COMISSAO DE CONSTITUIQAQ E JUSTICA E DE CIDADANIA
REDACAO FINAL
PROJETO DE LEI N° 1.089-C, DE 2003

Altera dispositivos do Decreto-Lei n°
467, de 13 de fevereiro de 1969, esta-
belece o medicamento genérico_ de uso
veterinario, dispde sobre a utilizacéao
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 alteracodes:

“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, Denominacao
Comum Brasileira - DCB e Denominagdo Comum
Internacional - DCI, contidas na Lei n® 6.360, de 23
de setembro de 1976, com a redacdo que lhe foir dada
pela Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.”

“Art. 3°B Os produtos de uso veterinario
que ostentam nome comercial ou marca ostentarao
também, obrigatoriamente, com o mesmo destaque e de
forma legivel, nas embalagens, nos roétulos, nas
bulas, nos Impressos, Nnos prospectos e nos materiais
promocionais, a Denominagcdo Comum Brasileira - DCB
ou, na sua falta, a Denominacao Comum Internacional -
DCI.

Paragrafo unico. A DCB ou a DCI devera ser
grafada em letras e caracteres cujo tamanho ndo sera
inferior a 2 (duas) vezes o tamanho das letras e

caracteres do nome comercial ou marca.”



“Art. 6° As infracbes a este Decreto-Lel e
respectivo regulamento ficam sujeitas as sancodes
estabelecidas na Lei n© 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das sancbes penais cabiveis.”(NR)
Art. 2° As aquisicOes de produtos de uso veterinario,

sob qualquer modalidade de compra pelo Poder Publico, e as
prescricdes de medicina veterinaria, no ambito da Unido, ado-
tardo obrigatoriamente a Denominagao Comum Brasileira - DCB
ou, na sua falta, a Denominacdao Comum Internacional - DCI.

8§ 1© O orgao federal responsavel pela sanidade agro-
pecuaria editara, periodicamente, a relacdo dos produtos re-
gistrados no Pais, segundo a DCB ou, na sua falta, segundo a
DCl, seguindo-se 0Ss nomes comerciais e as correspondentes em-
presas fabricantes.

8§ 2° Nas aquisicdes a que se refere o caput deste ar-
tigo, o produto genérico de uso veterinario, quando houver,
tera preferéncia sobre os demais, em condicdes de i1gualdade de
preco.

Art. 3° E o Poder Executivo Federal autorizado a pro-
mover medidas especiais, relacionadas com o registro, a fabri-
cacao, o regime econdmico-fiscal, a distribuicdo e a dispensa-
cao de produtos genéricos de uso veterinario, com a Ffinalidade
de estimular sua adocdo e uso no Pais.

Pardgrafo dnico. O Poder Executivo Federal, por in-
termédio dos 6rgaos competentes, promovera mecanismos que as-
segurem ampla comunicacédo, divulgacdo, informacdo e educacao
sobre os produtos genéricos de uso veterinario.

Art. 4°© Os laboratérios que produzem e comercializam
produtos de uso veterinario terdo o prazo de 12 (doze) meses



para proceder as alteracbes e adaptacfes necessarias ao cum-
primento do disposto nesta Lel.

Art. 5° 0O regulamento desta Lei estabelecera, entre
outros aspectos relativos aos produtos genéricos de uso vete-
rinario, condicbes, critérios, parametros e procedimentos re-
lativos:

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

Il — as provas de biodisponibilidade e bioequivalén-
cia e a equivaléncia terapéutica;

Il — & dispensacdo desses produtos nos servicos pu-
blicos e privados de medicina veterinaria, ressalvados os ca-
sos de recomendacdo expressa de nao intercambialidade, por
parte do profissional prescritor.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor 60 (sessenta) dias
apo6s a data de sua publicacéao.

Sala da Comissao,

Deputado MAURICIO RANDS
Presidente

Deputado INALDO LEITAO
Relator



