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De quem é a
responsabilidade de
solicitar uma AUE?

O médico veterinario é a pessoa responsavel pela solicitacio de uma AUE apo6s contacto prévio com um
distribuidor por grosso de medicamentos veterinarios autorizado habilitado ao fornecimento do medicamento

veterinario em causa e que consta o oficio de autorizacao.

As AUEs devem ser validadas pelo Médico Veterinario requerente com a aposicdo da sua vinheta médico-

veterinaria.

Qual é a diferenca entre
AUE e

autorizacdo excecional

uma uma

de comercializa¢cao?

A AUE é uma autorizacao pontual para o tratamento ou prevencdo de uma doenca animal. A Autorizacdo de
excecional de comercializacao é dada a uma titular da autorizacdo em causa para o fornecimento em Portugal de
um medicamento veterinario sem Autorizacao de Introducao no Mercado por razoes de saiide animal ou de satde

publica previamente identificadas.

Quais os pareceres

necessarios para a
emissao de uma AUE
de

veterinarios

medicamentos

imunolégicos?

Ap6s um pedido de AUE de medicamento veterinario imunologico valido (contendo o requerimento totalmente
preenchido, justificacdo clinica valida e resultados laboratoriais) a Divisdo de Gestdo e Autorizaciao de
Medicamentos Veterinirio emite um parecer relativo ao cumprimento das regras estabelecidas no Cédigo do
Medicamento Veterinario e a Direcdo de Servigos de Protecdo Animal emite um parecer relativo ao impacto da

utilizacao de um medicamento veterinario nao autorizado em Portugal na satde publica e animal.

Qual a validade de uma

AUE nao anual?

As autorizacoes de AUE ndo anuais emitidas pela DGAV sao validas apenas para o tratamento enunciado no
requerimento de AUE, correspondendo a apenas uma transa¢ao comercial do namero total de embalagens, isto é,

o fornecimento comercial nao pode ser faseado.

Qual a validade de uma
AUE anual?

As AUE anuais sao validas até ser atingido o nimero de embalagens autorizadas ou ser iniciada a comercializagao
do medicamento veterinario autorizado similar, ndo devendo exceder um ano apdés a primeira transacao

comercial.
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A dispensa de uma
AUE pode ser feita por

qualquer operador?

A AUE é emitida com a identificacdo de um unico distribuidor por grosso autorizado para a sua dispensa, ou seja,
nao é permitida a comercializacao do medicamento veterinario em causa para outro interveniente que nao conste

na autorizacao emitida pela DGAV.

As embalagens podem
ficar armazenadas no
Distribuidor por

Grosso?

Para a salvaguarda da manutencdo da qualidade de um medicamento veterinario podera ser permitido o
armazenamento das embalagens no distribuidor por grosso autorizado mediante a emissao de uma declaracao
pelo médico-veterinario requerente da AUE e justificacio da prévia aquisicdo da (s) embalagem (ens),

nomeadamente a fatura da venda.

As AUEs estao sujeitas

a taxas?

A taxa de comercializacao de medicamentos veterinarios estabelecida no Decreto-Lei n.° 253/2007 de 9 de julho
inclui os medicamentos veterinarios comercializados via AUE. A taxa de comercializacdo devera ser paga pelo
representante local do medicamento veterinario em apreco ou pelo Distribuidor por grosso que efetua a transacao

comercial.

As AUEs podem ser
solicitadas mesmo
existindo
medicamentos
veterinarios

autorizados?

Sempre que existam medicamentos autorizados com uma substancia ativa similar e com a mesma indicacao
terapéutica, a AUE solicitada nao pode ser autorizada, salvo se existir uma fundamentacao clinica que justifique
adequadamente a necessidade de utilizacio de um medicamento ndo autorizado em prol do medicamento
autorizado para o tratamento em questao.
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