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

Dispde sobre a Fiscalizacdo de Produtos de Uso Veterindrio, dos Estabelecimentos que os Fabriquem e da
outras Providéncias.

Veja Também

Atrt. 1° - E estabelecida a obrigatoriedade da fiscalizagdo da indistria, do comércio e do emprego de
produtos de uso veterinario, em todo o territdrio nacional.

Paréagrafo tinico. Entende-se por produtos de uso veterinario, para efeito do presente Decreto-Lei, todos os
preparados de férmula simples ou complexa, de natureza quimica, farmacg@utica, bioldgica ou mista, com
propriedades definidas e destinadas a prevenir, diagnosticar ou curar doencas dos animais, ou que possam
contribuir para a manutenc¢io da higiene animal.

Art. 2° - A fiscalizacdo de que trata o presente Decreto-Lei serd 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 fiscalizacdo a manipulacio, ao
acondicionamento e a fase de utilizacdo 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 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.

§ 1° - A licenca que habilitard ao funcionamento do estabelecimento serd renovada anualmente.

§ 2° - A licenca que habilitard a comercializa¢ao dos produtos de uso veterinario, elaborados no Pais, sera
valida por 10 (dez) anos.

§ 3° - A licenga para comercializag¢@o de produtos de uso veterindrio, importados parcial ou totalmente,
terd validade médxima de 3 (trés) anos, podendo ser renovada para os casos da excegdo prevista no art. 5°
deste Decreto-Lei.

§ 4° - Decorridos 45 (quarenta e cinco) dias da entrada do pedido de registro ou da renovag@o da licenga
do produto no Orgdo Central competente, quando este ndo houver se manifestado, sera imediatamente
emitida licenga provisoéria vélida por 1 (um) ano, salvo os casos especiais definidos na regulamentag@o do
presente Decreto-Lei.

"Art. 3°-A. Para fins de registro de medicamento genérico de uso veterindrio no Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento, o interessado deverd comprovar, cumulativamente:

I - bioequivaléncia em relacdo ao medicamento de referéncia de uso veterinario;

IT - equivaléncia terapéutica nas espécies animais a que se destina;

III - taxa de excre¢do, determinacao de residuos e periodo de caréncia equivalentes aos do medicamento
de referéncia de uso veterindrio, quando destinados a animais de consumo e exigidos no regulamento
deste Decreto-Lei."

"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 € nos materiais promocionais, a DCB ou, na sua falta, a DCI.

Paragrafo tinico. A DCB e a DCI deverdo ser grafadas em letras ou em caracteres cujo tamanho nio seja
inferior a 2 (duas) vezes o tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou da marca."



"Art. 3°-C. O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento fara anélise fiscal do medicamento
genérico de uso veterindrio, mediante coleta de amostras do produto na indistria e no comércio, para
confirmagdo da bioequivaléncia."

Art. 4° - Os produtos definidos no art.1°, pardgrafo tnico, parcial ou totalmente importados, deverdo ser
integralmente elaborados no pais, dentro do prazo de 3 (trés) anos, exceto, quando devidamente
comprovada a impossibilidade de sua fabricacdo no territrio nacional, através da Entidade de Classe da
Indistria Veterindria.

Paragrafo tnico. O prazo a que se refere este artigo serd contado, a partir da data da publicacdo deste
Decreto-Lei, para os produtos ja licenciados e da data do respectivo licenciamento, para aqueles que, nas
mesmas condi¢des, venham a ser comercializados.

Art. 5° - (Revogado pelo Decreto-Lei n® 1.899, de 21/12/1981).

Art. 6° - As infracOes ao presente Decreto-Lei e respectiva regulamentagao ficam sujeitas a penas de
adverténcia, ou multas correspondentes ao valor de 1 (um) a 3 (trés) vezes o maior saldrio- minimo
vigente no Pais, dobrados sucessivamente nas reincidéncias até 3 (tr€s) vezes, sem prejuizo, quando for o
caso, do cancelamento do registro do produto ou cassa¢@o do registro do estabelecimento, além das
sancdes penais cabiveis.

Art. 7° - Das multas e demais penalidades, aplicadas pelo érgao incumbido da execucao deste
Decreto-Lei, cabera pedido de reconsideracio ao Diretor-Geral do Departamento de Defesa e Inspecio
Agropecudria, dentro do prazo de 30 (trinta) dias e recurso dentro de igual periodo, subseqiiente, ao
Senhor Ministro da Agricultura, ressalvado o recurso ao Poder Judiciario, se cabivel.

Art. 8° - A responsabilidade técnica dos estabelecimentos a que se refere este Decreto-Lei, cabera
obrigatoriamente a veterindrio, farmacéutico ou quimico, conforme a natureza do produto, a critério do
orgdo incumbido de sua execucio.

Art. 9° - E vedado a todo servidor em exercicio no 6rgdo 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 relacdo comercial, ainda que como acionistas,
cotistas ou comanditarios.

Art. 10 - Fica criada, no Ministério da Agricultura, subordinada ao Servigo de Defesa Sanitaria Animal,
do Departamento de Defesa e Inspecio Agropecuaria, a Comissdo de Biofarmacia Veterinaria, que terd a
sua organizac¢do e atribui¢cdes definidas na regulamentacao do presente Decreto-Lei.

Art. 11 - Compete ao Ministério da Agricultura, através do Servico de Defesa Sanitiria Animal, do
Departamento de Defesa e Inspecdo Agropecudria, a execucao do presente Decreto-Lei, bem como da

respectiva regulamentacao.

Art. 12 - O presente Decreto-Lei, que entrard em vigor na data da sua publicagdo, serd regulamentado
pelo Poder Executivo no prazo de 60 (sessenta) dias, ficando revogadas as disposicdes em contrario.

DOU 14/02/1969



