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HISTORIAL

Os trabalhos relativos a um quadro juridico :

1965 com a adogao da Diretiva 65/65/CEE , que exigia a emissdao de autorizacdes antes da
introducao no mercado desses medicamentos.

Em 2001, todas as regras relativas a producao, comercializacao, distribuicao e utilizacao

de medicamentos veterinarios foram consolidadas num Wnico cdédigo (Diretiva
2001/82/CE) , ao qual se seguiu a adocdao do Regulamento (CE) n.2 726/2004 - Estes dois
atos regulam os medicamentos veterinarios
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Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO relativ+
aos medicamentos veterinarios - 17 setembro 2014

A proposta pretende criar, salvaguardando a saude publica; @
saude animal e o ambiente, um corpo legislativo atualizado e propo
especificidades do setor veterinario, com vista, em especial, a:

. aumentar a disponibilidade dos medicamentos veterinarios;

. reduzir os encargos administrativos;

. estimular a competitividade e a inovacao;

. melhorar o funcionamento do mercado interno; e

. fazer face aos riscos para a saude publica resultantes da resisténcia

antimicrobiana (RAM).
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REPﬂBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS d 9 a V
PORTUGUE SA E DESENVOLVIMENTO RURAL

DECRETO-LEI N° 314/2009, DE 28 DE OUTUBRO

TRANSPOE:

ESTABELECE O REGIMO JURIDICO:
Directiva n.° 2004/28/CE, do Parlamento Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM)
Europeu e do Conselho, de 31 de Marco. Alteracoes

Renovacgées
Directiva n.° 2001/82/CE, do Parlamento Fabrico
Europeu e do Conselho, de 6 Importacao, exportacao,
de Novembro, que estabelece Distribuicdo e a comercializagao,
um codigo comunitario relativo Publicidade,
aos medicamentos veterinarios. Farmacovigildncia,
Detencao/ posse /utilizacao de medicamentos veterinarios
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Avaliacao técnico-cientifica

www.dgav.pi




# REPUBLICA AGRICULTURA. FLORESTAS
® PORTUGUESA | EPesenvolv MENTO RURAL Ge
Direcao ral

de Alimentacao
e \eterinaria

Fabrico, Importacao e Exportacao

Autorizacao do Diretor Geral de Alimentacao Veterinaria

Instalagoes

o Equipamentos
Requisitos Direcdo Técnica

Cumprir com as Boas Praticas de
Obrigacoes Fabrico/ Distribuigdo
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Artigo 94.°

Base de dados de autorizacoes (de fabrico)

> A Agéncia (EMA) deve criar e manter uma base de dados da Unido - fabrico, a importacio,
dlStI‘lblllQaO pOI‘ gI'OSSO («base de dados de fabrico e distribuicao por grosso»).

> As autoridades competentes devem registar :

> informacoes sobre as autorizagoes + certificados concedidos + 0s medicamentos veterindrios abrangidos pelas

PROPOSTA DGAV - Competent authorities shall record in the manufacturing and wholesale
distribution database information on authorisations, inspection reports and certificates

granted ... together with information on the pharmaceutical forms covered by the
authorisations
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Base de dados da UE em matéria de fabrico/ importacdo e distribuicdo por grosso (NOVO)

* Informacgdes sobre as autorizacdes e MV abrangidos

* Autorizacdo de fabrico unica e valida em toda a EU

Criticas

* autorizacdo de fabrico de medicamentos veterindrios em vez de fabrico de categorias/formas
farmacéuticas (por exemplo, injectavel /Bioldgico)

* BD - Informagdes fabricantes / importadores e grossistas sobre as autorizacoes e MV abrangidos -
Nao tem légica

Omissio - inclusdo clara das Boas Praticas de Fabrico (BPF) e Boas praticas de distribuicio

(BPD) como requisito para medicamentos veterinarios.
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PROPOSTA DA COMISSAO - Capitulo VI:Fabrico, importacéo e exportagg ?ay

ACESSO A BASE DE DADOS

. Autoridades competentes - pleno acesso

. Fabricantes e os grossistas - na medida do necessario para que possam cumprir as suas
obrigacoes.

. Publico - as informacoes constantes da base de dados que especificam as empresas as quais
foram concedidas autorizacées + locais de fabrico e os medicamentos objeto dessas
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PROPOSTA DA COMISSAO - Capitulo VI: Fabrico, importacao e exportac¢ao d 9 aee
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DISTRIBUICAO POR GROSSO
Nova proposta - Junho 2016

Inclusao defini¢dao - Proposta da Presidéncia eslovaca:

‘distribuicao por grosso’, qualquer actividade que inclui a compra, venda, importacao,
exportacdo ou qualquer outra transaccdo comercial de medicamentos veterindrios, com ou sem
fins lucrativos, excepto o:

» Fornecimento, por um fabricante de medicamentos veterinarios fabricados por si préprio;

» Comércio a retalho de medicamentos veterinarios por pessoas autorizadas a realizar essa actividade
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PROPOSTA DA COMISSAO

e Os Estados-Membros devem estabelecer procedimentos
para a concessdao de uma autorizacao de distribuicao por
grosso.

Um distribuidor por grosso sé pode fornecer medicamentos
veterindrios:

retalho:

e outros distribuidores por grosso

e _eaos exportadores de medicamentos veterindrios.

e As autorizagdes de distribuicdo por grosso sao validas em
toda a Uniao.

dgéy

de Alimentagao
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DIRECTIVA ACTUAL

..grossistas apenas fornecam medicamentos veterinarios as
pessoas que tém autorizagdo para a venda a retalho, em

conformidade com o disposto no artigo 66.0, _

Qualquer distribuidor que nao seja titular da AIM e que importe
um medicamento de outro EM deve notificar o titular da AIM e a
autoridade competente do Estado-Membro para o qual o
medicamento sera importado da sua intencao
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DISTRIBUICAO POR GROSSO

DISTRIBUIDORES
POR GROSSO

Outros Distribuidores

Postos de Venda a Retalho

CAMV

Médicos Veterindrios \
OPP

Exploracdes pecudrias e Enfidades oficiais ou
estabelecimentos de ensino, investigacdo ou
experimentacdo do sector da producdo ou saude

animal

www.dgav.pt

REQUISICAO MEDICO
VETERINARIA

(artigo 682 do DL n2 314/2009 de
28.10)
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Capitulo VI: Fabrico, importacao e exportacao e
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DISTRIBUICAO POR GROSSO

Um distribuidor por grosso sé pode fornecer medicamentos veterinarios:

* venda a retalho no Estado Membro;
* aos outros distribuidores por grosso
 aos exportadores de medicamentos veterindrios.

Nao existe disposicao para venda direta:

(Decreto-Lein.2 314/2009, de 28 de Outubro)

* ao Médico Veterinario / Exploragdes pecuarias, bem como entidades oficiais

* ou estabelecimentos de ensino, investigacdo ou experimentacao do sector da produgao ou saude
animal que possuam

« um médico veterinario como responsavel clinico ou sanitario e organizacdes de produtores
pecuarios (OPP)
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DUVIDAS - PROPOSTA DISTRIBUICAO POR GR(&F@%V

Autorizacdo de DG valida em toda a Unido - Isto significa que um grossista num EM pode vender e distribuir
medicamentos a qq outro EM.

PROPOSTA DGAV - O GROSSISTA SO PODE DISTRIBUIR MEDICAMENTOS VETERINARIOS NO SEU PROPRIO
ESTADO MEMBRO SE ALI AUTORIZADOS OU NOUTRO, SE AUTORIZADO NO ESTADO MEMBRO DE DESTINO.

Duvidas?

» ESVAC e todas as outras estatisticas de vendas com base em numeros dos grossistas - estatistica impossivel ou pelo
menos nao confiavel;

» Se um grossista noutro EM vende medicamentos ilegais em PT para PT? As AC desse EM ndo podem atuar sobre ele e
as autoridades PT também nao;

Rastreabilidade dificil :

E necessario configurar um sistema da UE de rastreabilidade em toda a cadeia de distribuicao e ndo apenas o registro
dos locais de fabrico, importacao, armazenamento e distribuicao, mas também a monitorizacdo de movimentos entre os
mesmos ; o sistema deve estar ligado ao “ livro de registo de Med.” na exploragao -

Opcao -Receita electronica ?
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Outras omissdes importantes: dgaV

e \eterinaria

Portaria n.2 1049/2008 - de 16 de Setembro
- ANEX0 - Boas praticas de distribuicao de medicamentos Veterinarios

DL 148/2008, alterado
Artigo 59.9
Requisitos

1 — O exercicio da actividade de distribui¢cdo por grosso de medicamentos veterinarios apenas é autorizado no caso
de o requerente dispor de:

a) Um médico veterinario ou de um farmacéutico como director técnico
b) Instalacdes devidamente licenciadas;
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Distribuicao e venda a retalho

Autorizacdo do Diretor Geral de Alimentacdo Veterindaria

Instalagoes

- = Equipamentos
Requisitos

Cumprir com as Boas Praticas de
Obl‘igagaes Distribuicao
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LEGISLACAO NACIONAL - DL 148/2008, ALTERADO PELO 314/2009 dg aey

Artigo 60.°
Obrigacoes do titular da autorizacdo de Distribuicdo por grosso

<Fica obrigado a:

a) Adquirir medicamentos apenas as entidades que possuam autorizac¢ao de distribuigao por grosso, de importagao
ou que dela estejam dispensadas;

b) Dispor de medicamentos veterinarios em quantidade e variedade suficientes para satisfazer com prontidao as
necessidades do mercado;

c) Distribuir exclusivamente os medicamentos que possuam uma autorizacao, ou que dela estejam isentos, ou um
registo, nos termos do presente decreto -lei;

d) Ceder medicamentos veterinarios em embalagens intactas e nao violadas;

e) Nao distribuir os medicamentos veterinarios cuja retirada do mercado tenha sido ordenada pela DGAV ou decidida
pelos titulares da autorizacdo ou registo;

f) Distribuir medicamentos veterinarios exclusivamente a outras entidades legalmente autorizadas a adquirir ou a
distribuir medicamentos veterinarios;

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

i) Cumprir com as boas praticas de distribuicao;
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Capitulo VII: Fornecimento e utilizacao CI
VENDA A RETALHO - Artigo 107.° 9 adV
2. As pessoas habilitadas a receitar medicamentos veterindarios em conformidade com a legislacdo

nacional aplicavel s6 devem vender a retalho agentes antimicrobianos para os animais ao seu cuidado e apenas
na quantidade necessaria para o tratamento em causa.

Critica

Em PT e noutros EM, os veterinarios nao podem vender medicamentos veterinarios. Apenas CEDER para os animais
a que prestam cuidados

Nao esta clara a disposicdo especifica do retalho de MV anabolizantes, anti-infecciosos, antiparasitarios, anti-
inflamatdrias, hormonais ou psicotrdpicos (artigo 109)

Apenas os fabricantes, distribuidores por grosso e retalhistas especificamente autorizados a fazé-lo em conformidade com a
legislacdo nacional aplicavel devem ser autorizados a fornecer e a adquirir medicamentos veterinarios com propriedades
anabolizantes, anti-infeciosas, antiparasitarias, anti-inflamatorias, hormonais ou psicotropicas ou substancias suscetiveis de
ser utilizadas como medicamentos veterinarios com essas propriedades.
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RETALHO - DISPENSA
PODE SER FEITA POR:

OUTROS

POSTOS DE

COM RECEITA MV PARA O

Ao PUBLICO EM GERAL
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Capitulo VII: Fornecimento e utilizacao d 9

RETALHO - VENDAS “ ONLINE”

Retalhistas autorizados - podem vender desde que esses MV cumpram a legislacdao do EM de destino.

Retalhista - sitios Web devem indicar, pelo menos:

. Os dados de contacto da AC e hiperligacao ao sitio Web do EM no qual o retalhista esta estabelecido;
. um logbtipo comum que seja reconhecivel em toda a Unido

Cada AC - sitio Web relativo a venda de MV online ¢/ seguintes informacdes:

> legislacao nacional aplicavel, Informacgdes sobre o logétipo comum; lista dos retalhistas estabelecidos no Estado-Membro autorizados

Os EM podem impor condicoées, justificadas por razoes de protecdo da saude publica, a venda a
retalho no seu territorio de MV online

Criticas:

> Dificil controlo; mercado ilegal ; aumenta a necessidade de controlos efectuados pelos Estados-Membros;

> Projeto ESVAC? vai contra os objectivos fixados para a luta contra o desenvolvimento da resisténcia
antimicrobiana

> Deveria ter disposicoes p proibicdao para AM, Bioldgicos (MVI) e quaisquer outros MVSRMV
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Artigo 110.° - Receitas médico-veterindrias

> Uma receita médico-veterinaria deve incluir, entre outros, os seguintes elementos - j S‘E‘?’n?;;
> Identificacao do animal a tratar

Nome completo e dados de contacto do proprietario ou do detentor do animal;

Nome completo e dados de contacto, qualificagdes e nimero de associacdo profissional da pessoa que emite a receita;

Assinatura ou uma forma de identificacdo eletrénica equivalente da pessoa que emite a receita;

Nome do medicamento veterinario receitado + Forma farmacéutica + Quantidade + Dosagem + Posologia;

Intervalo de seguranca, se for caso disso;

Todas as adverténcias necessarias;

vV V Vv V VY VYV V

Se o medicamento for receitado para uma doenca nao mencionada na autorizacdo de introducdo no mercado para esse
medicamento, uma declaragao nesse sentido.

» Areceita médico-veterinaria s6 pode ser emitida por uma pessoa habilitada para o efeito em conformidade com a legislacdo nacional aplicavel.
> A quantidade prescrita e fornecida deve limitar-se ao necessario para o0 tratamento ou a terapia em causa.

>  As receitas meéedico-veterinarias devem ser reconhecidas em toda a Unidao. Um medicamento veterinario
receitado deve ser fornecido em conformidade com a legislacao nacional aplicavel.

WA ILAMN ’Jﬂﬂ\' IF\+
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Capitulo VII: Fornecimento e utilizagao d g aVv

Receitas médico veterinarias

» Harmonizacao dos requisitos minimos para a prescricao, valida em toda a EU

» s6 pode ser emitida por uma pessoa habilitada para o efeito em conformidade com a legislacao
nacional aplicavel.

Critica/Duvidas

* Qual legislacao nacional? Se for a nossa entao s6 um Médico Veterinario pode emiti-la. Como vamos
certificar-nos das habilitacoes ?

* Lingua? Como pode um retalhista aceitar uma prescri¢cao numa lingua que nao entende
* Prescrigao eletrdnica pode obviar isto?

www.dgav.pt




Direcéao Geral
de Alimentagao
e \eterinaria

Como nos podemos preparar:

» Cumprir com o ja disposto na nossa

legislacio; ¢ http//mEdVEtdgant

" fenologias: T s moves - BASE DE DADOS OFICIAL

-

* Futuro: MEDVET

Adaptacao dos softwares

Prescricao eletronica

www.dgav.pt



http://medvet.dgav.pt/

N

Muito obrigada

maria.mendes@adgav.pt
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