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Bases de Dados/ Sistemas de Suporte
Base de dados da Unido, Plataforma MedVet, PEMV
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Regulamentar

e Alteracdo do Anexo Il (RD
(UE) 2021/805 de 08/03)
e Requisitos para a Base de
Dados da Unido (RD (UE)

2021/578, RE (UE)
2021/16)

e Lista de alteragdes que
ndo carecem de avaliagao
(RE (UE) 2021/17)

e BP Farmacovigilancia

Requisitos para a recolha
de dados de venda de AM
em animais (RD (UE)
2021/578)

BPD medicamentos
veterindrios e substancias

ativas (RE (UE) 2021/1248
e RE (UE) 2021/1280)
Logotipo comum para a
venda a distancia de
medicamentos
veterinarios

24/11/2021

e Critérios para designac¢do

de AM de uso exclusivo
em medicina humana e
lista

Requisitos para a recolha
de dados de uso de AM
em animais (RD (UE)
2021/578)

Conteudo e formato do
Documento Unico de ID
equinos

Lista de AM que ndo
podem ser utilizados em
cascata

Medidas que assegurem a
eficacia e uso seguro de
MV via oral

PILARES DA NOVA LEGISLAGCAO ogo@ Y

- Enquadramento legal dos Medicamentos vet.: moderno, inovador e adaptado

- Incentivo a inova¢ao e aumento da disponiblidade de Medicamentos Vet.

- Reforco da acao da UE na luta contra a Resisténcia aos Antimicrobianos


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2021/805/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2021/578/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2021/578/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2021/578/oj
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Utilizacdao de Medicamentos Veterinarios

PROIBE a utilizacdo de antimicrobianos (AM) na prevencdo de
doencas a grupos de animais

REFORCA A PROIBICAO de utilizacdo de AM como promotores de
crescimento e para aumento de rendimento zootécnico

RESTRINGE a utilizagdo de AM para metafilaxia

RESERVA certos AM para uso exclusivo em humanos

OBRIGA os EM a recolher informacgao sobre a venda e o USO de AM

Utilizacdo de Medicamentos Veterinarios

PROIBE a importa¢do de animais, e dos seus produtos, onde
foram utilizados AM como promotores de crescimento e
antimicrobianos reservados a humanos

PROIBE de utilizagdo de AM via alimentos medicamentosos
para prevencao de doencgas

RESTRINGE a prescricao de AM via alimentos medicamentosos
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A prescri¢cao de medicamentos
veterinarios, incluindo os veiculados
através de alimentos medicamentosos, s6
pode ser feita por médicos veterinarios

Com declaragéo de utilizacdo em
“cascata”

Justificacdo de utilizacdo de AM para
profilaxia e metafilaxia

Contendo AM vélido por 5 dias
Reg. 2019/6 Art.2 105

A utilizacdo de medicamentos via
cascata ira ser mais flexivel.

Prevé utilizacdo de MV de paises
terceiros sob determinadas condicdes.

Poderéo ser publicadas restricdes
guanto ao uso de AM em cascata

Reg.2019/6 Art.2 112-115
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Desenvolvimento base Unica de
medicamentos veterinarios aprovados
na UE.

De acesso facil para os Médico-
Veterinarios

Com informacéao sobre farmacovigilancia
para MV e publico em geral

Reporte de SEA mais simples

Reg. 2019/6 Art.2 55,56 e 74

A venda online de medicamentos
veterinarios na UE serd possivel apenas
para os MV ndo sujeitos a receita médica.

A venda online serd certificada com o
logotipo comum e supervisionada.

Reg. 2019/6 Art.2 104

24/11/2021
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Reporte da utilizacdo de AM serd obrigatdria.

Os MV antimicrobianos nao podem ser
distribuidos para fins promocionais como
amostras ou em qualquer outra apresentacao.

Reg.2019/6 Art.2 57 e 120

Os alimentos medicamentosos necessitam de
prescricdo médico veterinaria, apenas valida
por 2 semanas

Caso contenham AM: validade 5 dias e nao
podem conter mais do que 1 Medicamento
veterinario

Uso profildtico de alimentos medicamentosos
nao é permitido
Uso metafilatico de alimentos

medicamentosos é permitido sob condi¢des
excecionais. Reg. 2019/6 Art.2 105 e 109
Reg.2019/4 Art.2 16
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Regulamento (UE)
n.° 2019/6

(47) ... Os médicos veterinarios
deverdo garantir que ndo se
encontram numa situacdo de conflito
de interesses quando prescrevem
medicamentos - embora
reconhecendo a sua atividade legitima
de venda a retalho em conformidade
com a legislacdo nacional - em
particular para nao serem
influenciados, direta ou indiretamente,
por incentivos econdémicos  ao
prescreverem esses medicamentos.

Criagdo do regime de incompatibilidade
profissional no novo DL dos MV garantindo a
equidade dos deveres dos DT.

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria

G o . v

et T
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Distribuicao
por grosso

Venda a

retalho

Venda a
distancia
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¢ Procedimento

e Entidades autorizadas a adquirir ao
DG

¢ Procedimento

e Legislacao nacional da venda de
MVSRMV e MVNSRMV

¢ Procedimento
e Entidades

Proposta técnica para o Decreto-Lei de execucdo do NVR
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Bases de dados

Recolha de dados das Vendas e
Utilizacdo de Antimicrobianos em
Animais

Armazena e torna disponivel a informagéo
sobre a venda e uso de antimicrobianos

Base de dados da unido

Armazena e torna disponivel a informagéo
dos medicamentos veterinarios autorizados
ao nivel UE

Base de dados de Farmacovigilancia
da Unido

Armazena e torna disponivel a informagéo
sobre suspeitas de eventos adversos de MV
autorizados na Unido

Interconexdes necessarias

Base de dados de fabricantes de
distribuidores por grosso da Uniao
Armazena e torna disponivel a informagdo
sobre fabricantes e distribuidores por
grosso na UE e gestdo da informagao
relativa as inspegdes de BPF

As autoridades competentes e os
operadores sdo responsaveis por
garantir a qualidade dos dados a
reportar

https;//medvet.dgav.pt 78 ® 9 O = @ 2
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Diregdo-Geral de Alimentagédo e Veterinaria
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http://www.medvet.dgav.pt/
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Direcdo-Geral de Alimentacéo e Veterinaria

Receita Médico Veterinaria
Receita de Alimento Medicamentoso
Receitas de medicamentos veterinarios magistrais

Medicamentos veterinarios psicotropicos e/ ou
estupfacientes

Outros: Pedidos de AUE, notificagdo de SEA

24/11/2021
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Reg Fas gerals artigo 105.° NVR/ Anexo Il do Regulamento 2019/4

- Registos eletronicos:
a) ldentificacdo do animal ou grupos de animais a tratar;

b) Nome completo e dados de contacto do proprietario ou do
detentor do animal;

c) Data de emissao;

d) Nome completo e dados de contacto do médico veterinario, o
numero profissional;

e) Assinatura ou uma forma de identificacdo eletronica equivalente do
médico veterinario;

f) Nome do medicamento prescrito, incluindo as suas substancias
ativas;

g) Forma farmacéutica e dosagem;

h) Quantidade prescrita ou nimero de embalagens, incluindo a
dimensdo da embalagem;

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria 23

Reg FasS gerals artigo 105.° NVR/ Anexo Il do Regulamento 2019/4

- Registos eletronicos:
i) Posologia;
j) Para espécies animais produtoras de géneros alimenticios, intervalo
de seguranca, ainda que tal intervalo seja igual a zero;

k) Todas as adverténcias necessarias para assegurar a correta
utilizacdo, incluindo, se for caso disso, para assegurar uma utilizacéo
prudente de antimicrobianos;

[) Declaragdo de utilizagdo em cascata;
m) Justificacdo do uso metafilatico e profilatico

Direcdo-Geral de Alimentacao e Veterinaria 24
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Prescrigao
Eletronica

Registo de

utilizagdo Ferramentas de
Benchmarking
Nacional, por
espécie, por
exploragdo, por
médico
veterinario
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Obrigad@

ines.almeida@dgav.pt

Campo Grande n° 50
1700-093 Lisboa

Tel.: +351 213 239 500
www.dgav.pt
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Avaliar
Planear
Executar
Comparar
Melhorar
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