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Disposicoes transitorias sobre autorizacoes de introducdo no mercado de medicamentos
veterinarios - Regulamento (UE) 2019/6 ou apds essa data

A 09.07.2021, a Comissao Europeia publicou no Jornal Oficial das regras transitérias da UE
sobre as autorizacoes de introducdo no mercado de medicamentos veterinarios cujo
periodo de validade de cinco anos expira em ou apés 28 de janeiro de 2022.

0 Grupo de Coordenacao para Reconhecimento Mutuo e Procedimentos Descentralizados -
Veterinarios (CMDv) desenvolveu um documento de perguntas e respostas para ajudar os
titulares de autorizagdes de introducao no mercado e as autoridades competentes a
compreender a transicao da Diretiva 2001/82/CE para o novo Regulamento (UE) 2019/6,
que para além da validade das autorizacoes aborda também, questdes sobre os novos
modelos QRD e a transicao dos relatérios perioddicos de seguranca (PSURs) para o sistema
de gestao de sinais.

RENOVACOES

Embora os medicamentos veterinarios autorizados ao abrigo do Regulamento (UE) 2019/6
apo6s 28 de janeiro de 2022 tenham uma validade ilimitada, as autorizacoes com uma data
de autorizacao anterior a 28 de janeiro de 2022 terdao de ser renovadas apds cinco anos,
de acordo com a Diretiva 2001/82/CE.

A transferéncia para uma autorizacao com validade ilimitada ao abrigo da nova lei depende
do tipo de procedimento e do Estado-Membro em que a autorizacao foi concedida, se e
como o titular da autorizacao deve agir.

Em Portugal, para os medicamentos veterinarios autorizados a nivel nacional (incluindo os
autorizados em procedimentos de RM e DC) informamos:

= As AlMs para as quais ja nao é necessario um pedido de renovacao (medicamentos
veterinarios cuja AIM ja foi alvo de renovacao quinquenal), sdo automaticamente
transferidas para uma autorizac¢ao de introducao no mercado de duracao ilimitada.

= As AlMs cuja Ultima data de apresentacao para o pedido de renovagao seria apos
28 de janeiro de 2022, a sua autorizacao de introducao no mercado sera de
duracao ilimitada ao abrigo do Regulamento (UE) 2019/6 estando esta decisao
prevista na legislacdo de execucdo nacional. Aos titulares de AIM nao sera
solicitada qualquer acao adicional
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= Para as AlMs cuja validade expira em ou apds 28 de janeiro de 2022, mas cuja
Ultima data de apresentacao para o pedido de renovacao é antes de 28 de janeiro
de 2022, o pedido ainda deve ser apresentado em tempo devido - pelo menos seis
meses antes da data em que expira a autorizagao - de acordo com Artigo 151.°,
n.°s 1 e 2, do Regulamento (UE) 2019/6.

Esses pedidos ainda sao processados de acordo com a Diretiva 2001/82/CE.

Para obter informacoes sobre como proceder para medicamentos veterinarios autorizados
por procedimento centralizado, o TAIM deve entrar em contato com a EMA e para as AlMs
noutros Estados Membros, deve entrar em contato com a autoridade competente do
Estado Membro onde o medicamento veterinario esta autorizado.

QRD templates

Os artigos 10 a 16 do Regulamento (UE) 2019/6 apresentam novos requisitos para o
RCMV, rétulo e folheto informativo.

Os Modelos QRD foram revistos em conformidade.

Os titulares de AIM tém até 29 de janeiro de 2027 para fazer os ajustes necessarios.

A EMA e o CMDv concordaram que o processo apropriado para adaptar o RCMV, o rétulo e
o folheto informativo ao novo modelo sera através de uma VRA - alteracdo com avaliacao,

RPS (PSURs)

Os RPS - relatério periédico de seguranca (PSURs) deixam de ser enviados a partir de 28
de janeiro de 2022. O Gltimo Data Lock Point (DLP) para o qual um PSUR ainda necessita
de ser enviado é 28 de novembro de 2021.

A partir de 28 de janeiro de 2022, todas as reacoes adversas a medicamentos, incluindo
aquelas previamente classificadas como nao graves, devem ser inseridas eletronicamente
no EVVET e a gestdao de sinal continuo deve ser realizada, cujo resultado deve ser
submetido anualmente ao EVVET de acordo com Artigo 81 do Regulamento (UE) 2019/6.

Existirda um periodo entre o Ultimo RPS apresentado e 28 de janeiro de 2022 durante o
qual reacoes adversas nao graves nao sao comunicados por nenhuma das vias.

Os titulares de AIM sao solicitados (de forma voluntaria) a relatar eletronicamente para
EVVET todos as reacbes adversas nao graves ocorridas desde o Gltimo RPS (PSUR) e até
28 de janeiro de 2022. Alternativamente, se o relato eletrénico nao for possivel, pode ser
submetida no EVVET uma lista dos casos afetados. Os dados enviados desta forma serao
analisados de acordo com a norma orientadora da gestao de sinal que esta em elaboracao.
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