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Quadro juridico da UE relativo aos medicamentos veterinarios/ R

alimentos medicamentosos para animais

Regulamento (UE) 2019/6 sobre Regulamento (UE) 2019/4 sobre
Medicamentos Veterinarios alimentos medicamentosos para
animais

+ Atos de execucao e delegacao




ALGUNS ANTIMICROBIANOS SAO PROIBIDOS PARA O TRATAMENTO DE ANIMAIS

X

Lista de reserva para seres humanos: antimicrobianos reservados para o tratamento de certas infegoes em seres humanos

“lista de reserva”

Os antimicrobianos e o grupo de antimicrobianos L 19158 Offcal Journal of the European Union 27202

enumerados no presente regulamento nado
podem ser utilizados em animais em
circunstancia alguma.

COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION (EU) 2022/1255
of 19 July 2022

designating antimicrobials or groups of antimicrobials reserved for treatment of certain infections in
humans, in accordance with Regulation (EU) 2019/6 of the European Parliament and of the Council

(Text with EEA relevance)

Esta lista sera mantida sob revisao continua a luz
de novas provas cientificas ou de informacdes
emergentes.

THE EUROPEAN COMMISSION,

Regulamento de Execugdo (UE) 2022/1255 da
Comissdo



ANTIMICROBIANOS NA LISTA RESERVADA AOS SERES HUMANOS

“lista de reserva para seres humanos”

Apoiar o uso prudente e preservar a eficacia

X

(1) Antibidticos

(a) Carboxipenicilinas (2) Ant iV 1 ra 1 S

(b)  Ureidopenicilinas (1) Peramivir
(¢)  Ceftobiprole (a) Amantadina ) o

(d) Ceftarolina (M) RlbaVlrlna

b) Baloxavir marboxil
(e) Combinagdes de cefalosporinas com inibidores das beta lactamases ( )

(n) Rimantadina

(63) Cefalosporinas sider6foras (C) Cel g0 SiViI'

(g)  Carbapenemes o . (0) Tizoxanida

(h)  Penemes (d) FalelraVlr ‘ o

S Monoh (P) Triazavirina
() Monobactamas (e) Galidesivir

0 Derivados do acido fosfonico (q) Umifenovir
(k) Glicopeptideos (f) Lactimidomicina

(1)  Lipopeptideos (r) Zanamivir

(g) Laninamivir

(m)  Oxazolidinonas

(n)  Fidaxomicina (h) Metisazona (3) Antiprotozoarios
(0) Plazomicina

o) Glicilclinas (1) Molmipiravir (a) Nitazoxanida
@ Eravaciclina (J) Nitazoxanida

(r) Omadaciclina

(k) Oseltamivir

Regulamento de Execug¢do (UE) 2022/1255 da Comissdo



ALGUNS ANTIMICROBIANOS NAO SAO PERMITIDOS OU O SEU

USO E CONDICIONADO NOS TERMOS DOS ARTIGOS 112.°E

O Regulamento de Execucdo (UE) 2024/1973 da Comissao estabelece a lista dos antimicrobianos que ndao podem ser utilizados
nos termos dos artigos 112.2 e 113.2 (fora dos termos da autorizacao de introducao no mercado) ou que sé podem ser
utilizados sob certas condicdes.*

Alguns exemplos:

v As cefalosporinas de terceira e quarta geracdes n3o podem ser utilizadas em conformidade com o artigo 113.2 em aves de
capoeira.

v As polimixinas sé sdo permitidas apds a identificacdo prévia do patdgeno e a realizacdo de testes de sensibilidade que
demonstrem a sua eficacia provavel e gue outros antimicrobianos preferiveis nao seriam eficazes.

v" As quinolonas (incluindo as fluoroquinolonas) ndo podem ser utilizadas em conformidade com o artigo 113.2 para a
salmonelose em aves de capoeira ou para a metafilaxia da salmonelose em animais que nao sejam aves de capoeira.

Todos os detalhes aqui: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg impl/2024/1973/0j

Esta lei sera aplicavel a partir de 8 de agosto de 2026.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj

Proximos atos juridicos delegados e em execucao

e Lista de substancias autorizadas para uso em espécies animais terrestres produtoras de géneros alim
ou substancias contidas num medicamento para uso em seres humanos autorizado na Unido, que

podem ser usadas em espécies aquaticas produtoras de alimentos, em conformidade com o artigo
114.9,n.21

» Lista de substancias essenciais para o tratamento da espécie equina, ou que tragam
beneficios clinicos adicionais em comparacao com outras opcdoes de tratamento disponiveis

para a espécie equina e para as quais o intervalo de seguranca para a espécie equina sera de / ‘
seis meses.

Mais informacoes sobre todos os atos delegados e de execucao:
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation en



https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en

Proximos atos

Lista de antimicrobianos que podem ser usados para espécies aquaticas produtoras de alimentos

Artigo 114.2

A Comissao deve estabelecer, sob a forma de atos
de execucao, uma lista de substancias utilizadas
em medicamentos veterindrios autorizados na
Unido para utilizacdo em espécies animais
terrestres produtoras de géneros alimenticios ou
substancias contidas em medicamentos para uso
humano autorizados na Unidao em conformidade
com a Diretiva 2001/83/CE ou o Regulamento (CE)
n.2 726/2004, que podem ser utilizadas em
espécies aquaticas produtoras de géneros
alimenticios em conformidade com o n.2 1 do
artigo 114.2,

“a) Os riscos para o ambiente decorrentes do tratamento da espécie aqudtica
produtora de alimentos com essas substancias;

b) O impacto na saude animal e na saude publica, se a espécie aqudtica
produtora de alimentos afetada ndo puder receber um antimicrobiano constante
da lista estabelecida em conformidade com o artigo 107.°, n.° 6;

¢) A disponibilidade ou indisponibilidade de outros medicamentos, tratamentos
ou medidas para a preveng¢do ou tratamento de doengas ou certas indicagoes nas
espécies aquaticas produtoras de alimentos.”

X



Atos futuros

Lista de antimicrobianos para espécies especificas (espécies

A Comissao publicou uma lista de substancias essenciais para o tratamento de equideos (Regulamentos da Comissao
(CE) n.2 1950/2006 e n.2 122/2013).

O regulamento relativo aos VMP exige que a Comissao estabeleca uma lista de substancias essenciais para o
tratamento das espécies equinas ou que tragam um beneficio clinico adicional em relacao a outras opc¢des de
tratamento disponiveis para as espécies equinas e para as quais o intervalo de seguranca para as espécies equinas
deve ser de seis meses, a estabelecer.

Em julho de 2024, a EMA publicou o seu parecer cientifico relativo a lista de substancias essenciais para o tratamento
das espécies equinas. (SA - Art. 115(5) - Lista das substancias essenciais para as espécies equinas (europa.eu))

A Comissao esta agora a trabalhar no ato de execucao exigido.

Ak

> L


https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06
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https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06

\\
E fundamental comunicar os eventos adversos (farmacovigilancia)

Reacao indesejavel e desfavoravel nos animais a um medicamento veterinario ou humano.

‘ Falta de eficacia de um medicamento veterinario.

Qualquer incidente ambiental apds a aplicacdo de um medicamento veterinario.

adversos

Qualquer reag¢do nociva em seres humanos.

eventos ‘

Ultrapassagem dos limites maximos de residuos quando o intervalo de seguranca foi
respeitado.

Qualquer suspeita de transmissao de um agente infecioso através do medicamento.




Eliminacao de medicamentos veterinarios

Como e onde se produzem os residuos farmacéuticos?

v" Acondicionamento imediato e restos de medicamentos no interior da embalagem apds o uso.

v' VMP ou AM com prazo de validade vencido ou que ndo foram armazenados de acordo com as
instrucoes.

v’ Prescricdo de uma quantidade superior a quantidade necessaria ou tempo de tratamento
incompleto devido a dificuldades de administracao, reacdes adversas, mudanca de tratamento
ou porgue os animais morreram durante o tratamento.

FACTSHEET PharmaceuticalWasteDisposal.pdf (epruma.eu)




Eliminacao de medicamentos veterinarios

Boas praticas para a eliminagao

v Todos (prescritores e utilizadores) sdo responsaveis pela v~ Os residuos devem ser eliminados de acordo com o

minimizacao dos residuos farmacéuticos. Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e a
legislacdao sobre residuos e os sistemas nacionais
v A eliminacdo de residuos farmacéuticos através de desenvolvidos em consulta com todas as partes para a
cursos de agua deve ser excluida. recolha, transporte e eliminacao dos residuos.

v Os residuos farmacéuticos devem ser armazenados num v  Os Estados-Membros devem assegurar a existéncia de

contentor especifico, caixote do lixo ou instalacao sistemas adequados de recolha ou eliminacao de residuos
especificos para garantir uma protecao adequada da de medicamentos veterinarios (incluindo alimentos

saude animal, da saude humana, dos alimentos para medicamentosos para animais) e garantir que a localizacao
animais, dos alimentos e do meio ambiente, devendo ser dos pontos de recolha ou eliminacdao, bem como outras
separados de quaisquer medicamentos veterinarios em informacoes relevantes, sejam disponibilizadas aos

uso para garantir que os residuos nao sejam utilizados agricultores, detentores de animais, veterinarios e outras

inadvertidamente. pessoas relevantes.



Outras consideracoes sobre as receitas
meédicas
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Categorisation of antibiotics for use in animals
for prudent and responsible use
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Diretrizes de uso prudente

Nao sao juridicamente vinculativas como os atos/disposicdes anteriores!




Lei de Saude Animal (Regulamento (UE) 2016/429 relativo as doencas animais #
transmissiveis) A

"Mais vale prevenir do que remediar”

Responsabilidade clara de todos os

intervenientes pela saude animal Priorizar a intervencao da UE

* Os operadores = asseguram um * Ferramentas/intervencodes regulatdrias
elevado nivel de saude e bem-estar para patogenos resistentes: "agentes de
animal e de biosseguranca doencas”

* Os veterinarios = conscientizam e * Podem ser aplicadas medidas de
ajudam na prevencao e disseminacao de prevencao e controlo de doencas

patdogenos (vigilancia, erradicacao, etc.)

* A autoridade competente - protege a e Base juridica para monitorizacao da RAM
saude animal, a saude humana e o em agentes patogénicos animais
ambiente
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Especificacbes nacionais sobre disposicdes e/ou diretrizes
relevantes adicionais

L 4/104 Jornal Oficial da Unido Europeia 7.1.2019

Os n.5, 6, 8, 9 e 11 do presente artigo sio apliciveis, com as devidas adaptagGes, as receitas médico-veterinirias
emitidas por um profissional que nio seja médico veterinario.

5. Uma receita médico-veterindria deve incluir, pelo menos, os seguintes elementos:

a) Identificagio do animal ou grupos de animais a tratar;

b) Nome completo e dados de contacto do proprietirio ou do detentor do animal;

¢) Data de emissio;

d) Nome completo e dados de contacto do médico veterinirio, incluindo, se disponivel, o nimero profissional;
€) Assinatura ou uma forma de identificagio eletronica equivalente do médico veterinario;

f) Nome do medicamento prescrito, incluindo as suas substincias ativas;

g) Forma farmacéurica e dosagem;

h) Quantidade prescrita ou nimero de embalagens, incluindo a dimensdo da embalagem;

i) Posologia;

}) Para espécies animais produtoras de géneros alimenticios, intervalo de seguranga, ainda que tal intervalo seja igual a
zero;

k) Todas as adverténcias necessirias para assegurar a correta utilizagdo, incluindo, se for caso disso, para assegurar uma
utilizagio prudente de antimicrobianos;

1) Se o medicamento for prescrito nos termos dos artigos 112.° 113.° e 114.°, uma declaragio nesse sentido;

m) Se o medicamento for prescrito nos termos do artigo 107.°, n.** 3 e 4, uma declaragio nesse sentido.



Especificacbes nacionais sobre disposicdes e/ou diretrizes

relevantes adicionais

v

Prescricdo Eletrdnica
Médico-Veterindria

https://pemv.dgav.pt/
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Especificacbes nacionais sobre disposicdes e/ou diretrizes
relevantes adicionais

331 Prescrigéo As minhas prascncoes Recaitas Manuais Recattas Magistras
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Especificacbes nacionais sobre disposicoes e/ou diretrizes
relevantes adicionais

REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA

v

o
Prescricdo Eletrdnica
Médico-Veterindria 2022
Prescricao
Eletronica
https://pemv.dgav.pt/ 7 go
PRAPEIASEED Médico

Veterinaria

Perguntas Frequentes e
Respostas




Especificacbes nacionais sobre disposicdes e/ou diretrizes
relevantes adicionais
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Direcao-Geral de Alimentacao e Veterinaria

Despacho n.® 7551/2023

Sumario’ Altera as normas complementares relativas aos estabelecimentos de venda a retalho
de medicamentos vetennarios

O Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 de dezembro de
2018 relativo aos medicamentos veterinarios revoga a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, e estabelece no seu considerando 64 que € necessario
exercer controlo sobre toda a cadeia de distribuicdo dos medicamentos veterinarios, desde o fabrico
ou importacao para a Uniao até ao fornecimento ao utilizador final.

Neste contexto, o Decreto-Lein.° 148/2008, de 29 de julho (diploma alterado e republicado pelo
Decreto-Lei n.° 314/2009, de 28 de outubro e posteriormente alterado pelo Decreto-Lei n.° 9/2021
de 29 de janeiro), relativo ao cédigo do medicamento veterinario estabelece que a venda a retalho
de medicamentos veterinarios pode realizar-se em farmacias e noutros estabelecimentos autori-
zados para o efeito.




Despacho n°® 7551/2023

Postos de Venda de Medicamentos Veterinarios (PVMV)
- estabelecimentos que procedem a venda a retalho de
medicamentos veterindrios sujeitos a receita médico-
veterinaria.

- um diretor técnico médico veterinario ou um
farmacéutico acreditado pelas respetivas ordens
profissionais portuguesas, que assegure a qualidade das
atividades desenvolvidas

- A titularidade, direcao técnica ou qualquer outro
vinculo aos estabelecimentos de venda a retalho de
medicamentos veterindrios sujeitos a receita médico-
veterinaria é incompativel com o exercicio clinico da
medicina veterinaria.

- Os PVMV colaboram com a DGAV, quando necessario,
na partilha de informacao relativa a medicamentos
veterinarios contendo antimicrobianos.

Local de Venda de medicamentos veterinarios nao
sujeitos a receita médico-veterinadria

- um diretor técnico ou um responsavel técnico, técnico
de farmacia ou licenciado em Estudos Basicos em
Ciéncias da Saude Animal, responsavel por todos os
atos praticados no ambito da garantia da qualidade.

- nao é elegivel a notificacdo de venda a distancia de
medicamentos veterinarios nao sujeitos a receita
médico -veterinaria.
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