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Encarrega-me o Senhor Secretario de Estado da Presidéncia do Conselho de
Ministros de remeter para a audigado prevista no n.° 2 do artigo 229.° da Constituicdo
e no artigo 8° do Estatuto Politico-Administrativo da Regido Autdnoma dos Agores, o
seguinte projecto de diploma:

» Projecto de Decreto-Lei que transpbe para a ordem juridica interna a Direcliva
n.® 2004/28/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo de
. 2004, que altera a Directiva n.° 2001/82/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitério
relativo 20s medicamentos veterinarios, e a Directiva n.? 2006/130/CE, da
Comisséo, de 11 de Dezembro de 20086, que determina os critérios de isengio
da receita veterinéria para determinados medicamentos veterinarios aplicaveis
a animais produtores de alimentos, e revoga os Decretos-Leis n.®s 146/97, de
11 de Junho, 184/97, de 26 de Julho, 232/98, de 24 de Junho, 245/2000, de 29

de Setembro, 185/2004, de 29 de Julho, e 175/2005, de 25 de Qutubro.

Reg. DL 93/2008

De acordo com o disposto no n.° 2 do artigo 23.° do Regimento do Conselho de
Ministros do XVI| Governo Constitucional e no cumprimento do n.° 1 do artigo 80.°
do Estatuto Politico-Administrativo da Regido Autonoma dos Agores, solicita-se a
emissao de parecer, urgente, até ao dia 14 de Margo de 2008.

Com os melhores cumprimentos,
O Chefe do Gabinete
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Registado com o n.° DL 93/2008 no livro de registo de diplomas

da Presidéncia do Conselho, em 29 de Fevereiro de 2008

Os medicamentos veterinarios sao um bem publico e recursos cruciais para a defesa da
saude e do bem estar dos animais e para a protec¢ao da satde publica, sendo igualmente
um instrumento de salvaguarda das produgdes animais, com impacto consideravel na

economia das exploragoes agro-pecuarias e das alimentares.

O Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho, e o Decreto-Lei n.° 245/2000, de 29 de
Setembro, desempenharam até agora um papel fundamental no ordenamento da produciao
e da dispensa de medicamentos veterinarios porquanto criaram um quadro organizativo
que permitiu melhorar a capacidade de resposta e implementar um conjunto de regras

fundamentais para a defesa da saude animal e para a salvaguarda da saiude publica.

Contudo a luz da experiéncia adquirida, do progresso técnico-cientifico, das novas
prioridades politicas e da necessidade de simplificar e harmonizar a legislacio nacional ao
direito comunitario, torna-se agora necessario clarificar definicoes, melhorar
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procedimentos, suprimir e aprovar algumas disposi¢oes visando a melhoria no desempenho
do sector e garantir um nivel adequado de qualidade, eficacia e de seguranca dos

medicamentos veterinarios.

Com a aprovagao do presente diploma pretende-se ainda assinalar uma mudanga neste
sector, nomeadamente ao nivel das areas de fabrico, introdu¢io no mercado e
comercializagdo com especial destaque para a instituicdo das importagdes paralelas de

medicamentos veterinatios.

Face a emergéncia de novos agentes terapéuticos e ao numero crescente de produtos ditos
» - . L -
de fronteira”, entre o sector dos medicamentos veterinarios e outros, altera-se a definicao
de medicamento veterinario e clarificam-se situagdes de modo a evitar que subsistam
davidas relativamente a legislagao aplicavel quando um produto corresponde integralmente
a definicao de medicamento veterinario mas pode também ser abrangido pela defini¢do de

outros produtos regulamentados.



Em matéria de procedimentos de autorizacao de introdugdo no mercado ¢ acrescido o
procedimento descentralizado, aos procedimentos nacional, de reconhecimento mutuo e
centralizado, ja previstos na legislacdo nacional e comunitaria, em conformidade com a

natureza ¢ ambito de comercializacio.

Sao ainda introduzidos procedimentos de registo simplificado para efeitos de autorizagao
de introdugao no mercado de certos medicamentos veterinarios, conforme previsto na
legislagao comunitaria, designadamente, os destinados as espécies designadas por menores,

devido a reduzida frequéncia da respectiva utilizagao.

Sao adoptados, porém, critérios mais consistentes na concessio da autoriza¢io de
introducio no mercado de medicamentos veterinarios destinados aos animais de
exploracdo, por forma a assegurar condi¢cbes que garantam maior seguranca dos géneros
alimenticios no que diz respeito a eventuais residuos de tais medicamentos nos alimentos

para consumo humano.

No que se refere as renovagdes das autorizagdes de introducio no mercado de
medicamentos veterinarios, até agora obrigatorias de cinco em cinco anos, passa a vigorar o
principio da renovagdao unica ao fim de cinco anos e por periodo ilimitado, salvo se
motivos justificados e relacionados com a farmacovigilancia impuserem outra decisio de

acordo com o presente diploma.

Em relacao aos medicamentos veterinarios genéricos sao adoptados e clarificados certos
procedimentos para efeitos de autoriza¢io de introducao no mercado, mas siao fixados
periodos de protec¢ao administrativa de dados por forma a salvaguardar e encorajar a
industria farmacéutica veterinaria para o desenvolvimento de novos medicamentos

veterinarios.

Os medicamentos veterinarios bioldgicos similares a um medicamento veterinario de
referéncia nao preenchem, habitualmente, todas as condi¢cbes necessarias para serem

considerados um medicamento veterinario genérico, principalmente devido as



caracteristicas do processo de fabrico, as matérias-primas utilizadas, as caracteristicas
moleculares e aos mecanismos e ac¢ao terapéutica pelo que, nesses casos, devem ser
apresentados os resultados de ensaios adequados a fim de satisfazer os requisitos exigiveis
no dominio da seguranca (ensaios pré-clinicos) ou da eficacia (ensaios clinicos) ou em

ambos os dominios.

Face a crescente utilizagao de sangue e seus derivados em medicina veterinaria, destinados
a animais de companhia torna-se necessario adoptar normas, designadamente, de
autorizagao, fabrico, importagao, colheita, armazenamento, conservagao, controlo de
qualidade, distribuicdo e utilizagdo para assegurar a sua qualidade e seguranca,
nomeadamente no que respeita aos agentes infecciosos responsaveis por doengas

transmitidas por via sanguinea.

Para responder as necessidades dos cuidados de satde e do bem-estar dos animais dos
quais se obtém géneros alimenticios com um nivel elevado de protec¢ao dos consumidores,
e de animais de companhia torna-se necessario aprovar algumas disposi¢coes que
respondam a questio do reduzido numero de especialidades farmacéuticas autorizadas e
permitam que, na auséncia de medicamentos veterinarios autorizados para certas espécies e
indicagoes, sejam utilizados outros medicamentos, nomeadamente os medicamentos
veterinarios homeopaticos, ou a base de plantas e os de uso exclusivo hospitalar humanos,

para tratamento de certas doengas nos animais.

Para facilitar a informa¢ao e melhorar a protec¢io dos consumidores de géneros
alimenticios, importa reforgar as disposi¢des relativas a rotulagem e ao folheto informativo
dos medicamentos veterinarios a par da exigéncia de uma receita médico-veterinaria
normalizada ou de uma requisi¢io e do registo de medicamentos e medicamentos
veterinarios utilizados nos animais de exploragio, mas cujos procedimentos antes

determinados sdao agora revistos, actualizados e integrados neste diploma.



Neste sentido, sao também consideradas as normas de produgio e utilizagdo das auto-
vacinas e das vacinas de rebanho, importantes para a prevencdo e¢ o tratamento de
determinadas doengas animais para as quais nao existem medicamentos veterinarios
autorizados, bem como as normas do sistema de farmacovigilancia veterinaria para
tratamento da informagao decorrente das suspeitas de reac¢Oes adversas nos animais, bem
como no homem ou no ambiente, quando expostos a utilizagdo dos medicamentos

veterinarios.

E também claro que sistemas de distribuicio mais restritos promovem o aparecimento de
fenémenos de comércio ilegal maior, facto que dificulta o controlo e pée em causa a
seguranca alimentar, pelo que se torna necessario agilizar e simplificar alguns aspectos e
procedimentos por forma a favorecer a concorréncia e a induzir a redugdo dos pregos dos
medicamentos veterinarios e dos produtos de origem animal, em beneficio dos

consumidores.

Com este diploma consolida-se um conjunto diverso de matérias até agora dispersas,
estabelecem-se regras visando desburocratizar procedimentos e anular duplicagdo de
funcdes e gastos desnecessarios e dota-se a Direcgao Geral de Veterinaria de competéncias
e mecanismos que permitem uma maior capacidade de resposta e eficacia de acgdes no
contexto nacional e comunitario, e possibilitam uma melhor cooperagao com organismos

internacionais.

A defesa da saude, bem-estar e das produgoes animais e bem assim a salvaguarda da sadde
publica e os interesses dos agentes econémicos e do pais em geral, justificam as medidas
constantes do presente diploma. Neste sentido, é também prevista a aplicagao de um Plano
Nacional de Controlo de Utilizacgio de Medicamentos Destinados a Animais de
Exploragao, o qual, em articulagdo com o plano nacional de controlo de residuos e com o

plano nacional de controlo de alimentos compostos para animais, garantem a verificagdo



Ministério d

das condi¢des de utilizacdo dos medicamentos e o tratamento indevido ou ilegal de

animais.

Acolhem-se, neste diploma, as normas da Directiva n.° 2004/28/CE do Patlamento
Europeu e do Conselho, de 31 de Marco que altera a Directiva n.° 2001/82/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um

cédigo comunitario relativo aos medicamentos veterinarios.

O presente diploma contempla também as normas da Directiva 91/412/CE da Comissio,
de 23 de Julho, que estabelece os principios e as directrizes das boas praticas de fabrico de

medicamentos veterinarios.

Em consequéncia, os Decretos-Leis n.°s 184/97, de 26 de Julho, e 245/2000, de 29 de
Setembro, que aprovam, respectivamente, o regime juridico da introdu¢iao no mercado, do
fabrico, comercializagao e da utilizacdo dos medicamentos veterinarios farmacolégicos e
imunolégicos, bem como as respectivas disposi¢oes regulamentares, sao revogadas pelo

presente diploma.

Mais compreende o presente diploma, a transposicio da Directiva 2006/130/CE da
Comissdo, de 11 de Dezembro, que aplica a Directiva 2001/82/CE no que respeita a0
estabelecimento de critérios de isencdo de receita veterinaria para determinados

medicamentos veterinarios para animais produtores de alimentos.

Por outro lado, incluem-se as normas respeitantes a alteracio das autorizacOes de
introdugao no mercado de medicamentos veterinarios, aprovadas pelo Regulamento (CE)

n.° 1084/2003, da Comissao de 3 de Junho de 2003.

Nao obstante a obrigatoriedade da aplicabilidade directa dos regulamentos comunitarios
em todos os Estados-Membros, torna-se necessario e adequado aprovar as normas de

execuc¢ao daquele, no territorio nacional, aproveitando-se o presente diploma para o efeito.



Foram ouvidos os 6rgaos de governo proprios das Regides Autonomas dos Agores e da

Madeira.

Foram ainda ouvidas 2 Ordem dos Médicos Veterinarios, a Ordem dos Farmacéuticos e as

Associagdes representativas do sector.
Assim:

Nos termos da alinea @) do n.° 1 do artigo 198.° da Constitui¢do, o governo decreta o

seguinte:
CAPITULO 1
OBJECTO, AMBITO E DEFINICOES
Artigo 1.°
Objecto
1 — O presente decreto-lei transpoe para a ordem juridica interna a Directiva n.°

2004/28/CE do Patlamento Eutopeu e do Conselho, de 31 de Marco, que altera a
Directiva n.° 2001/28/CE do Patlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro, que
estabelece um cédigo comunitario relativo aos medicamentos veterinarios e a Directiva n.°
2006/130/CE da Comissio, de 11 de Dezembro, que determina os critérios de isen¢io da
receita veterinaria para determinados medicamentos veterinarios aplicaveis a animais

produtores de alimentos.

2 — O presente decreto-lei visa igualmente assegurar a execugao € garantir o cumprimento,
no ordenamento juridico nacional das obrigacdes decorrentes do Regulamento (CE) n.°
1084/2003 da Comissdo, de 3 de Junho, relativo a analise da alteracio dos termos das
autorizagoes de introdugao no mercado de medicamentos para uso humano e
medicamentos veterinarios, concedidas pelas autoridades competentes dos Estados-

membros, na parte relativa aos medicamentos veterinarios.



Artigo 2°

Ambito
1 — O presente decreto-lei estabelece o regime juridico a que obedece a autoriza¢io de
introducdo no mercado (AIM), e suas altera¢Ges e renovagoes, o fabrico, a importagao, a
exporta¢ao, a distribuicdao, a comercializa¢do, a rotulagem e informacao, a publicidade, a
farmacovigilancia, a deten¢ado ou posse ¢ a utilizagdo de medicamentos veterinarios

incluindo, designadamente, as pré-misturas medicamentosas, os medicamentos veterinarios

imunolégicos, homeopaticos e a base de plantas e os gases medicinais.

2 — O presente decreto-lei aplica-se aos medicamentos veterinarios preparados

industrialmente ou em cujo fabrico intervenha um processo industrial.

3 - Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, o presente decreto-lei é também aplicavel

as substancias activas utilizadas como matérias-primas nos termos do artigo 41°.

4 — O presente decreto-lei aplica-se sem prejuizo do regime previsto na legislagao
comunitaria relativa aos medicamentos veterinarios cuja autorizacio de introdu¢do no

mercado compete as institui¢oes da Unido Europeia.
5 — S0 excluidos do ambito de aplicacao do presente decreto-lei:

a) As preparagoes medicamentosas, férmulas magistrais ou preparados oficinais,

excepto quanto a sua posse, prescri¢ao, dispensa e utilizagao;

b) Os aditivos destinados a alimenta¢do animal, previstos no Regulamento (CE) n.°

1084/2003, de 3 de Junho;

¢) Os alimentos medicamentosos referidos no Decreto-Lei n.° 151/2005, de 30 de

Agosto;

d) Os medicamentos veterinarios a base de isétopos radioactivos;



¢

O sangue total, o plasma e as células sanguineas de origem animal, a excep¢ao do
plasma e das células estaminais hematopoiéticas que sejam utilizadas em terapia
celular em cuja produgao intervenha um processo industrial e do disposto no artigo
128

As matérias-primas referidas no Decreto-Lei n.° 161/2003, de 22 de Julho, relativo

a circulagao e a utilizagdo de matérias-primas para a alimentacao animal;

Os alimentos para animais com objectivos nutricionais especificos referidos no

Decreto-Lei n.° 114/2003, de 5 de Junho.

6 — Aos produtos intermédios e aos medicamentos veterinarios exclusivamente destinados

a exportacao é unicamente aplicavel o disposto nos artigos 36.% a 46.°

Artigo 3.°

Definicoes

1 — Para efeitos da aplicagao do presente decreto-lei entende-se por:

9

b)

d)

«Acondicionamento primario», o recipiente ou qualquer outra forma de

acondicionamento que esteja em contacto directo com o medicamento veterinario;

«Acondicionamento  secundarion, a embalagem exterior em que O

acondicionamento primario ¢ introduzido;

o

«Agéncia», a Agéncia Europeia de Medicamentos, criada pelo Regulamento (CE) n.

726/2004, do Patlamento Europeu e do Conselho de 31 de Matco;

«Alergeno para uso veterinarion, o medicamento veterinario imunoldgico que
contem substancias elaboradas por microorganismos ou fracgoes destes, destinadas
ao diagnostico zz wivo através de reacgdes verificadas nos animais com eles

inoculados;



h)

J)

)

«Alimento medicamentoso», a mistura de uma ou mais pré-misturas
medicamentosas com o(s) alimento(s), preparada antes da sua introdu¢io no

mercado e destinada a ser administrada aos animais sem transformacio;

«Alteracao de uma autorizacao de introducao no mercado (AIM)», a alteraciao dos
termos em que uma AIM de um medicamento veterinario foi concedida, desde que

nao seja qualificavel como extensao;

«Altera¢ao maior ou alteracao do Tipo II de uma AIM», a alteragdo que niao possa

ser qualificada como alteragao menor ou como uma extensao;

«Alteragao menor ou alteracdo de tipo IA ou alteragao do tipo IB de uma AIMp,

qualquer alteracio constante do anexo I do Regulamento (CE) n.® 1084/2003;

«Animais de companhia», qualquer animal detido ou destinado a ser detido pelo

homem, desighadamente em sua casa, para seu entretenimento e companhia;
«Animais menores de companhia», os animais das espécies referidas no n.° 1 do
artigo 94.°;

«Animais de exploracao», os animais domésticos das espécies bovina, suina, ovina
e caprina e os solipedes domésticos, coelhos e aves de capoeira, os animais
selvagens das espécies atras referidas, bem como as espécies aquicolas, apicolas e
avicolas, na medida em que tenham sido criadas numa exploracio, destinados ao

consumo humano;
«Apresenta¢aor, dimensao da embalagem tendo em conta o numero de unidades;

«Autoridade Competente», a Direccao-Geral de Veterinaria (DGV);



P

q)

)

«Autovacina ou Vacina de Rebanho» - medicamento veterinario imunolégico
inactivado, preparado a partir de agentes patogénicos e de antigénios provenientes
de um animal ou de animais de uma exploracio, utilizados no tratamento do

animal ou dos animais da mesma explora¢ao;

«Avaliagao beneficio-risco», a avaliacio dos efeitos terapéuticos positivos de um
medicamento veterinario, face ao risco associado 2o uso do mesmo medicamento
no que se refere a saude animal ou a saude publica relacionadas com a qualidade, a

eficacia e a seguranga do mesmoy;

«Banco de sangue veterinario, o estabelecimento ou unidade destinada a colheita,
processamento, armazenamento e distribuicio de sangue total, concentrado de
eritréeitos e plasma destinados, exclusivamente, aos animais de companhia ou a

qualquer espécie animal ndo produtora de alimentos para consumo humano.

«Boas praticas clinicas dos ensaios», o conjunto de requisitos de qualidade em
termos éticos e cientificos, reconhecidos a nfvel internacional, que devem ser
respeitados na concepgao, na realizagdo, no registo e na notificagio dos ensaios
clinicos que envolvam a participagao de animais e cuja observancia constitui uma
garantia de proteccao dos direitos, da seguranga, ¢ do bem estar dos animais nos

ensaios clinicos, bem como da credibilidade desses ensaios;

«Boas praticas de fabrico», a componente da garantia de qualidade destinada a
assegurar que os produtos sejam consistentemente produzidos e controlados de

acordo com as normas de qualidade adequadas a utilizagao prevista;

«Componentes do sangue», componentes terapéuticos do sangue (globulos
vermelhos, glébulos brancos, plasma, plaquetas) que podem ser preparados por
centrifugacao, filtragdo e congelagao, através do recurso a metodologia

convencional dos bancos de sangue veterinario;
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#)

aa)

bb)

dd)

«Concentrado de eritrécitos», os eritrocitos provenientes de uma unidade de

sangue total, a qual foi retirada uma grande frac¢ao de plasma;

«Director Técnicon, a pessoa qualificada como tal reconhecido pela DGV, e que,
em relagdo ao titular de uma autorizacao, designadamente de fabrico, distribuigao
por grosso ou venda a retalho de medicamentos veterinarios, assegure as

responsabilidades previstas no presente decreto-le;

«Distribui¢do por grosso de medicamentos veterinarios (DMV)», a actividade que
compreende o abastecimento, posse, armazenagem ou fornecimento de
medicamentos veterinarios destinados a transformacio, revenda ou utilizacio em

servicos médico-veterinarios, excluindo o fornecimento ao publico;

«Denominagao comumy, a designacio comum internacional (DCI) recomendada
pela Organizacio Mundial de Satude (OMS) para as substincias activas de
medicamentos ou, na falta desta, a designagao comum habitual ou nome genérico

de uma substancia activa de um medicamento, nos termos adaptados a Portugal;

«Dosagemy, o teor de substancia(s) activa(s), expresso em quantidade por unidade
de administracio ou por unidade de volume ou de peso, segundo a sua

apresentacao;
«Ensaio ou ensaio clinicox, o estudo previsto no artigo 97

«Bstabelecimento de distribuicdo por grosso de medicamentos veterinarios
(EDMV)», estabelecimento comercial onde, a titulo principal ou acessorio, ¢

exercida a actividade de distribuicao por grosso de medicamentos veterinarios;

«Estabelecimento de venda a retalho de medicamentos veterinarios (EVMV)»,
estabelecimento comercial onde, a titulo principal ou acessério, é exercida a

actividade de venda a retalho de medicamentos veterinarios;

11



ee)

2

1)

«Hstudo complementar de seguranga», um estudo farmaco - epidemiolégico ou um
ensaio clinico efectuado em conformidade com os termos da autorizacdo, destinado
a identificar ou quantificar um risco de seguranca relativo a um medicamento

veterinario autorizado;

«Excipiente», qualquer matéria-prima que, incluida nas formas farmacéuticas, se
junta as substancias activas ou suas associagdes para lhes servir de veiculo,
possibilitar a sua preparacio e a sua estabilidade, modificar as propriedades
organolépticas ou determinar as propriedades fisico-quimicas do medicamento

veterinario e a sua biodisponibilidade;

«Extensaon, a alteragdo de valor equivalente a uma nova autoriza¢ao, nos casos
previstos no anexo II do Regulamento (CE) n.° 1084/2003, ¢ que pressupde a
apresentacao de um novo pedido de AIM;

«Folheto informativo», a informagao escrita destinada a pessoa que utiliza o

medicamento e que acompanha o medicamento veterinario;

«Forma farmacéutica», estado final que as substincias activas ou excipientes
apresentam, depois de submetidas as operagdes farmacéuticas necessarias, a fim de

facilitar a sua administragdo e obter o maior efeito terapéutico desejado;

«Férmula magistral», medicamento veterinario preparado numa farmacia de oficina
segundo uma receita médico-veterinaria ¢ destinado a um animal ou a um pequeno

grupo de animais;

«Garantia de qualidade», conjunto de medidas organizadas destinadas a garantir que

os medicamentos veterinarios tém a qualidade necessaria para a utilizagao prevista;

12



mm) «Géneros alimenticiosy, alimento para consumo humano incluindo qualquer

nn)

00)

)

99)

substancia ou produto transformado, parcialmente transformado ou nao
transformado, destinado a ser ingerido pelo ser humano ou com razoaveis

probabilidades de o ser;

«Grupo de coordenagao (CMDV)y», grupo no ambito da Agéncia, composto por um
representante de cada Estado membro, que examina todas as questoes relativas a
AIM de um medicamento veterinario em dois ou mais Estados membros, de

acordo com os procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado;

«Importador paralelo», a pessoa singular ou colectiva que, nao sendo titular de AIM
de um medicamento veterinario considerado em Portugal, ¢ titular de uma
autorizagdo de importag¢do paralela de um medicamento veterinario idéntico ou

essencialmente similar, legalmente comercializado num Estado membro;

«Intervalo de seguranca», o perfodo de tempo necessario entre a ultima
administracio de um medicamento veterinario aos animais, em condi¢cdes normais
de utilizacdo e, de acordo com o disposto no presente decreto-lei, a produgao de
géneros alimenticios derivados desse animal, a fim de proteger a saide humana,
garantindo que os referidos géneros alimenticios niao contém residuos em
quantidades superiores aos limites maximos de residuos de substancias activas
estabelecidos nos termos do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, do Conselho, de 26
de Junho;

«Investigador», o médico veterinario ou uma outra pessoa que exer¢a profissiao
reconhecida em Portugal, com capacidade para o exercicio da actividade de
investigacao, devido as habilitacGes cientificas e a sua experiéncia, o qual ¢

responsavel pela condugio e realizagao de um ensaio;

13



rr) «Limite maximo de residuos (LMR)», o concentracio maxima em residuos, tal
como definido na alinea b) do atrtigo 1° do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do
Conselho, de 26 de Junho;

s55) «Matéria-prima», qualquer substancia, activa ou nao, que se emprega no fabrico de
um medicamento veterinario, quer permaneca inalteravel, quer se modifique ou

desapareca no decurso do processo;

##) «Medicamentoy, toda a substancia ou associa¢ao de substancias apresentada como
possuindo propriedades curativas ou preventivas de doengas em seres humanos ou
dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com
vista a estabelecer um diagnéstico médico ou, exercendo uma acg¢ao farmacologica,

imunolégica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar fungoes fisiologicas;

un) «Medicamento veterinario», toda a substancia ou associagdo de substancias
apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doengas em
animais ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no animal
com vista a estabelecer um diagnéstico médico-veterinario ou, exercendo uma
acgao farmacoldgica, imunolégica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar

funcdes fisiologicas;

vw) «Medicamento veterinario a base de plantas», qualquer medicamento que tenha
exclusivamente como substancias activas uma ou mais substancias derivadas de
plantas, uma ou mais preparacdes a base de plantas ou uma ou mais substancias
derivadas de plantas em associa¢do com uma ou mais preparacSes a base de

plantas;

xx) «Medicamento veterinario biolégico», medicamento cuja substincia activa é uma

substancia bioldgica;
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zz) «Medicamento veterinario considerado», medicamento veterinario objecto de
autorizagdo de introducio no mercado valida em Portugal com a mesma
composicio quantitativa ¢ qualitativa em substancias activas, a mesma forma
farmacéutica e as mesmas indicagoes terapéuticas de um medicamento veterinario

objecto de importacao paralela;

aaa)Medicamento veterinario equivalente», o medicamento a base de plantas que se
caracteriza por possuir as mesmas substancias activas, independentemente dos
excipientes utilizados, uma finalidade pretendida idéntica, uma dosagem e posologia
equivalentes e uma via de administra¢do idéntica 2 do medicamento veterinario a

base de plantas a que o pedido se refere;

bbb) «Medicamento veterinario experimental», forma farmacéutica de uma substancia
activa ou placebo, testada ou utilizada como referéncia num ensaio clinico,
incluindo os medicamentos veterinarios cuja introducio no mercado haja sido
autorizada mas que sejam utilizados ou preparados, quanto a forma farmacéutica ou
acondicionamento, de modo diverso da forma autorizada, ou sejam utilizados para
uma indica¢do nao autorizada ou destinados a obter mais informacdes sobre a

forma autorizada;

cee) «Medicamento veterinario genéricon, medicamento veterinario com a mesma
composicio qualitativa e quantitativa em substancias activas, a mesma forma
farmaceéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento veterinario de referéncia

tenha sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados;

ddd)Medicamento veterinario derivado do sangue ou do plasma animal», medicamento
veterinario preparado a base de componentes de sangue, nomeadamente albumina,

os concentrados de factores de coagulagao e as imunoglobulinas de origem animal;
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eee) «Medicamento veterinario de referéncia», medicamento veterinario que foi

autorizado com base em documentagio completa incluindo os resultados dos
ensaios de seguranca e estudos de residuos, pré-clinicos e clinicos, quando

aplicaveis;

«Medicamento veterinario essencialmente similar», medicamento veterinario com a
mesma composiciao qualitativa e quantitativa em substancias activas, sob a mesma
forma farmacéutica e para o qual, sempre que necessario, foi demonstrada
bioequivaléncia com o medicamento veterinario de referéncia, com base em

estudos de biodisponibilidade apropriados;

g9g) «Medicamento veterinario homeopatico», medicamento veterinario obtido a partir

de substancias denominadas “‘stocks” homeopaticos ou matérias-primas
homeopaticas em conformidade com um processo de fabrico descrito na
Farmacopeia Europeia ou, na sua falta, nas farmacopeias actualmente utilizadas de

modo oficial num Estado Membro, e que pode conter varios principios;

hhh) «Medicamento veterinario imunol6gico», o medicamento veterinario

iii)

administrado aos animais com o fim de estimular uma imunidade activa ou passiva,

ou diagnosticar o estado imunologico;

«Medida urgente de segurancga», uma alteracdo transitéria da informacio sobre o
medicamento veterinario constante da autorizagdo que afecta as informacgoes de
seguranga previstas no resumo das caracteristicas do medicamento veterinario,
nomeadamente indicages, posologia, contra-indicagdes, adverténcias e reacgoes
adversas, espécies alvo e intervalo de seguranca, em virtude de novos dados

relacionados com a seguranca da utilizagdio do medicamento veterinario;
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)

1)

«Monitor», profissional dotado da necessaria competéncia cientifica e clinica,
designado pelo promotor para acompanhar o ensaio e para o manter
permanentemente informado, relatando a sua evolucio e verificando as

informagoes e dados coligidos;

«Nome do medicamento veterinarion, a designagao do medicamento veterinario,
que pode ser um nome de fantasia ou marca que nao possa confundir-se com a
denominac¢do comum, ou uma denominagao comum ou cientifica acompanhada de
uma marca ou do nome do requerente ou titular da autorizagao, desde que nao se
confunda com as propriedades terapcuticas e a natureza do medicamento

veterinario;

mmm) «Operador logisticon, entidade que disponibiliza as suas instalagdes e/ou meios

logisticos aos distribuidores por grosso para o armazenamento temporario de

medicamentos veterinarios e a sua posterior distribui¢ao;

nnn)  «Plasmay, a fraccdo liquida do sangue na qual se encontram células em suspensao

e que pode ser separado da fraccdo celular de uma unidade de sangue total para
utilizacdo terapéutica como plasma fresco, congelado ou para processamento
subsequente em crioprecipitado e em plasma desprovido do crioprecipitado para

transfusio;

oo0) «Posologiar, indicagdao das formas de administracao de um medicamento veterinario

incluindo, designadamente, o modo, a quantidade, a frequéncia e a dilui¢ao;

ppp)«Pré-mistura medicamentosa», todo o medicamento veterinario em veiculo

apropriado, preparado antecipadamente, tendo em vista o fabrico posterior de

alimentos medicamentosos;
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Ministério d

q9q) «Preparacdes a base de plantas», preparagoes obtidas submetendo as substancias
derivadas de plantas a tratamentos como a extrac¢ao, a destilagdao, a expressio, o
fraccionamento, a purificacdo, a concentragdo ou a fermentacdo, tais como as
substancias derivadas de plantas pulverizadas ou em pd, as tinturas, 0s extractos,

os 6leos essenciais, 0s sucos espremidos e os exsudados transformados;

rrr) «Preparado oficinal», medicamento prescrito pelo médico veterinario, preparado
numa farmacia de oficina segundo as indicagdes compendiais de uma farmacopeia

ou de um formulario, e destinado a ser entregue directamente ao utilizador final;

ss5) «Profissional de saude animal» pessoa legalmente habilitada a prescrever, dispensar

ou administrar medicamentos veterinarios;

1t) «Promotom, pessoa singular ou colectiva, responsavel pela concepgao, realizacio,

gestao ou financiamento de um ensaio clinico;

unn) «Protocolo de ensaio», documento que descreve os objectivos, a concepgao, a
realizagdo, a metodologia, os dados estatisticos ¢ a organizacao de um ensaio

clinico, incluindo as versGes sucessivas e as alteragoes daquele documento;

vwv) «Reacgao adversa», qualquer reac¢do nociva e involuntaria a um medicamento que
ocorra com doses geralmente utilizadas no animal na profilaxia, diagnéstico ou
tratamento de doengas ou na recupera¢ao, correc¢ao ou na modificagdo de fungodes
tisiologicas;

xxex) «Reaccdo adversa em seres humanosy, qualquer reacgao nociva e involuntaria num

ser humano apds exposi¢ao a um medicamento veterinario;

2zz) «Reacgao adversa graven, qualquer reaccao adversa que conduza a morte, ponha a
vida em perigo, conduza a incapacidade persistente ou significativa, envolva uma
anomalia congénita ou conduza a sinais permanentes ou prolongados nos animais

tratados;
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aaaa) «Reac¢ao adversa inesperada», qualquer reacciao adversa cuja natureza, gravidade,
intensidade ou consequéncias nao sejam compativeis com os dados constantes do

resumo das caracteristicas do medicamento veterinario;

bbbb) Receita médico-veterinaria», documento onde esteja identificado o médico
veterinario e através do qual este prescreve um ou mais medicamentos ou

medicamentos veterinarios;

ceee) «Receita médico-veterinaria normalizada», o documento normalizado através do
qual o médico veterinario prescreve medicamentos e medicamentos veterinarios

destinados a animais de exploragao;

dddd) «Registo de medicamentos», sistema de registo de medicamentos e de
medicamentos veterinarios administrados aos animais de exploragao, previsto

no artigo 82°;

eeee) «Relatorio periddico de seguranga», a comunicagdo periédica e actualizada de
informacao de seguranga disponivel no espago comunitario ou em qualquer pais
terceiro referente a um medicamento veterinario, acompanhada da avaliagdo

beneficio-risco do mesmo;

1) «Representante local», pessoa designada pelo titular da AIM para o representar

perante a DGV;
go9) «Requisicao» o documento emitido e validado nos termos do artigo 69°;

bbbh)«Residuos de medicamentos veterinarios», as substancias com ac¢io
b

farmacoldgica, ou os seus metabolitos, bem como outras substancias que estejam

presentes nos animais, nas suas carnes ou noutros produtos deles provenientes,

susceptiveis de prejudicar a saude humana;
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ui7)  «Risco associado», qualquer situagdo ou circunstancia relacionada com a
qualidade, a seguranca e a eficacia do medicamento veterinario que possa por em
risco a saide dos animais ou dos seres humanos ou originar efeitos indesejaveis

para o ambiente;

) «Rotulagem», as mengdes constantes do acondicionamento secundario e do

acondicionamento primario;

Hll) «Sangue», sangue total obtido a partir de um sé dador e que pode ser processado

quer para transfusdo quer para fabrico subsequente;

mmmm) «Satde publica veterinarian, a componente da saude publica que tem como
objectivo a aplicacdo das competéncias, conhecimentos e recursos da profissao
médico-veterinaria na protec¢ao e melhoria da saude e bem estar do Homem e

dos animais ;

nnnn)«Soro para uso veterinarion, todo o medicamento veterinario imunolégico
contendo imunoglobulinas dotadas do poder de neutralizar especificamente as
toxinas formadas ou de se fixar especificamente sobre os antigénios utilizados na
sua preparacao e destinadas a criar imunidade passiva especifica contra doengas

provocadas por bactérias, toxinas, virus ou parasitas;
o000) «Substancia», toda a matéria, seja qual for a sua origem, podendo esta ser:

7)  humana, tal como o sangue humano e os produtos derivados do sangue

humano;

7Z) animal, tal como os microorganismos, animais inteiros, por¢oes de 6rgaos,
secre¢Oes animais, toxinas, substancias obtidas por extrac¢ao, produtos

derivados do sangue;

7i) vegetal, tal como os microorganismos, plantas, partes de plantas, secre¢oes

vegetals, substancias obtidas por extrac¢ao;
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7v) quimica, tal como os elementos, matérias quimicas naturais e os produtos

quimicos de transformagao e de sintese;

pppp) «Substancia activa», a substancia a qual se atribui a actividade apropriada para

constituir um medicamento veterinario;

999q) «Substancia beta-agonista» substancia agonista dos receptores beta-adrenérgicos;

rrrr)  «Substancia biologica», substancia extraida ou produzida a partir de uma fonte

5555)

11t)

biolégica cuja caracterizagao e definicio de qualidade requerem a combinagdo de
ensaios fisicos, quimicos e biolégicos com o processo de fabrico e respectivo

controlo;

«Substancia de efeito hormonal», substancia com acgao estrogénica, androgénica

ou gestagénica;

«Substancias derivadas de plantasy, quaisquer plantas inteiras, fragmentadas ou
cortadas, partes de plantas, algas, fungos e liquens nao transformados, secos ou
frescos e alguns exsudados nao sujeitos a tratamento especifico, definidos através
da parte da planta utilizada e da taxonomia botanica, incluindo a espécie, a

variedade, se existir, e o autor;

unun) <I'ransferéncia», a mudanga do titular de uma autorizagao de um medicamento

veterinario, desde que nido se traduza apenas na alteracio da designacao e/ou

domicilio ou sede social do mesmo;

vwry) «Utllizacdo nao contemplada no resumo das caracteristicas do medicamento

veterinarior, qualquer utilizagdo que nio esteja em conformidade com o resumo
das caracteristicas do medicamento veterinario (RCMYV), incluindo o uso

incorrecto ou o abuso grave do medicamento veterinario;
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Ministério d

xoexx) «Vacina para uso veterinarion, o medicamento veterinario imunolégico que
contém substancias antigénicas destinadas a criar imunidade activa especifica
contra as doengas provocadas por bactérias, toxinas, virus ou parasitas, podendo
conter microorganismos vivos ou inactivados, parasitas, frac¢oes antigénicas ou
substancias elaboradas por estes mesmos organismos tornadas inofensivas, mas

tendo conservado no todo ou em parte as suas propriedades antigénicas;

2z2z7) «Vinheta» o selo identificativo do médico veterinario, destinado a validar a

receita médico-veterinaria normalizada, e a requisicao quando aplicavel.

2 — Em caso de davida se, considerando todas as suas caracteristicas, um determinado
produto for abrangido simultaneamente pela definicio de medicamento veterinario e pela
definicio de um produto que se rege por outra legislagao, aplicam-se as disposi¢Oes

constantes deste diploma.

3 — Para efeitos do disposto na alinea rrr) do n.° 1 é aceite qualquer farmacopeia ou

formulario reconhecido oficialmente em Portugal.
CAPITULO II
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
SECCAO1
PROCEDIMENTO DE AUTORIZACAO
Artigo 4°
Autorizagao de introdugiao no mercado (AIM)

1 — A introdugao de medicamentos veterinarios no mercado nacional, depende da

autoriza¢ao do director-geral de Veterinaria.
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2 — As alteragdes ou extensoes da AIM, designadamente as relativas as espécies, dosagens,
formas farmacéuticas, vias de administragdo e apresentagdes adicionais carecem igualmente

da autorizagao do director-geral de Veterinaria, fazendo parte da mesma autorizagao inicial.

3 — Os medicamentos veterinarios para utilizacdo em animais produtores de alimentos para
consumo humano, apenas podem conter substancias farmacologicamente activas que
constem dos anexos I, IT ou III do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, do Conselho, de 26
de Junho.

4 — No caso de medicamentos veterinarios destinados a animais produtores alimentos para
consumo humano cuja substancia ou substancias farmacologicamente activas ainda nao se
encontrem autorizadas para utilizacio na espécie ou espécies consideradas, de acordo com
os anexos I, IT ou III do Regulamento (CEE) n° 2377/90, o pedido de AIM apenas pode
ser apresentado desde que tenham decorrido, no minimo, seis meses sobre a entrega de um
pedido valido relativo ao estabelecimento de limites maximos de residuos, de acordo com

as disposi¢coes daquele regulamento.

5 — Sem prejuizo de derrogagdes que sejam fixadas pela Unido Europeia, pode ser
autorizada a introdugdo no mercado de um medicamento veterinario que contenha
substancias farmacologicamente activas nao incluidas nos anexos I, II ou III do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90, consideradas essenciais ao tratamento de certos animais
pertencentes a familia dos equideos, desde que relativamente a estes tenha sido declarado,
nos termos da legislagiao vigente relativa a identificacdo, registo e circulagao animal, que os
mesmos nao se destinam ao consumo humano, devendo ser aplicado um intervalo de

seguranca de seis meses.

6 — Os medicamentos a que se refere o nimero anterior ndo podem incluir nenhuma das
substancias activas constantes do Anexo IV do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 nem ser
destinados ao tratamento de doengas mencionadas no RCMV aprovado desde que exista

um medicamento veterinario autorizado para a familia dos equideos.
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7 — A AIM de medicamentos veterinarios s6 pode ser concedida aos requerentes

estabelecidos no Espaco Econémico Europeu (EEE).
Artigo 5°
Pedido de autorizacio

1 — O pedido de AIM deve contemplar os requisitos necessarios a instru¢ao processual, de

acordo com o presente decreto-lei e com as instrugées previstas no n°® 9.

2 — O pedido da AIM, apresentado preferencialmente em suporte informatico, ¢ dirigido

ao director-geral de Veterinaria, em requerimento, em lingua portuguesa, do qual conste:
a) Nome ou designacio social e domicilio ou sede do requerente;

b) Nome ou designacao social e domicilio ou sede do titular da autorizagao de fabrico

ou do(s) fabricante(s), caso seja(m) diferente(s) do(s) referido(s) na alinea anterior;

¢) Numero de identificagao fiscal, excepto se o requerente tiver a sua sede ou

domicilio noutro Estado membro;

d) Nome proposto para o medicamento veterinario, forma farmacéutica, dosagem,

apresentacao, indicagdes e espécies alvo;
¢) Numero de procedimento comunitario aplicavel, se for caso disso;
/) Nuamero de exemplares que constituem o processo;
g) Comprovativo do pagamento da taxa.

3 — O requerimento referido no nimero anterior deve ser acompanhado do formulario, em

lingua portuguesa, de modelo a disponibilizar pela DGV com a seguinte informagio:
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Forma farmacéutica e composicio qualitativa e quantitativa de todos os
componentes designadamente substancias activas e excipientes do medicamento
veterinatio, incluindo, no caso de existir, a sua denomina¢io comum ou, na sua

falta, da mengao da denominagao quimica;

Posologia para as diferentes espécies animais, modo e via de administragao;
IndicacOes terapéuticas ou profilacticas, contra-indicagoes e reacgdes adversas;
Espécie(s) alvo;

Apresentagao e prazo de validade proposto, antes e apds a primeira abertura ou
utilizacio;

Indicagdo e justificagao, se for caso disso, de quaisquer medidas de prevengdo ou de
seguranca a adoptar respeitantes ao armazenamento do medicamento veterinario, a
sua administracio aos animais ou a eliminacao dos medicamentos nao utilizados ou
dos seus desperdicios caso existam, bem como a indicagao dos riscos potenciais

que o medicamento veterinario pode apresentar para o ambiente, para saude

humana e animal ou para as plantas;

2) Indicacdo do intervalo de seguranga mesmo que seja zero para as espécies animais

h)

J)

produtoras de alimentos para consumo humano, para todas as espécies em causa e

para os diferentes géneros alimenticios afectados (carne, visceras, leite, ovos e mel);
Descricao do método de fabrico e outros dados relativos a0 mesmo;

Descricao dos métodos de controlo utilizados pelo fabricante;

Resultado dos ensaios:

) Farmaceéuticos (fisico-quimicos, biolégicos ou microbiolégicos);

i) De seguranca e estudos de residuos;

217) Pré-clinicos e clinicos.
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V2

q)

Relatérios de perito elaborados em conformidade com o artigo 9%

Descricao  circunstanciada do  sistema de farmacovigilancia — veterinaria
acompanhada da indica¢ao do nome do director técnico veterinario responsavel
pela farmacovigilancia e dos meios necessarios para notificar qualquer suspeita de
reac¢ao adversa e, quando for caso disso, do sistema de gestao de riscos que o

requerente vai aplicar;

Relatério de avaliagao dos riscos ambientais que o medicamento veterinario pode
apresentar acompanhado, sempre que necessario, das medidas propostas para

limitacao dos riscos;
Projecto do RCMV elaborado nos termos do artigo seguinte;

Projectos de rotulagem dos acondicionamentos primario e secundario e do folheto

informativo, com as mengoes previstas no presente decreto-lei;

Copia da autorizagdo de fabrico valida em Portugal e, caso o medicamento
veterinario nao seja fabricado em Portugal, certidio comprovativa de que o
fabricante esta autorizado a produzir o medicamento veterinario no seu proprio
pais, de acordo com os principios e directrizes de boas praticas de fabrico da Uniao

Europeia ou equiparadas;

No caso dos medicamentos veterinarios destinados a uma ou mais espécies de
animais produtoras de alimentos para consumo humano que contenham
substancias farmacologicamente activas ainda nao incluidas nos anexos I, II ou III
do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, do Conselho, de 26 de Junho, para utilizagio
na espécie ou espécies consideradas, deve constar um documento que comprove a
apresentacao de um pedido valido relativo ao estabelecimento de limites maximos

de residuos junto da Agéncia, em conformidade com o referido Regulamento;
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5) Copia das AIM do medicamento veterinario, com O mesmo ou outro nome,

noutros Estados membros e em paises terceiros;

) Lista dos Estados membros em que foi apresentado o pedido de AIM para o
medicamento veterinario em questdo, com 0 mesmo ou outro nome, acompanhado

dos RCMV e dos folhetos informativos propostos pelo requerente;

#) Informacao pormenorizada relativa a toda e qualquer decisao de recusa de
autorizagao num estado membro ou num pafs terceiro acompanhada da respectiva
fundamentagao, a qual deve ser actualizada regularmente durante o periodo em que

decorre a analise do processo;

v) Indicagdo dos elementos em relagdo aos quais deve ser garantida a
confidencialidade, apds a eventual concessao da autorizagao, acompanhada da

respectiva fundamentacao em cada caso;

x) Versao nao confidencial dos documentos abrangidos pelo disposto na alinea

anterior;

4 — Os pedidos de AIM respeitantes as pré-misturas medicamentosas, para além das
informagées referidas no n.° 2 do artigo 91°, devem incluir também as informagdes

seguintes:

a) O método de controlo no alimento medicamentoso da(s) substancia(s) activa(s)
contida(s) nas pré-misturas medicamentosas, indicando o tamanho da amostra, a

frequéncia e o método de colheita;

b) As propriedades fisico-quimicas do medicamento veterinario relacionadas com a
sua homogeneidade, estabilidade e compatibilidade no alimento e possiveis
interacgdes com outros seus componentes durante o fabrico do alimento

medicamentoso, ou ainda durante a armazenagem,;

27



¢) A indicagdo do tipo, natureza e qualidade do alimento em que a pré-mistura
medicamentosa é incorporada e as categorias de animais para os quais se pode
destinar o alimento medicamentoso bem como a indicacio das condi¢des a que a
pré-mistura medicamentosa deve ser sujeita (designadamente temperatura, pressao,
luminosidade, humidade) sob pena de comprometer a sua qualidade, eficacia ou

seguranca,

d) A indicagio dos niveis, maximo e minimo, de inclusio da pré-mistura
medicamentosa considerados aceitaveis, para as indicagcbes de tratamento, em

conformidade com os ensaios apresentados.

5 — Sem prejuizo do referido nos nimeros anteriores, a DGV pode solicitar ao requerente a
traducao para a lingua portuguesa ou a autenticagio de um ou mais dos documentos

referidos nos n°s 3 e 4.

6 — Os pedidos de AIM de um medicamento veterinario, em dois ou mais Estados-
Membros, devem ser apresentados em conformidade com o previsto nos artigos 28° a 30°

do presente decreto-lei.

7 — A DGV pode solicitar ao requerente que submeta o projecto de artes finais ¢/ou
amostras do medicamento veterinario sob a forma de apresentacao final, em quantidades
suficientes para permitir verificar a legibilidade dos textos e a eventual realizacao de ensaios
e verificagao dos métodos de controlo descritos no processo, ou exigir que 0s mMesmos

sejam realizados nos termos do artigo 19°.

8 — As normas técnicas a que obedecem os ensaios analiticos, farmacotoxicolégicos e
clinicos dos medicamentos veterinarios, sio aprovadas por portaria do Ministro da

Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas.
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9 — As instrucOes relativas a apresentagao dos pedidos de AIM de medicamentos
veterinarios, bem como das respectivas alteragdes e renovagoes ou reavaliagdes sao

definidas por despacho do director-geral de Veterinaria.
Artigo 6.°
Resumo das caracteristicas do medicamento veterinario (RCMV)

1 — O resumo das caracteristicas do medicamento veterinario deve ser apresentado em
lingua portuguesa, contendo as informagoes que constam do anexo I ao presente decreto-
lei, do qual faz parte integrante, sem prejuizo do disposto nas restantes disposi¢des do

presente decreto-lei.

2 — Nos casos abrangidos pelo artigo 8.°, é permitida a aprovagao de um RCMYV idéntico
ao do medicamento veterinario de referéncia, sem prejuizo de nio ser permitida a
divulgacido, por qualquer forma, das partes do RCMV do medicamento veterinario que se
refiram as indicagbes ou a dosagem que ainda se encontram protegidas por direito das
patentes ou de propriedade industrial na altura da comercializagio do medicamento

veterinario genérico.
3 — O RCMV ¢ aprovado pelo director geral de veterinaria.

4 — O requerente deve actualizar, regularmente, o RCMV, por sua iniciativa ou por
solicitagao da DGV, através de um pedido de alteragdes aos termos da AIM de forma a

acompanhar o progresso técnico-cientifico.
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Artigo 7.°
Rotulagem e folheto informativo

1 — As inscri¢bes constantes da rotulagem e do folheto informativo, devem ser redigidas
em lingua portuguesa, em caracteres indeléveis, facilmente visiveis e legiveis, apresentando-
se em termos correctos, claros e precisos, de forma a garantir uma utilizagao segura e eficaz

do medicamento veterinario pela pessoa que o administra aos animais.

2 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, a rotulagem e o folheto informativo

podem apresentar-se, simultaneamente, em varias linguas.

3 — O acondicionamento secundario e o folheto informativo podem, complementarmente,
incluir sinais ou imagens destinados a explicitar as informacées obrigatérias ou outras
informagoes compativeis com o RCMV e que sejam uteis para a pessoa que utiliza o

medicamento vetetrinario.

4 — O director geral de veterinaria, ouvido o Grupo de Avaliagio dos Medicamentos
Veterinarios (GAMYV), pode autorizar que a rotulagem e o folheto informativo de
determinados medicamentos veterinarios ndo mencionem certas indicagoes especificas, se o

medicamento veterinario for classificado de uso exclusivo por médicos veterinarios.

5 — A rotulagem e o folheto informativo de um medicamento veterinario nao podem fazer
referéncia a outros medicamentos veterinarios, excepto quando tal esteja devidamente
justificado ou diga respeito a determinadas dosagens ou formas farmacéuticas de um
medicamento veterinario, para garantir a seguranc¢a da sua utilizagdo, e seja autorizado ou

determinado pelo director-geral de Veterinaria.

6 — Salvo disposi¢ao em contrario, a rotulagem e o folheto informativo devem incluir as
informagoes previstas no anexo II ao presente decreto-lei, do qual faz parte integrante, sem

prejuizo do disposto nas restantes disposi¢cdes do presente decreto-lei.
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7 — E proibido fornecer ao publico medicamentos veterinarios em acondicionamentos que
nao estejam rotulados ou que nao incluam folhetos informativos de acordo com as

disposi¢des do presente decreto-lei.

8 — E obrigatéria a inclusio de um folheto informativo na embalagem que contém o
medicamento veterinario, excepto se a informagao por ele veiculada constar do
acondicionamento primario ou do acondicionamento secundario, excepto Nos casos

previstos, designadamente, nos artigos 55.%, 92.° e 128,°

9 — Por despacho do director-geral de Veterinaria podem ser determinadas normas
complementares respeitantes a rotulagem e ao folheto informativo dos medicamentos

veterinarios.
Artigo 8°
Dispensa de ensaios e medicamentos veterinarios genéricos

1 — Sem prejuizo da legislagao relativa a protec¢ao da propriedade industrial e comercial,
nao ¢é exigido ao requerente que forneca os resultados dos ensaios de seguranca e dos

estudos de residuos nem dos ensaios pré-clinicos ou clinicos, caso possa comprovar que:

a) O medicamento veterinario ¢ um genérico de um medicamento veterinario de

referéncia autorizado em Portugal ha, pelo menos, oito anos;

b) O medicamento veterinario ¢ um genérico de um medicamento veterinario de
referéncia autorizado noutro Estado membro, ha pelo menos oito anos, de acordo
com as disposi¢oes comunitarias, indicando o pais em que o mesmo esta ou foi

autorizado;

¢) As substancias activas do medicamento veterinario genérico tém tido uma
utilizagdo em medicina veterinaria bem estabelecida, na comunidade europeia, ha
pelo menos dez anos, com eficacia reconhecida e um nivel de seguranga aceitavel,

desde que o requerente fornega a bibliografia cientifica adequada.
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2 — Para efeitos do disposto no numero anterior entende-se que:

a) Os diferentes sais, ésteres, isbmeros, misturas de isémeros, complexos ou derivados
de uma substancia activa sio considerados uma mesma substincia activa, a menos
que difiram significativamente em propriedades relacionadas com a seguranca e/ou
eficacia, caso em que o requerente deve fornecer dados suplementares de forma a
demonstrar as propriedades de seguranca e/ou de eficicia dos virios sais, ésteres

ou derivados de uma substancia activa ja autorizada;

b) As diferentes formas farmacéuticas orais de libertagao imediata sao consideradas

como uma mesma forma farmacéutica;

¢) O requerente pode ser dispensado de apresentar estudos de biodisponibilidade se
demonstrar que o medicamento veterinario genérico satisfaz os critérios pertinentes

definidos em directrizes adoptadas ao nivel nacional ou comunitario.

3 — Na situagao referida na alinea b) do n.° 1, a autorizacio bem como a composi¢ao
completa do medicamento veterinario de referéncia, sao confirmados pela DGV junto do

Estado membro que a concedeu e, se necessario, solicita outra documentagao relevante.

4 — O titular de uma AIM pode consentir que a sua documentagao farmacéutica e a relativa
a seguranca, aos estudos de residuos e aos ensaios pré-clinicos e clinicos que consta do
processo do medicamento veterinario seja utilizada na avaliagio de um pedido subsequente,
respeitante a um medicamento veterinario que tenha a mesma composi¢ao qualitativa e

quantitativa em substancias activas e a mesma forma farmaccutica.

5 — O relatério de avaliagao elaborado pela Agéncia, em resposta a um pedido de avaliagao
de limites maximos de residuos, nos termos do Regulamento (CE) n.° 2377/90, pode set

incluido na bibliografia cientifica, nomeadamente para os ensaios de seguranca.
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6 — Sempre que um medicamento veterinario contenha substancias activas presentes na
composi¢ao de outros medicamentos veterindrios ja autorizados, mas que ainda nao
tenham sido associadas para fins terapéuticos, o requerente deve fornecer os resultados dos
ensaios de seguranca e dos estudos de residuos bem como dos novos ensaios pré-clinicos e
clinicos relativos a associa¢ao, encontrando-se apenas dispensado de fornecer as referéncias

cientificas de cada uma das substancias activas.

7 — Quando um medicamento veterinario ndo estiver abrangido pela definicio de
medicamento veterinario genérico, ou em que a bioequivaléncia nao possa ser demonstrada
através de estudos de biodisponibilidade, ou ainda no caso do medicamento apresentar em
relacdo ao medicamento veterinario de referéncia alteracoes da ou das substancias activas,
das indicagoes terapéuticas, da dosagem, da forma farmacéutica ou da via de administracao,
devem ser apresentados os resultados dos ensaios de seguranca, dos estudos de residuos e

dos ensaios pré-clinicos e clinicos adequados.

8 — No caso de um requerente recorrer a bibliografia cientifica com o objectivo de obter
uma autoriza¢ao para uma espécie animal destinada a produc¢ao de alimentos para consumo
humano e apresentar para o mesmo medicamento veterinario, com o objectivo de obter
uma autorizagdo para outra espécie destinada a produgao de géneros alimenticios, novos
estudos de tresiduos nos termos do Regulamento (CE) n.° 2377/90, bem como novos
ensaios clinicos, ndo ¢ permitido a terceiros a utilizagdo, para efeitos do n.° 1, desses
estudos e ensaios durante um periodo de 3 anos apds a concessao da autorizagdao para o

qual os mesmos foram efectuados.
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9 — Caso um medicamento veterinario biolégico que seja similar a um medicamento
veterinario biolégico de referéncia nao satisfaca as condi¢des da defini¢io de medicamento
veterinario genérico devido, em especial, a diferencas relacionadas com as matérias-primas
utilizadas ou com os processos de fabrico, devem ser apresentados os resultados dos
ensaios pré-clinicos e clinicos adequados e relacionados com essas condi¢oes e ter em

conta o disposto no numero seguinte.

10 — A natureza e a quantidade dos dados adicionais a fornecer nos termos do nimero
anterior, devem basear-se em critérios pertinentes constantes das normas legais aplicaveis e
das orientagoes adoptadas em conexao com os mesmos, nao podendo ser apresentados os
resultados de outros ensaios constantes do processo do medicamento veterinario de

referéncia.

11 — Os medicamentos veterinarios genéricos autorizados nos termos do n.” 1 s6 podem
ser comercializados dez anos apds a autorizagao inicial do medicamento veterinario de

referéncia, concedida a nivel nacional ou comunitatio.

12 — No caso dos medicamentos veterinarios destinados aos peixes e as abelhas, ou outras
espécies designadas pela Comissdao nos termos da legislagdo comunitaria vigente, o periodo

referido no nimero anterior é de treze anos.

13 — No caso dos medicamentos veterinarios destinados a administrar a uma ou varias
espécies destinadas a produc¢ao de alimentos para consumo humano, que contenham uma
substancia activa nova ainda nio autorizada na comunidade europeia, o periodo de dez
anos fixado no n.” 11 ¢é prorrogado por um ano, por cada extensio da autoriza¢io a outra
espécie animal produtora de géneros alimenticios, se esta ocorrer nos cinco anos que se
seguem a obtencdao da autorizagdo inicial de introdu¢ido no mercado do medicamento

veterinario e desde que:

a) O referido periodo, no total, ndo ultrapasse treze anos, no que diz respeito a uma

AIM relativa a quatro ou mais espécies animais produtoras de géneros alimenticios;
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b) O titular da AIM tiver sido simultaneamente o requerente do estabelecimento de

limites maximos de residuos para as espécies animais visadas na autorizagao.

14 — Em derrogacao a alineaj) do n.°3 do artigo 5.° e em circunstancias excepcionais
referentes aos medicamentos veterinarios imunoldgicos, nao ¢ exigido ao requerente que
fornega os resultados de certos ensaios de campo relativos a espécie alvo se os referidos
ensaios nao se puderem realizar por motivos justificados, nomeadamente por forca de

disposi¢des comunitarias.

15 — Sem prejuizo do disposto no Coédigo da Propriedade Industrial, a realizagdo dos
estudos e ensaios necessarios a aplicagao do disposto no presente artigo € os consequentes
requisitos praticos nao sao considerados contrarios aos direitos relativos a patente nem aos

certificados complementares de protecgao de medicamentos veterinarios.
Artigo 9°
Relatérios de perito

1 — Os relatérios de perito devem ser elaborados, assinados e datados por quem possua as

necessarias qualificagdes técnicas e profissionais;
2 — Os peritos devem elaborar analises criticas detalhadas dos seguintes resultados:

a) Ensaios fisico-quimicos, biolégicos e microbiolégicos (qualidade) bem como, sobre

os métodos de controlo dos ensaios;
b) Ensaios de seguranca e de residuos (seguranca);
¢) Ensaios pré-clinicos e clinicos (eficacia),

d) Ensaios relativos a avaliagio do potencial risco da utilizagio do medicamento

veterinario para o ambiente.
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3 — Os peritos, para efeitos do disposto no artigo anterior, devem justificar o recurso
eventual a bibliografia cientifica através de relatérios elaborados nos termos dos nimeros

anteriores.

4 — Os peritos devem anexar ao relatorio uma sintese do respectivo curriculum profissional e

indicar a eventual relagao profissional com o requerente.
Artigo 10°
Validacio e avaliacao
1 - A DGV, ap6s a recepgao do pedido de autorizagdo, procede a sua verificagio no prazo

de dez dias e, sempre que entenda necessario, solicita ao interessado que, em prazo fixado

para o efeito, fornega elementos ou esclarecimentos adicionais.

2 — O pedido de autorizacdo ¢é considerado invalido quando niao cumpra os requisitos
exigidos ou nao apresente os elementos necessarios para a instrugao do processo, incluindo

as informacoes e/ou elementos solicitados nos termos do numero antetior.

3 — Decorrido o prazo referido no n.° 1 sem que ao requerente sejam solicitados elementos

ou esclarecimentos adicionais o pedido ¢ considerado valido.

4 — A DGV, apés validagao do pedido, submete o processo ao GAMYV, para avaliagao

técnico-cientifica e elabora¢ao do relatério de avaliagao e consequente parecer final.

5 — No decurso da avaliagio a DGV, a pedido da GAMYV, pode solicitar ao requerente que
fornega, por escrito ou oralmente, os elementos ou esclarecimentos considerados

necessarios, nos termos do artigo seguinte.
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Artigo 11°
Decisiao e Prazos

1 — A DGV decide sobre um pedido de AIM de um medicamento veterinario no prazo de
210 dias a contar da data da recep¢ao de um pedido considerado valido nos termos do

artigo anterior.

2 — O prazo referido no nimero anterior suspende-se sempre que a DGV solicite ao
requerente que, apresente elementos adicionais, nomeadamente relativos ao RCMYV,
rotulagem ou artes-finais e folheto informativo, ou preste esclarecimentos, por escrito ou
oralmente, mantendo-se a suspensao até que aqueles sejam fornecidos, dentro de um prazo

fixado para o efeito ou até ao limite maximo de 120 dias.

3 — Na auséncia de qualquer resposta ao solicitado nos termos do numero anterior, o

pedido de AIM ¢ indeferido.

4 — A DGV cria e mantém um registo de prazos relativos a cada processo, bem como das

causas e datas de suspensao ou interrup¢ao dos mesmos.
Artigo 12°
Notificagao da decisao

1 — A DGV notifica o requerente da decisio sobre o pedido da autorizagao do
medicamento veterinario, a qual ¢ divulgada pelos meios mais adequados, designadamente

na pagina electrénica da DGV.

2 — No caso de deferimento do pedido referido no numero anterior, a DGV notifica o
requerente da decisao, com a indica¢ao do nimero de AIM atribuido, incluindo uma cépia
das versoes aprovadas do RCMYV, da rotulagem, do folheto informativo, e dos projectos de

artes-finais se for caso disso, da qual fazem parte integrante.
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3 — Em caso de indeferimento ou quando sejam fixadas condi¢Ges ou obrigagdes especiais,

o requerente é notificado dos fundamentos da decisio.

4 — A DGV remete a Agéncia, uma copia da autoriza¢do juntamente com o RCMV

aprovado.

5 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, a decisaio da AIM relativa aos
medicamentos veterinarios imunoldgicos é comunicada ao Laboratério Oficial de Controlo

de Medicamentos Veterinarios Imunolégicos, adiante abreviado por LOCMVIL

6 — Do processo de autorizacio deve constar, para consulta do requerente o relatério de
avaliagdlo com as observagdes produzidas na apreciagio do pedido, em especial as
respeitantes aos resultados dos ensaios analiticos, farmaco-toxicolégicos e clinicos do

medicamento veterinario.
Artigo 13°
Fundamento da recusa, suspensao ou indeferimento do pedido

1 — O pedido de AIM, de renovagao ou reavaliacio, ¢ recusado ou indeferido, sempre que

se verifique o seguinte:

a) O pedido nao foi validado ou o processo nao foi instruido ou apresentado de

acordo com as disposi¢oes previstas no presente decreto-lei;

b) A avaliagio beneficio-risco do medicamento veterinario ¢ desfavoravel nas
condi¢bes de utilizagdo propostas, a qual, no caso de pedidos relativos a
medicamentos veterinarios para animais de exploracdo, deve considerar ainda, os
beneficios em termos de saide e de bem estar dos animais, bem como a seguranga

para o consumidor ou para o ambiente;
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d)

h)

O medicamento veterinario ndo induz o grau de protec¢do ou o efeito terapéutico
preconizados ou este esta insuficientemente comprovado pelo requerente para a

espécie-alvo;

O pedido nio inclui a documentagdo necessaria e suficiente para garantir a

qualidade exigivel,

O intervalo de seguranca indicado ¢ insuficiente para que os géneros alimenticios
provenientes do animal tratado nao contenham residuos susceptiveis de apresentar
perigo para a saude do consumidor, esta insuficientemente justificado ou nao esta

conforme com a legislacio comunitaria aplicavel,

O medicamento veterinario destina-se a uma indicacao interdita de acordo com

outras disposi¢oes legais em vigor;

O medicamento veterinario imunoldgico interfere na execu¢ao de um programa
nacional de diagnéstico, controlo ou erradicacio de uma determinada doenga ou
tornaria dificil atestar a auséncia de contaminacio dos animais vivos ou dos

alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos animais medicados;

A doeng¢a em relagio a qual o medicamento veterinario imunolégico é suposto

conferir imunidade ¢é praticamente inexistente em territoério nacional;

O medicamento veterinario objecto de um pedido de AIM, foi autorizado noutro
Estado membro, mas nio foi apresentado em conformidade com o presente

decreto-lei ou a legislacao comunitaria aplicavel.

2 — O disposto na alinea g) e h) do nimero anterior nao prejudica a aplicagdo de legislagao
comunitaria especifica relativa a utilizagdo de medicamentos veterinarios imunolégicos para

controlo e erradicacdo de certas doengas nos animais.

3 — A recusa ou indeferimento do pedido implica sempre a notificagdo do interessado nos

termos do presente decreto-lei.
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4 — A avaliagdao do pedido de AIM ¢ suspensa sempre que a DGV tome conhecimento que

um pedido de AIM, relativo ao mesmo medicamento veterinario, foi apresentado e esta a

ser objecto de avaliagao noutro Estado membro, sendo do facto notificado o requerente

com indicagdo do procedimento comunitario aplicavel e bem assim a autoridade

competente do Estado membro em causa.

Artigo 14°

Autorizagao com restricoes

1 — A AIM de um medicamento veterinario pode, por razdes de saude publica e animal,

ficar condicionada ao seguinte:

a)

b)

d)

Obrigacio de mencionar no acondicionamento primario e/ou secundirio e no
folheto informativo, mengdes essenciais para a seguran¢a ou para a protecgao da
saide publica e animal, incluindo precaugdes especiais de utilizacdo e outras
adverténcias que resultem da avaliagdo dos estudos ou ensaios apresentados ou que,
apos a comercializagao, resultem da experiéncia adquirida através da utilizagao do

medicamento veterinario;

Sujeicao da comercializagdo, deteng¢do ou posse e utilizagio do medicamento
veterinario, ao controlo oficial ou ao cumprimento de requisitos especificos

fixados;
Exigeéncia da inclusio de um marcador no medicamento veterinario;

Em circunstancias excepcionais e apds consulta ao requerente, sujeicio a um prazo
determinado e a certas condi¢Oes, designadamente a realizacio de estudos
complementares de seguranca do medicamento veterinario e apresentagao de

relatérios periddicos de seguranga.
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2 — A manutencao da autoriza¢do concedida com restricoes depende da reavaliagao anual
efectuada mediante requerimento do titular, devidamente instruido, até 90 dias antes do

prazo fixado na decisdo de autorizagio.

3 — As condigbes a que fica sujeita a autorizagao a que se refere o n.° 1, sao notificadas ao

requerente.
Artigo 15°
Duracio e caducidade da autorizacio

1 — A AIM tem a validade de cinco anos e pode ser renovada, nos termos do artigo

seguinte.

2 — Quando os medicamentos veterinarios contenham substancias activas constantes do
anexo III do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, apenas podem ser autorizados pata o
petiodo para o qual foi fixado o LMR provisério, podendo, esta autorizagdo, ser alargada

em caso de renovagao deste limite provisorio.
3 — Salvo o disposto nos nimeros seguintes a autoriza¢ao caduca sempre que:

a) O medicamento veterinario nao seja comercializado nos trés anos apds a concessao

da autorizagao;

b) O medicamento veterinario autorizado e comercializado deixe de se encontrar no

mercado durante trés anos consecutivos.

4 — A contagem do periodo a que se refere o nimero anterior inicia-se sempre que se

verifique uma transferéncia do titular da AIM.

5 — Em circunstancias excepcionais, designadamente por razdes de saide humana ou
animal, desde que devidamente fundamentadas, a autorizagao pode ser prorrogada pelo

director-geral de Veterinaria.
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Artigo 16°
Renovagao da autorizacao

1 — Compete ao Director geral de veterinaria, ouvido o GAMYV, decidir sobre a renovagao

da autorizacido, com base numa reavaliacio beneficio-risco.

2 — O pedido de renovagao da AIM ¢ apresentado pelo respectivo titular, pelo menos 120

dias antes do termo da validade da autorizacao.
3 — O titular da AIM, para feitos da renovagao, deve apresentar:

a) Uma lista consolidada de todos os documentos apresentados respeitantes a
qualidade, seguranca e eficacia, incluindo todas as alteragoes introduzidas desde que

foi concedida a autorizacao inicial;
b) Projectos de RCMV, rotulagem e folheto informativo actualizados;
¢) Relatorio periddico de seguranga;

d) Quando for caso disso, documenta¢ao complementar actualizada que demonstre a

adaptacao ao progresso técnico e cientifico do medicamento veterinario autorizado;
¢) Comprovativo do pagamento da taxa devida.

4 — O pedido de renovagao nao pode incluir quaisquer alteragdes aos termos da AIM, as

quais, quando necessario, devem ser solicitadas separadamente.

5 — A DGV pode, a qualquer momento, solicitar ao requerente que apresente oOs

documentos indicados na lista referida no n.° 3.

6 — A nao apresenta¢do do pedido de renovagio no prazo fixado no n.° 2, ou o seu
indeferimento, implicam a caducidade e consequente revoga¢ao da autorizagio no termo

dos prazos referidos no n.° 1 do artigo anterior e no n.° 8 ou no prazo fixado na decisao.

42



7 — A decisio de renovagao ¢ notificada ao requerente, no prazo maximo de 120 dias,

acompanhada do RCMV, da rotulagem e do folheto informativo aprovados.

8 — Uma vez renovada, a AIM ¢ valida por um periodo ilimitado, salvo se o director-geral

de veterinaria, por motivos relacionados com a farmacovigilancia veterinaria ou com os

fundamentos referidos no n.” 1 do artigo 13°, determinar uma renovagao adicional de cinco

anos.

Artigo 17°

Obrigagdes do titular da AIM

1 —Tendo em conta o progresso técnico e cientifico, o titular da AIM deve:

a)

b)

Solicitar autorizag¢ao para proceder a quaisquer alteragdes consideradas necessarias,
de modo a garantir que os processos ¢ métodos de fabrico e de controlo do
medicamento veterinario sao efectuados de acordo com os métodos cientificos

validados ou geralmente aceites;

Fornecer imediatamente quaisquer novas informagdes ou propostas que possam
implicar a alteragao das informagoes ou dos documentos referidos nos artigos 5° a
8%

Solicitar, sempre que tal se justifique, a alteragio dos termos da AIM,
designadamente, no prazo de 60 dias, apds a publicagao no Jornal Oficial da Unido
Europeia de uma modificagio dos anexos do Regulamento (CEE) n°® 2377/90, do
Conselho, de 26 de Junho de 1990, que prevé um processo comunitirio para o
estabelecimento de limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios nos

alimentos de origem animal;
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d) Comunicar imediatamente a DGV quaisquer proibicbes ou restricbes, e 0s
respectivos motivos, impostas pelas autoridades competentes de qualquer pais em
que o medicamento veterinario seja comercializado e quaisquer novas informagoes
que possam influenciar a avaliacgio do beneficio-risco dos medicamentos

veterinarios em questao;

¢) Cumprir as obrigacdes previstas no presente decreto-lei, desighadamente,

respeitantes a farmacovigilancia veterinaria;

/) Ap6s obtencao de uma AIM, notificar a DGV da data de inicio da comercializagao
efectiva do medicamento veterinario no mercado nacional, discriminando as

diferentes apresentacGes autorizadas;

g) Notificar a DGV da decisao de suspender a comercializacao efectiva do
medicamento veterinario, tanto temporaria como definitivamente, com a
antecedéncia minima de 60 dias, salvo em circunstancias excepcionais, que devem

ser fundamentadas.
2 - O requerente ou titular de uma AIM deve, ainda, mediante pedido da DGV, fornecer:

a) As matérias-primas, nas quantidades necessarias, para realizar ensaios e controlos
destinados a detectar a presenca de residuos do medicamento veterinario em

questdo, nos animais vivos e nos produtos de origem animal;

b) A documentagao cientifica ou conhecimentos técnicos para facilitar a aplicagao do
método analitico de deteccao de residuos dos medicamentos veterinarios no
laboratério nacional de referéncia designado nos termos da legislagio comunitaria
em vigor, relativo as medidas de controlo a aplicar a certas matérias-primas e aos

seus residuos nos animais vivos e nos produtos deles provenientes;
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)

d)
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Os dados relativos ao volume de vendas dos medicamentos veterinarios e quaisquer
dados que possua relacionados com o volume das prescriges, no ambito do

Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria;

Os dados que demonstrem que a avaliagio beneficio-risco do medicamento

veterinario se mantém favoravel.

3 — Sem prejuizo do disposto no artigo 19° o titular da AIM ou o seu representante local,

em relagdao aos medicamentos veterinarios imunolédgicos (MVI), deve:

a)

b)

)

Solicitar 2 DGV para todos os lotes, antes da comercializagdo, a emissio do
certificado de avaliacdo oficial do protocolo de libertagio dos lotes (OBPR) ou
apresentar aquela o certificado OBPR ou o certificado oficial de libertagiao dos lotes

(OCABR), ja emitido por outro Estado membro;

Comprovar que foram efectuados os controlos sobre o produto acabado e/ou
sobre os componentes e sobre o produto intermédio do fabrico, de acordo com os
métodos aprovados na AIM, pela apresentacio de documentagdao inerente ao
pedido de certificado OBPR, bem como as cépias de todos os relatérios de

controlo assinados pelo director técnico;

Assegurar a conservacao de amostras representativas de cada lote de produto
acabado, em quantidade suficiente, pelo menos até ao termo do prazo de validade, e
fornecé-las a DGV ou a quem esta designar, quando tal lhes for solicitado e no

prazo fixado para o efeito.

4 — O director geral de Veterinaria pode fixar procedimentos especificos a adoptar para o

cumprimento das obriga¢des do titular da AIM, designadamente para os efeitos previstos

no numero antetriot.
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Artigo 18°

Direccao técnica veterinaria

1 — As entidades que solicitem ou sejam titulares de uma AIM de medicamentos

veterinarios devem ter ao seu servi¢o, com caracter permanente e continuo, um médico

veterinatio como director técnico veterinatio.

2 — O titular a AIM deve comunicar a2 DGV a identificagio completa do médico

veterinario, acompanhada de fotocépias do bilhete de identidade e da cédula profissional.

3 — Ao director técnico veterinario compete:

a)

b)

d)

Colaborar nos estudos a efectuar sobre o interesse terapéutico dos medicamentos

veterinarios a introduzit no mercado;

Participar na elaboracio de programas de langamento de novos medicamentos

veterinarios;

Colaborar na elabora¢ao da publicidade a dirigir aos profissionais de saude animal e
aos detentores de animais e ao publico, em geral, nos termos do presente decreto-
lei;

Elaborar e coordenar a informagao técnico-cientifica a dirigir aos médicos

veterinarios ou para divulgacao aos detentores de animais e ao publico em geral,

designadamente sobre a utilizagao racional dos medicamentos veterinarios;

Assegurar as obrigacoes previstas no capitulo XI sobre farmacovigilancia
veterinaria, designadamente a recolha, a avaliagdo e a coordenagio da informagao

com vista a sua comunicacio 2 DGV.

4 — A interrupcao de fungdes ou a alteracio do director técnico veterinario deve ser

comunicada pelo titular da AIM a DGV, no prazo de trinta dias a contar do conhecimento

ou ocorréncia da mesma.
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Artigo 19°
Controlo laboratorial

1 — A DGV pode submeter ou exigir que o requerente, o titular da AIM ou o fabricante,
submetam a um laboratério oficial de controlo de qualidade de medicamentos veterinarios
ou a um laboratério acreditado ou oficialmente reconhecido, amostras dos medicamentos
veterinarios, das matérias-primas ou dos seus produtos intermédios ou outros
componentes, em diferentes fases, designadamente para certificar, em ensaio laboratorial, a

adequagao dos métodos de controlo utilizados pelo fabricante ou de controlo de qualidade.

2 — Por forma a garantir que o(s) método(s) analitico(s) de detecgdo de residuos do
medicamento veterinario em questdo, nos animais vivos e nos géneros alimenticios deles
provenientes, e descritos no processo, sio adequados, a DGV pode exigir ao requerente ou
titular da AIM que mande verificar, aqueles métodos analiticos junto do laboratério

nacional ou comunitario de referéncia.

3 — A pedido da DGV, o titular da AIM de um MVI deve fornecer, em prazo fixado para o
efeito, as amostras referidas no n.° 1, acompanhadas das cépias de todos os relatorios de

controlo assinados pelo director técnico ou dos certificados OBPR;

4 — O laboratério oficial de controlo de medicamentos veterinarios imunologicos
LOCMVI), apés a avaliagao da documentagiao referida no n° 3, sujeita as amostras
fornecidas a totalidade dos ensaios realizados pelo fabricante do produto acabado, em

conformidade com as disposi¢oes que figuram para o efeito no processo de AIM;

5 — A lista de ensaios que o LOCMVI deve realizar, pode ser reduzida aos ensaios mais
pertinentes, desde que isso seja objecto de um acordo entre todos os Estados membros

envolvidos e, se for caso disso, da EDQM.
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6 — A lista de ensaios a realizar pelo LOCMVI respeitantes aos MVI autorizados ao abrigo
do procedimento centralizado, sé pode ser reduzida apds a obtengao de um parecer

favoravel da Agéncia.

7 — O LOCMVI assegura a conclusao das analises referidas nos nimeros anteriores, no
prazo de maximo de 60 dias apds a recepgao das amostras e comunica de imediato o
resultado 2 DGV, excepto no caso da Comissao Europeia ser informada de que ¢

necessario um prazo maior para concluir essas analises.

8 — A DGV comunica os resultados dos ensaios do MVI aos restantes Estados-Membros
envolvidos, 2a EDQM e ao titular da AIM ou seu representante local e, caso aplicavel, ao

fabricante.

9 — Caso a DGV constate que um lote de um MVI, nido esta em conformidade com os
relatorios de controlo do fabricante ou com as especificagdes previstas na AIM, deve
adoptar todas as medidas necessarias, designadamente as previstas no artigo 20° e 42°, e se
for caso disso, informar os restantes Estados-Membros onde o medicamento veterinario

esteja autorizado.

10 — Sem prejuizo no disposto no n.° 8, os resultados dos ensaios devem ser apresentados

no prazo fixado para o efeito pela DGV.
Artigo 20°
Suspensao, revogacio ou alteragao da autorizagao

1 — Por razdes de interesse publico, de defesa ou seguranca de pessoas, de animais ou do
meio ambiente, o director-geral de Veterindria, por sua iniciativa ou mediante proposta do
GAMYV, pode suspender, revogar ou alterar os termos de uma autorizagdo ou registo,

quando se constate que:

a) O medicamento veterinario apresenta risco para a saude humana, para a saude

animal ou para o meio ambiente;
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b)

d)

)

J)

A avaliagao beneficio-risco do medicamento veterinario nas condi¢oes de utilizacao
aprovadas aquando do pedido de autorizagio nao é favoravel, considerando, em
particular, os beneficios em termos de saude ¢ bem estar dos animais e de seguranca
do consumidor, quando a utilizacdo disser respeito a medicamentos veterinarios

para utilizagdo zootécnica;

O medicamento veterinario nao induz o grau de protec¢ao preconizado ou o efeito
terapéutico para a espécie-alvo;
O medicamento veterinario nao tem a composi¢ao qualitativa e quantitativa

declarada;

Nio foi efectuado o controlo de qualidade do processo de fabrico do medicamento

veterinario;
Niao sao cumpridas as boas praticas de fabrico;

O intervalo de seguranca indicado ¢ insuficiente para que os géneros alimenticios
provenientes do animal tratado nao contenham residuos que possam apresentar

risco para a saide do consumidor;

O medicamento veterinario ¢ apresentado para uma utilizacio proibida ou nao

contemplada no RCMV;

As informagbes que figuram no processo estdo incorrectas ou nao foram

comunicadas ou actualizadas, face ao progresso técnico-cientifico;

A rotulagem e o folheto informativo nao respeitam as normas previstas no presente
decreto-leie se, apos notificagao ao interessado para proceder as alteragdes devidas,

em prazo fixado para o efeito, a situacdao se mantiver inalterada;
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/) A administragio de um medicamento veterinario imunoldgico aos animais
interfere na execu¢ao de um programa nacional ou comunitario de diagnoéstico,
controlo ou erradicacio de uma determinada doenca, ou torna dificil atestar a
auséncia de contaminagdo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos

obtidos a partir dos animais medicados;

7) Seja necessario tomar medidas caso sejam detectados defeitos de qualidade do

medicamento veterinario;

n) A doenga em relagdo 4 qual o medicamento veterinario imunolégico é suposto

conferir imunidade é praticamente inexistente no territério nacional;
0) As alteragOes previstas na alinea ¢) do n® 1 do artigo 17° nao foram requeridas;

p) Seja  necessario adoptar medidas decorrentes do sistema nacional da

farmacovigilancia veterinaria.

2 — A decisao de suspensiao é notificada ao titular da autorizagio, acompanhada dos
respectivos fundamentos e da indicagdo de um prazo para suprir as deficiéncias que lhe

deram origem.

3 — O incumprimento do disposto no nimero anterior determina a revogagao da respectiva

autorizagao ou registo.

4 — As autorizagoes ou registos podem ser revogadas pela DGV a pedido dos respectivos

titulares.

5 — A suspensiao ou a revogacao de uma autorizagao implicam sempre a proibicio de
distribuicao e a retirada do medicamento veterinario do mercado, em prazo a fixar pelo

director-geral de veterinaria.

6 — A retirada do mercado a que se refere o numero anterior é da responsabilidade do

titular da autorizagdo, podendo incidir apenas sobre lotes de medicamentos veterinarios.
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7 — A revogagao ou alteracao da autoriza¢ao sao notificadas aos interessados.

8 — Sempre que a decisio de suspender ou revogar a autorizagdio de medicamento
veterinario ponha em causa o interesse de outro Estado-Membro, a DGV deve submeter o

assunto a apreciacao da Ageéncia.

9 — A DGV deve informar a Organizacao Mundial de Saide (OMS) e a Organizagio
Mundial de Saude Animal (OIE) sempre que as decises de suspender ou revogar a AIM
do medicamento veterinario sejam susceptiveis de ter efeitos sobre a protec¢io da saude

publica ou da saude animal em paises terceiros.
Artigo 21.°
Responsabilidade

A concessao de uma autoriza¢ao nao isenta de responsabilidade civil e criminal o titular da

AIM ou o fabricante.
SECCAO 11
ALTERACOES DOS TERMOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Artigo 22.°
Regime

1 — A alteragao de uma AIM, concedida ao abrigo do presente decreto-lei, depende de

autoriza¢ao do director-geral de veterinaria, ouvido o GAMV.

2 — O pedido de alteragdo de elementos da rotulagem ou do folheto informativo nio
relacionados com o RCMYV, instruido com os respectivos projectos, incluindo os projectos
das artes-finais se for caso disso, considera-se tacitamente deferido se, no prazo de 30 dias,
a DGV nio solicitar a apresentagao de elementos adicionais em prazo fixado para o efeito

ou for expresso o indeferimento do pedido, que deve ser fundamentado.
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3 — Ficam dispensadas de parecer do GAMYV, as altera¢oes referidas no nimero anterior e

as do tipo 1A, excepto quando tal for solicitado pelo director-geral de Veterinaria.
Artigo 23.°
Extensdes

As alteragoes das extensoes requeridas ao abrigo de procedimentos Comunitarios regem-se

pela legislagaio Comunitaria aplicavel.
Artigo 24.°
Alteragoes do tipo 1

1 — Por cada alteracao menor de tipo IA ou de tipo IB, o titular da AIM apresenta ao

director-geral de veterinaria um requerimento acompanhado dos seguintes elementos:

a) Documentacado comprovativa da alteragao produzida, incluindo os documentos
modificados em virtude da alteracao e uma tabela comparativa da situacao actual e

proposta, acompanhada de declaracio de que mais nada foi alterado;
b) Comprovativo do pagamento das taxas devidas;

¢) Referéncia a outras notificagbes apresentadas ou a apresentar relativamente a
alteragcoes do mesmo tipo e da mesma AIM , salvo no caso previsto no numero

seguinte;

d) Versio revista do RCMV, da rotulagem ou do folheto informativo, se a alteragao

implicar uma tal revisao.

2 — Se uma altera¢ao menor do tipo IA implicar outras alteracdes de tipo IA ou se uma
alteragao de tipo IB implicar alteracSes de tipo IA e ou de tipo IB, estas podem ser
incluidas num unico requerimento que descreve a relagdo existente entre as varias
alteragdes do mesmo tipo efectuadas, sem prejuizo do pagamento das taxas devidas por

cada alteracio.

52



Ministério d

3 — A decisao do director-geral de veterinaria sobre um pedido de alteracao de tipo IA é

emitida no prazo de 14 dias.

4 — Presume-se tacitamente deferida a alteragdao notificada ao abrigo do numero anterior,

se o director-geral de Veterinaria ndo se pronunciar no prazo previsto.

5 — Os pedidos de alteragao de tipo IB consideram-se tacitamente deferidos se, no prazo
de 30 dias contados da validagdo e, sem prejuizo do disposto no numero seguinte, o
director-geral de Veterinaria ndo proferir acto expresso de indeferimento devidamente

fundamentado.

6 — Os prazos referidos nos numeros anteriores suspendem-se sempre que ao requerente
sejam solicitadas informagdes adicionais ou exigida a correc¢ao de deficiéncias,
nomeadamente relativas ao RCMV, rotulagem ou artes-finais e até que os dados referidos
sejam apresentados, indeferindo-se o pedido 30 dias apds a auséncia de qualquer resposta

as questoes formuladas.
Artigo 25.°
Alteragoes do tipo 11

1 — Por cada alteragao maior ou de tipo 1II, o titular da AIM apresenta ao director-geral de
Veterinaria um requerimento acompanhado do formulario em lingua portuguesa de

modelo a disponibilizar na pagina informatizada da DGV e dos seguintes elementos:

a) Informagoes e documentos previstos para a instrugdo de um requerimento de

AIM;

b) Informagbes que justifiquem a alteragao solicitada acompanhadas de tabela
comparativa da situagao actual e proposta e de declaracio de que mais nada foi

alterado;
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¢) Versao revista dos documentos alterados na sequéncia do pedido, incluindo, se for
caso disso, o RCMV, a rotulagem ou o folheto informativo, se a alteracao implicar

uma tal revisio;

d) Adendas ou relatérios actualizados, avaliages criticas ou relatérios sumarios

realizados por peritos, tendo em conta as alteragoes requeridas;

¢) Referéncia a outros pedidos de alteragdo maior da mesma autorizagao ja

apresentados ou a apresentar, sem prejuizo do disposto no numero seguinte;
7)  Comprovativo do pagamento da(s) taxa(s) devida(s);

g) No caso de alteragdes relacionadas com questdes de seguranga, uma proposta

justificada de prazo para a implementagao das mesmas.

2 — Se uma alteracio maior implicar outras alteracGes maiores da mesma autorizacio, os
varios pedidos podem ser cumulados, descrevendo-se a relacio existente entre as varias

alteragoes requeridas, sem prejuizo do pagamento das taxas devidas por cada alteragao.

3 — Sem prejuizo do disposto nos nimeros seguintes, a decisao do director-geral de
Veterinaria sobre cada pedido é emitida no prazo de 60 dias, excepcionalmente prorrogavel
por mais 30 dias no caso de modificagdes ou alargamento das indicagdes terapéuticas ou

das espécies-alvo nao produtoras de alimentos para consumo humano.

4 — Até a decisio referida no numero anterior, a DGV pode solicitar ao requerente que,
em prazo fixado para o efeito, preste informagoes complementares, ficando suspensos os

prazos de decisao até a recepcao das referidas informagoes.

5 — A decisao do director-geral de Veterinaria sobre o pedido de alteragao ¢ notificada ao

requerente, acompanhada, no caso de indeferimento, dos respectivos fundamentos.
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Artigo 26.°

Transferéncias

1 — Os pedidos de transferéncia de titular de uma AIM sao dirigidos ao director-geral de

veterinaria, o qual decide no prazo de 60 dias, contados da data da apresentacio de

requerimento valido.

2 — O requerimento ¢ apresentado pelo titular da AIM, instruido com os seguintes

elementos:

9

b)

d)

Nome do medicamento veterinario a que a transferéncia se refere, numero de AIM

e data da respectiva concessao;

Identificagao, incluindo sede ou residéncia, do titular da AIM e da pessoa singular

ou colectiva a favor da qual a transferéncia deve ser efectuada;

Documento a propor a data prevista para a transferéncia e a partir da qual, sem
prejuizo da decisdo final, o titular a favor de quem a transferéncia é efectuada pode
assumir materialmente todas as responsabilidades do titular da AIM em questao

em substitui¢dao do titular precedente;

Documento comprovativo em como o processo relativo ao medicamento
veterinario em questao, devidamente actualizado e completo, foi ou sera colocado
a disposi¢ao da pessoa singular ou colectiva a favor da qual a transferéncia deve ser

efectuada;

Projectos de RCMV, de rotulagem do acondicionamento primario e secundario, do
folheto informativo, e das artes-finais se for caso disso, com os elementos
referentes a pessoa singular ou colectiva a favor da qual a transferéncia deve ser

efectuada;

Comprovativo do pagamento das taxas devidas;
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g) Certidao, certificado ou outros documentos que comprovem que a pessoa singular
ou colectiva a favor de quem a transferéncia deve ser efectuada, possui as

condigdes exigidas por lei ao titular de uma AIM;
h) Documento que identifique o director técnico, conforme o disposto no n° 2 do
artigo 18%

7)  Documento identificando o departamento cientifico responsavel pela informagao
relativa ao medicamento veterinario, acompanhado do respectivo curriculum

profissional, endere¢o e contactos telefénico e electrénico do seu responsavel.

3 — Os documentos referidos nas alineas c¢), d ¢ 1) do nimero anterior sao assinados
bl bl
pelo requerente e pela pessoa ou representante legal a favor de quem a transferéncia se vai

efectuar.

4 — Em cada requerimento s6 pode ser pedida autorizacdo para uma transferéncia, a qual é

indeferida sempre que ocorra uma das seguintes situagoes:

a) O requerimento nao seja apresentado em conformidade com o disposto nos

numeros antetriores;

b) A pessoa singular ou colectiva a favor da qual a transferéncia deve ser efectuada

nao esta estabelecida no espago econémico europeu.

5 — Os actos praticados pela DGV ao abrigo do presente artigo sdo notificados as partes

interessadas na transferéncia.
Artigo 27.°
Medidas urgentes de seguranca

1 — Em caso de risco para a saide publica ou animal o titular de uma AIM adopta medidas
urgentes de seguran¢a e comunica as mesmas de imediato a DGV, para os efeitos previstos

no numero seguinte.
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2 — No prazo de 24 horas ap6s a comunicagido ¢ antes da implementagao das medidas pelo

titular da autorizagdao, a DGV pode:
a) Decidir impedir a adopg¢ao das medidas urgentes de seguranca;

b) Determinar as formas de implementa¢ao das medidas urgentes de segurancga, em

articulacao com o titular da autorizagio.

3 — A DGV pode ainda adoptar, nos termos da lei, as medidas urgentes de seguranca ou
outras medidas que se mostrem necessarias para a defesa e garantia da saude publica ou

animal.

4 — O disposto nos numeros anteriores nao prejudica a obrigacdo de apresentagio, pelo
titular da autorizagdo, no prazo de 15 dias apds o inicio da implementacio das medidas
urgentes de seguranca, do requerimento previsto nos artigos 24° ou 25° consoante ao

casos, devidamente instruido.

5 — As comunicag¢des previstas nos n° 1 e 2 sdo efectuadas por via electrénica ou por

telecopia.
SECCAO 111

PROCEDIMENTOS COMUNITARIOS DE RECONHECIMENTO MUTUO,
DESCENTRALIZADO E CENTRALIZADO

Artigo 28.°
Procedimento de reconhecimento mutuo

1 — O procedimento de reconhecimento mutuo (PRM) aplica-se aos pedidos apresentados

perante a DGV com vista ao:

a) Reconhecimento noutro Estado membro de uma AIM de um medicamento

veterinario concedida em Portugal,
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b) Reconhecimento em Portugal de uma AIM de um medicamento veterinario

concedida noutro Estado membro.

2 — Os pedidos referidos no numero anterior sao dirigidos ao director geral de veterinaria

mediante requerimento instruido com os seguintes elementos:

a) A indicagdo de que a DGV assumira a qualidade de Estado membro de referéncia
no caso previsto na alinea a) do numero anterior, ou a indicacdo do Estado
membro de referéncia responsavel pela elaboracio do relatério de avaliagio no

caso previsto na alinea b) do nimero anterior;

b) Os documentos e demais elementos previstos nos artigos 5° e 6°, bem como,
consoante o caso, no artigo 8°, podendo a DGV autorizar que algum ou alguns
deles sejam apresentados noutras linguas em termos definidos pelo director geral

de veterinaria;

¢) Todos os demais elementos relevantes para a elaboracao do relatério de avaliagao

previsto no artigo 30°, sempre que aplicavel.

3 — Ao disposto no numero anterior sio aplicaveis com as devidas adaptagoes, as

disposi¢des pertinentes do artigo 10°.
Artigo 29.°
Procedimento descentralizado

1 — O procedimento descentralizado (PD) aplica-se aos pedidos de AIM de um
medicamento veterinario, apresentado perante a DGV, com a indicagdo da apresentacio,

em simultaneo, de igual pedido noutro ou noutros Estados membros.

2 — Os pedidos referidos no numero anterior sio dirigidos ao director geral de Veterinaria,

mediante requerimento instruido com os seguintes elementos:

a) Lista dos Estados membros envolvidos;
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b) A indica¢io do Estado membro de referéncia, responsavel pela elaboragao do

relatério de avaliacao;

¢) Os documentos e demais elementos previstos nos artigos 5° e 6°, bem como,
consoante o caso, no artigco 8°, podendo a DGV autorizar que algum ou alguns
deles sejam apresentados noutras linguas em termos definidos pelo director geral

de Veterinaria;

d) Todos os demais elementos relevantes para a elaboragao do relatério de avaliagdo
previstos no artigo seguinte e dos projectos de RCMV, da rotulagem e do folheto

informativo, sempre que aplicavel, ou lhe sejam solicitados.

3 — Ao disposto no numero anterior sio aplicaveis com as devidas adaptagoes, as

disposi¢des pertinentes do artigo 10°.
Artigo 30.°
Estado membro de referéncia e Estado membro envolvido

1 — A DGV actua, em representagao de Portugal, na qualidade de Estado membro de

referéncia sempre que:

a) A primeira AIM de um medicamento veterinario, objecto do PRM, tiver sido

concedida pela DGV e o requerente formalizar essa indicagao;
b) O requerente o solicitar no ambito da aplicagao do PD.

2 — Quando a DGV actua, em representacio de Portugal, como Estado membro de

referéncia compete-lhe:
a) No caso de procedimento de reconhecimento mutuo:

7) Preparar e apresentar o relatério de avaliagdo ou, caso ja exista e se mostre
necessario, uma versao actualizada, no prazo de 90 dias, contados da data de

recep¢ao de um pedido valido;
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7z) Remeter o relatério referido na alinea anterior ao requerente e aos restantes
Estados membros envolvidos, acompanhado dos projectos de RCMV, da

rotulagem e do folheto informativo.
b) No caso do procedimento descentralizado:

7) Preparar e apresentar o relatério de avaliagdo no prazo de 120 dias, a contar
da recep¢ao de um pedido valido, bem como os projectos de RCMV,

rotulagem e folheto informativo;

7) Remeter os elementos referidos no numero anterior ao requerente € aos

restantes Estados membros envolvidos.

¢) Encerrar o procedimento e notificar a decisdo ao requerente se os Estados
membros envolvidos, no prazo de 90 dias contados das notifica¢des previstas nas
subalineas 77) das alineas anteriores aprovarem os documentos ai referidos e

notificarem a aprovagao a DGV.
3 - A DGV, quando nio actue como Estado membro de referéncia, deve:

a) Aprovar, no prazo de 90 dias, apds a respectiva recep¢ao, do relatério e dos
projectos previstos nos nuameros anteriores, elaborados pela autoridade
competente do Estado membro de referéncia, e comunicar o facto ao mesmo

Estado, salvo nos casos previstos no n°5;

b) A DGV, caso o Estado membro de referéncia constate e comunique a existéncia

de um acordo entre os varios Estados membros a que o pedido diz respeito, deve:

7)  Adoptar, no prazo de 30 dias e em conformidade com os elementos referidos

na alinea @) do n.° 2, a decisao de autorizagio;

) Decidir, no prazo de 30 dias, em conformidade com os elementos a que se

refere a alinea /) do n.° 2.
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4 — Quando nao se verifique o acordo referido na alinea 4) do n.° 3, e ap6s 60 dias a contar
da comunicagao da divergencia ao Grupo de Coordenagio, a DGV pode, a pedido do

requerente, conceder a AIM, desde que tenha aprovado os respectivos documentos.

5—- A DGV, sempre que considere existir um potencial risco grave para a saide humana ou
animal ou para o ambiente, pode emitir um parecer desfavoravel a aprovagao dos
documentos nos prazos referidos, consoante os casos, na subalinea 7) da alinea ) do n.” 2

ou na alinea @) do n.° 3.

6 — O parecer referido no numero anterior é remetido ao Estado membro de referéncia,
aos restantes Estados membros envolvidos, ao requerente e, quando a DGV actue como
Estado membro de referéncia, ao Grupo de Coordena¢io acompanhado de uma exposi¢ao
pormenorizada com os fundamentos da sua posicao e indicando as medidas que entender

necessarias para suprir as deficiéncias do pedido.

7 — A DGV pode recusar a concessio de uma AIM de um medicamento veterinario
imunolégico com base nos fundamentos referidos nas alineas g) e h) do artigo 13.° e, da

decisao notifica a Comissao Europeia.

8 — O disposto no numero anterior nao prejudica a aplica¢ao de legislagdo comunitaria
especifica relativa a utilizagao de medicamentos veterinarios imunolégicos para controlo e

erradicacao de certas doencas nos animais.

9 — Os procedimentos previstos nas disposi¢des comunitarias aplicam-se sempre que nao
houver unanimidade relativamente a decisao a adoptar pelas autoridades competentes dos

Estados membros.
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Artigo 31.°
Alteracio, suspensao e revoga¢ao da autorizagao

1 — O pedido de alteracao de uma AIM concedida pelo director geral de veterinaria ao
abrigo da presente sec¢ao, deve ser requerida a DGV e as autoridades competentes dos

Estados membros em que o medicamento veterinario esteja autorizado.

2 — Sempre que, por motivos de saide publica ou saude animal, a DGV considere
necessario introduzir alteracdes aos termos de uma AIM, suspender ou revogar a mesma,

pode adoptar uma ou ambas as medidas seguintes:

a) Submeter, imediatamente, a questao a Agéncia para aplicagio dos procedimentos

previstos na legislagio Comunitaria aplicavel;

b) Suspender cautelarmente a AIM e a utilizagdio do medicamento veterinario no
territorio nacional, nos casos em que seja necessiria uma acgao urgente para

proteger a saude publica ou animal.

3 — A decisio prevista na alinea b) do numero anterior deve ser notificada, o mais tardar até
ao fim do primeiro dia util seguinte, a Comissao Europeia, a Agéncia, aos restantes Estados

membros envolvidos e ao titular da AIM, acompanhada da respectiva fundamentagao.
Artigo 32.°
Procedimento centralizado

1 — Os medicamentos veterinarios autorizados por o6rgaos proprios da Comunidade
Europeia, ao abrigo da legislagio comunitaria aplicavel, estdo sujeitos ao disposto no

presente decreto-lei, em tudo o que nao contrariar a referida legislagao.
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2 — Os titulares de uma AIM, concedida ao abrigo da legislagio referida no ndimero
anterior, requerem a DGV a atribuicio de um numero da autorizagiao de introdugao no
mercado, sem prejuizo de instru¢des que podem ser definidas pelo director geral de

veterinaria.
SECCAO IV
GRUPO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Artigo 33.°
Grupo de Avaliagao dos Medicamentos Veterinarios

1 — O grupo de avaliagio de medicamentos veterinarios (GAMV) ¢ constituido por
despacho do director-geral de Veterinaria, mediante proposta do responsavel pela unidade
organica a qual estejam atribuidas as competéncias respeitantes aos medicamentos

veterinarios.

2 — Compete a0 GAMV emitir pareceres sobre toda a matéria relacionada com os
medicamentos veterinarios, designadamente a avaliagdo dos mesmos no quadro nacional

ou comunitatio.

3 — O GAMV ¢ composto por técnicos da DGV que desempenhem fung¢bes na unidade

organica referida no n.° 1, sendo coadjuvado por um secretariado executivo.

4 — Em situages devidamente fundamentadas, o GAMV pode solicitar o parecer de
peritos de reconhecido mérito no dominio da avaliagdo técnico-cientifica nas areas da

qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos veterinarios.

5 — A compensagao pela prestacio de servigos dos peritos consultados ¢é fixada por
despacho conjunto dos Ministros das Financas e da Agricultura, do Desenvolvimento

Rural e das Pescas.
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Artigo 34.°
Secretariado executivo

1 — Compete ao secretariado executivo, entre outros, distribuir os processos pelos

membros do GAMYV e proceder a gestao da documentacao objecto de analise daquele.

2 — O secretariado executivo é constituido por funcionarios da DGV que desempenhem
func¢oes na unidade organica a qual estejam atribuidas as competéncias respeitantes aos

medicamentos veterinarios.

3 — Os membros do secretariado executivo sao nomeados por despacho do director-geral
de Veterinaria, mediante proposta do responsavel da unidade organica na qual aqueles

estao integrados.
Artigo 35.°
Regime de confidencialidade e declaracao de interesses

Os membros do GAMV e os peritos consultados, estio sujeitos ao regime de
confidencialidade em relagdao aos assuntos de que tenham conhecimento no exercicio das
suas fungdes e niao podem ter quaisquer interesses no ambito do fabrico, importagao,
exportac¢ao, distribui¢do e comercializagao de medicamentos veterinarios nem na industria
farmacéutica que possam afectar a sua imparcialidade no exercicio das fungdes devendo,
quaisquer interesses indirectos relacionados com aquela industria, ser declarados e

registados na DGV.
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CAPITULO 111
FABRICO, IMPORTACAO E EXPORTACAO
SECCAO 1
FABRICO
Artigo 36.°
Autorizagao

1 — O fabrico dos medicamentos veterinarios a que se refere o presente decreto-lei
depende de autorizagao do director geral de veterinaria, sendo a mesma exigida para o

fabrico, total ou parcial, e para as operagoes de divisio, acondicionamento ou apresentagao.

2 — A autorizagdo referida no nimero anterior nao ¢é exigida para as operagbes de
preparacao, divisao, alteracio do acondicionamento ou de apresentagio, efectuadas em

farmacias por farmacéuticos, com vista a dispensa de preparagdoes medicamentosas.

3 — O pedido de autorizagao a que se refere o n.° 1 é feito em requerimento dirigido ao
director geral de Veterinaria, do qual conste, para além da especificagao dos medicamentos
veterinarios a fabricar e as respectivas formas farmacéuticas, o local de fabrico e/ou a

capacidade de controlo de qualidade, os elementos seguintes:
a) A denominagio social ou nome e demais elementos identificativos do requerente;
b) A indicacao da sede ou domicilio;

¢) O numero de identificacio fiscal, excepto se o requerente tiver a sua sede,

domicilio ou estabelecimento principal noutro Estado membro;

d) A identificacdao do director técnico que assegure a direcgdo técnica e o documento

comprovativo das respectivas habilitacdes académicas e profissionais;
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¢) Termo de responsabilidade e aceitacio do director técnico, acompanhado do

respectivo curriculum profissional,
A indicacdo da localizacio do estabelecimento onde sera exercida a actividade;
Planta e memoéria descritiva das instalacoes onde sera exercida a actividade;

h) Copia da licenca industrial e/ou de utilizagio do estabelecimento;

7)  Documento comprovativo do pagamento da taxa.

4 — A autorizagio s6 se aplica aos locais e/ou estabelecimentos de fabrico, aos
medicamentos veterinarios e as formas farmacéuticas constantes do pedido previsto no

numero anteriofr.

5 — A autorizagdo pode ser concedida sob condi¢io do cumprimento de obrigacoes

especificas, em prazo fixado para o efeito.

6 — A DGV deve notificar o requerente da autorizagio de fabrico, a qual deve conter as

seguintes informagoes:
a) Nome e sede social do titular da autorizagao de fabrico;

b) Tipos de medicamentos veterinarios e formas farmacéuticas que podem ser

fabricados nas instalacoes;
¢) Local de fabrico e respectivo controlo;
d) Endereco das instalagoes de fabrico autorizadas.

7 — O pedido de alteracao da autorizacao de fabrico, mormente de algum dos elementos
constantes do n.° 1 do artigo seguinte ¢ dirigido ao director geral de Veterinaria, o qual

decide no prazo fixado nos termos do artigo 39.°
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Artigo 37.°
Requisitos
1 — Para o fabrico, o requerente deve dispor de:
a) Director técnico, nos termos do artigo 406.%;
b) Instalagoes devidamente licenciadas;

¢) Instalacbes e equipamentos adequados e suficientes que correspondam as
exigéncias legais em vigor, tanto do ponto de vista do fabrico e de controlo como

de conservagao, armazenamento e manuseamento dos medicamentos veterinarios.

2 — Os requisitos previstos no numero anterior devem ser confirmados através de vistoria

a realizar pela DGV;

3 — No caso das instalagdes nao preencherem as condi¢oes exigidas nos termos do n.° 1, a
DGV pode conceder ao interessado um prazo fixado nos termos do artigo 39.°, para

fornecer elementos adicionais e/ou corrigir as deficiéncias verificadas.
Artigo 38.°
Obrigagdes do titular da autorizagao de fabrico
1 — O titular da autorizagao de fabrico fica obrigado a:

a) Dispor de pessoal qualificado tanto no que se refere ao fabrico como ao controlo

de qualidade;

b) Assegurar os meios e condi¢cbes de fabrico de forma a respeitar as indicagdes
fornecidas sobre o método de fabrico e os controlos a efectuar de acordo com as

informagoes e os métodos descritos no processo de AIM;
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d)

b)

J)

)

Fabricar e ceder os medicamentos veterinarios ¢ as formas farmacéuticas para as
quais tenha autorizagao, apenas aos estabelecimentos de distribui¢do por grosso e

as restantes entidades autorizadas, nos termos do presente decreto-lei;

Assegurar que todas as operagdes de fabrico de medicamentos veterinarios, sao
efectuadas em conformidade com a boas praticas de fabrico e com as respectivas

autorizacoes;

Dispor de director técnico e facultar-lhe todos os meios necessarios a

prossecugao das suas obrigagoes;

Adoptar todas as medidas técnicas e organizativas que se revelem adequadas para

evitar a contaminagao cruzada e a mistura involuntaria de materiais ou produtos;

Utilizar apenas como matérias-primas, substancias activas fabricadas de acordo

com as boas praticas de fabrico sem prejuizo do disposto no artigo 41.%

Instituir e manter de forma permanente um sistema eficaz de garantia e de
controlo de qualidade adequados do medicamento veterinario, seus constituintes

ou produtos intermédios do processo de fabrico de acordo com a AIM;

Conservar amostras de todos os lotes de medicamentos veterinarios fabricados,
até ao final do primeiro ano subsequente ao termo do prazo de validade do

respectivo lote;

Conservar amostras das matérias-primas utilizadas no processo de fabrico, com
excepcao dos solventes, gases ou agua, durante o prazo previsto na alinea
anterior, excepto se outras condi¢oes forem definidas ou autorizadas nos termos

do n.° 2;

Implementar um sistema de registo e analise das reclamagdes;

m) Respeitar as disposi¢des legais em vigor sobre higiene e seguranga no trabalho;
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n) Informar previamente ou de forma imediata a DGV de qualquer alteragdo que
deseje efectuar, ou tenha sido imprevista, no que diz respeito as informagdes
prestadas ou aos requisitos exigidos nos termos dos artigos 36.° e 37.°

designadamente altera¢ao do director técnico;

0) Informar imediatamente a DGV de qualquer deficiéncia de qualidade susceptivel
de conduzir a recolha ou a restricoes anormais de fornecimento de
medicamentos veterinarios, bem como na medida do possivel o destino dos

mesmos;

p) Manter registos para fins de inspeccao, por um periodo de cinco anos, de todos

os medicamentos veterinarios transaccionados com as seguintes informagdes:
7) Data;
) Nome do medicamento veterinario;
227) Quantidade fornecida;
7v) Nome e enderego do destinatario;
») Nuamero de lote ¢ validade;
vi) Namero de AIM.

2 — O director geral de veterinaria pode definir ou autorizar condigbes especificas de
amostragem e conservacdo de matérias-primas e medicamentos veterinarios,

designadamente por razdes técnicas de natureza qualitativa e quantitativa.
Artigo 39.°
Decisao e prazos

1 — A DGV decide no prazo maximo 90 dias a contar da data de recep¢ao de um do

pedido valido.

69



2 — O prazo referido no nimero anterior suspende-se sempre que ao requerente seja
solicitado que forneca elementos ou informacdes complementares ou corrija deficiéncias
verificadas, num prazo fixado para o efeito e que niao pode ultrapassar os 90 dias,

mantendo-se a suspensao durante aquele periodo.

3 — Na auséncia de resposta dentro do prazo previsto no numero anterior, ou em caso de
incumprimento dos requisitos exigiveis nos termos do artigo 37.°, o pedido de autorizagiao
¢ considerado indeferido e o interessado é notificado, com indica¢ao dos respectivos

fundamentos.

4 — O prazo para decidir sobre um pedido de alteracio de uma autorizagao de fabrico é de
30 dias podendo, em casos excepcionais, ser prorrogado até 90 dias, findos os quais se

presume autorizado se nada tiver sido comunicado em contrario.
Artigo 40.°
Fabrico por terceiros

1 — A DGV pode autorizar o fabricante de medicamentos veterinarios a contratar com
terceiros a realizagdo de certas fases do fabrico ou de actos de controlo previstos no

presente decreto-lei e nos termos dos nimeros seguintes.

2 — Qualquer operagao relacionada com o fabrico ou controlo, executada por terceiros
deve ser efectuada segundo os métodos descritos no processo de fabrico, e ser objecto de

contrato escrito entre as partes envolvidas.

3 — O contrato deve precisar as responsabilidades de cada parte e, em particular, o respeito
pelas boas praticas de fabrico por parte do executante ¢ o modo como a director técnico

responsavel pela certificacao dos lotes exerce as suas responsabilidades.
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4 — O executante s6 pode recorrer a subcontratacao para a realizaciao de trabalhos que lhe
tenham sido confiados em virtude de contrato, desde que para tal tenha a autorizagdo
prévia do fabricante, o qual notifica do facto a DGV, indicando todas as informagdes

necessarias para a identificacdo do subcontratante.

5 — O prestador de servigos esta sujeito a fiscalizagio por parte da DGV ou outras

entidades oficiais nos termos do presente decreto-lei.
Artigo 41.°
Matérias-primas

1 — O fabrico, importacdo, exportagao e distribuicdo ou posse de matérias-primas
destinadas ao fabrico de medicamentos veterinarios dependem de autorizagao do director-
geral de Veterinaria, aplicando-se aos mesmos, com as necessarias adaptacoes, o disposto

nos artigos 36.° a 40.%, 42.° 2 46.° ¢ 57.° 2 63.°

2 — Para efeitos do presente decreto-lei, o fabrico de substancias activas como matérias-
primas inclui o fabrico total ou parcial daquelas, a importagao de uma substancia activa
utilizada enquanto matéria prima, bem como as diferentes operagoes de divisio,
acondicionamento ou embalagem anteriores a sua incorpora¢do num medicamento
veterinario, incluindo o re-acondicionamento e a re-rotulagem, nomeadamente efectuados

por um distribuidor por grosso de matérias-primas.

3 — As matérias-primas destinadas ao fabrico de medicamentos veterinarios apenas podem

ser cedidas a entidades devidamente autorizadas para o seu fabrico ou preparagao daqueles.

4 — A detengao ou posse de matérias-primas, que possuam propriedades anabolizantes,
anti-infecciosas, anti-parasitarias, anti-inflamatorias, hormonais ou psicotrépicas, com fins
industriais ou comerciais, e susceptiveis de serem utilizadas como medicamentos

veterinarios depende de autorizacao do director-geral de Veterinaria.
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5 — Os fabricantes, importadores e distribuidores por grosso autorizados a possuir as
substancias referidas no nimero anterior devem manter registos detalhados por ordem
cronolégica das matérias-primas produzidas ou adquiridas e das cedidas ou utilizadas para a
producdo em causa, bem como de todas as transac¢oes, durante um periodo minimo de 5
anos, e coloca-los a disposicao das entidades oficiais para efeitos de controlo e inspecgao,

sempre que solicitados.

6 — A lista dos fabricantes, importadores e distribuidores por grosso autorizados a deter
matérias-primas com as propriedades referidas no n.° 4 e susceptiveis de serem utilizadas

no fabrico de medicamentos veterinarios ¢ divulgada na pagina electrénica da DGV.
Artigo 42.°
Suspensio e revoga¢ao

1 — O director-geral de veterinaria pode suspender ou revogar, a autorizagao de fabrico ou
de importacdo, de medicamentos veterinarios ou de matérias-primas sempre que verifique
que aqueles ndo estio em conformidade com as normas legais aplicaveis ou com as

condic¢oes da autorizacio.

2 — Em caso de suspensio, deve ser concedido ao interessado um prazo para suptir as
deficiéncias verificadas, o qual nao deve exceder os 90 dias, findo o qual, se o interessado
nao cumprir o determinado pelo director-geral de Veterinaria, a autorizagdo pode ser

revogada.

3 — A decisdo de suspensio e de revogagao pode incluir também a proibigdo de distribuicdao

e/ou a retirada do medicamento veterinirio do mercado, em prazo a fixar para o efeito.

4 — A proibi¢ao de distribuicao e a retirada do mercado referidas no numero anterior sao da
responsabilidade do titular da autorizagdo e podem incidir apenas sobre os lotes de um

medicamento veterinario ou de uma forma farmacéutica.
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5 — A suspensdo e a revoga¢ao sao notificadas ao interessado com indicagio dos seus
fundamentos e da possibilidade de recurso, bem como do prazo em que o mesmo pode ser

apresentado.

6 — Sempre que seja determinada a revogacao da autorizagao referida no n.° 1, esta ¢é

comunicada a Comissao Europeia e aos restantes Estados membros.
SECCAO 11
IMPORTACAO E EXPORTACAO
Artigo 43.°
Autorizagao de importagao

1 — A importagao dos medicamentos veterinarios a que se refere o presente decreto-lei

depende da autorizagiao do director geral de veterinaria.

2 — Os medicamentos veterinarios provenientes de um pafs terceiro sao acompanhados por
uma autorizac¢ao de fabrico, de acordo com os principios e directrizes de boas praticas de
fabrico da Unido Europeia ou equiparadas;

3 — Exceptuam-se do disposto no n°l os medicamentos veterinarios importados de paises
terceiros com os quais a Unido Europeia estabeleceu acordos nos termos dos quais a

autorizagao de fabrico se encontra dispensada.
Artigo 44.°
Regime de importagao

1 — A importagdo de medicamentos veterinarios aplica-se, com as necessarias adaptagoes, o

disposto nos artigos 36.” 2 39.° ¢ 41.° ¢ 42.°
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2 — Os medicamentos veterinarios importados, ainda que tenham sido fabricados, mas nao
controlados ou colocados em livre pratica num Estado membro, devem, por cada lote, ser
submetidos a analise qualitativa total e quantitativa, no que se refere, pelo menos, as
substancias activas, e a quaisquer outros ensaios necessarios a comprovagao da qualidade,

de acordo com as condigoes previstas na respectiva AIM.

3 — O disposto nos n.°s 1 e 2 nao se aplica aos medicamentos veterinarios importados com
os quais a UE tenha estabelecido acordos que garantam que o fabricante do medicamento
veterinario aplica as normas de boas praticas de fabrico, no minimo equivalentes as fixadas
pela UE, e que os controlos referidos no ponto anterior foram efectuados no pais

exportador.

4 — Aos medicamentos veterinarios mencionados no ponto anterior ¢ exigido que os lotes

sejam acompanhados de relatérios de controlo de qualidade.

5 — Os lotes de medicamentos veterinarios, ja controlados num Estado membro, ficam
dispensados dos controlos referidos no n.° 2, desde que sejam acompanhados de relatorios
de controlo de qualidade assinados pelo director técnico, nos termos da regulamentagao

comunitaria sobre a matéria.
Artigo 45.°
Regime da exportagao

1 — O fabrico de medicamentos veterinarios destinados a exportacio, depende de

autorizagao de fabrico, nos termos do presente decreto-lei.

2 — Os medicamentos veterinarios destinados exclusivamente a exporta¢ao, nao estio
sujeitos as normas do presente decreto-lei relativas ao acondicionamento, a rotulagem e a

apresentagao.
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3 — A pedido do fabricante, do exportador de medicamentos veterinarios ou das
autoridades de um pafs terceiro importador, a DGV emite, no prazo de 10 dias, um
certificado que comprove a autorizagao de fabrico para aquele tipo de medicamentos

veterinarios em territorio nacional.

4 — A DGV, mediante pedido, fornece para efeitos de exportacio o RCMV aprovado de

acordo com o presente decreto-lei ou, caso nio exista, um documento equivalente.

5 — Quando o requerente fabricante nio ¢ titular de uma AIM, o pedido previsto no n.° 3 é
acompanhado de uma declaracio que indique os motivos pelos quais nido dispde da

referida AIM.

6 — A pedido do exportador, a DGV emite uma declaragiao destinada, unicamente, a indicar
que os medicamentos veterinarios nela discriminados estdo autorizados a ser

comercializados em territorio nacional.

7 — O certificado ou declaragao sao emitidos pela DGV de acordo com as disposi¢oes

vigentes na OMS.

8 — E proibida a exportagdo de medicamentos veterinarios que tenham sido retirados do

mercado por razoes de saude publica, de saude animal o de defesa do ambiente.
SECCAO III
DIRECCAO TECNICA
Artigo 46.°
Director Técnico

1 — O titular da autorizagao de fabrico, de importagao, de exportacao e de distribuicdo por
grosso ¢ obrigado a ter ao seu servico, de forma permanente e continua, um director
técnico, residente no territério da Unido Europeia, que assegure a qualidade das actividades

desenvolvidas.

75



2 — O director técnico de fabrico é responsavel por todos os actos praticados no ambito do

fabrico, competindo-lhe, nomeadamente:

a)

g

d)

Garantir que cada lote de medicamentos veterinarios tenha sido fabricado e
controlado no respeito pela lei e pelas boas praticas de fabrico, e obedeca as

condi¢des, métodos e técnicas constantes dos respectivos processos de AIM;

Responsabilizar-se pela comprova¢ao da qualidade de todos os lotes dos

medicamentos veterinarios importados de paises terceiros;

Proceder ao registo de cada operacio e lote de fabrico e a elaboragiao dos relatorios
de controlo de qualidade, colocando-os a disposicao da DGV durante, pelo menos,

cinco anos;

Diligenciar para que as substiancias activas e outras matérias-primas sujeitas a

operagoes de divisao sejam analisadas, de modo a garantir a sua qualidade e pureza;

Zelar pelo armazenamento e acondicionamento dos medicamentos veterinarios e
matérias-primas;
Garantir o cumprimento das disposi¢des legais especificas que regulam os

estupefacientes e substancias psicotropicas;

Comunicar a2 DGV a interrupgao de fungdes, no prazo de 30 dias a contar do

conhecimento ou ocorréncia da mesma.

3 — O director técnico de um estabelecimento de importacao ou exportagao deve assegurar

a qualidade das actividades desenvolvidas sendo responsavel, com as necessarias

adaptagdes, pelos actos referidos no n.” 2.

4 — A responsabilidade do director técnico nao exclui nem limita a responsabilidade do

fabricante, do importador ou do exportador ou de qualquer outro titular de uma

autorizagao prevista no presente decreto-lei.
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5 — Em caso de incumprimento das obriga¢oes por parte do director técnico, o director-
geral de Veterinaria pode determinar que o titular da AIM substitua aquele e notifica a

respectiva ordem profissional desse facto.

6 — Os requisitos de formacao do director técnico sao aprovados por portaria do Ministro

da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas.
CAPITULO IV
COMERCIALIZACAO
SECCAO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 47.°
Regime de comercializagao

1 — Os medicamentos veterinarios s6 podem ser comercializados em territério nacional
desde que beneficiem de uma autorizagdo ou registo validos e em vigor, concedida nos

termos do presente decreto-lei.

2 — A comercializagao de medicamentos deve ainda observar os requisitos legais previstos

no presente decreto-lei para a distribuicao por grosso.

3 — As pré-misturas medicamentosas s6 podem ser vendidas aos fabricantes de alimentos
compostos para animais que possuam autorizagao para fabricar alimentos medicamentosos,

nos termos da legislacao em vigor.

4 — Quando um medicamento veterinario niao for comercializado durante trés anos
consecutivos, a autorizagdo ou registo caducam, tendo em conta as diferentes

apresentacoes, salvo o disposto no n.” 4 do artigo 15.°
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5 — O titular da autorizagdo ou registo deve notificar a DGV da data de inicio de
comercializagdo do medicamento veterinario, ou da data da sua eventual suspensio,
aplicando-se para o efeito as condi¢Oes e prazos previstos nas alineas f) e g) do n° 1 do

artigo 17.°
SECCAO 11
IMPORTACAO PARALELA
Artigo 48.°
Regime

A importagao paralela ndo prejudica a importagao de medicamentos veterinarios de paises
terceiros ou de disposicoes constantes de convengoes internacionais que vinculem os

Estados membros.
Artigo 49.°
Autorizacao e renovagao

1 — A importagao paralela depende de autorizagdo, a conceder pelo director-geral de

Veterinaria no prazo de 60 dias, contados a partir da apresenta¢ao de requerimento valido.

2 — O pedido de autorizagao é apresentado através de requerimento dirigido ao director

geral de veterinaria, instruido com os seguintes elementos:

a) Nome, denomina¢iao social, nimero de identificacdo fiscal, domicilio ou sede do

requerente e, quando aplicavel, do seu representante local;

b) Estado membro de proveniéncia do medicamento veterinario e identificacao da

autoridade competente que concedeu a AIM nesse pais;

¢) Nome do medicamento veterinario no Estado membro de proveniéncia e nome ou

denominacio social e domicilio ou sede do titular da autorizacio;

78



d) Composicio quantitativa e qualitativa em substancias activas, dosagem, forma
farmacéutica, modo e via de administragao do medicamento veterinario objecto de

importacdo paralela;
¢) Espécies animais alvo, e intervalos de seguranga, se for caso disso;

/) Nome e numero de autorizagdo ou registo do medicamento veterinario

considerado, autorizado em Portugal;

g) Nome ou denominagao social e domicilio ou sede do fabricante que efectua a
operagao de reembalagem do medicamento veterinario objecto de importagao

paralela e do distribuidor por grosso, se for diferente;

h) Termo de responsabilidade pelo qual o importador paralelo se obriga a cumprir as
demais condi¢bes resultantes da legislagao portuguesa aplicavel, nomeadamente em

matéria de distribuicdo por grosso e farmacovigilancia veterinaria;

7)  Outros elementos considerados necessarios por determinagdao do director geral de

veterinaria;
3 — O requerimento é acompanhado dos seguintes elementos:

a) Certificado de AIM do medicamento veterinario objecto de importacao paralela,

oficialmente traduzido;

b) Declaragao do requerente atestando que o estado original do medicamento
veterinario objecto de importagdo paralela nao sera, em qualquer momento,

alterado;

¢) Declaragao do requerente sobre se a importacao paralela implica, por forca das
disposi¢oes legais em vigor em Portugal, a alteracio da apresenta¢ao do
medicamento veterinario, face aquela existente no Estado membro de

proveniéncia;
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d)

h)

?)

Certificado de boas praticas de fabrico emitido pela autoridade competente do
Estado membro onde se procede a operacio de reembalagem do medicamento
veterinario objecto de importacdo paralela, se for diferente do fabricante do

medicamento veterinario no Estado membro de proveniéncia;

Rotulagem e folheto informativo do medicamento veterinario autorizado em

Portugal;
Comprovativo das notificagoes referidas na alinea 4) do n.° 1 do artigo 50.%;

Documento contendo os elementos relativos ao director técnico veterinario
responsavel pela farmacovigilancia veterinaria em Portugal, nos termos do

presente decreto-lei;

Quaisquer outros elementos que devam acompanhar os requerimentos para a
concessao de uma AIM, sempre que tal seja considerado conveniente nas
instrugbes relativas a apresentagao dos pedidos de AIM de medicamentos

veterinarios, bem como das respectivas alteragoes e renovagdes ou reavaliacoes;

Comprovativo do pagamento da taxa.

4 — O certificado referido na alinea ) do nimero anterior apenas é apresentado caso os

fabricantes nao estejam autorizados em Portugal.

5 — O prazo previsto no n.° 1 interrompe-se sempre que o requerente seja notificado para

suprir as deficiéncias do requerimento ou demais documentagao que o acompanha,

reiniciando-se com a recepgao dos elementos em falta.

6 — A decisdo de autorizagao é notificada ao requerente.

7 — O pedido de autorizagao ¢ indeferido sempre que:

a)

Nao esteja preenchida qualquer das condicoes estabelecidas no presente artigo e

no seguinte;
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b) A protecgao da satde animal ou da saide publica assim o exijam.
8 — A decisao, devidamente fundamentada, é notificada ao requerente.

9 — A autorizacao de importagao paralela é valida durante cinco anos ou, caso o
medicamento veterinario considerado deva ser objecto de renovacdo, até a data da

renovagao deste, sem prejuizo do disposto nos numeros seguintes.

10 — A autorizagao de importagao paralela é renovavel por iguais periodos, nos termos

previstos nos numeros seguintes.

11 — O pedido de renovagao da autorizagao de importacao paralela, é feito mediante
requerimento dirigido ao director geral de veterinaria com a antecedéncia minima de 180

dias sobre o termo da vigéncia da autorizag¢ao em vigor, sob pena de caducidade.

12 — Ao pedido de renovagao aplica-se, com as necessarias adaptagoes, o disposto no artigo

16.°

13 — Considera-se renovada a autoriza¢ao se a mesma for requerida validamente e o

director-geral de veterinaria ndo se pronunciar até ao termo do prazo previsto no n.° 11.
Artigo 50.°
Condigoes e requisitos

1 — A importagao paralela de medicamentos veterinarios esta sujeita as seguintes condigdes
e requisitos:
a) O medicamento veterinario tem de ser objecto, no Estado membro de origem,

de uma AIM vilida;

b) A importagao paralela deve ser notificada previamente por carta registada com
aviso de recep¢ao, com a antecedéncia de 15 e 5 dias uteis, sobre a data da
apresentacado do requerimento previsto no artigo anterior, respectivamente, aos

titulares da AIM no Estado membro de origem e em Portugal;
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¢) O medicamento veterinario é comercializado nos termos previstos no presente

decreto-lei e demais legislagao aplicavel;

2 — As notificagdes referidas na alinea ) do numero anterior contém, além de outros

elementos que possam vir a ser determinados pelo director-geral de veterinaria, o seguinte:
a) Os elementos referidos nas alineas a) a ¢) e g) do n.° 2 do artigo anterior;

b) Uma amostra do medicamento veterinario, incluindo a rotulagem e o folheto

informativo, tal como o requerente pretenda que venha a ser comercializado.

3 — As pessoas referidas na alinea /) do n° 1 podem, no prazo de 15 dias, requerer ao
director-geral de veterinaria o indeferimento da autorizagdo de importagio paralela,

designadamente com um dos seguintes fundamentos:

a) Nao ser idéntico ou essencialmente similar ao medicamento veterinario

considerado;

b) Ser embalado ou acondicionado de modo a prejudicar a reputacio ou a

identidade do medicamento veterinario considerado, ou com nome diferente;
¢) Ser apresentado com alteragoes ao seu estado original;

d) Naio ter sido introduzido no mercado do Estado membro de proveniéncia pelo

titular da autorizacao ou com o seu consentimento;

¢) Serem invocados motivos relacionados com a protec¢ao da patente ou da

propriedade industrial, devidamente justificados;
/) Outros fundamentos devidamente identificados e comprovados.

4 — S6 podem ser objecto de importacao paralela os medicamentos veterinarios que:
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a) Em relacio ao medicamento veterinario considerado tenham a mesma
composicado quantitativa e qualitativa em substancias activas, a mesma forma
farmacéutica, as mesmas indica¢Oes terapéuticas, a mesma espécie(s)-alvo e os

mesmos intervalo(s) de seguranga;
b) Tenham uma origem comum nos termos do numero seguinte;

¢) Na falta de origem comum, quando a autorizagdo nao represente um risco para a

saude animal ou para a saude publica;

d) Utilizem excipientes diferentes ou em quantidades diferentes sem incidéncia

terapéutica.

5 — Consideram-se como tendo origem comum os medicamentos veterinarios fabricados
noutro Estado membro por uma empresa ligada contratualmente a empresa titular da AIM

em Portugal ou a uma empresa do mesmo grupo de sociedades;

6 — O disposto na alinea /) do n.® 4 aplica-se igualmente no caso da empresa titular da AIM
fabricar ou comercializar em Portugal o medicamento veterinario, em virtude de um acordo
estabelecido com uma empresa contratualmente ligada a empresa titular da AIM no Estado

membro de proveniéncia.

7 — Incumbe ao requerente, em caso de duvida, demonstrar que a autorizag¢ao de importa-
¢ao paralela do medicamento veterinario que nao tenha uma origem comum ou que
apresente excipientes diferentes ou os mesmos excipientes em quantidades diferentes nao
representa um risco para a saude publica ou animal e, no caso dos excipientes, nao tem

qualquer incidéncia terapéutica.

83



Artigo 51°
Rotulagem e folheto informativo

1 — O medicamento veterinario objecto de importacado paralela cumpre o disposto no
presente decreto-lei relativamente a rotulagem e folheto informativo com as especificagoes

previstas nos nimeros seguintes.
2 — A rotulagem inclui ainda:

a) O nome do medicamento veterinario que ¢ igual ao do medicamento veterinario

considerado, com a indicacao “IP” na cor azul sobre fundo amarelo;
b) O nome ou denominagao social e domicilio ou sede do importador paralelo;

¢) O numero de autorizagao ou registo do medicamento veterinario no Estado

membro de proveniéncia;
d) O numero de autorizagao de importagao paralela atribuido pela DGV;
3 — O folheto informativo contém, ainda, as seguintes informagoes:

a) As precaucOes particulares de conservagao do medicamento veterinario objecto
da autorizagdo de importagao paralela, se forem diferentes das do medicamento

veterinario considerado;

b) A data da dltima revisao do folheto informativo do medicamento veterinario

objecto da importagao paralela.
Artigo 52.°
Obrigagoes do importador paralelo

1 — O importador paralelo fica sujeito as obriga¢oes que resultam do presente decreto-lei
para o titular de uma AIM, nomeadamente no dominio da comercializa¢io, da

farmacovigilancia veterinaria, das altera¢oes da autoriza¢ao, da publicidade e da recolha.
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2 — O importador paralelo fica obrigado a dispor, em nome préprio ou por contrato com
entidades legalmente habilitadas para realizar no territério nacional a distribui¢io por
grosso de medicamentos veterinarios, de instalagoes adequadas ao tratamento, conservagao,

gestao e distribuicao dos medicamentos veterinarios objecto de importagao paralela.

3 — O importador paralelo fica obrigado a dispor, em territério nacional, em nome préprio
ou por contrato com entidades legalmente habilitadas, de pessoal qualificado, incluindo
uma pessoa que assegure, de forma permanente e efectiva, a direccdo técnica e que
responda pela qualidade das actividades desenvolvidas, que se encontra submetido ao

regime da distribuigao por grosso de medicamentos veterinarios.

4 — O importador paralelo pode designar um representante ou mandatirio para os

contactos com a DGV.

5 — O importador paralelo deve conservar todos os dados e informagdes referentes aos
lotes de medicamentos veterinarios importados até ao final do segundo ano apds a cessagao
da autorizac¢ao de importagao paralela ou, pelo menos, durante os dois anos posteriores ao
termo do prazo de validade de cada lote dos medicamentos veterinarios objecto de
importagdo paralela, colocando-os a disposicao da DGV e de outras autoridades

competentes, sempre que solicitado.

6 — O importador paralelo é solidariamente responsavel pelos actos praticados em seu

flome ou por sua conta.
Artigo 53.°
Exportagao de medicamentos veterinarios com autoriza¢ao de importagao paralela

1 — A exportacao de medicamentos veterinarios objecto de importagao paralela, quando
permitida, ao abrigo do presente decreto-lei, s6 pode ocorrer enquanto a autorizagiao de

importagao paralela no mercado nacional se mantiver em vigor.
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2 — Para efeitos de exportacio, é apresentada uma copia do certificado de autorizagao de
importagao paralela, emitida pela DGV, com a indicacdo do seu prazo de validade e do

respectivo nimero de autorizagao.

3 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, os agentes alfandegarios verificam se o
namero de registo da autorizacio de importagao paralela consta do acondicionamento

primério e/ou secundatio.
Artigo 54.°
Suspensio e revoga¢ao

1 — A autorizagdo de importagao paralela pode ser suspensa ou revogada pelo director-geral

de Veterinaria quando:
a) Ocorrer qualquer uma das razoes previstas no n.° 7 do artigo 49.%

b) Estiver preenchida qualquer uma das circunstancias previstas no n.” 3 do artigo
50.%;
¢) O importador paralelo nio respeite qualquer das obrigacbes a que se encontra

sujeito, ao abrigo do disposto no presente decreto-lei.

2 — A autorizacao de importacao paralela considera-se suspensa ou revogada, quando a
autoriza¢ao do medicamento veterinario considerado for suspensa ou revogada por razoes

de satdde animal ou de saide publica.

3 — As decisoes proferidas ao abrigo dos nimeros anteriores sao notificadas ao titular da

autoriza¢ao de importagao paralela.
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_’_
Decreto n°
SECCAO III
AUTORIZACOES ESPECIAIS
Artigo 55.°

Autorizagao de utiliza¢ao especial

1 — O director geral de veterinaria pode autorizar a utilizacio de medicamentos veterinarios
nao possuidores de qualquer das restantes autoriza¢Oes previstas no presente decreto-lei
desde que, mediante justificagao médico-veterinaria sejam considerados imprescindiveis a
prevencao, diagnostico ou tratamento de determinada patologia num animal ou num

pequeno grupo de animais.
2 — A autorizagao prevista no nimero anterior apenas pode ser concedida desde que:

a) Nao existam em Portugal medicamentos veterinarios essencialmente similares
autorizados com idéntica composi¢ao quantitativa e qualitativa em substancias
activas e forma farmacéutica ou, quando existam, estes nao sejam

comercializados;

b) O medicamento veterinario se destine a resolver problemas clinicos sem

alternativa terapéutica.

3 - O pedido de autorizacio ¢ dirigido ao director geral de Veterinaria em requerimento do

qual conste designadamente:
a) Justificagao clinica;

b) Indicagao da espécie e identificagao dos animais em que o medicamento veterinario

vai ser utilizado;

¢) Periodo de duracio previsto para a utilizagao do medicamento veterinario;
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d) Apresentacao e quantidade ou numero de embalagens necessarias;
¢) Nome e endereco do médico veterinario;
/) Identificagao do proprietario ou detentor do(s) animal(is).

4 — Por despacho do director geral de Veterinaria sio fixadas as normas complementares
sobre requisitos, condi¢oes, prazos e instrugdes a que deve obedecer a autorizagao prevista

non.’1.
Artigo 56°
Autorizag¢do excepcional de comercializagao

1 — O director-geral de Veterinaria pode, por razoes de saude animal ou de saude publica,
autorizar a comercializacio e/ou a administracio de medicamentos veterinirios a animais

que nao beneficiem de autorizagao ou registos validos em Portugal.

2 — O titular da autorizagao concedida ao abrigo do presente artigo assegura o respeito
pelo disposto no presente decreto-lei, nomeadamente quanto a rotulagem e ao folheto
informativo, a publicidade e a farmacovigilancia veterinaria, sem prejuizo de normas

complementares a adoptar pelo director geral de veterinaria nos termos do n.” 4.

3 — O director geral de veterinaria pode indeferir o pedido sempre que nao estiver
devidamente demonstrada a seguranca, a eficicia ou a qualidade do medicamento

veterinario, designadamente quanto as condigoes de aquisi¢ido ou de transporte do mesmo.

4 — Os requisitos, condigdes e prazos a que devem obedecer os pedidos de autorizagao a
que se refere o n.° 1, bem como os elementos, documentos e os registos, que devem ser
conservados pelas entidades envolvidas e pelos requerentes, sao estabelecidos em despacho

do director-geral de Veterinaria.
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SECCAO IV
DISTRIBUICAO POR GROSSO
Artigo 57.°
Autorizacio

1 — O exercicio da actividade de distribuicao por grosso de medicamentos veterinarios pré-

vistos no presente decreto-lei, depende de autorizagao do director-geral de Veterinaria.

2 — Em derrogacio ao disposto no numero anterior a autorizagio é dispensada nos

seguintes casos:

a) Aos titulares de uma autorizacdo de fabrico, desde que apenas comercializem os

medicamentos veterinarios por si fabricados;

b) Aos titulares de uma autorizacdo que permita o exercicio da actividade de
distribuicdo por grosso de medicamentos veterinarios noutro Estado-membro e
que nio disponham em Portugal de instalagcSes especialmente destinadas a esse

fim.

3 — O naimero anterior nao dispensa os titulares da autorizagdo do cumprimento das

restantes disposi¢coes do presente decreto-lei.

4 — A autorizagio pode ser concedida sob condicdo do cumprimento de obrigacGes

especificas, em prazo fixado para o efeito.

5 — Aos operadores logisticos, aplicam-se as regras respeitantes a actividade de distribui¢ao

por grosso, previstas no presente decreto-lei.
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Artigo 58.°

Pedidos de autorizacio e alteraciao

1 — A autorizagao a que se refere o artigo anterior ¢ solicitada através de requerimento

dirigido ao director-geral de Veterinaria, do qual conste:

a)
b)
9
d)

¢

A denominagao social ou nome do requerente;

A indicacido da sede ou domicilio;

O nuamero de identificacao fiscal;

A identificagao da director técnico para assegurar a direc¢ao técnica;

A indica¢ido da localizacao do estabelecimento onde sera exercida a actividade.

2 — O requerimento é acompanhado pelos seguintes documentos:

9
J

¢

Planta ¢ memoria descritiva das instalacdes onde devera ser exercida a actividade;

A identificacdo da director técnico que assegure a direc¢do técnica e documento

comprovativo das habilitagdes académicas e profissionais;

Termo de responsabilidade e aceitagdo do director técnico, acompanhado do

respectivo curriculum profissional;
Copia do alvara ou da licencga de utilizagao do estabelecimento;

Documento comprovativo do pagamento da taxa.

3 — O pedido de alteracio da autorizagdo prevista no artigo anterior, designadamente de

algum dos elementos constantes do n.° 1 do artigo seguinte, ¢ dirigido ao director geral de

veterinaria o qual decide no prazo fixado nos termos do artigo 61.°
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Artigo 59.°
Requisitos
1 — O exercicio da actividade de distribuicao por grosso de medicamentos veterinarios

apenas ¢ autorizado no caso do requerente dispor de:

a) Um director técnico que assegure a qualidade das actividades desenvolvidas, sem
prejuizo do cumprimento de disposi¢Oes especificas a determinar pelo director

geral de veterinaria;
b) InstalacGes devidamente licenciadas;

¢) Instalacbes e equipamentos adequados e suficientes com capacidade para
assegurar uma boa conservagao, manuseamento e distribuicao dos medicamentos

veterinarios, de acordo com as boas praticas de distribuicao.

2 — Os requisitos previstos no numero anterior devem ser confirmados através de vistoria

a realizar pela DGV.

3 — No caso das instala¢cdes nao preencherem as condigoes previstas no n.° 1, a DGV pode
conceder ao requerente um prazo fixado nos termos do artigo 61.° para fornecer elementos

adicionais ou corrigir deficiéncias verificadas.

4 — As normas das boas praticas de distribuicdo de medicamentos veterinarios sio

aprovadas por portaria do Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das

Pescas.
Artigo 60.°
Obrigagdes do titular da autorizagao
1 — Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, o titular de uma autorizagdo de

distribuicao por grosso de medicamentos veterinarios fica obrigado a:
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b)

b

Adquirir medicamentos apenas as entidades que possuam autorizacio de

distribui¢ao por grosso, de importagao ou que dela estejam dispensadas;

Dispor de medicamentos veterinarios em quantidade e variedade suficientes para

satisfazer com prontidao as necessidades do mercado;

Distribuir exclusivamente os medicamentos que possuam uma autorizagao, ou

que dela estejam isentos, ou um registo, nos termos do presente decreto-lei;
Ceder medicamentos veterinarios em embalagens intactas e nao violadas;

Nao distribuir os medicamentos veterinarios cuja retirada do mercado tenha sido

ordenada pela DGV ou decidida pelos titulares da autorizac¢ao ou registo;

Distribuir medicamentos veterinarios exclusivamente a outras entidades

legalmente autorizadas a adquirir ou a distribuir medicamentos veterinarios;

Distribuir pré-misturas medicamentosas exclusivamente a outros distribuidores
por grosso ou aos fabricantes de alimentos medicamentosos legalmente

autorizados;

Possuir registos sob a forma de facturas ou guias de remessa, preferencialmente
informatizadas, de todas as transaccoes de medicamentos veterinarios efectuadas,
durante um periodo minimo de 5 anos, que contenham, pelo menos, as seguintes

informacoes:
7) Data da transacgao;

#) Nome do medicamento veterinario, apresentacdo, prazo de validade e

numero de lote de fabrico;
77) Quantidade recebida ou fornecida;

7v) Nome e endereco do fornecedor ou do destinatario;
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») Numero das requisi¢oes ou receitas ou, na sua falta, o préprio documento,

se for caso disso.
) Cumprir com as boas praticas de distribui¢ao;

J) Informar previamente ou de forma imediata a DGV de qualquer alteragdo que
deseje efectuar ou tenha sido imprevista no que se refere as informacdes

prestadas ou aos requisitos previstos nos artigos 57.° a 59.°

2 — Para os efeitos previstos na alinea ¢) do n.” 1 os estabelecimentos de distribuigao por
grosso autorizados devem dispor de um plano de emergéncia que garanta a execugao
efectiva de todas as ac¢des de retirada do mercado, ordenadas pela DGV ou realizadas em
cooperagao com o fabricante ou com o titular da AIM do medicamento veterinario em

questao.
Artigo 61.°
Decisao e prazos

1 — O director geral de veterinaria decide, no prazo maximo de 90 dias a contar da data de

recep¢ao de um pedido valido.

2 — O prazo referido no nimero anterior suspende-se sempre que ao interessado seja
solicitado que forneca elementos ou esclarecimentos adicionais ou corrija deficiéncias
verificadas, num prazo fixado para o efeito e que ndo pode ser superior a 60 dias,

mantendo-se a suspensao durante aquele periodo.
3 — A autorizagao especifica o local e o estabelecimento comercial para o qual ¢é valida.

4 — Caso a DGV nao comunique a sua decisio no prazo referido no n.° 1, o requerente
pode, com a antecedéncia minima de 20 dias e através de notificagao a DGV, declarar que

cumpre 0s requisitos previstos na presente Secgao e que vai iniciar a actividade.

5 — O pedido de autorizagao ¢ indeferido quando se verifique:
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a) Auséncia de resposta ao solicitado nos termos do n.° 2;
b) Incumprimento dos requisitos previstos no artigo 59.°

6 — A decisao sobre um pedido de alteragao da autorizagiao anteriormente concedida ¢
tomada no prazo de 30 dias, podendo, em casos excepcionais, ser prorrogada até 60 dias,

findos os quais se considera autorizado, se nada tiver sido comunicado em contrario.
Artigo 62.°
Notificagao

1 — A DGV notifica o requerente da decisao que recair sobre o pedido da autorizagio ou
de alteracao do exercicio da actividade de distribuicao por grosso, indicando no caso de

indeferimento os respectivos fundamentos.

2 — A DGV informa o titular da autorizaciao, a Comissio Europeia e os restantes Estados
membros da decisdo de autorizar, de suspender ou de revogar a autoriza¢ao de exercicio da

actividade de distribuidor por grosso de medicamentos veterinarios.
Artigo 63.°
Suspensao, revogagao e caducidade

1 — A autorizagdo de distribuicdo por grosso de medicamentos veterinarios pode ser
suspensa ou revogada sempre que se verifique que a mesma nao estad em conformidade
com as normas em vigor ou com as condi¢oes da respectiva autorizagao, aplicando-se com

as necessarias adaptagdes o disposto no artigo 42.°

2 — A autorizagdo para o exercicio da actividade de distribuicio por grosso de

medicamentos veterinarios caduca sempre que o interessado:

a) Naio iniciar a actividade no prazo de 12 meses a contar da data da notificagao da

autorizacio;

b) Suspender a actividade por prazo superior a 12 meses.
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3 — Em casos, excepcionais, devidamente justificados, o titular da autorizagao pode
requerer ao director-geral de veterinaria a prorrogagao do prazo previsto na alinea a) do

namero anterior, por igual periodo.

4 — As decisoes adoptadas ao abrigo do presente artigo sao notificadas nos termos do

artigo anterior.
SECCAOV
VENDA A RETALHO
Artigo 64.°
Regime

1 — A venda a retalho de medicamentos veterinarios ¢é efectuada pelas farmacias e outras

entidades legalmente autorizadas.

2 — As preparagoes medicamentosas magistrais ou oficinais sao efectuadas e vendidas pelas

farmacias autorizadas para o efeito.
Artigo 65.°
Autorizacio

1 — O exercicio da actividade de venda a retalho de medicamentos veterinarios depende de

autorizagao do director-geral de veterinaria.

2 — A autorizagdo especifica o local e o estabelecimento de venda a retalho de

medicamentos veterinarios (EVMV) para a qual ¢ valida.

3 — Exceptuam-se do disposto no n.° 1 as farmacias, que siao reguladas por legislagao

propria, sem prejuizo do cumprimento das restantes disposi¢oes do presente decreto-lei.
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4 — A autorizacao prevista no n.° 1, aplica-se, com as necessarias adaptacoes, o disposto
(3: b b (3: bl

nos artigos 57.° a 59.° e 61.° e 062.° sem prejuizo de cumprimento de normas

complementares a determinar pelo director geral de Veterinaria.

Artigo 66°

Obrigagdes do titular da autorizagao

1 — O titular de uma autorizagao de venda a retalho fica obrigado a:

9

b)

d)

Adquirir medicamentos veterinarios apenas as entidades legalmente autorizadas

nos termos do presente decreto-lei;

Dispensar medicamentos veterinarios apenas em embalagens intactas e nao
violadas que beneficiem de uma autoriza¢ao ou registo, sem prejuizo do disposto

no n.° 2 do artigo 64.°,

Dispensar medicamentos veterinarios exclusivamente nos termos do presente

decreto-lei e da demais legislacao aplicavel;

Nao dispensar medicamentos veterinarios cuja retirada do mercado tenha sido

ordenada pela DGV ou decidida pelos titulares de uma autorizagao ou registo;

Se for caso disso, ceder apenas pequenas quantidades de medicamentos

veterinarios a outro titular de uma autorizagdo para venda a retalho;

Manter registos, durante cinco anos, de todas as transacgdes de medicamentos
veterinarios fornecidos mediante receita médico-veterinaria, que inclua, para cada

transac¢ao de entrada ou saida, as seguintes informacdes:
7) Data da transaccio;

7) Nome do medicamento veterinario, apresentacio ¢ numero de lote de

fabrico;

227) Quantidade recebida ou fornecida;
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b)

7v) Nome e enderego do fornecedor ou do destinatario;

v) Coépia da receita médico-veterinaria, ou da receita médico-veterinaria

normalizada nos termos do presente decreto-lei.

Manter ao seu servico um director técnico, bem como pessoal com
conhecimentos técnicos que assegure, nos termos da lei vigente, a qualidade das

actividades desenvolvidas;

Manter registos actualizados das existéncias e efectuar, pelo menos uma vez por
ano, uma verificagdo pormenorizada, das entradas e saidas de medicamentos
veterinarios face as respectivas existéncias, devendo ser registadas quaisquer
discrepancias e manter estes registos disponiveis para efeitos de inspecgao,

durante o periodo minimo de cinco anos;

Informar previamente ou de forma imediata a DGV de qualquer altera¢io que
pretenda efectuar ou tenha sido imprevista no que se refere as informagdes

prestadas ou aos requisitos constantes do processo de autorizagao.

3 — Para os efeitos previstos na alinea 4) do n ° 1 os EVMV devem dispor de um plano de
emergéncia que garanta a execugao efectiva de todas as acgoes de retirada do mercado,
ordenadas pela DGV ou realizadas em coopera¢io com o fabricante ou com o titular da

AIM do medicamento veterinario em questao.

Artigo 67.°

Suspensio e revoga¢ao

O director-geral de veterinaria pode suspender ou revogar a autorizagdo para a venda a
retalho de medicamentos veterinarios, excepto no caso das farmacias, aplicando-se com as

necessarias adaptagdes o disposto no artigo 42.°
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Ministério d

Decreto ne
SECCAO VI
AQUISICAO DIRECTA
Artigo 68.°
Autorizacao

1 — A aquisi¢ao directa de medicamentos veterinarios aos fabricantes, importadores e
distribuidores por grosso, pelas cooperativas agricolas, organizacbes de produtores
pecuarios (OPP) ou organizagoes equivalentes, de medicamentos veterinarios destinados

aos seus associados, carece de autorizagao do director-geral de veterinaria.

2 — A autorizagdo prevista no n.° 1 aplica-se, com as necessarias adaptagdes, o disposto nos
artigos 57.° 2 59.°, 61.° e 62.°, sem prejuizo de cumprimento de normas complementares a

determinar pelo director geral de veterinaria.

3 — A aquisi¢do directa de medicamentos veterinarios pode também ser efectuada pelas

seguintes entidades:

a) Médicos veterinarios, centros de atendimento médico-veterinarios desde que os
medicamentos veterinarios se destinem a ser administrados aos animais aos quais
prestam assisténcia ou cedidos, por motivo de urgéncia ou sofrimento, aos

respectivos detentores.

b) Exploragdes pecuarias, OPP, bem como entidades oficiais ou estabelecimentos de
ensino, investigacao ou experimenta¢ao do sector da produgao ou satide animal que
possuam um médico veterinario como responsavel clinico ou sanitario e desde que

os medicamentos veterinarios se destinem exclusivamente 20s seus animais.

4 — As entidades referidas no numero anterior, sao dispensadas do procedimento de
autorizagao previsto no n.”° 1, mas devem assegurar boas condi¢oes de armazenagem,

conservacao e rastreabilidade dos medicamentos veterinarios.
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Artigo 69.°
Requisicao

1 — As entidades referidas no n.° 3 do artigo anterior s6 podem adquirir medicamentos
veterinarios aos fabricantes, importadores e distribuidores por grosso mediante requisi¢ao

que obedeca aos seguintes requisitos:
a) BEstar devidamente identificada a entidade adquirente ;

b) Indicar nome(s) do(s) medicamento(s), forma farmacéutica, dosagem, apresentagcao

e a quantidade;

¢) Estar datada, assinada e validada por vinheta pelo medico veterinario responsavel

clinico ou sanitario da entidade adquirente.

2 — As requisi¢cdes devem ser emitidas em duplicado e numeradas de forma sequencial pela

entidade responsavel pela sua emissao.

3 — O fornecedor dos medicamentos ou medicamentos veterinarios deve apor a data,
assinatura e o respectivo carimbo do estabelecimento no original e duplicado da requisicao
e conservar o original , durante cinco anos, a disposi¢ao das autoridades oficiais para efeitos

de controlo e fiscalizacio.

4 — A requisi¢ao prevista no nimero anterior tem a validade maxima de 30 dias, a contar da

data da sua emissao.

5 — Em caso de extravio, inutilizacdo ou destrui¢do, total ou parcial de quaisquer
requisi¢oes a entidade responsavel pela sua emissio deve, no prazo maximo de 7 dias,

informar de tal facto a DGV indicando as circunstancias em que 0 mesmo ocorreu.

6 — A validagao da requisi¢ao pelo médico veterinario nao isenta de responsabilidade civil e

criminal a entidade adquirente, se for caso disso.
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Artigo 70.°
Obrigagdes do titular da autorizagao de aquisi¢ao directa

O titular da autorizagdo para aquisi¢ao directa fica obrigado ao cumprimento do disposto

no artigo 66° com as devidas adaptagoes.
Artigo 71.°
Suspensio e revoga¢ao

1 — A autorizagao concedida nos termos da presente sec¢iao pode ser suspensa ou revogada
por despacho do director-geral de veterinaria, caso se verifique que as condi¢des de

autoriza¢do nao estao em conformidade com o disposto no presente decreto-lei.

2 — Caso a autorizagdo seja suspensa nos termos do nimero anterior, é concedido ao

interessado um prazo maximo de 90 dias para corrigir as deficiéncias verificadas.

3 — Quando sejam detectadas deficiéncias graves ou no caso de incumprimento do disposto
no numero anterior a autorizagao ¢ revogada e do facto notificado o interessado com

indicagdo dos respectivos fundamentos.

4 — No caso de ser revogada a autoriza¢ao, o despacho que a determina deve ser divulgado

na pagina electrénica da DGV.
CAPITULO V
DISPENSA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Artigo 72.°
Classificacao
1 — Os medicamentos veterinarios sao classificados, quanto a dispensa em:
a) Medicamentos nao sujeitos a receita médico-veterinaria,

b) Medicamentos sujeitos a receita médico-veterinaria;
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¢) Medicamentos de uso exclusivo por médicos veterinarios.
2 — A classificacao do medicamento veterinario consta da decisao de AIM.

3 — A classifica¢ao quanto a dispensa ao publico pode ser revista durante o procedimento

de renovagao ou reavaliagdo da autorizagdao ou registo.

4 — A alteragdo da classificacdo pode ser requerida pelo interessado ou determinada pelo
director geral de veterinaria, sempre que sejam conhecidas novas informagdes relacionadas,
designadamente, com a saude humana ou animal, com o ambiente e/ou decorrentes da

farmacovigilancia veterinaria.

5 — As normas respeitantes a defini¢io de condicbes de classificacao e/ou de situagdes que
possam determinar a sua alteracio sdao fixadas em despacho do director-geral de

Veterinaria.
Artigo 73.°
Medicamentos veterinarios nao sujeitos a receita médico-veterinaria

1 — Os medicamentos veterinarios podem ser classificados como nao sujeitos a receita

médico-veterinaria desde que se encontrem preenchidos todos os seguintes requisitos:

a) A administracio de medicamentos veterinarios envolve apenas formulagoes que

nao carecem de conhecimentos ou técnicas especificas para o seu manuseamento;

b) O medicamento veterinario nao constitui um risco directo ou indirecto, mesmo que
administrado incorrectamente, para o(s) animal(ais) tratado(s), para a pessoa que O

administra e para o ambiente;

¢) O RCMV nao inclui qualquer adverténcia em relacio a eventuais efeitos laterais

graves decorrentes da sua correcta utiliza¢ao;
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d)

h)

a)

O medicamento veterinario ou qualquer outro produto que contenha a mesma
substancia activa nao foi objecto de notifica¢oes frequentes respeitantes a reacgoes

adversas graves;

O RCMV nio menciona contra-indicacoes associadas a outros medicamentos

veterinarios nao sujeitos a receita médico-veterinaria;
O medicamento veterinario nao requer condigdes especiais de conservagao;

Niao é conhecida a existéncia de um risco para a seguranca do consumidor no que
respeita a residuos em alimentos obtidos a partir de animais tratados mesmo que 0s

medicamentos veterinarios sejam utilizados incorrectamente;

Nao ha conhecimento de riscos para a saude humana ou animal no que respeita ao
desenvolvimento de resisténcias a agentes anti-microbianos ou anti-helminticos
mesmo que os medicamentos veterinarios que os contenham sejam

incorrectamente utilizados.

2 — Os medicamentos veterinarios homeopaticos e a base de plantas sujeitos a
procedimento de registo simplificado sao classificados como medicamentos nao sujeitos a
receita médico veterinaria, excepto se forem observadas quaisquer das condi¢bes previstas

nas alineas b), ¢), d), e ¢) do artigo seguinte.

Artigo 74.°

Medicamentos veterinarios sujeitos a receita médica veterinaria

Sem prejuizo de regulamentag¢do comunitaria ou nacional mais especifica para protec¢ao da
saude humana ou animal, estdo sujeitos a receita médico-veterinaria os medicamentos

veterinarios que preencham uma das seguintes condigoes:

Nao cumpram o previsto no artigo anteriof;
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b) Justifiquem a adopg¢do pelo médico veterinario de precaugdes particulares de

d)

h)

utilizacdo, nomeadamente, para evitar eventuais riscos desnecessarios para:

7)) A espécie-alvo, designadamente reacgdes adversas, contra-indicagoes,

interacgoes, efeito de “doping” e promogao de crescimento;

i) A pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais,

nomeadamente, aquando da sua manipulac¢do ou utiliza¢ao;

#7) O consumidor, nomeadamente, relacionados com reac¢des adversas e

intervalos de seguranca;

7v) O meio ambiente, tais como persisténcia, toxicidade para as abelhas, peixes
e outros, destrui¢do de microorganismos persistentes no solo ou na agua e

residuos nos excrementos.

Possam constituir risco, directo ou indirecto para a saude animal, quando sejam
utilizados com frequéncia, em quantidades consideraveis ou para fins diferentes

daquele a que se destinem;
Destinem-se a ser administrados por via parentérica;

Contenham substancias que, em fun¢io do seu caracter inovador, caracteristicas,
actividade ou reaccbes adversas, impliquem um aprofundamento do seu

conhecimento, sob vigilancia médico-veterinaria;

Contenham uma substancia activa cuja utilizaciao é autorizada ha menos de cinco

anos;

Contenham substincias que possam induzir ao aparecimento de resisténcias rapidas

ou irreversiveis;

Consistam em prepara¢oes medicamentosas magistrais ou oficinais;

103



/)

J)

Sejam objecto de restricGes respeitantes aos alimentos ou outros medicamentos

veterinarios;
Sejam medicamentos veterinarios imunolégicos.
Artigo 75.°

Medicamentos veterinarios de uso exclusivo por médicos veterinarios

1 — Os medicamentos veterinarios sao classificados de uso exclusivo por médicos

veterinarios, quando se verifiquem as seguintes condigoes:

a)

b)

d)

Estejam sujeitos a restricGes oficiais resultantes das convengOes pertinentes das
Nagoes Unidas, no que se refere a sua utilizagao, nomeadamente os que contenham
substancias classificadas como estupefacientes ou psicotropicas nos termos da

legislacdo aplicavel;

Estejam sujeitos a restricoes decorrentes da aplicacao da legislagio comunitaria
relativas a sua utilizagdo, nomeadamente os que contenham certas substancias de
efeito hormonal ou substancias beta-agonistas ¢ se destinem a tratamentos

especificos em conformidade com a respectiva autorizagao;

Sejam destinados ao tratamento de processos patologicos que requerem um
diagnoéstico prévio, preciso e com recurso a meios de diagnéstico adequados, ou
cuja utilizagdo possa dificultar ou interferir no diagndstico ou terapéuticas

posteriores;

Possam, em caso de utiliza¢do indevida, originar riscos importantes de utilizacao

abusiva ou ser utilizados para fins ilegais;

Sejam medicamentos veterinarios derivados do sangue ou do plasma animal;
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/) Devam ser administrados exclusivamente por médicos veterinarios, conforme
decorre da regulamentagio Comunitaria ou nacional aplicavel, ou devido as suas
caracteristicas farmacologicas, por razoes de saide publica ou de saude e bem-estar

animal.

2 — Os medicamentos veterinarios previstos no n.° 1 sé6 podem ser cedidos pessoalmente
ao médico veterinario mediante receita ou requisi¢ao médico-veterinaria, nos termos da lei,
ou por motivos excepcionais a pessoa indicada pelo médico veterinario na receita ou

requisi¢ao ou em declaragao anexa aquelas.

3 — Os medicamentos veterinarios referidos no n.° 1 s6 podem ser administrados aos

animais pelo médico-veterinario ou sob a sua responsabilidade directa.
CAPITULO VI
CONDICOES DE UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS
E MEDICAMENTOS VETERINARIOS
SECCAOT
CONDICOES GERAIS
Artigo 76.°
Utilizacao racional de medicamentos

1 — A administracdo de medicamentos e medicamentos veterinarios aos animais deve ser
efectuada no respeito pelos principios da sua utilizagao racional visando a defesa da saude e

bem-estar dos animais, da sadde publica e do ambiente.
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2 — Os médicos-veterinarios e outros profissionais de saude animal tém em conta as
informagoes constantes da rotulagem e do folheto informativo e assumem, no ambito das
respectivas responsabilidades, um papel fundamental na utilizagao dos medicamentos e dos
medicamentos veterinarios e na informagao aos detentores de animais e ao publico em

geral quanto ao seu uso correcto e adequado.
Artigo 77.°
Utilizacao de medicamentos veterinarios imunol6gicos

1 — Os medicamentos veterinarios imunoldgicos apenas podem ser administrados pelo
médico veterinario ou sob a sua responsabilidade directa, aos animais aos quais presta

assisténcia.

2 — A DGV pode proibir a utilizagio de medicamentos veterinarios imunolégicos, na

totalidade ou em parte do territorio nacional, caso se verifique que:

a) A administragao de um medicamento veterinario imunolégico interfere na execugao
de um programa nacional de diagnéstico, controlo ou erradicagao de uma
determinada doenca ou torna dificil atestar a auséncia de contaminacio dos animais

vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos animais medicados;

b) A doencga em relacio a qual o medicamento veterinario imunoldgico é suposto

conferir imunidade ¢é praticamente inexistente em territério nacional.

3 — O disposto no numero anterior nao prejudica a aplica¢ao de legislagio comunitaria
especifica relativa a utilizagao de medicamentos veterinarios imunolégicos para controlo e

erradicacao de certas doencas nos animais.
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Decreto n°
SECCAO II
CONDIQ()ES ESPECIAIS
Artigo 78.°

Condigdes de utiliza¢ao especial

1 — A titulo excepcional, caso nao exista nenhum medicamento veterinario autorizado para
uma doenga ou fim especifico que afecte animais de companhia ou qualquer espécie animal
nao produtora de géneros alimenticios, o médico veterinario pode, directamente ou sob a
sua responsabilidade, nomeadamente para evitar um sofrimento inaceitavel, tratar o(s)

animal(ais) em causa com:

a) Um medicamento veterinario autorizado nos termos do presente decreto-lei, para

utiliza¢do noutras espécies animais, ou para outras doengas da mesma espécie;
b) Se nao existir o medicamento referido na alinea anterior, ¢ admitida a utilizacao de:

7} Um medicamento veterinario autorizado noutro Estado membro para a
mesma ou outra espécie, para a doenga em questio ou para uma doenca

diferente;
) Um medicamento autorizado para uso humano.

¢) Caso nao exista nenhum dos medicamentos referidos na alinea b), pode ser
utilizado, mediante receita médico veteriniaria, um medicamento veterinario
preparado extemporaneamente ou seja uma preparacio medicamentosa, magistral

ou oficinal.

2 — O disposto no n.° 1 do presente artigo aplica-se igualmente ao tratamento de equideos,
desde que o referido animal tenha sido declarado como nao destinado a producio de
géneros alimenticios, nos termos da legislagio vigente relativa a identificagao, registo e

circula¢do animal.
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3 — Sempre que ndo existam medicamentos veterinarios autorizados para uma doenga que
afecte uma espécie animal produtora de géneros alimenticios, o médico veterinario pode
directamente ou sob a sua responsabilidade, nomeadamente para evitar um sofrimento

inaceitavel, tratar os animais em causa de uma determinada exploracdo pecuaria com:

a) Um medicamento veterinario autorizado nos termos do presente decreto-lei ou do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, do Patlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
Marco de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizagao e de
fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma
Agéncia Buropeia de Medicamentos para utilizagdo noutras espécies animais, ou

para outras doengas na mesma espécie;
b) Se nao existir o medicamento veterinario referido na alinea anterior, utilizar:
7)  Um medicamento autorizado para uso humano ou;

) Um medicamento veterinario autorizado noutro Estado membro, para
utilizacdo na mesma espécie ou noutra espécie animal produtora de géneros

alimenticios, para a mesma doenca ou para doengas diferentes.

¢) Se nao existitem os medicamentos referidos nas alineas a) e b), ¢ admitida a
utilizagdo, mediante receita médico-veterinaria normalizada, de uma preparacao

medicamentosa, magistral ou oficinal.

4 — O disposto no numero anterior aplica-se desde que as substancias farmacologicamente
activas dos medicamentos ou medicamentos veterinarios estejam incluidas nos Anexos I, 11
ou IIT do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 na sua redacc¢ido actual e o médico veterinirio

estabeleca um intervalo de seguranga adequado, nos termos do numero seguinte.

5 — Caso o medicamento veterinario utilizado nao indique um intervalo de seguranga para

as espécies animais em causa, o intervalo de seguranca a aplicar nao pode ser inferior a:

a) 7 dias, para os ovos;
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b) 7 dias, para o leite;

¢) 28 dias, para a carne de aves de capoeira e de mamiferos, incluindo gorduras e

visceras;
d) 500 graus-dia, para o peixe.

6 — O intervalo de seguranca é nulo para os medicamentos veterinarios homeopaticos cujas

substancias activas constem do Anexo II do Regulamento (CEE) n.® 2377/90.

7 — Os medicamentos veterinarios homeopaticos podem ser administrados aos animais
produtores de géneros alimenticios, sob a responsabilidade de um médico veterinario,

desde que as substancias activas constem do Anexo II do Regulamento (CEE) n.” 2377/90.

8 — Quando se verifique a utilizagdio especial de medicamentos e medicamentos

veterinarios, o médico veterinario deve assegurar o registo nos termos do artigo 82°.
Artigo 79.°
Medicamentos utilizados por médicos veterinarios de outro Estado membro

Os médicos veterinarios provenientes de outro Estado Membro podem transportar
consigo pequenas quantidades de medicamentos veterinarios, exceptuando medicamentos
veterinarios imunolégicos cuja utilizagdo nao seja autorizada em Portugal, desde que nao

ultrapassem as necessidades quotidianas e satisfagam as seguintes condi¢des:

a) Os medicamentos veterinarios transportados possuam AIM concedida pelas
autoridades competentes do Estado membro em que o médico veterinario esta

estabelecido;

b) Os medicamentos veterinarios sejam transportados pelo médico veterinario na

embalagem de origem do fabricante;
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¢) Os medicamentos veterinarios destinados a administrar a animais de exploragao,
tenham a mesma composiciao qualitativa e quantitativa, em termos de substancias
activas, que os medicamentos veterinarios autorizados em Portugal, nos termos do

presente decreto-lei;

d) O médico veterinario esteja familiarizado com as boas praticas veterinarias
aplicadas em Portugal, e se certifique que é respeitado o intervalo de seguranga

referido na rotulagem ou no folheto informativo do medicamento veterinario;

¢) O médico veterinario nao dispense ou ceda qualquer medicamento veterinario aos

proprietarios ou detentores dos animais tratados;

) O médico veterinario proceda ao registo dos medicamentos veterinarios utilizados,
sem prejuizo do registo no documento de identificacio de equideos se for caso

disso, nos termos do presente decreto-lei;

g) A variedade e a quantidade global dos medicamentos veterinarios transportados
pelo médico veterinario ndo excedam as normalmente exigidas pelas necessidades

quotidianas de uma boa pratica veterinaria.
Artigo 80.°
Medidas especiais de protec¢ao da satde animal e da saude publica

Por razoes de defesa da saude animal e/ou protec¢io da satide publica o director geral de
veterinaria pode decidir pela aquisi¢ao e utilizacdo de medicamentos e/ou medicamentos
veterinarios, com caracter preventivo ou curativo, designadamente para campanhas de

sanidade animal.
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SECCAO III
CONDICOES PARTICULARES
Artigo 81.°
Receita médico veterinaria normalizada

1 — Os medicamentos e¢ os medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico
veterinaria e destinados a animais de exploragao, apenas podem ser dispensados ao
publico ou a detentores de animais associados de uma entidade autorizada a aquisi¢ao
directa, mediante receita médica veterinaria normalizada, editada nos termos do artigo

118.°
2 — A receita médico veterinaria normalizada obedece aos seguintes requisitos:

a) E emitida em triplicado, destinando-se o original ao fornecedor, o duplicado ao

adquirente e o triplicado a0 médico veterinario prescritor;
b) Naio ¢ renovavel;
¢) Tem a validade maxima de 30 dias a contar da data da sua emissao;
d) Deve ter todos os seus campos integralmente preenchidos;
¢) Deve ter aposta, no original e no duplicado, a vinheta.

3 — Uma receita médico veterinaria normalizada sé pode originar um tratamento

individual ou de grupo, ou a medicagao necessaria para um meés de tratamento.

4 — O fornecedor do medicamento ou medicamento veterinario apde a data, assinatura e
carimbo do estabelecimento, no original e no duplicado da receita e, se for caso disso,
regista nestes documentos os motivos de eventual nao fornecimento dos mesmos, nao

podendo em caso algum proceder a sua substitui¢ao.
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5 — Quando o medicamento veterinario estiver indicado, simultaneamente, para animais
de explora¢io e animais de companhia e forem estes dltimos o destino da sua utilizagao,

nao ¢ exigida receita médico-veterinaria normalizada, para efeitos da sua dispensa.

6 — O original, duplicado e triplicado da receita sao arquivados durante o periodo de
cinco anos e mantidos, em bom estado de conservagao, a disposi¢ao das autoridades

oficiais para efeitos de controlo e fiscaliza¢ao.

7 — Em caso de extravio, inutilizagdo ou destruigao, total ou parcial, de quaisquer receitas, o
médico veterinario deve, no prazo maximo de sete dias, informar de tal facto a DGV,

indicando as circunstancias em que 0 mesmo ocofrreu.
Artigo 82.°
Registo e detengao ou posse de medicamentos ¢ medicamentos veterinarios

1 — O detentor de animais de exploracao ¢ obrigado a manter actualizado um registo de
medicamentos e medicamentos veterinarios utilizados naqueles animais, onde devem ser

averbadas, por ordem cronoldgica, pelo menos, as seguintes informagoes:
a) Data do tratamento;
b) Identificagao do animal ou grupo de animais tratados;
¢) Motivo ou natureza do tratamento;
d) Nome do medicamento veterinario e a quantidade administrada;
¢) Intervalo de seguranca;
/) ldentificagdo de quem administrou o medicamento ou medicamento veterinario.

2 — O registo de medicamentos deve ser efectuado em livro e ser mantido actualizado, em
bom estado de conservagao e a disposicao das autoridades oficiais para efeitos de
controlo e fiscalizagdao, por um periodo de cinco anos a contar da data do ultimo registo

ou apos cessagao de actividade.
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3 — Em derrogacdo ao disposto no numero anterior o registo de medicamentos pode ser
efectuado e mantido em suporte informatico, ou outro, desde que seja possivel a qualquer

momento reproduzir a informagao expressa no n.” 1.

4 — Quando o registo de medicamentos ¢ mantido em suporte informatico, devem ser
elaborados relatorios, pelo menos trimestrais, impressos com a informagao requerida e
serem mantidos na exploracao, devidamente assinados pelo detentor dos animais da
exploragio e, quando exigido, pelo medico veterinario responsavel clinico ou sanitario da

exploracaio.

5 — Quando os medicamentos ou medicamentos veterinarios tenham sido administrados

directamente por médico veterinario ¢ a este que incumbe o dever de assegurar o registo.

6 — No caso do detentor dos animais de exploragdo nao apresentar o registo de
medicamentos ou no caso do registo de medicamentos ser mantido em suporte
informatico, o médico veterinario é obrigado a emitir uma declaragao que, para além das
informagoes constantes do ponto 1 deve incluir a identifica¢ao do detentor dos animais, e

da qual conservara um duplicado pelo prazo previsto no n.” 2.

7 — Em caso de extravio, inutilizacio ou destruicio do registo de medicamentos o
detentor dos animais da exploracao deve, no prazo maximo de sete dias, informar de tal

facto a DGV, indicando as circunstancias em que o mesmo ocorreu.

8 — A detengao ou posse de medicamentos e medicamentos veterinarios sujeitos a receita
médico-veterinaria, pelos detentores de animais numa exploracao pecuaria, s6 é permitida
desde que justificada por receita médico veterinaria normalizada, requisicio ou

intervenc¢ao médico veterinaria.

9 — Por despacho do director geral de veterinaria podem ser estabelecidos requisitos

complementares sobre registo de medicamentos e medicamentos veterinarios.
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Ministério d

Artigo 83.°
Deslocacio ou abate de animais sujeitos a tratamento

1 — E interdita a deslocacio, a alteracio de detentor ou o abate de animais durante o

tratamento ou antes do final do intervalo de seguranca fixado para o mesmo.

2 — Em derrogac¢ao do disposto do nimero anterior, a deslocagao, alteragao de detentor
ou abate de animais, pode verificar-se, unicamente, em situagdes justificadas por entidade
oficial ou por médico veterinario, designadamente por razoes de bem estar animal, de
ordem humanitaria ou sanitaria, e desde que o duplicado ou cépia da receita médico-
veterinaria ou uma declaragiao da entidade oficial ou do médico veterinario acompanhe o

animal até ao seu destino e seja entregue ao novo detentor ou no local de abate.

3 — O cumprimento das exigéncias previstas nos pontos anteriores ¢ da responsabilidade

do detentor dos animais.
CAPITULO VII
DISPOSICOES RESPEITANTES A CERTAS CATEGORIAS
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
SECCAO I
MEDICAMENTOS VETERINARIOS HOMEOPATICOS
Artigo 84.°
Regime

1 — Os medicamentos veterinarios homeopaticos estio sujeitos as disposi¢oes do presente

decreto-lei, com as especificagbes previstas na presente secgao.
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2 — O facto de o medicamento veterinario homeopatico beneficiar noutro Estado membro

de uma autorizag¢ao ou de um registo que permita a sua comercializagao, é tido em conta

pela DGV.

3 — O director-geral de veterinaria, por despacho, fixa normas especiais, designadamente,
respeitantes aos ensaios pré-clinicos e clinicos dos medicamentos veterinarios
homeopiaticos, de acordo com os principios e as particularidades da medicina veterinaria

homeopatica bem como a prescri¢ao, a dispensa e sistema de vigilancia aplicavel a mesma.
Artigo 85.°
Procedimento de registo simplificado

1 — Sem prejuizo das disposi¢des do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, relativo aos
estabelecimento do limite maximo de residuos das substancias farmacologicamente activas
para animais produtores de géneros alimenticios, estio sujeitos a um procedimento de
registo simplificado os medicamentos veterinarios homeopaticos que, cumulativamente,

preencham as seguintes condigoes:

a) Sejam administrados por uma via descrita na farmacopeia europeia ou, na falta

desta, nas farmacopeias actual e oficialmente utilizadas nos estados membros;

b) Apresentem um grau de diluicdio que garanta a inocuidade do medicamento
veterinario, nao devendo este conter mais de uma parte por 10.000 de tintura-mae,
nem mais de 1/100 da mais pequena dose eventualmente utilizada em alopatia para
substancias activas, cuja presenca num medicamento veterinario alopatico obrigue a

receita médico-veterinaria;

¢) Nao apresentem quaisquer indica¢Oes terapéuticas especiais na rotulagem ou

qualquer informagao relativa ao medicamento veterinario.
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2 — O pedido de registo simplificado ¢ feito mediante requerimento dirigido ao director-

geral de veterinaria e instruido com documentagao que comprove a qualidade farmacéutica

e a homogeneidade dos lotes de fabrico dos medicamentos veterinarios, seguinte:

a)

5

5)

Denominacio cientifica, ou outra denominagdo constante de uma farmacopeia, dos
“stocks” homeopaticos, com men¢ao das varias vias de administracio, formas

farmacéuticas, graus de dilui¢do e apresentagoes que pretendem registar;

Descri¢ao do modo de obtengdao e do controlo de “stocks” homeopaticos e que
fundamente o seu caricter homeopatico, com base em bibliografia adequada
incluindo, no caso dos medicamentos veterinarios homeopaticos que contenham
substancias bioldgicas, uma descricio das medidas tomadas para assegurar a

inexisténcia de quaisquer agentes patogénicos;

Descricao do processo de fabrico e controlo de todas as formas farmacéuticas e

descricao dos métodos de dilui¢ao e de dinamizacio;
Autorizacdo de fabrico dos medicamentos veterinarios em questao;

Copia dos registos ou autorizagbes eventualmente obtidas, para os mesmos

medicamentos veterinirios, noutros estados membros;

Uma ou mais reprodugdes dos acondicionamentos primario e do secundario dos

medicamentos veterinarios a registar;
Dados relativos a estabilidade do medicamento veterinario;

Intervalo de seguranca proposto, acompanhado de todas as justificagoes

necessarias, quando for caso disso.

3 — O pedido de registo simplificado pode abranger todos os medicamentos veterinarios

obtidos a partir do mesmo ou dos mesmos stocks homeopaticos.
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Artigo 86.°

Rotulagem e folheto informativo

1 — O acondicionamento primario e secundario bem como o folheto informativo dos

medicamentos veterinarios homeopaticos sujeitos a procedimento de registo simplificado,

contém ainda a men¢ao «medicamento veterinario homeopatico», aposta de forma bem

visivel e legfvel, em maitsculas e de forma destacada, bem como as seguintes informacdes:

a)

b)

h)

J)

Z

Denominagao cientifica do(s) “stocks” homeopaticos, seguida do grau de diluigao,

utilizando os simbolos de uma farmacopeia adoptada de acordo com o disposto no
. . “ » . .

presente decreto-lei e, se forem varios os “stocks”, a respectiva denominagiao

cientifica pode ser completada por um nome de fantasia;

Nome e endereco do titular do registo simplificado e, quando for caso disso, do

fabricante;

Modo de administracio e, se necessario, via de administracao;

Prazo de validade explicito, incluindo més e ano, escrito de forma indelével;

Forma farmacéutica;

Apresentagao;

Precaugoes especificas de conservagio, quando for caso disso;

Espécie(s) alvo;

Adverténcias especiais, quando o medicamento veterinario assim o exigir;
Classificacio do medicamento veterinario homeopatico quanto a dispensa ao
publico;

Numero de lote de fabrico;

77) Numero de registo da autoriza¢ao de introdugdo no mercado;
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n) Mencao «Sem indicagoes terapéuticas aprovadasy;

0) Aviso aconselhando o utilizador a consultar o médico veterinario se persistirem os

sintomas.

2 — Na publicidade dos medicamentos veterinarios homeopaticos sujeitos a procedimento

de registo simplificado apenas podem ser utilizadas as informagoes previstas no n.° 1.
SECCAO 11
MEDICAMENTOS VETERINARIOS A BASE DE PLANTAS
Artigo 87.°
Regime

1 — Os medicamentos veterinarios a base de plantas (MVBP) estio sujeitos ao

procedimento de registo simplificado previsto na presente sec¢ao.

2 — Ao procedimento de registo simplificado ¢ ainda aplicavel, com as devidas adaptag¢oes,
o disposto na alinea a) do n°4 do artigo 2°, nos artigos 10° a 16°, nas alineas a), b), d) e ¢)
do n.° 1 do artigo 17.°, nos artigos 19.” a 27.°, nos artigos 36.” a 46.°, no n.° 1 do artigo 47.°,
nos artigos 57.% a 63.°, nos artigos 72.° a 75.°, nos artigos 78.° e 79.°, nos artigos 82.° e 83.°,

nos artigos 107.°a 117.° e nos artigos 122.° a 124.°

3 — O director geral de Veterinaria pode, em situagoes devidamente fundamentadas exigir

que os MVBP cumpram o disposto nos artigos 4.° a 27.°

4 — O facto de o MVBP beneficiar noutro Estado membro de uma autorizacio ou de um

registo que permita a sua comercializacao, ¢ tido em conta pela DGV.

5 — As medidas especificas, designadamente, respeitantes a instru¢io dos pedidos, a
prescrigao, a dispensa, a comercializagao e a publicidade, constam de despacho do director-

geral de Veterinaria.
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Artigo 88.°

Procedimento de registo simplificado

1 — Estao sujeitos a um procedimento de registo simplificado os MVBP que

cumulativamente preencham as seguintes condi¢oes:

9

b)

d)

Tenham indica¢oes exclusivamente adequadas a MVBP dadas a sua composigao e
finalidade e se destinem e sejam concebidos para serem utilizados sem vigilancia de
um médico veterinario para fins de diagnostico, prescricio ou monitoriza¢ao do

tratamento;

Destinem-se a ser administrados exclusivamente de acordo com uma dosagem e

posologia especificadas;
Sejam administrados por via oral, topica ou inalatéria;

Sejam objecto de longa utilizagao terapéutica e as indicagdes sejam referenciadas em
bibliografia da especialidade, de acordo com os relatérios e dados referidos na
alinea j) do n.° 4;

Sejam comprovadamente ndo nocivos quando utilizados nas condigoes

especificadas, de acordo com a informagao existente e reputada suficiente;

Possam demonstrar, de acordo com informagao existente e reputada suficiente,
efeitos farmacologicos ou de eficacia plausivel tendo em conta a utilizagdo e

experiéncia de longa data.

2 — A presenca de vitaminas ou de minerais cuja seguranga esteja devidamente comprovada

nao impede a aplica¢ao do disposto no numero anterior, desde que a acgdo das vitaminas

ou dos minerais seja complementar da ac¢ao das substancias activas a base de plantas em

relagdo a ou as indicagdes especificamente invocadas.
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3 — O pedido de registo simplificado ¢é dirigido ao director-geral de Veterinaria em

requerimento, em lingua portuguesa, do qual conste:

a)
b)

d)

¢)
7

Nome ou designagao social e domicilio ou sede do requerente;

Nome ou designac¢ao social e domicilio ou sede do titular da autorizagdo de fabrico

do(s) fabricante(s), caso seja(m) diferente(s) do(s) referido(s) na alinea anterior;

Numero de identificacio fiscal, excepto se o requerente tiver a sua sede ou

domicilio noutro Estado membto;

Nome proposto para o MVBP, forma farmacéutica, dosagem, apresentagio,

indicagoes e espécies alvo;
Numero de exemplares que constituem o processo;

Copia do comprovativo do pagamento da taxa.

4 - O requerimento referido no nimero anterior deve ser acompanhado do formulario, em

lingua portuguesa, de modelo a disponibilizar pela DGV com a seguinte informagao:

a)

b)

d)

Forma farmacéutica e composicao qualitativa e quantitativa de todos os
componentes do MVBP, designadamente substiancias activas e excipientes,
incluindo, no caso de existir, a sua denominacdo comum ou, na sua falta, da sua

denomina¢ao quimica;

Espécies animais alvo, posologia para as diferentes espécies animais, modo e via de

administracio;
Indicagdes terapéuticas ou profilacticas, contra-indicagdes e reac¢oes adversas;

Apresentagao e prazo de validade;
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Indicacao e justificagdo, se for caso disso, de quaisquer medidas de preven¢ao ou de
seguranga a adoptar respeitantes ao armazenamento do MVBP, a sua administragao
aos animais ou a eliminacdo dos medicamentos ndo utilizados ou dos seus
desperdicios, caso existam, bem como a indicagdo dos riscos potenciais que o

MVBP pode apresentar para saude humana e animal e para o meio ambiente;
Intervalo de seguranca, se for caso disso;

Descricio do método de fabrico e outros dados relacionados com o mesmo;
Descrig¢ao dos métodos de controlo utilizados pelo fabricante;

Resultado dos ensaios farmacolégicos;

Dados bibliograficos e/ou relatérios de petito sobte a seguranca do MVBP, e que
prove que este MVBP ou um medicamento veterinario equivalente teve uma
utilizagao terapéutica durante os 20 anos anteriores, incluindo, obrigatoriamente, 10

anos num Hstado membro;

Descri¢ao circunstanciada do sistema de farmacovigilancia acompanhada da
indicagdo do director técnico e dos meios necessarios para notificar qualquer
suspeita de reac¢ao adversa e, quando for caso disso, do sistema de gestdao de riscos

que o requerente vai aplicar;

Projecto de RCMV, conforme previsto no presente decreto-lei, com exclusio das

propriedades farmacoldgicas;

Projectos de rotulagem, dos acondicionamentos primario e secundario com as

mengdes previstas no presente decreto-lei;

Copia da autorizagao de fabrico valida em Portugal e caso o MVBP niao seja de
fabrico nacional, certiddio comprovativa de que o fabricante esta autorizado a

produzir o MVBP no respectivo pais.
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p) Copia das autorizagdes ou registos eventualmente obtidas, para os mesmos MVBP,

noutros Estados membros;

g) Informagao pormenorizada relativa a toda e qualquer decisao de recusa de
autorizagao ou registo num Estado membro ou num pafs terceiro acompanhada da
respectiva fundamentagdo, a qual deve ser actualizada regularmente durante o

periodo em que decorre a analise do processo;

5 — Qualquer alteragao a autorizagao do MVBP, ¢é requerida ao director geral de veterinaria

aplicando-se o disposto no presente decreto-lei, com as necessarias adaptagoes.

6 — A rotulagem e ao folheto informativo aplica-se o disposto no artigo 7.° com as

necessarias adaptagdes, e contém, ainda, o seguinte:

a) A mencio “Medicamento Veterinario a Base de Plantas” para utilizacio na(s)
indicagao(des) nele(s) especificada(s) e baseado exclusivamente numa utilizagao de

longa duragao;

b) A indicagdo de que o utilizador deve consultar um médico veterinario se os
sintomas persistirem durante o perfodo de utilizagio do MVBP ou se surgirem

reaccdes adversas nao mencionadas no folheto informativo;
¢)  Numero de registo de autorizacao de introdugdao no mercado.
SECCAO 111
Medicamentos veterinarios contendo estupefacientes e substancias psicotropicas
Artigo 89.°
Regime

Os medicamentos veterinarios que incluam estupefacientes ou substancias psicotropicas

estdo sujeitos as disposi¢oes do presente decreto-lei e dos diplomas especificamente
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aplicaveis, cabendo a DGV, em articulagio com as entidades competentes no ambito dos
referidos diplomas, a defini¢ao da quota respectiva,

SECCAO IV
Medicamentos veterinarios experimentais
Artigo 90.°
Regime

1 — O fabrico e a importagio medicamentos veterinarios experimentais regem-se pelas

disposi¢des do presente decreto-lei, sem prejuizo do disposto na presente sec¢ao.

2 — O pedido de autorizagido para efeitos do nimero anterior ¢ dirigido ao director-geral de
Veterinaria, em requerimento acompanhado dos elementos ou informagées consideradas
necessarios pelo requerente e da documentagao comprovativa dos dados fornecidos

aplicando-se, com as necessarias adaptacdes, o disposto no artigo 99°.
3 — O fabricante de medicamentos veterinarios experimentais deve:

a) Assegurar que todas as operagdes sao efectuadas de acordo com a informagao

constante do pedido de autorizagio do ensaio;

b) Implementar, em colabora¢io com o promotor, um sistema eficaz para retirar
prontamente e a qualquer momento medicamentos veterinarios experimentais

colocados na rede de distribuicao.

4 — O promotor assegura que o controlo laboratorial ¢ realizado por laboratério contratado
que preencha as condicbes resultantes do pedido de autorizagao do ensaio, tal como aceite

pela DGV.

5 — Em caso de importagao o controlo analitico pode ser dispensado ou a DGV autorizar

que seja realizado fora de territério nacional.
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6 — A rotulagem dos medicamentos veterinarios experimentais deve assegurar a protec¢ao

dos participantes e a rastreabilidade, permitir a identificagio do medicamento veterinario

experimental e do ensaio e facilitar o uso adequado desses medicamentos, sem prejuizo do

disposto no presente decreto-lei.

SECCAO V
Pré-misturas medicamentosas
Artigo 91.°

Regime

1 — As pré-misturas medicamentosas estdo sujeitas as disposi¢oes do presente decreto-lei

com as especificagoes da presente sec¢ao.

2 — No pedido de AIM o requerente deve incluir as informagoes seguintes:

a)

b)

d)

O método de controlo no alimento da(s) substancia(s) activa(s) incluida(s) nas pré-
misturas medicamentosas precisando o tamanho da amostra, a frequéncia e o

método de colheita;

As propriedades fisico-quimicas da pré-mistura medicamentosa relacionadas com a
sua homogeneidade, estabilidade e compatibilidade no alimento e possiveis
interaccOes com outros seus componentes durante o fabrico do alimento

medicamentoso ou ainda durante a armazenagem;

A indicagao do tipo, natureza e qualidade do alimento em que a pré-mistura
medicamentosa ¢ incorporada e as categorias de animais a que se destina o alimento

medicamentoso;

As condi¢cbes a que a pré-mistura medicamentosa nao pode ser sujeita,
designadamente temperatura, pressao, luminosidade e humidade, sob pena de

comprometer a sua qualidade, eficicia ou seguranca;
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¢) A indicacio dos niveis maximo e minimo de incorpora¢io da pré-mistura
medicamentosa considerados aceitaveis, em conformidade com os ensaios

apresentados.

3 — A incorpora¢io nos alimentos medicamentosos de aditivos cujas moléculas sao
farmacologicamente activas em condig¢bes distintas das fixadas na legislacio em vigor no
ambito da alimenta¢do animal, s6 pode efectuar-se sob a forma de pré-mistura

medicamentosa autorizada nos termos do presente decreto-lei.

4 — Sem prejuizo do disposto no artigo 7°, a rotulagem das pré-misturas medicamentosas,

deve incluir as seguintes indicagoes:
a) A taxa de incorpora¢io em quilogramas/toneladas de alimento;

b) As instru¢oes para a adequada incorporacio da pré-mistura medicamentosa e

fabrico do alimento medicamentoso e ainda o prazo de validade do mesmo;

¢) As precaugoes especificas a tomar pelo pessoal envolvido no fabrico de alimentos

medicamentosos relativamente a manipulagao da pré-mistura medicamentosa;

d) A expressio «Destinada exclusivamente a unidades de fabrico de alimentos

compoOs-tos para animaisy».
SECCAO VI
Autovacinas e vacinas de rebanho
Artigo 92.°
Regime

1 — As autovacinas e vacinas de rebanho estao sujeitas as disposi¢Oes constantes da

presente sec¢ao, sem prejuizo do disposto no artigo 107.°
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2 — As autovacinas e vacinas de rebanho apenas podem ser produzidas em laboratorios
previamente autorizados nos termos do n.° 11 pelo director-geral de veterinaria e desde

que:

a) Nio existam medicamentos veterinarios imunolégicos autorizados que confiram

proteccao adequada contra uma doenga ou fim especifico;

b) Seja apresentada uma requisicao médico-veterinaria acompanhada do material para

isolamento do agente;
¢) Nao sejam preparados a partir de virus;

d) As matérias-primas estejam em conformidade com a regulamentagdo nacional ou

comunitaria em vigot;

¢) Nao sejam preparadas a partir de agentes causadores de doengas objecto de planos

de erradicacido e controlo.
3 - O director-geral de veterinaria, pode, por motivos excepcionais, autorizar:

a) A producio e utilizagdo de autovacinas e vacinas de rebanho diferentes das

previstas na presente sec¢ao, mediante justificagdo médico-veterinaria;

b) A utilizagdo de autovacinas e vacinas de rebanho produzidas num laboratério de
outro Hstado membro, mediante justificacgio médico-veterinaria devidamente

fundamentada.

4 — O pedido de autorizagao de producao ou de utilizagdo previstos no nimero anterior é
dirigido ao director geral de veterinaria em requerimento acompanhado dos elementos
e informagbes consideradas necessarias pelo requerente e da documentagdo

comprovativa dos dados fornecidos, sem prejuizo do disposto no n.° 14.
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5 — O titular da autorizagao de um laboratério produtor de autovacinas e vacinas de
rebanho (LPVR) deve conservar a amostra do(s) agente(s) isolado(s) e copia da
requisicao, bem como manter um registo, por um periodo minimo de trés anos, de

todas as autovacinas e vacinas de rebanho produzidas com as seguintes informagoes:
a) A identificacio do médico veterinario que solicitou a vacina;

b) Boletim de analise com os resultados do agente(s) patogénico(s) isolado(s);

¢) Numero de doses ou quantidade fornecida;

d) Composi¢ao qualitativa e quantitativa da autovacina ou vacina de rebanho;

¢) Posologia e via de administra¢ao;

/) Nome e endereco do detentor do(s) animal(ais) e da explorag¢ao ou estabelecimento

onde foi feita a colheita do material para isolamento do(s) agente(s);
g) Data de entrega da vacina ao médico veterinario requisitante.

6 — O titular da autorizacao de um LPVR deve notificar a DGV, semestralmente e até 30

de Junho e 31 de Dezembro de cada ano, da informagao constante no nimero antetior.

7 — As autovacinas e vacinas de rebanho apenas podem ser fornecidas directamente ao
médico veterinario requisitante ou a pessoa indicada pelo médico veterinario na requisicao
ou em declaragao anexa aquela e ser administradas no animal ou animais da mesma
exploragio.

8 — As autovacinas e vacinas de rebanho apenas podem ser administradas pelo médico

veterinario ou sob a sua responsabilidade directa.

9 — O médico veterinario responsavel pela administragdo da autovacina ou vacina de
rebanho deve notificar o LPVR e a2 DGV, no ambito de Sistema Nacional de Farma-
covigilancia Veterinaria, de qualquer suspeita de reacgao adversa ou qualquer outra

informacao decorrente da utilizagdo da mesma.
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Ministério d

10 — A rotulagem das autovacinas e vacinas de rebanho deve, pelo menos, incluir:
a) A mengao: “Autovacina ou vacina de rebanho”, consoante o caso;
b) Numero(s) da(s) analise(s);
¢) Espécie(s) alvo e via(s) de administragao;
d) Nome do detentor do(s) animal(ais) e da exploragao de destino, se for caso disso;
¢) Precaugdes especiais de conservagao e eliminagao;
7)  Conteudo em volume;
g) Prazo de validade;
h) A mencao: “Uso veterinario”, de forma destacada;
7)  Nome do titular e nimero da autorizagio do LPVR.

11 — Os pedidos de autorizagao referidos no n°4 consideram-se tacitamente deferidos se,
no prazo de 14 dias, a DGV nao solicitar a apresenta¢ao de elementos adicionais ou for

expresso o indeferimento do pedido, que deve ser fundamentado.

12 — Aos pedidos de autorizacao de laboratérios produtores previstos no n.° 2, aplicam-se

as disposi¢oes pertinentes dos artigos 36.°, 37.° e 39.°

13 — As autorizagbes previstas na presente sec¢ao podem ser concedidas sob condi¢ao de

cumprimento de certas obrigacoes especificas.

14 — As condigbes e requisitos especificos a que devem obedecer os LPVR bem como a
produgao e a utilizagdo de autovacinas e vacinas de rebanho, incluindo as provenientes de
um laboratério de outro Estado membro, bem como a instrugao dos respectivos pedidos,

sao definidas por despacho do director-geral de Veterinaria.
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SECCAO VII
Medicamentos veterinarios contendo substancias de
efeito hormonal ou substancias beta-agonistas
Artigo 93.°
Regime

Os medicamentos em cuja composi¢ao se incluam substancias com efeito hormonal ou
substancias beta-agonistas, estido sujeitos as disposi¢cées do presente decreto-lei e a demais

legislagao aplicavel.
SECCAO VIII
Medicamentos veterinarios destinados a espécies menores
Artigo 94.°
Regime

1 — Aos medicamentos veterinarios que se destinem a um conjunto de espécies animais
cuja populagao, por ser muito reduzida, nio justifica o desenvolvimento de especialidades
farmacéuticas especifica para essas espécies, face a exiguidade do mercado como sejam,
entre outros, peixes de aquario, aves ornamentais, pombos-correio, animais de terrario,
pequenos roedores, furdes e coelhos de companhia, aplicam-se, com as devidas adaptacdes,
as normas do presente decreto-lei bem como as normas especificas respeitantes ao
procedimento de registo simplificado, suas alteragdes e renovagdes e bem assim aos
elementos e documentos com que os respectivos pedidos devem ser instruidos e a
comercializagao, publicidade, dispensa e utilizagdo, aprovadas por portaria do membro do
Governo responsavel pela area da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas,

sob proposta do director geral de Veterinaria.
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2 — O director-geral de Veterinaria pode determinar casuisticamente, a aplicacao dos artigos

4.2 a 27.° a alguns dos medicamentos veterinarios referidos no nimero anterior.
SECCAO IX
Medicamentos veterinarios derivados do sangue ou do plasma animal
Artigo 95.°
Regime

1 — Os medicamentos veterinarios derivados do sangue ou do plasma animal estdo sujeitos
as disposi¢oes do presente decreto-lei com as especificacbes decorrentes da presente

seccao.

2 — O nome do medicamento veterinario é sempre acompanhado da denomina¢ao comum

das substancias activas.

3 — A fim de evitar a transmissdo de doencas infecciosas o fabricante ¢ obrigado a
comunicar a DGV o(s) método(s) utilizado(s) para reduzir ou eliminar os agentes
patogénicos susceptiveis de serem transmitidos pelos medicamentos veterinarios derivados

do sangue ou do plasma animal.

4 — Os processos de fabrico e de purificagao utilizados na produgao de medicamentos
veterinarios derivados do sangue ou do plasma animal sao devidamente validados, de modo
a assegurar continuamente a conformidade dos lotes e garantir, na medida do

conhecimento técnico mais actual, a auséncia de contaminagao viral especifica.
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5— A DGV pode determinar a realizagao de um controlo laboratorial, nos termos e prazos
previstos no presente decreto-lei, de amostras de cada lote do produto a granel ou do
medicamento veterinario durante a instru¢ao do pedido de AIM ou apds a emissao desta
autorizagdo, e para efeitos da certificacdo prevista no n.° 6, salvo se, tendo o lote sido
fabricado noutro Estado membro, este tiver sido analisado e aprovado pela autoridade

competente desse Estado membro.

6 — Os importadores de sangue ou de plasma animal, e seus derivados, de pafses terceiros
devem certificar o cumprimento de medidas de seguranca aceites num Estado membro,

sem prejuizo do disposto no n.” 9 do artigo 128.°
Seccao X
Gases Medicinais
Artigo 96.°
Regime

1 — Os gases medicinais que preencham a no¢ao de medicamento veterinario e que sejam
fabricados de acordo com o disposto no n.° 2 do artigo 2.° estao sujeitos ao disposto no

presente decreto-lei, com as especificagdes decorrentes da presente secgao.

2 — Os gases medicinais devem cumprir as exigéncias técnicas de qualidade constantes da
farmacopeia portuguesa ou, na sua falta, da farmacopeia europeia ou de uma farmacopeia
de outro Estado membro, s6 podendo ser autorizados, nos restantes casos, apds um

processo completo de avaliacao da qualidade, segurancga e eficacia.

3 — Os gases medicinais que contenham o mesmo componente com diferentes qualidades
segundo varias farmacopeias sao considerados produtos diferentes, para efeitos da

respectiva autorizagdo de introdu¢ao no mercado.
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4 — O director geral de veterinaria pode adoptar normas designadamente respeitantes ao
acondicionamento, primario ou secundario, a rotulagem, ao folheto informativo, a direc¢ao
técnica, ao transporte, a distribuicdo, a comercializagdo, ao fornecimento e a entrega

domiciliaria de gases medicinais.
CAPITULO VIII
ENSAIOS CLINICOS
Artigo 97.°
Definicao de ensaio

O ensaio clinico é o estudo sistematico de uma substancia ou medicamento veterinario
experimental a realizar em animais para experiéncias, saudaveis ou doentes, com o

objectivo seguinte:

a) Confirmar, em momento julgado oportuno, os efeitos farmacodinamicos ou
recolher informacao referente a absorcao, distribuicao, metabolismo e excrecao no

organismo do animal;

b) Estabelecer a sua eficacia para uma indicagdo terapéutica, profilatica ou curativa

determinada;

¢) Conhecer o perfil das suas reac¢Oes adversas para estabelecer a seguranga e
tolerancia, em condi¢des normais de utilizagdao, ou outros estudos que tenham por

objectivo obter informagoes relativas as situagdes descritas no n° 2 do artigo 107°.
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Artigo 98.°
Principios gerais

1 — A realizacao dos ensaios clinicos com medicamentos veterinarios experimentais, deve
observar as boas praticas clinicas e o respeito pela integridade fisica dos animais

envolvidos, bem como do pessoal ou agentes manipuladores e do ambiente.

2 — Para além de outros métodos alternativos a experimenta¢ao animal, os ensaios clinicos
podem ser realizados em animais saos quando nio existam riscos previsiveis para a sua

integridade fisica.

3 — Os ensaios clinicos em que se presume existir risco para o pessoal envolvido devem ser

acompanhados por um médico.

4 — O bem-estar individual do animal deve ser assegurado em qualquer ensaio clinico, e

compatibilizado com os interesses da ciéncia e da comunidade cientifica.

5 — S6 devem ser realizados ensaios com animais selvagens quando os objectivos da

experiéncia em causa nao possam ser satisfeitos com outros animais.

6 — Ap0s a realizagdo do ensaio, os animais devem ser abatidos por métodos humanitarios
ou, no caso de ser necessario conserva-los vivos, devem receber os cuidados adequados ao
seu estado de saude e ser mantidos em ambiente adequado, sob vigilancia de um médico

veterinatio.

7 — Os ensaios clinicos s6 podem ser efectuados por técnicos com qualificagao cientifica
adequada, com experiéncia em investigacao, em especial na area de ensaio clinico proposto,

com acompanhamento de um médico veterinario.

8 — Os ensaios clinicos apenas podem ser realizados em instala¢cdes que reunam condi¢oes
materiais e humanas susceptiveis de garantir o bem-estar animal, o rigor e a qualidade

cientifica exigidos.
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9 — Os ensalos em cuja realizacio sejam utilizados medicamentos veterinarios
experimentais que, pela sua natureza ou pelas caracteristicas da doencga, possam originar
risco grave para a vida ou saude animal, devem ser realizados em instalacbes que
disponham de condi¢oes técnicas, materiais e humanas adequadas ao controlo permanente

do ensaio e a realizacdo das intervengoes que vierem a revelar-se necessarias.

10 — Sem prejuizo do disposto no presente decreto-lei, as normas técnicas respeitantes aos
animais utilizados para fins experimentais e/ou outros fins cientificos, constam da portaria
do Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas prevista no n.° 8 do

artigo 5.°
Artigo 99.°
Autorizagao

1 — A realizacao de ensaios clinicos em animais depende da autorizagao do director-geral de

Veterinaria.

2 — O pedido de autorizagao referido no nimero anterior é feito em requerimento dirigido

ao director-geral de veterinaria, do qual conste:

a) Nome ou designacio social e domicilio ou sede do requerente, acompanhado dos
elementos e informacbes consideradas necessarias e da documentacio

comprovativa dos dados fornecidos;

b) Justificagao cientifica para a metodologia do ensaio proposto, contemplando,
sempre que necessario, informacao sobre a auséncia de método cientifico

satisfatorio alternativo ao ensaio em causa;
¢) Objectivos do ensaio clinico;

d) ldentificagao do promotor, monitor e investigador envolvidos no ensaio;
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¢) Identificacdo do médico veterinario que assegure as condi¢oes de saide e bem-estar

animal e bem assim a salvaguarda da satde publica veterinaria;

7) Informacido sobre as condi¢oes a adoptar no dominio da protec¢ao dos animais

utilizados no ensaio, nos termos do artigo anterior;

g) Informacgio relativa ao(s) local(ais) para realizacio do ensaio e bem assim ao
pessoal, instalagdes, equipamento e animais envolvidos bem como a calendarizagao

e métodos estatisticos a serem aplicados;

h) Informagao detalhada sobre o medicamento veterinario experimental ou substancia

a ensaiar, bem como referéncias bibliograficas relacionadas.
3 — O requerimento deve ser acompanhado pelos seguintes documentos:

a) Protocolo do ensaio elaborado de acordo com o formulario disponivel na pagina

electréonica da DGV;

b) Termo de responsabilidade das entidades mencionadas nas alineas d) e e) do

numero anterior.

4 — Apos recepgao e verificagio do pedido pode ser solicitado ao requerente que, num

prazo fixado para o efeito, forne¢a elementos ou informagdes adicionais.

5 — A decisido do pedido ¢ notificada ao requerente no prazo de 30 dias, devendo, no caso

de deferimento, constar da mesma as condigoes e prazos relativos a realizagio do ensaio.

6 — A DGV procede a avaliagao e controlo da execucao do ensaio, designadamente no que

respeita:

a) Aos aspectos éticos e a seguranga e integridade dos sujeitos objecto de ensaio

clinico;
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b) As qualificagoes e experiéncia do investigador e seus colaboradores;
¢) As condigOes técnicas e assistenciais em que decorre o ensaio;
d) A adequagao do protocolo aos objectivos do ensaio.

7 — A DGV suspende ou revoga a autoriza¢ao quando ocorram situacdes que colidam com

as condi¢oes da autorizagao ou outras cuja gravidade assim o determinem.

8 — O requerente deve conservar todos os registos relativos aos ensaios e aos animais
utilizados incluindo a espécie, identificagao, proveniéncia e data de chegada, durante um

periodo minimo de 3 anos.
Artigo 100.°
Géneros alimenticios provenientes de animais utilizados nos ensaios

1 — E proibida a venda e/ou consumo de géneros alimenticios provenientes de animais

utilizados em ensaios.

2 — Em derrogacio ao disposto no nimero anterior, o director-geral de veterinaria, ouvida
o GAMYV, pode autorizar que os géneros alimenticios sejam destinados ao consumo

humano, desde que estabeleca um intervalo de seguranga adequado, que deve ser:

a) Pelo menos o mencionado no n.” 5 do artigo 78° eventualmente acompanhado de
um factor de seguranc¢a que tenha em conta a natureza do medicamento e/ou da(s)

substancia(s) sujeita(s) a ensaio, ou conforme o disposto na alinea seguinte;

b) O necessario para assegurar que o limite maximo nao seja excedido nos géneros
alimenticios, caso tenham sido estabelecidos limites maximos de residuos nos

termos do disposto no Regulamento (CEE) n.® 2377/90.
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CAPITULO IX
PUBLICIDADE
Artigo 101.°
Regime
1 — As disposi¢oes do presente capitulo aplicam-se a publicidade dos medicamentos

veterinarios previstos no presente decreto-lei.
2 — Salvo disposi¢ao em contrario o presente capitulo niao se aplica:

a) A rotulagem e folheto informativo que acompanha os medicamentos veterinarios,

aprovados nos termos do presente decreto-lei;

b) As informagdes respeitantes a saide animal ou a saide publica, desde que nao

facam referéncia a um medicamento veterinatio;

¢) As informagoes ou documentos que facam referéncia a alteragdes da embalagem
exterior ou as adverténcias no ambito da farmacovigilancia veterinaria, bem como
catalogos de venda e listas de precos, desde que niao contenham qualquer outra

informacao sobre o medicamento veterinario.

3 — O director geral de veterinaria pode determinar requisitos complementares especificos,
nomeadamente, respeitantes a dispensa ou inclusio de informagdes ou documentagao
publicitaria ou a adaptagao ao tipo de suporte publicitario utilizado ou sobre os

destinatarios da publicidade.

Artigo 102.°
Defini¢ao e principios gerais
1 — Considera-se publicidade de medicamentos veterinarios para efeito do presente
decreto-lei, qualquer forma de comunicagao, de informagao de prospec¢ao ou de incentivo
que, directamente ou indirectamente, promova a sua prescri¢ao, dispensa, venda, aquisicao

ou utilizacio.
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2 — A publicidade dos medicamentos veterinarios deve:
a) Ser verdadeira, correcta, actual e verificavel;

b) Promover a sua utilizagdo racional, de forma objectiva e sem exagerar nas suas

propriedades;

¢) Conter elementos que estejam de acordo com as informagdes constantes do

RCMYV, aprovado pela DGV.

3 — A publicidade comparativa s6 ¢é autorizada para os medicamentos veterinarios sujeitos a
receita médico-veterinaria desde que seja fundamentada em trabalhos de indole cientifica

de reconhecida idoneidade devendo mencionar as respectivas referéncias bibliograficas.

4 — Sem prejuizo do disposto no presente decreto-lei, a publicidade aos medicamentos
veterinarios pode ser efectuada pelo titular de uma autorizacao ou registo ou, por terceiro

em nome deste, junto das pessoas seguintes:
a) Médicos veterinarios e outros profissionais de saude animal;

b) Distribuidores por grosso e outras entidades legalmente autorizadas a ceder

medicamentos veterinarios;
¢) Detentores de animais e publico em geral.

5 — Sem prejuizo do disposto no presente capitulo, a publicidade dos medicamentos

veterinarios pode ser realizada através de:

a) Visita de delegados de informagao médico-veterinaria as pessoas referidas nas

alineas a) e do nimero anterior;

b) Fornecimento de amostras;
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¢) Patrocinio de congressos ou reunides com caracter técnico-cientifico em que

participem as pessoas referidas nas alineas @) e ) do nimero anterior;
d) Referéncia ao nome comercial do medicamento veterinario.
Artigo 103.°
Proibicao
1-E proibida:
a) A publicidade de medicamentos veterinarios:

/) Que nido disponham de uma autorizagdo ou registo previstos no presente

decreto-lei;
#7) Junto dos detentores de animais e do publico em geral:
1) Quando os mesmos estao sujeitos a receita médico-veterinaria;
i) Sob a forma de publicidade comparativa;
1if) Através da sua distribui¢ao directa para fins promocionais;

iv) Através da mencao ao nome do medicamento veterinario, no patrocinio de
qualquer iniciativa, salvo se mencgio for realizada nos termos previstos no

presente decreto-lei.

b) A cedéncia de amostras de medicamentos veterinarios contendo estupefacientes ou

substancias psicotropicas.

2 — O disposto no numero anterior nao prejudica a realizacao de campanhas de vacinagao,

ou outras, desde que aprovadas pelo director geral de Veterinaria.
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Artigo 104.°
Publicidade junto dos profissionais de saide animal

1 — Os medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico-veterinaria ou de uso exclusivo
por médicos veterinarios s6 podem ser anunciados ou publicitados em publicagoes técnico-
cienticas ou através de suportes de informacgdo audiovisual, destinados exclusivamente a

médicos veterinarios e outros profissionais de saude animal.

2 — As citagées e o material ilustrativo retirado de publicagoes médico-veterinarias ou
trabalhos cientificos que se destinem a ser usados na documentag¢ao prevista nos nimeros

anteriores devem ser correctamente reproduzidos e indicada a respectiva fonte.

3 — A informacio incluida na documentacao deve ser verdadeira, exacta e suficientemente
completa para permitir aos profissionais de sadde animal fazerem uma ideia correcta do

valor terapcutico do medicamento veterinario.

4 — Os medicamentos veterinarios podem ser objecto de publicidade junto dos

profissionais de saude animal desde que incluam:
a) O nome do medicamento veterinario;

b) O nome ou a denominagao social e o domicilio ou sede social do titular de

autorizagao ou registo, ou do fabricante se for caso disso;

¢) A composicao qualitativa e quantitativa do medicamento veterinario em substancias

activas;

d) As espécies-alvo, principais indicacdes, posologia, modo e via de administragao,

contra-indicagoes, reac¢des adversas, adverténcias e intervalo de seguranca;
¢) Numero e data da autorizagao ou registo;
A classificagao do medicamento veterinario quanto a dispensa;

Outras informagoes compativeis com o RCMV.
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6 — Quando a publicidade se destinar exclusivamente a uma chamada de atengdao para o

nome do medicamento veterinario, sio dispensadas as indicagGes ou informagoes previstas

nos numeros anteriores.

7 — As amostras gratuitas s podem ser cedidas, a titulo excepcional, a médicos veterinarios

nas seguintes condi¢oes:

9
Y

Nio excedam um nuimero limitado de amostras de cada medicamento veterinario;

Conterem as mengoes «Amostra gratuita» e «Venda proibida», ou outras

semelhantes;
Serem acompanhadas de uma cépia do RCMV.
Artigo 105.°

Publicidade junto dos detentores de animais e do publico em geral

1 — Os medicamentos veterinarios nao sujeitos a receita médico-veterinaria podem ser

objecto de publicidade junto dos detentores de animais e do publico em geral desde que a

mesma inclua, no minimo, o seguinte:

a)

b)

Indicagao do nome do medicamento veterinario bem comum, caso o medicamento

veterinario contenha apenas uma substancia activa ou a marca;
Indica¢ao do nimero e data da autorizagiao ou registo;
Indicagao das espécies animais alvo;

Informacdo indispensavel sobre o uso racional do medicamento veterinario,

incluindo indicagdes terapéuticas e precaugoes especiais;

Aconselhe o detentor do animal a ler cuidadosamente as informacdes constantes do
acondicionamento secundirio e do folheto informativo e, em caso de duvida ou

persisténcia dos sintomas, a consultar o médico veterinario.
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2 — A publicidade dos medicamentos veterinarios junto dos detentores de animais e do

publico em geral deve ser efectuada de modo a que a mensagem publicitaria indique

claramente que se trata de um medicamento veterinario, devendo incluir as informacoes

previstas no nimero anteriof.

3 — A publicidade aos medicamentos veterinarios nao pode conter qualquer elemento que:

9

J

d)

Y

Sugira que o efeito do medicamento veterinario ¢ garantido, sem reacgoes adversas
ou efeitos secundarios, com resultados superiores ou equivalentes aos de outro

tratamento ou medicamento veterinario;

Sugira que o estado normal de saide do animal possa ser melhorado através da

utilizacao do medicamento veterinario;

Sugira que o estado normal de sadde do animal possa ser prejudicado, caso o

medicamento veterinario nao seja utilizado, excepto no caso de vacinacoes;

Faca referéncia a uma recomendacdo emanada por cientistas, profissionais de saude
animal ou outras pessoas que, pelo seu prestigio, possam incitar ao consumo de

medicamentos veterinatios;

Trate o medicamento veterinario como um produto alimentar, produto cosmético,

ou qualquer outro produto de consumo;

Sugira que a seguranc¢a ou eficacia do medicamento veterinario ¢ devida ao facto de

ser considerado um produto natural;

Refira de forma abusiva, assustadora ou enganosa a demonstragcdes ou garantias de

curas;

Possa induzir, por uma descricio ou representacio detalhada da anamnese a um

falso diagnostico pelo detentor do animal;
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J)

Leve a concluir que a consulta médico veterinaria ou a interveng¢ao cirdrgica é
desnecessaria, em particular sugerindo um diagnéstico ou preconizando um

tratamento por correspondéncia;

Utillize de forma abusiva, assustadora ou enganosa, representaces visuais das
alteragdes dos animais causadas por doencas ou lesdes, ou da accio do

medicamento veterinario nos animais.
Artigo 106.°

Obriga¢oes das empresas

O titular de uma autorizag¢ao ou registo é obrigado a:

a)

b)

d)

Manter registos de toda a publicidade realizada que mencionem os destinatarios, o

modo e data da sua difusio;

Criar um sistema adequado de controlo e responsabilizagio sobre as amostras

fornecidas.

Assegurar que os delegados de informagao médico-veterinaria que promovem
medicamentos veterinarios por sua conta ou em seu nome dispéem de habilita¢oes,
conhecimentos técnico e formacgao deontologica adequada e necessaria ao cabal

desempenho das suas fungdes e no respeito pleno das respectivas obriga¢des.

Garantir que a publicidade efectuada pela sua empresa ou por conta ou em nome

dela, respeita as obriga¢oes impostas por lei.
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CAPITULO X
Custos dos actos e procedimentos
Artigo 107.°

Taxas

1 — Os actos relativos aos procedimentos previstos no presente decreto-lei e aos exames

laboratoriais realizados sao sujeitos ao pagamento de taxas pelos requerentes.

2 — O produto das taxas cobradas pelos servigos prestados pela DGV constituem receita da

DGV.

3 — As taxas a que se refere o nimero anterior constituem condi¢ao do prosseguimento dos

pedidos a que respeitam e sao devidas:

a)

b)

d)

Pelos destinatarios de quaisquer actos ou factos praticados pela DGV, previstos na
lei, incluindo, nomeadamente, os actos de avaliacdo, autorizagdo ou registo,
alteragdo, renovagao ou reavaliacio, aprovagao, reconhecimento, declaragao,

recepgao de comunicagoes, emissao de copia ou de certidao;

Pelas entidades cuja actividade esteja sujeita a autorizagao perante a DGV, em

contrapartida dos servigos de manutenc¢ao dos registos e seus averbamentos;

Pelas entidades sujeitas a controlo da DGV, em contrapartida dos servigos de
controlo, incluindo, nomeadamente, as que incidem sobre os titulares de AIM ou
de importagao paralela, fabricantes, importadores, exportadores, distribuidores,

retalhistas e aquisi¢ao directa de medicamentos veterinarios;

Por quaisquer pessoas ou entidades, em contrapartida de quaisquer outros actos

praticados ou servigos prestados pela DGV e de que aquelas sejam destinatarias.
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4 — As taxas a que se refere o numero anterior sao fixadas, liquidadas e cobradas, nos
termos definidos por Portaria conjunta dos Ministros de Estado e das Finangas e da
Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas sob proposta do director geral de
Veterinaria, a qual define a incidéncia objectiva, o montante, a periodicidade e, quando for
caso disso, as isengdes, totals ou parciais, de cada taxa, bem como os respectivos modos e

prazos de liquidacao e cobranca.

5 — A cobranga coerciva das dividas provenientes da falta de pagamento das taxas far-se-a
através de processo de execugao fiscal, servindo de titulo executivo a certidao passada para

o efeito pela DGV.
CAPITULO XI
Farmacovigilancia Veterinaria
Artigo 108.°
Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria

1 — E instituido o Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria, adiante denominado
‘Sistema’, que compreende o conjunto articulado de regras e meios materiais e humanos

tendentes:

a) A recolha sistematica de toda a informagao, nomeadamente, relativa a suspeitas de
reaccoes adversas nos animais ou, eventualmente, no homem associados 2a
utilizacio de medicamentos veterinarios no dominio da produgio, saude e bem-

estar animal;
b) A avaliagao cientifica dessa informagao;

¢) Ao tratamento e processamento da informagao, nos termos resultantes das normas
e directrizes nacionais e comunitarias, designadamente pela sua comunicagao aos

outros Estados membros e a Agéncia;
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d) A implementacdo das medidas de seguranca adequadas para minimizar os riscos

associados a utilizacao de um medicamento veterinario;

¢) A comunicag¢ao e divulgacao de outra informacio pertinente junto dos profissionais

de saude animal, dos proprietarios ou detentores dos animais e do publico em geral.
2 — O Sistema deve atender igualmente a informagdes sobre:
a) Insuficiente eficacia dos medicamentos veterinarios em relacdo a eficacia prevista;
b) Utilizagao nao contemplada no RCMV;
¢) Validade do intervalo de seguranga;
d) Suspeita de transmissao de um microorganismo infeccioso;

¢) Potenciais problemas ambientais, decorrentes da utilizagio dos medicamentos

veterinarios e susceptiveis de influenciar a avaliacio beneficio-risco dos mesmos.
Artigo 109.°
Actividades do Sistema
1 — As actividades do Sistema consistem, designadamente, em:
a) Proceder a recolha sistematica de informacao e analise das notificagdes recebidas;

b) Examinar e analisar, mediante o processamento da informagao e dos dados
recolhidos, a possivel existéncia de uma relacao de causalidade entre a utilizagao de

medicamentos veterinarios e a ocorréncia de reac¢Oes adversas;

¢) Consultar sempre que se revele conveniente, peritos e representantes de entidades
publicas e privadas ligadas a investigacao, ao ensino e a inddstria, com vista a

emissao de pareceres especializados;
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d)

Comunicar no prazo maximo de 15 dias a contar da recep¢dao de uma notificagao a
Agéncia, aos restantes Estados Membros e ao titular da AIM, todas as notificagdes
de suspeitas de reac¢Oes adversas graves ou reac¢Oes adversas humanas a

medicamentos veterinarios, ocorridas em territorio nacional,

Facultar, se for caso disso, a participagao do titular da AIM, representado pela
pessoa referida no artigo 18.° na discussdo e analise referente a informacio do

medicamento veterinario em questao;

Propor as acgdes de natureza preventiva ou outras, incluindo a suspensao, alteracao
ou revogacao da AIM, com vista, desighadamente, a restringir as indicagoes, aditar
uma contra-indica¢io ou uma nova medida de precaugdo e bem assim alterar a

posologia ou a classificagdo do medicamento veterinario;

Assegurar os compromissos decorrentes da cooperagdo internacional sobre a

matéria, designadamente os inerentes:

7)Ao Sistema Comunitario de Alerta Rapido e ao Sistema Comunitario de

Informacao Nao Urgente, como ponto de contacto nacional;

7)Ao Grupo de Trabalho de Farmacovigilancia Veterinaria, no ambito do Comité

dos Medicamentos Veterinarios, da Agéncia;

h) Promover a divulgacdo e/ou a publicacio periédica de informacio uatil sobre a

matéria;

Colaborar com a Agéncia, em colaboracio com os outros Estados membros e a
Comissao Europeia, na criagdo de uma rede informatica europeia destinada a
facilitar o intercambio de informag¢des de farmacovigilancia relativas aos
medicamentos veterinarios introduzidos no mercado comunitario, com o objectivo

de partilhar, simultaneamente, a informacao obtida pelas autoridades competentes;
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J)

)

Implementar medidas de seguranca adequadas destinadas a prevenir ou minimizar

os riscos associados a utilizacio de medicamentos veterinarios;

Estabelecer os métodos mais adequados de obtencdo, em especial de informagoes

sobre as reac¢oes adversas.

2 — A informacdo recolhida nos termos do n.° 1 deve ser confrontada com os dados

disponiveis respeitantes a venda e prescricao de medicamentos veterinarios.

Artigo 110.°

Obrigacdes do titular da autorizacao de introdugdao no mercado

1 — O titular da AIM ¢ obrigado a:

9

b)

Manter registos pormenorizados da informagao relativa a todas as suspeitas de
reac¢Oes adversas ocorridas em Portugal, em qualquer outro Estado Membro ou

em paises terceiros;

Registar e notificar imediatamente, ou no prazo maximo de 15 dias, a DGV, todas
as suspeitas de reac¢Oes adversas graves ou de reac¢Oes adversas humanas
associadas a utilizacdo de medicamentos veterinarios, ocorridas em Portugal e que
lhe sejam comunicadas por médicos veterinarios ou outros profissionais de saude

animal ou de que tenha tido conhecimento, por qualquer outra via;

Assegurar a notificagdo a Agéncia e a DGV de todas as suspeitas de reacgoes
adversas graves inesperadas ou de reacgdes adversas em seres humanos, bem como
todas as suspeitas de transmissio de um agente infeccioso através de um
medicamento veterinario autorizado no territério nacional, que ocorram num Pafs
terceiro e lhe sejam transmitidas por um médico veterinario ou outro profissional

de satdde animal ou cheguem ao seu conhecimento por qualquer outra via;
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d) Fornecer 2 DGV toda a informac¢ao complementar relativa a evolu¢ao dos casos

notificados;

¢) Transmitir a DGV relatorios periddicos de seguranca, os quais devem mencionar as
reaccOes adversas ocorridas no territorio de um Estado membro e, ainda, uma

avaliacao beneficio-risco do medicamento veterinario.

2 — Salvo o disposto no numero seguinte, os relatérios periédicos de segurancga,

devidamente actualizados, devem ser apresentados:
a) Imediatamente, apds solicitacao;

b) Semestralmente, desde a concessao da AIM até ao inicio da comercializagdo, ou até

ao termo do perfodo de dois anos apds o inicio da comercializagao;
¢) Anualmente, nos dois anos seguintes ao termo do prazo fixado na alinea anterior;
d) Aquando da renovagao da AIM;
¢) Trienalmente, a partir da data da renovagao.

3 — Sem prejuizo do disposto nos numeros anteriores, o titular da AIM assegura, ainda, a
notificagdo a DGV de todas as suspeitas de reacgoes adversas ocorridas no territério de um
Estado membro, quando a DGV actue na qualidade de Estado membro de referéncia, no

que concerne aos medicamentos veterinarios:
a) De alta tecnologia, nomeadamente os resultantes de biotecnologia;

b) Que tenham sido objecto do procedimento de reconhecimento mutuo ou

descentralizado;

¢) Que sejam remetidos a apreciagio da Agéncia por a concessao da AIM ou a sua
manuten¢ao, nos precisos termos em que foi concedida, poder constituir um risco,

em particular para a saude animal ou para a saide publica.
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4 — Nos casos previstos no numero anterior, a DGV ¢ responsavel pela analise e

acompanhamento das referidas suspeitas de reacgoes adversas.

5 — O titular de uma autoriza¢ao ou de um registo notifica, previamente a DGV de toda e
qualquer informacao que pretenda transmititr ao publico em geral sobre assuntos de

farmacovigilancia veterinaria.

6 — As informacGes transmitidas ao abrigo do nimero anterior sao apresentadas de forma

objectiva e nao enganosa.
Artigo 111.°
Obrigacoes do responsavel pela farmacovigilancia

1 — O director técnico, responsavel pela farmacovigilancia referida no artico 18.° é obrigado
) g g g

a:

a) Criar e gerir um sistema de farmacovigilancia veterinaria que garanta a recolha de
toda a informagao relativa a todas as suspeitas de reacgoes adversas comunicadas a
qualquer pessoa que se encontre ao servico da empresa, incluindo os delegados de
informagao médico-veterinaria e que a mesma seja avaliada e coligida de modo a

estar disponivel em, pelo menos, um lugar determinado na comunidade europeia;

b) Preparar e submeter a DGV e, se for caso disso, as demais autoridades

competentes, os relatorios periddicos de seguranga;

¢) Assegurar resposta pronta e integral a qualquer pedido de prestacio de
informagoes, feito pela DGV, ou outra autoridade competente, relativo a
informagdes que estas considerem necessarias para a avaliagio do beneficio-risco de

um medicamento veterinario;
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d) Implementar ou acompanhar a adopc¢ao de medidas urgentes de seguranca previstas

no presente decreto-lei;

¢) Assegurar que a informacao divulgada aos profissionais de saide animal ou a
qualquer outra pessoa ndao contém qualquer elemento publicitirio ou, por qualquer

forma, estranho a farmacovigilancia veterinaria.

2 — Para efeitos do disposto na alinea ¢) do numero anterior, consideram-se necessarios

designadamente:

a) As informagoes relativas ao volume de vendas ou de prescricio do medicamento

veterinario em questao;
b) Os dados relativos aos estudos complementares de seguranga;

¢) As informagdes completas relativas a revisao da literatura técnica e cientifica

nacional e internacional.
Artigo 112.°
Notificacbes

1 — As notificagGes previstas no presente capitulo sdo efectuadas sob a forma de relatério
através de via electrénica e no prazo mais curto possivel, o qual ndo pode exceder 15 dias

apos a recepe¢ao da informagao.

2 — Os requisitos técnicos para a transmissao electronica de dados de farmacovigilancia
veterinaria, nomeadamente no que se refere a recolha, verificagdo e apresentacao das
comunicagoes de suspeitas de reaccOes adversas, obedecem aos formularios
internacionalmente aprovados no ambito da Comité Veterinario Internacional de

Harmonizagao e a terminologia médico-veterinaria internacionalmente aprovada.

3 — F ainda aplicavel o disposto na alinea /) do artigo 109.°
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4 — Exceptuam-se ao disposto nos nimeros anteriores os médicos veterinarios e outros
profissionais de saude animal que devem notificar a DGV ou o titular da autorizagao ou
registo, imediatamente ou no prazo maximo de 15 dias a contar do conhecimento das
suspeitas de reacgdo adversa, reacgao adversa grave ou inesperada, através de suporte de

papel ou electronicamente e de acordo com o formulario a divulgar na pagina electrénica

da DGV.
CAPITULO XII
REGIME SANCIONATORIO
Artigo 113.°
Fiscalizacao

Compete a DGV e a Autoridade de Seguranca Alimentar ¢ Econémica (ASAE), no ambito
das respectivas competéncias, assegurar a fiscalizagio do cumprimento das normas do

presente decreto-lei, sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras entidades.
Artigo 114°
Contra-ordenacoes

1 — Constituem contra-ordenag¢oes puniveis com coima cujo montante minimo ¢é de € 250
e o maximo de € 3.740 ou € 44.890, consoante o agente seja pessoa singular ou colectiva, o

incumprimento ou violagao das seguintes normas:

a) A comercializacio de medicamentos veterinarios em territorio nacional com
desrespeito pelas normas relativas a autorizagao de introdu¢ao no mercado a que se

referem os artigos 4.° a 32.%

b) O incumprimento das normas relativas ao fabrico, importacao e exportagao de

medicamentos veterinarios, constantes dos artigos 36.° a 46.%
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d)

h)

J)

Z

0

A comercializagao de medicamentos veterinarios com desrespeito pelo disposto nos

artigos 47.°a 71.%;

O incumprimento das normas respeitantes a dispensa ao publico de medicamentos

veterinarios, constantes dos artigos 72.° a 75.%

O nao cumprimento das normas relativas as condi¢bes de utilizagio de

medicamentos e medicamentos veterinarios, constantes dos artigos 76. a 79.%

O incumprimento das normas relativas a receita médico-veterinaria normalizada

que constam no artigo 81.°%

O incumprimento das normas relativas ao registo e a detengdo ou posse dos

medicamentos e medicamentos veterinarios que constam no artigo 82.°

A deslocagao, alteracao de detentor ou abate de animais em violagao do disposto no

artigo 83.%

O nio cumprimento das normas respeitantes a certas categorias de medicamentos

veterinarios a que se referem os artigos 84.° a 95.°;

A realizacao de ensaios clinicos que niao cumpram o disposto nos articos 97.° a
¢ q p p g

100.%

O incumprimento das normas respeitantes a publicidade dos medicamentos

veterinarios a que se referem os artigos 101.% a 106.%;

O nido cumprimento das regras relativas a farmacovigilancia veterinaria que

constam dos artigos 108.7a 112.°

O incumprimento do disposto sobre recolha de medicamentos veterinarios

constante do artigo 123.%

O nio cumprimento dos normas sobre arquivo constantes do artigo 124.°,
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P

q)

O incumprimento das normas relativas a aquisi¢ao, ao fornecimento e a utilizacao

de medicamentos de uso humano que constam no artigo 125.%

O incumprimento das normas respeitantes a reclassificacio constantes no artigo

127.°

2 — A tentativa e a negligéncia sao punidas.

Artigo 115.°

Sancoes acessorias

1 — Consoante a gravidade da contra-ordenacio e a culpa do agente, podem ser aplicadas,

simultaneamente com a coima, as seguintes sangoes acessorias:

9

b)

W

Apreensio de objectos, produtos, matérias-primas e medicamentos ou

medicamentos veterinarios;

Interdi¢ao do exercicio de uma profissao ou actividade cujo exercicio dependa de

titulo publico ou de autoriza¢io ou homologac¢ao de autoridade publica;

Privacao do direito a subsidio ou beneficio outorgado por entidades ou servicos
publicos;
Privac¢ao do direito de participar em exposig¢des, feiras ou mercados;

Encerramento do estabelecimento cujo funcionamento esteja sujeito a autorizag¢ao

ou licenca da autoridade administrativa;

Suspensao de autorizagoes, licengas e alvaras.

2 — As sangdes referidas nas alineas /) e seguintes do numero anterior tém a duragdao

maxima de dois anos contados a partir do transito em julgado da decisao condenatoria.
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Artigo 116°
Instrucao e decisiao
1 — A aplicagao das coimas e san¢des acessorias compete ao director-geral de veterindria.

2 — A entidade que levantar o auto de noticia remete o mesmo, para instru¢cio do
competente processo, as unidades organicas desconcentradas da DGV da area da pratica da

infraccio.
Artigo 117°
Afectacao do produto das coimas
O produto das coimas ¢ distribuido da seguinte forma:
a) 10% para a entidade que levantou o auto;
b) 10% para a entidade que procedeu a instrugao do processo;
¢) 20% para a entidade que aplicou a coima;
d) 60% para os cofres do Estado.
CAPITULO XIII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSTTORIAS
Artigo 118°
Autoridade competente

A DGV, como autoridade competente, colabora de acordo com as suas atribuicGes,
designadamente com a Comissao Europeia, com a Agéncia, incluindo os respectivos

comités e o grupo de coordenagao, e com as autoridades competentes dos outros Estados

membros.
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Artigo 119°
Edicao e distribuicdo da receita, requisi¢ao e livro de registo

1 — Os modelos de receita médico veterinaria normalizada (RMVM), requisi¢ao livro de
registo e de vinheta identificativa do médico veterinario sio aprovados por portaria do

Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas, sob proposta da DGV.

2 — A receita, as requisi¢coes, ¢ o livro de registo, bem como a vinheta, sao editados e

distribuidos pela DGV.

3 — A Ordem dos Médicos Veterinarios pode ser autorizada a editar e distribuir os livros de

receita e de requisi¢ao, e a vinheta, mediante a celebragao de protocolo com a DGV.

4 — O preco de venda dos documentos referidos no n.° 1 é fixado por despacho do
director-geral de Veterinaria, constituindo receita da DGV ou da Ordem dos Médicos
Veterinarios quando a esta seja autorizada a sua edi¢ao e distribui¢ao nos termos do n.® 3.

5 - Em caso de extravio, inutilizagdo ou destrui¢ao, total ou parcial, das vinhetas o médico
veterinario deve comunicar tal facto a DGV, no prazo maximo de 7 dias, indicando as
circunstancias em que 0 mesmo ocorreu.

6 - Em alternativa ao disposto no n.” 2, a RMVN e a requisicao podem ser emitidas pelos
médicos veterinarios, desde que seja assegurada a unicidade da sua numeragao com base no
numero de cédula profissional e contenha a mesma informag¢ao do modelo aprovado, nos

termos do artigo 81° e 69° respectivamente.
Artigo 120°
Plano Nacional de Controlo de Utilizacao de Medicamentos Veterinarios

1 — A DGV deve elaborar, anualmente, um Plano Nacional de Controlo de Utilizacdo de
Medicamentos Veterinarios destinados a animais de exploragio, no sentido de serem
verificadas, designadamente, as condigoes de utilizagao e registo, bem como a cedéncia dos

medicamentos veterinarios e das respectivas matérias-primas, para efeitos da aplicacio do
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Ministério d

presente decreto-lei.

2 — O plano de controlo a que se refere o nimero anterior deve ser articulado com o Plano
Nacional de Controlo de Residuos e com o Plano Nacional de Controlo de Alimentos

Compostos para Animais elaborados pela DGV.
Artigo 121°
Regioes Auténomas dos Agores e da Madeira

1 — O presente decreto-lei aplica-se as Regides Auténomas dos Acores e da Madeira sem

prejuizo das adaptagSes que sejam introduzidas através de diploma regional adequado.

2 — A execugdo administrativa do presente decreto-lei nas Regides Autébnomas dos Agores
e da Madeira, cabe aos servigos veterinarios das respectivas administragoes regionais, sem
prejuizo das competéncias atribuida a DGV, na qualidade de autoridade sanitaria

veterinatria nacional.

3 — O produto das coimas cobradas nas Regides Auténomas dos Agores e da Madeira

constitui receita propria destas.
Artigo 122°
Notificagoes, publicitacdo e prazos

1 — Salvo disposi¢ao em contrario, as notificagdes aos requerentes, previstas no presente
decreto-lei sdo feitas através de carta registada com aviso de recepgao, podendo também

ser realizadas electronicamente ou por outras vias, conforme determinado casuisticamente.

2 — Os despachos do director-geral de Veterinaria previstos no presente decreto-lei sao

publicitados na 2.* Série do Didrio da Repiblica.
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3 — Sem prejuizo do disposto no presente decreto-lei no que respeita a matéria considerada
confidencial, designadamente, os elementos apresentados a DGV ou a esta transmitidos
pela Ageéncia ou pela autoridade competente de outro Estado membro e bem assim
quaisquer documentos ou informagdes classificadas ou susceptiveis de por em causa o
direito de propriedade, a DGV publica regularmente na sua pagina electréonica e mantém

actualizadas as listas, nomeadamente de:

a) Pessoas singulares ou colectivas que beneficiem de uma autorizagio ou de um
registo;
b) Entidades que possuam autorizagdo de fabrico, importacio, distribuicdo por grosso,

venda a retalho, aquisi¢ao directa e importagao paralela;
¢) Medicamentos veterinarios autorizados e respectivos RCMV.

4 — Salvo disposi¢do em contrario, todos os prazos previstos no presente decreto-lei sao
fixados em dias consecutivos e contados nos termos do disposto no artigo 279° do Cédigo
Civil.

Artigo 123°

Recolha de medicamentos veterinarios

1 — Os titulares de uma autorizagdo ou registo, sio os responsaveis pela retirada, recolha
ou eliminagdo de medicamentos veterinarios e acondicionamentos que, por qualquer razao,
devam ser retirados do mercado, sem prejuizo da possibilidade da retirada ser
desencadeada, no caso dos medicamentos veterinarios cujo prazo de validade haja
expirado, pelos distribuidores por grosso, pelos retalhistas e outras entidades legalmente
autorizadas a deter medicamentos veterinarios para fornecimento, a qualquer titulo, aos

detentores dos animais e ao publico em geral.
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2 — Por despacho do director-geral de Veterinaria sio fixados os principios gerais a que
devem obedecer os sistemas de retirada, recolha ou de eliminacio de medicamentos
veterinatios, acondicionamentos e/ou os meios de utilizacio, ou desperdicios de

medicamentos veterinarios que, por qualquer motivo, devem ser retirados do mercado.

3 — Os desperdicios de medicamentos veterinarios a que se refere o nimero antetiof,

encontram-se abrangidos pelas normas que regulam os residuos hospitalares.
Artigo 124°
Arquivo

1 — O titular de uma autorizagdao ou registo concedidos ao abrigo do presente decreto-lei
pode ser designado depositario do processo ou parte do processo relativo a autoriza¢iao ou
registo, suas alteragoes e renovagdes ou reavaliacdes, devendo, sob sua responsabilidade,
manté-lo selado, em bom estado de conservagao e disponibilizar permanentemente o seu

acesso 2 DGV.

2 — Ap6s analise da documentagao relativa a autorizagao ou registo, suas alteragdes e
renovagoes ou reavaliagdes, aquela é devolvida aos respectivos representantes legais, ou
destruida pela DGV quando aqueles nio manifestem inten¢do em contrario, num prazo

fixado para o efeito.
Artigo 125°
Aquisi¢ao e utilizagao de medicamentos de uso humano

1 — Os medicamentos de uso humano podem ser adquiridos para utilizagio em animais,

nos termos do presente decreto-lei.
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2 — Em animais de companhia ou qualquer espécie nao produtora de alimentos para
consumo humano, para tratamento ou diagnéstico de determinadas patologias ou para
evitar um sofrimento inaceitavel, o médico veterinario pode adquirir medicamentos de uso
exclusivo hospitalar aos fabricantes, importadores e distribuidores por grosso, mediante
requisi¢cao médico-veterinaria que, cumpra as disposi¢oes pertinentes do artigo 69°, e desde
que:

a) Nio existam medicamentos veterinarios ou de uso humano, que niao de uso

exclusivo hospitalar, nomeadamente com indica¢do terapéutica, forma

farmacéutica, dosagem ou de diagndstico similar;

b) Se destinem a ser administrados exclusivamente pelo médico veterinario ou sob a

sua responsabilidade directa.
Artigo 126 °©
Reconhecimento de autorizagoes

O director-geral de veterinaria pode reconhecer uma autorizagao equivalente e ja concedida
por outra autoridade competente, designadamente de fabrico, importagdo, distribui¢io por
grosso ou venda a retalho, desde que o respectivo titular faga prova da mesma, cumpra as

obrigacdes e fique sujeito a todas as disposi¢oes constantes do presente decreto-lei.
Artigo 127°
Reclassificacao

1 — Os titulares de uma AIM de produtos de uso veterinario (PUV) concedida nos termos
do decreto-lei n® 232/99, de 24 de Junho, que se encontrem abrangidos pelo disposto no
artigo 94.°, devem solicitar, a partir de 31 de Dezembro de 2010, a respectiva AIM nos
termos do n.” 3, sob pena de caducidade e consequente revogagao da autorizacio de que

disponham no final do prazo fixado para a mesma.
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2 — O director geral de veterinaria pode determinar a aplica¢ao do artigo 94.° antes da data
prevista no nimero anterior, sempre que estiverem em causa razoes de saude animal, de

saude publica, de ambiente ou decorrentes de legislacio em vigor.

3 — As normas e procedimentos para a reclassificagdo de PUV, apresentagao de pedidos e
constituicao de processos para efeitos de AIM, bem como as condigdes e prazos do
petiodo transitério de comercializagao, sao fixadas por despacho do director geral de

veterinaria.
Artigo 128°
Bancos de sangue veterinario

1 — Os bancos de sangue veterinario (BSV) estio dependentes da autorizagdo do director

geral de veterinaria, sem prejuizo do disposto no artigo 3.°

2 — O pedido de autorizagiao a que se refere o numero anterior ¢ dirigido ao director geral
de veterinaria mediante requerimento acompanhado dos elementos ou informacdes
consideradas necessarias pelo requerente e da documentagao comprovativa dos dados

fornecidos, e deve incluir o seguinte:
a) A denominagio social ou nome e demais elementos do requerente;
b) A indicagao da sede ou domicilio, telefones e e-mails;
¢) O nimero de identificagao fiscal;

d) ldentificacio do médico-veterinario que, como director técnico, assegure a

qualidade das actividades desenvolvidas;
¢) A indicagao da localizagdo do estabelecimento onde sera exercida a actividade;

7) Indicacdo e descricao dos equipamentos adequados e suficientes com capacidade
para assegurar uma boa colheita, controlo de qualidade, armazenamento,

conservacao, manuseamento e distribuicao;
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h)

J)
/)

Indicagio das medidas a tomar destinadas a garantitr o bem estar dos animais

dadores;

Inscricio detalhada do(s) processo(s) de produgdo com vista a obtencao de
produtos com qualidade e seguranca comprovadas, nomeadamente no que respeita

aos agentes infecciosos responsaveis por doengas transmitidas por via sanguinea;

Procedimentos a adoptar sobre a eliminagdo de sangue, plasma e produtos

intermédios rejeitados;
Planta e memoria descritiva das instalacdes onde sera exercida a actividade;

Copia da licenca de utilizacao;

77) Documento comprovativo do pagamento da taxa.

3 — A autorizagao pode ser concedida, apds vistoria as instalagdes, sob condi¢ao do

cumprimento de certas obrigacoes especificas.

4 — A decisio e prazos, notificacdo e suspensio, revoga¢ao ou caducidade, aplica-se, com as

necessarias adaptacoes ao disposto nos artigos 61°, 62° ¢ 63°.

5 — A rotulagem dos recipientes deve, pelo menos, incluir o seguinte:

a)
b)
¢)
d)

Nome ou natureza do conteudo, incluindo o anticoagulante;
Identificacio do animal dador;

Grupo sanguineo;

Data de colheita;

Precaucdes de utilizacao, se for caso disso;

Precaugoes especiais de conservagao e eliminagao;

Conteudo em volume;
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h) A mencao “manter fora do alcance e da vista das criangas”;
7)  Prazo de validade;

J) A mencao “uso veterinario”, de forma destacada;

/) Nome do titular e nimero da autorizagio do BSV.

6 — O folheto informativo pode ser incluido a pedido do requerente ou determinado pelo

director geral de veterinaria.

7 — O sangue, concentrado de eritrécitos e plasma apenas podem ser fornecidos ao
médico-veterinario mediante requisi¢ao ou a pessoa indicada pelo médico-veterinario na
requisi¢ao ou em declara¢do anexa aquela e administrados por si ou sob a sua responsa-
bilidade directa a animais de companhia ou qualquer espécie animal nio produtor de

alimentos para consumo humano.

8 — O titular da autorizacao de um BSV deve manter um registo, durante 5 anos, com os
elementos referidos nas alineas a), b), ¢) ¢ d) do n.° 4 ¢ com o nome do médico-

veterinario responsavel pelo BSV e requisitante incluindo a data de fornecimento.

9 — O director-geral de veterinaria pode determinar normas complementares respeitantes
a colheita, importagao, controlo de qualidade, armazenamento, conservagao, transporte,
publicidade, rotulagem e utilizagao de sangue ou plasma animal e de componentes

sanguineos.

CAPITULO X1V
Disposi¢oes transitorias e finais
Artigo 129.°
Disposi¢oes transitorias
1 — Os BSV e os LPVR que se encontrem em funcionamento a data da entrada em vigor
do presente decreto-lei dispéem do prazo de 90 dias a partir da mesma para requerer a

respectiva autorizagao.
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2 — Os pedidos de autorizagao de introdu¢ao no mercado que se encontrem em tramitagao
a data de entrada em vigor do presente decreto-lei seguem as normas da legislacio vigente a

data do requerimento.
Artigo 130.°
Alteracao do Decreto-Lei n° 151/2005 de 30 de Agosto

Os artigos 11.°, 17.°, 26.° ¢ 27.° do Decreto-Lei n.° 151/2005, de 30 de Agosto, passam a

ter a seguinte redacgao:
«Artigo 11.°
1 — A receita deve obedecer as seguintes condigdes:

a) Ser emitida em triplicado destinando-se o original ao fabricante ou distribuidor
autorizado, o duplicado ao detentor dos animais e o triplicado ao médico

veterinario prescritor;

b) Tem a validade maxima de 30 dias, a contar da data da sua emissao.

J [
4 [
¢ [

2 — O fabricante ou o distribuidor autorizado devem, no prazo de 10 dias, assegurar o

registo das_receitas para alimento medicamentoso.
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Artigo 17.°
Deslocagao ou abate de animais sujeitos a tratamento

1 — E interdita a deslocacio, a alteracio de detentor ou o abate de animais durante o

tratamento ou antes do final do intervalo de seguranca fixado para o mesmo.

2 — Em derrogacao do disposto no nimero anterior, a deslocagio, alteragdo de detentor ou
abate de animais, pode verificar-se em situagoes justificadas por entidade oficial ou por
médico veterinario, designadamente por razdes de bem-estar animal, de ordem humanitaria
ou sanitaria, e desde que o duplicado ou copia da receita para alimento medicamentoso ou
uma declarag¢ao da entidade oficial ou do médico veterinario acompanhe o(s) animal(is) até

ao seu destino e seja entregue ao novo detentor ou no local de abate.

3 — O cumprimento das exigéncias previstas nos pontos anteriores ¢ da responsabilidade

do detentor dos animais.
4 — [revogado).
5 — [revogado).

Artigo 26.°

1 — Os modelos de receita de alimento medicamentoso para animais (RAMA), e de vinheta
sao aprovados por portaria do Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das

Pescas, sob proposta da DGV.

2 — [revogado).
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Artigo 27.°

1 — A receita de alimento medicamentoso para animais (RAMA) e a vinheta identificativa
do médico veterinario sao editadas e distribuidas pela DGV.

2 — A OMV pode ser autorizada a editar e distribuir a RAMA e a vinheta mediante a
celebragao de protocolo com a DGV.

3 — O prego de venda dos documentos referidos em 1 ¢ anualmente fixado por despacho
de director geral de Veterinaria, a publicar no Diario da Republica até ao final do ano para
efeitos de aplicagao no ano seguinte, constituindo receita da DGV, ou da OMV quando a
esta seja autorizada a sua edigdo e distribuigao nos termos do numero anterior.

4 — Em caso de extravio, inutilizacio ou destruicao, total ou parcial, dos documentos
referidos no nimero 1 o médico veterinario deve comunicar tal facto a DGV, no prazo
maximo de 7 dias, indicando as circunstancias em que 0 mesmo ocorfeu.

5 — Em alternativa, ao disposto no n.° 1, a RAMA pode ser emitidas pelos médicos
veterinarios, desde que seja assegurada a unicidade da sua numeragdo com base no numero
de cédula profissional e contenha a mesma informa¢ao do modelo aprovado pela DGV,

nos termos do artigo 11°.
Artigo 131.°
Norma revogatoria
1 — Sdo revogados os seguintes diplomas:
a) Decreto-Lei n.° 146/97, de 11 de Junho;

b) Decteto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho;

¢) Dectreto-Lei n.° 232/99, de 24 de Junho, em tudo o que contrarie o presente
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dectreto-lei;
d) Decreto-Lei n.° 245/2000, de 29 de Setembro;
¢) Decreto-Lei n.° 185/2004, de 29 de Julho;
7) Decreto-Lei n.° 175/2005, de 25 de Outubro;
Artigos 6.° e 11.° do Decteto-Lei n.° 185/2005, de 4 de Novembro;
h) Portaria n.° 900/98, de 14 de Outubro;
7). Portaria n.° 901/98, de 14 de Outubro.

2 — Sao ainda revogados a Portaria n.° 124/99, de 17 de Fevereiro, a Portaria
n.° 1159/2005, de 17 de Novembro, ¢ o Despacho n.° 6797/2006, publicado do Didrio da
Repriblica 2.* Série de 27 de Margo de 20006, a data da entrada em vigor das correspondentes

normas regulamentares previstas no presente decreto-lei.

Artigo 132.°

Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de

O Primeiro-Ministro

O Ministro de Estado e dos Negocios Estrangeiros

O Ministro das Financas
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O Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas
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ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Para além de outras exigidas por lei, o RCMYV inclui, as seguintes informacdes, pela ordem
seguinte:
1 - Nome do medicamento veterinario, seguido de dosagem e da forma farmacéutica.
2 - Composigdao qualitativa e quantitativa em substancias activas e em componentes do
excipiente cujo conhecimento ¢ essencial para uma correcta administra¢io do medicamento
veterinario, de acordo com as respectivas denomina¢des comuns ou quimicas.
3 - Forma farmacéutica.
4 - Informacdes clinicas:

4.1 - Espécie(s)-alvo;

4.2 - Indicacao(des), especificando as espécie(s)-alvo;

4.3 - Contra-indicacdes;

4.4 - Adverténcia(s) especial(ais) para cada espécie-alvo, se necessario;

4.5 - Precaugodes especiais de utilizagdo, incluindo precaugdes especiais a adoptar pela

pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais;

4.6 - Reacgoes adversas (frequéncia e gravidade);

4.7 - Utilizagao durante a gestacao, a lactagio e a postura de ovos;

4.8 - InteraccOes medicamentosas e outras formas de interaccao;

4.9 - Posologia, modo e via(s) de administragao;

410 - Sobredosagem, incluindo sintomas, medidas de emergéncia e antidotos, se

necessario;
4.11 - Intervalo de seguranca mesmo que seja zero, para as espécies animais produtoras

de alimentos para consumo humano, para todas as espécies em causa e para 0s

diferentes géneros alimenticios afectados (carne e visceras, leite, ovos e mel).

169



5 - Propriedades farmacoldgicas ou imunologicas:

5.1 - Propriedades farmacodinamicas;

5.2 - Propriedades farmacocinéticas;

5.3 - Impacto ambiental.

6 - InformacdOes farmacéuticas:

0.1 - Lista de excipientes;

0.2 - Incompatibilidades;

0.3 - Prazo de validade antes e, se necessario, apds reconstituicdo do medicamento
veterinario ou apods a primeira abertura do acondicionamento primario, quando
for caso disso;

0.4 - Precaugdes especiais de conservagao;

0.5 - Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario;

0.6 - Precaugoes especiais para a elimina¢ao do medicamento veterinario nao utilizado
ou de desperdicios derivados da utiliza¢ao desses medicamentos, caso existam.

7 - Nome ou designagao social e endereco do titular da AIM.
8 - Numero(s) da AIM.
9 - Data da primeira autorizagao ou data de renovagao da autorizagao.

10 - Data de revisao do texto.
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ANEXO II
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
A — Rotulagem
I - Salvo disposicao legal em contrario, a rotulagem do acondicionamento secundario e, do
acondicionamento primario dos medicamentos veterinarios deve conter as seguintes
informacoes:
1 - Nome do medicamento veterinario, seguido das suas dosagens, forma farmaccutica e
espécie(s)-alvo, devendo ainda ser incluida a denominagdo comum se o medicamento
contiver apenas uma substancia activa e a sua designacao for um nome de fantasia.
2 - Composi¢io qualitativa e quantitativa das substancias activas por unidade de
administracao, volume ou peso, determinados segundo a forma de administragao, devendo
utilizar-se as denominagdes comuns, sempre que existam.

2.1 - Lista de excipientes com acgao ou efeito notério cujo conhecimento seja
necessario para a utilizagdo conveniente do medicamento veterinario, devendo ser
indicados todos os excipientes, designadamente, no caso de preparagoes
injectaveis, preparagoes de aplicagao topica ou colirios.

3 - A forma farmacecutica.

4 - Apresentagdo e conteido em peso, volume ou nimero de unidades.

5 - Espécie(s)-alvo.

6 - Indicagao(Ges).

7 - Modo e, se necessario a(s) via(s) de administracio.

8 - Intervalo de seguranca, mesmo que seja zero para as espécies animais produtoras de
alimentos para consumo humano, para todas as espécies em causa e para os diferentes
géneros alimenticios afectados (carne e visceras, leite, ovos e mel).

9 - Adverténcia(s) especial(ais), se necessario.
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Ministério d

10 - Prazo de validade antes e, se necessario, apds a reconstituicio do medicamento
veterinario ou apos a primeira abertura do acondicionamento primario, quando for caso
disso.

11 - Precauces especiais de conservacao, se necessario.

12 - Precaugoes especiais de eliminagao do medicamento veterinario nao utilizado ou dos
seus desperdicios, consoante o caso, fazendo referéncia ao sistema apropriado de
eliminacio.

13 - A mengio “USO VETERINARIO” impressa de forma destacada, em fundo verde.

14 - A mencio “manter fora do alcance e da vista das criancas™.

15 - Nome ou designagao social e endereco do titular da autorizagdo ou registo e, se for
caso disso, do seu representante local e/ou distribuidor.

16 - Numero de da AIM.

17 - Ndmero do lote de fabrico.

18 - Classificagao do medicamento veterinario nos termos do n°. 1 do artigo 72°.

19 - A mencao “Antes de utilizar leia o folheto informativo”, se for caso disso.

20 - A mencao “ USO EXTERNO?”, impressa em fundo vermelho, se for caso disso.

21 - Quaisquer informacOes essenciais para a proteccdo da saude e da seguranca,
precaucOes especiais relativas a utilizagdo e quaisquer outras adverténcias resultantes de
ensaios clinicos e outros ou da experiéncia obtida durante a utilizagdo do medicamento
veterinario desde a sua introducio no mercado.

IT - O acondicionamento secundario dos medicamentos veterinarios, deve apresentar ainda
o nome do medicamento veterinario, na medida do possivel, com os elementos previstos
na alinea a) do n ° 1 em braille.

IIT - Os Medicamentos Veterinarios Genéricos devem ser identificados pelo seu nome,
seguido da dosagem, da forma farmaccutica, da(s) espécie(s)-alvo e da sigla “MVG” que

devem constar do seu acondicionamento secundario.
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IV - Quando contidos em acondicionamentos secundarios, ©0s pequenos
acondicionamentos primarios devem, sob a forma de fita contentora, incluir, pelo menos,
as seguintes mengoes:
1 - Nome do medicamento veterinario.
2 - Composi¢ao quantitativa da(s) substancia(s) activa(s).
3 - Conteddo em peso, volume ou nimero de unidades.
4 - Via(s) de administragdo, e posologia sempre que possivel.
5 - Intervalo de seguranga.
6 - Numero do lote de fabrico.
7 - Prazo de validade, antes e, se necessario, apds a reconstituicdio do medicamento
veterinario, ou apos a primeira abertura do acondicionamento primario, quando for caso
disso.
8 - “USO VETERINARIO” (em maitsculas ou em fundo verde).
9 - Namero de AIM.
10 - Nome do titular da autorizagao ou registo.
11 - Adverténcias especiais ou a menc¢ao “Antes de utilizar leia o folheto informativo”, se
for caso disso.
12 - Classificagao do medicamento veterinario nos termos do n.” 1 do artigo 72°.
V - Nas ampolas, blisters ou fitas contentoras de outros pequenos acondicionamentos
primarios contendo uma dose unitaria devem incluir as seguintes mengoes:
1 - Nome do medicamento veterinario.
2 - Nome do titular da autoriza¢do ou registo.
3 - Prazo de validade.
4 - Numero do lote de fabrico.
5- “USO VETERINARIO” (em maitisculas ou em fundo verde).
6 - Contetdo em peso, volume ou unidade.

7 - Via(s) de administrac¢ao.

173



8 - Numero de da AIM.
VI - Quando os pequenos acondicionamentos primarios nao poderem mencionar
alguma(s) das informagoes previstas nos numeros anteriores podem, a titulo excepcional e
mediante justificacdo fundamentada e autorizagao do director geral de veterinaria, inclui-las
no acondicionamento secundario.
VII - Quando nao haja acondicionamento secundario, todas as informagdes que nele
deviam constar devem ser mencionadas no acondicionamento primario.
VIII - No caso de existir mais de uma dosagem do mesmo medicamento veterinario na
mesma forma farmacéutica, ou formas farmacéuticas diferentes em dosagens distintas ou
nio do mesmo medicamento veterinario, a rotulagem deve apresentar-se de forma
devidamente diferenciada por forma a evitar erros de utilizagao, devendo, nomeadamente,
o acondicionamento secundario indicar obrigatoriamente a dosagem a que se refere,
utilizando cor diferente ou caracteres diferentes dos utilizados para a identificagio das
restantes dosagens, de modo a garantir a facil diferenciagao.

B - Folheto informativo

O folheto informativo de um medicamento veterinario ¢ elaborado em conformidade com
o RCMYV e, deve incluir, pela ordem indicada, as seguintes informacdes:
1 - Nome e enderego do titular da AIM e do titular da autorizagdo de fabrico responsavel
pela libertagao do lote, se forem.
2 - Nome do medicamento veterinario seguido da dosagem, forma farmaccutica e
espécie(s)-alvo, devendo ainda ser incluida a denominagdo comum se o medicamento
contiver apenas uma substancia activa e a sua designagao for um nome de fantasia.
3 - Composi¢io qualitativa e quantitativa das substancias activas por unidade de
administragdao, volume ou peso, determinados segundo a forma de administragao, devendo

utilizar-se as denominagdes comuns, sempre que existam.
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3.1 - Lista de excipientes com acgdo ou efeito notério cujo conhecimento seja
necessario para a utilizagdo conveniente do medicamento veterinario, devendo ser
indicados, todos os excipientes designadamente, no caso de preparagoes
injectaveis, preparacoes de aplicagdo topica ou colirios.

4 - Indicacao(Oes).

5 - Contra-indica¢des.

6 - Descricio das reac¢oes adversas que podem surgir com a normal utilizagdo do
medicamento veterinario bem como as medidas a adoptar e comunicagoes a efectuar.

7 - Espécie(s)-alvo.

8 - Posologia em funcio da espécie, modo e via(s) de administragao incluindo,
nomeadamente a frequéncia da administracao e indicando se necessirio o0 momento em
que o medicamento veterinario pode ou deve ser administrado e a durag¢ao do tratamento
quando deva ser limitado.

9 - Instrucbes com vista a uma utilizacio correcta.

10 - Intervalo de seguranga, mesmo que seja zero, para as espécies animais produtoras de
alimentos para consumo humano, para todas as espécies em causa ¢ para os diferentes
géneros alimenticios afectados (carne e visceras, leite, ovos e mel).

11 - Precaugdes especiais de conservagao incluindo adverténcia para o desrespeito dos
prazos de validade, e indicagdo dos principais sinais visiveis de deterioracio do
medicamento veterinario, quando for caso disso.

12 - Adverténcia(s) e precaugao(oes) especial(ais):

12.1 - Adverténcia(s) para cada espécie-alvo, se necessario;

12.2 - Precaugles especiais para a utilizagdo em animais;

12.3 - PrecaugOes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento

veterinario aos animais;

12.4 - Utilizagao durante a gesta¢ao, a lactagdo e a postura de ovos;

12.5 - Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccao;
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12.6 - Sobredosagem, incluindo sintomas, medidas de emergéncia e antidotos, se
necessario;

12.7 - Incompatibilidades.
13 - Precaugdes especiais de eliminagao do medicamento veterinario nao utilizado ou dos
seus desperdicios, consoante o caso, fazendo referéncia ao sistema apropriado de
eliminacao.
14 - Data da dltima aprovagao do folheto informativo.
15 - Outras informacodes relevantes, nomeadamente:

15.1 - Propriedades farmacoldgicas ou imunolégicas;

15.2 — Representante local e/ou distribuidor, se for caso disso;

15.3 - Data da aprovag¢ao ou da tltima revisao aprovada do folheto informativo.
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