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providéncias.

Autor: Deputado BENEDITO DE LIRA
Relator: Deputado MOACIR MICHELETTO

| - RELATORIO:

O Projeto de Lei em epigrafe, de autoria do ilustre Deputado
Benedito de Lira, “altera dispositivos do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de
1969, estabelece o medicamento genérico para uso veterinario, dispbe sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos de uso veterinario e da
outras providéncias”.

O art. 1° do projeto da nova redacéo ou acrescenta paragrafos ao
art. 3° do Decreto-Lei n® 467, de 1969 — introduzindo disposicfes relativas ao
medicamento genérico de uso veterinario — e da nova redacdo ao art. 6° e seu
paragrafo Unico, que tratam das penas aplicaveis aos infratores e dos valores das
multas.
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O art. 2° do projeto dispbe sobre aspectos a serem observados,
guando da regulamentacdo da matéria, pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento. O art. 3° refere-se as aquisicfes de produtos de uso veterinario, pelo
Poder Publico, e as prescricdes de medicina veterinaria, no ambito da Unido. O art.
4° autoriza o Poder Executivo a adotar medidas especiais com a finalidade de
estimular a ado¢ao e o uso, no Pais, de produtos genéricos de uso veterinario. O art.
5° estabelece prazo para que os laboratdrios se adaptem as novas normas.

Em sua Justificacdo, o Autor do projeto comenta o quéo feliz foi o
legislador brasileiro ao autorizar, no ano de 1999, a fabricacdo e a comercializacao
dos remédios genéricos. Refere-se ele a Lei n° 9.787, de 1999, e observa que: “hoje
a competicdo é acirrada nas farmacias e muitas delas sé oferecem o medicamento
genérico, que conseguiu, com a sua entrada no mercado, reduzir os precos dos
remédios, aliando-se a isso qualidade e baixo custo”. Aponta, entdo, a necessidade
de se instituirem os medicamentos genéricos de uso veterinario, em beneficio de
milh&es de produtores rurais, que se dedicam a bovinocultura, a ovinocaprinocultura,
a suinocultura ou a avicultura. Esclarece ele ainda que decidiu reapresentar, com
alteracdes, projeto de lei proposto, na ultima legislatura, pelo ex-Deputado Cunha
Bueno (PL n° 4.693, de 2001).

Na sequéncia estabelecida no despacho de distribuicdo, o projeto
de lei — que tramita ao amparo do art. 24, Il, do Regimento Interno —devera ser
apreciado por esta Comissdo de Agricultura e Politica Rural e pela Comisséo de
Constituicao e Justica e de Redacao (art. 54 do RICD).

Decorrido o prazo regimental, nesta Comissao, foi apresentada
uma emenda a proposi¢cado, de autoria do Deputado Rogério Silva. Essa emenda
propde alterar o art. 1° do projeto, de modo a dar nova redacdo ao art. 6° do DL n°
467/1969, aumentando o limite superior da multa aplicavel aos infratores, fixada em
Unidades Fiscais de Referéncia — UFIR.

E o relatério.
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Il - VOTO DO RELATOR:

Procedendo ao exame, quanto ao meérito, do PL n° 1.089, de
2003, sob a dtica desta Comissao de Agricultura e Politica Rural, entendemos que a
proposta ali contida vem ao encontro de justa reivindicacdo do setor agropecuario,
no sentido de que se produzam e se comercializem medicamentos genéricos de uso
veterinario, de forma semelhante ao que ja ocorre com aqueles de uso humano.

Com efeito, a Lei n° 9.787, de 1999, que trata dos medicamentos
genéricos para uso humano, trouxe grandes beneficios a populacdo brasileira. No
campo, o elevado custo de producédo animal continuamente desafia a rentabilidade
econdmica da atividade, exigindo dos pecuaristas grande esfor¢co administrativo. Em
muitos casos, 0s medicamentos de uso veterinario tém um peso bastante
significativo no total de dispéndios.

A esperada chegada ao mercado dos medicamentos genéricos de
uso veterinario certamente devera ter um efeito muito positivo. A concorréncia entre
os fabricantes tende a provocar a redugdo dos precos do produto. Nao apenas o
setor rural sera beneficiado, mas também o consumidor final de produtos de origem
animal e todas as pessoas que criam animais domesticos.

S&0 oportunas e necessarias as alteracdes que o projeto de lei
sob analise procura efetuar no Decreto-Lei n°® 467, de 1969 — a norma legal, ja
muito defasada, que disciplina a matéria. Além de introduzirem-se as disposicdes
relativas ao medicamento genérico de uso veterinario, € conveniente que sejam
atualizados os valores das multas aplicaveis aos infratores.

Tanto o art. 1° do projeto, quanto a emenda n°® 01/2003,
apresentada nesta Comissao, propdem dar nova redacao ao paragrafo unico do art.
6° do Decreto-Lei n° 467, de 1969, estabelecendo que o valor das multas tera por
base a Unidade Fiscal de Referéncia (UFIR). Entretanto, a UFIR foi extinta pela Lei
n°® 10.522, de 19 de julho de 2002 (art. 29, § 3°). Pretendendo emendar o projeto,
com a finalidade de solucionar esse problema, teriamos duas possibilidades:

a) estabelecerem-se os valores das multas em moeda corrente (reais);

b) remeterem-se as sang¢des a outra norma legal, tal como a Lei n°® 6.437, de 20 de
agosto de 1977, que “configura infragcbes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as san¢des respectivas, e da outras providéncias”.
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O projeto de lei d4 nova redacgéo ao § 4° do art. 3° do Decreto-Lei
n° 467, de 1969. Desconhecemos 0s motivos que teriam levado o Autor a propor a
substituicdo do dispositivo em vigor, que estabelece:

“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,
guando este ndo houver se manifestado, sera imediatamente emitida licenca
proviséria valida por 1 (um) ano, salvo os casos especiais definidos na
regulamentacéo do presente Decreto-Lei”.
Os aspectos relativos a constitucionalidade do disposto nos
artigos 2° e 4° da proposicdo serdo adequadamente examinados, quando da
apreciacdo da matéria pela Comissao de Constituicdo e Justica e de Redacéao.

Considerando os aspectos anteriormente referidos e ainda outros,
gue poderiam ser aprimorados na proposicdo sob andlise, julgamos conveniente
apresentar-lhe um Substitutivo.

Com base no exposto, voto pela aprovagéo do Projeto de Lei n°®
1.089, de 2003, na forma do Substitutivo anexo, e pela rejeicdo da emenda n°
01/2003, apresentada nesta Comissao.

Sala da Comissao, em de de 2003.

Deputado MOACIR MICHELETTO
Relator
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COMISSAO DE AGRICULTURA E POLITICA RURAL

PROJETO DE LEI N° 1.089, DE 2003
SUBSTITUTIVO (do Relator)

Altera dispositivos do Decreto-Lei n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969, estabelece o medicamento genérico
de uso veterinario, dispde sobre a utilizacdo de nomes
genéricos em produtos de uso veterinario, e da 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 alteracdes:

“Art. 3°-A Aplicam-se aos produtos de uso veterinario as
disposicbes relativas a medicamento genérico, medicamento similar,
medicamento de referéncia, produto farmacéutico intercambiavel,
bioequivaléncia, biodisponibilidade, Denominacdo Comum Brasileira - DCB e
Denominagdo Comum Internacional - DCI, contidas na Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, com a redacéo que Ihe foi dada pela Lei n® 9.787, de
10 de fevereiro de 1999.” (AC)

“Art. 3°-B Os produtos de uso veterinario que ostentam nome
comercial ou marca ostentardo também, obrigatoriamente, com 0 mesmo
destaque e de forma legivel, nas embalagens, nos rétulos, nas bulas, nos
impressos, Nos prospectos e nos materiais promocionais, a Denominacéo
Comum Brasileira - DCB, ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional - DCI.

Paragrafo unico. A DCB ou a DCI devera ser grafada em
letras e caracteres cujo tamanho ndo sera inferior a duas vezes o tamanho
das letras e caracteres do nome comercial ou marca.” (AC)



“Art. 6° As infracbes ao presente Decreto-Lei e respectivo
regulamento ficam sujeitas as sancdes estabelecidas na Lei n° 6.437, de 20
de agosto de 1977, sem prejuizo das sancdes penais cabiveis.” (NR)

Art. 2° As aquisi¢cdes de produtos de uso veterinario, sob qualquer
modalidade de compra pelo Poder Publico, e as prescricdes de medicina veterinaria,
no ambito da Unido, adotardo obrigatoriamente a Denominacdo Comum Brasileira -
DCB ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional - DCI.

8 1° O ¢drgao federal responsavel pela sanidade agropecudria
editard, periodicamente, a relagdo dos produtos registrados no Pais, segundo a DCB
ou, na sua falta, segundo a DCI, seguindo-se 0S nomes comerciais e as
correspondentes empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisi¢cdes a que se refere o caput, o produto genérico
de uso veterinario, quando houver, tera preferéncia sobre os demais, em condi¢cdes
de igualdade de preco.

Art. 3° E o Poder Executivo Federal autorizado a promover
medidas especiais, relacionadas com o registro, a fabricacdo, o regime econémico-
fiscal, a distribuicdo e a dispensacéo de produtos genéricos de uso veterinério, com
a finalidade de estimular sua adoc¢é&o e uso no Pais.

Paragrafo unico. O Poder Executivo Federal, através dos 6rgaos
competentes, promovera mecanismos que assegurem ampla comunicacao,
divulgacao, informacao e educacéo sobre os produtos genéricos de uso veterinario.

Art. 4° Os laboratérios que produzem e comercializam produtos
de uso veterinario terdo o prazo de doze meses para procederem as alteracbes e
adaptacdes necessarias ao cumprimento do disposto nesta Lei.

Art. 5° O regulamento desta Lei estabelecera, entre outros
aspectos, relativos aos produtos genéricos de uso veterinario, condic¢des, critérios,
parametros e procedimentos relativos:

| — ao registro e ao controle de qualidade desses produtos;
Il — as provas de biodisponibilidade e bioequivaléncia e a equivaléncia terapéutica,
[l — a dispensacdo desses produtos nos servicos publicos e privados de medicina

veterinaria, ressalvados o0s casos de recomendacdo expressa de nao-
intercambialidade, por parte do profissional prescritor.
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Art. 6° Esta Lei entra em vigor sessenta dias ap0s a data de sua
publicacao.

Sala da Comissao, em de de 2003.

Deputado MOACIR MICHELETTO
Relator



