PROJETO DE LEI N° , DE 2003
(Do Sr. BENEDITO DE LIRA)

Altera dispositivos do Decreto-Lei n°.
467, de 13 de fevereiro de 1969, estabelece
0 medicamento genérico para uso
veterinario, dispbe sobre a utilizacdo de
nomes genéricos em produtos
farmacéuticos 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 modificagdes:

8 4° Aplicam-se aos produtos de uso veterinario as disposi¢cfes relativas a
medicamento genérico, medicamento similar, medicamento de referéncia ,
produto farmacéutico intercambiavel , bioequivaléncia, biodisponibilidade,
Denominagdo Comum Brasileira - DCB E Denominagdo Comum Internacional
- DCI , contidas na Lei n°. 6360, de 23 de setembro de 1976, com a redacgéo
gue foi dada pela Lei n°. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.



8 5° os produtos de uso veterinario que ostentam nome comercial ou marca
ostentardo também , obrigatoriamente, com o mesmo destaque e na forma
legivel nas embalagens, nos rotulos, nas bulas, nos impressos , nos
prospectos e nos materiais promocionais , a denominagdo comum brasileira —
DCB, ou, na sua falta, a denominacdo comum internacional — DCI, em letras e
caracteres cujo tamanho nao sera inferior a duas vezes do tamanho das letras
e caracteres do nome comercial ou marca .

Art. 6° As infracOes ao presente Decreto-Lei e respectivo regulamento ficam
sujeitas as penas de adverténcia ou multa, sem prejuizo, quando for o caso, do
cancelamento do registro do produto ou da cassacdo do registro do
estabelecimento, além das sanc¢des penais cabiveis .

Paragrafo unico. O valor da multa a que se refere o caput podera variar entre
150 ( cento e cinquenta ) e 1.000.000 ( um Milhdo) de Unidades Fiscais de
Referéncia — UFIR e sera dobrado em caso de reincidéncia.”

Art. 2° O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento regulamentara
em cento e vinte dias :

| — Os critérios e condi¢des para o registro e controle de qualidade
dos produtos genéricos de uso veterinarios .

Il — Os critérios para a atencéo da equivaléncia terapéutica, mediante
as provas de bioequivaléncia de produtos genéricos de uso veterinario,
para a caracterizagédo de sua intercambialidade.

lll- os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos
genéricos de uso veterinario.

IV- Os critérios para a dispensacdo de produtos genéricos nos
servicos de medicina veterinaria governamentais e privados, respeitada
a decisao expressada néo-intercambialidade do profissional prescritor.



Art. 3° As aquisi¢cdes de produtos de uso veterinario, sob qualquer modalidade
de compra pelo Poder Publico, e as prescricbes de medicina veterinaria, no
ambito da Unido , adotardo obrigatoriamente a Denominacdo Comum
Brasileira- DCB ou, na sua falta, a Denominagcdo Comum Internacional — DCI.

8§ 1° O ¢drgdo federal responsavel pela sanidade agropecuéria editara,
periodicamente, a relacdo dos produtos registrados no Pais, segundo a
Denominagdo Comum Brasileira — DCB ou, na sua falta, segundo a
Denominagao Comum Internacional- DCI, seguindo-se 0s nomes comerciais e
as correspondentes empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisicbes a que se refere o caput, o produto genérico de uso
veterinério, quando houver, tera preferéncia sobre os demais, em condi¢des
de igualdade de precos.

Art. 4° E o Poder Executivo Federal, por intermédio do Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento , autorizado a adotar medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricacdo, o regime econdmico-fiscal, a
distribuicdo e a dispensacéo de produtos genéricos de uso veterinario , com a
finalidade de estimular sua ado¢éo e uso no pais.

Paragrafo Unico . O Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento promovera mecanismos que assegurem ampla comunicacao ,
divulgacdo, informacdo e educacdo sobre os produtos genéricos de uso
veterinario.

Art. 5° Os laboratérios que produzem e comercializem produtos de uso
veterindrio terdo o prazo de doze meses para procederem as alteragfes e
adaptacdes necessarias ao cumprimento do disposto nesta Lei.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo .



JUSTIFICACAO

Recuemos ao ano de 1999 e veremos o quanto foi feliz o
legislador brasileiro ao autorizar a fabricacdo e a comercializagdo dos remédios
geneéricos .

Hoje a competicdo é acirrada nas farmécias e muitas delas
s6 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.

A popularidade dos remédios genéricos humanos trouxe a
necessidade de aprovarmos, em carater de urgéncia, a implantagdo do produto
veterinario genérico, sendo o termo produto, o utilizado pelo Decreto-Lei n° 467,
de 13 de fevereiro de 1969, que se encontra defasado da nova realidade dos
avancos no setor de medicamentos de uso veterinario.

Nossa propositura é fruto de um incansavel trabalho
desenvolvido pelo ex-Deputado Cunha Bueno, autor da primeira propositura sobre
o tema em 2001.

Como colegas de partido estamos reapresentando a matéria,
com pequenas algumas adaptacoes, para beneficiar milhdes de produtores rurais,
guer sejam na bovinocultura, ovinocaprinocultura, suinocultura e avicultura .

Entendemos que com a aprovacdo do projeto, que ora
submeto aos meus pares, iremos mudar substancialmente os precos dos
medicamentos agropecuarios no pais , beneficiando toda a sociedade brasileira,
abrindo espaco para uma concorréncia saudavel para o agricultor e o
agronegocio..

Esta iniciativa certamente contribuira para proporcionar
melhor competitividade em setor cartelizado e dominado por poucas empresas .

Diante da importancia desta iniciativa, esperamos 0 apoio
do Congresso Nacional para sua aprovacao.

Sala das Sessodes, em 27 de maio de 2003.

Deputado BENEDITO DE LIRA
PP- AL



