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Dispõe  sobre  a  autorização  para  que
estruturas  industriais  destinadas  à
fabricação  de  produtos  de  uso  veterinário
sejam  utilizadas  na  produção  de  vacinas
contra a covid-19 no Brasil.

O Congresso Nacional decreta:

Art.  1º  Os  estabelecimentos  que  fabricam  produtos  de  uso  veterinário  em
conformidade com o Decreto-Lei nº 467, de 13 de fevereiro de 1969, poderão, na forma do
regulamento,  ser  autorizados a  produzir  vacinas  contra  a covid-19,  desde que cumpram
todas as normas sanitárias e as exigências de biossegurança próprias dos estabelecimentos
destinados à produção de vacinas humanas.

§ 1º Todas as fases relacionadas à produção, ao envasamento, à etiquetagem, à
embalagem e ao armazenamento de vacinas para uso humano deverão ser realizadas em
dependências fisicamente separadas daquelas que, numa mesma estrutura industrial, sejam
utilizadas para a fabricação de produtos destinados a uso veterinário.

§ 2º Quando não houver ambientes separados para que o armazenamento seja
feito conforme o disposto no § 1º, as vacinas para covid-19 poderão ser armazenadas na
mesma  área  de  armazenagem  dos  produtos  de  uso  veterinário,  mediante  avaliação  e
anuência  prévias  da  autoridade  sanitária  federal  e  desde  que  haja  metodologia  de
identificação e segregação de cada tipo de produto.

Art.  2º  Enquanto  produzirem vacinas  para  uso  humano,  os  estabelecimentos
previstos nesta Lei submetem-se à  autorização,  normatização,  controle  e  fiscalização da
autoridade sanitária federal responsável pela vigilância sanitária nos termos da Lei nº 9.782,
de 26 de janeiro  de  1999,  no que  se  relacionar  à  produção da vacina de  uso  humano,
mantendo-se  submetidos  à  normatização,  ao  controle  e  à  fiscalização  da  autoridade  de
sanidade animal no tocante às atividades relativas a produtos de uso veterinário.

Art.  3º  A  autoridade  sanitária  federal  priorizará  a  análise  dos  pedidos  de
autorização para que os estabelecimentos previstos nesta Lei produzam vacinas contra a
covid-19,  bem  como  dará  prioridade  à  análise  do  licenciamento  das  vacinas  por  eles
produzidas.

Parágrafo único. Para fins do disposto no  caput, a autoridade sanitária federal
deverá emitir decisão sobre a autorização de que trata esta Lei no prazo máximo de 7 (sete)
dias,  contado  a  partir  do  atendimento  dos  requisitos  para  solicitações  de  autorização
previstos no regulamento.

*C
D2

14
53

53
08

60
0*

Autenticado Eletronicamente, após conferência com o original.

PL
 n

.1
34

3/
20

21
Ap

re
se

nt
aç

ão
: 2

9/
04

/2
02

1 
14

:1
9 

- M
es

a

2



3 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_6748 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL 1343/2021 

 

Art. 4º A autoridade sanitária federal deverá considerar e observar a capacidade
de produção dos estabelecimentos de que trata o art. 1º desta Lei, de forma que não haja
desabastecimento  dos  demais  insumos  produzidos  por  estes  no  País,  os  quais  são
necessários para a manutenção da regularidade sanitária.

Art.  5º  Ato  do  Poder  Executivo  poderá  prever  incentivo  fiscal  destinado  às
pessoas  jurídicas  que  adaptem  suas  estruturas  industriais  destinadas  originalmente  à
fabricação de produtos de uso veterinário para a produção de vacinas contra a covid-19.

Art. 6º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação.

Senado Federal, em 29 de abril de 2021.

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal

tksa/pl-21-1343rev
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LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
Coordenação de Organização da Informação Legislativa - CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa - SETIL 
Seção de Legislação Citada - SELEC 

 

DECRETO-LEI Nº 467, DE 13 DE FEVEREIRO DE 1969 
 

 

Dispõe sobre a fiscalização de produtos de uso 

veterinário, dos estabelecimentos que os 

fabriquem e dá outras providências. 

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, usando da atribuição que lhe confere o § 1º 

do artigo 2º do Ato Institucional nº 5, de 13 de dezembro de 1968,  

 

DECRETA:  

 

Art. 1º É estabelecida a obrigatoriedade da fiscalização da indústria, do comércio 

e do emprego de produtos de uso veterinário, em todo o território nacional. 

Parágrafo único. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se os seguintes 

conceitos:  

I - produto de uso veterinário: toda substância química, biológica, biotecnológica 

ou preparação manufaturada cuja administração seja aplicada de forma individual ou coletiva, 

direta ou misturada com os alimentos, destinada à prevenção, ao diagnóstico, à cura ou ao 

tratamento das doenças dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores, 

melhoradores da produção 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 funções orgânicas e fisiológicas, bem 

como os produtos destinados ao embelezamento dos animais;  

II - medicamento de referência de uso veterinário: medicamento veterinário 

inovador registrado no órgão federal competente e comercializado no País, cuja eficácia, 

segurança e qualidade foram comprovadas cientificamente nesse órgão, por ocasião do 

registro;  

III - medicamento similar de uso veterinário: medicamento de uso veterinário que 

contém o mesmo princípio ativo do medicamento de referência de uso veterinário registrado 

no órgão federal competente, com a mesma concentração e forma farmacêutica, mas cujos 

excipientes podem ou não ser idênticos, devendo atender às mesmas especificações das 

farmacopeias autorizadas e aos padrões de qualidade pertinentes e sempre ser identificado por 

nome comercial ou marca;  

IV - medicamento genérico de uso veterinário: medicamento que contém os 

mesmos princípios ativos do medicamento de referência de uso veterinário, com a mesma 

concentração, forma farmacêutica, via de administração, posologia e indicação terapêutica, 

podendo ser com este intercambiável, permitindo-se diferir apenas em características relativas 

ao tamanho, formato, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos do 

produto, geralmente produzido após a expiração ou a renúncia da proteção patentária ou de 

outros direitos de exclusividade, comprovada suas bioequivalência, eficácia e segurança por 
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meio de estudos farmacêuticos, devendo sempre ser designado pela Denominação Comum 

Brasileira - DCB ou, na sua ausência, pela Denominação Comum Internacional - DCI;  

V - Denominação Comum Brasileira - DCB: denominação do fármaco ou 

princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal competente;  

VI - Denominação Comum Internacional - DCI: denominação do fármaco ou 

princípio farmacologicamente ativo recomendada pela Organização Mundial da Saúde - OMS 

ou, na sua falta, a denominação reconhecida pela comunidade científica internacional;  

VII - biodisponibilidade: indica a velocidade e o grau com que uma substância 

ativa ou a sua forma molecular terapeuticamente ativa é absorvida a partir de um 

medicamento e se torna disponível no local de ação;  

VIII - bioequivalência: equivalência farmacêutica entre produtos apresentados sob 

a mesma forma farmacêutica, contendo idêntica composição qualitativa e quantitativa de 

princípios ativos, e que tenham comparável biodisponibilidade quando estudados sob um 

mesmo desenho experimental, nas mesmas espécies animais;  

IX - equivalência terapêutica: quando a administração, na mesma dose, de 

medicamentos veterinários terapeuticamente equivalentes gera efeitos iguais quanto à 

eficácia, à segurança e, no caso de animais de produção, ao período de carência, avaliados por 

meio de ensaios clínicos nas mesmas espécies animais. (Parágrafo único com redação dada 

pela Lei nº 12.689, de 19/7/2012, publicada no DOU de 20/7/2012, em vigor 90 dias após a 

publicação) 

 

Art. 2º A fiscalização de que trata o presente Decreto-Lei será exercida em todos 

os estabelecimentos privados e oficiais, cooperativas, sindicatos rurais ou entidades 

congêneres que fabriquem, fracionem, comerciem ou armazenem produtos de uso veterinário, 

estendendo-se essa fiscalização à manipulação, ao acondicionamento e à fase de utilização 

dos mesmos.  

.......................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................... 

 
 

LEI Nº 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 
 

 

Define o Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária, cria a Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária, e dá outras providências. 

 

 

Faço saber que o PRESIDENTE DA REPÚBLICA adotou a Medida Provisória 

nº 1.791, de 1998, que o CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS 

MAGALHÃES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no parágrafo único do art. 62 da 

Constituição Federal, promulgo a seguinte Lei:  
 

CAPÍTULO I 

DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

 

Art. 1º O Sistema Nacional de Vigilância Sanitária compreende o conjunto de 

ações definido pelo § 1º do art. 6º e pelos arts. 15 a 18 da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 

1990, executado por instituições da Administração Pública direta e indireta da União, dos 

Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, que exerçam atividades de regulação, 

normatização, controle e fiscalização na área de vigilância sanitária. 

http://www2.camara.gov.br/legin/fed/lei/2012/lei-12689-19-julho-2012-773875-publicacaooriginal-137157-pl.html
http://www2.camara.gov.br/legin/fed/lei/2012/lei-12689-19-julho-2012-773875-publicacaooriginal-137157-pl.html
http://www2.camara.gov.br/legin/fed/lei/2012/lei-12689-19-julho-2012-773875-publicacaooriginal-137157-pl.html
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Art. 2º Compete à União no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária: 

I - definir a política nacional de vigilância sanitária; 

II - definir o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 

III - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substâncias e serviços de interesse 

para a saúde; 

IV - exercer a vigilância sanitária de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa 

atribuição ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos 

Municípios; 

V - acompanhar e coordenar as ações estaduais, distrital e municipais de 

vigilância sanitária; 

VI - prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos 

Municípios; 

VII - atuar em circunstâncias especiais de risco à saúde; e 

VIII - manter sistema de informações em vigilância sanitária, em cooperação com 

os Estados, o Distrito Federal e os Municípios. 

§ 1º A competência da União será exercida: 

I - pelo Ministério da Saúde, no que se refere à formulação, ao acompanhamento e 

à avaliação da política nacional de vigilância sanitária e das diretrizes gerais do Sistema 

Nacional de Vigilância Sanitária; 

II - pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVS, em conformidade com 

as atribuições que lhe são conferidas por esta Lei; e 

III - pelos demais órgãos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas áreas de 

atuação se relacionem com o sistema. 

§ 2º O Poder Executivo Federal definirá a alocação, entre os seus órgãos e 

entidades, das demais atribuições e atividades executadas pelo Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária, não abrangidas por esta Lei. 

§ 3º Os Estados, o Distrito Federal e os Municípios fornecerão, mediante 

convênio, as informações solicitadas pela coordenação do Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária. 

.......................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................... 

FIM DO DOCUMENTO 
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