LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

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

Dispbe sobre a Fiscalizacdo de Produtos de
Uso Veterinario, dos Estabelecimentos que os
Fabriquem e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , usando da atribuicéde the confere o § 1°
do artigo 2° do Ato Institucional n° 5, de 13 deaitabro de 1968,

DECRETA:

Art. 1° E estabelecida a obrigatoriedade da fisagéio da industria, do comércio
e do emprego de produtos de uso veterinario, emdddrritério nacional.

Paragrafo unico. Entende-se por produtos de userinétio, para efeito do
presente Decreto-Lei, todos os preparados de farmiohples ou complexa, de natureza
quimica, farmacéutica, biolégica ou mista, com pemfades definidas e destinadas a
prevenir, diagnosticar ou curar doencas dos anjnmisque possam contribuir para a
manutencao da higiene animal.

Art. 2° A fiscalizacdo de que trata o presente Bleekei sera exercida em todos
0s estabelecimentos privados e oficiais, coopestisindicatos rurais ou entidades
congéneres que fabriguem, fracionem, comerciem puazenem produtos de uso
veterinario, estendendo-se essa fiscalizacao goulagéo, ao acondicionamento e a fase de
utilizacdo dos mesmos.

Art. 3° Todos os produtos de uso veterinario, ekdbhms no Pais ou importados, e
bem assim os estabelecimentos que os fabriquenmramioriem, e ainda aqueles que
comerciem ou armazenem produtos de natureza boalogi outros que necessitem de
cuidados especiais, ficam obrigados ao registrvimistério da Agricultura, para efeito de
licenciamento.

8 1° A licenca que habilitara ao funcionamento staleelecimento sera renovada
anualmente.

§ 2° A licenca que habilitara a comercializacédo plasiutos de uso veterinario,
elaborados no Pais, sera valida por 10 (dez) anos.

§ 3° A licenga para comercializacdo de produtosisteveterinario, importados
parcial ou totalmente, tera validade maxima deé&s)tanos, podendo ser renovada para 0s
casos da excecao prevista no art. 5° deste Ddageto-

§ 4° Decorridos 45 (quarenta e cinco) dias da éatda pedido de registro ou da
renovacao da licenca do produto no Orgédo Centrapetente, quando este ndo houver se
manifestado, sera imediatamente emitida licencaigioa valida por 1 (um) ano, salvo os
casos especiais definidos na regulamentacao denpeeBecreto-Lei.

Art. 4° Os produtos definidos no art. 1°, paragmafaco, parcial ou totalmente
importados, deverao ser integralmente elaboradgsai® dentro do prazo de 3 (trés) anos,
exceto, quando devidamente comprovada a imposkitigi de sua fabricagdo no territorio
nacional, através da Entidade de Classe da Ind(&terinaria.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

Paragrafo unico. O prazo a que se refere est@atigh contado, a partir da data
da publicacdo deste Decreto-Lei, para os prod#diénciados e da data do respectivo
licenciamento, para aqueles que, nas mesmas cesdiggnham a ser comercializados.

Art. 5° (Revogado pelo Decreto-Lei n® 1.899, del 211/981).

Art. 6° As infracdes ao presente Decreto-Lei e @eypa regulamentacéo ficam
sujeitas a penas de adverténcia, ou multas comdsptes ao valor de 1 (um) a 3 (trés)
vezes 0 maior salario-minimo vigente no Pais, did®aucessivamente nas reincidéncias
até 3 (trés) vezes, sem prejuizo, quando for o, casoancelamento do registro do produto
ou cassacao do registro do estabelecimento, alérsatigdes penais cabiveis.

Art. 7° Das multas e demais penalidades, aplicadds 6rgdo incumbido da
execucdo deste Decreto-Lei, caberd pedido de riedevagdo ao Diretor-Geral do
Departamento de Defesa e Inspecdo Agropecuaridrodda prazo de 30 (trinta) dias e
recurso dentro de igual periodo, subsequente, mlooBMinistro da Agricultura, ressalvado
o recurso ao Poder Judiciario, se cabivel.

Art. 8° A responsabilidade técnica dos estabeletiosea que se refere este
Decreto-Lei, cabera obrigatoriamente a veterindaonacéutico ou quimico, conforme a
natureza do produto, a critério do érgéo incumbieaua execucao.

Art. 9° E vedado a todo servidor em exercicio ngéorfiscalizador, e ao seu
consorte, empregarem sua atividade em estabeldcsmgrarticulares que produzam,
fracionem, comerciem ou armazenem produtos de atgrinario, ou manterem com 0s
mesmos qualquer relacdo comercial, ainda que cgaionistas, cotistas ou comanditérios.

Art. 10. Fica criada, no Ministério da Agriculturaiibordinada ao Servico de
Defesa Sanitaria Animal, do Departamento de Defelsspecao Agropecuaria, a Comissao
de Biofarméacia Veterinaria, que tera a sua orggdizae atribuicdes definidas na
regulamentacao do presente Decreto-Lei.

Art. 11. Compete ao Ministério da Agricultura, &fa do Servico de Defesa
Sanitaria Animal, do Departamento de Defesa e G@peigropecuéria, a execucdo do
presente Decreto-Lei, bem como da respectiva regaritacéo.

Art. 12. O presente Decreto-Lei, que entrara erorvita data da sua publicacao,
sera regulamentado pelo Poder Executivo no prafibdsessenta) dias, ficando revogadas
as disposicdes em contrario.

Brasilia, 13 de fevereiro de 1969; 148° da Indepraid e 81° da Republica.
A. COSTA E SILVA
Ivo Arzua Pereira
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LEIN®9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitéaria,
estabelece o medicamento genérico, dispde
sobre a utilizacdo de nomes genéricos em
produtos farmacéuticos e da outras
providéncias.

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

Art. 1° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 19¥&sa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

"XVIII — Denominacdo Comum Brasileira (DCB) — denoagédo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo apda/pelo érgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX — Denominagdo Comum Internacional (DCI) — demmgdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo reendada pela
Organizacao Mundial de Saude;

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o neesim 0S mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentrégdona farmacéutica, via
de administracdo, posologia e indicagdo terapéutmaventiva ou
diagnéstica, do medicamento de referéncia registnaol 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo ridifsomente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma ddupoo prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, dkvesempre ser
identificado por nome comercial ou marca;

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similaura produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com iesercambiavel,
geralmente produzido apos a expiracdo ou renurxiprotecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comproeasdaa eficacia, seguranca
e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua aas@eta DCI;

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovadkgistrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria earoializado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadasficamente junto ao
orgao federal competente, por ocasido do registro;

XXIII — Produto Farmacéutico Intercambiavel — e@lénte terapéutico de
um medicamento de referéncia, comprovados, ess@mecite, 0S mesmos
efeitos de eficacia e seguranca;
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XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo etjuivaléncia

farmacéutica entre produtos apresentados sob aarfesma farmacéutica,
contendo idéntica composicdo qualitativa e qudivtade principio(s)

ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibikjaguando estudados
sob um mesmo desenho experimental,

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade eextensdo de absorcao
de um principio ativo em uma forma de dosagem, rérg#e sua curva
concentracdo/tempo na circulacao sistémica ouxarag@o na urina.”

PAIE. D7 e "

"Paragrafo anico. Os medicamentos que ostentam gomercial ou marca
ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmi@aqles e de forma
legivel, nas pecas referidas maput deste artigo, nas embalagens e
materiais promocionais, a Denominacdo Comum Biesitel, na sua falta,

a Denominagcdo Comum Internacional em letras e maesccujo tamanho
nao sera inferior a um meio do tamanho das letrearacteres do nome
comercial ou marca."

Art. 2° O 6rgéo federal responséavel pela vigilasaaitaria regulamentara, em até
noventa dias:
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DECRETO N° 1.662, DE 6 DE OUTUBRO DE 1995

Aprova o Regulamento de Fiscalizacdo de
Produtos de Uso Veterinario e dos
Estabelecimentos que os Fabriquem e/ou
Comerciem, e da outras providéncias.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento anexo de fizmgdo de produtos de uso
veterinario e dos estabelecimentos que os fabrigglemcomerciem.

Art. 2° Compete ao Ministro de Estado da Agric@fuwlo Abastecimento e da
Reforma Agraria baixar normas referentes a produg@mercializacdo e uso dos produtos
veterinarios e demais medidas pertinentes para aliazagdo do presente Regulamento,
inclusive as aprovadas no ambito do Grupo Mercamtau®n do Mercosul.

Paragrafo Unico. Para os aditivos, suplementogngiares, melhoradores da
producao animal, inclusive as vitaminas, mineraasngnoacidos, quando tiverem indicacao
e uso exclusivamente nutricional, prevalecerédoedisiddes do Decreto n° 76.986, de 6 de
janeiro de 1976, e deverao ser registrados no D@panto de Fiscalizacdo e Fomento da

Producao Animal, da Secretaria de DesenvolvimentalR DFPA/SDR.
* Paragrafo acrescido pelo Decreto n° 2.062, delQ71996.

Art. 3° Este Decreto entra em vigor na data depsibéicacao.
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PORTARIA N° 301, DE 19 DE ABRIL DE 1996

Ministério da Agricultura, do Abastecimento da Refa Agraria
GABINETE DO MINISTRO

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, DO ABASTECIMENO E
DA REFORMA AGRARIA, no uso de suas atribuicdes e no art. 87, Paragrafo unico,
inciso Il, da Constituicdo da Republica, tendo estavo disposto no Decreto-Lei n° 467, de
13 de fevereiro de 1969 e Artigo 2° do Decreto.662, de 6 de outubro de 1995, resolve:

Art. 1° Aprovar as normas complementares anexabpeddas pela Secretaria de
Defesa Agropecuéria, a serem observadas pelosekstmbentos que fabriquem e ou
comerciem produtos de uso veterinario.

Art. 2° Delegar competéncia ao Secretario de Defagapecuaria, para baixar
instrucdes complementares e demais alteracOesisinel os atos aprovados no ambito do
Grupo Mercado Comum - GMC - Tratado de Assuncad&ERKIOSUL - e que se relacionem
com a fiscalizacdo de produtos veterinarios e tibekcimentos que os fabriquem e ou os
comerciem.

Art. 3° Os estabelecimentos a que se referem agoAréd® e 6° do Decreto n°
1.662, de 6 de outubro de 1995, que se encontre@tigiade na data da entrada em vigor
desta Portaria, terdo um prazo de 90 (noventa) mhaa encaminhar ao Departamento de
Defesa Animal um cronograma de adequacao de sstasaigbes e equipamentos.

Paragrafo dnico A inobservancia do prazo fixadoteneartigo sujeitara o
estabelecimento as penalidades previstas no Ddaeet® 467, de 13 de fevereiro de 1969.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor 60 (sessedia} ap0s a data de sua
publicacao, ficando revogada a Portaria n° 243, de dezembro de 1969.
JOSE EDUARDO DE ANDRADE VIEIRA

ANEXO
NORMAS COMPLEMENTARES DO REGULAMENTO DE FISCALIZAC@ DE
PRODUTOS VETERINARIOS E DOS ESTABELECIMENTOS QUE BGABRIQUEM
E/OU COMERCIEM

_CAPITULO |
DA FISCALIZACAO DOS ESTABELECIMENTOS

Art. 1° Todo estabelecimento que fabrique, manjpdtacione, comercie,
armazene, importe ou exporte produtos veterinapasa Si ou para terceiros deve,
obrigatoriamente, estar registrado no Departanamidefesa Animal da Secretaria de Defesa
Agropecuaria do Ministério da Agricultura, do Alasimento e da Reforma Agraria.

Art. 2° O registro dos estabelecimentos a quefeeere Artigo anterior devera ser
requerido pela firma proprietaria ou por seu regmemnte legalmente constituido, mediante
pedido instruido com as seguintes informacdes:

| - copia autenticada do contrato social do estaimlento, com a comprovacao
de sua constituicdo legal e alteracbes posteriores;
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Il - localizacdo do estabelecimento (endereco cetaple inscricdo no cadastro
geral de contribuintes CGC;

lll - representacéo legal e comprovacdo da mesma;

IV - atividades a que se destina o estabelecimento;

V - tipo(s) de produto(s) que pretende fabricamopiortar;

VI - nome, qualificacdo e registro do responséagehico;

VII- disposicdes legais e especificas em que seidasrequerimento de registro.

Art. 3° O requerimento de registro do estabelecimeue fabrique ou fracione
produtos veterinarios devera ser acompanhado pamamorial descritivo das instalacdes e
equipamentos especificos para a(s) atividade(s) dgseja(m) desenvolver e plantas, de
acordo com requisitos abaixo:



