LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servico de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

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

Dispde sobre a fiscalizacdo de produtos de uso
veterinario, dos estabelecimentos que 0s
fabriquem e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicio que Ihe confere o § 1°
do artigo 2° do Ato Institucional n° 5, de 13 de dezembro de 1968,

DECRETA:

Art. 1° E estabelecida a obrigatoriedade da fiscaliza¢do da industria, do comércio
e do emprego de produtos de uso veterinario, em todo o territdrio nacional.

Paragrafo unico. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se 0s 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 prevencgdo, ao diagnéstico, a cura ou ao
tratamento das doencas dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores,
melhoradores da producdo animal, medicamentos, vacinas, antissepticos, desinfetantes de uso
ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais ou no
seu habitat, protejam, restaurem ou modifiqguem suas funcGes organicas e fisioldgicas, bem
como os produtos destinados ao embelezamento dos animais;

Il - medicamento de referéncia de uso veterinario: medicamento veterinario
inovador registrado no 6rgdo federal competente e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente nesse Orgdo, 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 especifica¢des das
farmacopeias autorizadas e aos padrbes 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
concentragdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica,
podendo ser com este intercambidvel, permitindo-se diferir apenas em caracteristicas relativas
ao tamanho, formato, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos do
produto, geralmente produzido ap0s a expiracdo ou a renuncia da protecdo patentaria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada suas bioequivaléncia, eficacia e seguranga por
meio de estudos farmacéuticos, devendo sempre ser designado pela Denominacdo Comum
Brasileira - DCB ou, na sua auséncia, pela Denominagdo Comum Internacional - DCI;

V - Denominagdo Comum Brasileira - DCB: denomina¢do do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal competente;
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VI - Denominacdo Comum Internacional - DCI: denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organiza¢cdo Mundial da Saide - OMS
ou, na sua falta, a denominacao reconhecida pela comunidade cientifica internacional;

VII - biodisponibilidade: indica a velocidade e o grau com que uma substancia
ativa ou a sua forma molecular terapeuticamente ativa € absorvida a partir de um
medicamento e se torna disponivel no local de acéo;

VIII - bioequivaléncia: equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob
a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo 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: quando a administracdo, na mesma dose, de
medicamentos veterinarios terapeuticamente equivalentes gera efeitos iguais quanto a
eficécia, a seguranca e, no caso de animais de produc¢éo, ao periodo de caréncia, avaliados por
meio de ensaios clinicos nas mesmas espécies animais. (Paragrafo Unico com redacdo dada
pela Lei n® 12.689, de 19/7/2012, publicada no DOU de 20/7/2012, em vigor 90 dias apos a

publicacéo)

Art. 2° A fiscalizacdo de que trata o presente Decreto-Lei sera exercida em todos
0s 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 utilizacdo
dos mesmaos.

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

8§ 1° A licenca que habilitard ao funcionamento do estabelecimento sera renovada
anualmente.

§ 2° A licenga que habilitard a comercializagdo dos produtos de uso veterinario
elaborados no Pais ou importados, total ou parcialmente, sera valida por 10 (dez) anos.
(Paragrafo com redacéo dada pela Lei n® 12.730, de 14/11/2012)

8§ 3° (Revogado pela Lei n® 12.730, de 14/11/2012)

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, sera imediatamente emitida licenca provisoria valida por 1 (um) ano, salvo os
casos especiais definidos na regulamentacéo do presente Decreto-Lei.

Art. 3°-A. Para fins de registro de medicamento genérico de uso veterinario no
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, o interessado devera comprovar,
cumulativamente:

| - bioequivaléncia em relagdo ao medicamento de referéncia de uso veterinario;

Il - equivaléncia terapéutica nas especies animais a que se destina;

1l - 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. (Artigo acrescido pela Lei
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n°® 12.689, de 19/7/2012, publicada no DOU de 20/7/2012, em vigor 90 dias apds a
publicacdo)

Art. 3°-B. Os medicamentos de referéncia e similares de uso veterinario ostentaréo
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 deveréo ser grafadas em letras ou em caracteres
cujo tamanho ndo seja inferior a 2 (duas) vezes o tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou da marca. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.689, de 19/7/2012, publicada no
DOU de 20/7/2012, em vigor 90 dias apos a publicacdo)

Art. 3°-C. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento fard andlise
fiscal do medicamento genérico de uso veterinario, mediante coleta de amostras do produto na
industria e no comércio, para confirmacdo da bioequivaléncia. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.689, de 19/7/2012, publicada no DOU de 20/7/2012, em vigor 90 dias apds a publicacdo)

Art. 4° (Revogado pela Lei n° 12.730, de 14/11/2012)
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LEI N°12.689, DE 19 DE JULHO DE 2012

Altera o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro
de 1969, para estabelecer o medicamento
genérico de uso veterinario; e dispde sobre o
registro, a aquisicdo pelo poder publico, a
prescricédo, a fabricacdo, o regime econdmico-
fiscal, a distribuicdo e a dispensacdo de
medicamentos genéricos de uso veterinario,
bem como sobre a promocédo de programas de
desenvolvimento técnico- cientifico e de
incentivo a cooperacao técnica para afericdo
da qualidade e da eficacia de produtos
farmacéuticos de uso veterinario.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

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 veterindrio: 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 prevencao, ao diagndstico, a cura ou ao tratamento das doengas
dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores, melhoradores
da producdo 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 funcBes orgénicas e fisiologicas, bem como os produtos
destinados ao embelezamento dos animais;

Il - medicamento de referéncia de uso veterinario: medicamento veterinario
inovador registrado no 6rgéo federal competente e comercializado no Pais,
cuja eficécia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente
nesse Orgéo, por ocasido do registro;

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

IV - medicamento genérico de uso veterinario: medicamento que contém o0s
mesmos principios ativos do medicamento de referéncia de uso veterinario,
com a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracao,
posologia e indicacdo terapéutica, podendo ser com este intercambidvel,
permitindo-se diferir apenas em caracteristicas relativas ao tamanho,
formato, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos
do produto, geralmente produzido ap0s a expiracdo ou a renuncia da
protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada suas
bioequivaléncia, eficacia e seguranca por meio de estudos farmacéuticos,
devendo sempre ser designado pela Denominagcdo Comum Brasileira - DCB
ou, na sua auséncia, pela Denominacdo Comum Internacional - DCI;

V - Denominagdo Comum Brasileira - DCB: denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 06rgdo federal
competente;

VI - Denominacdo Comum Internacional - DCI: denomina¢do do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacao
Mundial da Satde - OMS ou, na sua falta, a denominacdo reconhecida pela
comunidade cientifica internacional;

VIl - 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
acao;

VIII - bioequivaléncia: equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica
composicdo 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: quando a administracdo, na mesma dose, de
medicamentos veterinarios terapeuticamente equivalentes gera efeitos iguais
quanto a eficécia, a seguranca e, no caso de animais de producéo, ao periodo
de caréncia, avaliados por meio de ensaios clinicos nas mesmas espécies
animais.” (NR)

"Art. 6° (VETADO)." (NR)

Art. 2° O Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro 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
no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, o interessado
devera comprovar, cumulativamente:

| - bioequivaléncia em relagdo ao medicamento de referéncia de uso
veterinario;

Il - equivaléncia terapéutica nas especies 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
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destinados a animais de consumo e exigidos no regulamento deste Decreto-
Lei."
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INSTRUCAO NORMATIVA N° 11 DE 10 DE JUNHO DE 2005

0] MINISTRO DE ESTADO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, no uso da atribuigéo que
Ihe confere o art. 87, inciso Il, da Constituicéo,
tendo em vista o que dispde o Decreto-Lei n°
467, de 13 de fevereiro de 1969, e o0 Decreto n°
5.053, de 22 de abril de 2004, e ainda o que
consta dos Processos nos 21000.010657/2003-
14 e 21000.000379/2005-41, resolve:

Art. 1° Estabelecer os regulamentos, roteiro e tabela na forma dos seguintes
anexos: (Redacdo dada pela Instrugdo Normativa 41/2014/MAPA)

| - Anexo - Regulamento técnico para registro e fiscalizacdo de estabelecimentos
gue manipulam produtos de uso veterinario;

Il - Anexo | - Regulamento de boas praticas de manipulagdo de produtos
veterinarios;

Il - Anexo Il - Regulamento de boas praticas de manipulacdo de produtos
veterinarios estéreis;

IV - Anexo Il - Roteiro de inspecdo para estabelecimento que manipula produtos
veterinarios; e

V - Anexo IV - Tabela de poténcias minimas para manipulacdo de produtos
veterinarios homeopaticos.”" (NR).

Art. 2° Todo estabelecimento que manipula produtos de uso veterinario deve estar
registrado no Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento para fins de licenciamento
e cumprir com os regulamentos aprovados por esta Instrucdo Normativa.



