CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.089-E, DE 2003
(Do Sr. Benedito de Lira)

OFICIO N° 2.228/10 (SF)

SUBSTITUTIVO DO SENADO FEDERAL AO PROJETO DE LEI N° 1.089-C, DE
2003, que “Altera dispositivos do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969,
estabelece o medicamento genérico para uso veterinario, dispbe sobre a utilizacéo
de nomes genéricos em produtos farmacéuticos de uso veterindrio e da outras
providéncias; tendo pareceres: da Comissdo de Agricultura, Pecuaria,
Abastecimento e Desenvolvimento Rural, pela aprovacao (relator: DEP. ZONTA); e
da Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, pela constitucionalidade,
juridicidade e técnica legislativa (relator: DEP. MAURICIO QUINTELLA LESSA).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

AGRICULTURA E POLITICA RURAL;

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacao do Plenario

SUMARIO

| - Autégrafos do PL n°® 1.089-C/03, aprovado na Céamara dos Deputados em
30/11/2004

Il - Substitutivo do Senado Federal
lIl - Na Comissao de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural:

- parecer do relator
- parecer da Comissao
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IV - Na Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania:
- parecer do relator
- parecer da Comisséao

AUTOGRAFOS DO PL N° 1.089-C/03,
APROVADO NA CAMARA DOS DEPUTADOS EM 30/11/2004

Altera dispositivos do Decreto-Lei n°
467, de 13 de fevereiro de 1969,
estabelece o medicamento genérico de
uso veterinario, dispode sobre a
utilizagdo de nomes genéricos em
produtos de wuso 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 alteracgdes:

“Art. 3°A Aplicam-se aos produtos de wuso
veterinadrio as disposigbes relativas a medicamento
genérico, medicamento similar, medicamento de
referéncia, produto farmacéutico intercambiavel,
biocequivaléncia, biodisponibilidade, Denominacéo
Comum Brasileira - DCB e Denominacéao Comum
Internacional - DCI, contidas na Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, com a redagcdo que lhe foi 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 ostentarédo
também, obrigatoriamente, com o mesmo destaque e de
forma 1legivel, nas embalagens, nos roétulos, nas
bulas, nos impressos, nos prospectos e nos materiais

promocionais, a Denominagcdo 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 2 (duas) vezes o tamanho das letras e
caracteres do nome comercial ou marca.”

“Art. 6° As infracdes a este Decreto-Lei e
respectivo regulamento ficam sujeitas as sangdes
estabelecidas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das sang¢des penais cabiveis.” (NR)
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Art. 2° As aquisigdes de produtos de uso veterinario,
sob qualquer modalidade de compra pelo Poder Publico, e as
prescrigdes de medicina veterinadria, no é&ambito da Unié&o,
adotardao obrigatoriamente a Denominag¢do Comum Brasileira - DCB
ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional - DCI.

§ 1° O oérgao federal responsavel pela sanidade
agropecuaria editara, periodicamente, a relagdo dos produtos
registrados no Pais, segundo a DCB ou, na sua falta, segundo a
DCI, seguindo-se os nomes comerciais e as correspondentes
empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisigdes a que se refere o caput deste
artigo, o produto genérico de uso veterinario, quando houver,
tera preferéncia sobre os demais, em condigdes de igualdade de
prego.

Art. 3° E o Poder Executivo Federal autorizado a
promover medidas especiais, relacionadas com o registro, a
fabricagdo, o regime econdmico-fiscal, a distribuigcdo e a
dispensagcdo de produtos genéricos de uso veterinario, com a
finalidade de estimular sua adocdo e uso no Pais.

Paragrafo uUnico. O Poder Executivo Federal, por
intermédio dos oérgdos competentes, promovera mecanismos que
assegurem ampla comunicagdo, divulgac¢do, informacdo e educacgéao
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 alteragdes e adaptagdes necessarias ao
cumprimento do disposto nesta Lei.

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

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

II1 - as provas de biodisponibilidade e
bioequivaléncia e a equivaléncia terapéutica;

IIT - a dispensagdo desses produtos nos servicgos

publicos e privados de medicina veterinaria, ressalvados os
casos de recomendagdo expressa de ndo intercambialidade, por
parte do profissional prescritor.

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

SUBSTITUTIVO DO SENADO FEDERAL

Substitutivo do Senado Federal ao Projeto de Lei da
Camara n° 3, de 2005 (PL n° 1.089, de 2003, na Casa
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de origem), que “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”.

Substitua-se o Projeto pelo seguinte: Altera o Decreto-
Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, para estabelecer
0 medicamento genérico de uso veterinario, e dispde
sobre o registro, a aquisicdo pelo poder publico, a
prescricdo, a fabricacdo, o regime econdmico-fiscal, a
distribuicdo e a dispensagdo de medicamentos
genéricos de uso veterinario, bem como sobre a
promocdo de programas de desenvolvimento técnico-
cientifico e de incentivo a cooperagdo técnica para
afericdlo 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 alteragdes:

Paragrafo Unico. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se 0s seguintes conceitos:

| — produto de uso veterinario: toda substancia quimica, bioldgica, biotecnoldgica ou
preparagdo manufaturada cuja administracdo seja aplicada de forma individual ou
coletiva, direta ou misturada com os alimentos, destinada a prevencao, ao diagnostico,
a cura ou ao tratamento das doencas dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos
promotores, melhoradores da producao animal, medicamentos, vacinas, antissépticos,
desinfetantes de uso ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos os produtos que,
utilizados nos animais ou no seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas
funcdes organicas e fisioldgicas, bem como os produtos destinados ao embelezamento
dos animais;

Il — medicamento de referéncia de uso veterinario: medicamento veterinario inovador
registrado no o6rgdo federal competente e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente nesse 6rgao, por ocasido do
registro;

Il — medicamento similar de uso veterinario: medicamento de uso veterinario que
contém o mesmo principio ativo do medicamento de referéncia de uso veterinario
registrado no 6rgdo federal competente, com a mesma concentracdo e forma
farmacéutica, mas cujos excipientes podem ou ndo ser idénticos, devendo atender as
mesmas especificagdes das farmacopeias autorizadas e aos padrGes de qualidade
pertinentes e sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

IV — medicamento genérico de uso veterinario: medicamento que contém 0s mesmos
principios ativos do medicamento de referéncia de uso veterinario, com a mesma
concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo
terapéutica, podendo ser com esse intercambidvel, permitindo-se diferir apenas em
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caracteristicas relativas ao tamanho, formato, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos do produto, geralmente produzido apos a expiragdo
ou a renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada sua bioequivaléncia, eficAcia e seguranca por meio de estudos
farmacéuticos, devendo sempre ser designado pela Denominacdo Comum Brasileira
(DCB) ou, na sua auséncia, pela Denominagcdo Comum Internacional (DCI);

V — Denominacdo Comum Brasileira (DCB): denominacdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal competente;

VI — Denominacdo Comum Internacional (DCI): denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial da Salude
(OMS) ou, na sua falta, a denominacdo reconhecida pela comunidade cientifica
internacional;VIlI — biodisponibilidade: indica a velocidade e o grau com que uma
substancia ativa ou a sua forma molecular terapeuticamente ativa é absorvida a partir
de um medicamento e se torna disponivel no local de acdo;

VIII — bioequivaléncia: equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a
mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicao qualitativa e quantitativa de
principios ativos, e que tenham comparavel biodisponibilidade quando estudados sob
um mesmo desenho experimental, nas mesmas espécies animais;

IX — equivaléncia terapéutica: medicamentos veterinarios terapeuticamente
equivalentes quando sua administracdo, na mesma dose, gera efeitos iguais quanto a
eficicia, a seguranca e, no caso de animais de producdo, ao periodo de caréncia,
avaliados por meio de ensaios clinicos nas mesmas espécies animais.” (NR)

“Art. 6° As infragdes ao disposto neste Decreto-Lei e no respectivo regulamento ficam
sujeitas as sancOes estabelecidas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das sancdes penais cabiveis.” (NR)

Art. 2° O Decreto-Lei n° 467, de 1969, passa a vigorar acrescido dos seguintes arts. 3°-A, 3°-B

e 3°-C:

“Art. 3°-A. Para fins de registro de medicamento genérico de uso veterinario junto ao
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,0 interessado devera comprovar,
cumulativamente:l — bioequivaléncia em relagéo ao medicamento de referéncia de uso
veterinario;

Il — equivaléncia terapéutica nas espécies animais a que se destina;

Il — taxa de excrecdo, determinacdo de residuos e periodo de caréncia equivalentes
aos do medicamento de referéncia de uso veterinario, quando destinados a animais de
consumo e exigidos no regulamento deste Decreto-Lei.”

“Art. 3°-B. Os medicamentos de referéncia e similares de uso veterinario ostentardo
também, obrigatoriamente, com o mesmo destaque e de forma legivel, nas
embalagens, nos rotulos, nas bulas, nos impressos, nos prospectos e nos materiais
promocionais, a DCB ou, na sua falta, a DCI.

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

“Art. 3°-C. O Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento fara analise fiscal
do medicamento genérico de uso veterinario, mediante coleta de amostras do produto
na inddstria e no comércio, para confirmagao da bioequivaléncia.”

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM — P_2697
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-1089-E/2003



Art. 3° As aquisicdes de medicamentos de uso veterinario pelo poder publico, sob qualquer
modalidade de compra, e as prescricbes de medicina veterinaria adotardo obrigatoriamente a
Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional (DCI).

§ 1° Nas aquisicOes a que se refere o caput deste artigo, 0 medicamento genérico de uso
veterinario, quando houver, tera preferéncia sobre os demais, em condic¢des de igualdade de
preco.

§ 2° Nas prescrigdes de medicina veterinaria, é facultado o acréscimo do nome comercial ou
da marca do medicamento.

§ 3° O Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento editard, 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, Pecuéria e Abastecimento promoverd programas de
apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos produtos de
uso veterinario e de incentivo a cooperacao técnica de instituicdes nacionais e internacionais
relacionadas com a afericdo da qualidade e da eficacia de produtos farmacéuticos de uso
veterinario.

Art. 5° E 0 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 dispensacdo de medicamentos
genéricos de uso veterinario, com a finalidade de estimular seu uso no Pais.

Paragrafo Unico. O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento estabelecera
mecanismos que assegurem ampla comunicacéo, divulgacdo de informacdes e educacgdo sobre
medicamentos genéricos de uso veterinario.

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

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

Il — as provas de biodisponiblidade, bioequivaléncia, equivaléncia terapéutica, taxa de
excrecdo e determinacéo de residuos;

Il — a dispensacdo desses produtos nos servicos publicos e privados de medicina veterinaria,
ressalvados os casos de recomendacdo expressa de ndo intercambialidade, por parte do
profissional prescritor.

Art. 7° Revoga-se o art. 4° do Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias apds a data de sua publicacao.

Senado Federal, em 17de novembro de 2010.

Senador José Sarney
Presidente do Senado Federal
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LEGISI:AC;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

DECRETO-LEI N°467, DE 13 DE FEVEREIRO DE 1969

Dispde sobre a Fiscalizacdo de Produtos De Uso
Veterinario, dos Estabelecimentos que os Fabriquem e
da outras Providéncias.

Art. 1° - E estabelecida a obrigatoriedade da fiscalizacdo da industria, do comércio
e do emprego de produtos de uso veterinario, em todo o territério nacional.

Paragrafo Gnico. Entende-se por produtos de uso veterinario, para efeito do
presente Decreto-Lei, todos os preparados de formula simples ou complexa, de natureza
quimica, farmacéutica, biolégica ou mista, com propriedades definidas e destinadas a
prevenir, diagnosticar ou curar doencas dos animais, ou que possam contribuir para a
manutencg&o da higiene animal.

Art. 2° - A fiscalizag&o de que trata o presente Decreto-Lei sera exercida em todos
os estabelecimentos privados e oficiais, cooperativas, sindicatos rurais ou entidades
congéneres que fabriquem, fracionem, comerciem ou armazenem produtos de uso veterinario,
estendendo-se essa fiscalizacdo a manipulacdo, ao acondicionamento e a fase de utilizacédo
dos mesmos.

Art. 3° - Todos os produtos de uso veterinario, elaborados no Pais ou importados,
e bem assim os estabelecimentos que os fabriquem ou fracionem, e ainda aqueles que
comerciem ou armazenem produtos de natureza biolégica e outros que necessitem de
cuidados especiais, ficam obrigados ao registro no Ministério da Agricultura, para efeito de
licenciamento.

8 1° - A licencga que habilitara ao funcionamento do estabelecimento sera renovada
anualmente.

8 2° - A licenca que habilitard a comercializacdo dos produtos de uso veterinario,
elaborados no Pais, seré valida por 10 (dez) anos.

8 3° - A licenca para comercializagdo de produtos de uso veterinario, importados
parcial ou totalmente, terd validade maxima de 3 (trés) anos, podendo ser renovada para 0s
casos da excec¢do prevista no art. 5° deste Decreto-Lei.

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, quando este ndo houver se
manifestado, serd imediatamente emitida licenca provisoria valida por 1 (um) ano, salvo os
casos especiais definidos na regulamentacdo do presente Decreto-Lei.

Art. 4° - Os produtos definidos no art.1°, paragrafo unico, parcial ou totalmente
importados, deverdo ser integralmente elaborados no pais, dentro do prazo de 3 (trés) anos,
exceto, quando devidamente comprovada a impossibilidade de sua fabricagdo no territério
nacional, através da Entidade de Classe da Industria Veterinaria.
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Paragrafo unico. O prazo a que se refere este artigo sera contado, a partir da data
da publicacdo deste Decreto-Lei, para os produtos j& licenciados e da data do respectivo
licenciamento, para aqueles que, nas mesmas condi¢fes, venham a ser comercializados.

Art. 5° - (Revogado pelo Decreto-Lei n® 1.899, de 21/12/1981).

Art. 6° - As infragOes ao presente Decreto-Lei e respectiva regulamentagéo ficam
sujeitas a penas de adverténcia, ou multas correspondentes ao valor de 1 (um) a 3 (trés) vezes
0 maior salario- minimo vigente no Pais, dobrados sucessivamente nas reincidéncias até 3
(trés) vezes, sem prejuizo, quando for o caso, do cancelamento do registro do produto ou
cassagdo do registro do estabelecimento, além das san¢des penais cabiveis.

Art. 7° - Das multas e demais penalidades, aplicadas pelo 6rgdo incumbido da
execucdo deste Decreto-Lei, cabera pedido de reconsideracdo ao Diretor-Geral do
Departamento de Defesa e Inspecdo Agropecuéria, dentro do prazo de 30 (trinta) dias e
recurso dentro de igual periodo, subsequente, ao Senhor Ministro da Agricultura, ressalvado o
recurso ao Poder Judiciério, se cabivel.

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infraces a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sancBes respectivas, e da& outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracbes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sdo as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sanc¢des de natureza civil ou penal cabiveis, as infraces
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreensdo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicédo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacéo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de

20/8/1998)

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM — P_2697
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-1089-E/2003


http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposicdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Proviséria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XII - suspensdo de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8§ 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infracbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). (Primitivo 8 1°-A acrescido pela Lei n°
9.695, de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideragdo a capacidade
econbmica do infrator. (Primitivo 8§ 1°-D acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e
renumerado Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 1.089, de 2003, de autoria do nobre
Deputado Benedito de Lira, altera o Decreto-Lei n°® 467, de 13 de fevereiro de 1969,
para, entre outras providéncias, estabelecer o medicamento genérico para uso
veterinario e dispor sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos de uso
veterinario.

Nos anos de 2003 e 2004, o projeto foi apreciado e aprovado
de forma conclusiva por Comissfes desta Casa. Nesta Comissdo de Agricultura,
Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural, recebeu Substitutivo e na
Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania foram analisados os aspectos
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de que trata o art. 54, inciso I, do Regimento Interno. Em 15 de dezembro de 2004,
a matéria foi remetida ao Senado Federal, para o exercicio da funcao revisora.

O Senado Federal aprovou Substitutivo ao Projeto de Lei n°
1.089, de 2003, que retorna para apreciacao desta Casa, conforme determina o
paragrafo unico do art. 65 da Constituicio Federal. A proposicdo devera ser
apreciada pelas mesmas Comissfes Permanentes que haviam examinado o
projeto original e também pelo Plenario da Camara dos Deputados.

E o relatério.

Il - VOTO DO RELATOR

Em 14 de abrii de 2004, esta egrégia Comissdo de
Agricultura, Pecuéria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural examinara, quanto
ao mérito, e aprovara, na forma de Substitutivo, o Projeto de Lei n® 1.089, de 2003.
Entendeu esta Comissao, naquela oportunidade, que a alteragdo do Decreto-Lei n°
467, de 1969, para estabelecer o medicamento genérico de uso veterinario, traria
beneficios ao Pais e, em especial, ao setor agropecuario.

Espera-se assim que, com a chegada dos medicamentos
genéricos de uso veterindrio ao mercado, reduzam-se 0s precos desses insumos,
beneficiando diretamente o pecuarista, os demais criadores de animais domésticos,
o consumidor de produtos de origem animal, e tornando o produto brasileiro mais
competitivo no mercado internacional.

O PL n° 1.089/2003 propde um significativo avanco no
ordenamento juridico brasileiro, sendo grande a expectativa do setor agropecuario
para que se torne, efetivamente, norma legal. O Substitutivo aprovado pelo Senado
Federal apos longa tramitacdo e aprofundado debate, aprimora, segundo nosso
entendimento, a proposicdo aprovada pela Camara dos Deputados no ano de
2004. A proposicdo tem o apoio de especialistas do campo da Medicina Veterinaria
e de técnicos do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Nos dispositivos acrescentados pela Casa Revisora ao
projeto de lei original, entre outros aspectos, definem-se conceitos técnicos
aplicaveis aos medicamentos genéricos de uso veterinario; estabelecem-se
exigéncias para o registro desses produtos junto ao érgdo competente; recomenda-
se a promogao de programas de apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico e de
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incentivo a cooperacao técnica, visando a qualidade e a eficacia dos produtos
farmacéuticos de uso veterinario.

Uma observacdo importante, que gostariamos registrar para
consideracédo dos ilustres membros da Comissdo de Constituicdo e Justica e de
Cidadania, ao apreciarem a matéria, € que o Senado Federal aprovou Substitutivo,
nos termos em que se apresenta, mediante o entendimento de que a competéncia
especifica do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — concernente
ao registro e a fiscalizacdo de produtos de uso veterinario e dos estabelecimentos
que os fabricam — ja se encontra claramente definida no Decreto-Lei n°® 467, de
1969, notadamente nos arts. 10 e 11.

Considerando o efeito altamente benéfico que a oferta de
medicamentos genéricos de uso veterinario devera promover em nosso Pais, e
observando que n&do deve tardar a autorizacdo legal para sua fabricacdo e
comercializacado, eis que data de 1999 a Lei que dispde sobre os medicamentos
genéricos de uso humano, voto pela aprovacao do Substitutivo do Senado Federal
ao Projeto de Lei n® 1.089, de 2003.

Sala da Comissao, em 14 de dezembro de 2010.

Deputado Zonta
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissédo de Agricultura, Pecuéria, Abastecimento e Desenvolvimento
Rural, em reunido ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela aprovacao
do Substitutivo do Senado ao Projeto de Lei n° 1.089/2003, nos termos do Parecer
do Relator, Deputado Zonta.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Presidente, Vitor Penido e Silas Brasileiro - Vice-Presidentes, Antdnio
Andrade, Assis do Couto, Benedito de Lira, Celso Maldaner, Dilceu Sperafico,
Duarte Nogueira, Fabio Souto, Flavio Bezerra, Giovanni Queiroz, Homero Pereira,
Jairo Ataide, Leandro Vilela, Lira Maia, Luis Carlos Heinze, Luiz Carlos Setim,
Moacir Micheletto, Nazareno Fonteles, Nelson Meurer, Pedro Chaves, Valdir
Colatto, Zé Gerardo, Zonta, Alfredo Kaefer, Armando Abilio, Bruno Rodrigues,
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Carlos Melles, Ernandes Amorim, Geraldo Simdes, Lazaro Botelho, Luiz Alberto,
Marcio Marinho, Marcos Montes, Paulo Piau, Roberto Balestra e Silvio Lopes.

Sala da Comissao, em 15 de dezembro de 2010.

Deputado ABELARDO LUPION
Presidente

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| — RELATORIO

O projeto de lei referenciado, de autoria da Deputado
Benedito de Lira, altera dispositivos do Decreto-Lei n.° 467, de 13 de fevereiro de
1969, estabelece o medicamento genérico para uso veterinario, dispde sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos de uso veterinario e da
outras providéncias.

A proposicdo foi aprovada de forma conclusiva pelas
Comissbes desta Camara dos Deputados, nos termos do Substitutivo da Comissao
de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural.

Encaminhada ao Senado Federal para o exercicio da funcéo
revisora, recebeu Substitutivo que logrou aprovacao, razdo pela qual retornou a
esta Casa iniciadora para analise das modificac6es nela introduzidas, conforme
determina o paragrafo unico do art. 65 da Constituicdo Federal.

O Substitutivo do Senado Federal, além de alterar a ementa
do projeto original, acrescentou dispositivos que, ao lado de definir conceitos
técnicos relativos aos medicamentos genéricos de uso veterinario, estabelecia
normas para o registro desses produtos no 6rgdo competente e, mais, sugeria a
implantacdo de programas de capacitacdo e incentivo a cooperacao técnica, visando
a melhor qualidade e eficacia dos medicamentos de uso veterinario.

Nesta Camara dos Deputados o projeto de lei sob comento
foi distribuido a Comissdo de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural para juizo de mérito.

A Comissdo de mérito aprovou o Substitutivo do Senado
Federal, nos termos do voto do Relator, Deputado Zonta, o qual consignou, para
consideracdo dos membros desta Comissdo de Constituicdo e de Justica e de
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Cidadania, ao apreciarem a matéria, “que o Senado Federal aprovou Substitutivo,
nos termos em que se apresenta, mediante o entendimento de que a competéncia
especifica do Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento — concernente ao
registro e a fiscalizacdo de produtos de uso veterinario e dos estabelecimentos que
os fabricam — j& se encontra claramente definida no Decreto-Lei n.° 467, de 1969,
notadamente nos arts. 10 e 11.”

Nesta fase, a proposicdo, que tramita em regime ordinario e
Sujeita a apreciacdo do Plenario, encontra-se sob o crivo desta Comissdo de
Constituicao e Justica e de Cidadania para parecer.

E o relatorio.

Il - VOTO DO RELATOR

Dispde o Regimento Interno da Camara dos Deputados, art.
32, IV, “@”, do RICD, que compete a esta CCJC manifestar-se quanto a
constitucionalidade, juridicidade, regimentalidade e técnica legislativa e redacional
da proposicéo referenciada.

Analisando-a, verifico que estdo satisfeitos os mandamentos
dos artigos 22, | e 61 da Lei Maior ndo ocorrendo, pois, vicio constitucional.
Ademais, ela ndo contraria Principio Geral de Direito, de onde decorre a juridicidade
de seus mandamentos.

Ademais, a sua técnica legislativa e redacional ndo esta a
merecer reparos, vez que respeita os ditames da Lei Complementar n.° 95/98, que
disciplina o processo de elaboracéo das leis.

Face ao exposto, voto pela constitucionalidade, juridicidade,
regimentalidade e boa técnica redacional e legislativa do Substitutivo do Senado
Federal ao Projeto de Lei n.° 1.089, de 2003.

Sala da Comissao, em 25 de margo de 2011.

Deputado Mauricio Quintella Lessa

Relator
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em
reunido ordindria realizada hoje, opinou unanimemente pela constitucionalidade,
juridicidade e técnica legislativa do Substitutivo do Senado do Projeto de Lei n°
1.089/2003, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Mauricio Quintella Lessa.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Mauricio Rands - Presidente, Antonio Carlos Biscaia e Nelson
Trad - Vice-Presidentes, Antonio Carlos Magalhdes Neto, Bosco Costa, Carlos Mota,
Carlos Rodrigues, Darci Coelho, Dimas Ramalho, Edna Macedo, lldeu Araujo,
Jefferson Campos, Jodo Almeida, Jodo Paulo Gomes da Silva, José Divino, José
Eduardo Cardozo, José Roberto Arruda, Juiza Denise Frossard, Luiz Eduardo
Greenhalgh, Marcelo Ortiz, Odair Cunha, Osmar Serraglio, Reginaldo Germano,
Vicente Arruda, Vilmar Rocha, Wagner Lago, André de Paula, Colbert Martins,
Coriolano Sales, Dra. Clair, Fernando Coruja, Isaias Silvestre, José Pimentel, Luiz
Couto, Mauro Benevides, Neucimar Fraga, Ronaldo Caiado e Sandra Rosado.

Sala da Comissao, em 19 de outubro de 2004.

Deputado MAURICIO RANDS
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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