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

Dispbe sObre a fiscalizagdo de produtos de uso veterinario,
dos estabelecimentos que os fabriguem e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicdo que lhe 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 fiscalizagdo da industria, do comércio e do emprégo de produtos de uso
veterinario, em todo o territdrio nacional.

Paragrafo unico. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se os seguintes conceitos: (Redacgio dada pela Lei n°
12.689, de 2012)

| - produto de uso veterinario: toda substancia quimica, bioldgica, biotecnolégica ou preparagdo manufaturada cuja
administragao seja aplicada de forma individual ou coletiva, direta ou misturada com os alimentos, destinada a prevengéao, ao
diagndstico, a cura ou ao tratamento das doengas dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores, melhoradores
da produgéo 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 fungbes organicas
e fisiolégicas, bem como os produtos destinados ao embelezamento dos animais; (Incluido pela Lei n® 12.689, de 2012)

Il - medicamento de referéncia de uso veterinario: medicamento veterinario inovador registrado no 6rgéo federal
competente e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente nesse 6rgao,
por ocasiao do registro; (Incluido pela Lei n® 12.689, de 2012)

lIl - medicamento similar de uso veterinario: medicamento de uso veterinario que contém o mesmo principio ativo do
medicamento de referéncia de uso veterinario registrado no érgéo federal competente, com a mesma concentragdo e forma
farmacéutica, mas cujos excipientes podem ou ndo ser idénticos, devendo atender as mesmas especificagdes das
farmacopeias autorizadas e aos padrdes de qualidade pertinentes e sempre ser identificado por nome comercial ou
marca; (Incluido pela Lei n® 12.689, de 2012)

IV - medicamento genérico de uso veterinario: medicamento que contém os mesmos principios ativos do medicamento
de referéncia de uso veterinario, com a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e
indicagao terapéutica, podendo ser com este intercambiavel, permitindo-se diferir apenas em caracteristicas relativas ao
tamanho, formato, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos do produto, geralmente produzido apds
a expiragao ou a renuncia da protegao patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada suas bioequivaléncia,
eficacia e seguranga por meio de estudos farmacéuticos, devendo sempre ser designado pela Denominagdo Comum
Brasileira - DCB ou, na sua auséncia, pela Denominagdo Comum Internacional - DCI; (Incluido pela Lei n® 12.689, de 2012)

V - Denominagdo Comum Brasileira - DCB: denominagao do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada
pelo 6rgao federal competente; (Incluido pela Lei n°® 12.689, de 2012)

VI - Denominagdo Comum Internacional - DCI: denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
recomendada pela Organizagdo Mundial da Saude - OMS ou, na sua falta, a denominagdo reconhecida pela comunidade
cientifica internacional; (Incluido pela Lei n° 12.689, de 2012)

VII - 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 agéo; (Incluido pela Lei n°
12.689, de 2012)
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VIII - bioequivaléncia: equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composigcao qualitativa e quantitativa de principios ativos, e que tenham comparavel biodisponibilidade
quando estudados sob um mesmo desenho experimental, nas mesmas espécies animais; (Incluido pela Lei n® 12.689, de
2012)

IX - equivaléncia terapéutica: quando a administracdo, na mesma dose, de medicamentos veterinarios
terapeuticamente equivalentes gera efeitos iguais quanto a eficacia, a seguranga e, no caso de animais de produgdo, ao
periodo de caréncia, avaliados por meio de ensaios clinicos nas mesmas espécies animais. (Incluido pela Lei n® 12.689, de
2012)

Art. 2° A fiscalizagdo 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 fiscalizagdo a manipulagao, ao acondicionamento e a fase de utilizagdo 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 aquéles 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.

§ 1° Allicencga que habilitara ao funcionamento do estabelecimento sera renovada anualmente.

§ 2° Alicenca que habilitara a comercializagdo dos produtos de uso veterinario elaborados no Pais ou importados,
total ou parcialmente, sera valida por 10 (dez) anos. (Redacdo dada pela Lei n°® 12.730, de 2012)

§ 3° (Revogado). (Redacéo dada pela Lei n® 12.730, de 2012) (Revogado pela Lei n® 12.730, de 2012)

) § 4° Decorridos 45 (quarenta e cinco) dias da entrada do pedido de registro ou da renovagao da licenga do produto no
Orgéo Central competente, quando éste ndo houver se manifestado, sera imediatamente emitida licenga proviséria valida por
1 (um) ano, salvo os casos especiais definidos na regulamentagéo 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: (Incluido pela Lei n® 12.689, de 2012)

| - bioequivaléncia em relagdo ao medicamento de referéncia de uso veterinario; (Incluido pela Lei n® 12.689, de 2012)

Il - equivaléncia terapéutica nas espécies animais a que se destina; (Incluido pela Lei n® 12.689, de 2012)

lll - taxa de excregdo, determinagcao 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.
(Incluido pela Lei n°® 12.689, de 2012)

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 rétulos, nas bulas, nos impressos, nos prospectos e nos materiais
promocionais, a DCB ou, na sua falta, a DCI. (Incluido pela Lei n°® 12.689, de 2012)

Paragrafo unico. A DCB e a DCI deverao ser grafadas em letras ou em caracteres cujo tamanho nao seja inferior a 2
(duas) vezes o tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou da marca. (Incluido pela Lei n® 12.689, de 2012)

Art. 3°-C. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento fara analise fiscal do medicamento genérico de uso
veterinario, mediante coleta de amostras do produto na industria e no comércio, para confirmagao da bioequivaléncia.
(Incluido pela Lei n® 12.689, de 2012)

sepcome;ctai-tzadgs—(Revoqado pela Lei n® 12.689, de 2012) (Revoqado pela Lei n® 12. 730 de 2012)
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Art. 8° A responsabilidade técnica dos estabelecimentos a que se refere éste Decreto-Lei, cabera obrigatoriamente a
veterinario, farmacéutico ou quimico, conforme a natureza do produto, a critério do 6rgao incumbido de sua execugéao.

Art. 9° E vedado a todo servidor em exercicio no 6rgéo fiscalizador e ao seu consorte, empregarem sua atividade em
estabelecimentos particulares que produzam, fracionem, comerciem ou armazenem produtos de uso veterinario, ou
manterem com os mesmos qualquer relagdo comercial, ainda que como acionistas, cotistas ou comanditarios.

Art. 10. Fica criada, no Ministério da Agricultura, subordinada ao Servico de Defesa Sanitaria Animal do Departamento
de Defesa e Inspecédo Agropecuaria, a Comissdo de Biofarmacia Veterinaria, que tera a sua organizagao e atribuicoes
definidas na regulamentagéo do presente Decreto-Lei.

Art. 11. Compete ao Ministério da Agricultura, através do Servigo de Defesa Sanitaria Animal, do Departamento de
Defesa e Inspegao Agropecuaria, a execugao do presente Decreto-Lei, bem como da respectiva regulamentagao.

Art. 12. O presente Decreto-Lei, que entrara em vigor na data de sua publicagdo, sera regulamentada pelo Poder
Executivo no prazo de 60 (sessenta) dias, ficando revogadas as disposi¢des em contrario.

Brasilia, 13 de fevereiro de 1969; 148° da Independéncia e 81° da Republica.

A. COSTAE SILVA
Ivo Arzua Pereira

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 14.2.1969
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