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Como posso | Os pedidos de AUE sao submetidos através da Prescricao Eletrénica Médico-Veterinaria (PEMV), mediante o
submeter um pedido | preenchimento da informacao requerida relativa ao detentor, animal ou exploracao, medicamento, justificacao
de AUE? clinica e distribuidor por grosso selecionado

De quem ¢é a | Ospedidos de AUE sdao submetidos pelo médico veterinario através da Prescricdo Eletronica Médico-Veterinaria

responsabilidade de

solicitar uma AUE?

(PEMV), nos termos do Despacho n.° 12555/2026.

O médico veterinario é o responsavel pela submissao do pedido de AUE, competindo-lhe fundamentar a necessidade
da utilizacdo do medicamento, assegurar o correto preenchimento da informacao requerida e identificar, no
momento da submissao, o distribuidor por grosso de medicamentos veterinarios autorizado ao fornecimento do

medicamento em causa.

Posso continuar a
enviar pedidos de
AUE por
eletronico para a
DGAV?

correio

A partir de 2 de novembro de 2026, os pedidos de AUE devem ser submetidos através da Prescricao Eletronica
Médico-Veterinaria (PEMV).

O endereco de correio eletronico pedido.medicamento@dgav.pt devera ser utilizado apenas para pedidos de

esclarecimento e apoio aos utilizadores.

Onde

consultar o estado

posso

do meu pedido de
AUE?

O estado dos pedidos de AUE pode ser consultado diretamente na Prescricdo Eletronica Médico-Veterinaria

(PEMYV), onde se encontram igualmente disponiveis as decisoes emitidas pela DGAV.

Onde posso obter

apoio para utilizar a

Os utilizadores podem consultar os materiais de apoio disponibilizados nesta pagina, nomeadamente os Guias de

Submissao Autorizacoes de Utilizacao Especiais
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funcionalidade AUE
na PEMV?

Em caso de davida poderdo contactar a DGAV através dos canais de contacto disponibilizados para o efeito.

Esclarecimentos sobre AUE pedido.medicamento@dgav.pt

Que documentacao
deve acompanhar o
pedido?

Sempre que aplicavel, o médico veterinario devera anexar a documentacio necessaria para fundamentar o pedido,
incluindo o Resumo das Caracteristicas do Medicamento Veterinario (RCMV), bem como outros elementos de

suporte que considere relevantes para a avaliacao da AUE

O que acontece
quando a AUE é

deferida?

Apo6s deferimento da AUE pela DGAV, o médico veterinario pode consultar a autorizacdo na PEMV e descarregar a
documentacdo associada, incluindo a guia necessaria para aquisicio do medicamento junto do distribuidor

selecionado.

O que acontece
quando a AUE ¢é

indeferida?

Quando um pedido de AUE é indeferido, a decisao e respetiva fundamentacao ficam disponiveis na PEMV. O médico

N

veterinario podera corrigir os elementos identificados e proceder a ressubmissao do pedido através da
funcionalidade "Duplicar".
A PEMV disponibiliza uma funcionalidade que permite duplicar um pedido indeferido e proceder a correcao dos

elementos necessarios antes da sua nova submissao.

Qual é a diferenca
entre uma AUE e
autorizacao
de

uma
excecional

comercializacao?

A AUE é uma autorizacdo pontual para o tratamento ou prevencao de uma doenca animal. A Autorizacao de
excecional de comercializacao é dada a uma titular da autorizacdo em causa para o fornecimento em Portugal de
um medicamento veterinario sem Autoriza¢ao de Introducido no Mercado por razoes de satide animal ou de satde

publica previamente identificadas.
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Quais os pareceres

necessarios para a

emissio de uma
AUE de
medicamentos
veterinarios
imunolégicos?

Apos a submissdao de um pedido de AUE de medicamento veterindrio imunolégico através da Prescricao
Eletronica Médico-Veterinaria (PEMV), contendo a informacdo e documentacdo necessarias a sua
apreciacdo, a Divisdo de Gestiao e Autorizacio de Medicamentos Veterinarios (DGAMYV) procede a
avaliacdo do cumprimento dos requisitos legalmente aplicaveis e emite um parecer relativo ao cumprimento das
regras estabelecidas no Coédigo do Medicamento Veterinario.

Sempre que aplicavel, é igualmente solicitado parecer a Direcao de Servicos de Protecio Animal (DSPA)
relativamente ao impacto da utilizacdo de um medicamento veterinario nao autorizado em Portugal na satide animal

e na saude publica.

As AUEs podem ser

Sempre que existam medicamentos autorizados com uma substancia ativa similar e com a mesma indicacao

solicitadas mesmo | terapéutica, a AUE solicitada nao pode ser autorizada, salvo se existir uma fundamentacao clinica que justifique
existindo adequadamente a necessidade de utilizacdo de um medicamento nao autorizado em vez do medicamento autorizado
medicamentos para o tratamento em questao.

veterinarios

autorizados?

As AUEs estao | A taxa de comercializacao de medicamentos veterinarios estabelecida no Decreto-Lei n.° 253/2007 de 9 de julho

sujeitas a taxas?

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 transagao

comercial.

Qual a validade de

uma AUE nio0 anual?

As autorizacoes de AUE nao anuais emitidas pela DGAV sdo validas apenas para o tratamento enunciado no
requerimento de AUE, correspondendo a apenas uma transacao comercial do namero total de embalagens, isto é,

o fornecimento comercial nao pode ser faseado.
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Qual a validade de

uma AUE anual?

As AUE anuais sao validas até ser atingido o nimero de embalagens autorizadas ou ser iniciada a comercializacao

do medicamento veterinario autorizado similar, ndo devendo exceder um ano apdés a primeira transacao comercial.

A dispensa de uma
AUE pode ser feita

A AUE é emitida com a identificacdo de um tinico 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

por qualquer | na autorizaciao emitida na PEMV.

operador?

As embalagens | Para a salvaguarda da manutencao da qualidade de um medicamento veterinirio podera ser permitido o
podem ficar | armazenamento das embalagens no distribuidor por grosso autorizado mediante a emissao de uma declaracao pelo
armazenadas no | médico-veterinario requerente da AUE e justificacdo da prévia aquisicao da (s) embalagem (ens), nomeadamente a
Distribuidor por | fatura da venda.

Grosso?
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