MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO

LEIN°12.689, DE 19 DE JULHO DE 2012.

Altera o Decreto-Lei n2 467, de 13 de fevereiro de
1969, para estabelecer o medicamento genérico
de uso veterinério; e dispBe sobre o registro, a
aquisicdo pelo poder publico, a prescricdo, a
fabricacdo, o regime econdmico-fiscal, a
distribuicdo e a dispensacdo de medicamentos
genéricos de uso veterinario, bem como sobre a
promocdo 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. 12 Os arts. 12 e 62 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 os seguintes
conceitos:

| - produto de uso veterinario: toda substancia quimica, biolégica,
biotecnolégica ou preparacdo manufaturada cuja administracdo seja aplicada de
forma individual ou coletiva, direta ou misturada com os alimentos, destinada a
prevencdo, ao diagndéstico, a cura ou ao tratamento das doengas dos animais,
incluindo os aditivos, suprimentos promotores, melhoradores da produgédo 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 modifiguem suas fungcbes organicas e
fisiolégicas, bem como os produtos destinados ao embelezamento dos animais;

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

lll - medicamento similar de uso veterinario: medicamento de uso veterinério
que contém o mesmo principio ativo do medicamento de referéncia de uso veterinario
registrado no o6rgdo federal competente, com a mesma concentracdo e forma
farmacéutica, mas cujos excipientes podem ou ndo ser idénticos, devendo atender
as mesmas especificagfes das 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 administracdo, posologia e
indicagdo 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
apos a expiracdo ou a renuncia da protecdo patentdria ou de outros direitos de
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exclusividade, comprovada suas bioequivaléncia, eficacia e seguranca por meio de
estudos farmacéuticos, devendo sempre ser designado pela Denominacdo Comum
Brasileira - DCB ou, na sua auséncia, pela Denominacdo Comum Internacional -
DCI;

V - Denominacdo Comum Brasileira - DCB: denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo érgao federal competente;

VI - Denominagdo Comum Internacional - DCI: denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial da
Saude - OMS ou, na sua falta, a denominacdo reconhecida pela comunidade
cientifica internacional;

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

VIl - 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 administragdo, na mesma dose, de
medicamentos veterinarios terapeuticamente equivalentes gera efeitos iguais quanto
a eficacia, a seguranca e, no caso de animais de producao, ao periodo de caréncia,
avaliados por meio de ensaios clinicos nas mesmas espécies animais.” (NR)

“Art. 62 (VETADO).” (NR)

Art. 22 O Decreto-Lei n°® 467, de 13 de fevereiro de 1969, passa a vigorar acrescido dos
seguintes arts. 32-A, 32-B e 3¢-C:

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

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

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

Il - taxa de excre¢do, 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.”

“Art. 3°-B. Os medicamentos de referéncia e similares de uso veterinério
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.

Paragrafo anico. A DCB e a DCI deverdo ser grafadas em letras ou em
caracteres cujo tamanho néo 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, Pecuéria e Abastecimento fara anélise
fiscal do medicamento genérico de uso veterinario, mediante coleta de amostras do
produto na industria e no comércio, para confirmagao da bioequivaléncia.”
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Art. 32 As aquisicbes de medicamentos de uso veterinario pelo poder publico, sob
qualquer modalidade de compra, e as prescricdes de medicina veterinaria adotardo
obrigatoriamente a Denominacdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua falta, a Denominacéo
Comum Internacional - DCI.

§ 1° (VETADO).

§ 22 Nas prescrigBes de medicina veterinaria, é facultado o acréscimo do nome comercial
ou da marca do medicamento.

§ 32 O Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento editara, periodicamente,
relagdo dos medicamentos de uso veterinario no Pais, segundo a DCB ou, na sua falta, a DCI,
seguida dos nomes comerciais e das respectivas empresas fabricantes.

Art. 49 O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento promovera programas de
apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos produtos de
uso veterinario e de incentivo a cooperagéo técnica de instituicdes nacionais e internacionais
relacionadas com a afericdo da qualidade e da eficacia de produtos farmacéuticos de uso
veterinario.

Art. 52 (VETADO).

Paragrafo Unico. O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento estabelecera
mecanismos que assegurem ampla comunicacao, divulgacéo de informacdes e educacéo sobre
medicamentos genéricos de uso veterinario.

Art. 62 O regulamento desta Lei estabelecerd, entre outros aspectos relativos aos
medicamentos genéricos de uso veterinario, condi¢des, critérios, parametros e procedimentos
relativos:

| - a0 registro e ao controle de qualidade desses produtos;

Il - as provas de biodisponibilidade, bioequivaléncia, equivaléncia terapéutica, taxa de
excrecao e determinagéo de residuos;

Il - & dispensacdo desses produtos nos servicos publicos e privados de medicina
veterinaria, ressalvados os casos de recomendacdo expressa de ndo intercambialidade, por
parte do profissional prescritor.

Art. 72 Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias ap6s a data de sua publicacéo.

Art. 82 Revoga-se o art. 4° do Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969.

Brasilia, 19 de julho de 2012; 191¢ da Independéncia e 124¢ da Republica.
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