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LEI N° 14.187, DE 15 DE JULHO DE 2021

Dispde sobre a autorizacdo para que estruturas industriais destinadas a fabricacdo de vacinas de uso veterinario sejam
utilizadas na produc¢é&o de insumos farmacéuticos ativos (IFA) e vacinas contra a covid-19 no Brasil.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Os estabelecimentos que fabricam vacinas de uso veterinario em conformidade com o Decreto-Lei n°® 467, de 13 de
fevereiro de 1969, poderdo, na forma do regulamento, ser autorizados a fabricar insumos farmacéuticos ativos (IFA) e
vacinas contra a covid-19, desde que cumpram todas as normas sanitarias e as exigéncias de biosseguranca préprias dos
estabelecimentos destinados a producéo de vacinas para uso humano.

§ 1° Todas as fases relacionadas a producao, ao envasamento, a etiquetagem, & embalagem e ao armazenamento de
vacinas para uso humano deverao ser realizadas em dependéncias fisicamente separadas daquelas que, em uma mesma
estrutura industrial, sejam utilizadas para a fabricacdo de produtos destinados a uso veterinario.

§ 2° Quando ndo houver ambientes separados para que o armazenamento seja feito conforme o disposto no § 1° deste
artigo, as vacinas contra a covid-19 poderdo ser armazenadas ha mesma area de armazenagem das vacinas de uso
veterinario, mediante avaliacdo e anuéncia prévias da autoridade sanitaria federal e desde que haja metodologia de
identificacdo e segregacéo de cada tipo de vacina.

Art. 2° Enquanto fabricarem vacinas para uso humano, os estabelecimentos referidos nesta Lei submetem-se a
autorizagdo, & normatizagdo, ao controle e & fiscaliza¢@o da autoridade sanitaria nos termos da Lei n® 9.782, de 26 de

janeiro de 1999, no que se relacionar a producéo da vacina de uso humano, mantendo-se submetidos a normatizacéo, ao
controle e a fiscalizacédo da autoridade sanitaria animal no tocante as atividades relativas a produtos de uso veterinario.

Art. 3° A autoridade sanitaria federal priorizara a andlise dos pedidos de autorizac&o para que os estabelecimentos
referidos nesta Lei realizem as seguintes atividades:

| - fabricacdo do insumo farmacéutico ativo (IFA) da vacina contra a covid-19; ou
Il - formulacéo, producéo, envase, embalagem e armazenamento de vacinas contra a covid-19.

Art. 4° A autoridade sanitaria federal devera considerar e observar a capacidade de produgédo dos estabelecimentos
referidos no art. 1° desta Lei, de forma que ndo haja desabastecimento dos demais insumos por eles produzidos no Pais,
0S quais sao necessarios para a manutencao da regularidade sanitaria.

Art. 5° (VETADO).

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, 15 de julho de 2021; 200° da Independéncia e 133° da Republica.
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