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PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Do Sr. DUDA RAMOS)

Apresentacdo: 17/07/2026 19:52:59.763 - Mesa

Institui a Lei Nacional de
Farmacovigilancia e Nutrivigilancia
Veterinaria, cria o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia e Nutrivigilancia
Veterinaria - SNFVN, estabelece

mecanismos de  monitoramento  poés-
comercializacdo de medicamentos, vacinas,
alimentos, suplementos, petiscos e demais
produtos destinados aos animais, e da
outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica instituida a Lei Nacional de Farmacovigilancia e
Nutrivigilancia Veterinaria, com a finalidade de proteger a saude, o bem estar e
a seguranca dos animais mediante 0 monitoramento permanente dos efeitos
adversos, defeitos de qualidade, falhas de fabricacdo, contaminacdes, desvios
de conformidade e demais riscos relacionados aos produtos veterinarios e aos
produtos destinados a alimentacédo animal ap6s sua introdu¢éo no mercado.

Paragrafo Unico. A Politica observara os principios da
prevencdo, da precaucdo, da transparéncia, da rastreabilidade, da protecéo da
saude animal, da publicidade dos atos administrativos, da melhoria continua e

da prevaléncia do interesse publico.
Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:

| — farmacovigilancia veterinaria: o conjunto de atividades
destinadas a deteccédo, avaliacdo, compreensdo, prevencao e gerenciamento
dos riscos relacionados ao uso de medicamentos, vacinas, produtos biol6gicos

e demais produtos veterinarios;
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Il — nutrivigilancia veterinaria: o conjunto de atividades
destinadas ao monitoramento da seguranca, qualidade, adequacao nutricional
e efeitos adversos relacionados aos alimentos, suplementos, petiscos e demais

produtos comestiveis destinados aos animais;

[l — evento adverso: qualquer ocorréncia indesejada, esperada

ou inesperada, associada ao uso regular ou irregular do produto;

IV — desvio de qualidade: qualquer alteracdo capaz de
comprometer a seguranca, eficacia, estabilidade, composi¢do ou qualidade do

produto.

Art. 3° Fica criado o Sistema Nacional de Farmacovigilancia e
Nutrivigilancia Veterinaria — SNFVN, destinado ao monitoramento permanente

dos produtos comercializados no territorio nacional.
Paragrafo unico. S&o objetivos do Sistema:
| — identificar precocemente riscos a saude animal;

Il — reduzir doencas e O6bitos relacionados ao consumo ou

utilizacao de produtos;
lll — fortalecer a seguranga sanitaria da cadeia veterinaria;
IV — subsidiar decisdes regulatdrias baseadas em evidéncias;
V — aperfeicoar os mecanismos de fiscalizacéo;
VI — promover transparéncia e confianga ao consumidor.

Art.  4° Constituem notificagbes obrigatérias ao 6rgéo

competente:
| — eventos adversos graves;
Il — suspeitas de contaminagéo;
[Il — falhas de fabricacao;
IV — perda de estabilidade;

V — erros de rotulagem;

-
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VI — desvios de composicao;

VII — presenca de corpos estranhos;

VIII — suspeitas de fraude ou adulteracao;
IX — intoxicacdes relacionadas ao produto;
X — Obitos cuja relacéo causal seja suspeita.

8§ 1° A obrigagdo aplica-se aos fabricantes, importadores,
distribuidores, responsaveis técnicos, estabelecimentos veterinarios,
laboratérios, médicos veterinarios e demais pessoas juridicas definidas em

regulamento.

§ 2° Os tutores poderdo apresentar notificagbes espontaneas

diretamente ao sistema nacional.

Art. 5° Fica instituida a Plataforma Nacional de
Farmacovigilancia e Nutrivigilancia Veterinaria — PNFNV, instrumento oficial,
permanente, de acesso publico, gratuito e continuo, destinado a centralizacéo,
processamento, andlise, divulgacdo e compartilhamento de informacdes
relacionadas a seguranca, qualidade, eficicia, rastreabilidade e monitoramento
pés-comercializagdo de medicamentos veterindrios, vacinas, produtos
biolégicos, alimentos, suplementos, petiscos e demais produtos destinados aos

animais.

§ 1° A Plataforma constituira banco nacional oficial de
inteligéncia regulatéria e devera integrar, sempre que tecnicamente possivel,
as informacdes provenientes dos 6rgdos publicos competentes, laboratérios
oficiais, instituicbes de pesquisa, estabelecimentos veterinarios, fabricantes,

importadores, distribuidores e demais integrantes da cadeia regulada.

§ 2° A Plataforma disponibilizar4, em linguagem clara, objetiva

e acessivel, no minimo:

| — alertas sanitarios nacionais e regionais;

-
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Il — notificagdes consolidadas de eventos adversos, preservada
a identificacdo dos notificantes e observada a legislacdo de protecdo de dados

pessoais;

[l — estatisticas nacionais, estaduais e municipais sobre

notificacdes recebidas, investigacdes concluidas e medidas adotadas;

IV — histérico de recolhimentos voluntarios e compulsoérios

(recalls);

V — medidas cautelares, suspensfes, interdicbes e

cancelamentos de registros;

VI — resultados consolidados de investigacbes técnicas

concluidas;

VIl — orientagbes oficiais dirigidas aos tutores, médicos

veterinarios e demais profissionais envolvidos;

VIII — historico regulatério dos fabricantes, importadores e
detentores de registro, compreendendo sanc¢des administrativas definitivas,

medidas corretivas determinadas e cumprimento das obrigagfes regulatorias;

IX — informagdes sobre lotes interditados, suspensos,

recolhidos ou submetidos a monitoramento especial,

X — relatorios periddicos contendo tendéncias epidemioldgicas,
padroes de risco emergentes, indicadores nacionais de seguranca e demais

informacgdes relevantes para a prevencao de eventos adversos; e

Xl — painel eletrénico de acompanhamento dos processos de
investigacdo, contendo o estagio procedimental, as providéncias adotadas e o
respectivo resultado final, ressalvadas as informacgfes protegidas por sigilo

legal.

§ 3° A Plataforma devera disponibilizar mecanismo eletrénico
simplificado para o recebimento de notificacbes espontaneas por tutores,

médicos-veterinarios, responsaveis técnicos, fabricantes, distribuidores,

-
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estabelecimentos comerciais e demais interessados, assegurando protocolo
eletrbnico, acompanhamento da tramitacdo e comunicacdo das providéncias

adotadas.

8 4° Os dados produzidos pela Plataforma deverao subsidiar a
formulacéo, revisdo e avaliacao das politicas publicas de fiscalizacéo, vigilancia
sanitaria veterinaria, seguranca alimentar animal e protecdo do consumidor,
podendo ser utilizados para definicdo de acdes prioritarias de inspecéo,

monitoramento laboratorial e gerenciamento de riscos.

8§ 5° O 6rgdo competente publicarq, no minimo anualmente,
Relatorio Nacional de Farmacovigilancia e Nutrivigilancia Veterinaria, contendo
indicadores de desempenho do sistema, perfil das notificacbes, principais
riscos identificados, medidas regulatorias adotadas, andlise de tendéncias,
avaliacdo da efetividade das acOes de vigilancia e recomendacdes para o

aperfeicoamento da seguranca dos produtos destinados aos animais.

8§ 6° A Plataforma observara os principios da publicidade, da
transparéncia, da interoperabilidade, da integridade da informacdo, da
atualizacdo continua, da participacdo social, da protecdo de dados pessoais e
da acessibilidade digital, assegurando ampla consulta publica as informacdes

de interesse coletivo.

Art. 6° Recebida a notificacdo de evento adverso, desvio de
gualidade, suspeita de contaminacdo, falha de fabricacdo, irregularidade
sanitaria ou qualquer outra ocorréncia capaz de representar risco a saude ou
ao bem estar dos animais, a autoridade competente instaurara, de oficio ou
mediante provocacdo, procedimento administrativo de investigacdo sanitaria
veterindria, destinado a apuracdo dos fatos, a avaliacdo do risco e a adocéo

das medidas necessarias a protecédo da saude animal e do interesse publico.

§ 1° O procedimento de investigacdo observara os principios
da prevencdo, da precaucdo, da fundamentacdo técnico cientifica, da
transparéncia, da proporcionalidade, da celeridade, da cooperacao

institucional, do contraditério e da ampla defesa, quando cabiveis.

-
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8 2° Durante a investigacéo, poderéo ser adotadas, isolada ou

cumulativamente, entre outras, as seguintes medidas:

| — requisicdo de informacfes, documentos, estudos técnicos e
registros relacionados ao produto, aos processos produtivos, ao controle de
qualidade e a rastreabilidade dos lotes;

Il — coleta oficial de amostras para analises laboratoriais;

lll — realizacdo de inspecdes ordinarias ou extraordinarias nos

estabelecimentos integrantes da cadeia produtiva;
IV — auditorias técnicas, sanitarias e documentais;

V — rastreamento da cadeia de fabricagcdo, importacao,
distribuicdo e comercializacao;

VI — investigacdo epidemioldgica, toxicologica, microbiologica,
farmacoldgica, nutricional ou de outra natureza necessaria ao esclarecimento

da ocorréncia;

VIl — determinacdo de estudos complementares ou de

monitoramento ampliado dos produtos envolvidos;

VIIl — cooperagdo técnica com oOrgdos publicos, laboratorios
oficiais, instituicbes cientificas, universidades, conselhos profissionais e
organismos nacionais ou internacionais especializados;

IX — realizac&o de pericias e demais diligéncias indispensaveis
a adequada instrucao do procedimento.

§ 3° Sempre que houver indicios razoaveis de risco relevante a
saude ou ao bem estar dos animais, a autoridade competente poderd adotar

medidas preventivas ou cautelares, observado o disposto nesta Lei, sem
prejuizo da continuidade da investigacgéo.

§ 4° Concluida a investigagéo, sera elaborado relatério técnico

circunstanciado, contendo, no minimo:

| — descricdo da ocorréncia investigada;

-
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Il — metodologia empregada,;
[l — andlise das evidéncias produzidas;

IV — avaliacdo do nexo entre a ocorréncia e o produto

investigado, quando possivel;
V — classificagéo do risco identificado;
VI — medidas corretivas e preventivas recomendadas;
VII — providéncias regulatérias adotadas ou propostas; e

VIl — recomendacbes para prevencao de ocorréncias

semelhantes.

§ 5° O relatorio técnico conclusivo sera disponibilizado na
Plataforma Nacional de Farmacovigilancia e Nutrivigilancia Veterinaria,
preservadas as informacdes protegidas por sigilo industrial, comercial ou legal,
sem prejuizo da divulgacao de todos os elementos necessérios a protecao da

saude animal, da seguranca dos consumidores e do interesse publico.

8§ 6° A autoridade competente podera determinar o
acompanhamento posterior da implementacdo das medidas corretivas e
preventivas, bem como estabelecer plano de monitoramento especifico para
produtos, fabricantes, importadores ou lotes que apresentem risco recorrente

ou potencial a saude dos animais.

§ 7° Os dados produzidos nas investigacdes integraréo o banco
nacional de inteligéncia regulatéria previsto nesta Lei e deverdo subsidiar a
atualizacao dos protocolos de fiscalizacdo, das acbes de monitoramento pos
comercializacdo e das politicas publicas de farmacovigilancia e nutrivigilancia

veterinaria.

Art. 7° Sempre que houver indicios de risco relevante a saude

animal, a autoridade competente podera determinar cautelarmente:
| — recolhimento de lotes;

Il — suspenséo da fabricagéo;

-
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lll — suspensao da comercializagéo;

IV — suspenséo da importacéo;

V —interdi¢do cautelar;

VI — emisséo de alerta sanitario nacional;

VIl — atualizagéo obrigat6ria da rotulagem;

VIII — outras medidas necessarias a protecao da saude animal.

Paragrafo Unico. As medidas cautelares observardo o
contraditério e a ampla defesa, sem prejuizo da adocdo imediata das
providéncias indispensaveis para evitar dano grave ou de dificil reparacéo.

Art. 8° Fica instituido o Comité Cientifico Nacional de

Farmacovigilancia e Nutrivigilancia Veterinaria.

8 1° O Comité sera composto por especialistas de reconhecida
capacidade técnica, provenientes de universidades publicas, instituicdes de

pesquisa, laboratdrios oficiais e entidades cientificas.

§ 2° E vedada a participacio de pessoa que possua conflito de

interesse direto com empresas reguladas.

§ 3° As reunifes serdo publicas, e os pareceres técnicos, votos

e recomendacdes serao divulgados integralmente.

Art. 9° Os fabricantes, importadores e detentores de registro
deverdo manter sistema permanente de monitoramento pés-comercializacéo,

incluindo:
| — recebimento e andlise de notificacdes;
Il — investigacao de eventos adversos;
lIl — plano de gerenciamento de riscos;

IV — comunicacdo imediata as autoridades competentes das

ocorréncias relevantes;

-
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V — adocao tempestiva das medidas corretivas e preventivas

cabiveis.

Art. 10. O Poder Executivo promovera campanhas
permanentes de conscientizacdo sobre o0 uso seguro de medicamentos
veterinarios, suplementos, alimentos e demais produtos destinados aos
animais, incentivando a notificacdo de eventos adversos, 0 cOnsumo

responsavel e a consulta aos canais oficiais de informacao.

Art. 11. O descumprimento desta Lei sujeitara o infrator,
observados o contraditério e a ampla defesa, as seguintes sancdes

administrativas, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal:
| — adverténcia;
[l — multa;
lll — apreenséo de produtos;
IV — recolhimento obrigatorio;
V — suspenséo da fabricagao;
VI — suspenséo da comercializagéo;
VII — interdicdo do estabelecimento;

VIII — cassacdo da autorizacdo ou do registro, na forma da

regulamentacao.

Art. 12. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de
cento e oitenta dias, disciplinando os fluxos de notificacdo, os critérios de
classificacdo de eventos, 0s prazos para comunicacdo, os protocolos de
investigacdo e o funcionamento do Sistema Nacional de Farmacovigilancia e

Nutrivigilancia Veterinaria.

Art. 13. Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apés sua

publicacao.

-
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JUSTIFICACAO

O crescimento da populacdo de animais de companhia no
Brasil e a expansdo do mercado de medicamentos veterinarios, alimentos
industrializados, suplementos nutricionais, petiscos e produtos especializados
impdem o fortalecimento dos mecanismos publicos de monitoramento da

seguranca desses produtos ap0s sua disponibilizacdo ao consumidor.

Embora os processos de registro e fiscalizacdo sejam
essenciais, a experiéncia nacional e internacional demonstra que determinados
riscos somente se tornam perceptiveis apos a utilizacdo dos produtos em larga
escala. Alteragcdes em matérias primas, falhas de fabricacdo, contaminacdes,
desvios de qualidade, problemas de estabilidade e eventos adversos raros
podem ser identificados apenas por meio de um sistema estruturado de

vigilancia pds-comercializagéo.

O presente Projeto de Lei cria um modelo permanente de
farmacovigilancia e nutrivigilancia veterinaria, inspirado nos principios da
prevencdo, da transparéncia e da melhoria continua, permitindo a identificacédo
precoce de riscos, a rapida ado¢do de medidas corretivas e a ampla divulgagéo
de informacdes de interesse dos tutores, dos meédicos veterinarios e da

sociedade.

A proposta fortalece a atuacdo do Estado sem impor
obstaculos desnecessarios ao desenvolvimento do setor produtivo. Ao exigir
sistemas de monitoramento, notificacdo e gerenciamento de riscos, estimula a
gualidade, a inovacgao e a concorréncia baseada em boas praticas, valorizando

os fabricantes comprometidos com elevados padrdes de seguranca.

Também se busca ampliar a participacao social, permitindo que
tutores e profissionais de salde veterinaria contribuam com notificaces,
enriquecendo a base de evidéncias utilizada para decisdes regulatorias. A
criacdo de uma plataforma publica de informacdes reforca a transparéncia, o

controle social e a confiangca do consumidor.

-
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Por fim, o projeto estabelece um Comité Cientifico
Independente, com regras de prevencéao de conflitos de interesse, assegurando
gue recomendacdes técnicas sejam fundamentadas nas melhores evidéncias
disponiveis e orientadas exclusivamente pela protecdo da salude e do bem

estar dos animais.

Diante da relevancia sanitaria, econémica e social da matéria,
conclamamos as Senhoras e 0s Senhores Parlamentares a apoiarem a

aprovacao desta proposicao.

Sala das Sessoes, em 2026.
Deputado DUDA RAMOS

-
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