da eficacia de produtos
farmacéuticos de uso veterinario.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Os arts. 1° e 6° do Decreto-Lei n° 467, de 13
de fevereiro de 1969, passam a vigorar com as seguintes alte-

racgodes:

Paragrafo uUnico. Para os efeitos deste De-
creto-Lei, adotam-se os seguintes conceitos:

I - produto de uso veterinario: toda subs-
tdncia quimica, biolégica, biotecnolégica ou prepara-
¢do manufaturada cuja administracdo 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, in-
cluindo os aditivos, suprimentos promotores, melhora-
dores da producdo animal, medicamentos, wvacinas, an-
tissépticos, desinfetantes de uso ambiental ou equi-
pamentos, pesticidas e todos os produtos que, utili-
zados nos animais ou no seu habitat, protejam, res-

taurem ou modifiquem suas fung¢des organicas e fisio-
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légicas, bem como os produtos destinados ao embeleza-
mento dos animais;

IT - medicamento de referéncia de uso vete-
rindrio: medicamento veterindrio inovador registrado
no 6rgido federal competente e comercializado no Pais,
cuja eficacia, seguranga e qualidade foram comprova-
das cientificamente nesse 6rgdo, por ocasido do re-
gistro;

IIT - medicamento similar de uso veterina-
rio: medicamento de uso veterinario que contém o mes-
mo principio ativo do medicamento de referéncia de
uso veterinario registrado no 6rgdo federal competen-
te, com a mesma concentracdo e forma farmacéutica,
mas cujos excipientes podem ou ndo ser idénticos, de-
vendo atender as mesmas especificag¢des das farmaco-
peias autorizadas e aos padrdes de qualidade perti-
nentes e sempre ser identificado por nome comercial
ou marca;

IV - medicamento genérico de uso veterina-
rio: medicamento que contém os mesmos principios ati-
vos do medicamento de referéncia de uso veterinario,
com a mesma concentracdo, forma farmacéutica, wvia de
administragdo, posologia e indicagdo terapéutica, po-
dendo ser com este intercambiavel, permitindo-se di-
ferir apenas em caracteristicas relativas ao tamanho,
formato, prazo de validade, embalagem, rotulagem, ex-
cipientes e veiculos do produto, geralmente produzido
apdés a expiragdo ou a renuncia da protegédo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada
suas bioequivaléncia, eficacia e seguranga por meio

de estudos farmacéuticos, devendo sempre ser designa-
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do pela Denominagdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua
auséncia, pela Denominagdo Comum Internacional - DCI;

V - Denominacdao Comum Brasileira - DCB: de-
nominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente
ativo aprovada pelo érgédo federal competente;

VI - Denominagdo Comum Internacional - DCI:
denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamen-
te ativo recomendada pela Organizagdo Mundial da Sau-
de - OMS ou, na sua falta, a denominacdo reconhecida
pela comunidade cientifica internacional;

VII - biodisponibilidade: indica a wveloci-
dade e o grau com que uma substédncia ativa ou a sua
forma molecular terapeuticamente ativa é absorvida a
partir de um medicamento e se torna disponivel no lo-
cal de acéao;

VIII - bioequivaléncia: equivaléncia farma-
céutica entre produtos apresentados sob a mesma forma
farmacéutica, contendo idéntica composigdo qualitati-
va e quantitativa de principios ativos, e que tenham
comparavel biodisponibilidade quando estudados sob um
mesmo desenho experimental, nas mesmas espécies ani-
mais;

IX - equivaléncia terapéutica: quando a ad-
ministragcdo, na mesma dose, de medicamentos veteri-
narios terapeuticamente equivalentes gera efeitos
iguais quanto a eficacia, a seguranga e, no caso de
animais de produgcdo, ao periodo de caréncia, avalia-
dos por meio de ensaios clinicos nas mesmas espécies
animais.” (NR)

“Art. 6° As infragdes ao disposto neste De-

creto-Lei e no respectivo regulamento ficam sujeitas
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as sangdes estabelecidas na Lei n°® 6.437, de 20 de

agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes penais cabi-

veis.” (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 medica-
mento genérico de uso veterinario no Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, o interessado
devera comprovar, cumulativamente:

I - bioequivaléncia em relagdo ao medica-
mento de referéncia de uso veterinario;

ITI - equivaléncia terapéutica nas espécies
animais a que se destina;

ITII - taxa de excrecao, determinacdo de re-
siduos e periodo de caréncia equivalentes aos do me-
dicamento de referéncia de uso veterinario, quando
destinados a animais de consumo e exigidos no regula-
mento deste Decreto-Lei.”

“Art. 3°-B Os medicamentos de referéncia e
similares de uso veterindrio ostentardo também, obri-
gatoriamente, com o mesmo destaque e de forma legi-
vel, nas embalagens, nos rétulos, nas bulas, nos im-
pressos, nos prospectos e nos materiais promocionais,
a DCB ou, na sua falta, a DCI.

Paragrafo tnico. A DCB e a DCI deverdo ser
grafadas em letras ou em caracteres cujo tamanho nédo
seja inferior a 2 (duas) vezes o tamanho das letras e
caracteres do nome comercial ou da marca.”

“Art. 3°-C O Ministério da Agricultura, Pe-

cuaria e Abastecimento fara andlise fiscal do medica-
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mento genérico de uso veterinario, mediante coleta de

amostras do produto na indistria e no comércio, para

confirmacdo da bioequivaléncia.”

Art. 3° As aquisig¢des de medicamentos de uso veteri-
nario pelo poder publico, sob qualquer modalidade de compra, e
as prescrigdes de medicina veterinaria adotardo obrigatoria-
mente a Denominag¢do Comum Brasileira - DCB ou, na sua falta, a
Denominag¢do Comum Internacional - DCI.

§ 1° Nas aquisigdes a que se refere o caput deste ar-
tigo, o medicamento genérico de uso veterinario, quando hou-
ver, tera preferéncia sobre os demais, em condigdes de igual-
dade de prec¢o.

§ 2° Nas prescrigdes de medicina veterinaria, é fa-
cultado o acréscimo do nome comercial ou da marca do medica-
mento.

§ 3° O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abaste-
cimento editara, periodicamente, relagdo dos medicamentos de
uso veterinario no Pais, segundo a DCB ou, na sua falta, a
DCI, seguida dos nomes comerciais e das respectivas empresas
fabricantes.

Art. 4° O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abas-
tecimento promovera programas de apoio ao desenvolvimento téc-
nico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos produtos
de uso veterinario e de incentivo a cooperagdo técnica de ins-
tituigdes nacionais e internacionais relacionadas com a aferi-
¢do da qualidade e da eficacia de produtos farmacéuticos de
uso veterinario.

Art. 5° E o Poder Executivo federal, por intermédio
do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, auto-
rizado a adotar medidas especiais relacionadas com o registro,

a fabricacdo, o regime econdmico-fiscal, a distribuigdo e a
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dispensagdo de medicamentos genéricos de uso veterinario, com
a finalidade de estimular seu uso no Pais.

Paragrafo tnico. O Ministério da Agricultura, Pecua-
ria e Abastecimento estabelecerd mecanismos que assegurem am-
pPla comunicacdo, divulgagcdo de informacdes e educagdo sobre
medicamentos genéricos de uso veterinario.

Art. 6° O regulamento desta Lei estabelecera, entre
outros aspectos relativos aos medicamentos genéricos de uso
veterinario, condigdes, critérios, parametros e procedimentos
relativos:

I - ao registro e ao controle de qualidade desses
produtos;

II - as provas de biodisponiblidade, biocequivaléncia,
equivaléncia terapéutica, taxa de excregcdo e determinagido de
residuos;

IIT - a dispensagdo desses produtos nos servigos pu-
blicos e privados de medicina veterinaria, ressalvados os ca-
sos de recomendagdo expressa de ndo intercambialidade, por
parte do profissional prescritor.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias
apés a data de sua publicagéo.

Art. 8° Revoga-se o art. 4° do Decreto-Lei n° 467, de
13 de fevereiro de 1969.

Sala das Sessdes, em 26 de junho de 2012.

Deputado MAURICIO QUINTELLA LESSA
Relator



