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Diregao-Geral de Alimentagao e Veterinaria
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Sumario: Estabelece as normas complementares aplicaveis a autorizagao de utilizagao especial de
medicamentos veterinarios, determina a respetiva tramitagao eletrénica e revoga o Despa-
cho n.° 9118/2018, de 27 de setembro.

O Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018,
relativo aos medicamentos veterinarios, aplicavel desde 28 de janeiro de 2022, estabelece as regras
relativas a introdugao no mercado, ao fabrico, ao fornecimento, a distribuigao e a utilizagao de medica-
mentos veterindrios, fixando nos seus artigos 112.° a 115.° as condigoes em que podem ser utilizados
medicamentos veterinarios fora dos termos da respetiva autorizagao de introdugao no mercado.

Os artigos 112.° a 115.° do Regulamento (UE) 2019/6 consagram o denominado regime da «cascata
terapéutica», permitindo ao médico veterinario recorrer, a titulo excecional, a medicamentos utilizados
fora dos termos da respetiva autorizagao de introdugao no mercado quando nao exista um medica-
mento veterinario autorizado adequado para determinada espécie animal ou indicagao terapéutica.

O Decreto-Lein.° 148/2008, de 29 de julho, na sua redagao atual, aplicavel na parte ndo contrariada
pelo Regulamento (UE) 2019/6, estabelece, no artigo 55.°, que o diretor-geral de Alimentagao e Vete-
rinaria pode autorizar a utilizagdo de medicamentos veterinarios que nao disponham de qualquer das
autorizagoes nele previstas, quando, mediante justificagdo médico-veterinaria, sejam considerados
imprescindiveis a prevenc¢ao, ao diagndstico ou ao tratamento de determinada patologia, ou quando
se destinem exclusivamente a fins de investigacao, analise ou ensaios clinicos. Nos termos do n.° 5
do mesmo artigo, compete ainda ao diretor-geral definir, por despacho, as normas complementares
relativas aos requisitos, condigoes, prazos e instrugoes aplicaveis a essa autorizagao.

A Prescricao Eletronica Médico-Veterinaria (PEMV), disponibilizada pela Diregao-Geral de Ali-
mentacgao e Veterinaria (DGAV), assegura hoje a emissao e o registo eletronicos da prescricdo médi-
co-veterinaria. A integragao do procedimento de autorizagao de utilizagao especial nesta plataforma
promove a tramitagao eletrénica do procedimento, permitindo reduzir os prazos de decisao, uniformizar
a instrugao dos pedidos e associar cada autorizagao a prescri¢ao e a dispensa correspondentes. Do
mesmo modo, sdo asseguradas uma maior eficiéncia, uniformidade e transparéncia na apreciagao dos
pedidos, contribuindo para o reforgo da rastreabilidade dos medicamentos utilizados ao abrigo deste
regime e da capacidade de acompanhamento e fiscalizagao da DGAV enquanto autoridade nacional
competente.

Por sua vez, a experiéncia de aplicagao do Despacho n.° 9118/2018, de 27 de setembro, confir-
mou a relevancia da autorizagao de utilizagao especial anual para medicamentos veterinarios cuja
necessidade de utilizagao se encontra comprovadamente estabelecida e relativamente aos quais existe
evidéncia consolidada de qualidade, seguranca e eficacia.

Atendendo as caracteristicas destes medicamentos e a previsibilidade das situagdes em que sao
utilizados, justifica-se a manutengao de um regime de autorizagao anual, sem prejuizo de se reconhe-
cer que tal solugao nao é extensivel a generalidade dos medicamentos veterinarios, designadamente
quando a sua utilizagao depende da avaliagao individualizada de cada animal ou da demonstragao
casuistica da necessidade terapéutica.

Neste contexto, procede-se a manutengao deste mecanismo, enquadrando-o através da delimi-
tacdo expressa das categorias de medicamentos suscetiveis de integrar a lista positiva e da adogao
de mecanismos de registo eletrénico das respetivas aquisigoes e utilizagoes.

Por fim, relativamente aos prazos de validade das autorizagdes, é fixado um prazo mais reduzido
para os medicamentos veterinarios antimicrobianos, em consonancia com os principios da sua uti-
lizagao prudente consagrados no Regulamento (UE) 2019/6. Pretende-se, deste modo, garantir que
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a autorizagao corresponde a uma necessidade terapéutica efetiva e atual, reforgando simultaneamente
os mecanismos de controlo da respetiva utilizagao e contribuindo para a prevengao e mitigagao das
resisténcias antimicrobianas.

Assim, ao abrigo do disposto no n.° 5 do artigo 55.° do Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho,
na sua redagao atual, determino o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente despacho estabelece as normas complementares sobre os requisitos, as condigoes, os
prazos e as instrugdes a que obedece a autorizagao de utilizagao especial de medicamentos veterinarios
prevista no artigo 55.° do Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho, na sua redagao atual.

Artigo 2.°
Autorizacao de utilizagao especial

1 — A utilizagao de medicamentos veterinarios que nao disponham de qualquer das autorizagdes
previstas no Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho, na sua redacgao atual, depende de autorizagao
prévia do diretor-geral de Alimentacao e Veterinaria.

2 — A autorizacao depende da verificagdo cumulativa dos requisitos estabelecidos no artigo 55.°
do Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho, na sua redagao atual, e das condigdes de utilizacao pre-
vistas nos artigos 112.° a 115.° do Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 11 de dezembro de 2018 (Regulamento (UE) 2019/6).

3 — O procedimento é tramitado através da Plataforma para a Prescri¢cao Eletrénica Médico-Ve-
terinaria (PEMV) da Diregdo-Geral de Alimentagao e Veterinaria (DGAV).

Artigo 3.°
Apresentacao do pedido

1 — O pedido deve ser submetido pelo médico veterinario responsavel na PEMV, mediante o preen-
chimento dos campos ai previstos, que incluem os elementos constantes do n.° 4 do artigo 55.° do
Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho, na sua redacao atual.

2 — Sempre que necessario a apreciacao do pedido, podem ser solicitados ao requerente escla-
recimentos bem como a apresentacao de documentagao complementar, designadamente:

a) A autorizagao de introdugao no mercado no pais de origem;

b) A versao mais recente do resumo das caracteristicas do medicamento veterinario aprovado
nesse pais;

c) Os resultados de exames complementares de diagndstico;
d) O certificado de boas praticas de fabrico;
e) Bibliografia de suporte ou outra documentagao relevante.

3 — Havendo falha operacional ou indisponibilidade técnica da PEMV, o pedido pode ser submetido
por correio eletrénico, utilizando o modelo préprio e seguindo as instrugdes disponibilizadas no sitio
na Internet da DGAV.

Artigo 4.°
Decisao

1 — A decisao é proferida no prazo de sete dias a contar da data de submissao do pedido devida-
mente instruido nos termos do artigo anterior.

2 — A decisao é notificada ao requerente através da PEMV.
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Artigo 5.°
Ambito e validade da autorizagao

1 — A autorizagao de utilizagao especial é pessoal e intransmissivel e vale exclusivamente para
o médico veterinario requerente e para o animal ou o grupo de animais identificados no pedido.

2 — A autorizagao de utilizagao especial é valida pelo periodo maximo de seis meses, contados
de forma corrida, a partir da data da sua emissao.

3 — Sem prejuizo do numero anterior, a autorizagao de utilizagao especial de medicamentos
veterinarios antimicrobianos, na acecao do artigo 4.° do Regulamento (UE) 2019/6, tem uma validade
maxima de cinco dias corridos a contar da data de impressao da guia de aquisigao pelo médico vete-
rinario requerente através da PEMV.

4 — As autorizagoes de utilizagao especial podem ser suspensas, alteradas, revogadas ou anuladas
pelo diretor-geral de Alimentacao e Veterinaria, mediante decisao fundamentada, quando deixem de se
verificar os pressupostos da sua concessao ou por razoes de saude publica, saide animal, seguranga
do medicamento veterinario ou protegao do ambiente.

Artigo 6.°

Fins de investigacao, analise ou ensaios clinicos

1 — A autorizagao de utilizagao especial de medicamentos veterinarios destinados exclusiva-
mente a fins de investigacao, analise ou ensaios clinicos, prevista na alinea b) do n.° 1 do artigo 55.°
do Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho, na sua redacao atual, rege-se pelo disposto no presente
despacho, com as especificidades constantes do presente artigo.

2 — 0 pedido é submetido através da PEMV por médico veterinario, devendo identificar a entidade
responsavel pelo estudo, andlise ou ensaio clinico e o respetivo responsavel cientifico.

3 — O pedido é instruido com:

a) A identificagao e a descrigdo sumaria do estudo, analise ou ensaio clinico, incluindo o respetivo
objetivo e duragao previstos;

b) A identificagao da espécie e do nimero de animais envolvidos, bem como do local onde decorre
o estudo, analise ou ensaio clinico;

¢) A identificacao e a quantidade dos medicamentos veterinarios a utilizar;

d) Quando aplicavel, a identificagdo da aprovacao do ensaio clinico exigida pelo artigo 9.° do
Regulamento (UE) 2019/6 e das autorizagdes exigidas pelo Decreto-Lei n.° 113/2013, de 7 de agosto,
na sua redacao atual.

4 — Os medicamentos veterinarios autorizados ao abrigo do presente artigo nao podem ser objeto
de venda ou de cedéncia a terceiros.

5 — A autorizagao de utilizagao especial é valida pelo periodo de duragdo do estudo, andlise ou
ensaio clinico identificado no pedido, podendo ser prorrogada mediante pedido fundamentado.

6 — O fornecimento dos medicamentos veterinarios é efetuado a entidade identificada no pedido.

7 — A concessao da autorizagao nao dispensa as autorizagoes exigidas pelo artigo 9.° do Regu-
lamento (UE) 2019/6 e pelo Decreto-Lei n.° 113/2013, de 7 de agosto, na sua redacao atual.

8 — A utilizacao de medicamentos veterinarios ao abrigo do presente artigo em animais produtores
de géneros alimenticios deve observar as condigdes e restrigoes estabelecidas no Regulamento (UE)
2019/6, nomeadamente em matéria de substancias autorizadas e intervalos de seguranca.
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Artigo 7.°
Aquisigao e dispensa

1 — Os medicamentos veterinarios objeto de autorizagao de utilizagao especial apenas podem
ser adquiridos junto de distribuidor por grosso legalmente autorizado em Portugal e identificado no
documento de autorizagao.

2 — A dispensa é registada na PEMV pelo distribuidor por grosso, com indicagao dos lotes e dos
prazos de validade dos medicamentos veterinarios fornecidos.

3 — A quantidade autorizada limita-se a necessaria ao tratamento em causa, nos termos don.® 6
do artigo 105.° do Regulamento (UE) 2019/6.

4 — Cada autorizagao de utilizagao especial corresponde a uma Unica operagao de aquisigao,
abrangendo a totalidade das embalagens autorizadas.

5 — Em derrogagao do disposto no nimero anterior, é admitido o fornecimento faseado quando
a quantidade autorizada exceda a capacidade de armazenagem da exploragao pecuaria, do médico
veterinario requerente ou do centro de atendimento médico-veterinario (CAMV) destinatario.

6 — Quando a autorizagao de utilizagao especial respeite a medicamentos veterinarios destinados
a animais produtores de géneros alimenticios, a respetiva aquisi¢ao é efetuada apenas pelo médico
veterinario ou pela entidade autorizada a proceder a aquisi¢ao direta, sendo o fornecimento realizado
exclusivamente a exploragao pecuaria expressamente identificada na autorizagao emitida pela DGAV
e a respetiva administragao limitada aos animais ai abrangidos.

7 — Quando a autorizacao de utilizagao especial respeite a medicamentos veterinarios destinados
a animais de companhia, o fornecimento deve ser efetuado a CAMV ou ao médico veterinario respon-
savel pelo pedido, enquanto entidades de aquisicao direta.

8 — 0 documento comprovativo do fornecimento emitido pelo distribuidor por grosso identifica de
forma inequivoca a entidade destinataria e o nimero da autorizagao de utilizagao especial ao abrigo
da qual é efetuado.

9 — 0 médico veterinario requerente deve assegurar que as condigdes de conservagao e de trans-
porte dos medicamentos veterinarios sao observadas até a sua administragao.

Artigo 8.°
Registos, intervalos de seguranca e farmacovigilancia

1 — Os médicos veterinarios devem manter registos relativos a utilizagdo dos medicamentos
veterinarios, que garantam a rastreabilidade entre as autorizagdes de utilizagao especial concedidas,
os medicamentos veterinarios fornecidos ao seu abrigo e a respetiva utilizagao.

2 — Os registos referidos no numero anterior sdo conservados durante cinco anos e disponibili-
zados a DGAV sempre que solicitados no ambito de agdes de fiscalizagao.

3 — O registo de utilizagao de medicamentos veterinarios em animais produtores de géneros
alimenticios deve ser assegurado pelo médico veterinario, sem prejuizo das obrigacoes de registo do
detentor nos termos do artigo 108.° do Regulamento (UE) 2019/6.

4 — Na utilizagdo de medicamentos veterinarios em animais produtores de géneros alimenticios
sao observados os intervalos de seguranca previstos no artigo 115.° do Regulamento (UE) 2019/6, que
sao indicados na autorizagao.

5 — O médico veterinario requerente comunica a DGAV os eventos adversos de que tenha conheci-
mento associados a utilizagao dos medicamentos veterinarios abrangidos por autorizagao de utilizagao
especial, através do portal da notificacao de suspeitas de eventos adversos.
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Artigo 9.°

Autorizagao de utilizagao especial anual

1 — O diretor-geral de Alimentagao e Veterinaria pode conceder autorizagao de utilizagao especial
anual para a aquisigao e utilizagdo de medicamentos veterindrios constantes de lista positiva, dispo-
nibilizada na PEMV e divulgada no sitio na Internet da DGAV, relativamente aos quais exista evidéncia
da respetiva qualidade, seguranca e eficacia.

2 — S6 podem integrar a lista positiva referida no nimero anterior os medicamentos veterinarios
gque cumpram cumulativamente os seguintes requisitos:

a) Se destinem exclusivamente a animais de companhia;

b) A sua utilizagao nao dependa da demonstragao casuistica da necessidade terapéutica relati-
vamente a cada animal;

¢) Nao sejam medicamentos veterinarios bioldgicos, na acegao do artigo 4.° do Regulamento
(UE) 2019/6.

3 — Emderrogacgao da alinea a) do nimero anterior, pode ser autorizada, mediante decisao funda-
mentada, a inclusao na lista positiva de medicamentos veterinarios destinados a animais produtores
de géneros alimenticios.

4 — A aquisicao e utilizagao dos medicamentos veterinarios constantes da lista positiva dependem
de pedido prévio, submetido através da PEMV pelo médico veterinario responsavel, com indicagado das
espécies a que os medicamentos veterinarios se destinam e da estimativa de utilizagao anual.

5 — A autorizagao de utilizagao especial anual é pessoal e intransmissivel e é valida por um ano
a contar da data da sua emissao.

6 — E admitida a emissao faseada de guias para a aquisicdo dos medicamentos veterinarios
durante o periodo de validade da autorizagdo de utilizagao especial anual, ndo podendo o total das
quantidades adquiridas exceder a quantidade autorizada.

7 — Compete ao médico veterinario registar, através da PEMV, a informagao relativa a aquisigao
e utilizacao dos medicamentos veterinarios abrangidos por autorizagao de utilizagao especial anual.

8 — As autorizagOes de utilizagao especial anuais podem, a todo o tempo, ser alteradas, suspensas,
revogadas ou anuladas, designadamente quando:

a) Se verifique incumprimento das condigdes de qualidade, segurancga ou eficacia;

b) Se constate incumprimento, pelo médico veterinario ou pelo distribuidor por grosso, dos requi-
sitos legais e regulamentares aplicaveis;

c) Passe a estar disponivel em Portugal medicamento veterinario autorizado com composigao
qualitativa e quantitativa em substancias ativas e forma farmacéutica equivalentes.

9 — Em tudo o que nao esteja especialmente previsto nos nimeros anteriores, aplica-se o disposto
nos artigos 3.2,4.2,7.2,8.°,10.°e 11.°

Artigo 10.°

Medicamentos veterinarios nao utilizados

1 — Sempre que um medicamento veterinario adquirido ao abrigo de autorizagao de utilizagao
especial nao seja utilizado, na totalidade ou em parte, durante o periodo de validade da autorizagao,
o médico veterinario requerente deve comunicar a DGAV, através da PEMV, no prazo de 20 dias, as
guantidades de medicamento veterinario nao utilizadas e o destino que Ihes foi dado.

2 — O médico veterinario deve proceder a eliminagao dos medicamentos veterinarios nao utilizados
nos termos da legislagao aplicavel ou devolvé-los ao distribuidor por grosso que efetuou o fornecimento,
mantendo em qualquer caso registos comprovativos da eliminagao ou devolugao.
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3 — Nos casos em que a validade da autorizagao de utilizagao especial cesse com fundamento em
suspensao, revogacao, anulagao ou caducidade, a DGAV pode determinar o destino dos medicamentos
veterinarios nao utilizados.

Artigo 11.°
Protecao de dados pessoais

0 tratamento de dados pessoais no ambito dos procedimentos previstos no presente despacho
é efetuado nos termos do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
abril de 2016, e da Lei n.° 58/2019, de 8 de agosto, sendo a DGAV a entidade responsavel pelo tratamento.

Artigo 12.°
Modelos e instrucoes

Sao divulgados no sitio da DGAV na Internet os modelos, as instrugoes e as demais orientagoes
aplicaveis a tramitacao dos procedimentos previstos no presente despacho.

Artigo 13.°
Gratuitidade

Nao é devida qualquer taxa pela apreciagao dos pedidos de autorizagao de utilizagao especial.

Artigo 14.°
Contagem dos prazos
A contagem dos prazos previstos no presente despacho obedece as regras estabelecidas no

Cddigo do Procedimento Administrativo, com excegao dos prazos cuja contagem seja expressamente
determinada em dias corridos.

Artigo 15.°
Disposig¢oes transitorias

1 — As autorizagoes de utilizagao especial anuais concedidas ao abrigo do Despachon.®9118/2018,
de 27 de setembro, mantém-se validas até ao termo do respetivo prazo de vigéncia.

2 — O disposto no presente despacho aplica-se aos pedidos de autorizagao de utilizagao especial
que se encontrem pendentes a data da sua entrada em vigor, contando-se os prazos a partir dessa data.

Artigo 16.°
Norma revogatoria

E revogado o Despacho n.° 9118/2018, de 27 de setembro de 2018.

Artigo 17.°
Entrada em vigor

O presente despacho entra em vigor no primeiro dia util do més seguinte ao da sua publicacao.

12 de outubro de 2026. — A Diretora-Geral, Susana Isabel Ferreira Guedes Pombo.

320051873
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