PROJETO DE LEI N© |, DE 2004
(Do Sr. Fernando Coruja)

Altera dispositivos do
Decreto-lei n°467, de 13 de
fevereiro de 1969, dispbe sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em
medicamentos de uso veterinario, e
d& 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 alteracoes;

Paragrafo unico. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se o0s
seguintes conceitos:

Produto de Uso Veterinario - toda substancia quimica. bioldgica.
biotecnoldgica ou preparacdo manufaturada. cuja administracdo seja aplicada de
forma individual ou coletiva, direta ou misturada com os alimentos, destinada a
prevencdo, ao diagnoéstico. a cura ou ao tratamento das doencas dos animais.
incluindo os aditivos, suprimentos promotores. Melhoradores da producdo animal,
medicamentos, vacinas, anti-sépticos. desinfetantes ou uso ambiental ou
equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais ou no
seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas funcbes orgéanicas e
fisiologicas, bem assim os produtos destinados ao embelezamento dos animais;

Il - Medicamento de Referéncia de Uso Veterinario - produto
inovador registrado no 6rgao federal competente e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto a esse
orgao, por ocasiao do registro:

1] - Medicamento Similar de Uso Veterinario - aquele que contém o
mesmo ou 0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentragao, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacao terapéutica, preventiva
ou diagnostica, do Produto de Referéncia de Uso Veterinario registrado no orgao
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:

Y - Medicamento Genérico de Uso Veterinario - produto similar a
um Produto de Referéncia de Uso Veterinario, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido ap0s a expiragdo ou rendncia da protecao
patentaria ou de outros direitos de exclusividade. comprovada a sua eficacia,
seguranca e qualidade, e designado pela DOS ou. na sua auséncia. pela DCI,



Vv - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - denominag¢do do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal
competente:

VI - Denominagao Comum Internacional (DCI) - denominagéo do
farrnaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacao
Mundial de Saude:

VIl - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e
que tenham comparavel biodisponibilidade. quando estudados sob um mesmo
desenho experimental.

VIiI - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de
absorcdo de um principio ativo em urna forma de dosagem. a partir de sua curva
concentracao/tempo na circulacdo 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 destague e de
forma legivel, nas embalagens. nos rétulos, nas bulas, nos impressos, nas
etiquetas, nos prospectos e nos materiais promocionais, a Denominagcdo Comum
Brasileira (DCB) ou. na sua falta, a Denominagcao Comum Internacional (DCI), em
letras e caracteres cujo tamanho ndo sera inferior a um meio do tamanho das
letras e caracteres do nome comercial ou marca” (NR)

“Art. 6° As infracdes ao presente Decreto-Lei e respectivo regulamento
ficam sujeitas a penas de adverténcia ou muita, sem prejuizo, quando for o caso,
do cancelamento do registro do produto ou da cassacdo do registro do
estabelecimento, além das sancdes penais cabiveis.

Paragrafo unico. O valor da multa a que se refere o caput podera
variar entre 50 (cinquenta) e 1.000.000 (um milhdo) de Unidades Fiscais de
Referéncia - UFIR e sera dobrado, em caso de reincidéncia.” (NR)

Art. 20 O ¢6rgado federal responsavel pela defesa sanitaria animal
regulamentara, em até noventa dias:
| -os critérios e condicbes para o0 registro e o controle de
qualidade dos medicamentos genéricos de uso veterinario;

Il - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica.
mediante as provas de bioequivaléncia de medicamentos genéricos de uso
veterinario, para a caracterizagdo de sua intercambialidade:

lll - os critérios para as provas de biodisponibilidade de
medicamentos genéricos de uso veterinario:

IV- os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos
nos servicos de medicina veterinaria governamentais e privados, respeitada a
decisao expressa de ndo-intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 3° As aquisicdes de medicamentos de uso veterinario, sob
qualquer modalidade de compra, e as prescri¢cdes veterinarias de medicamentos,



pelos orgdos de extensdo rural e no ambito do servico publico da Unido, dos
Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, adotardo obrigatoriamente a
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional (DCI).

§ 1° O 6rgao federal responsavel pela defesa sanitaria animal
editara, periodicamente, a relacdo dos medicamentos registrados no Pais, segundo
a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional (DCI), seguindo-se 0sS nomes comerciais e as correspondentes
empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisi¢cdes de medicamentos de uso veterinario a que se
refere o captut deste artigo, o medicamento genérico, quando houver tera
preferéncia sobre os demais em condi¢des de igualdade de preco.

Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado a adotar medidas
especiais ou emergéncias relacionadas com o registro, a fabricagcdo. o regime
econdmico-fiscal, a distribuicdo e a dispensacdo de medicamentos genéricos de
uso veterinario, de que trata esta Lei, com vistas a estimular sua adog&o e uso no
Pais.

Paragrafo unico. O Ministério da Agricultura e do Abastecimento
promoverad mecanismos que assegurem ampla comunicacdo, informacao
educacao sobre os medicamentos genéricos de uso veterinario.

Art 5° O Ministério da Agricultura e do Abastecimento promover;
programas de apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da
gualidade dos medicamentos de uso veterinario.

Paragrafo Unico. Buscar-se-a a cooperacdo de instituicdes
nacionais e internacionais relacionadas com a afericio da qualidade de
medicamentos de uso veterinario.

Art. 6° Os laboratérios que produzem e comercializar
medicamentos de uso veterinario, com ou sem marca ou home comercial, terdo
prazo de seis meses para procederem as alteracdes e adaptacdes necessarias a
cumprimento do que dispde esta Lei.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A Lei n°9.787. de 10 de fevereiro de 1999, estabeleceu conceito de medicamentos
genéricos de uso humano. Seus efeitos ja comecam trazer significativos beneficios
para a sociedade brasileira, que passa a ter acesso a medicamentos de excelente
gualidade, a menor custo.

Entretanto, h4 um outro campo em que 0S geneéricos, se existentes, também
trariam grandes beneficios: os medicamentos que se ministram aos animais que se
criam (tanto comercialmente, como na bovinocultura, suinocultura, avicultura, etc.,
guanto aqueles que a populagédo urbana mantém em sua residéncia: céaes, gatos.
etc). Esses produtos tém precos elevados no mercado onerando o0 custo de
producédo da atividade pecuaria e prejudicando o cuidado de animais domésticos

O Decreto-Lei n° 467. de 13 de fevereiro de 1969, define forma bastante ampla os
produtos de uso veterinario, que compreendem os medicamentos propriamente
ditos, até os produtos “gue possam contribuir para manutencao da higiene animal”.



A matéria encontra-se regulamentada no Decreto n° 1 662, de 6 de outubro de
1995 e na Portaria no 301, de 19 de abril de 1996, Ministério da Agricultura e do
Abastecimento.

No presente Projeto de Lei. procuramos estender o conceito de genéricos” aos
medicamentas de uso veterinario. Assim, propomos alterar-se o D.L. 467 de 1969,
aprimorando a definicdo de “Produto de Uso Veterinario” e introduzindo o conceito
de “Medicamento Genérico de Uso Veterinario”. Outras alteracfes necessarias sdo
também propostas, inclusive para atualizar-se o valor das muitas aplicaveis aos
infratores (art. 6° do D.L). As demais disposicfes da norma legal proposta visam a
estabelecer as providéncias a cargo do Poder Publico e as condicbes gerais
necessarias para a plena implementacdo do Medicamento Genérico de Uso
Veterinario no mercado nacional.

Acreditamos que, através destes procedimentos, abancar-se-a o relevante objetivo
de aumentar-se a concorréncia entre fornecedores de medicamentos de uso
veterinario, seguindo-se a reducao de seus precos e, consequentemente, do custo
de producédo de nossa pecuaria. Os beneficios ndo seréo restritos ao setor rural —
ainda que seja este o primeiro a percebé-los — mas iniciando-se na industria
farmacéutica, certamente se estenderdo a toda a cadeia produtiva, chegando até o
consumidor final de produtos de origem animal. Também se beneficiardo os
milhdes de brasileiros que tém em casa animais domésticos.

Diante do exposto, esperamos contar com o0 decisivo apoio de nossos ilustres
Pares para a aprovacao do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessoes, ......... de Abril de 2004

Deputado FERNANDO CORUJA



