l . . REPUBLICA PORTUGUESA

AGRICULTURA E ALIMENTACAO

2022

| Prescrigdo Eletrénica

Médico-Veterindria

Perguntas Frequentes e Respostas

de Alimentacao
e Veterindria

dgav

Cofinanciado por:

coMP50%0 9920620

**

* ¥ o

* ok

* oy *

UNIAO EUROPEIA

Fundos Europeus
Estruturais e de Investimento




l . REPUBLICA d a V
PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTAGAO

de Alimentagdo
e Veterinaria

a w Prescricdo Eletrénica
@ Médico-Veterindria

Perguntas Frequentes e Respostas

Atualizado em fevereiro 2024

versao 04

Cofinanciado por:

CoMPES50 93020 ==

Divisao de Gestao e Autorizacao de Medicamentos Veterinarios

Direcao-Geral de Alimentacao e Veterinaria



l REPUBLICA d
PORTUGUESA

AT, -

indice

PrEAmMDULO ..ottt sttt st 6

Perguntas Frequentes € ReSPOStaS.....cccvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicccicececcceeeceeeeeeeeeeeeeeeeer e e e ee e 9
O que é a Prescricao Eletronica Médico-Veterinaria?........c.ccceeceeeveeenienieeenieenseeeneennne. 9
Qual 0 PAPEl da OMV? ..ottt ettt ettt e saae e 9

Posso continuar a emitir receitas a partir do sistema iVet da Ordem dos Médicos

VELETINATION? ... ettt st et ae et ae s esaesane s 10
O QUE INUAA? ..ciiieeeeeitee et eeeete e e ee sttt e e e s seeeeeesstaaeesessseaeeessssaaeessssasesssssneesssssaeannn 10
Em caso de nao conseguir ter acesso a plataforma como posso emitir receitas?........ 10
O que preciso para aceder @ PEMV?......cccciiiiiiiiiiiiniieeniecsreesieeesveeesveessneessveesnns 11

Porque € necessario autorizar o acesso aos meus dados como médico-veterinario

PTESCTIEOT? ..itieieeitieee ettt e e eesteeeeeeteeeesetreeeessaaeesessseaeeessssaeeesassssaesssssseessnsssneeesnssneennn 11
O que preciso de saber para emitir Uma receita? ..........cccoceevuerrierierrieenseeneenseeeneenne 11
Posso emitir receitas para animais de eXploracao? ..........cceecueervieeriiieennieenieeeensneeennnes 12
Como posso prescrever farmacos para uma exploracao onde sou assistente?............ 12

Os nutracéuticos estardo sujeitos a prescricao? E o alimento medicamentoso de

PEQUENOS ANIMAIS? veeeerrurreerrririeereriieeeensiireeeesireeeeesssreeeessseeeessssseeesssssseesssssaeeesssssseesns 12
Posso emitir uma receita de alimento medicamentoso para animais? ..........cc....c...... 12

Posso emitir uma receita médico-veterinaria se o animal, grupo de animais ou

exploracdo nao estiver presente na PEMV?.......ccccceiiiiiiiiiiniieeniiecneeesieeenneessneeenns 13
Quando est4 previsto entrar em funcionamento o portal da dispensa?...................... 13

Quais sao as novas regras para a receita médico-veterinaria de medicamentos

contendo antimicrobianos para animais? .........c.cceeeeeevieerienieennienieereeee et 13
Posso continuar a utilizar os modelos de prescrico anteriores?........c...cceceeeeeeeennee. 13

Caso o animal ndo esteja identificado eletronicamente posso prescrever medicamentos

PAra €SSE ANIMAL? ... .eiiiiiieiiieiiieeccte ettt e et e e ae e s see e e sabeessaaeesaaeesssneesssaasnssaennns 14

E obrigatoria a colocaciio do NIF do detentor/proprietario do animal na receita? ....14



AGRICULTURA Dlesioeral
E ALIMENTAGAO

e Veterinaria

REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

Caso o detentor do animal nao permita a transmissdo do NIF posso prescrever

medicamentos para esSe aNIMAl? .........ceeeieiriiieiriiieeniieerieere e e esre e e e e e e e 14
Sou obrigado a incluir os dados da receita manual na PEMV? .........cocceiiiiiennennee. 15

Qual a mais-valia da receita eletronica manual se os dados nao serao incluidos

posteriormente Na PEMV?........coiiiiiiiiieeieiteeeeetteeeeeteeesseeeessssreesssareeessssneeenns 15
Quais os tipos de receita eletronica disponiveis na PEMV? ........ccccoovvivniienniieennineennns 15

Tenho que emitir receita na PEMV para os medicamentos veterinarios dispensados

durante a assisténcia clinica médico-veterinario?..........cccceeverrierieeneensenneenseeseenne 16
Como posso prescrever /2 de comprimido?........ccceeveveervieeniieeniieenieeenieeessireessineennns 16
Como identifico uma OPP no modelo de aquisicao direta? .........c.ccceeceeeveerneenseeenneenne 16
Qual a diferenca entre receita e guia tratamento?........cceccueerveeeriiieerieeenieeenieeenineennns 16
Que impacto tém as novas regras no uso de embalagens hospitalares? ..................... 17

Por que motivo sou obrigado a prescrever com base em nomes comerciais ao invés de

PIINCIPIOS AEIVOS? ..enneiiiiiiiieeieeteeet ettt ettt e et et e et et e s e e e s st e e s e saeesneesaeeas 17

Para a prescricdo a ser levantada em farmacias, posso prescrever por principio ativo?

Os desparasitantes (internos e externos) podem ser vendidos nos balcdes dos CAMVs

sem intervencdo do médico-veterinario? Como ira funcionar agora? ...........cccceeuee.. 18
E o critério econd6mico motivo para aplicacao das derrogacoes da cascata?............... 18

Est4 previsto haver controlo/inspecdo da emissao de receitas indevidas? E quais as
sansoOes para os médicos-veterinarios que violarem os regulamentos, receitando por

exemplo medicacao de uSo humano? ........c.ccccveeeeeiiieeiiciieeecceee e 18

De que forma vai a PEMV permitir um melhor controlo no uso de antimicrobianos?

Tem a DGAV poder para intervir em casos de prescricao abusiva?..........ccceceeeeueennne 19

No caso de nao existir a marca prescrita no posto de venda a retalho/farmacia, a quem

cabe a decisao de mudar a marca? E como fica isso registado no portal de dispensa?

Como posso utilizar a PEMV para a prescricaio de medicamentos veterinarios

sobrantes Na eXPlOTaCAO?........cciceciieeieiiieeeeeireeeeerrreeeeere e e e e raeeeeeesaeeeesssseeeeesssaeaaes 20



AGRICULTURA Dlesioeral
E ALIMENTAGAO

l .REPUBLICA d av
PORTUGUESA

e Veterinaria

Ao abrigo destas novas alteraces, é possivel contar com uma “dispensa” de

medicamentos manipulados para enviar para casa com guia tratamento? ............... 20
E possivel reeditar uma receita ja gravada e emitida? ..........cccceeeecieeeeeiiieeiecciieeeens 21

Quando esta prevista a integracao da listagem de medicamentos de uso humano na

0] FE 121 0] 1 4 V- ¥ RS 21
Quando esta prevista a integracao da prescricao de manipulados na plataforma? ....21

Os postos de venda a retalho e respetivos responsaveis técnicos tém que se inscrever

NO POrtal de diSPENSA? ...ccuviiiiiiiiiiieiieeeteee e ere st esre e e s e e e s teeesaeessaeessssaessanaesnns 21

No futuro serao os pontos de venda médico-veterinarios e ou farmaécias, obrigados a
aceitar apenas prescricoes ao abrigo da PEMV. esta prevista fiscalizacdo e penalizacao

nos casos de prescricao INAEVIAA? ......cccvvieieeciiieiiciiieeccceee e e eeee e e saaaeeeas 21

Anexo I — Arvore de decisdo (Receita médico-veterinaria/Entregue ao detentor ou

Proprietario dos aNimais).......ccceeeeieeeeiieeeeieeeeieecereeerreeeceeeetaeeeteeesreeesaaeeesaaeeeenaeeennees 22



I REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

Preambulo

A Direcao-Geral de Alimentacdo e Veterinaria (DGAV) tem por missao a definicao,
execucao e avaliacao das politicas de seguranca dos alimentos, de protecao e de sanidade
animal, protecdo vegetal e fitossanidade, sendo investida nas funcées de autoridade
sanitaria veterinaria e fitossanitaria nacional, de autoridade nacional para os
medicamentos veterinarios e de autoridade responsavel pela gestdo de risco da

seguranca dos alimentos.

Alegislacdo sobre o fabrico, distribuicao, fornecimento e utilizagdo de medicamentos em
animais tem como objetivo primordial a protecao da satide publica, por meio da protecao
da saude e da bem-estar animal, intimamente ligado a garantia de oferta de alimentos

seguros, e da Protecao Ambiental.

Além disso, nos ultimos anos, tendo em conta a crescente ameaca a satide publica global
representado pelo fendmeno da resisténcia antimicrobiana, uso prudente e responsavel
desta categoria de medicamentos no setor veterinario tornou-se um dos pontos

estratégicos do quadro da luta para a contenc¢ao do seu desenvolvimento e difusao.

O objetivo final da Prescri¢ao Eletrénica Médico Veterinaria ndo é a simples transposi¢ao
da prescricdo de papel em um "PDF", mas uma modificacdo substancial do modelo
organizacional e operacional anterior de gestdo de medicamentos destinados animais,
através da digitalizacdo completa da gestdo da prescricao, dispensa e utilizacdo de

medicamentos em animais.

O sistema faz parte do projeto de simplificacao e digitalizacdo mais amplo do governo
Portugués, Sistema de Apoio a Modernizacao e Capacitacao da Administracdo Publica
(SAMA 2020), que, para aspetos relacionados a saide animal e seguranca alimentar,
prevé a introducao de solucées inovadoras de tecnologias de informacao para facilitar
tanto o DGAV quanto os operadores no cumprimento das obrigacoes regulamentares por

meio da chamada "desmaterializacao".

O novo sistema informatizado nao introduz novas obrigacoes ou regras, além das regras
legislativas vigentes. Entre os objetivos do novo modelo operacional introduzido pela
receita eletronica esta simplificar e, sempre que possivel, reduzir obrigacbes com a
recuperacao de informacoes de dados ja disponiveis em sistemas de informacao

ministeriais.

www.dgav.pt
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Entre os pontos fortes, a partilha integral de dados com todos os intervenientes da cadeia
de fornecimento de medicamentos veterinarios (médicos veterinarios, farmacéuticos,
distribuidores, detentores de animais), a simplificacdo e reducdao de procedimentos e
obrigacoes, a contencao de custos decorrentes também de coimas impostas por erros
formais, a melhoria das atividades de controlo e a producdo de dados uteis para o

combate a resisténcia antimicrobiana.

Atualmente, os problemas existentes em relagdo a resisténcia a antibioticos em todo o
mundo determinaram que as principais organizacoes internacionais responsaveis pela
saude publica e animal implementaram medidas para promover o uso responsavel e

prudente de antibi6ticos, tanto na medicina humana quanto na medicina veterinaria.

A Prescricdo Eletronica Médico Veterinaria, PEMV, é uma ferramenta eficaz no
monitorizacao e vigilancia de prescri¢oes de medicamentos contendo antimicrobianos, a
fim de adotar as medidas necessarias para seu controlo. A PEMV centraliza as
informacgoes das prescricoes médico-veterinarias contendo antimicrobianos, incluindo
parte das informac6es que compdem a prescricao veterinaria, e isso é fundamental para

cumprir o objetivo de monitorar e controlar o uso de antimicrobianos em animais.
A DGAV considera a PEMV uma iniciativa prioritaria, uma vez que permite:

e A implementacdo imediata das novas regras de prescricdo de medicamentos
para animais;

e Uma visdo integrada da utilizacio de medicamentos em animais, mais
especificamente a utilizacdo de medicamentos contendo antimicrobianos e da
abrangéncia dos esquemas profilaticos;

» O acesso ao historico de prescricoes quer por parte do Médico Veterinario quer
pelo detentor ou proprietario do(s) animal(is);

e Aintegracdo com os sistemas existentes;

o Agilizar a entrada em producao de novas regras em funcao da politica do
medicamento veterinario;

e A harmonizacado da gestao de informac¢ao do medicamento veterinario;

*  Dotar o processo de prescricio médico-veterinaria de maior rigor e seguranca
para os diferentes intervenientes, promovendo simultaneamente o combate a
fraude com validacoes quer ao nivel da autenticacdo do prescritor quer dos

locais de dispensa;

www.dgav.pt 7/23
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e Autenticidade e nao repudio da prescricao com utilizacdo de tecnologias de
autenticacdo forte, também na prescricdo através de dispositivos moveis,
através da assinatura digital ou chave movel digital (CMD) do Cartao do
Cidadao (CC);

o Integracdo com o sistema central online — validacdo online da prescricao e
criacdo da numeracao central da receita médico-veterinaria;

» A sofisticacao do processo de prescri¢ao;

» Emissao de Receitas Manuais apoés a sua validacao e registo no sistema central
de prescricoes médico-veterinarias (atribuicao central de um nimero Gnico de
receita, no momento da validacao e registo da mesma e do codigo de dispensa).

e Diminuicdo de erros de prescricio e melhor informacdo ao detentor ou
proprietario do(s) animal(is);

e  Desmaterializacao da receita médico veterinaria;

»  Maior seguranca no processo de prescrigao.

www.dgav.pt 8/23
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Perguntas Frequentes e Respostas

Perguntas e respostas frequentes relativas a implementacao da prescricao eletrénica

médico-veterinaria destinada a Médicos Veterinarios.

O que € a Prescricao Eletronica Médico-Veterinaria?

A prescricao eletronica médico-veterinaria (PEMV) é uma plataforma destinada a
Médicos Veterinarios, com o objetivo de emissao do receituario de medicamentos para
animais aos quais prestam assisténcia, incluindo a Receita de Alimento Medicamentoso

para Animais.

A PEMV contempla todas as regras estabelecidas com a entrada em vigor dos
Regulamentos (CE) n.° 2019/6 de 11 de dezembro 2018 relativo aos Medicamentos
Veterinarios e n.° 2019/4 de 11 de dezembro de 2018 relativo ao alimento
medicamentoso. As regras estdo estipuladas no Artigo 105.° do Regulamento (CE) n.°
2019/6 de 11 de dezembro no que se refere a Receita Médico-Veterinaria e no Anexo V
do Regulamento (CE) n.° 2019/4 de 11 de dezembro no que se refere a Receita de

Alimento Medicamentoso para animais.

A DGAV, como autoridade nacional competente para o medicamento veterinario é a

entidade responsavel pela implementacao e manutencao da PEMV.

Qual o papel da OMV?

A Ordem dos Médicos Veterinarios sera parceira na implementacao da PEMV, uma vez
que é a inica entidade que pode certificar se 0 Médico Veterinario esta ou nao autorizado
ao exercicio da pratica médico-veterinaria em Portugal, mais concretamente habilitado

a prescrever medicamentos veterinarios.

Na fase inicial de implementacdao, a OMV ira disponibilizar a todos os Médicos(as)

Veterinarios(as) o acesso a esta plataforma a partir da area reservada do seu site.

Sera igualmente parceira na divulgacdo de todas as alteracOes suscitadas pelos
Regulamentos (CE) n.° 2019/6 de 11 de dezembro 2018 relativo aos Medicamentos
Veterinarios e n.° 2019/4 de 11 de dezembro de 2018 relativo ao alimento

medicamentoso.

www.dgav.pt 9/23
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Posso continuar a emitir receitas a partir do sistema Vet da
Ordem dos Médicos Veterinarios?

A plataforma de prescricao disponibilizada pela Ordem dos Médicos Veterinarios, sera
substituida pela PEMV.

O que muda?

A receita médico-veterinaria eletronica, incluindo Receita de Alimento Medicamentoso,
passa a ser emitida a partir da plataforma PEMV acessivel a todos os Médicos
Veterinarios devidamente validados pela Ordem dos Médicos Veterinérios. A receita é
emitida no momento e pode ser enviada via email ou SMS para o detentor ou proprietario

do(s) animal(is) ou impressa no momento da sua emissao.

As receitas médico-veterinarias eletronicas nao manuais nao necessitam da aposicao de

vinheta médico-veterinaria.

Mantém-se a possibilidade de emissao de receitas médico-veterinarias manuais que sao
atribuidas pelo sistema a pedido do Médico Veterinario, garantindo o mesmo nivel de
seguranca quanto a dispensa dos medicamentos. Para estas receitas é necessario a

aposicao da vinheta médico-veterinaria.

Em caso de ndo conseguir ter acesso a plataforma como posso
emitir receitas?

A partir da plataforma PEMV é também possivel proceder a impressao dos modelos

eletronicos de receita manual. Estando disponiveis modelos distintos:

e Receita Médico-Veterinaria para Animal de Companhia

e Receita Médico-Veterinaria para Animal de Exploracao

e Receita de Alimento Medicamentoso para animais

*  Receita de Psicotropicos e Estupefacientes (Mod. 1501)

e Aquisicio Direta de medicamentos veterinarios que nao contenham

antimicrobianos (exploracoes pecuarias e OPP)

www.dgav.pt 10/23
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As receitas manuais possuem ja um nuimero Unico de receita médico-veterinaria, a

identificacao profissional do Médico Veterinario e o cddigo tnico de dispensa.

Para a receita manual se considerar véalida, deve colocar a sua vinheta no local designado
no modelo e assinar/rubricar. Aconselhamos os Médicos Veterinarios que se desloquem
frequentemente a locais que saibam de antemao que o acesso a PEMV podera ser
limitado a proceder a impressao de modelos eletronicos de receita médico-veterinaria

manual.

O que preciso para aceder a PEMV?

Para aceder a plataforma da PEMV, numa primeira fase e de forma a possibilitar o acesso
a todos os intervenientes, o Médico Veterinario tera apenas de ter acesso a sua area

reservada no site da OMV.

Porque é necessario autorizar o acesso aos meus dados como
médico-veterinario prescritor?

O acesso pedido através da sua area reservada no site da Ordem dos Médicos
Veterinarios serve para validar a sua identidade entre a PEMV e os seus dados
profissionais. Para este processo serd necessario autorizar a cedéncia do seu nome,

numero de cédula profissional e nimero de identificagio fiscal (NIF).

A desmaterializacao da receita médico-veterinaria assenta num processo mais eficaz e
seguro de controlo de emissao e dispensa, obrigando a um acesso eletréonico autenticado,
através de certificado digital qualificado; assegurando uma maior seguranca no processo

de prescrigdo.

O que preciso de saber para emitir uma receita?

Para emitir uma receita a partir da PEMV bastam algumas informacoes simples:

o Identificacao do animal ou grupo de animais

www.dgav.pt 11/23
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e Marca de Exploracao (Caso se aplique)
e Dados de Identificacio do Detentor ou Proprietario do Animal(ais) que
permitam o acesso a informacao nas bases de dados integradas de identificacao

animal e/ou de exploracoes.

Posso emitir receitas para animais de exploracao?

Sim. A PEMV permite a emissao de receitas para grupos de animais, bastando para isso
identificar a marca de exploracdo, a espécie animal a qual se destina o tratamento e o
numero de animais a tratar e/ou a identificacao individual do animal, sempre que seja

aplicavel.

Como posso prescrever farmacos para uma exploracdo onde sou
assistente?

Da mesma forma como tem feito até agora: manual ou eletronicamente caso tenham

acesso a internet.

Os nutracéuticos estarao sujeitos a prescricao? E o alimento
medicamentoso de pequenos animais?

A categoria nutracéuticos nao existe na alimentacao animal. Isto é, os alimentos para
animais sao classificados como alimentos compostos, alimentos com fins nutricionais
especificos (dietéticos) e alimentos medicamentosos. Os operadores responsaveis pelo
seu fabrico necessitam de autorizagio/registo prévio na DGAV. Nio existem até a data

farmacias autorizadas/registadas para o fabrico de alimentos para animais.

Os alimentos medicamentosos dependem da classificacdo do medicamento veterinario.
Atualmente todos os medicamentos veterinarios para alimentos medicamentosos sao
sujeitos a receita médico-veterinaria, pelo que mesmo para animais de companhia sao

alvo de receita.

Posso emitir uma receita de alimento medicamentoso para
animais?

Pode fazer a emissao de receita de alimento medicamentoso via eletrénica através da
PEMV. Esta também disponivel para impressao a receita de alimento medicamentoso

para animais manual.

www.dgav.pt 12/23
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Posso emitir uma receita médico-veterinaria se o animal, grupo
de animais ou exploracao nao estiver presente na PEMV?

O Médico-Veterinario pode criar um registo do animal, grupo de animais ou exploracao,

caso nao esteja presente, nunca impedindo a emissao da Receita Médico-Veterinaria.

Quando esta previsto entrar em funcionamento o portal da
dispensa?
O Portal de Dispensa é o segundo momento de implementacio da PEMV e estara

disponivel brevemente. Até essa data, deverao os postos de venda a retalho, farmacias e

distribuidores por grosso manter uma cépia da receita médico-veterinaria.

Quais sdo as novas regras para a receita médico-veterinaria de
medicamentos contendo antimicrobianos para animais?

O Regulamento (CE) n.° 2019/6 de 11 de dezembro estabelece novas normas para a
receita de médico-veteriniria de medicamentos contendo antimicrobianos para animais,

entre outras:

» Estabelecimento do prazo de dispensa de um medicamento contendo
antimicrobianos de 5 dias ap6s a data de emissao da receita;

e A obrigacdo de declaracdo na receita médico-veterinaria sempre que o uso de
medicamento contendo antimicrobianos seja uso profilatico ou metafilatico;

» Indicacdo de todas as adverténcias necessarias para a utilizacao prudente desses
medicamentos;

e Prescricdio da quantidade de medicamentos necessaria apenas para o

tratamento (valido para as todas classes de medicamentos).

Posso continuar a utilizar os modelos de prescricao anteriores?

Pode utilizar os modelos de receita existentes, vulgo, receita normalizada, receita de
alimento medicamentoso até ao final do periodo transitéorio que sera comunicado

atempadamente.

No entanto é obrigatério que constem na receita dos seguintes dados:

e Data de emissao da Receita

www.dgav.pt 13/23
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e Dados do detentor (Nome Completo e dados de contacto)

 Nome do Medicamento e Substancias ativas,

e Forma Farmacéutica e Dosagem,

e Numero de embalagens,

» Posologia,

e Data maxima de dispensa de Medicamentos Veterinarios contendo
antimicrobianos (5 dias ap6s a data de emissao);

» Todas as adverténcias necesséarias a correta utilizacao;

» Declaracao de prescricao ao abrigo da cascata, caso aplicavel;

e Declaracio de prescricio de Antimicrobianos para uso profilatico ou

metafilatico, caso aplicavel.
Caso o animal nao esteja identificado eletronicamente posso
prescrever medicamentos para esse animal?

Sim. Caso o animal nao esteja identificado eletronicamente no campo de identificacido do

coloque outra informacao que permita a sua identificacao.

O médico veterinrio podera optar pela receita eletronica manual para a prescricdo de

medicamentos para estes animais.

E obrigatéria a colocacdo do NIF do detentor/proprietario do
animal na receita?

Nao é obrigatoéria a colocacao do NIF do detentor/proprietario do animal na receita.
Caso o detentor do animal nao permita a transmissao do NIF
posso prescrever medicamentos para esse animal?

Sim, no campo de NIF coloque o NIF de consumidor final. No entanto, esta informacao
ndo permite a consulta de dados nas bases de dados integradas na PEMV e terd o médico

veterinario que incluir toda a informacao.

O médico veterinario podera optar pela receita eletronica manual para a prescricao de

medicamentos para estes animais.
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Sou obrigado a incluir os dados da receita manual na PEMV?
Nao.

A inclusao dos dadores relativos as receitas eletronicas manuais podera vir a sera
necessaria apenas quando o sistema estiver desenvolvido nesse sentido, por integracao
automatica durante a dispensa ou reporte por parte do médico veterinario. A inclusao
desses dados nao tera efeitos retroativos. Isto é, nao sera necessario a inclusao dos dados

das receitas eletronicas manuais que estdo atualmente a ser emitidas.

Qual a mais-valia da receita eletronica manual se os dados nao
serao incluidos posteriormente na PEMV?

A receita eletronica manual tem um codigo tnico de dispensa, garantindo desta forma

que a receita nao reutilizada para outros fins que nao os previstos.

A receita eletronica manual tem todos os campos obrigatorios para a correta prescricao

de medicamentos para animais, ao contrario dos modelos anteriores.

Quais os tipos de receita eletronica disponiveis na PEMV?

Na PEMYV podemos diferenciar 3 tipos de receitas:

e Receita eletronica Manual — em que o médico veterinario descarrega um lote de
receitas e as emite manualmente.

e Receita eletronica Materializada — em que o médico veterinario emite na PEMV
a receita e materializa numa impressao ou no envio por e-mail para o detentor.

»  Receita eletronica Desmaterializada — em que o medico veterinario emite na

PEMYV a receita e envia por SMS para o detentor.

Atualmente estdo apenas disponiveis a Receita eletronica Manual e Receita eletronica

Materializada.

A Receita eletronica desmaterializada estara disponivel quando o portal de dispensa
estiver totalmente implementado nas entidades autorizadas a venda a retalho de

medicamentos veterinarios.
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Tenho que emitir receita na PEMV para os medicamentos
veterinarios dispensados durante a assisténcia clinica médico-
veterinario?

A PEMYV permite a emissao de um documento de dispensa de medicamentos veterinarios
durante a ato clinico (disponivel desde 26 de novembro). Esta permite o registo e a
emissao de uma guia de tratamento para o detentor que acompanhe a dispensa desses
medicamentos veterinarios a serem administrados pelo detentor sob responsabilidade
do médico veterinario. Estes medicamentos nao sao identificados na prescricao médico-
veterinario para dispensa em locais de venda autorizados, apenas consta na guia de

tratamento.

Como posso prescrever 2 de comprimido?

O médico devera fazer a correspondéncia para o valor 0,5 comprido. O mesmo para 1
comprido mais Y2 comprimido devera utilizar o valor 1,5 comprimidos. Para 34 de

comprimido, devera utilizar o valor 0,75 comprimidos.

Para que o detentor tenha mais informacao, podera adicionar o esclarecimento nas notas

terapéuticas.

Nas proximas atualizacdes da PEMV o valor sera automaticamente convertido.

Como identifico uma OPP no modelo de aquisicao direta?

No modelo de aquisicao direta a ser preenchido pelo médico veterinario coordenador ou
em sua substituicdo outro médico veterinario responsavel da OPP, o campo de Detentor
e NIF sera referente aos dados respetivos da OPP. No campo referente a Marca de

exploracao devera colocar NA (ndo aplicavel); nas espécies colocar varias.

Qual a diferenca entre receita e guia tratamento?

Receita é um documento que permite o aviamento de medicamentos sujeitos a receita

médico veterinaria nas entidades autorizadas.

O guia de tratamento ¢ um documento que auxilia o detentor do animal a administrar o
medicamento (duracao do tratamento e quantidade a administrar) e podera indicar a
afecdo para a qual estd a fazer um tratamento. A guia de tratamento nao permite a

aquisicao de medicamentos sujeitos a receita médica.
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Que impacto tém as novas regras no uso de embalagens
hospitalares?

Nao existe qualquer impacto, uma vez que os médicos veterinarios continuam a poder

utilizar esses medicamentos na sua pratica clinica.

Por que motivo sou obrigado a prescrever com base em nomes
comerciais ao invés de principios ativos?

A autorizacgdo de introducdo no mercado de medicamentos veterinrios tem por base um

conjunto de informacao técnico-cientifica relativa a sua qualidade, eficacia e seguranca.

Tanto para a eficacia e seguranca os estudos enviados sao por espécie alvo de destino

para a qual a empresa que submete o pedido pretende ver o medicamento autorizado.

Ou seja, um medicamento autorizado para uma determinada espécie alvo tem a sua
eficicia e seguranca avaliada e assegurada para essa espécie alvo e essa afecao. Esse é o
garante para o médico veterinario que para as utilizacGes previstas esse medicamento é

eficaz e o seu balanco beneficio risco é positivo.

Contudo, quando na auséncia de medicamentos veterinarios para uma determinada
indicacao/espécie alvo, o médico veterinirio tem que utilizar ou prescrever
medicamentos para os quais a eficicia e seguranca nao foram estudados para aquela

espécie alvo ou afecao.

A responsabilidade da sua utilizacdo é do médico-veterinario e nao do farmacéutico que
perante uma receita com menc¢ao apenas da substancia ativa nao podera fazer a escolha
responsavel por desconhecimento do seu impacto na saiide do animal e no utilizador ou

consumidor.

Para a prescricao a ser levantada em farmacias, posso prescrever
por principio ativo?

A responsabilidade da sua utilizacdo é do médico-veterinario e ndao do farmacéutico que
perante uma receita com mencao apenas da substancia ativa nao podera fazer a escolha
responsavel por desconhecimento do seu impacto na satide do animal e no utilizador ou

consumidor.
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No entanto, caso estejam cumpridas as derrogacoes do procedimento de prescricao
através das regras da cascata, e sejam prescritos medicamentos de uso humano, o médico
veterinario pode indicar o nome do medicamento de uso humano por denominacao
comum internacional e respetiva indicacao do laboratério responsavel pela autorizacao,

como previsto para o nome de medicamentos de uso humano genéricos.

Os desparasitantes (internos e externos) podem ser vendidos nos
balcbes dos CAMVs sem intervencao do médico-veterinario?
Como ira funcionar agora?

A dispensa de desparasitantes sujeitos a receita médico veterinaria s6 podera ser feita
mediante apresentacdo de receita nos locais autorizados ou mediante observacao do

animal pelo médico veterinario.

Em rela¢io aos medicamentos veterinarios nao sujeitos as receitas médicos veterinérias,
atualmente, podem continuar a ser dispensados em locais que nao tenham registo prévio

na DGAV. Esta situacao é valida até dia 30 de setembro de 2022.

E o critério econdmico motivo para aplicagao das derrogacdes da
cascata?

Nao esta previsto pela legislacao.
Esta previsto haver controlo/inspecdo da emissao de receitas
indevidas? E quais as sansdes para os médicos-veterinarios que

violarem os regulamentos, receitando por exemplo medicacao
de uso humano?

O controlo est4 previsto quer no Decreto-Lei atualmente em vigor quer no Regulamento

no seu artigo 123.°
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De que forma vai a PEMV permitir um melhor controlo no uso de
antimicrobianos? Tem a DGAV poder para intervir em casos de
prescricao abusiva?

O objetivo final da Prescricao Eletronica Médico Veterinaria nao € a simples transposicao
da prescricao de papel em um "PDF", mas uma modificacao substancial do modelo
organizacional e operacional anterior de gestdo de medicamentos destinados animais,
através da digitalizacdo completa da gestdo da prescricao, dispensa e utilizacdo de

medicamentos em animais.

O sistema faz parte do projeto de simplificacao e digitalizacdo mais amplo do governo
Portugués, Sistema de Apoio a Modernizacao e Capacitacdo da Administracao Puablica
(SAMA 2020), que, para aspetos relacionados a satide animal e seguranca alimentar,
prevé a introducao de solucoes inovadoras de tecnologias de informacao para facilitar
tanto o DGAV quanto os operadores no cumprimento das obrigacoes regulamentares por

meio da chamada "desmaterializacao".

O novo sistema informatizado nao introduz novas obrigacoes ou regras, além das regras
legislativas vigentes. Entre os objetivos do novo modelo operacional introduzido pela
receita eletronica esta a simplificacao e, sempre que possivel, reducao de obrigacées com
a recuperacao de informacoes de dados ja disponiveis em sistemas de informacao

ministeriais.

Entre os pontos fortes, a partilha integral de dados com todos os intervenientes da cadeia
de fornecimento de medicamentos veterinarios (médicos veterinarios, farmacéuticos,
distribuidores, detentores), a simplificacao e reducao de procedimentos e obrigacgoes, a
contencao de custos decorrentes também de coimas impostas por erros formais, a
melhoria das atividades de controle e a producao de dados uteis para o combate a

resisténcia antimicrobiana.

Atualmente, os problemas existentes em relacao a resisténcia a antimicrobianos em todo
o mundo determinaram que as principais organizacoes internacionais responsaveis pela
saude publica e animal implementaram medidas para promover o uso responsavel e
prudente de antimicrobianos, tanto na medicina humana quanto na medicina

veterinaria.
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No caso de nao existir a marca prescrita no posto de venda a

retalho/farmacia, a quem cabe a decisao de mudar a marca?
E como fica isso registado no portal de dispensa?

A alteracao so6 é possivel apos consentimento do médico veterinario. O portal de
dispensa tera a possibilidade de inclusao de notas por parte da entidade que

dispensa o medicamento.

Como posso utilizar a PEMV para a prescricao de medicamentos
veterinarios sobrantes na exploracao?

Na prescricao eletronica pode, apés identificar o detentor ou proprietario dos
animais e os animais a que se destina o tratamento, selecionar na aba
medicamentos “Entrega ao Detentor”. Quando preenche a informacao sobre o
medicamento a utilizar, devera selecionar o icone de “sobrante” e colocar nas
notas terapéuticas a mencao: “Sobrante” e informagdo que permita a

rastreabilidade (n.° de receita proveniente ou lote do medicamento).

Como posso utilizar a PEMV para o registo de utilizacao de
medicamentos administrados?

Na prescricao eletronica pode, apds identificar o detentor ou proprietario dos
animais e os animais a que se destina o tratamento, selecionar na aba
medicamentos “Médico Veterinario”. Apos preenchimento da informacao, o
documento emitido “Guia de Utilizacao” tem toda a informacao necessaria para
o cumprimento das obrigacoes de registo de utilizacio de medicamentos em

animais e pode ser enviada para o proprietario ou detentor dos animais.

Ao abrigo destas novas alteracdes, é possivel contar com uma
“dispensa” de medicamentos manipulados para enviar para casa
com guia tratamento?

Os medicamentos manipulados apenas podem ser dispensados em farmacias
autorizadas. Portanto a dispensa é feita via receita médico-veterinaria em

farmécias.
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E possivel reeditar uma receita ja gravada e emitida?

Esta funcao ja esta disponivel na PEMV.

Quando esta prevista a integracao da listagem de medicamentos
de uso humano na plataforma?

Os medicamentos de uso humano sujeitos a receita ja se encontram integrados
na PEMV.

Quando esta prevista a integracao da prescricao de manipulados
na plataforma?

As receitas médico-veterinirias de medicamentos manipulados e de autovacinas estao
disponiveis para utilizagdo na PEMV (disponivel desde 26 de novembro de 2022).

Os postos de venda a retalho e respetivos responsaveis técnicos
tém que se inscrever no portal de dispensa?

Sim. Sera efetuado um webinar especifico para estes operadores com a apresentacao do

portal de dispensa e a forma de registo.

No futuro serdao os pontos de venda médico-veterinarios e ou
farmacias, obrigados a aceitar apenas prescricdes ao abrigo da
PEMV. esta prevista fiscalizacao e penalizacdo nos casos de
prescricao indevida?

Sim.
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Anexo | - Arvore de decisdo (Receita médico-veterinaria/Entregue ao
detentor ou proprietario dos animais)

. . . . Modelo PEMV a Medicamentos -
> Tipo de animal > Tipo de dispensa > selecionar entregues ao detentor > Documentos emitidos >

Prescricao de Receita Médico-
Veterinaria

medicamentos para Medicamentos a

aquisicao pelo detentor Prescever Guia de tratamento
ou proprietario

Medicamentos
dispensados em ato [ Guia de Tratamento
clinico
o . Dispensado em Ato q
Prescricfo para Animal Clinico, Excedente de MMM  Medicamentos a
PO OUtio tratamento : Guia de tratamento

Excedente de outro (notas terapéuticas
tratamento mencao de sobrante e
n.° de receita)

Administrado pelo Médico Veterinario Guia de Utilizagao

Médico Veterinario
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