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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
Justificacao e objetivos

Os trabahos relativos a um quadro juridico europeu para os medicamentos veterinarios
tiveram inicio em 1965 com a adocdo da Diretiva 65/65/CEE", que exigia a emissio de
autorizagbes antes da introducdo no mercado desses medicamentos. Desde entdo, foram
adotadas muitas outras diretivas e regulamentos para alargar e aperfeicoar as regras, tendo-se
estabelecido gradualmente um quadro harmonizado. Em 2001, todas as regras relativas a
producdo, comercializacdo, distribuicdo e utilizacdo de medicamentos veterin&rios foram
consolidadas num Unico codigo (Diretiva 2001/82/CE)?, a0 qual se seguiu a adocdo do
Regulamento (CE) n.°726/2004°. Estes dois atos regulam a autorizacdo, o fabrico, a
comercializacdo, a distribuicdo, a farmacovigilancia e a utilizacdo de medicamentos
veterinarios ao longo do seu ciclo de vida. O anexo da Diretiva 2001/82/CE especifica os
dados a apresentar nos pedidos de autorizagdo de introducdo no mercado. Entre outras coisas,
0 Regulamento (CE) n.°726/2004 estabelece os procedimentos da UE aplicaveis aos
medicamentos para uso humano e veterinério e ingtitui a Agéncia Europeia de M edicamentos
(«<Agéncia»).

No decurso do processo de codecisdo para a sua proposta de regulamento relativo aos limites
maéximos de residuos de substancias farmacologicamente ativas nos géneros alimenticios, a
Comiss3o apresentou uma declaragio® reconhecendo a importancia dos problemas ligados &
disponibilidade de medicamentos veterinarios, a utilizagdo de medicamentos veterinarios em
espécies para as quais ndo estdo autorizados e aos encargos regulamentares
desproporcionados que impedem a inovagdo. A Comissdo d& seguimento a sua declaragdo
através da presente proposta.

As partes interessadas e os Estados-Membros manifestaram preocupacdo pelo facto de a
legidacdo atual ndo permitir a plena realizacdo de um mercado Unico de medicamentos
veterinarios e ndo responder as necessidades da Uni&o no que diz respeito a regulamentacéo
dos medicamentos. Os setores publico e privado indicaram, especificamente, os seguintes
dominios suscetiveis de melhorias:

. 0s encargos regulamentares;

o a fata de disponibilidade de medicamentos veterin&rios, especialmente para os
pequenos mercados tais como o das abelhas; e

° o funcionamento do mercado interno.

Diretiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de janeiro de 1965, relativa a aproximagdo das disposicdes legidativas,

regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO L 22 de 9.2.1965, p. 369-373).

2 Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um codigo
comunitério relativo aos medicamentos veterinarios (JO L 311 de 28.11.2001, p. 1).

3 Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que estabelece

procedimentos comunitérios de autorizagdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que

institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu nos termos do n.° 2, segundo paragrafo, do artigo 251.° do Tratado

CE respeitante a posi¢ao comum do Conselho sobre a adogdo de uma proposta de regulamento do Parlamento Europeu

e do Conselho que prevé procedimentos comunitérios para o estabelecimento de limites méximos de residuos de

substancias farmacol ogi camente ativas nos alimentos de origem animal e que revoga 0 Regulamento (CEE) n.° 2377/90

(COM(2008) 912 de 8.1.2009).

PT



PT

A este respeito, € importante recordar que as necessidades do setor veterinario diferem
substancialmente das do setor humano no que diz respeito aos medicamentos. Em especial, os
incentivos ao investimento para os mercados dos medicamentos humanos e veterinérios sdo
diferentes. Por exemplo, no setor veterinario existem muitas espécies animais, 0 que cria
simultaneamente um mercado fragmentado e a necessidade de grandes investimentos para que
uma autorizacdo de medicamentos existente para uma espécie animal sgja alargada a outra
espécie. Além disso, os mecanismos de fixagdo de pregos no setor veterindrio seguem uma
| 6gica totalmente diferente. Consequentemente, os precos dos medicamentos veterinarios séo
normamente muito inferiores aos dos medicamentos para uso humano. A dimensdo da
industria farmacéutica animal corresponde apenas a uma pequena fracdo da dimensdo da
industria dos medicamentos para uso humano. Por conseguinte, é conveniente desenvolver um
guadro regulamentar que contemple as caracteristicas e especificidades do setor veterinario, o
gual que néo pode ser considerado um model o para 0 mercado dos medicamentos humanos.

A revisdo da Diretiva 2001/82/CE e de outra legislacdo em matéria de medicamentos
veterinérios esta em conformidade com os principios definidos nos programas de trabalho da
Comissdo de 2013 e 2014. A proposta pretende criar, salvaguardando a salde publica, a
seguranca dos alimentos, a salde anima e o ambiente, um corpus legislativo atualizado e
proporcionado, adaptado as especificidades do setor veterinério, com vista, em especial, a:

o aumentar a disponibilidade dos medicamentos veterinarios;

o reduzir os encargos administrativos;

o estimular a competitividade e ainovacao;

o melhorar o funcionamento do mercado interno; e

o fazer face aos riscos para a saude publica resultantes da resisténcia antimicrobiana
(RAM).

Estes objetivos ndo sdo apenas complementares, mas estdo também interligados, dado que a
inovacdo proporcionara novos e melhores medicamentos para o tratamento e a prevencdo de
doencas dos animais, evitando prejudicar o ambiente.

A propagacdo da resisténcia antimicrobiana € uma ameaga grave para a saude publica e
animal. Em novembro de 2011, a Comisso lancou um plano de acdo quinquenal® que
pretende mobilizar todas as partes interessadas num esfor¢o conjunto para combater a RAM;
em especial, aacdo 2 do plano de agdo visareforcar o quadro regulamentar dos medicamentos
veterinarios. A presente proposta da execucdo a essa agao.

A comunicagdo da Comissdo relativa & salide das abelhas® salienta a importancia de proteger
de forma pro-ativa a salde das abel has, tendo simultaneamente em conta as especificidades da
apicultura, e reconhece a disponibilidade limitada de medicamentos para tratar as doencas que
afetam as abelhas. No que diz respeito as medidas destinadas a aumentar a disponibilidade, a
comunicacao refere-se a revisao dalegislacdo em matéria de medicamentos veterinarios.

Basejuridica

5 Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho — Plano de A¢do contra a ameaga crescente da

resisténcia antimicrobiana (COM 2011/748 de 15.11.2011).

Comunicagdo da Comissdo relativa a salide das abelhas (COM 2010/714 de 6.12.2010).
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A base juridica para as medidas legislativas em matéria de salide animal, que sdo essenciais
para a salde publica e animal, a protecdo do ambiente, o comércio e a politica do mercado
anico, é a seguinte:

— Artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), que
prevé o estabelecimento e o funcionamento do mercado interno e a aproximacao das
disposicdes | egidativas, regulamentares e administrativas pertinentes; e

— Artigo 168.%, n° 4, ainea b), do TFEU, que abrange as medidas no dominio
veterinério diretamente destinadas a proteger a salide publica.

2. RESULTADOS DA CONSULTA DAS PARTES INTERESSADAS E DAS
AVALIACOESDEIMPACTO

Em 13 de abril de 2010, foi langada no sitio Web da Comissdo uma consulta publica sobre as
guestdes mais importantes da proposta juridica prevista, com o titulo Better regulation of
veterinary pharmaceuticals: how to put in place a simpler legal framework, safeguarding
public and animal health while increasing the competitiveness of companies (Melhor
regulamentacdo dos medicamentos veterin&rios: como criar um quadro legal mais simples,
salvaguardando a sallde publica e animal e aumentando a competitividade das empresas),
consulta esta que esteve disponivel através do mecanismo de elaboragdo interativa das
politicas (IPM) até 15 de julho de 2010’.

A consulta e um estudo denominado An assessment of the impact of the revision of veterinary
pharmaceutical legidation (Uma avaliacdo do impacto da revisdo da legislacdo sobre
medicamentos veterinarios) constituiram a base de uma avaliagcdo de impacto realizada para a
Comissdo entre novembro de 2009 e junho de 20118,

O Comité das Avaliagdes de Impacto, da Comissdo, emitiu 0 seu parecer final em setembro de
2013.

3. ELEMENTOSJURIDICOSDA PROPOSTA
Capitulol: Objeto, ambito de aplicacéo e definicoes

Esta parte contém disposicbes sobre o ambito de aplicacdo do regulamento. Também
estabel ece definicoes claras, que refletem as alteracdes propostas.

Capitulo11: Autorizacbes de introducéo no mercado - disposicdes e regras gerais sobre
os pedidos

Na Unido, sO sdo autorizados os medicamentos veterindrios que satisfagam normas de
seguranca, qualidade e eficacia. A proposta estabelece regras para a obtencdo de uma
autorizacdo de introducdo no mercado, especificando que o medicamento em causa s6 pode
ser comercializado para as indicagbes aprovadas. As indicagbes figuram no resumo das
caracteristicas do medicamento (RCM) incluido nos termos da autorizagdo de introdugdo no
mercado. Esses termos contém também uma descricdo das propriedades do medicamento e as
condigdes associadas a sua utilizaggo. Antes de se conceder uma autorizacdo de introdugé@o no
mercado a um medicamento veterindrio para espécies utilizadas na aimentagdo humana, a
Comissdo tem de estabelecer um limite méximo de residuos para as substancias
farmacol ogicamente ativas nele contidas.

! (@) resumo das respostas encontra-se no seguinte sitio Web:
http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet_pubcons rep2011.pdf.

Estudo realizado por GHK Consulting, membro do European Policy Evaluation Consortium (EPEC), assistido por
Triveritas.
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O requerente tem de fornecer certos pormenores sobre a embalagem e a rotulagem do
medicamento. A proposta introduz uma simplificagdo importante das regras, reduzindo as
informagdes obrigatorias e introduzindo pictogramas e abreviaturas harmonizados. Isto devera
reduzir os custos de traducdo e de embalagem e incentivar 0 uso de embalagens e rotulagem
multilingues. Os Estados-Membros ir&o dispor de um certo grau de flexibilidade no que se
refere as linguas utilizadas.

Em principio, os requerentes devem demonstrar a qualidade, a seguranca e a eficacia do
medicamento veterindrio. No entanto, em circunstancias excecionais (por exemplo,
emergéncias) e no que se refere a mercados limitados, € possivel conceder uma autorizacdo
temporaria sem a apresentacdo de dados completos, a fim de colmatar |acunas terapéuticas no
mercado.

Esta parte da proposta inclui igualmente disposi¢des para pedidos relativos a medicamentos
genéricos. Se um produto preencher as condi¢cBes para ser um medicamento veterindrio
genérico, o requerente ndo € obrigado a provar a seguranca e a eficécia, e o pedido apoiar-se-a
nos dados apresentados para o medicamento de referéncia. A proposta contém uma definicéo
de medicamentos veterinarios genéricos.

Esta parte também regula o «periodo de protecdo» aplicavel a documentacdo técnica
apresentada para obter ou alterar uma autorizagdo de introducdo no mercado. As disposicoes
previstas dizem respeito as caracteristicas e as especificidades do setor veterinério. A
experiéncia demonstrou que as necessidades do setor veterindrio diferem substancialmente
das do setor humano. Os incentivos ao investimento também sdo diferentes para os mercados
dos medicamentos humanos e veterindrios. Por exemplo, no setor veterinério, existe mais do
gue uma espécie, 0 que cria um mercado fragmentado e a necessidade de grandes
investimentos para acrescentar outras espécies animais. Por conseguinte, as disposicoes da
presente proposta destinadas a estimular a inovagdo ndo podem ser consideradas um modelo
para 0 mercado dos medicamentos para uso humano. O regime de protecdo impede que 0s
requerentes de um medicamento genérico remetam para a documentacdo apresentada para o
medicamento de referéncia. Os dados fornecidos para alargar 0 medicamento geneérico a outra
espécie animal também devem ser protegidos de acordo com 0 mesmo principio.

O aargamento dos periodos de protecdo previstos na Diretiva 2001/82/CE devera criar
incentivos e estimular ainovagdo no setor da salde animal. O atual periodo de dez anos seria
mantido para a autorizagao inicial de introducéo no mercado. A fim deincentivar aindistriaa
alargar a outras espécies medicamentos ja autorizados, seria acrescentado mais 1 ano no caso
de qualquer extensdo dos medicamentos veterinarios a outra espécie (até um maximo de
18 anos).

A fim de incentivar a industria da salde animal a desenvolver produtos para espécies
menores, aplicar-se-4 uma maior protegdo: 14 anos para a autorizagdo inicial de introducdo no
mercado para uma espécie menor e 4 anos suplementares para uma extensdo a uma espécie
menor.

A fim de assegurar a protecdo dos dados, qualquer pedido de extensdo deve ser apresentado
pelo menos 3 anos antes do termo do periodo de protecdo dos dados. Isto garante que as
empresas possam colocar um medicamento genérico no mercado imediatamente apos o termo
do periodo de protecdo do medicamento de referéncia. O desenvolvimento de medicamentos
para as abelhas beneficiara de maior protecdo dos dados devido a peguena dimensdo do
mercado destes medicamentos e a falta de medicamentos eficazes para tratar as doencas das
abelhas. A protecéo aplicavel aos dados ambientais seria igual a que se aplica aos dados de
seguranca e eficacia
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Os resultados dos ensaios clinicos incluem muitos dos dados necessérios para comprovar a
gualidade, a seguranca e a eficacia de um medicamento. Esté previsto um procedimento da
Uni&o para a autorizacéo de ensaios clinicos (que atualmente ndo estd harmonizada).

E importante preservar a eficéacia de determinados agentes antimicrobianos essenciais para o
tratamento de infecBes humanas. Por conseguinte, propde-se que sgjam conferidos poderes a
Comissdo para estabelecer regras que excluam ou limitem a utilizacdo de certos agentes
antimicrobianos no setor veterinario.

CapituloI11: Procedimentos para a concessdo de autorizacbes de introducdo no
mer cado

Estéo previstos varios procedimentos de autorizacdo de introducéo no mercado:

o um procedimento centralizado, em que a Comissao concede uma autorizagao;
o procedimentos em que os Estados-Membros concedem a autorizacao;

o um procedimento nacional;

o um procedimento de reconhecimento matuo; e

o um procedimento descentralizado.

Independentemente de a autorizagdo ser obtida a nivel da Uni&o ou a nivel nacional, os
requisitos de seguranca, eficicia e qualidade do medicamento sdo os mesmos. Em todos os
procedimentos de autorizacdo, a analise da relagéo beneficio-risco de um medicamente € um
elemento fundamental da avaliagdo de um pedido.

O procedimento centralizado é obrigatério para todos os medicamentos veterinarios derivados
da biotecnologia e facultativo para todos o0s outros tipos de medicamentos veterinérios. Para
0s produtos que se revistam de interesse na maioria dos Estados-Membros, o acesso ao
procedimento centralizado permite economias ao titular da autorizagdo de introducdo no
mercado.

O procedimento de reconhecimento mutuo aplicase aos medicamentos veterinarios ja
autorizados num Estado-Membro e para os quais se requer uma autorizacdo em dois ou mais
Estados-Membros. Este procedimento baseiase no principio de que um medicamento
autorizado num Estado-Membro deve ser reconhecido noutro.

O procedimento descentralizado aplica-se nos casos em que o0 medicamento ndo recebeu uma
autorizagdo de introducdo no mercado em nenhum Estado-Membro. Este procedimento
permite que oS requerentes direcionem 0 seu medicamento para um grupo limitado de
Estados-Membros. ApGs a concessdo de uma autorizag@o de introducéo no mercado para o
grupo de Estados-Membros no pedido inicial, os titulares da autorizagdo podem obter uma
autorizagdo para outros Estados-Membros, sem necessidade de repetir a avaliacéo cientifica.
Isto significa que se pode evitar a duplicacdo desnecesséria de esforgos por parte das
autoridades competentes, facilitar a extensdo de autorizacbes nacionais de introducdo no
mercado a outros Estados-Membros e, assim, aumentar a disponibilidade dos medicamentos
veterinrios na Uni&o.

Nos procedimentos descentralizado e de reconhecimento mutuo, aplica-se um mecanismo de
arbitragem no caso de um Estado-Membro ndo concordar com a avaliagdo cientifica. Se um
requerente n&o concordar com o resultado da avaliagdo feita por um Estado-Membro, pode
solicitar um reexame pela Agéncia. Nestes casos, a Agéncia emitira um parecer cientifico
destinado ao grupo de coordenacdo dos Estados-Membros, que deliberara por consenso ou por
uma maioria dos votos expressos.
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Atuamente, as autorizagdes de introducéo no mercado tém de ser renovadas de cinco em
cinco anos. A proposta prevé umavalidade ilimitada, o que reduzird a carga regulamentar.

Capitulo1V: Medidas aplicaveis apos a autorizacao de introdugdo no mer cado

Esta parte estabelece uma base de dados Unica para todos os medicamentos veterinarios
autorizados na Unido. As autoridades competentes serdo obrigadas a introduzir os dados
relativos as autorizagfes nacionais de introducdo no mercado. A existéncia de uma base de
dados facilmente acessivel e atualizada de todos os medicamentos autorizados tera como
consequéncia, entre outras, uma melhor aplicacdo das disposicOes relativas a utilizacdo de
medicamentos veterinarios fora dos termos da autorizacdo de introdu¢do no mercado, pois 0s
veterindrios poderdo identificar os medicamentos de que necessitam que estdo disponiveis
noutros Estados-Membros.

As medidas posteriores a autorizacdo de introducdo no mercado incluem a alteracéo de
autorizagbes de introducdo no mercado e a monitorizagdo dos medicamentos depois de
colocados no mercado (farmacovigilancia). Os termos da autorizacdo podem ter de ser
alterados se, por exemplo, houver uma proposta de alteracdo do RCM. As disposi¢des do
Regulamento (CE) n.° 1234/2008 devem deixar de se aplicar as alteracdes de medicamentos
veterinarios. O regulamento estabelece um sistema para as alteracbes aos termos das
autorizagdes de introducdo no mercado que toma em consideracéo o nivel de risco em causa.
Apenas as dteracbes que afetem substancialmente a seguranca ou a eficicia do produto
continuar8o a exigir uma autorizacdo prévia por parte das autoridades competentes ou da
Comisséo antes de serem implementadas.

Os medicamentos veterindrios tendem a ter efeitos inesperados quando efetivamente
colocados em uso. A farmacovigilancia envolve identificar os eventos adversos e determinar
as eventuais acOes necessarias. O objetivo € garantir a seguranca dos medicamentos uma vez
autorizados. A presente proposta introduz uma abordagem a farmacovigilancia em fungdo do
risco, smplificando determinados requisitos que ndo contribuem efetivamente para a salide
publica, a sanidade animal ou a protegdo ambiental (p. ex., a apresentacdo de relatorios de
seguranca periodicos atualizados). A Agéncia gerira uma base de dados de eventos adversos
relacionados com os medicamentos autorizados na Unido. Trabalhard em conjunto com as
autoridades competentes para monitorizar e avaliar os dados recolhidos sobre eventos
adversos relacionados com grupos similares de medicamentos veterinarios (processo de
gestdo dos sinais).

Muitos RCM de medicamentos autorizados a nivel nacional podem diferir em alguns aspetos
entre os Estados-Membros. Consequentemente, a posologia, as utilizacdes e as adverténcias
podem também diferir. Esta falta de harmonizagdo pode resultar em divergéncias entre 0s
RCM do medicamento de referéncia e do medicamento genérico no mesmo mercado nacional.
Esta parte visa também harmonizar os RCM dos medicamentos presentes no mercado da
Unido gque tenham sido autorizados a nivel nacional através de um processo duplo:

o os medicamentos considerados de baixo risco serdo sujeitos a um procedimento
administrativo; e

. 0s medicamentos que, por natureza, s&0 mais suscetiveis de apresentar um risco para
a salde animal ou publica ou o ambiente serdo objeto de uma reavaliacéo cientifica

Esta harmonizac&o devera aumentar a disponibilidade de medicamentos na Uni&o.

Os Estados-Membros ou a Comissdo podem solicitar uma reavaliacdo dos medicamentos
veterinarios disponiveis no mercado, invocando que estes podem representar um risco para a
salide animal ou publica ou o ambiente. Quando este «procedimento de consulta da Unido» é
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lancado, a Agéncia adota um parecer sobre 0 caso e a Comissao adota uma decisdo que sera
aplicavel em toda a Uniéo.

Além disso, sera criado um sistema para registar e comunicar a utilizacdo de agentes
antimicrobianos. Esta é uma das medidas do plano de agdo da Comissao sobre a RAM.

CapituloV: Medicamentos veterinarios homeopaticos

Esta parte estabelece os requisitos e um procedimento de registo simplificado para os
medi camentos veterinarios homeopaticos.

Capitulo VI: Fabrico, importacdo e exportacéo

Esta parte abrange o procedimento e os requisitos para a obtencéo de uma autorizagdo de
fabrico, importacdo ou exportacdo de medicamentos veterinarios. Estabelece as obrigactes
dos titulares de uma autorizacdo de fabrico. Estas regras irdo garantir a qualidade dos
medi camentos disponiveis no mercado da Uni&o.

Capitulo VII: Fornecimento e utilizacéo

Esta parte abrange o fornecimento e a utilizacdo de medicamentos veterinarios apds a
concessdo de uma autorizagdo de introducdo no mercado. Impde novas restricdes ao
fornecimento de medicamentos veterinarios antimicrobianos e estabelece regras sobre a
prescricdo e a venda em linha de medicamentos veterinérios.

A fim de melhorar 0 acesso aos medicamentos veterinarios na Unido, os retalhistas devem
poder vender medicamentos através da Internet se forem autorizados a fornecé-los no
Estado-Membro em que o comprador se encontra estabelecido. As vendas em linha de
medicamentos veterindrios em toda a Unido devem ser harmonizadas e circunscritas, dado
gue medicamentos falsificados ou ndo conformes com as normas representam uma ameaca
para a saude publica e animal. Os Estados-Membros podem impor condi¢fes, por razdes de
salde publica, relativamente ao fornecimento de medicamentos veterindrios ao publico
através da Internet.

As disposicOes relativas a utilizacdo de medicamentos veterinarios para espécies ou
indicagOes fora dos termos da autorizacdo de introducdo no mercado sdo melhoradas do
seguinte modo:

o € suprimido o sistema de classificacdo e é introduzida mais flexibilidade, permitindo
gue os veterinarios escolham o melhor tratamento disponivel para os animais ao seu
cuidado;

o os intervalos de seguranca sdo determinados com base num fator de multiplicagéo

gue toma em consideracdo informacdes disponiveis relevantes;

o sd0 incluidas disposicoes especiais para a utilizacdo de medicamentos em meio
aguaético, afim de melhor proteger o ambiente; e

o a Comissao fica habilitada a excluir ou a restringir a utilizagdo de determinadas
substanci as antimicrobianas.

Capitulo VIII: Controlos

As inspecOes realizadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros devem
assegurar que as regras da Unido sdo respeitadas e executadas a nivel nacional. A Agéncia
deve coordenar os controlos aos medicamentos veterinarios autorizados pelo procedimento
centralizado. A alteracéo principal é que a Comissdo poderd verificar os sistemas de inspecdo
dos Estados-Membros para garantir que a legislacdo € aplicada de forma coerente. Deste
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modo, as disposi¢oes relativas aos medicamentos veterinérios sdo alinhadas com as existentes
no setor alimentar.

Capitulo I X: Restricdes e sangdes

Esta parte trata das medidas a tomar a nivel dos Estados-Membros e da Unido para fazer face
a0s riscos para a sautde publica ou animal ou para 0 ambiente. Prevé:

o um procedimento de restri¢Oes temporérias de seguranga; e
o a suspensdo, retirada e alteracdo das autorizacdes de introducdo no mercado; ou
o a proibicao de fornecer medicamentos veterinérios.

Capitulo X: Rederegulamentar

Esta parte contém disposicdes sobre a rede regulamentar da Unido para os medicamentos
veterindrios. A responsabilidade pelos medicamentos € partilhada entre os Estados-Membros
e a Comissdo. A rede europeia entre as autoridades competentes dos Estados-Membros, a
Agénciae a Comissao, que constitui uma rede de pleno direito, deve garantir:

o a disponibilidade de medicamentos veterinarios no mercado da Uni&o;

o gue os medicamentos veterinarios sdo convenientemente avaliados antes de
autorizados para utilizacéo; e

o gue a seguranca e eficacia dos medicamentos sdo objeto de uma monitorizacéo
constante.

Esta parte da proposta especifica o funcionamento e as fungdes do Comité dos M edicamentos
para Uso Veterindrio (CMV) e do grupo de coordenagéo para o reconhecimento muituo e 0s
processos descentralizados (dominio veterinario), ambos pertencentes a Agéncia. As
principais alteragdes consistem em clarificar o mandato do grupo de coordenagéo, que passa a
ter mais responsabilidade ao abrigo das novas disposices e adotara as suas decisdes por
maioria dos votos. Estas alteragdes deverdo melhorar o funcionamento darede. As funcgdes do
CMV sdo dteradas de modo a refletir a ateracbes propostas aos procedimentos de
autorizacao de introducdo no mercado e das medidas apds colocacdo no mercado.

Capitulo XI: Disposi¢Besfinais

A presente proposta revoga e substitui a Diretiva 2001/82/CE. A fim de permitir que as partes
afetadas tenham tempo suficiente para se adaptarem a nova legislacdo, o regulamento serd
aplicavel dois anos apds a sua publicacéo.

O Regulamento (CE) n.° 726/2004 deve ser alterado para ter em conta o facto de que o
procedimento centralizado de autorizagdo de introdugdo no mercado para medicamentos
veterindrios sera dissociado do procedimento para os medicamentos para uso humano. As
alteragOes sdo propostas num ato separado que acompanha a presente proposta.

4, INCIDENCIA ORCAMENTAL

Prevé-se que os custos para a Agéncia com a aplicacdo das novas regras segjam totalmente
cobertos por taxas cobradas aindustria.

Por conseguinte, ndo se prevé gque a proposta tenha qualquer impacto financeiro no orgamento
daUE.

PT



PT

Tal como indicado na ficha financeira legidativa, as necessidades adicionais de recursos para
a Agéncia Europeia de Medicamentos correspondem a cerca de 8 efetivos, mais despesas para
reunides, traducgdo, informética, etc.

O nivel das taxas, a sua estrutura, modalidades e derrogacfes serdo definidos numa fase
posterior pela Comissdo através de atos de execucdo. Isto € vaido ndo sO para as taxas
correspondentes as novas tarefas da Agéncia estabelecidas na presente proposta, mas para
todas as taxas em geral.

5. ELEMENTOSOPCIONAIS
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2014/0257 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
relativo aos medicamentos veterinarios

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alineab),

Tendo em conta a proposta da Comisséo Europeia,

Apds transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu’,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides',

Deliberando de acordo com o processo |legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

1)

2

3)

(4)

A Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho™ e o Regulamento
(CE) n.°726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho™ formam o quadro
regulamentar da Unido para a colocagdo no mercado, o fabrico, a importacéo, a
exportacdo, o fornecimento, a farmacovigilancia, o controlo e a utilizacdo de
medicamentos veterinarios.

A luz da experiéncia adquirida e na sequéncia da avaliacdo, pela Comissio, do
funcionamento do mercado dos medicamentos veterinérios, 0 quado juridico para os
medicamentos veterin&rios deve ser adaptado ao progresso cientifico, as atuais
condi¢des de mercado e arealidade econémica.

O quadro juridico deveria ter em conta as necessidades das empresas do setor
farmacéutico veterin&rio e o comércio de medicamentos veterinarios na Uni&o.
Deveria igualmente incorporar os grandes objetivos politicos enunciados na
Comunicagdo da Comissdo de 3 de mar¢co de 2010 intitulada «Europa 2020 -
Estratégia para um crescimento inteligente, sustentavel e inclusivo»™.

A experiéncia demonstra que as necessidades do setor veterindrio diferem
substanciamente das do setor humano no que diz respeito aos medicamentos. Em

10
11

12

13

JOC de,p..

JOC de,p..

Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um codigo comunitério relativo aos medicamentos veterinérios (JO L 311 de 28.11.2001, p. 1).
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que
estabelece procedimentos comunitarios de autorizagcéo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso
humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p.
1).

COM(2010) 2020 final de 3.3.2010.
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(5)

(6)

(")

(8)

9)

(10)

especial, 0s incentivos ao investimento sdo diferentes para os mercados dos
medicamentos humanos e veterinarios. No setor veterinario, por exemplo, existem
muitas espécies animais, 0 gque cria simultaneamente um mercado fragmentado e a
necessidade de grandes investimentos para que uma autorizacdo de medicamentos
existente para uma espécie animal sga aargada a outra espécie. Além disso, 0s
mecanismos de fixacdo de precos no setor veterinario seguem uma légica totalmente
diferente. Consequentemente, os precos dos medicamentos veterinarios sao
normal mente muito inferiores aos dos medicamentos para uso humano. A dimensdo da
industria farmacéutica animal corresponde apenas a uma pequena fragdo da dimenséo
da industria dos medicamentos para uso humano. Por conseguinte, € conveniente
desenvolver um quadro regulamentar que contemple as caracteristicas e
especificidades do setor veterinario, o qual ndo pode ser considerado um modelo para
0 mercado dos medicamentos humanos.

As disposicoes do presente ato tém por objetivo reduzir os encargos administrativos,
reforcar 0 mercado interno e aumentar a disponibilidade dos medicamentos
veterinérios, garantindo ao mesmo tempo o mais elevado nivel de salde publica e
animal e de protecéo do ambiente.

Os animais podem sofrer de uma vasta gama de doencas que podem ser evitadas ou
tratadas. O impacto das doencas animais e as medidas necessérias para as controlar
podem ser devastadores para os animais individuamente, as populacdes animais, 0s
detentores dos animais e a economia. As doencas animais que sdo transmissivels aos
seres humanos podem igualmente ter um impacto significativo na salde publica. Por
conseguinte, devem estar disponiveis na Uni&o medicamentos veterinarios suficientes
e eficazes para assegurar normas elevadas de salde publica e animal e para o
desenvolvimento dos setores da agricultura e da aquicultura.

O presente regulamento deve estabelecer normas elevadas de qualidade, seguranca e
eficacia dos medicamentos veterinarios, a fim de dar resposta a preocupagdes comuns
no que se refere a protecdo da salde publica e animal. Ao mesmo tempo, o
regulamento deve harmonizar as regras relativas a autorizacdo de medicamentos
veterinérios e a colocagdo dos mesmos no mercado da Uni&o.

Com vista a harmonizar o mercado interno dos medicamentos veterinarios na Unido e
a melhorar a sua livre circulagéo, devem ser estabelecidas regras relativamente aos
procedimentos de autorizagdo desses medicamentos que garantam as mesmas
condi¢bes para todos os pedidos e um quadro transparente para todas as partes
Interessadas.

O ambito da utilizag&o obrigatéria de um procedimento centralizado de autorizacéo ao
abrigo do qual as autorizagBes sdo vélidas em toda a Unido deve abranger, entre
outros, os medicamentos que contém novas substancias ativas e os medicamentos que
contém ou consistem em tecidos ou células artificiais. Ao mesmo tempo, a fim de
assegurar a maior disponibilidade possivel de medicamentos veterinarios na Unido, o
procedimento centralizado de autorizagdo deve ser alargado a fim de permitir que
sgjam apresentados pedidos de autorizacdo ao abrigo desse procedimento para
gualquer medicamento veterinario, incluindo para os genéricos de medicamentos
veterinérios autorizados a nivel nacional.

O procedimento nacional de autorizagdo de medicamentos veterinarios deve ser
mantido para ter em conta as varias necessidades em diferentes areas geogréficas da
Unid e os modelos empresariais das pequenas e médias empresas (PME). Deve
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

garantir-se que as autorizagbes de introducdo no mercado concedidas num
Estado-Membro sgjam reconhecidas nos outros Estados-Membros.

Para gjudar os requerentes, em particular as PME, a cumprir os requisitos do presente
regulamento, os Estados-Membros deverdo prestar aconselhamento aos requerentes,
por exemplo atraves da criacdo de servicos de assisténcia. Este aconselhamento deve
ser prestado em complemento a distribuicdo dos documentos de orientacdo
operacional e ao aconselhamento e assisténcia prestados pela Agéncia Europeia de
M edicamentos.

A fim de evitar encargos administrativos e financeiros desnecessarios para 0s
requerentes e as autoridades competentes, sO deve ser necessario realizar uma vez a
avaliacdo total e aprofundada de um pedido de autorizagdo de um medicamento
veterindrio. E, pois, adequado estabelecer procedimentos especiais para o
reconhecimento mutuo das autorizagdes nacionais.

Além disso, devem ser estabelecidas regras ao abrigo do procedimento de
reconhecimento mUtuo para que possam ser resolvidos 0 mais depressa possivel
guaisquer diferendos entre autoridades competentes, num grupo de coordenacdo dos
Estados-Membros.

Sempre que um Estado-Membro ou a Comissdo considerar que existem razbes para
crer que um medicamento veterinario pode apresentar um potencial risco grave para a
salde humana ou anima ou para 0 ambiente, deve ser redlizada uma avaliacdo
cientifica do medicamento a nivel da Unido que conduza a uma decisdo inequivoca
nessa matéria, vinculativa para os Estados-Membros em questéo e tomada com base
numa apreciagdo global darelacdo beneficio-risco.

Nenhum medicamento veterinario deve poder ser colocado no mercado ou utilizado na
Unido, a menos que tenha sido autorizado e a sua qualidade, seguranca e eficécia
tenham sido demonstradas.

Se um medicamento veterindrio for destinado a espécies animais utilizadas na
aimentacdo humana, sO deve ser concedida uma autorizacdo de introducdo no
mercado se as substancias farmacologicamente ativas que o produto contém forem
permitidas em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissao™ no
gue se refere as espécies a que se destina o medicamento veterinario.

Contudo, poderéo exigtir situagdes em gque ndo esteja disponivel nenhum medicamento
veterinario autorizado adequado. Nessas situages, a titulo de excecdo, 0s veterinérios
devem poder receitar outros medicamentos aos animais sob a sua responsabilidade em
conformidade com regras rigorosas e apenas no interesse da salde anima ou do
bem-estar dos animais. No caso dos animais utilizados na alimentagdo humana, os
veterinarios devem assegurar que se preveja um intervalo de seguranca apropriado, de
modo a que os residuos nocivos desses medicamentos ndo entrem na cadeia alimentar.

Os Estados-Membros devemn poder permitir a utilizagdo exceciona de medicamentos
veterinarios sem autorizacdo de introducéo no mercado quando tal seja necessario para
fazer face a doencas incluidas na lista da Uni&o e quando a situag8o sanitaria num
Estado-Membro o exija.

14

Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009, relativo a substéncias
farmacol ogicamente ativas e respetiva classificagdo no que respeita aos limites méaximos de residuos
nos alimentos de origem animal (JO L 15 de 20.1.2010, p. 1).
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(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

Tendo em conta a necessidade de simplificar as regras relativas a alteracdo das
autorizagbes de introducdo no mercado de medicamentos veterindrios, apenas as
alteraces que possam afetar a salide animal, a salide publica ou o ambiente devem ser
sujeitas a uma avaliacao cientifica.

A Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho™ estabelece
disposicoes relativas a protecéo dos animais utilizados para fins cientificos, com base
nos principios de substituicdo, de reducéo e de refinamento. Os ensaios clinicos dos
medicamentos veterinarios estdo excluidos do ambito de aplicacdo da referida diretiva.
A concegdo e a realizagdo de ensaios clinicos, que fornecem informagdes essenciais
sobre a seguranca e a eficacia de um medicamento veterinario, devem ser de molde a
proporcionar os resultados mais satisfatérios utilizando o menor nimero possivel de
animais, e os procedimentos devem ser 0s menos suscetiveis de causar dor, sofrimento
ou angustia aos animais, devendo ter em conta os principios estabelecidos na Diretiva
2010/63/UE.

Os principios de substituicdo, de reducdo e de refinamento relativamente ao tratamento
e a utilizacdo de animais vivos para fins cientificos deveriam, por conseguinte, ser
tidos em conta durante a concegao e a realizagao de ensaios clinicos.

E reconhecido que um melhor acesso & informagdo contribui para a sensibilizacéo do
publico, da aos cidadéos a oportunidade de exprimirem as suas observacoes e permite
as autoridades ter em devida conta essas observacfes. O Regulamento (CE)
n.2 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho™® confere ao piblico um direito
de acesso aos documentos 0 mais amplo possivel e estabelece os principios e limites
gerais relativos a esse acesso.
A Agéncia Europeia de Medicamentos deve, por conseguinte, assegurar 0 acesso mais
amplo possivel aos documentos, equilibrando cuidadosamente o direito de informagéo
com as atuais exigéncias em matéria de protecéo de dados. Certos interesses publicos e
privados, como os relativos a protecdo dos dados pessoais ou a protecdo das
informagdes comerciais confidenciais, devem ser protegidos através de derrogacoes,
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1049/2001.

As empresas tém menos interesse em desenvolver medicamentos veterinarios para
mercados de dimensdo limitada. Com vista a promover a disponibilidade de
medicamentos veterinarios na Unido para esses mercados, deveria ser possivel em
alguns casos conceder autorizacOes de introducdo no mercado sem ter sido submetido
com o pedido um dossié completo, com base numa avaliacdo da relacdo
beneficio-risco da situagdo e, se for caso disso, sob reserva de obrigagdes especificas.
Isto deveria ser possivel particularmente no caso de medicamentos veterinarios para
utilizacdo em espécies menores ou para o tratamento ou a prevencdo de doencgas que
ocorrem com pouca frequéncia ou em zonas geograficas limitadas.

A avaliagao dos riscos ambientais deveria ser obrigatoria para todos os novos pedidos
de autorizacdo de introducdo no mercado, devendo consistir em duas fases. Na
primeira fase, dever-se-ia fazer uma estimativa do grau de exposicdo ambiental do
medicamento, das suas substancias ativas e de outros componentes, enguanto na
segunda fase se deveria proceder a avaliacdo dos efeitos dos residuos ativos.

15

16

Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2010, relativa a
protecdo dos animais utilizados parafins cientificos (JO L 276 de 20.10.2010, p. 33).

Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2001,
relativo ao acesso do publico aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo (JO
L 145 de 31.5.2001, p. 43).
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

Os testes, os estudos pré-clinicos e o0s ensaios clinicos constituem um investimento
importante para as empresas, mas sao um passo indispensavel para poderem apresentar
os dados necessarios juntamente com o pedido de autorizacdo de introducdo no
mercado ou para se estabelecer um limite maximo de residuos para substancias ativas
farmacéuticas no medicamento veterindrio. Esse investimento deve ser protegido para
estimular a investigacdo e a inovacdo, de modo a assegurar a disponibilidade dos
medicamentos veterindrios necessarios na Unido. Por esse motivo, os dados
apresentados a uma autoridade competente ou a Agéncia devem ser protegidos contra
a utilizagdo por outro requerente. Essa protecéo, no entanto, deveria ser limitada no
tempo para permitir a concorréncia.

Certas informagdes e documentos que devem ser apresentados juntamente com um
pedido de autorizag&o de introducdo no mercado ndo deveriam ser exigidos quando o
medicamento veterin&rio em causa € um medicamento genérico de um medicamento
veterinério que é autorizado ou jafoi autorizado na Unido.

Reconhece-se que o efeito potencial de um medicamento sobre o ambiente pode
depender do volume utilizado e da quantidade resultante da substancia farmacéutica
gue pode chegar ao ambiente. Por conseguinte, sempre que hagja indicios de que um
componente de um medicamento para o0 qual tenha sido apresentado um pedido de
autorizacao de introducdo no mercado como medicamento genérico € um perigo parao
ambiente, é conveniente exigir dados sobre os potenciais efeitos no ambiente, a fim de
0 proteger. Em tais casos, 0s requerentes deveriam tentar reunir esforgos para gerar
esses dados, afim de reduzir os custos e os testes em animais vertebrados.

A protecdo da documentacdo técnica deve ser aplicada a novos medicamentos
veterin&rios, bem como aos dados desenvolvidos para apoiar as inovacdes em
medicamentos com uma autorizacdo de introducéo no mercado ou que remetem para
uma ja existente, por exemplo no caso de extensdo da utilizacdo de um medicamento
existente a uma outra espécie animal. Neste caso, o pedido de autorizagdo de
introducdo no mercado ou de ateracdo pode remeter em parte para os dados
apresentados em anteriores pedidos de autorizagdo de introducéo no mercado ou de
alteracdo, e deve incluir novos dados especificamente elaborados para apoiar a
inovacdo do produto existente.

Diferencas no processo de fabrico de produtos biolégicos ou uma mudanca do
excipiente utilizado podem provocar diferencas nas caracteristicas dos medicamentos
genéricos. Num pedido relativo a um medicamento veterinario biologico genérico, a
bioequivaléncia deve ser demonstrada para assegurar, com base no conhecimento
existente, que a qualidade, a seguranca e a eficacia sdo semel hantes.

A fim de evitar encargos administrativos e financeiros desnecessarios, tanto para as
autoridades competentes como para a industria farmacéutica, uma autorizagdo de
introducdo no mercado de um medicamento veterin&rio deve, em principio, ser
concedida por um periodo de tempo indeterminado. As condicdes para renovar a
aprovacao de uma autorizagdo de introdugdo no mercado devem ser impostas apenas a
titulo excecional e devem ser devidamente justificadas.

Reconhece-se que, em alguns casos, a avaliacdo cientifica dos riscos ndo pode, sO por
si, fornecer todas as informacbes sobre as quais se deve basear uma decisdo em
matéria de gestdo dos riscos e que devem ser tidos em conta outros fatores pertinentes,
incluindo fatores societais, econdmicos, éticos, ambientais e fatores de bem-estar, bem
como a viabilidade dos controlos.
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

Em certas circunstancias, quando existem preocupacgdes significativas em termos de
salide publica ou animal, mas persistem incertezas de cardter cientifico, podem ser
adotadas medidas apropriadas, tendo em conta o artigo 5.°, n.° 7, do Acordo sobre a
Aplicacdo de Medidas Sanitarias e Fitossanitérias da OMC, que foi interpretado, para
a Uni&o, na comunicacdo da Comiss3o relativa a0 principio da precaucéo'’. Nessas
circunstancias, os Estados-Membros ou a Comissdo deve procurar obter as
informacfes suplementares necessérias para proceder a uma avaliagdo mais objetiva
do problema especifico e reavaliar a medida em conformidade, dentro de um periodo

de tempo razoavel.

A resisténcia aos medicamentos antimicrobianos para uso humano e anima é um
problema de salde crescente na Unido e a nivel mundial. Muitos dos agentes
antimicrobianos utilizados em animais sdo igualmente utilizados em seres humanos.
Alguns desses agentes antimicrobianos sd0 essenciais para a prevencdo ou o
tratamento de infegBes potencialmente fatais nos seres humanos. A fim de lutar contra
a resisténcia antimicrobiana deveriam ser tomadas vérias medidas. E necessario
garantir que sgjam incluidas adverténcias e orientacbes adequadas nos roétulos dos
agentes antimicrobianos para uso veterinario. As utilizagdes ndo abrangidas pelos
termos da autorizacdo de introducdo no mercado de certos agentes antimicrobianos
NOVOS ouU muito importantes para 0s seres humanos deveriam ser restringidas no setor
veterindrio. As regras de publicidade dos agentes antimicrobianos veterinarios
deveriam ser mais rigorosas e os requisitos de autorizagdo deveriam contemplar de
forma adequada os riscos e beneficios dos medi camentos veterinérios antimicrobianos.

E necessario reduzir os riscos de desenvolvimento de resisténcia aos agentes
antimicrobianos em medicamentos para uso humano e veterindrio. Por conseguinte,
um pedido para um medicamento veterinario antimicrobiano deveria conter
informagdes sobre 0s riscos potenciais de a utilizacdo do medicamento conduzir ao
desenvolvimento de resisténcia antimicrobiana nos seres humanos ou animais ou em
organismos a eles associados. A fim de assegurar um elevado nivel de protecéo da
salide publica e animal, os antimicrobianos veterinarios sO deveriam ser autorizados
apos uma avaiacdo cientifica cuidadosa da relagdo beneficio-risco. Se necessario,
deveriam ser estabelecidas condigdes na autorizagdo de introducdo no mercado a fim
de limitar a utilizacdo do produto. Estas condicdes deveriam incluir restricdes a
utilizagdo do medicamento veterinario quando ndo em conformidade com os termos da
autorizagdo de introducdo no mercado, em especial com o resumo das caracteristicas
do medicamento veterinério.

A utilizacdo combinada de varias substancias ativas antimicrobianas pode representar
um risco especial no que diz respeito ao desenvolvimento da resisténcia
antimicrobiana. Por conseguinte, as associagoes de substancias antimicrobianas sO
deveriam ser autorizadas se se comprovar que a relagdo beneficio-risco da associacdo
efavoravel.

O desenvolvimento de novos agentes antimicrobianos ndo acompanhou o aumento da
resisténcia aos agentes antimicrobianos existentes. Tendo em conta o limitado nivel de
inovacdo no desenvolvimento de novos agentes antimicrobianos, € essencia que a
eficacia dos agentes antimicrobianos existentes sgja mantida o0 maximo de tempo
possivel. A utilizagdo de agentes antimicrobianos em medicamentos veterinarios pode
acelerar a emergéncia e a propagacdo de microrganismos resistentes e pode
comprometer a utilizagdo eficaz do nimero ja limitado de antimicrobianos existentes

17

Comunicagéo da Comissdo relativa ao principio da precaucéo [COM (2000)1 final].
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(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

para tratar infegcdes humanas. Por conseguinte, a utilizacdo indevida de agentes
antimicrobianos ndo deve ser autorizada.

A fim de preservar tanto tempo quanto possivel a eficicia de determinados agentes
antimicrobianos no tratamento de infegdes nos seres humanos, pode ser necessario
reservar esses antimicrobianos apenas para os seres humanos. Por conseguinte, deveria
ser possivel decidir que certos agentes antimicrobianos, na sequéncia das
recomendacOes cientificas da Agéncia, ndo devem estar disponiveis no mercado do
setor veterinario.

Um agente antimicrobiano administrado e utilizado de forma incorreta representa um
risco para a saude publica e animal. Por conseguinte, os medicamentos veterinarios
antimicrobianos s6 devem ser disponibilizados mediante receita veterin&ria. As
pessoas que tém o direito de emitir receitas desempenham um papel fundamental para
assegurar a utilizacdo prudente de agentes antimicrobianos e, por conseguinte, ndo
devem ser influenciadas, direta ou indiretamente, por incentivos econémicos ao
receitarem esses medicamentos. Por conseguinte, o fornecimento de agentes
antimicrobianos veterinarios por esses profissionais de salde deve estar limitado a
guantidade necesséria para o tratamento dos animais ao seu cuidado.

E importante considerar a dimens3o internacional do desenvolvimento da resisténcia
antimicrobiana na avaliagdo da relacdo beneficio-risco de certos agentes
antimicrobianos veterinarios na Unido. Qualquer medida que restrinja a utilizacdo
desses medicamentos pode afetar o comércio de produtos de origem animal ou a
competitividade de determinados setores de producéo animal na Unido. Além disso, os
organismos resistentes aos agentes antimicrobianos podem propagar-se ao ser humano
e aos animais na Uni&o através do consumo de produtos de origem animal importados
de paises terceiros, do contacto direto com 0s animais ou seres humanos em paises
terceiros ou por outros meios. Por conseguinte, as medidas que restringem a utilizacdo
na Unido de agentes antimicrobianos veterinarios deveriam basear-se em pareceres
cientificos e ser consideradas no contexto da cooperacdo com paises terceiros e
organizagdes internacionais que se dedicam a questdo da resisténcia antimicrobiana,
de modo a garantir a coeréncia com as respetivas atividades e politicas.

Ainda ha uma falta de dados suficientemente pormenorizados e comparaveis a nivel da
Unido para determinar as tendéncias e identificar eventuais fatores de risco que podem
conduzir ao desenvolvimento de medidas para limitar o risco de resisténcia
antimicrobiana e monitorizar os efeitos das medidas ja introduzidas. Importa, por isso,
recolher dados sobre as vendas e a utilizacdo de agentes antimicrobianos em animais,
dados sobre a utilizaggo de agentes antimicrobianos nos seres humanos e dados sobre
organismos resistentes aos agentes antimicrobianos detetados nos animais, nos seres
humanos e nos alimentos. Para garantir que as informagdes recolhidas podem ser
utilizadas de forma eficaz, devem ser estabelecidas regras adequadas relativamente a
recolha e ao intercambio de dados. Os Estados-Membros devem ser responsaveis pela
recolha de dados sobre a utilizagdo de agentes antimicrobianos, sob a coordenagdo da
Agéncia.

A maioria dos medicamentos veterindrios presentes no mercado foi autorizada ao
abrigo de procedimentos nacionais. A falta de harmonizacdo do resumo das
caracteristicas dos medicamentos veterinérios autorizados a nivel nacional em vérios
Estados-Membros cria obstaculos adicionais e desnecessarios a circulagdo de
medicamentos veterinarios na Unifo. E necessario harmonizar estes resumos das
caracteristicas do medicamento. A fim de evitar custos e encargos desnecessarios para
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os Estados-Membros, a ComissGo e a industria farmacéutica e aumentar a
disponibilidade dos medicamentos veterinarios tdo rapidamente quanto possivel,
deveria ser possivel harmonizar os resumos das caracteristicas dos medicamentos para
certos medicamentos veterinarios em conformidade com um procedimento
administrativo, embora tendo em conta o risco para a salde publica e animal e para o
ambiente. Este exercicio de harmonizacdo deveria abranger os medicamentos
veterinérios autorizados antes de 2004,

A fim de reduzir os encargos administrativos e maximizar a disponibilidade de
medicamentos veterinarios nos Estados-Membros, importa estabelecer regras
simplificadas quanto a forma como a embalagem e a rotulagem devem ser
apresentadas. A informagdo textual fornecida deve ser reduzida e, se possivel,
substituida por pictogramas e abreviaturas. Os pictogramas e as abreviaturas deveriam
ser uniformizados em toda a Uni&o. Deveriam ser tomadas precaucdes para que estas
regras ndo ponham em causa a salide publica e animal e a seguranca do ambiente.

Além disso, os Estados-Membros deveriam poder escolher a lingua do texto utilizada
na embalagem e na rotulagem dos medicamentos veterinarios autorizados no seu
territorio. O folheto informativo deveria, contudo, ser redigido na lingua ou linguas
oficiais do Estado-Membro.

A fim de aumentar a disponibilidade de medicamentos veterinarios na Unido, deveria
ser possivel conceder mais do que uma autorizacdo de introducdo no mercado de um
dado medicamento veterinario a0 mesmo titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado no mesmo Estado-Membro. Neste caso, todas as caracteristicas do
medicamento relacionadas com 0 mesmo e o0s dados em apoio dos pedidos deveriam
ser idénticos. No entanto, a apresentacdo de pedidos mdltiplos relativos a um
medicamento especifico ndo deveria servir para contornar o principio do
reconhecimento mutuo, devendo este tipo de pedidos em diferentes Estados-Membros
inscrever-se no quadro processual do reconhecimento mutuo.

As normas em matéria de farmacovigilancia sd0 necessarias para proteger a saude
publica e animal e o ambiente. A recolha de informagdes sobre eventos adversos deve
contribuir para a boa utilizacdo dos medicamentos veterinérios.

A luz da experiéncia adquirida, tornou-se evidente que € necessario tomar medidas
para melhorar o funcionamento do sistema de farmacovigilancia. Este deveria integrar
e monitorizar dados a nivel da Unido. A Unido tem interesse em assegurar a coeréncia
dos sistemas de farmacovigilancia veterinaria para todos os medi camentos veterinarios
autorizados. Ao mesmo tempo, é necess&rio tomar em consideragdo as mudancas
decorrentes quer da harmonizacéo internacional das definices e da terminologia, quer
da evolucéo tecnol 6gica no dominio da farmacovigilancia

Os titulares de autorizacBes de introducdo no mercado deveriam iguamente ser
responsaveis por uma farmacovigilancia continua dos medicamentos veterinarios que
introduzem no mercado. Deveriam recolher relatdrios sobre eventos adversos
relacionados com os seus produtos, incluindo os relativos a utilizagdo fora dos termos
da autorizagdo de introducéo no mercado concedida.

E necessario intensificar a partilha de recursos entre autoridades e aumentar a
eficiéncia do sistema de farmacovigilancia Os dados recolhidos deveriam ser
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Diretiva 2004/28/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que dtera a
Diretiva 2001/82/CE que estabelece um codigo comunitério relativo aos medicamentos veterinérios (JO
L 136 de 30.4.2004, p. 58).
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transferidos para um Unico ponto de comunicacdo para assegurar que a informagao é
partilhada. As autoridades competentes deveriam utilizar esses dados para garantir a
seguranca e a eficacia continuas dos medicamentos veterinarios que existem no
mercado.

E necessario, em casos especificos, ou sob a perspetiva de salde plblica e de satide
animal, completar os dados de seguranca e eficacia disponiveis no momento da
autorizacdo com informacfes suplementares apds a colocacdo do medicamento no
mercado. Por conseguinte, deveria ser imposta ao titular da autorizacdo de introducéo
no mercado a obrigac8o de redlizar estudos ap0s autorizagao.

Deveria ser criada uma base de dados de farmacovigilancia ao nivel da Unido para
registar e integrar as informagdes sobre eventos adversos relativos a todos os
medicamentos veterinarios autorizados na Uni&o. Essa base de dados devera melhorar
a detecdo dos eventos adversos, bem como permitir e facilitar a farmacovigilanciae a
partilha de tarefas entre as autoridades competentes.

E necessario exercer controlo sobre toda a cadeia de distribuicio dos medicamentos
veterinérios, desde o fabrico ou importacdo na Unido até ao fornecimento ao utilizador
final. Os medicamentos veterinarios provenientes de paises terceiros deveriam cumprir
0S mesmos requisitos que se aplicam aos medicamentos fabricados na Unido, ou
requisitos que sgjam reconhecidos como sendo pelo menos equival entes.

A fim de facilitar a circulacdo dos medicamentos veterinarios e evitar que os controlos
efetuados num Estado-Membro sgjam repetidos noutros, deveriam ser aplicados
requisitos minimos aos medicamentos veterindrios fabricados ou importados de paises
terceiros.

Deveria garantir-se a qualidade dos medicamentos veterinarios fabricados na Unido,
mediante a exigéncia de observancia dos principios de boa pratica de fabrico de
medicamentos, independentemente do seu destino final.

As empresas deveriam dispor de uma autorizagdo para a venda por grosso ou a retalho
de medicamentos veterinarios, de modo a garantir que esses medicamentos sdo
adequadamente armazenados, transportados e manuseados. Deve ser confiada aos
Estados-Membros a responsabilidade de garantir que estas condicdes sdo respeitadas.
As autorizagoes deveriam ser validas em toda a Uni&o.

A fim de garantir a transparéncia, deve ser estabel ecida uma base de dados a nivel da
Unido, para efeitos de publicacdo de uma lista de distribuidores grossistas
considerados em conformidade com a legislacdo aplicavel da Unido apos uma
Inspecao efetuada pel as autoridades competentes de um Estado-Membro.

As condic¢bes que regem o fornecimento de medicamentos veterinarios ao publico
devem ser harmonizadas a nivel da Uni&o. Os medicamentos veterinarios so deveriam
ser fornecidos por pessoas autorizadas para o efeito pelo Estado-Membro onde estéo
estabelecidas. Ao mesmo tempo, a fim de melhorar 0o acesso aos medicamentos
veterindrios na Unido, os retahistas que estéo autorizados a fornecer medicamentos
veterin&rios pela autoridade competente do Estado-Membro em que estéo
estabelecidos deveriam ser autorizados a vender através da Internet a compradores
noutros Estados-Membros medicamentos sujeitos a receita médica e medicamentos
n&o sujeitos a receita medica.

A venda ilegal de medicamentos veterinarios ao publico através da Internet pode
constituir uma ameaga para a saude publica e animal, dado que os medicamentos
falsificados ou que ndo respeitam as normas podem chegar ao publico por esta forma.
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E necessario fazer face a esta ameaca. Deve ser tido em conta o facto de que as
condicbes especificas para o fornecimento de medicamentos ao publico ndo foram
harmonizadas a nivel da Unido, razéo pela qual os Estados-Membros podem impor
condi¢cbes para o fornecimento de medicamentos ao publico dentro dos limites do
Tratado.

Ao examinar a compatibilidade das condigbes aplicaveis ao fornecimento de
medicamentos com o direito da Uni&o, o Tribuna de Justica da Unido Europeia
reconheceu, no contexto dos medicamentos para uso humano, a natureza muito
especifica dos medicamentos, cujos efeitos terapéuticos os distinguem claramente de
outros bens. Considerou igualmente que, entre os bens e interesses protegidos pelo
Tratado, a salde e a vida das pessoas ocupam o primeiro lugar e que cabe aos
Estados-Membros decidir a que nivel pretendem assegurar a protecdo da salide publica
e 0 modo como esse nivel deve ser acangado. Dado que o nivel de protecdo pode
variar de um Estado-Membro para outro, devera ser concedida aos Estados-Membros
uma certa margem de apreciacdo no que diz respeito as condicdes de fornecimento de
medicamentos a0 publico no seu territorio. Por conseguinte, os Estados-Membros
deveriam ter a possibilidade de subordinar a venda a distancia de medicamentos
através de servicos da sociedade da informac&o a condi¢des justificadas por razdes de
protecdo da salide publica. Essas condigdes ndo deverdo restringir de formaindevida o
funcionamento do mercado interno.

A fim de assegurar normas elevadas e a seguranca dos medi camentos veterinarios para
venda a distancia, o publico deveria ser gjudado a identificar os sitios Internet que
oferecem medicamentos legalmente. Deveria ser criado um logétipo comum,
reconhecivel em toda a Unido, que permita identificar o Estado-Membro onde se
encontra estabelecida a pessoa que oferece medicamentos veterinarios para venda a
distancia. A Comissdo deveria ser responsavel pela concecdo desse logotipo. Os sitios
Web que oferecem medicamentos veterinarios para venda a distancia ao publico
deveriam ter uma ligacédo ao sitio Web da autoridade competente interessada. Os sitios
Web das autoridades competentes dos Estados-Membros, bem como o da Agéncia
Europeia dos Medicamentos, deveriam apresentar uma explicagdo sobre a utilizacgo
do log6tipo. Todos esses sitios Web deveriam estar interligados de modo a
disponibilizar informagfes completas ao publico.

Os sistemas de recolha de medicamentos veterinrios ndo utilizados ou cujo prazo de
validade tenha expirado deveriam continuar a existir nos Estados-Membros, a fim de
controlar os riscos que esses produtos possam representar no que se refere a protegdo
da salide animal e humana ou do ambiente.

A publicidade, mesmo a relativa a medicamentos vendidos sem receita médica, pode
afetar a salde publica e animal e distorcer a concorréncia. Por conseguinte, a
publicidade aos medicamentos veterinarios deveria satisfazer determinados critérios.
As pessoas habilitadas a receitar ou a fornecer medicamentos podem avaliar
corretamente as informagBes disponiveis na publicidade devido aos seus
conhecimentos, formag&o e experiéncia no dominio da salde animal. A publicidade a
medicamentos veterinarios dirigida a pessoas que ndo podem apreciar adequadamente
0s riscos associados a sua utilizagdo pode conduzir a uma utilizacdo indevida ou
excessiva do medicamentos, o que é suscetivel de prejudicar a salde publica ou animal
ou 0 ambiente.

Quando um medicamento é autorizado num Estado-Membro e foi receitado nesse
Estado-Membro por um profissional de uma atividade regulamentada no dominio da
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salide animal para um animal ou um grupo de animais, deve ser possivel, em principio,
gue a receita médico-veterinaria seja reconhecida e que o medicamento segja fornecido
noutro Estado-Membro. A eliminagdo das barreiras reguladoras e administrativas a
esse reconhecimento ndo deveria afetar os deveres profissionais ou éticos dos
profissionais no sentido de se recusarem a aviar o0 medicamento referido nareceita

A aplicagdo do principio do reconhecimento das receitas médico-veterinarias seria
facilitada pela adogdo de um modelo de receita uniformizado, com informagoes
essencials necessarias para assegurar a utilizagdo segura e eficaz do medicamento.
Nada obsta a que os EstadosMembros introduzam nas suas receitas
médico-veterindrias outros elementos, desde que tal ndo impeca que as receitas de
outros Estados-Membros sejam reconhecidas.

As informacBes sobre os medicamentos veterinarios sd0 essenciais para permitir que
os profissionais de salde, as autoridades e as empresas tomem decisdes
fundamentadas. Um aspeto fundamental é a criacdo de uma base de dados europeia
gue relina as informagdes sobre as autorizagdes de introducéo no mercado concedidas
na Unido. A base de dados deverd aumentar a transparéncia global, racionalizar e
facilitar o fluxo de informagdes entre as autoridades e evitar requisitos de notificagdo
multiplos.

A verificacdo do cumprimento dos requisitos legais através de controlos é de
importancia fundamental para garantir que o0s objetivos do regulamento sdo
efetivamente alcangcados em toda a Unido. Por conseguinte, as autoridades
competentes dos Estados-Membros devem ter o poder de efetuar inspecdes em todas
as fases de producéo, distribuicéo e utilizacdo dos medicamentos veterinarios. A fim
de preservar a eficécia das inspecles, as autoridades devem ter a possibilidade de
realizar inspecdes sem aviso prévio.

A frequéncia dos controlos deve ser fixada pelas autoridades competentes tendo em
conta 0 risco e o0 nivel de cumprimento esperado em diferentes situagdes. Esta
abordagem devera permitir que as autoridades procedam a afetacdo de recursos onde 0
risco € mais elevado. Nalguns casos, porém, os controlos devem ser efetuados
independentemente do nivel de risco ou de incumprimento esperado, por exemplo
antes da concessdo das autorizacdes de fabrico.

Em certos casos, as deficiéncias no sistema de controlo dos Estados-Membros podem
entravar substancialmente a realizacéo dos objetivos do presente regulamento e podem
conduzir a emergéncia de riscos para a salde publica e animal e para o ambiente. A
fim de assegurar uma abordagem harmonizada em matéria de inspecdes em toda a
Unido, a Comissdo deve poder efetuar auditorias nos Estados-Membros para verificar
o funcionamento dos sistemas de controlo nacionais.

Para garantir a transparéncia, imparcialidade e coeréncia das atividades de controlo do
cumprimento realizadas pelos Estados-Membros, € necessario que estes estabelecam
um enguadramento sancionatério adequado, que vise aimposicao de sancdes efetivas,
proporcionadas e dissuasivas por ndo cumprimento, dado que esse ndo cumprimento
podera resultar em danos para a salde animal e publica e para 0 ambiente.

A0 mesmo tempo, 0 poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do
Tratado deve ser delegado na Comissdo no que diz respeito ao estabelecimento do
procedimento de investigagao das infragdes e da imposi¢ao de coimas aos titulares de
autorizagdes de introducdo no mercado concedidas ao abrigo do presente regulamento,
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aos montantes maximos das san¢fes bem como as respetivas condi¢des e métodos de
cobranca.

As empresas e as autoridades sd0 frequentemente confrontadas com a necessidade de
fazer uma distincdo entre medicamentos veterin&rios, aditivos para aimentacdo
animal, produtos biocidas e outros produtos. Para evitar incoeréncias no tratamento
desses produtos, aumentar a seguranca juridica e facilitar a tomada de decisdes pelos
Estados-Membros, deve ser criado um grupo de coordenacdo de Estados-Membros, o
gual deve, entre outras tarefas, elaborar caso a caso uma recomendacéo sobre se um
determinado produto é abrangido pela definicdo de medicamento veterinério. A fim de
garantir a seguranca juridica, a Comissdo pode decidir se um determinado produto é
um medicamento veterinério.

Tendo em conta as caracteristicas especificas dos medicamentos homeopéticos
veterinarios, especialmente os componentes desses produtos, € conveniente estabel ecer
um procedimento de registo simplificado especia e prever disposicdes especificas de
rotulagem para determinados medicamentos veterindrios homeopaticos colocados no
mercado sem indicacOes terapéuticas. Os medicamentos homeopéticos imunol 6gicos
nd podem seguir o procedimento de registo simplificado, dado que estes
medicamentos podem induzir uma resposta a uma taxa de diluicdo elevada. O aspeto
da qualidade de um medicamento homeopatico € independente da sua utilizagdo, pelo
gue ndo devem aplicar-se disposi¢oes especificas relativamente aos requisitos e regras
de qualidade necessarios.

A fim de acompanhar a evolucédo cientifica do setor, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comisséo no que
diz respeito a dteracdo das regras reativas a designacdo dos medicamentos
homeopaticos veterinarios para os quais devia ser permitido o procedimento de
registo.

A fim de proteger a salide publica, a salide animal e 0 ambiente, as atividades e tarefas
atribuidas & Agéncia no presente regulamento devem ser adequadamente financiadas.
Essas atividades, servigos e tarefas devem ser financiados através de taxas cobradas as
empresas. Essas taxas ndo devem, porém, afetar o direito dos Estados-Membros de
cobrar taxas por atividades e tarefas a nivel nacional.

A fim de assegurar a adaptacdo dos anexos do presente regulamento a0 progresso
técnico e cientifico, deve ser delegado na Comisséo o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado.

A fim de adaptar o presente regulamento aos progressos cientificos do setor, o poder
de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na
Comissdo no que diz respeito a utilizagdo de um medicamento fora dos termos da
autorizagdo de introducdo no mercado concedida, em especial no que se refere ao
estabelecimento de uma lista de medicamentos veterinarios antimicrobianos para os
quais utilizacdo deve ser proibida.

A fim de adaptar o presente regulamento aos progressos cientificos do setor, o poder
de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na
Comissdo no que diz respeito a ateragdo da lista dos grupos de medicamentos
veterinérios para os quais € obrigatorio o procedimento de autorizacdo centralizado.

A fim de adaptar o presente regulamento aos progressos cientificos do setor, 0 poder
de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na
Comissdo no que diz respeito ao estabelecimento de regras pormenorizadas sobre os
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principios a aplicar arecusa ou restri¢cdo das autorizages de introdugdo no mercado de
medicamentos veterinarios antimicrobianos, em particular com vista a preservar a
eficécia de determinadas substancias ativas no tratamento de infegdes no ser humano

A fim de exercer eficazmente os seus poderes de supervisdo, o poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado na Comisséo no que
diz respeito ao estabelecimento do procedimento de investigacdo das infragdes e da
imposicdo de coimas ou de sangdes pecuni&ias compulsorias aos titulares de
autorizagdes de introducdo no mercado concedidas ao abrigo do presente regulamento,
aos montantes maximos das san¢fes bem como as respetivas condi¢des e métodos de
cobranca.

A fim de introduzir normas harmonizadas na Unido para os métodos de recolha de
dados sobre a utilizacdo de agentes antimicrobianos e os métodos de transmisséo
desses dados a Comissao, o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.°
do Tratado deve ser delegado na Comissao no que diz respeito ao estabelecimento de
regras relativas a estes métodos.

Para garantir condicfes uniformes de execucdo do presente regulamento, devem ser
atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo. Essas competéncias devem ser
exercidas em conformidade com o disposto no Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho™.

Tendo em conta as principais ateracOes a introduzir na legislacdo em vigor e com
vista a melhorar o funcionamento do mercado interno, um regulamento € o
instrumento juridico adequado para substituir a Diretiva 2001/82/CE, a fim de fixar
regras claras, pormenorizadas e diretamente aplicdveis. Além disso, com um
regulamento assegura-se que 0s requisitos juridicos sdo aplicados em simultaneo e de
modo harmonizado em toda a Uni&o.

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, nomeadamente estabel ecer
regras relativas aos medicamento veterinarios, assegurando a protecdo da salude
humana e animal e do ambiente bem como o funcionamento do mercado interno, néo
podem ser suficientemente realizados pelos Estados-Membros, mas podem por outro
lado, devido aos seus efeitos, ser mais bem alcancados ao nivel da Unido, esta pode
tomar medidas em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o
necessario para alcancar aquel es objetivos,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Capitulo|
Objeto, ambito de aplicacao e definicbes
Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece regras para a colocagdo no mercado, o fabrico, a
importacéo, a exportacdo, o fornecimento, a farmacovigilancia, o controlo e a utilizacéo de
medi camentos veterinarios.
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Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabel ece as regras e 0s principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execucao pela Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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_ Artigo2°
Ambito de aplicacao

O presente regulamento aplicase aos medicamentos veterin&rios preparados
industrialmente ou por um método que envolva um processo industrial e destinados a
serem col ocados no mercado.

Além dos produtos mencionados no n.° 1, o capitulo VI deve também aplicar-se a
substancias ativas, produtos intermédios e excipientes utilizados como materiais de
base em medicamentos veterinérios.

Além dos produtos mencionados no n.° 1, o capitulo VII deve também aplicar-se a

a)  Substancias com propriedades anabolizantes, anti-infeciosas, antiparasitarias,
anti-inflamatGrias, hormonais ou psicotrépicas e que podem ser utilizadas nos
animais;

b) Medicamentos veterindrios preparados numa farmacia segundo uma receita

veterindria destinada a um animal especifico ou a um grupo de animais
(«férmula magistral»).

c) Medicamentos veterindrios preparados numa farmécia segundo as indicagoes
de uma farmacopeia e destinados a ser diretamente entregues ao utilizador final
(«férmula oficinal»).

O presente regulamento ndo € aplicavel:

a)  Aos medicamentos veterindrios imunol 6gicos inativados fabricados a partir de
organismos patogénicos e de antigénios provenientes de um anima ou de
animais de uma exploracéo e empregues no tratamento desse animal ou desses
animais na mesma localidade;

b)  Aos medicamentos veterinarios que contenham células ou tecidos autélogos ou
alogénicos que ndo foram submetidos a um processo industrial;

c)  Aos medicamentos veterinarios a base de isotopos radioativos;

d) Aos aditivos para alimentacdo animal na acecdo do Regulamento (CE)
n.2 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho®;

e)  Aos medicamentos veterinarios destinados a investigacdo e a desenvol vimento.

Artigo 3.°
Conflito juridico

Caso um medicamento veterinario referido no artigo 2.°, n°1, sga também
abrangido pelo @mbito de aplicagdo do Regulamento (UE) n.°528/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho®* ou do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho, e exista um conflito entre as disposi¢bes do
presente regulamento e as disposi¢cdes do Regulamento (UE) n.°528/2012 ou do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003, prevalece o disposto no presente regulamento.

A Comissdo pode, através de atos de execucdo, adotar decisdes sobre se um
determinado produto ou grupo de produtos € considerado um medicamento

20

21

Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal (JO L 55 de 28.3.2011, p. 13).

Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
adisponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1).
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veterinario. Esses atos de execucdo devem ser adotados de acordo com o
procedimento de exame referido no artigo 145.°, n.° 2.

Artigo 4.°
Defini¢Oes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

«Medicamento veterinario», qualquer substancia ou associacdo de substancias que
satisfaca, pelo menos, uma das seguintes condicdes:

a) E apresentada como possuindo propriedades para tratar ou prevenir doencas
dos animais,

b) Destina-se a ser utilizada nos animais ou a ser-lhes administrada com vista a
restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisiolégicas a0 exercer uma acéo
farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, ou a estabelecer um diagndstico
médico;

c) Destina-se aser utilizada para a eutandsia de animais;

«Substancia», qualquer matéria das seguintes origens:

a  Humang;

b) Animal;
c) Vegetd;
d) Quimica;

«Medicamento veterinario imunolégico», qualquer medicamento veterinario que
consista em vacinas, toxinas, soros ou alergénios e destinado a ser administrado aos
animais a fim de provocar uma imunidade ativa ou passiva ou a diagnosticar o seu
estado de imunidade;

«Medicamento veterinario biol 6gico», um medicamento veterinario que contém uma
substancia ativa que € bioldgica;

«Substancia biol 6gica», uma substancia extraida ou produzida a partir de uma fonte
bioldgica e cuja caracterizacdo e definicdo de qualidade requerem a combinagéo de
ensaios fisicos, quimicos e biolégicos, bem como o conhecimento do processo de
fabrico e respetivo controlo;

«Medicamento veterinario genérico», um medicamento veterindrio que tem a mesma
composicao qualitativa e quantitativa em substancias ativas e a mesma forma
farmacéutica que o medicamento de referéncia, e em relagcdo ao qual estudos
adequados de biodisponibilidade demonstraram uma bioequivaléncia com o
medicamento veterinario de referéncia;

«Medicamento veterinario homeopético», um medicamento veterinario, obtido a
partir de stocks homeopéticos, de acordo com um processo de fabrico homeopatico
descrito na Farmacopeia Europeia ou, quando dela ndo conste, nas farmacopeias
utilizadas oficialmente nos Estados-Membros,

«Resisténcia antimicrobiana», a capacidade de microrganismos sobreviverem ou
mesmo crescerem na presenca de uma concentracdo de um agente antimicrobiano
gue é geralmente suficiente para inibir ou matar microrganismos das mesmas
espécies;
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9)

10)

11)

12)

13)

14)
15)
16)
17)
18)

19)

20)

21)

«Ensaio clinico», um estudo que visa analisar em condic¢fes de campo a seguranca
ou a eficacia de um medicamento veterindrio, ou ambas, em condi¢cdes normais de
criacdo animal ou no ambito de préticas veterinarias normais para efeitos de
obtencdo de uma autorizacao de introducdo no mercado ou uma alteracdo da mesma;

«Estudo pré-clinico», um estudo ndo abrangido pela defini¢éo de ensaio clinico que
visainvestigar a seguranca ou a eficacia de um medicamento veterinario para efeitos
da obtencdo de uma autorizagdo de introducéo no mercado ou uma alteracdo da
mesma;

«Relacdo beneficio-risco», uma avaliacdo dos efeitos positivos do medicamento
veterin&rio em relagdo aos seguintes riscos relacionados com a utilizacdo do
medi camento:

Qualquer risco para a saude dos animais ou das pessoas relacionado com a qualidade,
a seguranca e a eficécia do medicamento veterinario;

Qualgquer risco de efeitos indesejados sobre o ambiente;
Qualquer risco relacionado com o desenvolvimento de resisténcia antimicrobiana;

«Denominacdo comum», a designacdo comum internacional recomendada pela
Organizacdo Mundia de Salde para um medicamento veterinario, ou, se ndo existir,
a denominacdo geralmente utilizada;

«Dosagem», 0 teor de substancias ativas num medicamento veterindrio, expresso
quantitativamente por unidade de dose, por unidade de volume ou por unidade de
peso, consoante a forma farmacéutica;

«Autoridade competente», uma autoridade designada por um Estado-Membro nos
termos do artigo 136.°,

«Rotulagem», a informacdo constante do acondicionamento primario ou da
embal agem externa;

«Embalagem externa», a embalagem em que o acondicionamento primario €
colocado;

«Acondicionamento primério», 0 recipiente ou qualquer outra forma de
acondicionamento gue esteja em contacto direto com o medicamento veterinario;

«Folheto informativo», um folheto de documentacdo sobre um medicamento
veterinario que contém informacdes para garantir a sua utilizacdo segura e eficaz;

«Carta de acesso», um documento original, assinado pelo proprietério dos dados ou
pelo seu representante, em que se declara que os dados podem ser utilizados, em
beneficio de terceiros, pelas autoridades competentes, pela Agéncia ou pela
Comisséo, para efeito do presente regulamento;

«Mercado limitado», um mercado para um dos seguintes tipos de produtos:

d)  Medicamentos veterindrios para o tratamento ou a prevencdo de doencas que
ocorrem com pouca frequéncia ou em zonas geograficas limitadas;

b) Medicamentos veterinarios para espécies animais que ndo bovinos, ovinos,
suinos, frangos, caes e gatos,

«Farmacovigilancia», 0 processo de monitorizagdo e investigagdo de eventos
adversos,
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22) «Dossié principal do sistema de farmacovigilancia», uma descrigdo pormenorizada
do sistema de farmacovigilancia utilizado pelo titular da autorizacdo de introducéo
no mercado no que diz respeito a um ou varios medicamentos veterinérios
autorizados;

23) «Controlo», qualquer tarefa executada por uma autoridade competente, incluindo
inspecdes, para a verificacdo da conformidade com o presente regulamento;

24) «Receita médico-veterinaria», qualquer receita de um medicamento veterinério
emitido por um profissional habilitado para esse efeito nos termos da legisacéo
nacional aplicavel;

25) «Intervalo de seguranca», periodo minimo entre a Ultima administracdo de um
medicamento veterinario a um animal e a producéo de alimentos provenientes desse
animal e que é necess&rio, em condicdes normais de utilizagdo, para garantir que
esses generos alimenticios ndo contém residuos em quantidades prejudiciais para a
saude publica;

26) «Disponibilizagdo no mercado», a oferta de um medicamento veterin&rio para
distribuicdo, consumo ou utilizacd no mercado da Unido no ambito de uma
atividade comercial, atitulo oneroso ou gratuito;

27) «Colocacdo no mercado», a primeira disponibilizacdo de um medicamento
veterinario no mercado da Uni&o.
Capitulo 11
Autorizactes de introducao no mercado — disposicies gerais e
regrasrelativas aos pedidos

SECCAO1
DisPOSICOES GERAIS

Artigo 5.°
Autorizacdes de introducdo no mercado

1. Um medicamento veterinario sO pode ser colocado no mercado quando tiver sido
emitida uma autorizagdo de introducdo no mercado relativa ao medicamento por uma
autoridade competente, em conformidade com os artigos 44.°, 46.° ou 48.°, ou pela
Comissdo, em conformidade com o artigo 40.°.

2. A autorizagdo de introducéo no mercado de um medicamento veterinério é vélida por
um periodo ilimitado de tempo.

3. As decisdes de concessdo, recusa, suspensdo, retirada ou alteracdo de uma
autorizac&o de introdugéo no mercado devem ser divulgadas ao publico.

4. Os requerentes de autorizaces de introducdo no mercado e os titulares de
autorizagoes de introducéo no mercado devem estar estabel ecidos na Uni&o.

Artigo 6.°
Apresentacao de pedidos de autorizacdo de introducéo no mercado

1. Os pedidos devem ser apresentados a autoridade competente quando digam respeito
a concessdo de autorizagfes de introducdo no mercado em conformidade com um
dos seguintes procedimentos:
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a) O procedimento nacional previsto nos artigos 42.°, 43.°e 44.9;
b) O procedimento descentralizado previsto nos artigos 45.° € 46.°,
c) O procedimento de reconhecimento mutuo previsto nos artigos 47.° e 48.°.

Os pedidos para a concessdo de autorizacdes de introducdo no mercado em
conformidade com o procedimento centralizado previsto nos artigos38.° a 41.°
devem ser apresentados a Agéncia Europeia de Medicamentos («Agéncia»),
instituida pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Os pedidos devem ser apresentados por via eletrénica. Para os pedidos apresentados
de acordo com o procedimento centralizado de autorizagdo de introducéo no
mercado, devem ser utilizados os formatos disponibilizados pela Agéncia.

O requerente € responsavel pela exatiddo dos documentos e dos dados apresentados.

No prazo de 15 dias a contar da rececdo do pedido, a autoridade competente ou a
Agéncia devem comunicar ao requerente se todos os dados exigidos nos termos do
artigo 7.° foram apresentados.

Se a autoridade competente ou a Agéncia considerar que o pedido esta incompleto,
deve informar o requerente e fixa um prazo para a apresentacdo das informacdes em
fata

SECCAO 2
REQUISITOSRELATIVOSAO DOSSIE

Artigo 7.°
Dados a apresentar com o pedido

Um pedido de autorizacdo de introducdo no mercado deve conter as seguintes
informagdes:

a)  Asinformagdes administrativas indicadas no anexo I;
b)  Documentacdo técnica que preencha os requisitos estabelecidos no anexo I1;

c) As informagbes a indicar no acondicionamento primério, na embalagem
externa e no folheto informativo, em conformidade com os artigos 9.° a 14.°.

Se o0 pedido disser respeito a medicamentos veterindrios antimicrobianos, devem ser
apresentados, além das informagdes mencionadas no n.° 1, 0s seguintes elementos:

a)  Documentacdo sobre os riscos diretos ou indiretos para a saide publica ou
animal da utilizagdo do medicamento veterinario antimicrobiano nos animais;

b) InformacBes sobre medidas de reducdo dos riscos para limitar o
desenvolvimento da resisténcia antimicrobiana relacionada com a utilizagéo do
medicamento veterinario.

Se o pedido disser respeito a um medicamento veterin&rio destinado a espécies
visadas Uutilizadas na aimentacio humana e que contenha substancias
farmacol ogicamente ativas que néo estggam enumeradas no quadro 1 do anexo do
Regulamento (UE) n.°37/2010 para espécie animal em questdo, deve ser
apresentado, para aém das informagdes enumeradas no n.° 1, um documento que
ateste a apresentacdo a Agéncia, em conformidade com o Regulamento (CE)
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n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho®, de um pedido vélido de
estabel ecimento de limites méaximos de residuos.

O n.° 3 ndo se aplica aos medicamentos veterinérios destinados a animais da familia
dos equideos que foram declarados como ndo sendo destinados a abate para consumo
humano em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 504/2008 da Comissdo® e as
substancias ativas contidas nesses medicamentos veterinarios ndo estdo enumeradas
no quadro 2 do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010.

Se 0 pedido disser respeito a medicamentos veterinarios que contenham ou sgam
compostos por organismos geneticamente modificados na acecéo do artigo 2.° da
Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®, o pedido deve, para
além dos documentos referidos no n.° 1, ser acompanhado:

a)  Deuma copiada autorizac8o escrita da autoridade competente para a libertacéo
deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados para fins de
investigacdo ou de desenvolvimento, como previsto na parte B da Diretiva
2001/18/CEE;

b)  De documentacdo técnica completa com as informagdes requeridas nos anexos
Il eV daDiretiva2001/18/CE;

c) Da avaliacdo do risco ambiental em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo |1 da Diretiva 2001/18/CE; e

d) Dos resultados de quaisquer pesquisas realizadas para efeitos de investigacéo
ou desenvolvimento.

Se o pedido for apresentado em conformidade com o procedimento nacional previsto
nos artigos 42.°, 43.° e 44.°, o requerente deve, para além das informacdes previstas
no n.°1, apresentar uma declaracdo afirmando que ndo apresentou um pedido de
autorizacdo de introducdo no mercado para o medicamento veterin&rio noutro
Estado-Membro.

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 146.°, para
efeitos de alteracdo dos anexos | e Il, a fim de adaptar os requisitos em matéria de
informacfes e de documentacdo ao progresso técnico e cientifico.

22

23

24

Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que
prevé procedimentos comunitarios para o estabelecimento de limites maximos de residuos de
substancias farmacologicamente ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento
(CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho e 0 Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de
16.6.2009, p. 11).

Regulamento (CE) n.° 504/2008 da Comissdo, de 6 de junho de 2008, que aplica as Diretivas
90/426/CEE e 90/427/CEE do Conselho no que respeita a métodos paraidentificagdo de equideos (JO L
149 de 7.6.2008, p. 3).

Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001, relativa a
libertagdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva
90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.04.2001, p. 1).
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SECCA0O 3
ENSAIOSCLINICOS

Artigo 8.°
Aprovacao de ensaios clinicos

Deve ser apresentado um pedido de autorizacdo de ensaio clinico a uma autoridade
competente do Estado-Membro onde o ensaio clinico devera ocorrer.

A aprovacdo dos ensaios clinicos deve ser subordinada a condicdo de os animais
destinados a alimentagdo humana utilizados nos ensaios clinicos ou 0s seus produtos
ndo entrarem na cadeia alimentar humana, a menos que:

a O medicamento testado sgja um medicamento veterindrio autorizado para as
espécies destinadas a alimentacdo humana utilizadas no ensaio clinico e o
intervalo de seguranca indicado no resumo das caracteristicas do medicamento
sejarespeitado; ou

b) O medicamento testado sgja um medicamento veterindrio autorizado para
espécies visadas que ndo as destinadas a alimentagdo humana utilizadas no
ensaio clinico e o intervalo de seguranca estabel ecido em conformidade com o
artigo 117.° sgja respeitado.

A autoridade competente deve emitir uma decisdo sobre a aprovacdo do ensaio
clinico no prazo de 60 dias a contar da rececdo de um pedido. Se a autoridade
competente ndo tiver notificado o requerente da sua decisdo dentro desse prazo, o
ensaio clinico é considerado aprovado.

Os ensaios clinicos referidos no n.° 1 devem ser realizados tendo em devida conta as
normas estabelecidas pelas orientacBes internacionais em matéria de boas praticas
clinicas da International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements
for Registration of Veterinary Medicinal Products (cooperacdo internacional para a
harmonizacao dos requisitos técnicos para o registo dos medicamentos veterinarios).

Os resultados dos ensaios clinicos devem ser apresentados com o pedido de
autorizacdo de introducdo no mercado para efeitos da apresentacdo da documentacéo
referidano artigo 7.2, n.° 1, alineab).

Os dados provenientes de ensaios clinicos realizados fora da Unido s6 podem ser
tomados em consideracdo na avaliagdo de um pedido de autorizagcdo de introducéo
no mercado se esses ensaios tiverem sido concebidos, executados e comunicados em
conformidade com as normas estabelecidas pelas orientacbes internacionais em
matéria de boas praticas clinicas da International Cooperation on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products.

SECCAO4
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Artigo 9.°
Rotulagem do acondicionamento primario dos medicamentos veterinarios

O acondicionamento primério de um medicamento veterinario deve conter apenas as
seguintes informacoes:
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ad O nome do medicamento veterinario, seguido da dosagem e da forma
farmacéutica;

b) A indicagéo das substancias ativas, expressa qualitativa e quantitativamente por
dose unitaria ou, de acordo com a forma de administragdo, para um dado
volume ou peso, utilizando as denominagdes comuns;

c) O numero do lote, precedido da mengdo «L ote»,

d) O nome ou a designacdo comercia ou logdtipo do titular da autorizaco de
introducdo no mercado;

€) A espécie ou espécies visadas,

f) O prazo de vaidade, no formato «mm/aaaa», precedido da abreviatura «Exp.»;

g) Precaucdes especiais de conservacao, se necessario.

As informacdes referidas no n.° 1 devem figurar em carateres claramente legiveis e
facilmente compreensiveis, ou, se adequado, abreviaturas ou pictogramas comuns em
todaa Uni&o.

Artigo 10.°
Rotulagem da embalagem externa dos medicamentos veterinarios

A embalagem externa de um medicamento veterinario deve conter apenas as
seguintes informacdes:

a)  Asinformagdes enumeradas no artigo 9. n.° 1;

b) O conteldo em peso, volume ou nimero de unidades de acondicionamento
primério do medicamento veterinario;

c) Um aviso de que o medicamento veterinario deve ser mantido fora da vista e
do acance das criangas,

d) Um aviso de que o medicamento veterindrio se destina apenas ao tratamento
dos animais,

e) Umarecomendacdo paraler o folheto informativo;

f) O requisito de utilizar regimes de retoma de medicamentos veterinérios para a
eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de residuos
derivados da utilizagdo desses medicamentos e, se for caso disso, precaucdes
suplementares no que diz respeito a eliminacdo de residuos perigosos de
medicamentos veterindrios ndo utilizados ou de residuos derivados da
utilizacdo desses medicamentos;

g) No caso de medicamentos veterinarios homeopaticos, a mencdo «medicamento
veterinario homeopati co».

As informagdes referidas no n.° 1 devem figurar em carateres claramente legiveis e
facilmente compreensiveis, ou, se adequado, abreviaturas ou pictogramas comuns em
toda a Unido.

Quando ndo hagja embalagem externa, todos os elementos previstos no n.° 1 devem
constar do acondicionamento primario.
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Artigo 11.°

Rotulagem de pequenas unidades de acondicionamento primario de medicamentos

veterinarios

Em derrogacéo ao disposto no artigo 9.°, as pequenas unidades de acondicionamento primario
devem conter apenas as seguintes informagoes:

a) O nome do medicamento veterinério;

b)  Os pormenores quantitativos das substéncias ativas,

c) O numero do lote, precedido da mengdo «Lote»,

d) O prazo de vaidade, no formato «mm/aaaa», precedido da abreviatura «Exp.».

Artigo 12.°
Folheto informativo dos medicamentos veterinarios
1. Cada medicamento veterinario deve conter um folheto informativo do qual devem
constar, pelo menos, as seguintes informagoes:

a) O nome ou adesignacdo comercial e o endereco permanente ou sede social do
titular da autorizagdo de introducéo no mercado e do fabricante e, se for caso
disso, do representante do titular;

b) O nome do medicamento veterinario ou, se for caso disso, uma lista dos nomes
do medicamento veterinario, tal como autorizados em diferentes
Estados-Membros;

c) A dosagem e formafarmacéutica do medicamento veterinario;

d) Asespécies visadas, a posologia em funcdo de cada espécie, 0 modo e avia de
administracdo, bem como as indicacBes para uma administracdo correta, se
Necessario;

€e) AsindicagOes terapéuticas;

f)  As contraindicagbes e 0s eventos adversos, se estas informacbes forem
necessarias para a utilizacdo do medicamento veterinario;

g) O intervalo de seguranca, mesmo gue nulo, caso as espécies visadas sejam
animais utilizados na alimentagdo humana;

h)  Precaucdes especiais de conservagdo, se Necessario;

) Informacgdes essenciais para a seguranca ou para a protecéo da salde, incluindo
as precaucOes especiais relacionadas com a utilizagdo e quaisquer outras
adverténcias;

j)  Orequisito de utilizar regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a
eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de residuos
derivados da utilizagdo desses medicamentos e, se for caso disso, precaucdes
suplementares no que diz respeito a eliminacdo de residuos perigosos de
medicamentos veterindrios ndo utilizados ou de residuos derivados da
utilizacdo desses medicamentos;

K) O numero da autorizagdo de introduc&o no mercado;

) No caso de medicamentos veterinarios genéricos, a mencdo «medicamento

veterinario genérico»;
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m)  No caso de medicamentos veterinérios homeopéticos, a mengéo «medicamento
veterindrio homeopéti co».

2. O folheto informativo pode ostentar informacBes suplementares relativas a
distribuicdo, posse ou quaisquer precaucdes necessarias em conformidade com a
autorizacdo de introducdo no mercado, desde que sgam informacbes n&o
promocionais. Estas informacfes suplementares mencionadas devem figurar no
folheto informativo, claramente separadas das informagdes referidas no n.° 1.

3. O folheto informativo deve ser redigido e estruturado de modo claro e
compreensivel, em termos que o publico em geral possa compreender.

Artigo 13.°
Folheto informativo de medicamentos veterinarios homeopaticos

Em derrogacdo ao artigo 12.°, n.° 1, o folheto informativo dos medicamentos veterinarios
homeopéticos registados em conformidade com os artigos 89.° a 90.° deve conter apenas as
seguintes informacdes:

a) Denominacdo cientifica do ou dos stocks, seguida do grau de diluicdo
utilizando os simbolos da Farmacopeia Europeia ou, na sua fata, das
farmacopei as atual mente utilizadas oficialmente nos Estados-Membros;

b)  Nome e endereco do titular da autorizacdo de introducdo no mercado e, se for
caso disso, do fabricante;

c) Modo de administracéo e, se hecessario, via de administracao;

d) Prazo devalidade, no formato «mm/aaaa», precedido da abreviatura «Exp.»;
e) Formafarmacéutica;

f)  Precaucdes especiais de conservagado, Se Necessario;

g) Espéciesvisadas,

h)  Umaadverténcia especial no caso de 0 medicamento assim o exigir;

i) O nudmero do lote, precedido da mencéo «Lote»;

i) Ondmero de registo;

k)  Ointervalo de seguranca, sefor caso disso;

1) A indicag@o «medicamento veterindrio homeopético».

Artigo 14.°
Idiomas

1. O(s) idioma(s) das informagdes constantes do rétulo deve(m) ser determinado(s) pelo
Estado-Membro em que o medicamento veterinério € disponibilizado no mercado.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo os idiomas por eles
determinados para efeitos do n°l1l. A Comissdo deve tornar publicas essas
informagoes.

3. Os medi camentos veterinarios podem ser rotulados em varios idiomas,
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Artigo 15.°
Abreviaturas e pictogramas comuns em toda a Unido

A Comissdo deve, por meio de atos de execucdo, adotar uma lista de abreviaturas e
pictogramas comuns em toda a Unido a utilizar para efeitos do artigo 9.°, n°2, e do
artigo 10.%, n.° 2. Esses atos de execucdo devem ser adotados de acordo com o procedimento
de exame referido no artigo 145.°, n.° 2.

SECCAOS
REQUISITOSAPLICAVEISAOS DOSSIES DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
GENERICOS, HIBRIDOS OU QUE CONTENHAM ASSOCIACOES DE SUBSTANCIASE A
PEDIDOS COM BASE NUM CONSENTIMENTO INFORMADO E EM DADOS
BIBLIOGRAFICOS

Artigo 16.°
Medicamentos veterinarios genéricos

1 Em derrogacéo ao disposto no artigo 7.°, n.° 1, alineab), um pedido de autorizacdo
de introducdo no mercado de um medicamento veterinario genérico ndo deve conter
a documentagdo sobre a seguranca e a eficacia se estiverem preenchidas todas as
seguintes condicoes:

a) O pedido preenche os requisitos estabel ecidos no anexo Il;

b) O requerente pode demonstrar que o pedido diz respeito a um medicamento
veterinario genérico de um medicamento veterinario que foi autorizado por um
Estado-Membro ou pela Comissdo, e o periodo de protecdo da documentacéo
técnica relativa a esse medicamento veterinério de referéncia, estabelecido nos
artigos 34.° e 35.2, terminou ou terminara em menos de 2 anos («medicamento
veterinario de referénciax);

c) A documentacdo referida no artigo 7.°, n.°1, alineab) sobre o medicamento
veterinario de referéncia estq a disposicdo da autoridade competente ou da
Agéncia.

2. Para efeitos da presente seccéo, se a substancia ativa consistir em sais, ésteres, éteres,
iIsOmeros e misturas de isdbmeros, complexos ou derivados que difiram da substancia
ativa utilizada no medicamento veterinario de referéncia, deve ser considerada como
a mesma substancia ativa utilizada no medicamento veterinario de referéncia, a
menos que difira significativamente no que se refere a propriedades relacionadas
com a seguranca ou a eficacia. Quando diferir significativamente no que se refere a
essas propriedades, 0 requerente deve apresentar informagdes suplementares afim de
comprovar a seguranca e/ou a eficacia dos varios sais, ésteres ou derivados da
substancia ativa autorizada do medicamento veterinério de referéncia.

3. Se o0 medicamento veterinario de referéncia ndo tiver sido autorizado no
Estado-Membro em que o pedido relativo ao medicamento genérico é apresentado,
ou se o pedido for apresentado em conformidade com o artigo 38.%, n.° 3, tendo o
medicamento de referéncia sido autorizado num Estado-Membro, o requerente deve
indicar no pedido qual o Estado-Membro em que o medicamento veterinario de
referénciafoi autorizado.



4. A autoridade competente ou a Agéncia podem solicitar informacbes sobre o
medicamento veterindrio de referéncia a autoridade competente do Estado-Membro
em que foi autorizado. Essas informagdes devem ser comunicadas ao requerente no
prazo de 30 dias a contar da data de rececéo do pedido.

5. O resumo das caracteristicas do medicamento veterindrio genérico deve ser idéntico
a0 do medicamento veterindrio de referéncia. No entanto, esse requisito ndo é
aplicavel as partes do resumo das caracteristicas do medicamento veterinario de
referéncia relativas a indicagdes ou formas farmacéuticas que ainda estéo abrangidas
pelo direito das patentes na atura em que o medicamento veterin&rio genérico é
autorizado.

6. No caso de a autorizagdo de introducéo no mercado para 0 medicamento veterinario
de referéncia ter sido concedida antes de 20 de julho de 2000 ou no caso de ter sido
necess&ria a segunda fase da avaliagdo dos riscos ambientais para 0 medicamento
veterinério de referéncia, a autoridade competente ou a Agéncia podem exigir que o
requerente apresente dados de seguranca sobre 0s potenciais riscos que O
medi camento veterinario genérico representa para 0 ambiente.

7. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 146.°, no
que diz respeito a ateracdes do anexo 111, afim de ter em conta o progresso técnico e
aevolucdo cientifica.

Artigo 17.°
Medicamentos veterinarios que contenham associagdes de substancias

Em derrogacdo ao artigo 7.°, n.°1, alineab), um pedido de autorizacdo de introducdo no
mercado de um medicamento veterindrio que contenha uma associacdo de substancias ativas
gue tenham, todas elas, ja sido utilizadas em medicamentos veterinarios autorizados, mas que,
até a data, ndo tenham sido autorizadas nessa associacdo («medicamento veterindrio de
associacao»), deve satisfazer 0s seguintes critérios:

a) O pedido preenche os requisitos estabel ecidos no anexo Il1;

b) O requerente pode demonstrar que o medicamento veterin&rio € uma
associagdo de medicamentos veterindrios de referéncia, na ace¢do do
artigo 16.%, n.° 1, alinea b);

c) A documentacdo referida no artigo 7.°, n.° 1, aineab) sobre os medicamentos
veterin&rios de referéncia esta a disposicdo da autoridade competente ou da
Agéncig;

d)  E fornecidadocumentagso sobre a seguranca dessa associagao.

Artigo 18.°
Medicamento veterinarios hibridos

1 Em derrogagdo ao artigo 16.%, n.°1, devem ser exigidos os resultados dos estudos
pré-clinicos e dos ensaios clinicos quando o medicamento ndo preencher todas as
caracteristicas de um medicamento veterinério genérico devido a um dos seguintes
fatores:

a) Existem diferencas na(s) substancia(s) ativa(s), nas indicagdes terapéuticas, na
dosagem, na forma farmacéutica ou na via de administracdo do medicamento
veterinario genérico em relacdo ao medicamento veterinario de referéncia; ou
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b) N&o podem ser utilizados estudos de biodisponibilidade para demonstrar a
bioequivaléncia com o medicamento veterinario de referéncia; ou

c) Existem diferengas no que diz respeito as matérias-primas ou aos processos de
fabrico entre o medicamento veterinario bioldgico e o medicamento veterinario
biol6gico de referéncia.

2. Os estudos pré-clinicos ou ensaios clinicos podem ser realizados com lotes de
produtos de referéncia fabricados na Uni&o ou em paises terceiros.

Quando os lotes séo fabricados em paises terceiros, o requerente deve demonstrar, através dos
testes analiticos mais modernos, que os dois produtos de referéncia sdo de tal modo
semel hantes que podem substituir-se um ao outro nos ensaios clinicos.

Artigo 19.°
Pedido com base num consentimento informado

Em derrogacdo ao disposto no artigo 16.°, n.° 1, alinea b), o requerente de uma autorizagéo de
introducdo no mercado de um medicamento veterindrio genérico ndo deve ser obrigado a
apresentar a documentacdo relativa a seguranca e a eficacia se demonstrar, sob a forma de
uma carta de acesso, que esta autorizado a utilizar a documentacéo relativa a seguranca e a
eficacia referida no artigo 7.5, n.°1, alineab), que esta disponivel para o medicamento
veterinario de referéncia

Artigo 20.°
Pedido com base em dados bibliograficos

1 Em derrogagéo ao disposto no artigo 7.°, n.° 1, alineab), o requerente ndo deve ser
obrigado a apresentar a documentacdo ai referida se demonstrar que as substancias
ativas do medicamento veterinario tém um uso veterin&io bem estabelecido na
Unido h4, pelo menos, 10anos, que a sua eficacia esta documentada e que
proporcionam um nivel de segurancga aceitavel.

2. O pedido dever preencher os requisitos estabelecidos no anexo I11.

SECCAO 6
REQUISITOSAPLICAVEISAOSDOSSIESDE PEDIDOSRELATIVOSA MERCADOS
LIMITADOSE EM CIRCUNSTANCIAS EXCECIONAIS

Artigo 21.°
Reducé&o dos requisitos em matéria de dados para os pedidos relativos a mercados limitados

1 Em derrogacdo ao artigo 7.2, n.° 1, alineab), deve ser concedida uma autorizagdo de
introducdo no mercado a um medicamento veterinario destinado a um mercado
limitado, mesmo se a documentacdo relativa a qualidade e/ou a eficacia requerida
nos termos do anexo Il ndo tiver sido fornecida, se estiverem preenchidas todas as
seguintes condigoes:

a)  Os beneficios para salde animal ou publica decorrentes da disponibilidade
imediata no mercado do medicamento veterin&rio superam 0s riscos inerentes
ao facto de certos documentos ndo terem sido apresentados,

b) O requerente fornece a prova de que o medicamento veterinario se destina a
um mercado limitado.
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Em derrogacéo ao disposto no artigo 5.°, n.° 2, uma autorizagdo de introdugdo no
mercado para um mercado limitado deve ser concedida por um periodo de 3 anos.

Sempre que um medicamento tenha recebido uma autorizacdo de introdugdo no
mercado em conformidade com o presente artigo, o resumo das caracteristicas do
medicamento deve mencionar claramente que, devido a falta de dados abrangentes
de eficacia e/ou qualidade, apenas foi efetuada uma avaliacéo limitada da qualidade
e/ou eficacia

Artigo 22.°
Requisitos em matéria de dados para pedidos em circunstancias excecionais

Em derrogacdo ao artigo 7.°, n°1, aineab), em circunstancias excecionais
relacionadas com a salide animal ou publica, se o requerente tiver demonstrado que,
por razfes objetivas e comprovaveis, € incapaz de fornecer a documentacdo relativa a
qualidade, a seguranca e/ou a eficacia exigida em conformidade com a parte 1, a
parte 2 e a parte 3 do anexo |1, pode ser concedida uma autorizagéo de introducéo no
mercado sob reserva de um dos seguintes elementos:

a) O requisito de incluir condi¢Bes ou restrigdes, em particular relativamente a
seguranca do medicamento veterinério;

b) O requisito de informag&o das autoridades competentes de qualquer incidente
associado a utilizacdo do medicamento veterinério;

c) Orequisito de redlizacdo de estudos apos autorizacao.

Em derrogacéo ao disposto no artigo 5.°, n.° 2, uma autorizagdo de introdugdo no
mercado em circunstancias excecionais deve ser concedida por um periodo de 1 ano.

Sempre que um medicamento tenha recebido uma autorizacdo de introdugdo no
mercado em conformidade com o presente artigo, o resumo das caracteristicas do
medicamento deve mencionar claramente que, devido a falta de dados abrangentes
de qualidade, seguranca e/ou eficécia, apenas foi efetuada uma avaliacdo limitada da
qualidade, seguranca e/ou eficécia

SECCAO 7
EXAME DOSPEDIDOS E CONCESSAO DE AUTORIZAGCOES DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Artigo 23.°
Exame dos pedidos

A autoridade competente ou a Agéncia a quem o pedido foi apresentado em
conformidade com o artigo 6.° deve:

a) Veificar se a documentacdo apresentada esta em conformidade com os
requisitos estabelecidos no artigo 7., n.° 1, e se satisfaz os requisitos para a
concessao de uma autorizag&o de introducdo no mercado;

b) Avaiar o medicamento veterinario no que respeita a documentacdo relativa a
qualidade, a seguranca e a eficacia fornecida.

No decorrer da avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de introducéo no mercado de
medicamentos veterinarios que contenham ou sgjam constituidos por organismos
geneticamente modificados, tal como referidos no artigo 7.° n.° 5, a Agéncia deve
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proceder as consultas necessarias com as instancias criadas pela Unido ou pelos
Estados-Membros em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE.

Artigo 24.°
Solicitagdes a laboratorios no decurso do exame dos pedidos

A autoridade competente ou a Agéncia que examina o pedido pode exigir que o
requerente forneca amostras do medicamento veterinario ao laboratorio de referéncia
da Uni&o, a um laboratdrio oficial de controlo de medicamentos ou a um laboratério
gue um Estado-Membro tenha designado para o efeito, afim de:

a)

b)

Testar 0 medicamento, 0s seus materiais de base e, se necessario, 0s seus
produtos intermédios ou outros componentes, por forma a certificar-se de que
0s métodos de controlo utilizados pelo fabricante e descritos no pedido sdo
satisfatorios,

Verificar, utilizando as amostras fornecidas pelo requerente, que o método de
detecdo analitico proposto pelo requerente para efeitos de ensaios de seguranca
e de residuos é satisfatorio e adequado para confirmar a presenca de niveis de
residuos, especialmente aqueles que excedem o limite maximo de residuos da
substéancia farmacologicamente ativa estabelecido pela Comissdo em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 470/2009 e a Deciséo 2002/657/CE
da Comissao™.

Os prazos previstos nos artigos 40.°, 44.°, 46.° e 48.° devemn ser suspensos até que as
amostras solicitadas em conformidade com o n.° 1 tiverem sido fornecidas.

Artigo 25.°
Informacdes sobr e os fabricantes

A autoridade competente deve certificar-se de que os fabricantes de medicamentos
veterinarios estabel ecidos em paises terceiros estédo em condi¢des de fabricar o medicamento
em questdo e/ou efetuar os controlos de acordo com os métodos descritos na documentacao
apresentada em apoio do pedido em conformidade com o artigo 7.6, n.° 1.

Artigo 26.°
Informagbes ao requerente

A autoridade competente ou a Agéncia a quem o pedido foi apresentado em conformidade
com o artigo 6.° deve informar o requerente se a documentagdo apresentada em apoio do
pedido for insuficiente. A autoridade competente ou a Agéncia deve convidar o requerente a
fornecer a documentacéo dentro de um determinado prazo. Nesse caso, 0S prazos previstos
nos artigos 40.°, 44.°, 46.° e 48.° devem ser suspensos até ao final do prazo.

Artigo 27.°
Retirada de pedidos

Um requerente pode retirar o seu pedido de autorizagdo de introducdo no mercado
apresentado a uma autoridade competente ou a Agéncia em qualquer momento antes
de adecisdo aque serefere o artigo 31.° ou 32.° ter sido tomada.

25

Decisdo 2002/657/CE da Comissdo, de 14 de agosto de 2002, que da execucdo a Diretiva 96/23/CE do
Conselho relativamente ao desempenho de métodos analiticos e a interpretacéo de resultados (JO L 221
de 17.8.2002, p. 8).
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Se um requerente retirar 0 seu pedido de autorizagcdo de introducdo no mercado
apresentado a uma autoridade competente ou a Agéncia antes de a avaliacdo do
pedido referida no artigo 23.° ter sido concluida, o requerente deve comunicar as
razdes que o levaram atal a autoridade competente ou a Agéncia a quem o pedido foi
apresentado em conformidade com o artigo 6.°.

Se o relatorio de avaliagdo ou, no caso do procedimento de autorizacdo centralizado,
0 parecer, tiver sido elaborado, deve ser posto a disposicdo do publico peas
autoridades competentes ou pela Agéncia, depois de suprimida qualquer informacéo
comercia de natureza confidencial.

Artigo 28.°
Resultado da avaliacao

Em caso de avaliacdo favoravel a concessdo de uma autorizagdo de introducdo no
mercado, a autoridade competente ou a Agéncia que examina o pedido deve elaborar
um parecer que inclua os seguintes documentos:

d Um resumo das caracteristicas do medicamento, contendo as informacdes
previstas no artigo 30.°,

b) A exposicdo pormenorizada de quaisquer condicdes ou restricdes a impor no
gue diz respeito ao fornecimento ou a utilizagdo do medicamento veterinario
em questdo, incluindo a classificacdo de um medicamento veterinario em
conformidade com o artigo 29.°;

c) A exposicdo pormenorizada de quaisquer condigdes ou restricdes que devam
ser impostas no que diz respeito a utilizacdo segura e eficaz do medicamento
veterinério;

d) O texto aprovado darotulagem e do folheto informativo.

Se 0 pedido disser respeito a medicamentos veterinarios para espécies utilizadas na
alimentacdo humana, a autoridade competente ou a Agéncia deve preparar uma
declaragdo relacionada com os limites maximos de residuos da substéncia ativa
farmacéutica em relacdo a determinados géneros alimenticios e espécies animais,
conforme estabelecido pela Comissdo em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 470/20009.

Se 0 pedido disser respeito a um medicamento veterinario antimicrobiano, a
autoridade competente ou a Comissdo pode solicitar ao titular da autorizagdo de
introduc&o no mercado que realize estudos apos autorizacdo, afim de assegurar que a
relacdo beneficio-risco continua a ser positiva face ao eventual desenvolvimento de
resisténcia antimicrobiana.

Artigo 29.°
Exigéncia de receita médico-veterinaria
Uma autoridade competente ou a Comissdo deve classificar 0s seguintes
medi camentos veterinarios como sujeitos a receita médico-veterinaria:

a) Medicamentos veterinarios que contenham psicotropicos ou estupefacientes,
incluindo os abrangidos pela Convencdo Unica das Nagbes Unidas sobre os
Estupefacientes de 1961, alterada pelo Protocolo de 1972, e pela da Convencéo
das Nagdes Unidas sobre Substancias Psicotropicas de 1971;
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b) Medicamentos veterindrios destinados a animais utilizados na alimentacédo
humana;

c)  Medicamentos veterinérios antimicrobianos,

d) Medicamentos destinados a tratamentos de processos patol 6gicos que exijam
um diagnostico prévio preciso, ou cuja utilizagdo possa ter efeitos que
dificultem ou interfiram com as acbes de diagnéstico ou terapéuticas
posteriores;

e)  Formulas oficinais destinadas a animais utilizados na alimentagdo humana;

f)  Medicamentos veterinarios que contenham uma substancia ativa que foi
autorizada hd menos de 5 anos na Uniéo.

Uma autoridade competente ou a Comissdo pode classificar um medicamento
veterin&rio como sujeito a receita médico-veterinaria quando o resumo das
caracteristicas do medicamento referido no artigo 30.° contenha precaucdes
especiais, e em particular represente um risco potencial para:

ad  Asespéciesvisadas,
b) A pessoaque administra os medicamentos aos animais,
c) O ambiente.

Em derrogacéo ao n.° 1, a autoridade competente ou a Agéncia ndo pode classificar
um medicamento veterinario como sujeito a receita médico-veterindria se as
seguintes condicdes estiverem todas preenchidas:

ad A administragdo do medicamento veterinario envolve apenas formas
farmacéuticas que ndo carecem de aptiddes ou conhecimentos especificos para
0 Seu manuseamento;

b) O medicamento veterindrio ndo constitui um risco direto ou indireto, mesmo
gue administrado incorretamente, para 0s animais tratados, para a pessoa que o
administra ou para o ambiente;

c) O resumo das caracteristicas do medicamento veterinario ndo contém qual quer
adverténcia em relacdo a eventuais efeitos secundarios graves decorrentes da
sua correta utilizagao;

d) Nem o medicamento veterin&rio nem qualquer outro produto que contenha a
mesma substéncia ativa foi anteriormente objeto de notificacbes frequentes de
eventos adversos;

e) O resumo das caracteristicas do medicamento ndo menciona contraindicagdes
ligadas a outros medicamentos veterinarios frequentemente utilizados sem
receita;

f) O medicamento veterinario ndo requer condicdes especiais de conservacao;

g) Né&o existe um risco para a saude publica no que se refere a residuos em
alimentos obtidos a partir de animais tratados mesmo que 0os medicamentos
veterinarios sgjam utilizados incorretamente;

h) N&o ha riscos para a salude publica ou animal no que se refere ao
desenvolvimento de resisténcia a substancias anti-helminticas mesmo que 0s
medi camentos veterinarios que as contenham sgjam utilizados incorretamente.
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Artigo 30.°
Resumo das caracteristicas do medicamento

O resumo das caracteristicas do medicamento referido no artigo 28.°, n.° 1, ainea a),
deve conter as seguintes informacdes:

a)

b)

d)

Nome do medicamento veterinério, seguido da respetiva dosagem e forma
farmacéutica;

Composicdo qualitativa e quantitativa das substéncias ativas ou dos outros
componentes, indicando a designagdo comum ou descricdo quimica das
substancias ou dos outros componentes,

Informacbes clinicas.

i) espécies visadas,

ii) indicacBes de utilizacdo,

iii) contraindicagoes,

iv) adverténcias especiais para cada uma das espécies visadas,

V) precaucdes especiais de utilizagdo, incluindo precaucdes especiais que
devam ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais,

vi) frequéncia e gravidade dos eventos adversos,

vii) utilizac&o durante a gestacéo, alactacéo ou a postura de ovos,

viii) interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo,

iX) viade administragdo e quantidades a administrar,

X) sintomas de sobredosagem, procedimentos de urgéncia e antidotos em caso
de sobredosagem, se for caso disso,

xi) se for caso disso, indicacBes ou restricdes especiais de utilizagdo, em
conformidade com os artigos 107.° a 109.°,

xii) se for caso disso, uma indicacdo da classificacdo de um agente
antimicrobiano no que se refere a sua utilizacdo estratégica,

xiii) condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a utilizacdo de
agentes antimicrobianos para limitar o risco de desenvolvimento de
resisténcia antimicrobiana;

Intervalos de seguranca, incluindo combinagBes espécies animais/géneros

alimenticios;

Informagdes farmacol ogicas:

i) farmacodindmica,

ii) farmacocinética,

iii) informagdes farmacéuticas,

Iv) incompatibilidades importantes,

i) prazo de validade, se for caso disso apds reconstituicdo do medicamento ou
apos o acondicionamento primério ter sido aberto pela primeiravez,

Vi) precaucdes especiais de conservacao,
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vii) natureza e composi¢do do acondicionamento primério,

viii) o requisito de utilizar regimes de retoma de medicamentos veterinarios
para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos e, se for caso
disso, precaucfes suplementares no que diz respeito a eliminacdo de
residuos perigosos de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizagcdo desses medicamentos;

f)  Nome do titular da autorizacdo de introducéo no mercado;

g) Numero ou nUmeros da autorizacdo de introduc&o no mercado;

h)  Sefor caso disso, data da primeira autorizacao;

i) A datadaultimarevisdo do resumo das caracteristicas do medicamento;

j)  Seaplicavel, no caso dos produtos autorizados nos termos do artigo 21.° ou do
artigo 22.°, a mencao «a autorizagdo de introdugdo no mercado foi concedida
para um mercado limitado/em circunstancias excecionais e, como ta, a
avaliacdo baseou-se em requisitos personalizados de documentacdo».

No caso de medicamentos veterindrios genéricos, podem ser omitidas as partes do
resumo das caracteristicas do medicamento de referéncia que se referem as
indicacbes ou formas farmacéuticas que estdo protegidas pelo direito das patentes
num Estado-Membro quando da colocacdo no mercado do medicamento veterinario
genérico.

Artigo 31.°
Decisdes de concessao de autorizagdes de introducdo no mercado

As decisbes de concessdo de autorizagGes de introducdo no mercado devem ser
tomadas com base nos documentos elaborados em conformidade com o artigo 28.° e
devem estabelecer as condicbes de colocacdo no mercado do medicamento
veterin&rio e 0 resumo das caracteristicas do medicamento («termos da autorizacéo
de introduc&o no mercado»).

As autoridades competentes ou a Comissdo devem disponibilizar ao publico a
decisdo que concede a autorizagdo de introducdo no mercado e inclui-la na base de
dados referida no artigo 51.°.

Artigo 32.°
Decisdes de recusa de autorizacdes de introdugdo no mercado

Uma autorizagéo de introducdo no mercado deve ser recusada por qualquer um dos
seguintes motivos.

a) A relagdo beneficio-risco do medicamento veterinério é desfavoravel;

b) O requerente ndo forneceu informagdes suficientes sobre a qualidade, a
seguranca ou a eficacia do medicamento veterinario;

c) O produto € um medicamento veterinario zootécnico ou um potenciador de
rendimento, e o requerente ndo demonstrou de forma suficiente os beneficios
do produto para a salide e bem-estar dos animais ou para a salde publica;
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d) O produto € um medicamento veterinario antimicrobiano apresentado para
utilizacdo como potenciador de rendimento a fim de promover o crescimento
dos animais tratados ou aumentar a sua produtividade;

e) Ointervalo de seguranca ndo € suficientemente longo para garantir a seguranca
dos géneros alimenticios,

f)  As informagdes a fornecer no acondicionamento primério, na embalagem
externa e no folheto informativo do medicamento veterinario ndo esta em
conformidade com os requisitos estabel ecidos nos artigos 9.°a 11.°;

g) O risco para a salde publica em caso de desenvolvimento de resisténcia
antimicrobiana é superior aos beneficios do medicamento para a salde animal;

h) O medicamento veterin&rio ndo possui efeito terapéutico ou o requerente ndo
apresentou suficientes dados comprovativos desse efeito no que diz respeito as
espécies visadas,

i) A composicdo qualitativa ou quantitativa do medicamento ndo € a que consta
do pedido.

Uma autorizacdo de introducdo no mercado de um medicamento veterinério
antimicrobiano deve ser recusada se 0 agente antimicrobiano estiver reservado para o
tratamento de certas infecdes nos seres humanos.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 146.°, a fim de estabelecer regras para a designacdo dos agentes
antimicrobianos que devem ser reservados para o tratamento de certas infegdes nos
seres humanos, a fim de preservar a eficacia de determinadas substancias ativas nos
seres humanos.

A Comissdo deve, através de atos de execucdo, designar agentes antimicrobianos ou
grupos de agentes antimicrobianos reservados para o tratamento de certas infegoes
nos seres humanos. Esses atos de execucdo devem ser adotados de acordo com o
procedimento de exame referido no artigo 145.%, n.° 2.

SECCAO 8
PROTECAO DA DOCUMENTACAO TECNICA

Artigo 33.°
Protecéo da documentacao técnica

Sem prejuizo dos requisitos e obrigacdes estabelecidos na Diretiva 2010/63/UE, a
documentacdo técnica relativa a qualidade, a seguranca e a eficicia apresentada
inicialmente com vista a obtencéo de uma autorizacdo de introducéo no mercado ou
uma alteracdo da mesma ndo pode ser utilizada por outros requerentes de uma
autorizacdo de introducdo no mercado ou de um pedido de alteragdo dos termos de
uma autorizacdo de introducdo no mercado de um medicamento veterinario, a menos
que:

a) O periodo de protecdo da documentacdo técnica definido nos artigos 34.° e 35.°
tiver terminado; ou

b)  Osrequerentes tiverem obtido um acordo escrito relativo a essa documentacéo,
sob a forma de uma carta de acesso.
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A protecdo da documentacdo técnica referida no n.° 1 («protecéo da documentacdo
técnica») deve ser iguamente aplicavel nos Estados-Membros em que o
medi camento n&o estiver autorizado ou tenha deixado de ser autorizado.

Qualquer autorizacdo de introducdo no mercado ou alteracdo dos termos de uma
autorizacdo de introducdo no mercado que difira da autorizagdo de introducdo no
mercado anteriormente concedida apenas no que diz respeito as dosagens, formas
farmacéuticas, vias de administragdo ou apresentactes deve ser considerada como a
mesma autorizacdo de introducéo no mercado gque a anteriormente concedida para
efeitos de aplicacdo das regras de protecéo da documentacéo técnica.

Artigo 34.°
Periodos de protecdo da documentacéo técnica

O periodo de protecdo da documentacéo técnica deve ser:

a 10anos para 0s medicamentos veterinarios destinados a bovinos, ovinos,
suinos, frangos, caes e gatos,

b) 14 anos para os medicamentos veterinarios antimicrobianos destinados a
bovinos, ovinos, suinos, frangos, cdes e gatos que contenham uma substancia
ativa antimicrobiana que ndo congtituia uma substancia ativa de um
medicamento veterinario autorizado na Unido a data da apresentacdo do
pedido;

c) 18 anos para os medicamentos veterinarios destinados as abelhas;

d) 14 anos para medicamentos veterin&rios destinados a espécies animais nao
referidasnon. 1, alineas a) e c).

A protecdo é aplicavel apartir do dia em que a autorizacdo de introducéo no mercado
do medicamento veterinario foi concedida em conformidade com o artigo 7.°.

Artigo 35.°
Prolongamento dos periodos de protegdo da documentacéo técnica

Se uma alteragdo for aprovada em conformidade com o artigo 65.°, tornando
extensiva a autorizacdo de introducdo no mercado a outra espécie referida no
artigo 34.5 n.°1, ainead), o periodo de protecdo previsto nesse artigo deve ser
prolongado por 1 ano para cada espécie visada adicional, desde que a alteracéo tenha
sido apresentada pelo menos 3 anos antes do termo do periodo de protegdo previsto
no artigo 34.°, n.° 1, alinea a).

Se uma alteragdo for aprovada em conformidade com o artigo 65.°, tornando
extensiva a autorizacdo de introducdo no mercado a outra espécie ndo referida no
artigo 34.5, n°1, dineaa), o periodo de protecdo previsto no artigo 34.° deve ser
prolongado por 4 anos.

O periodo de protecdo da primeira autorizacdo de introdugdo no mercado prolongado
por periodos adicionais de protecdo devido a eventuais ateracbes ou novas
autorizactes respeitantes a mesma autorizacdo de introducdo no mercado («periodo
total de protecdo da documentacao técnica») ndo pode exceder 18 anos.

Se o requerente de uma autorizagéo de introducdo no mercado de um medicamento
veterindrio ou de uma ateracéo dos termos da autorizacdo de introducéo no mercado
apresentar um pedido em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 470/2009 para
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0 estabelecimento de um limite méximo de residuos, juntamente com ensaios
clinicos durante o processo de candidatura, esses ensaios ndo podem ser utilizados
por outros requerentes durante um periodo de 5anos a contar da concessdo da
autorizacdo de introducéo no mercado para a qual foram efetuados, a menos que o
outro requerente tenha obtido um acordo escrito relativo a esses ensaios, sob aforma
de uma carta de acesso.

Artigo 36.°
Direitosrelativos a patentes

A realizacdo dos estudos, testes e ensai 0s hecessarios com vista a requerer uma autorizacéo de
introducdo no mercado em conformidade com o artigo 16.° e 0s requisitos préticos
conseguentes ndo sdo considerados contrérios aos direitos relativos a patentes nem aos
certificados complementares de protegéo de medicamentos.

Capitulo 111
Procedimentos para a concessao de autorizagdes de introducéo no
mer cado
SECCA0 1

AUTORIZACOES DE INTRODUCAO NO MERCADO VALIDASEM TODA A UNIAO
(«AUTORIZAGOES DE INTRODUGAO NO MERCADO POR PROCEDIMENTO
CENTRALIZADO»)

A Artigo 38.°
Ambito do procedimento centralizado de autoriza¢éo de introducdo do mercado

1. As autorizacOes de introducéo no mercado por procedimento centralizado devem ser
concedidas pela ComissGo em conformidade com a presente secgdo. Essas
autorizacoes sdo validas em toda a Uni&o.

2. O procedimento centralizado de autorizag&o de introdugdo no mercado € aplicavel no
que diz respeito aos seguintes medicamentos veterinarios:

a) Medicamentos veterinarios desenvolvidos por meio de um dos seguintes
processos biotecnol 6gicos:

i)  tecnologiado ADN recombinante,

ii) expressdo controlada da codificacdo de genes para proteinas
biologicamente ativas em procariotas e eucariotas incluindo células
mamiferas transformadas,

iii)  métodos de hibridoma e de anticorpos monoclonais,

b) Medicamentos veterindrios destinados a ser utilizados sobretudo como
potenciadores de rendimento a fim de promover o crescimento dos animais
tratados ou aumentar a sua produtividade;

c) Medicamentos veterinarios que contenham uma substancia ativa que néo tenha
sido autorizada como medicamento veterinario na Uni&o a data de apresentacéo
do pedido;
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d) Medicamentos veterinarios biol 6gicos que contenham ou consistam em células
ou tecidos alogénicos artificias;

€) Medicamentos veterin&rios genéricos de medicamentos veterinarios de
referéncia autorizados no ambito do procedimento centralizado de autorizagao.

No caso de medicamentos veterindrios ndo enumerados no n.° 2, a autorizagdo de
introducdo no mercado por procedimento centralizado pode ser concedida se
nenhuma outra autorizagdo de introducdo no mercado tiver sido concedida para o
medicamento veterinario na Unido.

A Comissdo, tendo em conta as condigdes de salide animal e publica na Unido, fica
habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 146.° a fim de
alterar alista constante do n.° 2.

Artigo 39.°

Pedido de autorizacéo de introducdo do mercado por procedimento centralizado

Os pedidos de autorizagdes de introducéo no mercado por procedimento centralizado
devem ser apresentados a Agéncia. O pedido é acompanhado da taxa a pagar a
Agéncia pela sua andlise.

O pedido de autorizacdo por procedimento centralizado de um medicamento
veterinério deve indicar um nome Unico para 0 medicamento veterinério a utilizar em
toda a Uni&o.

As traducdes da rotulagem, do folheto informativo e do resumo das caracteristicas do
medicamento devem ser apresentadas nos idiomas determinados pelos
Estados-Membros em conformidade com o artigo 14.°.

Artigo 40.°
Procedimento centralizado de autorizagdo de introducéo do mercado

As autorizagbes de introducdo no mercado por procedimento centralizado s&o
concedidas pela Comisséo no seguimento de uma avaliacdo pela Agéncia.

Em resultado da avaliacéo de um pedido de autorizagdo de introducdo no mercado de
um medicamento veterinério, a Agéncia deve elaborar um parecer tal como referido
no artigo 28.°.

O parecer deve ser emitido no prazo de 210 dias a contar da rececéo de um pedido
valido. A titulo excecional, quando s80 necessarios conhecimentos especificos, o
prazo pode ser prorrogado por um maximo de 90 dias.

Aquando da apresentacdo de um pedido de autorizagdo de introducdo no mercado de
medicamentos veterinarios que revistam grande interesse, nomeadamente do ponto
de vista da salde animal e da inovacéo terapéutica, o requerente pode solicitar um
procedimento de avaliacdo acelerado. Este pedido deve ser devidamente
fundamentado. Caso a Agéncia aceite o pedido, o prazo de 210 dias é reduzido para
150 dias.

O parecer da Agéncia deve ser transmitido ao requerente. No prazo de 15 dias a
contar da rececdo do parecer, 0 requerente pode comunicar a Agéncia, por escrito, a
suaintencdo de requerer o reexame do parecer. Nesse caso, € aplicavel o artigo 41.°.

Apobs a conclusdo do procedimento referido no n.° 5, o parecer deve ser transmitido
sem demora a Comisséo.
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10.
11.

A Comissdo pode solicitar esclarecimentos a Agéncia no que diz respeito ao
contetido do parecer, devendo, neste caso, a Agéncia dar resposta ao pedido no prazo
de 90 dias.

No prazo de 15 dias ap0s a rececdo do parecer, a Comissao deve elaborar um projeto
da decisdo a tomar relativamente ao pedido. No caso de um projeto de decisdo que
preveja a concessao de uma autorizacdo de introducéo no mercado, esse projeto deve
incluir ou fazer referéncia aos documentos enumerados no artigo 28.°. Caso o projeto
de decisdo ndo sgja conforme ao parecer da Agéncia, a Comissdo deve explicar
pormenorizadamente num anexo os motivos das divergéncias. O projeto de deciséo
deve ser enviado aos Estados-Membros e ao requerente.

A Comissdo deve, através de atos de execucdo, tomar uma decisdo final sobre a
concessao de uma autorizacdo de introducdo no mercado por procedimento
centralizado. Esses atos de execucdo devem ser adotados de acordo com o
procedimento de exame referido no artigo 145.°, n.° 2.

A Agénciadeve transmitir ao requerente os documentos referidos no artigo 28.°.

A Agéncia deve tornar publico o parecer, depois de suprimida qualquer informacéo
comercia de natureza confidencial.

Artigo 41.°
Reexame do parecer da Agéncia

Se o requerente solicitar um reexame do parecer em conformidade com o artigo 40.°,
n.°5, deve apresentar a Agéncia a fundamentagdo pormenorizada do pedido de
reexame no prazo de 60 dias ap0os a rececdo do parecer.

No prazo de 60 dias apbs a rececdo da fundamentacdo do pedido, a Agéncia deve
reexaminar 0 seu parecer. As razdes que fundamentam as conclusdes devem ser
anexadas ao parecer.

No prazo de 15 dias apds a sua aprovacdo, a Agéncia deve transmitir o seu parecer a
Comissdo e ao requerente.

SECCAO 2

AUTORIZACOES DE INTRODUCAO NO MERCADO VALIDASNUM UNICO
ESTADO-MEMBRO («AUTORIZAGCAO NACIONAL DE INTRODUGCAO NO

MERCADO)

A Artigo 42.°
Ambito das autorizacdes nacionais de introdugcdo no mercado

As autorizagOes nacionais de introdugdo no mercado sfo concedidas pelas autoridades
competentes em conformidade com a presente seccéo e as disposi¢Oes nacionais aplicavels.
Uma autorizagdo nacional de introducdo no mercado € vélida no Estado-Membro que a
concedeu.

As autorizagdes nacionais de introducdo no mercado sO podem ser concedidas relativamente
aos medicamentos veterinarios que ndo se insiram no ambito de aplicacdo do artigo 38.2, n.° 2.
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Artigo 43.°
Pedidos de autorizag¢des nacionais de introdugdo do mercado

As autoridades competentes devem verificar se foi apresentado um pedido de autorizacéo
nacional de introducdo no mercado ou concedida autorizagdo para 0 mesmo medicamento
veterinario noutro Estado-Membro. Se for esse o caso, a autoridade competente do
Estado-Membro deve recusar-se a proceder a avaliacdo do pedido e informar o requerente da
possibilidade de apresentar um pedido ao abrigo do procedimento de reconhecimento muituo
ou do procedimento descentralizado de autorizacéo.

Artigo 44.°
Procedimento de autorizacao nacional de introducéo do mercado

1 O procedimento relativo a concessdo de uma autorizagcdo nacional de introduc@o no
mercado de um medicamento veterinario deve ser concluido no prazo maximo de
210 dias apds a data de apresentacdo do pedido completo.

2. As autoridades competentes devem tornar publico o relatério de avaliagdo, depois de
suprimida qualquer informag&o comercial de natureza confidencial.

SECCAO 3
AUTORIZACOES DE INTRODUCAO NO MERCADO VALIDASEM VARIOS
ESTADOS-MEMBROS («AUTORIZAGOES DE INTRODUGAO NO MERCADO POR
PROCEDIMENTO DESCENTRALIZADO»)

Artigo 45.°
Ambito das autorizacdes de introdugéio no mercado por procedimento descentralizado

1 As autorizagOes de introdugéo no mercado por procedimento descentralizado devem
ser concedidas pelas autoridades competentes em conformidade com a presente
seccdo. Essas autorizages sdo validas nos Estados-M embros nelas indicados.

2. As autorizagdes de introducdo no mercado por procedimento descentralizado so
podem ser concedidas relativamente a medicamentos veterinarios para os quais ndo
tenha sido concedida uma autorizagdo naciona de introduc&o no mercado na atura
em que foi apresentado o pedido de autorizagdo de introducdo no mercado por
procedimento descentralizado e que ndo sdo abrangidos pelo ambito de aplicacdo do
artigo 38.%, n.° 2.

Artigo 46.°
Procedimento descentralizado de autorizagéao de introdugdo no mercado

1 Os pedidos de autorizacdo de introducdo no mercado por procedimento
descentralizado devem ser enviados ao Estado-Membro escolhido pelo requerente
(«Estado-Membro de referénciax).

2. O pedido deve indicar os Estados-Membros em que o requerente pretende obter uma
autorizacdo de introducéo no mercado («Estados-Membros em causa»).

3. No prazo de 120 dias ap0s a recegdo de um pedido véido, o Estado-Membro de
referéncia deve elaborar um relatério de avaiacdo. O relatorio de avaiacdo, o
resumo aprovado das caracteristicas do medicamento e o texto a figurar na rotulagem
e no folheto informativo devem ser transmitidos a todos os Estados-Membros e ao
requerente, juntamente com alista dos Estados-Membros em causa.

PT



PT

4. No prazo de 90dias apés a rececdo dos documentos referidos no n.°3, os

Estados-Membros devem examinar o relatério de avaiacdo, o resumo das
caracteristicas do medicamento, a rotulagem e o folheto informativo e informar o
Estado-Membro de referéncia se tém ou nédo objecdes ao relatério de avaliagdo, ao
resumo das caracteristicas do medicamento, a rotulagem e ao folheto informativo.

5. Se todos os Estados-Membros chegarem a acordo, o Estado-Membro de referéncia

deve constatar 0 acordo, encerrar o procedimento e dar conhecimento deste facto ao
requerente e os Estados-Membros. Cada Estado-Membro constante da lista referida
no n.° 2 deve conceder uma autorizagcdo de introducdo no mercado em conformidade
com o relatério de avaliacdo, 0 resumo das caracteristicas do medicamento, a
rotulagem e o folheto informativo aprovados, no prazo de 30 dias apds a rececéo da
informacao sobre 0 acordo enviada pelo Estado-Membro de referéncia.

6. Se, em qualquer fase do processo, um Estado-Membro em causa invocar 0s motivos

referidos no artigo 113.°, n.° 1, para proibir o medicamento veterinario, deve deixar
de ser considerado como Estado-Membro onde o requerente pretende obter uma
autorizacdo de introducdo no mercado. No entanto, um Estado-Membro que tenha
invocado esses motivos pode subsequentemente reconhecer a autorizagdo de
introducdo no mercado em conformidade com o artigo 57.°.

7. As autoridades competentes tornar publico o relatério de avaliacdo, depois de

suprimida qualquer informacéo comercial de natureza confidencial.

SECCA04
RECONHECIMENTO MUTUO DASAUTORIZACOES DE INTRODUCAO NO MERCADO
CONCEDIDASPELAS AUTORIDADES NACIONAIS

A Artigo 47.°
Ambito das autorizagdes de introdugao no mercado de reconhecimento mdtuo

Uma autorizacdo nacional de introduc&o no mercado de um medicamento veterinario deve ser
reconhecida pelos outros Estados-Membros, em conformidade com o procedimento previsto
no artigo 48.°.

Artigo 48.°
Procedimento para as autorizacdes de introducéo no mercado de reconhecimento mituo

1. Os pedidos de reconhecimento mutuo de autorizacdes de introducdo no mercado
devem ser enviados ao Estado-Membro que concedeu a primeira autorizacdo de
introducdo no mercado («Estado-Membro de referéncia»).

2. Devem decorrer pelo menos 6 meses entre a decisdo de concessdo da primeira
autorizacdo nacional de introducdo no mercado e a apresentacdo do pedido de
reconhecimento mituo da autorizagdo nacional de introducéo no mercado.

3. Um pedido de reconhecimento mutuo de uma autorizagdo de introducéo no mercado
deve ser acompanhado do seguinte:

a) Informacdo sobre os Estados-Membros em que o requerente pretende obter o
reconhecimento da autorizac&o de introducéo no mercado;

b) Copias das autorizacdes de introducdo no mercado concedidos para o
medicamento veterinrio noutros Estados-M embros;
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c) Informagdo sobre os Estados-Membros em que um pedido de autorizagdo de
introducdo no mercado apresentado pelo requerente para O MESMO
medicamento veterinério esta a ser objeto de exame;

d) Umresumo das caracteristicas do medicamento proposto pelo requerente;
e) O textoaconstar darotulagem e do folheto informativo;

f)  Informagdes sobre recusas de concessdo de uma autorizacdo de introducdo no
mercado na Uni&o ou num Estado-Membro ou pais terceiro, e os motivos da
recusa.

No prazo de 90 dias apls a recegdo de um pedido vdlido, o Estado-Membro de
referéncia deve elaborar um relatério de avaliacdo atualizado do medicamento
veterinario. O relatério de avaiacdo atualizado, o resumo aprovado das
caracteristicas do medicamento e o texto a figurar na rotulagem e no folheto
informativo devem ser transmitidos a todos os Estados-Membros e ao requerente,
juntamente com a lista dos Estados-Membros onde o requerente pretende obter o
reconhecimento da autorizacdo de introducdo no mercado («Estados-Membros em
causa»).

No prazo de 90dias apdés a rececdo dos documentos referidos no n.°3, os
Estados-Membros devem examinar o relatorio de avaiacdo, o resumo das
caracteristicas do medicamento, a rotulagem e o folheto informativo, e informar o
Estado-Membro de referéncia se tém ou nédo objecdes ao relatério de avaliagdo, ao
resumo das caracteristicas do medicamento, a rotulagem e ao folheto informativo.

Se todos os Estados-Membros chegarem a acordo, o Estado-Membro de referéncia
deve constatar 0 acordo, encerrar o procedimento e dar conhecimento deste facto ao
requerente e os Estados-Membros. Cada Estado-Membro referido no n.°3 deve
conceder uma autorizacdo de introducdo no mercado em conformidade com o
relatorio de avaliagdo, o resumo das caracteristicas do medicamento, a rotulagem e o
folheto informativo aprovados, no prazo de 30 dias apos a rececdo da informagdo
sobre 0 acordo enviada pelo Estado-Membro de referéncia.

Se, em qualquer fase do processo, um Estado-Membro em causa invocar os motivos
referidos no artigo 113.°, n.° 1, para proibir o medicamento veterinario, deve deixar
de ser considerado como Estado-Membro onde o requerente pretende obter uma
autorizacdo de introducéo no mercado. No entanto, um Estado-Membro que tenha
invocado esses motivos pode subsequentemente reconhecer a autorizagdo de
introducdo no mercado em conformidade com o artigo 57.°.

As autoridades competentes devem tornar publico o relatério de avaliag&o, depois de
suprimida qualquer informacéo comercial de natureza confidencial.

SECCAOS
REVISAO PELO GRUPO DE COORDENACAO E REEXAME CIENTIFICO

Artigo 49.°
Procedimento de revisao pelo grupo de coordenacéao

Caso um Estado-Membro invoque, no prazo referido no artigo 46.°, n.°4, ou no
artigo 48.°, n°5, as suas objecOes ao relatorio de avaliagdo, ao resumo das
caracteristicas do medicamento proposto ou a rotulagem e ao folheto informativo
propostos, deve enviar uma fundamentagdo pormenorizada dos motivos da sua
posicdo ao Estado-Membro de referéncia, aos outros Estados-Membros e ao
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requerente. Os pontos de desacordo devem ser comunicados sem demora, pelo
Estado-Membro de referéncia, a0 grupo de coordenacdo do procedimento de
reconhecimento mutuo e do procedimento descentralizado instituido nos termos do
artigo 142.° («grupo de coordenacao»).

No ambito do grupo de coordenagéo, deve ser nomeado um relator para elaborar um
segundo relatério de avaliacdo relativo ao medicamento veterinério.

O segundo relatério de avaliagdo serd apresentado pelo relator a0 grupo de
coordenacdo no prazo de 90 dias. ApOs a apresentacdo do segundo relatério de
avaliagcdo, o0 grupo de coordenagéo deve adotar um parecer por maioria dos votos
expressos pel os membros do grupo de coordenacdo representados na reuni do.

No caso de um parecer favoravel a concessdo de uma autorizacdo de introducdo no
mercado, o0 Estado-Membro de referéncia deve constatar 0 acordo dos
Estados-Membros, encerrar o procedimento e dar conhecimento deste facto aos
Estados-Membros e ao requerente.

Cada Estado-Membro em causa deve conceder uma autorizagdo de introdugéo no
mercado em conformidade com o acordo no prazo de 30 dias apds a rececdo da
informac&o sobre o acordo enviada pelo Estado-Membro de referéncia.

No caso de um parecer desfavoravel, a autorizagdo de introducéo no mercado deve
ser recusada por cada Estado-Membro em causa no prazo de 30 dias a contar da
constatacéo do acordo. As conclusdes e os fundamentos cientificos para a revogacéo
da autorizagdo de introducdo no mercado devem ser anexados a0 parecer
desfavoravel.

Artigo 50.°
Pedido de reexame cientifico

No prazo de 15 dias apds a rececdo do relatério de avaliacdo referido no artigo 46.°,
n.°3, ou no artigo 48.%, n.°4, o requerente pode solicitar a Agéncia, por escrito, o
reexame do relatorio de avaliacdo. Nesse caso, deve apresentar a Agéncia a
fundamentacdo pormenorizada do pedido de reexame no prazo de 60 dias apos a
rececdo do relatorio de avaliagdo. O pedido deve ser acompanhado da prova do
pagamento dataxa a pagar a Agéncia para o reexame.

No prazo de 120 dias ap0s a rececdo da fundamentacdo do pedido, o Comité dos
Medicamentos para Uso Veterindrio («comité») instituido pelo artigo 139.° deve
reexaminar o relatério de avaliag8o. As razbes que fundamentam a conclusdo devem
ser anexadas ao parecer.

O procedimento de reexame deve apenas centrar-se nos elementos do relatorio de
avaliacdo identificados pel o requerente no pedido.

No prazo de 15 dias a contar da sua aprovacéo, a Agéncia deve enviar o parecer do
comité ao grupo de coordenagdo, juntamente com um relatorio que descreva a
avaliacdo do medicamento veterinario pelo comité e exponha as razdes que
fundamentam as suas conclusdes. Esses documentos devem ser enviados a
Comiss&o, aos Estados-Membros e ao requerente para efeitos de informagao.

Apoés a apresentacdo do parecer da Agéncia, 0 grupo de coordenagéo deve agir por
maioria dos votos expressos pelos seus membros representados na reunido. O

Estado-Membro de referéncia dever constatar o acordo, encerrar o procedimento e
dar conhecimento deste facto ao requerente. O artigo 49.° deve aplicar-se em
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conformidade. No caso de a decisdo ndo ser conforme ao parecer da Agéncia, o
grupo de coordenacdo deve fundamentar pormenorizadamente num anexo 0s motivos
das divergéncias.

Capitulo IV
M edidas apés a autorizacdo de introducéo no mer cado

SECCAO1
BASE DE DADOS DE MEDICAMENTOS DA UNIAO

Artigo 51.°
Base de dados de medicamentos veterinarios da Unido

A Agéncia deve criar e manter uma base de dados da Uni&o para medicamentos
veterinérios (base de dados de medi camentos»).

A base de dados de medicamentos deve conter informagoes sobre:

a) Medicamentos veterinarios autorizados na Unido pela Comissdo e pelas
autoridades competentes, bem como 0s respetivos resumos das caracteristicas
do medicamento, folhetos informativos e as listas dos locais onde cada
medi camento é fabricado;

b)  Medicamentos veterinarios homeopéticos registados na Unido pela Comissao e
pelas autoridades competentes, bem como os folhetos informativos e as listas
dos locais onde cada medicamento € fabricado;

c) Medicamentos veterinarios que podem ser utilizados num Estado-Membro em
conformidade com os artigos 119.° e 120.°.

No prazo de 12 meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento,
a Agéncia deve publicar um formato para a apresentacdo por via eletronica de
informagdes sobre as autorizagdes de introducdo no mercado de medicamentos
veterinérios concedidas pel as autoridades competentes.

As autoridades competentes devem enviar para a base de dados de medicamentos
informagdes sobre as autorizacdes de introducdo no mercado por elas concedidas,
utilizando o formato referido no n.° 3.

A Agéncia deve enviar para a base de dados de medicamentos informagdes sobre as
autorizagdes de introdugcdo no mercado concedidas pela Comissdo, utilizando o
formato referido no n.° 3.

No prazo de 12 meses a contar da data de aplicacdo do presente regulamento, as
autoridades competentes devem enviar a Agéncia, por via eletronica, as informagoes
sobre todos os medicamentos veterindrios autorizados no respetivo Estado-Membro
antes da data de aplicacéo do presente regulamento, utilizando o formato referido no
n.° 3.

A Agéncia, em colaboragcdo com os Estados-Membros e a Comisséo, deve
estabel ecer as especificacOes funcionais para a base de dados de medicamentos.

A Comissdo deve assegurar que as informagOes transmitidas a base de dados de
medi camentos sdo recolhidas, coligidas e tornadas acessiveis, bem como partilhadas.
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Artigo 52.°
Acesso a base de dados de medicamentos

As autoridades competentes, a Agéncia e a Comissao devem ter pleno acesso as
informagdes contidas na base de dados de medi camentos.

Os titulares de autorizagdes de introducdo no mercado devem ter pleno acesso as
informagdes contidas na base de dados de medicamentos sobre as suas proprias
autorizagoes de introducéo no mercado.

O publico deve ter acesso as informacOes constantes da base de dados de
medicamentos no que se refere a lista dos medicamentos veterinarios autorizados e
a0s respetivos resumos das caracteristicas do medicamento e folhetos informativos.

SECCAO 2
COLOCACAO NO MERCADO

Artigo 53.°
Colocagdo no mercado

Os titulares de autorizagdes de introducéo no mercado devem registar na base de
dados de medicamentos as datas em gue 0s respetivos medicamentos veterinarios
autorizados sdo colocados no mercado de um Estado-Membro.

Os medicamentos veterinarios genéricos ndo podem ser colocados no mercado até ao
fim do periodo de protecdo da documentagdo técnica do medicamento veterinério de
referéncia, tal como estabelecido nos artigos 34.° e 35.°.

Artigo 54.°
Recolha de dados sobre as vendas e a utilizacdo de medicamentos veterinérios
antimicrobianos

Os Estados-Membros devem recolher dados pertinentes e comparaveis sobre o
volume de vendas e a utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos.

Os Estados-Membros devem enviar os dados sobre o volume de vendas e a utilizacgo
de medicamentos veterindrios antimicrobianos a Agéncia. A Agéncia deve analisar
os dados e publicar um relatério anual.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o
artigo 146.°, a fim de estabelecer regras pormenorizadas sobre os métodos de recolha
de dados relativos a utilizagdo de agentes antimicrobianos e o método de
transferéncia destes dados para a Agéncia.

A Comissdo deve, através de atos de execucdo, estabelecer o modelo e os requisitos
relativos aos dados a recolher em conformidade com o presente artigo. Esses atos de
execucdo devem ser adotados de acordo com o procedimento de exame referido no
artigo 145.°, n.° 2.

Artigo 55.°
Responsabilidades dos titulares de autorizagoes de introducéo no mercado

No que diz respeito ao processo de fabrico e aos métodos de controlo indicados no
pedido de autorizagdo de introducéo no mercado para 0 medicamento veterinério e a
fim de ter em conta os progressos cientificos e técnicos, os titulares de autorizagdes
de introducdo no mercado devem assegurar que sdo introduzidas todas as alteracoes
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necessarias para permitir que o medicamento veterinario seja fabricado e verificado
através de métodos cientificos geramente aceites. A introducdo dessas alteracoes
esta sujeita aos procedimentos estabel ecidos na sec¢éo 4 do presente capitul o.

As autoridades competentes podem exigir que os titulares de autorizacbes de
introducéo no mercado Ihes fornecam os medicamentos veterinarios em quantidades
suficientes para permitir a realizacdo dos controlos destinados a detetar a presenca de
residuos dos medicamentos veterinarios em questdo.

A pedido de uma autoridade competente, o titular da autorizacdo de introducdo no
mercado deve contribuir com os seus conhecimentos técnicos para facilitar a
aplicacdo do método analitico de detecdo de residuos dos medicamentos veterinarios
no laboratério nacional de referéncia designado por forca do disposto na Diretiva
96/23/CE do Conselho®.

A fim de se poder avaliar continuamente a relacdo beneficio-risco, uma autoridade
competente ou a Agéncia podem, em qualquer altura, pedir ao titular da autorizacéo
de introducdo no mercado o envio de dados que demonstrem que essa relagcdo se
mantém favoravel.

O titular da autorizagdo de introducdo no mercado deve informar sem demora a
autoridade competente ou a Comissdo de qualquer proibic&o ou restricdo imposta por
uma autoridade competente e de quaisgquer outras novas informagdes que possam
influenciar a avaliacdo dos beneficios e dos riscos do medicamento veterinario em
causa

A pedido de uma autoridade competente, da Comissdo ou da Agéncia, o titular da
autorizacdo de introducdo no mercado deve fornecer a autoridade competente, a
Comisséo ou a Agénciatodos os dados em sua posse relativos ao volume de vendas.

Artigo 56.°
Servigos nacionais de assisténcia as pequenas e medias empresas

A fim de gjudar os as peguenas e médias empresas a cumprirem 0s requisitos do
presente regulamento, os Estados-Membros devem criar servicos nacionais de
assisténcia.

Os servicos de assisténcia nacionais devem prestar aconselhamento aos requerentes,
aos titulares de autorizacbes de introducdo no mercado, aos fabricantes, aos
importadores e a quaisquer outras partes interessadas que sejam pequenas ou medias
empresas no que diz respeito as suas responsabilidades e obrigacdes ao abrigo do
presente regulamento, bem como aos pedidos de autorizacdo de medicamentos
veterinarios.

26

Diretiva 96/23/CE do Conselho, de 29 de abril de 1996, relativaas medidas de controlo a aplicar a certas substéncias e aos

seus residuos nos animais vivos e respetivos produtos e que revoga as Diretivas 85/358/CEE e 86/469/CEE e as
Decisdes 89/187/CEE e 91/664/CEE (JO L 125 de 23.5.1996, p. 10).
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SECCA0O 3
RECONHECIMENTO POSTERIOR EM PROCEDIMENTOS DE RECONHECIMENTO
MUTUO E DE AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO POR
PROCEDIMENTO DESCENTRALIZADO

Artigo 57.°
Reconhecimento posterior das autorizacfes de introducéo no mercado por outros
Estados-Membros

Apbs a conclusdo de um procedimento de reconhecimento mutuo tal como previsto
no artigo48.° ou de um procedimento descentralizado tal como previsto no
artigo 46.°%, o titular da autorizacdo de introdugdo no mercado pode apresentar um
pedido de autorizacéo de introducéo no mercado de um medicamento veterindrio a
Estados-Membros suplementares. O pedido deve incluir os seguintes elementos:

a) Umallista de todas as decisdes de concessdo de autorizacdes de introducdo no
mercado relativas a este medicamento veterinario;

b) Umalista de alteragdes introduzidas desde a concessdo da primeira autorizacéo
de introduc&o no mercado na Unido;

c) Umrelatorio de sintese sobre os dados de farmacovigilancia.

No prazo de 30dias apOs a recegdo dos documentos referidos no n°1, o
Estado-Membro suplementar deve adotar uma decisGo de concessdo de uma
autorizac&o de introdugdo no mercado em conformidade com o relatério de avaliagdo
referido nos artigos46.%, n.° 3, e 48.° n.° 4, ou, se for caso disso, o relatério de
avaliagdo, o resumo das caracteristicas do medicamento, a rotulagem e o folheto
informativo atualizados.

Os n® 1 e 2 ndo se aplicam aos medicamentos veterindrios que tenham sido
autorizados através de um procedimento de reconhecimento mutuo ou
descentralizado antes da data de aplicacéo do presente regulamento.

O reconhecimento das autorizagfes de introducéo no mercado desses medicamentos
veterinarios deve ser concedido em conformidade com o procedimento previsto no
artigo 48.°.

SECCA04
ALTERACOESASAUTORIZACOES DE INTRODUCAO NO MERCADO

Artigo 58.°
Alteracfes dos termos de uma autorizacao de introducéo no mercado

Entende-se por alteragdo dos termos de uma autorizagdo de introdugdo no mercado
uma mudanca dos termos da autorizacdo de introducdo no mercado de um
medicamento veterinério, na acecdo do artigo 31.° («alteracao).

A Comisséo deve, através de atos de execucdo, estabelecer uma lista das alteractes
dos termos de uma autorizagdo de introducdo no mercado de um medicamento
veterin&rio que exijam avaliagéo («alteragdes que exigem avaliacdo»»). Esses atos de
execucdo devem ser adotados de acordo com o procedimento de exame referido no
artigo 145.°, n.° 2.
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3. A Comissdo deve ter em conta 0s seguintes critérios aguando da adogdo desses atos
de execucéo:

ad) A necessidade de proceder a uma avaliacdo cientifica das alteracdes, a fim de
determinar o risco para a salde publica, a salde animal ou 0 ambiente;

b) Se as dteracbes tém um impacto na seguranca e eficdcia do medicamento
veterinério;

c) Se as dteragbes implicam uma mudanca substancial do resumo das
caracteristicas do medicamento.

Artigo 59.°
Mudancas consequentes das i nfor magdes sobre o medicamento

Nos casos em que uma ateracdo implique mudancas consequentes do resumo das
caracteristicas do medicamento, da rotulagem ou do folheto informativo, essas mudancas
devem ser consideradas parte integrante da alteracdo para efeitos de exame do pedido de
alteracdo.

Artigo 60.°
Alteracdes aos termos de uma autorizacao de introducéo do mercado que ndo exigem
avaliacdo

1. Se uma alteracdo ndo figurar na lista estabelecida em conformidade com o
artigo 58.%, n.° 2, o titular da autorizagdo de introducdo no mercado deve registar a
alteracdo na base de dados de medicamentos no prazo de 12 meses apls a
implementacdo da alteracéo.

2. Se necessario, as autoridades competentes ou, quando o medicamento veterinario for
autorizado ao abrigo do procedimento centralizado de autorizagdo de introdugéo no
mercado, a Comissdo, devem dterar a decisdo que concede a autorizagdo de
introduc&o no mercado em conformidade com a ateracéo.

Artigo 61.°
Pedido de alteracOes que exigem avaliacao

1. O titular da autorizacdo de introducdo no mercado deve apresentar um pedido de
alteracdo que exige avaliagcdo a uma autoridade competente ou a Agéncia.

2. Os pedidos referidos no n.° 1 devem incluir:
a) A descricdo daalteracéo;

b) Uma referéncia as autorizacbes de introducdo no mercado afetadas pelo
pedido;

c) Seaadlteracdo implicar outras alteracdes dos termos da mesma autorizacéo de
introducdo no mercado, uma descricéo dessas alteragoes;

d) Caso a ateracdo diga respeito a autorizagbes de introdugdo no mercado
concedidas ao abrigo do procedimento de reconhecimento muatuo ou do
procedimento descentralizado, uma lista dos Estados-Membros que
concederam as autorizagOes de introdugdo no mercado.
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Artigo 62.°
Grupos de alteractes

Ao requerer vérias alteragdes dos termos da mesma autorizacdo de introducdo no mercado, o
titular da autorizacédo de introducéo no mercado pode apresentar um pedido Unico para todas
as alteracoes.

Artigo 63.°
Procedimento de reparticao de tarefas

1. Ao requerer ateracfes dos termos de vérias autorizacdes de introdugdo no mercado
pertencentes a0 mesmo titular e concedidas por diferentes autoridades competentes
e/lou pela Comissdo, o titular das autorizacdes de introducdo no mercado deve
apresentar um pedido a todas as autoridades competentes em causa e a Agéncia.

2. Se uma das autorizacbes de introducdo no mercado previstas no n°1 for uma
autorizagdo de introducdo no mercado por procedimento centralizado, a Agéncia
deve avaliar o pedido em conformidade com o procedimento previsto no artigo 64.°.

3. Se nenhuma das autorizagdes de introducdo no mercado previstas no n.° 1 for uma
autorizacdo de introducdo no mercado por procedimento centralizado, o grupo de
coordenacdo deve designar uma autoridade competente, entre aquelas que
concederam as autorizagfes de introducdo no mercado, para avaliar o pedido em
conformidade com o procedimento previsto no artigo 64.°.

Artigo 64.°
Procedimento para alteracdes que exigem avaliacéo

1. Se um pedido de alteracdo cumprir os requisitos estabelecidos no artigo 61.°, a
autoridade competente ou a Agéncia, ou a autoridade competente designada em
conformidade com o artigo 63.2, n.° 3, deve acusar a rececdo de um pedido compl eto.

2. Se 0 pedido ndo estiver completo, a autoridade competente ou a Agéncia, ou a
autoridade competente designada em conformidade com o artigo 63.°, n.° 3, deve
exigir gue o requerente complete o pedido dentro de um prazo razoavel.

3. A autoridade competente ou a Agéncia, ou a autoridade competente designada em
conformidade com o artigo 63.%, n.° 3, deve avaliar o pedido e elaborar um parecer
sobre a ateracéo no prazo de 60 dias apos a rececdo de um pedido valido. Todavia,
sempre que tal sgja necessario tendo em conta a urgéncia da questdo, o parecer deve
ser adotado sem demora.

4. Durante o periodo referido no n.° 3, a autoridade competente ou a Agéncia pode
solicitar que o requerente forneca informagdes suplementares num determinado
prazo. O procedimento fica suspenso até a rececdo das informagdes suplementares.

O parecer deve ser enviado ao requerente.

Se o parecer for elaborado pela Agéncia, deve ser transmitido a Comissdo. Se a
Agéncia avaliar o pedido em conformidade com o artigo 63.°, n.° 2, o parecer deve
ser transmitido a Comissao e a todas as autoridades competentes em causa.

7. Se o0 parecer for elaborado por uma autoridade competente designada em
conformidade com o artigo 63.°, n.°3, deve ser enviado a todas as autoridades
competentes em causa.
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8. No prazo de 15 dias ap0s a rececdo do parecer, 0 requerente pode solicitar a Agéncia
ou a autoridade competente, por escrito, o reexame do parecer. Uma fundamentacéo
pormenorizada para a solicitagcdo do reexame deve figurar no pedido ou ser
transmitida a Agéncia ou a autoridade competente no prazo de 60 dias apds a rececéo
do parecer.

9. No prazo de 60 dias a contar da rececéo da fundamentacdo do pedido, a Agénciaou a
autoridade competente deve reexaminar os elementos do parecer identificados pelo
requerente no pedido de reexame e adotar um parecer reexaminado. As razdes que
fundamentam as conclusdes devem ser anexadas ao parecer.

Artigo 65.°
Medidas de concluséo dos procedimentos para alteracdes que exigem avaliacéo

1. No prazo de 30 dias a contar da conclusdo do procedimento previsto no artigo 64.°,
n.°6 e n.° 7, uma autoridade competente ou a Comisséo devem alterar a autorizacéo
de introduc&o no mercado ou recusar a alteracao e informar o requerente dos motivos
da rejeicdo. No caso das autorizagdes de introducdo no mercado por procedimento
centralizado, a Comissdo deve, através de atos de execucdo, adotar uma decisdo final
que altere a autorizacdo de introdugdo no mercado ou que recuse a ateracdo. Esses
atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame referido no artigo
145.°,n.° 2.

2. Caso 0 projeto de decisdo ndo segja conforme ao parecer da Agéncia, a Comissdo
deve explicar pormenorizadamente num anexo 0s motivos para ndo seguir o parecer
daAgéncia.

3. A autoridade competente ou a Agéncia deve notificar sem demora o titular da
autorizacdo de introducéo no mercado da alteracéo desta autorizacao.

4, A base de dados de medicamentos deve ser atualizada em conformidade.

Artigo 66.°
Procedimento de revisao pelo grupo de coordenacéao

Caso 0 parecer sgja elaborado por uma autoridade competente designada em conformidade
com o artigo 63.%, n.° 3, cada autoridade competente em causa deve alterar a autorizagdo de
introducdo no mercado por si concedida ou rejeitar a alteracdo em consonancia com o parecer
elaborado pela autoridade competente designada em conformidade com o artigo 63.°, n.° 3.

No entanto, se uma autoridade competente ndo concordar com o parecer, € aplicavel o
procedimento de revisao pelo grupo de coordenagdo previsto no artigo 49.°.

Artigo 67.°
Implementacéo das alteracdes que exigem avaliacao

1. O titular de uma autorizacdo de introducdo no mercado sd pode implementar uma
alteracdo que exija avaliagdo depois de a autoridade competente ou a Comisséo ter
modificado a decisdo que concede a autorizagcdo de introducdo no mercado em
conformidade com essa ateragdo e o titular tiver sido informado do facto.

2. A pedido de uma autoridade competente ou da Agéncia, o titular da autorizacéo de
introduc&o no mercado deve fornecer, sem demora, todas as informagdes relativas a
uma alteracdo dos termos de uma autorizacdo de introducéo no mercado.
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SECCAOS
HARMONIZACAO DOSRESUMOSDAS CARATERISTICASDO MEDICAMENTO PARA
MEDICAMENTOSAUTORIZADOSA NiVEL NACIONAL

Artigo 68.°
Fase preparatéria do exercicio de harmonizacao

1. Deve ser elaborado um resumo harmonizado das caracteristicas do medicamento em
conformidade com o procedimento previsto no artigo 69.° para os medicamentos
veterin&rios, exceto os medicamentos veterinarios homeopaticos, que tenham a
mesma composi¢cao qualitativa e quantitativa das respetivas substéncias ativas, a
mesma forma farmacéutica e para os quais tenham sido concedidas autorizactes
nacionais de introdugdo no mercado em varios Estados-Membros antes de 1 de
janeiro de 2004 («medicamentos similares»).

2. Para efeitos de determinacdo da composicdo qualitativa e quantitativa das
substéncias ativas, os diferentes sais, ésteres, éteres, isomeros, misturas de isOmeros,
complexos e derivados de uma substéncia ativa s@o considerados uma mesma
substancia ativa, a menos que difiram significativamente nas suas propriedades no
que se refere a seguranca ou a eficacia.

Artigo 69.°
Procedimentos para a harmonizagao dos resumos das carateristicas do medicamento

1 Até [12 meses apos a data de aplicacdo do presente regulamento - Servico das
PublicacOes. inserir a data concreta], as autoridades competentes devem fornecer ao
grupo de coordenacdo listas de todos os medicamentos para os quais foram
concedidas autorizagdes nacionais de introdugdo no mercado antes de 1 de janeiro de
2004.

2. O grupo de coordenagdo deve estabelecer grupos de medicamentos similares. Para
cada um dos grupos de medicamentos similares, o grupo de coordenacdo deve
nomear um dos seus membros para agir como relator.

3. No prazo de 120 dias a contar da sua nomeagao, o relator deve apresentar ao grupo
de coordenacdo um relatério sobre uma possivel harmonizacdo dos resumos das
caracteristicas do medicamento relativamente aos medicamentos veterinarios
similares do grupo e propor um resumo harmonizado das caracteristicas dos
medi camentos.

4. Os resumos harmonizados das caracteristicas do medicamento relativos aos
medicamentos veterinarios devem conter as seguintes informacoes:

a) Todas as espécies mencionadas nas autorizagoes de introducdo no mercado
concedidas pelos Estados-Membros, no que se refere aos medicamentos
similares no grupo;

b)  Todas as indicagOes terapéuticas mencionadas nas autorizagfes de introducéo
no mercado concedidas pelos Estados-Membros, no que se refere aos
medi camentos similares no grupo;

c) O intervalo de seguranca mais curto entre os indicados nos resumos das
caracteristicas do medicamento.
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5. Apbs a apresentacdo do relatério, o grupo de coordenacdo deve agir por maioria dos
votos expressos pelos membros do grupo de coordenacdo representados na reunido.
O relator deve constatar o0 acordo, encerrar 0 procedimento e informar em
conformidade os Estados-Membros e os titulares das autorizagdes de introducéo no
mercado.

6. No caso de um parecer favoravel a adocdo de um resumo harmonizado das
caracteristicas do medicamento, cada Estado-Membro deve alterar a autorizagdo de
introducdo no mercado em conformidade com o acordo no prazo de 30 dias a contar
darececédo dainformagcéo sobre 0 acordo envida pelo relator.

7. No caso de um parecer desfavoravel, é aplicavel o procedimento previsto no
artigo 49.°.

Artigo 70.°
Harmonizacéo do resumo das caracteristicas do medicamento apés reavaliacéo

1. Em derrogacdo ao artigo 69.°, o comité pode recomendar a Comissdo grupos de
medicamentos veterinarios similares para os quais é necessaria uma nova avaliagéo
cientifica antes da elaboragdo de um resumo harmonizado das caracteristicas do
medicamento.

2. A Comissdo deve, através de atos de execucdo, adotar decisdes sobre os grupos de
medicamento para 0s quais é necessaria uma reavaliacdo. Esses atos de execucéo
devem ser adotados de acordo com o procedimento de exame referido no
artigo 145.°, n.° 2.

3. Em derrogacdo ao artigo 69.°, os medicamentos veterinérios autorizados antes de 20
de julho de 2000, bem como os medicamentos veterindrios autorizados apds esta data
mas que foram identificados como potencialmente prejudiciais para o ambiente no
decurso da avaliagdo dos riscos ambientais, devem ser reavaliados antes da
elaboracdo de um resumo harmonizado das caracteristicas do medicamento.

4. Para efeitos dos n.”® 1 e 3, deve ser aplicado o procedimento de consulta no interesse
da Uni&o em conformidade com os artigos 84.° a 87.°.

Artigo 71.°
Posicao dos titulares das autorizactes de introducéo no mercado

A pedido do grupo de coordenac&o ou da Agéncia, os titulares das autorizagoes de introducéo
no mercado de medicamento incluidos num grupo de medicamentos similares identificados
para harmonizagdo dos resumos das caracteristicas do medicamento devem apresentar
informagdes sobre 0s seus medi camentos.

SECCAO 6
FARMACOVIGILANCIA

Artigo 72.°
Sstema de farmacovigilancia do titular da autorizacao de introducéo no mercado

1 Os titulares de autorizagdes de introducéo no mercado devem elaborar e manter um
sistema de recolha de informacdes sobre os riscos dos medicamentos veterinérios no
que diz respeito a salide animal, a salde publica e a0 ambiente que lhes permita
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cumprir as suas responsabilidades em matéria de farmacovigilancia enumeradas nos
artigos 73.°, 76.° e 77.° («sistema de farmacovigilancia»).

As autoridades competentes e a Agéncia devem supervisionar os sistemas de
farmacovigilancia dos titulares de autorizagGes de introducéo no mercado.

Artigo 73.°
Sstema de farmacovigilancia da Unido

Os Estados-Membros, a Comissdo, a Agéncia e os titulares de autorizagbes de
introducdo no mercado devem colaborar na criagdo e manutencdo de um sistema para
monitorizar a seguranga dos medicamentos veterinarios autorizados que Ihes permita
cumprir as suas responsabilidades tal como enumeradas nos artigos77.° e 79.°
(«sistema de farmacovigilancia da Uni&o»).

As autoridades competentes, a Agéncia e os titulares de autorizagdes de introducéo
no mercado devem pér a disposicdo dos profissionais de salde e dos detentores de
animais diferentes meios para lhes comunicar os seguintes eventos, quer estes sgjam
ou ndo considerados como estando relacionados com o medicamento («eventos
adversos»):

d  Quaquer reacd0 num animal a um medicamento veterindrio ou para uso
humano, que é nociva e ndo intencional;

b)  Qualquer constatacdo de falta de eficacia de um medicamento veterinario apos
ser administrado a um anima em conformidade com o resumo das
caracteristicas do medicamento;

c) Quaisguer incidentes ambientais observados apdés a administracdo de um
medicamento veterindrio aum animal;

d) Quaisguer violacBes do intervalo de seguranca apds a administracdo a um
animal de um medicamento veterinario ou para uso humano;

€e)  Qualquer reacdo nociva nos seres humanos a um medicamento veterinario;

f)  Qualquer descoberta de uma substancia ativa num produto proveniente de um
animal utilizado na alimentacdo humana que ultrapasse os niveis de residuos
estabel ecidos em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 470/20009.

Artigo 74.°
Base de dados de farmacovigilancia da Unido

A Agéncia deve criar e manter uma base de dados da Unido sobre a
farmacovigilancia dos medicamentos veterinarios («base de dados de
farmacovigilancia»).

A Agéncia, em colaboragdo com os Estados-Membros e a Comissdo, deve
estabel ecer as especificacdes funcionais para a base de dados da farmacovigilancia.

A Agéncia deve garantir que as informagfes comunicadas a base de dados de
farmacovigilancia sdo transmitidas e tornadas acessiveis em conformidade com o
artigo 75.°.

61

PT



PT

Artigo 75.°
Acesso a base de dados de farmacovigilancia

As autoridades competentes devem ter acesso pleno a base de dados de
farmacovigilancia.

Os titulares de autorizages de introducdo no mercado devem ter acesso a base de
dados de farmacovigilancia na medida do necess&io para cumprirem as suas
responsabilidades em matéria de farmacovigilancia, tal como especificado no
artigo 77.°.

O publico deve ter acesso a base de dados de farmacovigilancia apenas no que se
refere as seguintes informagoes.

a O numero de eventos adversos comunicados todos os anos, discriminados por
produto, espécie animal e tipo de evento adverso;

b) InformagBes sobre o processo e os resultados da gestédo de sinais referida no
artigo 81.° para os medicamentos veterinarios e grupos de medi camentos.

Artigo 76.°
Comunicacao de eventos adversos

As autoridades competentes devem registar na base de dados de farmacovigilancia,
no prazo de 30 dias a contar da rececdo da comunicacdo, todos os eventos adversos
que lhes tenham sido comunicados por profissionais de salide e detentores de animais
e que ocorreram no territério do seu Estado-Membro.

Os titulares de autorizagdes de introducéo no mercado devem registar na base de
dados de farmacovigilancia, no prazo de 30 dias apds a rececdo da comunicacao,
todos os eventos adversos relacionados com os seus medicamentos veterinarios
autorizados que lhes tenham sido comunicados por profissionais de salde e
detentores de animais e que ocorreram na Uni&o ou num pais terceiro.

As autoridades competentes podem, por sua propria iniciativa ou a pedido da
Agéncia, requerer ao titular da autorizagdo de introducdo no mercado a recolha de
dados especificos de farmacovigilancia, em particular no que diz respeito a utilizagéo
de um medicamento veterinario em espécies animais especificas, no contexto da
sauide publica e animal, da seguranca da pessoa que administra o0 medicamento e da
protecdo do ambiente. A autoridade deve indicar em pormenor as razdes para este
requerimento e informar as outras autoridades competentes e a Agéncia.

No prazo de 15 dias apds a rececdo do requerimento referido no n.° 3, o titular da
autorizacdo de introducdo no mercado pode comunicar por escrito a autoridade
competente que deseja um reexame do requerimento de recolha de dados especificos
de farmacovigilancia suplementares.

No prazo de 60dias aplds a rececdo da referida comunicacdo, a autoridade
competente deve reexaminar o requerimento e fornecer ao titular da autorizacéo de
introduc&o no mercado a sua decis&o.
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Artigo 77.°
Responsabilidades do titular da autoriza¢&o de introdugéo no mercado em matéria de
farmacovigilancia

1. O titular da autorizacdo de introducdo no mercado € responsavel pela
farmacovigilancia dos medicamentos para os quais € titular de uma autorizagdo de
introducdo no mercado.

2. Quando as tarefas de farmacovigilancia forem subcontratadas a terceiros pelo titular
da autorizacdo de introducdo no mercado, as modalidades dessa subcontratacdo
devem ser especificadas em pormenor no dossié principa do sistema de
farmacovigilancia.

3. O titular da autorizagéo de introducdo no mercado deve ter a sua disposicdo uma ou
mais pessoas devidamente habilitadas, responsaveis pela farmacovigilancia. Essas
pessoas devem residir e exercer a sua atividade na Unido. Apenas uma pessoa
habilitada deve ser designada pelo titular da autorizagdo de introducdo no mercado
por cada dossié principa do sistema de farmacovigilancia

4. Quando as fungbes da pessoa habilitada responsavel pela farmacovigilancia
enumeradas no artigo 78.° forem subcontratadas a terceiros, as modalidades dessa
subcontratacéo devem ser especificadas no contrato.

5. O titular da autorizagcdo de introducdo no mercado deve, com base em dados de
farmacovigilancia e se for necess&rio, apresentar alteracdes aos termos de uma
autorizacdo de introducéo no mercado em conformidade com o artigo 61.°.

6. O titular da autorizacdo de introducdo no mercado ndo pode comunicar ao publico
em geral informagdes sobre eventos adversos relacionados com o medicamento
veterin&rio sem antes notificar a sua intencdo a autoridade ou autoridades
competentes que concederam a autorizagao de introducéo no mercado, ou a Agéncia,
se a autorizacdo de introducdo no mercado tiver sido concedida em conformidade
com o procedimento de autorizag&o centralizado.

Quando o titular da autorizacdo de introducdo no mercado comunicar essas informacdes ao
publico em geral, deve certificar-se de que as apresenta de forma objetiva e ndo enganosa.

Artigo 78.°
Pessoa habilitada responsavel pela farmacovigilancia

As pessoas habilitadas responsaveis pela farmacovigilancia referidas no artigo 77.°, n.° 3,
devem desempenhar as seguintes tarefas:

a) Elaborar e manter uma descricdo pormenorizada do sistema de
farmacovigilancia utilizado pelo titular da autorizagdo de introdugcdo no
mercado relativamente a0 medicamento veterinario para o qual a autorizag&o
foi concedida («dossié principa do sistema de farmacovigilancia») para todos
os medicamentos sob a sua responsabilidade;

b)  Atribuir um nimero de referéncia a0 dossié principa do sistema de
farmacovigilancia e comunicar o nimero de referéncia do dossié principa de
farmacovigilancia de cada medicamento a base de dados de medicamentos;

c) Notificar as autoridades competentes e a Agéncia o local onde a pessoa
habilitada tem atividade e onde o dossié principa do sistema de
farmacovigilancia esta acessivel na Uniéo;
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d) Estabelecer e manter um sistema que garanta que todos os eventos adversos
gue sdo levados ao conhecimento do titular da autorizacdo de introducéo no
mercado sd0 recolhidos e registados para que estejam acessiveis em pelo
menos um local na Uni&o;

e)  Elaborar as comunicagdes de eventos adversos referidas no artigo 76.°,

f)  Assegurar que as comunicagfes de eventos adversos recolhidas sdo registadas
na base de dados de farmacovigilancia;

g) Assegurar uma resposta pronta e integral a qualquer pedido das autoridades
competentes ou da Agéncia de informacBes suplementares necess&rias a
avaliacdo do equilibrio beneficio-risco de um medicamento veterinario,
incluindo informacgbes relativas a0 volume de vendas ou de receitas
meédi co-veterinarias do medicamento veterindrio em questéo;

h)  Prestar as autoridades competentes ou a agéncia quaisquer outras informacoes
relevantes para detetar uma alteracdo da relacdo beneficio-risco de um
medicamento veterinério, incluindo informagdes adequadas sobre estudos de
vigilancia apds colocagdo no mercado;

i) Avdiar todas as informacOes através do sistema de farmacovigilancia,
considerar as opcOes para reduzir e prevenir o0s riscos e tomar as medidas
adequadas, se necessario;

i) Monitorizar o sistema de farmacovigilancia e assegurar que, Se necessario, é
elaborado e executado um plano adequado de medidas corretivas;

K)  Assegurar que todo o0 pessoal que participa na realizacdo das atividades de
farmacovigilancia recebe formago continua;

)  Comunicar as autoridades competentes e a Agéncia todas as medidas
regulamentares tomadas num pais terceiro e que se baseiem em dados de
farmacovigilancia, no prazo de 15 dias apds a rececao dessas informacoes.

Artigo 79.°
Responsabilidades das autoridades competentes e da Agéncia em matéria de
farmacovigilancia

As autoridades competentes devem avaliar todos o0s eventos adversos que Ihes sejam
comunicados pelos profissionais de salide e detentores dos animais, gerir 0s riscos e
tomar as medidas referidas nos artigos 130.° a 135.° relativamente as autorizagcoes de
introdugéo no mercado, quando necessario.

As autoridades competentes devem tomar todas as medidas adequadas para
incentivar a comunicagdo de eventos adversos pelos profissionais de salde e
detentores de animais.

As autoridades competentes podem impor obrigagdes especificas aos veterinarios e a
outros profissionais de salide em matéria de comunicagdo de eventos adversos. A
Agéncia e as autoridades competentes podem organizar reunides ou uma rede de
grupos de veterinarios ou de outros profissionais de salde, quando haga uma
necessidade especifica de recolha, compilacdo ou andlise de dados especificos de
farmacovigilancia.

As autoridades competentes e a Agéncia devem fornecer ao publico em geral, aos
veterin&rios e a outros profissionais de salde, atempadamente e por via eletrénica ou

PT



PT

por outros meios de comunicacdo publicamente acessiveis, todas as informacfes
importantes relativas a eventos adversos relacionados com a utilizagdo de um
medicamento veterinério.

As autoridades competentes devem verificar, através das inspecdes referidas no
artigo 125.°, se os titulares de autorizagdes de introducdo no mercado cumprem os
requisitos em matéria de farmacovigilancia estabel ecidos na presente seccéo.

A Agéncia deve avaliar 0s eventos adversos relativos aos medicamentos veterinarios
autorizados por procedimento centralizado, gerir os riscos e recomendar medidas a
Comissdo. A Comissdo deve tomar as medidas referidas nos artigos 130.° a 135.°
relativamente as autorizagGes de introducdo no mercado, quando necessario.

Artigo 80.°
Delegacao de tarefas pela autoridade competente

A autoridade competente pode delegar as tarefas que Ihe sdo confiadas tal como
referidas no artigo 79.° a uma autoridade competente de outro Estado-Membro,
mediante acordo escrito deste Ultimo.

A autoridade competente delegante deve comunicar esta informagéo por escrito a
Comissdo, a Agéncia e aos demais Estados-Membros. A autoridade competente
delegante e a Agéncia devem tornar publica essa informacao.

Artigo 81.°
Processo de gestdo de sinais

As autoridades competentes e a Agéncia devem colaborar na monitorizacdo dos
dados da base de dados de farmacovigilancia para determinar se existem alteragoes
na relagdo beneficio-risco dos medicamentos veterinarios com vista a detegdo de
riscos para a saide animal, a salide publica e a protecéo do ambiente («processo de
gestdo de sinais»).

As autoridades competentes e a Agéncia devem estabelecer grupos de medicamentos
veterindrios para os quais 0 processo de gestdo dos sinais pode ser combinado, com
vista a detecdo de riscos para a salde animal, a salde publica e a protecdo do
ambiente.

A Agéncia e o grupo de coordenacdo devem chegar a acordo sobre a partilha da
monitorizagdo dos dados sobre os grupos de medicamentos veterinérios registados na
base de dados de farmacovigilancia. Para cada grupo de medicamentos veterinarios
deve designar-se como responsavel pela monitorizagdo uma das autoridade
competentes ou a Agéncia («autoridade principal »).

Os resultados do processo de gestéo de sinais devem obter o acordo das autoridades
competentes e, se for caso disso, da Agéncia. A autoridade principal deve registar os
resultados na base de dados de farmacovigilancia.

Se necessario, em funcdo dos resultados do processo de gestdo dos sinais referidos
no n.°4, as autoridades competentes ou a Comissdo devem tomar medidas
adequadas, tal como referido nos artigos 130.° a 135.°.
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SECCAO 7
REEXAME DE UMA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO PARA UM
MERCADO LIMITADO E EM CIRCUNSTANCIASEXCECIONAIS

Artigo 82.°
Procedimento relativo ao reexame de uma autorizacdo de introducdo no mercado para um
mercado limitado

Antes do termo do periodo de validade de 3 anos, as autoriza¢es de introdugdo no
mercado para um mercado limitado concedidas em conformidade com o artigo 21.°
devem ser reexaminadas a pedido do titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado. Apds um primeiro reexame, devem ser reexaminadas de cinco em cinco
anos.

O pedido de reexame deve ser apresentado a autoridade competente que concedeu a
autorizacdo ou a Agéncia pelo menos 6 meses antes do termo da autorizagdo de
introducdo no mercado para um mercado limitado e deve demonstrar que o
medicamento veterinario continua a destinar-se a utilizagdo num mercado limitado e
que o titular da autorizacdo de introducéo no mercado cumpre, se for caso disso, as
condigoes referidas no artigo 21.2, n.% 1.

Quando tiver sido apresentado um pedido de reexame, a autorizagéo de introducéo
no mercado para um mercado limitado permanece valida até que uma deciséo sobre o
pedido tenha sido adotada pela autoridade competente ou pela Comisséo.

A autoridade competente ou a Agéncia deve avaliar o pedido de reexame a fim de
verificar se arelacdo beneficio-risco é favoravel.

A autoridade competente ou a Comissdo podem, em qualquer momento, conceder
uma autorizagdo de introducéo no mercado valida por um periodo ilimitado no que
diz respeito a um medicamento veterinario autorizado para um mercado limitado,
desde que o titular da autorizacdo de introducdo no mercado para um mercado
limitado apresente dos dados abrangentes em falta relativos a qualidade e a eficacia
referidos no artigo 21.°, n.° 1.

Artigo 83.°
Procedimento relativo ao reexame de uma autorizacdo de introducéo no mercado em
circunstancias excecionais

Antes do termo do periodo de validade de 1 ano, as autorizagGes de introducdo no
mercado concedidas em conformidade com o artigo 22.° devemn ser reexaminadas a
pedido do titular da autorizagéo de introdugdo no mercado.

O pedido de reexame deve ser apresentado a autoridade competente que concedeu a
autorizacdo ou a Agéncia pelo menos 3 meses antes do termo da autorizagdo de
introducdo no mercado.

Quando um pedido de reexame tiver sido apresentado, a autorizagdo de introducéo
no mercado permanece valida até gue uma decisdo sobre o pedido tenha sido adotada
pela autoridade competente ou pela Comiss&o.

A autoridade competente e a Comissao podem, em qualquer momento, conceder uma
autorizacdo de introducdo no mercado vaida por um periodo ilimitado, desde que o
titular da autorizacdo de introducéo no mercado apresente dos dados abrangentes em
faltarelativos a seguranca e a eficéciareferidos no artigo 22.%, n.° 1.
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SECCAO 8
CONSULTA NO INTERESSE DA UNIAO

A Artigo 84.°
Ambito da consulta no interesse da Unido

Caso estejam em jogo os interesses da Unido e, em particular, os interesses da salde
publica ou animal ou do ambiente relacionados com a qualidade, a seguranca e a
eficacia dos medicamentos veterinérios ou a livre circulagéo de produtos na Unido,
qualquer Estado-Membro ou a Comissdo pode transmitir as suas reocupacfes a
Agéncia, com vista a aplicacéo do procedimento previsto no artigo 85.°. O motivo de
preocupacao deve ser claramente identificado.

A pedido da Agéncia, os Estados-Membros e os titulares de autorizagbes de
introducdo no mercado devem apresentar a Agénciatodas as informacdes disponiveis
relacionadas com o procedimento de consulta no interesse da Uni&o.

Se a consulta referida no n.°1 disser respeito a mais do que um medicamento
veterinario ou classe terapéutica, a Agéncia pode limitar o procedimento a partes
especificas da autorizagao de introducdo no mercado.

Artigo 85.°
Procedimento de consulta

A Agéncia deve publicar informagdes sobre as consultas efetuadas em conformidade
com o artigo 84.° no seu sitio Web. As partes interessadas devem ser convidadas a
apresentar as suas observacoes.

O comité deve andisar o assunto objeto da consulta e emitir um parecer
fundamentado no prazo de 90 dias a contar da data em que o assunto lhe foi
remetido. Esse prazo pode ser prorrogado pelo comité por um periodo suplementar
méximo de 60 dias, tendo em conta os pontos de vista dos titulares das autorizacfes
de introduc&o no mercado em causa.

Antes de emitir 0 seu parecer, o comité facultara ao titular da autorizacdo de
introducdo no mercado a possibilidade de apresentar explicacbes dentro de um
determinado prazo. O comité pode suspender o prazo previsto no n.° 2 a fim de
permitir que o titular da autorizacdo de introducdo no mercado prepare as suas
explicagoes.

Para analisar 0 assunto, o comité deve nomear como relator um dos seus membros. O
comité pode iguamente designar peritos independentes para o aconselhar sobre
assuntos especificos. Ao designar esses peritos, o comité deve definir as suas funcdes
e fixar 0 prazo para a respetiva execucao.

Sempre gue o considere oportuno, o comité pode convidar qualquer outra pessoa a
prestar informagdes rel ativamente ao assunto que Ihe foi remetido.

No prazo de 15 dias ap0s a sua adogdo, a Agéncia deve enviar aos Estados-Membros,
a Comissdo e ao titular da autorizac&o de introducdo no mercado o parecer definitivo
do comité, acompanhado de um relatério de avaliacdo do medicamento veterinério e
fundamentando as suas conclusdes.
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Artigo 86.°
Decisio no seguimento da consulta no interesse da Uniéo

No prazo de 15 dias apds a rececdo do parecer referido no artigo 85.° n. 6, a
Comisséo deve elaborar um projeto de decisdo. Caso 0 projeto de decisdo ndo estegja
em conformidade com o parecer da Agéncia, a Comissdo fundamentara
pormenorizadamente 0s motivos das divergéncias num anexo do projeto de deciséo.

O projeto de decisdo deve ser enviado aos Estados-Membros.

Artigo 87.°
Decisdo da Comissao no seguimento da consulta

A Comisséo deve, através de atos de execugdo, tomar uma decisdo final sobre a
consulta do interesse da Unido. Esses atos de execucdo devem ser adotados de
acordo com o procedimento de exame referido no artigo 145.°, n.° 2. Salvo indicacéo
em contr&rio na notificacdo da consulta em conformidade com o artigo 84.°, a
decisdo aplica-se a todos os medicamentos veterinarios sujeitos a autorizacdo de
introducdo no mercado que contém a substancia ativa objeto da consulta.

Se 0 medicamento veterin&rio tiver sido autorizado em conformidade com o
procedimento nacional, o procedimento de reconhecimento muituo ou o
procedimento descentralizado, a decisdo referida no n.° 1 deve ser dirigida a todos
Estados-Membros e comunicada ao titular da autorizagcdo de introdugdo no mercado
atitulo informativo.

Os Estados-Membros devem tomar as medidas necessérias, no que diz respeito as
autorizacoes de introducéo no mercado de todos os medicamentos veterinarios em
causa, para darem cumprimento ao disposto na decisdo no prazo de 30 dias a contar
da data da sua notificacdo, a menos que a decisdo preveja um prazo diferente.

No caso de medicamentos veterinarios autorizados por procedimento central, a
decisdo referida no n.° 1 deve ser dirigida ao titular da autorizacdo de introdugdo no
mercado.

CapituloV
M edicamentos veterinarios homeopaticos

Artigo 88.°
Medicamentos veterinarios homeopaticos

Em derrogagdo ao artigo 5., os medicamentos veterin&rios homeopaticos que
cumpram os requisitos estabelecidos no artigo 89.° e que ndo sejam medicamentos
veterinarios homeopaticos imunol 6gicos devem ser registados em conformidade com
o artigo 90.°.

As autoridades competentes devem introduzir os medicamentos veterinarios
homeopéticos por si registados na base de dados referida no artigo 51.°.

Artigo 89.°
Registo dos medicamentos veterinarios homeopaticos

Os medicamentos veterindrios homeopéticos que preencham todas as condigdes a
seguir enumeradas devem ser submetidos a um processo de registo:
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c)

O medicamento veterinario é administrado por um via descrita na Farmacopeia
Europeia ou, na sua falta, nas farmacopeias atualmente utilizadas oficialmente
nos Estados-Membros;

Grau de diluicdo que garanta a seguranca do medicamento; em especial, 0
medi camento ndo pode conter mais de uma parte por 10 000 da tintura-mée;
Auséncia de indicacbes terapéuticas especificas no rétulo ou em qualquer
informacao relativa ao medicamento.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 146.°, a fim de adaptar o n.°1, alineas b) e c), a luz dos novos dados
cientificos.

Artigo 90.°

Requisitos e procedimento aplicaveis ao registo de medicamentos veterinarios homeopati cos

1

Os seguintes documentos devem ser incluidos no pedido de registo de um
medi camento veterindrio homeopatico:

a)

b)

f)

9)
h)

A denominagdo cientifica ou outra denominagdo constante de uma farmacopeia
do ou dos stocks homeopéticos, com mencao das vérias vias de administracéo,
formas farmacéuticas e graus de dilui¢cao que se pretendem registar;

Um dossié que descreva 0 modo de obtencéo e de controlo do ou dos stocks e
gue fundamente o seu carécter homeopatico, com base em bibliografia
adequada; no caso dos medicamentos veterinarios homeopaticos que
contenham substéncias biolégicas, uma descricdo das medidas tomadas para
assegurar ainexisténcia de quaisquer agentes patogéni cos,

O dossié de fabrico e controlo para cada forma farmacéutica e uma descricéo
do método de diluicdo e dinamizacéo;

A autorizacdo de fabrico dos medicamentos veterinérios em quest&o;

Copia dos registos ou autorizagbes eventualmente obtidos para os mesmos
medi camentos veterinarios noutros Estados-Membros;

O texto a constar da embalagem externa e do acondicionamento primario dos
medi camentos veterinarios aregistar;

Dados rel ativos a estabilidade do medicamento;

No caso de medicamentos veterin&rios destinados a espécies utilizadas na
alimentacéo humana, o intervalo de seguranca proposto, acompanhado de todas
as justificagOes requeridas;

No caso de medicamentos veterin&rios destinados a espécies utilizadas na
alimentacdo humana e que contenham substancias farmacol ogicamente ativas
gue ndo tenham sido incluidas no Regulamento (UE) n.° 37/2010 para a espécie
anima em questdo, um documento que ateste a apresentacdo a Agéncia, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.°470/2009, de um pedido valido
para o estabelecimento de limites maximos de residuos.

Um pedido de registo pode abranger uma série de medicamentos obtidos a partir do
ou dos mesmos stocks homeopaticos.

69

PT



PT

Numa decisdo relativa ao registo, a autoridade competente deve determinar as
condicbes em que 0s medicamentos veterinarios homeopéticos podem ser
disponibilizados aos utilizadores finais em conformidade com o artigo 29.°.

O procedimento de registo de um medicamento veterinario homeopatico deve ser
concluido no prazo de 210 dias ap6s a apresentacdo de um pedido valido.

Capitulo VI
Fabrico, importacéo e exportacdo

Artigo 91.°
Autorizacdes de fabrico

E necessdria uma autorizago de fabrico para se exercer qualquer uma das seguintes

atividades («fabrico»):

ad)  Producdo ou importacdo de medicamentos veterinérios; ou

b)  Envolvimento em qualquer parte do processo de producéo de um medicamento
veterinério ou de o fazer chegar ao seu estado final, incluindo intervencéo na
transformagdo, montagem, embalagem, rotulagem, armazenamento,

esterilizag8o, ensaios ou libertagdo do medicamento ou de um seu componente
para fornecimento no ambito desse processo.

Sem prejuizo do n°1, ndo € necessaria uma autorizagdo de fabrico para a
preparacdo, divisdo, alteracdo de acondicionamento ou apresentacdo, quando essas
operagcoes forem executadas unicamente para a venda a retalho em conformidade
com os artigos 107.° e 108.°.

As autoridades competentes devem incluir as autorizagcbes de fabrico por elas
concedidas na base de dados de producdo, importacdo e distribuicdo por grosso
estabel ecida em conformidade com o artigo 94.°.

As autorizagtes de fabrico sdo validas em toda a Unié&o.

Artigo 92.°
Requisitos para a obtencéo de uma autorizacéo de fabrico

Os pedidos de autorizacdo de fabrico devem ser apresentados a autoridade
competente do Estado-Membro onde esta situado o local de fabrico.

Um pedido de autorizagdo de fabrico deve conter pelo menos as seguintes
informagoes:

a)  Osmedicamentos veterinarios afabricar ou aimportar;
b)  Asformasfarmacéuticas afabricar ou aimportar;

c)  Pormenores sobre o local de fabrico onde os medicamentos veterinarios serdo
fabricados ou testados;

d) Declaragdo de que 0 requerente cumpre 0s requisitos estabelecidos no
artigo 98.°.
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Artigo 93.°
Concessao de autorizagoes de fabrico

Antes de conceder uma autorizagéo de fabrico, a autoridade competente deve efetuar
uma inspecdo em conformidade com o artigo 125.° ao local de fabrico onde os
medicamentos veterinarios serdo fabricados ou testados.

A autorizacdo sO se aplica ao local de fabrico, aos medicamentos veterinarios e as
formas farmacéuti cas especificados no pedido.

Os Estados-Membros devem estabelecer procedimentos para a concessdo de
autorizagoes de fabrico. Os procedimentos para a concessao de uma autorizagdo de
fabrico ndo podem exceder o prazo de 90 dias a contar da data em que a autoridade
competente recebeu o pedido.

A autoridade competente pode exigir que o requerente apresente mais informacoes
para aém das que acompanham o pedido em conformidade com o artigo 92.°.
Quando a autoridade competente fizer uso desta faculdade, o prazo previsto no n.° 3
do presente artigo fica suspenso até que tenham sido fornecidos os dados
suplementares requeridos.

Uma autorizacdo de fabrico pode ser concedida condicionalmente, sob reserva de o
requerente proceder a determinada ac8o ou introduzir procedimentos especificos
dentro de um determinado prazo. A autorizagdo de fabrico pode ser suspensa se estes
requisitos ndo forem cumpridos.

Artigo 94.°
Base de dados de autorizagGes de fabrico

A Agéncia deve criar e manter uma base de dados da Uni&o sobre o fabrico, a
importacdo e a distribuicdo por grosso («base de dados de fabrico e distribui¢do por
grosso»).

A referida base de dados deve incluir informagdes sobre quaisquer autorizactes de
fabrico e distribuicdo por grosso concedidas pelas autoridades competentes na Uni&o.

A Agéncia deve publicar um formato para a transmisséo de dados por via eletrénica
abase de dados.

As autoridades competentes devem registar na base dados de fabrico e distribuicéo
por grosso informacOes sobre as autorizagbes e os certificados concedidos em
conformidade com os artigos 93.%, 103.° e 105.°, bem como informacdes sobre os
medicamentos veterinarios abrangidos pelas autorizagfes, utilizando o formato
referido no n.° 3.

A Agéncia, em colaboragdo com os Estados-Membros e a Comissdo, deve
estabelecer as especificagbes funcionais para a base de dados de fabrico e
distribuicdo por grosso.

A Agéncia deve assegurar que as informagdes transmitidas a base de dados séo
coligidas e tornadas acessiveis, bem como partilhadas.

Artigo 95.°
Acesso a base de dados de autorizacfes de fabrico

As autoridades competentes devem ter pleno acesso a base de dados criada em
conformidade com o artigo 94.°.

71

PT



PT

2. Os fabricantes e 0s grossistas devem ter acesso a base de dados na medida do
necessario para que possam cumprir as suas obrigacoes.

3. O publico deve ter acesso as informagBes constantes da base de dados que
especificam as empresas as quais foram concedidas autorizagdes de fabrico ou de
distribuicdo por grosso, bem como os locais de fabrico e os medicamentos objeto
dessas autorizagoes.

Artigo 96.°
Alteracao de autorizacdes de fabrico a pedido

1 Se o titular de uma autorizagdo de fabrico solicitar uma alteragdo dessa autorizagdo
de fabrico, o procedimento de andlise desse pedido ndo pode exceder 30 dias a contar
da data em que a autoridade competente recebeu o pedido. Em casos excecionais,
este prazo pode ser alargado para 90 dias pela autoridade competente.

2. O pedido deve incluir uma descricdo da ateragdo solicitada e os medicamentos
autorizados af etados por esta alteracao.

3. Durante o periodo referido no n.° 1, a autoridade competente pode solicitar que o
requerente forneca informacdes suplementares num determinado prazo. O
procedimento fica suspenso até que tenham sido fornecidas as informactes
suplementares solicitadas.

4. A autoridade competente deve informar o titular do resultado da avaliagéo e, se for
caso disso, alterar a autorizac8o de fabrico e atualizar, se adequado, a base de dados
de fabrico e distribui¢éo por grosso.

Artigo 97.°
Autorizacao de fabrico para importacéo e exportacao

1. A autorizacdo de fabrico deve ser igualmente exigida para as importacGes de e
exportacdes para paises terceiros.

2. O requisito referido no n.°1 ndo se aplica aos titulares de uma autorizagdo de
distribuicdo por grosso referidano artigo 104.°.

Artigo 98.°
Obrigagtes dos titulares de autorizagdes de fabrico

O titular de uma autorizacéo de fabrico deve:

a) Dispor de instaagbes adequadas e suficientes, equipamento técnico e
instalagbes de teste para o fabrico, a exportagdo ou a importacdo dos
medi camentos veterinarios indicados na autorizagéo de fabrico;

b) Dispor dos servicos de pelo menos uma pessoa habilitada nos termos do
disposto no artigo 100.5;

c) Por adisposicéo da pessoa habilitada referida no artigo 100.° todos os meios
necessarios ao desempenho das suas fungdes, em especia equipamento técnico
e instalacdes de teste;

d) Informar a autoridade competente caso a pessoa habilitada mencionada no
artigo 100.° sgja substituida;
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€)  Dispor dos servigos de pessoa que corresponda as exigéncias legais previstas
pelo Estado-Membro interessado, tanto do ponto de vista do fabrico como dos
controlos,

f)  Permitir, em qualquer altura, 0 acesso aos seus locais dos representantes da
autoridade competente;

g) Manter registos pormenorizados de todos os medicamentos veterinarios que
tiver fornecido, incluindo amostras, em conformidade com o artigo 99.°.

Artigo 99.°
Manutencdo de registos

Devem ser registadas as seguintes informaces relativamente a todos os
medicamentos veterinarios fornecidos pelo titular da autorizacdo de fabrico:

a) Datadatransacéo;

b)  Nome do medicamento veterinério;
c)  Quantidade fornecida;

d) Nome e endereco do destinatario;
€)  Numero do lote.

Os registos mencionados no n° 1 devem estar a disposicdo das autoridades
competentes, para efeitos de inspecdo, durante um periodo de 3 anos.

Artigo 100.°
Pessoa habilitada para o fabrico

O titular de uma autorizacdo de fabrico deve dispor, de modo permanente e continuo,
dos servicos de, pelo menos, uma pessoa habilitada que satisfaca as condicoes
previstas no presente artigo e que sgja responsavel, em particular, pela execugdo das
obrigacdes referidas no artigo 101.°.

A pessoa habilitada deve ser titular de um diploma, certificado ou outro titulo de
qualificacdo adequada e deve ter adquirido experiéncia suficiente no dominio do
fabrico. O titular da autorizagdo pode assumir ele proprio a responsabilidade referida
no n.° 1 se preencher, pessoa mente, as condi¢des acima especificadas.

Artigo 101.°
Libertacao de lotes de medicamentos veterinarios

No caso de medicamentos veterinarios fabricados pelo titular de uma autorizagdo de
fabrico, a pessoa habilitada para o fabrico deve assegurar que cada lote dos
medicamentos veterinarios foi fabricado e testado em conformidade com os termos
da autorizacéo de introducéo no mercado. A pessoa habilitada para o fabrico deve
elaborar um relatério para esse efeito.

No caso de medicamentos veterinarios importados de paises terceiros, a pessoa
habilitada para o fabrico deve assegurar que cada lote de fabrico importado foi
submetido na Uni&o a uma andlise qualitativa e quantitativa de, pelo menos, todas as
substancias ativas e a todos 0s outros testes necessarios para assegurar a qualidade
dos medicamentos veterinarios em conformidade com os requisitos da autorizacdo de
introdug&o no mercado.
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3. Os relatorios assinados pela pessoa habilitada referidos no n.° 1 sdo vélidos em toda a
Uni&o.

4. A pessoa habilitada para o fabrico deve conservar registos relativamente a cada lote
de producdo libertado. Esses registos devem ser atualizados a medida que véo sendo

efetuadas as operacfes e devem permanecer a disposicao da autoridade competente
durante um periodo de 5 anos.

5. Quando os medicamentos veterinarios fabricados na Unido sdo importados para a
Unido a partir de um paisterceiro, é aplicavel o disposto non.° 1.

6. Quando os medicamentos veterinarios sdo importados de paises terceiros com 0s
quais a Unido tenha concluido acordos em matéria de aplicacdo de normas de boas
préticas de fabrico pelo menos equivalentes as estabelecidas na Diretiva 91/412/CEE
da Comissio?’ e for demonstrado que os testes referidos no n.° 1 foram efetuados no
pais exportador, a autoridade competente do Estado-Membro de importagdo pode
eximir a pessoa habilitada da responsabilidade de realizar os testes referidos no n.° 2.

Artigo 102.°
Medidas das autoridades competentes

1 A autoridade competente deve assegurar que as obrigagOes da pessoa habilitada
referida no artigo 100.° sdo cumpridas, através de medidas administrativas adequadas
ou sujeitando essas pessoas a um codigo de conduta profissional.

2. A autoridade competente pode suspender temporariamente essas pessoas desde o
inicio de um processo administrativo ou disciplinar contra elas por ndo cumprimento
das suas obrigacoes.

Artigo 103.°
Certificados de autorizacgao de fabrico

A pedido do fabricante ou exportador de medicamentos veterinarios, ou das autoridades de
um pais terceiro importador, a autoridade competente deve certificar que o fabricante:

a)  Etitular de uma autorizagdo de fabrico para o medicamento em quest&io, ou

b) Possui um certificado de boas praticas de fabrico, tal como referido no
artigo 127.°.

Ao emitir esses certificados, a autoridade competente deve anexar o resumo aprovado das
caracteristicas do medicamento ou, na sua falta, um documento equivalente, no caso de
medi camentos veterinarios destinados a exportacao que ja estéo autorizados no seu territorio.

2z Diretiva 91/412/CEE da Comissao, de 23 de julho de 1991, que estabelece os principios e diretrizes das
boas préticas de fabrico de medicamentos veterinarios (JO L 228 de 17.8.1991, p. 70).
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Capitulo VII
Fornecimento e utilizagao

SEccAo 1l
DISTRIBUICAO POR GROSSO

Artigo 104.°
Distribuicdo por grosso de medicamentos veterinarios

A distribuicdo por grosso de medicamentos veterindrios deve ser condicionada a
posse de uma autorizagéo de distribuicdo por grosso. Os Estados-Membros devem
estabelecer procedimentos para a concessdo de uma autorizacdo de distribuicdo por
grosso.

As autorizagtes de distribuicdo por grosso séo validas em toda a Uniéo.

O fornecimento de peguenas quantidades de medicamentos veterinarios de um
retal hista a outro ndo € considerado uma atividade de distribuicdo por grosso.

O distribuidor por grosso deve ter um plano de emergéncia que garanta a aplicacéo
efetiva de qualquer retirada por ordem das autoridades competentes ou da Comissdo
ou redlizada em cooperacdo com o fabricante do medicamento veterinario em
questdo ou com o titular da autorizagdo de introducéo no mercado.

Um distribuidor por grosso so pode fornecer medicamentos veterinérios a pessoas
autorizadas a redizar atividades de venda a retaho no Estado-Membro em
conformidade com o artigo 107.°, n.° 1, aos outros distribuidores por grosso e aos
exportadores de medicamentos veterinarios.

Artigo 105.°
Procedimento para a concessao de autorizagdes de distribui¢do por grosso

Deve ser apresentado um pedido de autorizacdo de distribuicdo por grosso a
autoridade competente do Estado-Membro em que o distribuidor esta estabel ecido.

O procedimento para a concessdo de uma autorizagdo de distribuicdo por grosso néo
deve exceder 0 prazo de 90 dias a contar da data em que a autoridade competente
recebeu o pedido.

O requerente deve demonstrar no pedido que cumpre 0s seguintes requisitos:

a) Dispbe de pessoal com conhecimentos técnicos e instalagdes e equipamento
adequados e suficientes conformes aos requisitos estabelecidos pelo
Estado-Membro em causa no que se refere ao armazenamento e manuseamento
de medicamentos veterinarios;

b)  Dispde de um plano de emergéncia que garante a aplicacdo efetiva de qual quer
retirada por ordem das autoridades competentes ou da Comisséo ou realizada

em cooperagdo com o fabricante do medicamento veterinario em questéo ou
com o titular da autorizag&o de introducdo no mercado;

c) Dispbe de um sistema de conservacdo de registos adequado que garante a
conformidade com os requisitos referidos no artigo 106.°.
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A autoridade competente deve informar o requerente do resultado da avaliagéo,
conceder ou recusar a autorizacdo de distribuicBo por grosso e carregar as
informagdes pertinentes da autorizacdo na base de dados de fabrico e distribuicéo por
grosso.

Artigo 106.°

Requisitos em matéria de conservacao de registos pelos distribuidores por grosso

O distribuidor por grosso deve conservar registos pormenorizados. Cada operacdo de
compra e venda deve ser registada com as seguintes informagdes minimas:

a) Datadatransacéo;

b)  Nome do medicamento veterinario;

c) Numerodo lote;

d) Prazo de validade do medicamento veterinario;
€)  Quantidade recebida ou fornecida;

f)  Nome e endereco do fornecedor, em caso de compra, ou do destinatario, em
caso de venda.

Pelo menos uma vez por ano, o titular de uma autorizacéo de distribuicdo por grosso
deve redlizar uma auditoria pormenorizada das reservas e comparar as entradas e
saidas de medicamentos com os medicamentos armazenados. Todas as discrepancias
devem ser registadas. Estes registos devem estar disponiveis para efeitos de inspecdo
pel as autoridades competentes durante um periodo de trés anos.

SECCAO 2
VENDA A RETALHO

Artigo 107.°
Venda a retalho de medicamentos veterinérios e conservacao de registos

A venda aretalho de medicamentos veterinarios sO pode ser efetuada por pessoas que
estdo autorizadas a exercer essa atividade nos termos da legislagdo nacional.

As pessoas habilitadas a receitar medicamentos veterinarios em conformidade com a
legislacdo nacional aplicavel sd devem vender aretalho agentes antimicrobianos para
0s animais ao seu cuidado e apenas na quantidade necessaria para o tratamento em
causa.

Os retahistas de medicamentos veterin&rios devem conservar registos
pormenorizados das seguintes informacdes relativamente a cada compra e venda de
medicamentos veterinarios:

a) Datadatransacao;

b)  Nome do medicamento veterinério;
c) Numero do lote;

d)  Quantidade recebida ou fornecida;

€e) Nome e endereco do fornecedor, em caso de compra, ou do destinatério, em
caso de venda;
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f)  Nome e endereco do veterinario que receitou o medicamento e uma cOpia da
receita no caso de medicamentos veterinarios que exigem uma receita em
conformidade com o artigo 29.°.

Pelo menos uma vez por ano, o retalhista deve realizar uma auditoria pormenorizada
das reservas e comparar as entradas e saidas de medicamentos veterinérios registados
com os medicamentos armazenados. Todas as discrepancias devem ser registadas.
Estes registos devem estar disponiveis para efeitos de inspecdo pelas autoridades
competentes em conformidade com o artigo 125.° durante um periodo de trés anos.

Artigo 108.°
Venda a retalho de medicamentos veterinarios a distancia

As pessoas autorizadas a fornecer medicamentos veterindrios em conformidade com
o artigo 107.°, n.° 1, podem vender medicamentos veterinarios através dos servicos
da sociedade da informag&o na acecdo da Diretiva 98/34/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho®® a pessoas singulares ou coletivas estabelecidas na Unido desde que
esses medicamentos cumpram alegislacéo do Estado-Membro de destino.

Para aém dos requisitos de informacdo constantes do artigo 6.° da Diretiva
2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®, os sitios Web que vendem
medi camentos veterinérios devem indicar, pelo menos:

a)  Os dados de contacto da autoridade competente do Estado-Membro no qual o
retal hista que vende os medicamentos veterinarios esta estabel ecido;

b) Uma hiperligagdo ao sitio Web do Estado-Membro de estabel ecimento, criado
em conformidade como n.°5;

c) O log6tipo comum estabelecido em conformidade com o n.°3, claramente
visivel em todas as paginas do sitio Web relacionado com a venda a disténcia
a0 publico de medicamentos veterinarios e gue contém uma hiperligacéo paraa
entrada do retalhista na lista de retal histas autorizados referida no n.° 5, alinea

C).

Deve ser criado um logotipo comum que segja reconhecivel em toda a Unido e
permita simultaneamente identificar o Estado-Membro onde se encontra estabel ecida
a pessoa gue propde medicamentos veterinarios para venda a distancia ao publico. O
logétipo deve ser claramente visivel nos sitios Web que propdem medicamentos para
vendaadistancia.

A Comissdo deve adotar o formato do log6tipo comum por meio de atos de
execucdo. Esses atos de execucao devem ser adotados de acordo com o procedimento
de exame referido no artigo 145.°, n.° 2.

Cada Estado-Membro deve criar um sitio Web relativo a venda de medicamentos
veterinarios a distancia, incluindo, pelo menos, as seguintes informagoes:

a) InformacOes sobre a legislacdo nacional aplicavel a oferta de medicamentos
veterinarios para venda a disténcia ao publico através de servigos da sociedade

28

29

Diretiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de22 dejunho de 1998, relativa a um
procedimento de informag&o no dominio das normas e regulamentagGes técnicas e das regras relativas
a0s servigos da sociedade dainformaggo (JO L 204 de 21.7.1998, p. 37).

Diretiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2000, relativa a certos
aspetos legais dos servigos da sociedade de informagdo, em especial do comércio €eletrénico, no
mercado interno (Diretiva sobre o comércio eetrénico) (JO L 178 de 17.7.2000, p. 1).
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da informagdo, incluindo informagGes sobre a possibilidade de existirem
diferencas entre os Estados-Membros no que se refere a classificacdo do
fornecimento dos medicamentos veterinarios;

b)  Informacfes sobre o logotipo comum;

c) Umalistados retal histas estabel ecidos no Estado-Membro autorizados a propor
medicamentos para venda a distancia ao publico através dos servicos da
sociedade da informagdo, em conformidade com o n.°1, bem como os
enderecos dos sitios Web desses retal histas.

Os sitios Web criados pelos Estados-Membros devem incluir uma hiperligacéo para o sitio
Web da Agéncia criado em conformidade com o n.° 6.

6.

A Agéncia deve criar um sitio Web que preste informagdes sobre o logétipo comum.
O sitio Web da Agéncia deve mencionar expressamente que os sitios Web dos
Estados-Membros dispGem de informagbes sobre pessoas autorizadas a propor
medi camentos veterinarios para venda a distancia ao publico através dos servigos da
sociedade da informag&o no Estado-Membro em causa.

Os Estados-Membros podem impor condi¢des, justificadas por razdes de protecdo da
salide publica, a venda a retalho no seu territério de medicamentos propostos para
venda a disténcia ao publico através dos servigos da sociedade da informacéo.

Artigo 109.°
Venda a retalho de medicamentos veterinérios anabolizantes, anti-infeciosos,
antiparasitarios, anti-inflamatorios, hormonais ou psicotropicos

Apenas os fabricantes, distribuidores por grosso e retalhistas especificamente
autorizados a fazé-lo em conformidade com a legislagdo naciona aplicavel devem
ser autorizados a fornecer e a adquirir medicamentos veterindrios com propriedades
anabolizantes, anti-infeciosas, antiparasitarias, anti-inflamatérias, hormonais ou
psicotropicas ou substancias suscetiveis de ser utilizadas como medicamentos
veterinérios com essas propriedades.

As autoridades competentes devem conservar um registo dos fabricantes,
distribuidores por grosso e retal histas autorizados em conformidade com o n.° 1.

Esses fabricantes e fornecedores devem conservar registos pormenorizados das
seguintes informagdes rel ativamente a cada transacéo de compra e venda:

a) Datadatransacéo;

b) Nome e nimero da autorizagcdo de introdugdo no mercado do medicamento
veterindrio;

c)  Quantidade recebida ou fornecida;

d) Nome e endereco do fornecedor, em caso de compra, ou do destinatério, em
caso de venda.

Esses registos devem estar disponiveis para efeitos de inspecdo pelas autoridades competentes
em conformidade com o artigo 125.° durante um periodo de 3 anos.
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Artigo 110.°
Receitas médico-veterinarias
Uma receita médico-veterin&ria deve incluir, pelo menos, os seguintes elementos
(«requisitos minimos»):
a) ldentificagdo do animal atratar;
b)  Nome completo e dados de contacto do proprietério ou do detentor do animal;
c) Datade emissao;

d) Nome completo e dados de contacto, qualificacdes e nimero de associacdo
profissional da pessoa que emite areceita;

€)  Assinatura ou umaforma de identificacéo eletrénica equivalente da pessoa que
emite areceita;

f)  Nome do medicamento veterinario receitado;
g) Formafarmacéutica (comprimido, solucéo, etc.);

h)  Quantidade;
1) Dosagem;
i) Posologia;

k) Intervalo de seguranca, sefor caso disso;
)  Todas as adverténcias necessarias;

m) Se o medicamento for receitado para uma doenca ndo mencionada na
autorizacdo de introducdo no mercado para esse medicamento, uma declaracéo
nesse sentido.

A receita médico-veterinaria sO pode ser emitida por uma pessoa habilitada para o
efeito em conformidade com alegislacdo naciona aplicével.
Quando um medicamento veterinario for fornecido mediante receita

médico-veterinaria, a quantidade prescrita e fornecida deve limitar-se ao necess&rio
para o tratamento ou a terapia em causa.

As receitas médico-veterinarias devem ser reconhecidas em toda a Unido. Um
medicamento veterin&rio receitado deve ser fornecido em conformidade com a
legislagcdo nacional aplicavel.
SECCAO 3
UTILIZACAO

Artigo 111.°
Utilizacdo de medicamentos veterinarios

Os medicamentos veterinarios devem ser utilizados em conformidade com os termos
da autorizacdo de introducéo no mercado.

Os Estados-Membros devem estabel ecer procedimentos para a col ocacdo no mercado
de medicamentos que podem ser utilizados no seu territério em conformidade com os
artigos 115.°, 116.°, 119.°, 120.° e 121.°.

79

PT



PT

Artigo 112.°

Conservacao de registos pelos proprietarios ou detentores de animais utilizados na

alimentacdo humana
Os proprietérios ou, quando os animais ndo sdo mantidos pelos proprietarios, 0s
detentores de animais utilizados na alimentagdo humana devem conservar registos
dos medicamentos veterindrios que utilizam e, se aplicavel, uma copia da receita
médico-veterinaria.
Devem ser registadas as seguintes informagoes:
a)  Datade administragdo do medicamento veterinario ao animal;
b)  Nome do medicamento veterinario;
c)  Quantidade do medicamento veterinario administrada;
d) Nome e endereco do fornecedor;
e) ldentificagdo dos animais tratados;

f)  Nome e endereco do veterindrio que receitou os medicamentos e, se for caso
disso, uma cOpia da receita.

As informagbes contidas nestes registos devem estar disponiveis para efeitos de
inspegédo pelas autoridades competentes em conformidade com o artigo 125.° durante
um periodo de pelo menos 3 anos.

Artigo 113.°
Utilizacdo de medicamentos imunol 6gicos

As autoridades competentes podem, em conformidade com a respetiva legislacéo
nacional, proibir o fabrico, a importacéo, a venda, o fornecimento €/ou a utilizacdo
de medicamentos veterinarios imunoldgicos na totalidade ou em parte do seu
territério se uma das seguintes condicdes, pelo menos, estiver preenchida:

a A administragdo do medicamento aos animais pode interferir na execugdo de
um programa nacional de diagnéstico, controlo ou erradicacdo de uma doenca
veterinaria;

b) A administracdo do medicamento aos animais pode provocar dificuldades na

certificacdo da auséncia de contaminacdo dos animais vivos ou dos géeneros
alimenticios ou outros produtos obtidos a partir dos animais tratados;

c) A doenca em relacdo a qual o produto € suposto conferir imunidade é
praticamente inexistente no territério em causa.

As autoridades competentes devem informar a Comissdo sempre que se verificar a
aplicacdo das disposicoes do n.° 1.

Artigo 114.°
Veterinarios que prestam servicos noutros Estados-Membros

Um veterindrio que preste servicos num Estado-Membro diferente daguele em que
estd estabelecido («Estado-Membro de acolhimento») pode administrar
medicamentos veterinarios autorizados no Estado-Membro de acolhimento aos
animais sob 0 seu cuidado noutro Estado-Membro, na quantidade necesséria para o
tratamento desses animais, se estiverem preenchidas as seguintes condicdes:
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d)

f)

A autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento veterinario referida
no artigo 5.° foi emitida pelas autoridades competentes do Estado-Membro de
acolhimento ou pela Comissao;

Os medicamentos veterin&rios sdo transportados pelo veterinario na
embalagem de origem;

Se destinados a ser administrados a animais utilizados na alimentacéo humana,
os medicamentos veterin&rios tém a mesma composicdo qualitativa e
guantitativa em substéncias ativas que o0s medicamentos veterindrios
autorizados no Estado-Membro de acol himento;

O veterinario segue as boas praticas veterindrias aplicadas nesse
Estado-Membro e garante que o intervalo de seguranca especificado na
rotulagem do medicamento veterinario € respeitado;

O veterin&rio ndo vende a retalho qualquer medicamento veterinario a um
proprietario ou detentor dos animais tratados no Estado-Membro de
acolhimento, a menos que tal sgja permitido a0 abrigo das regras do
Estado-Membro de acolhimento, o medicamento se destine aos animais sob o
seu cuidado e apenas sgjam vendidas a retalho as quantidades minimas do
medi camento necessérias paraterminar o tratamento desses animais;

O veterinario conserva registos pormenorizados dos animais tratados, dos
respetivos diagnésticos, dos medicamentos veterinarios administrados, das
doses administradas, da duragdo do tratamento e do intervalo de seguranca
aplicado, para efeitos de inspecdo pelas autoridades competentes do
Estado-Membro de acolhimento durante um periodo de 3 anos.

2. O n.°1 ndo se aplica aos medicamentos veterindrios imunoldgicos ndo autorizados
para utilizacéo no Estado-Membro de acolhimento.

Artigo 115.°

Utilizacdo de medicamentos veterinarios para espécies ou indicacdes fora dos termos da
autorizacdo de introducdo no mercado em espécies ndo utilizadas na alimentacéo humana

1 Em derrogagdo ao artigo 111.° caso ndo exista num Estado-Membro nenhum
medicamento veterin&rio autorizado para uma doenca que afete uma espécie ndo
utilizada na alimentagdo humana, o veterinario responsdvel pode, sob a sua
responsabilidade pessoal direta e em particular para evitar um sofrimento inaceitével,
tratar excecionalmente o animal em causa com:

a)

Um dos tipos de medicamentos seguintes:

i) um medicamento veterinario autorizado ao abrigo do presente regulamento no
Estado-Membro em causa para utilizacdo noutras espécies animais, ou para outras doencas na
mesma espécie,

i) um medicamento veterin&rio autorizado ao abrigo do presente regulamento noutro
Estado-Membro para utilizagdo na mesma espécie ou houtra espécie, para a mesma doenca ou
para doencas diferentes,
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Iii) um medicamento para uso humano autorizado no Estado-Membro em causa em
conformidade com a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho® ou o
Regulamento (CE) n.° 726/2004;

b)  Se ndo existir um medicamento como referido na alinea a), um medicamento
veterinério preparado extemporaneamente, em conformidade com os termos de
uma receita médico-veterindria, por uma pessoa autorizada a fazé-lo ao abrigo
dalegislacéo nacional.

2. O veterinario pode administrar ele préprio 0 medicamento ou permitir que outra
pessoa o faga sob a responsabilidade do médico veterinério.

3. O n.°1 do presente artigo aplica-se iguamente ao tratamento por um veterinério de
um animal pertencente a familia dos equideos desde que este tenha sido declarado,
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 504/2008, como ndo sendo destinado
a abate para consumo humano.

Artigo 116.°
Utilizacdo de medicamentos para espécies ou indicagdes fora dos termos da autorizacéo de
introduc&o no mercado em espécies utilizadas na alimentagdo humana

1 Em derrogagdo ao artigo 111.° caso ndo exista num Estado-Membro nenhum
medicamento veterinario autorizado para uma doenca que afete um animal utilizado
na alimentacdo humana pertencente a uma espécie ndo aquética, o veterinario
responsavel pode, sob a sua responsabilidade pessoa direta e em particular para
evitar um sofrimento inaceitavel, tratar excecionalmente o animal em causa com
qualquer dos medi camentos seguintes:

a  Um medicamento veterinario autorizado ao abrigo do presente regulamento no
Estado-Membro em causa para utilizagdo noutras espécies animais utilizadas
na alimentacdo humana, ou para outras doencas na mesma especi€;

b) Um medicamento veterindrio autorizado ao abrigo do presente regulamento
noutro Estado-Membro para utilizacdo na mesma espécie ou noutra espécie
utilizada na aimentacdo humana, para a mesma doenca ou para doencas
diferentes,

c) Um medicamento para uso humano autorizado no Estado-Membro em causa
em conformidade com a Diretiva 2001/83/CE ou o Regulamento (CE) n.°
726/2004; ou

d) Sendo existir um medicamento como referido na ainea a), um medicamento
veterinério preparado extemporaneamente, em conformidade com os termos de
uma receita médico-veterindria, por uma pessoa autorizada a fazé-lo ao abrigo
dalegidlacéo nacional.

2. Em derrogagdo ao artigo 111.° caso ndo exista num Estado-Membro nenhum
medicamento veterinério autorizado para uma doenca que afete uma espécie aquética
utilizada na alimentagcdo humana, o veterinario responsdvel pode, sob a sua
responsabilidade pessoal direta e em particular para evitar um sofrimento inaceitével,
tratar os animais em causa com qualquer dos seguintes medi camentos:

% Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um cédigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
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d)  Medicamentos veterinarios autorizados ao abrigo do presente regulamento no
Estado-Membro em causa para utilizagdo noutra espécie aquatica utilizada na
alimentacdo humana, ou para outras doencas na mesma espécie aquética;

b) Medicamentos veterinarios autorizados ao abrigo do presente regulamento
noutro Estado-Membro para utilizagdo na mesma espécie aquética ou noutra
espécie aquatica utilizada na alimentacdo humana, para a doenga em causa ou
para outra doenca.

3. Em derrogacdo ao n.°2 e até ap estabelecimento de um ato de execucdo como
referido no n.° 4, se ndo existir um medicamento como referido no n.° 2, alineas a) e
b), o veterindrio responsavel pode, sob a sua responsabilidade pessoal direta e em
particular para evitar um sofrimento inaceitavel, tratar excecionalmente animais de
uma espécie aquética utilizada na aimentacdo humana pertencentes a uma
determinada exploragéo com:

a)  Um medicamento veterinario autorizado ao abrigo do presente regulamento, no
Estado-Membro em causa ou num outro Estado-Membro, para utilizagdo numa
espécie ndo aguatica utilizada na alimentagdo humana;

b) Um medicamento para uso humano autorizado no Estado-Membro em causa
em conformidade com a Diretiva 2001/83/CE ou o Regulamento (CE) n.°
726/2004.

4. A Comissdo pode, através de atos de execucdo, estabelecer uma lista dos
medicamentos veterinarios autorizados na Unido para utilizacdo em animais
terrestres e que podem ser utilizados no tratamento de animais de uma espécie
aquatica utilizados na alimentacdo humana em conformidade com o n.° 1. Esses atos
de execucdo devem ser adotados de acordo com o procedimento de exame referido
no artigo 145.%, n.° 2.

A Comissdo deve ter em conta 0s seguintes critérios aquando da adogdo desses atos de
EXEeCcUGao:

a) Os riscos para 0 ambiente decorrentes do tratamento de animais aquéaticos com
esses medicamentos;

b) O impacto sobre a salde animal e a salde publica caso os animais aquaticos
afetados pela doengca ndo possam receber tratamento com o potencial
medi camento antimicrobiano enumerado nalista;

c) O impacto sobre a competitividade de determinados setores da aquicultura na
Unido, caso os animais afetados pela doenca ndo possam receber tratamento
com o medicamento antimicrobiano em causa;

d) A disponibilidade ou indisponibilidade de outros medicamentos, tratamentos
ou medidas de prevencao ou tratamento de doengas ou de certas condi¢des dos
animais aquaticos.

5. Para efeitos de tratamento em conformidade com o disposto nos n.®° 1 a 3, o
veterindrio pode administrar ele préprio 0 medicamento ou permitir que outra pessoa

o faca sob a sua responsabilidade.

6. As substancias farmacologicamente ativas incluidas no medicamento utilizado em
conformidade com o0 n°1l devem ser enumeradas no quadrol do anexo do
Regulamento (UE) n.°37/2010. O veterin&rio deve especificar um intervalo de
segurancga adequado em conformidade com o artigo 117.°.
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7. Em derrogagdo ao n.°1 do presente artigo e ao artigo 16.%, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.6470/2009, e caso ndo exista um medicamento disponivel tal como referido
no n.°1, um veterindrio pode tratar as abelhas, durante o periodo em que ndo se
produz mel ou outros géneros alimenticios, com um medicamento veterinério
autorizado para as abelhas num pais terceiro que sgja membro ou observador da
International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Veterinary Medicinal Products.

8. O veterinario deve conservar registos da data de exame dos animais, dos pormenores
relativos ao proprietario, do nimero de animais tratados, do diagndstico, dos
medicamentos receitados, das doses ministradas, da duracdo do tratamento e dos
interval os de seguranca recomendados, e deve manter esses registos disponiveis para
fins de inspecdo pelas autoridades competentes durante um periodo de pelo menos 5
anos.

Artigo 117.°
Intervalo de seguranca para medicamentos utilizados fora dos termos da autorizacdo de
introduc&o no mercado em espécies utilizadas na alimentagdo humana

1 Para efeitos do artigo 116.°, a menos que um medicamento utilizado tenha o intervalo
de seguranca referido no resumo das caracteristicas do medicamento para as espécies
em causa, o veterin&rio deve estabelecer um intervalo de seguranca de acordo com 0s
seguintes critérios:

d) Para as carnes e miudezas de mamiferos e aves utilizados na alimentagdo
humana, n&o deve ser inferior:

i) ao intervalo de seguranca mais longo previsto no resumo das caracteristicas do
medi camento para qualquer espécie animal, multiplicado por 1,5,

i) a 28 dias, se 0 medicamento ndo for autorizado para espécies utilizadas na alimentacéo
humana;

b) Para as espécies animais que produzem de leite para consumo humano, ndo
deve ser inferior:

i) a0 intervalo de seguranca mais longo previsto no resumo das caracteristicas do
medi camento para qualquer espécie que produz leite, multiplicado por 1,5,

ii) a7 dias, se 0 medicamento ndo for autorizado para qualquer espécie que produz leite;

c) Paraas espécies animais que produzem ovos para consumo humano, ndo deve
ser inferior:

i) a0 intervalo de segurangca mais longo previsto no resumo das caracteristicas do
medicamento para os ovos, multiplicado por 1,5,

ii) a7 dias, se 0 medicamento ndo for autorizado para qualquer espécie que produz ovos;

d) Paraespécies de animais aquaticos destinados ao consumo humano e espécies
de animais aquéticos que produzem ovos para consumo humano, ndo deve ser
inferior:

i) a0 intervalo de seguranca mais longo para qualquer especie aguatica indicado no resumo
das caracteristicas do medicamento, multiplicado por 50 e expresso em nuimero de dias
multiplicado pela temperatura média da agua («graus-dias»). O intervalo de seguranca ndo
deve ser inferior a50 graus-dias,
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i) a 500 graus-dias, se 0 medicamento ndo for autorizado para espécies animais utilizadas na
alimentacéo humana.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 146.° a fim de alterar as regras estabelecidas no n.°1 a luz dos novos dados
cientificos.

3. No que diz respeito as abelhas, o0 veterin&rio deve determinar o intervalo de
seguranca adequado através da avaliagdo da situacdo especifica de cada colmeia,
Caso a Caso.

4. No que diz respeito aos medicamentos veterindrios homeopéticos, o intervalo de
seguranca deve ser de zero dias.

5. Em derrogagdo ao disposto no n.° 1, a Comissdo deve estabelecer uma lista de
substancias:

d Que sdo essenciais para o tratamento de equideos ou que constituem um
beneficio clinico acrescentado em relacdo a outras opgbes de tratamento
disponiveis para os equideos,

b) Cujo intervalo de seguranca para os equideos ndo deve ser inferior a seis
meses, sob reserva dos mecanismos de controlo estabelecidos nas Decisdes
93/623/CEE e 2000/68/CE.

Esses atos de execucdo devem ser adotados de acordo com o procedimento de exame referido
no artigo 145.%, n.° 2.

Artigo 118.°
Utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos para espécies ou indicacdes fora
dos termos da autorizagdo de introducdo no mercado

1. Os medicamentos antimicrobianos s6 devem ser utilizados em conformidade com os
artigos 115.° e 116.° para tratar afegdes para as quais ndo exista outro tratamento
disponivel e se a sua utilizagdo ndo constituir um risco para a salde publica ou
animal.

2. A Comissdo pode, através de atos de execucdo adotados em conformidade com o
procedimento de exame a que se refere o artigo 145.%, n.° 2, e tendo em conta os
pareceres cientificos da Agéncia, estabelecer uma lista de medicamentos
antimicrobianos que ndo podem ser utilizados em conformidade com o n.° 1, ou que
sO podem ser utilizados para tratamentos em conformidade com o n.°1 sob certas
condicoes.

Ao adotar os referidos atos de execucdo, a Comissao deve ter em conta 0s seguintes

critérios:

a)  Osriscos para a saude publica se 0 medicamento antimicrobiano for utilizado
em conformidade como n.°1;

b)  Os riscos para a salde humana em caso de desenvolvimento de resisténcia
antimicrobiana;

c) A disponibilidade de outros tratamentos para 0s animais,

d) A disponibilidade de outros tratamentos antimicrobianos para 0s seres
humanos;
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e) O impacto sobre a aquicultura e a agricultura se o animal afetado pela doenca
néo for tratado.

Artigo 119.°
Stuacdo sanitaria e doencas listadas

1 Em derrogagdo ao artigo 111.°, uma autoridade competente pode autorizar a
utilizacdo no seu territério de medicamentos veterinarios ndo autorizados nesse
Estado-Membro, caso a situacdo da salde anima ou publica o exija e a
comercializacdo desses medicamentos veterindarios for autorizada noutro
Estado-Membro.

2. Em derrogacéo ao artigo 111.°, em caso de surto de uma doenca listada referida no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.C.../... do Parlamento Europeu e do Conselho®
[Servico das Publicages: inserir nimero e, em nota de pé de pagina, data, titulo e
referéncia do JO do regulamento relativo a salde animal], uma autoridade
competente pode permitir, durante um periodo limitado e sob determinadas
restrigdes, a utilizacdo de um medicamento veterinario imunolégico autorizado

noutro Estado-Membro.

Artigo 120.°
Isencéo aplicavel a medicamentos veterinarios destinados a certos animais mantidos
exclusivamente como animais de companhia

Caso os medicamentos veterinarios se destinem exclusivamente a ser utilizados em animais
aquaticos, aves de gaiola, pombos-correio, animais de terrério, pequenos roedores, furdes e
coelhos mantidos exclusivamente como animais de companhia, os Estados-Membros podem
permitir, no seu territorio, isencbes ao artigo 5.°, desde que esses medicamentos ndo
contenham substancias cuja utilizacdo necessite de um controlo veterinario e que tenham sido
tomadas todas as medidas para evitar uma utilizagdo ndo autorizada destes medicamentos
noutros animais.

Artigo 121.°
Utilizacdo de medicamentos imunol 6gicos de paises terceiros

Nos casos em que um animal seja objeto de importacdo ou exportacdo de ou para um pais
terceiro, estando assim sujeito a disposicdes sanitérias especificas obrigatorias, a autoridade
competente pode permitir a utilizagdo, no animal em questéo, de um medicamento veterinario
imunolégico que ndo sgja abrangido por uma autorizacdo de introducdo no mercado nesse
Estado-Membro, mas seja autorizado por forgca da legislagdo do pais terceiro. A importacéo e
utilizacdo desses medicamentos imunol 6gicos devem ser supervisionadas por uma autoridade
competente.

Artigo 122.°
Eliminacéo de medicamentos veterinarios

Os Estados-Membros devem assegurar existéncia de sistemas de recolha adequados para os
medi camentos veterinarios ndo utilizados ou cujo prazo de validade tenha expirado.

s Regulamento ... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ... ... ... , relativo a salde animal (JOL ...

de...... ... P --n).
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SECCA0 4
PUBLICIDADE

Artigo 123.°
Publicidade de medicamentos veterinarios

A publicidade de um medicamento veterind&rio deve deixar claro que tem por
objetivo promover a prescricao, venda ou utilizagdo do medicamento veterinario.

A publicidade deve ser coerente com o resumo das caracteristicas do medicamento e
ndo deve incluir informagdes sob qualquer forma que possam induzir em erro ou
levar ao consumo excessivo do medicamento veterinario.

Artigo 124.°
Proibicéo de publicitar certos medicamentos veterinarios

A publicidade dos seguintes medicamentos veterinarios deve ser proibida:

d) Medicamentos veterindrios  disponiveis apenas mediante  receita
meédico-veterindria;

b) Medicamentos veterinarios que contém psicotropicos ou estupefacientes,
incluindo os abrangidos pela Convencédo Unica das Nacfes Unidas sobre os

Estupefacientes de 1961, aterada pelo Protocolo de 1972, e pela Convencéo
das Nacdes Unidas sobre Substancias Psicotrépicas de 1971.

A proibicdo prevista no n°1 ndo € aplicavel a publicidade junto de pessoas
autorizadas a receitar ou a fornecer medicamentos veterinrios.
Capitulo VIII
I nspecdes e controlos

Artigo 125.°
Controlos

As autoridades competentes devem realizar regularmente, em funcéo dos riscos,
controlos aos fabricantes, importadores, titulares de autorizagdes de introdugdo no
mercado, distribuidores por grosso e fornecedores dos medicamentos veterinarios, a
fim de verificar a observancia dos requisitos previstos no presente regulamento.

Os controlos em funcdo dos riscos referidos no n.° 1 devem ser realizados pelas
autoridades competentes tendo em conta:

a) O risco de inobservancia dos requisitos juridicos associado as atividades das
empresas e alocalizag8o das atividades;

b) O historia da empresa no que diz respeito aos resultados de inspecOes
efetuadas e a sua observancia dos requisitos estabel ecidos,

c) Quaisguer informagdes que possam indicar uma inobservancia dos requisitos
juridicos,

d) O impacto potencial da inobservancia dos requisitos sobre a salide publica, a
salde animal e o ambiente.

Podem ser também efetuadas inspecdes a pedido de outra autoridade competente, da
Comisséo ou daAgéncia.
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As inspegOes devem ser efetuadas por representantes autorizados da autoridade
competente, que devem estar habilitados a:

ad)  Proceder a inspecdo dos estabelecimentos de fabrico e de fornecimento, bem
como dos laboratorios encarregados pelo titular da autorizacéo de fabrico de
efetuar testes de controlo;

b) Colher amostras de medicamentos veterinarios e de materiais de base,
nomeadamente a fim de os submeter a uma andise independente por um
laboratorio oficial de controlo de medicamentos ou por um laboratorio
designado para o efeito por um Estado-Membro;

c) Examinar quaisquer documentos ligados ao objeto da inspecéo;

d) Inspecionar as instalagbes, 0s registos, a documentacdo e oS sistemas de
farmacovigilancia dos titulares de autorizacdes de introducéo no mercado ou de
quaisquer partes que exercam as atividades referidas no capitulo IV em nome
do titular da autorizac&o de introducdo no mercado.

Se necessario, as inspecdes podem ser efetuadas sem aviso prévio.

5.

Apobs cada controlo, a autoridade competente deve elaborar um relatério sobre a
observancia dos requisitos estabelecidos no presente regulamento. Antes da adogcdo
do relatério, a entidade inspecionada deve ter a oportunidade de apresentar as suas
observagoes.

Osrelatérios de inspecdo devem ser carregados na base de dados apropriada e devem
ser acessiveis em permanéncia por todas as autoridades competentes.

Artigo 126.°
Auditorias da Comissao

A Comissdo pode efetuar auditorias nos Estados-Membros para efeitos de verificacdo dos
controlos efetuados pelas autoridades competentes. Apds cada auditoria, a Comissdo deve
elaborar um relatdrio que contenha, quando adequado, recomendactes ao Estado-Membro em
causa. A Comissao pode tornar publico o relatério de auditoria.

Artigo 127.°
Certificados de boas préticas de fabrico

No prazo de 90dias apdés uma inspecdo a um fabricante, se a inspecdo tiver
estabelecido que o fabricante em questdo cumpre os requisitos enunciados no
presente regulamento e tem em devida conta os principios e as diretrizes de boas
préticas de fabrico, deve ser-lhe emitido um certificado de boas praticas de fabrico.

As autoridades competentes devem introduzir os certificados de boas préticas de
fabrico na base de dados das autorizagdes de fabrico.

As conclusdes a que se chegou apds uma inspecdo a um fabricante sdo validas em
todo o territorio da Uni&o.

A autoridade competente pode efetuar inspegdes aos fabricantes de materiais de base,
a pedido do préprio fabricante. A autoridade competente deve verificar se o0s
processos empregues no fabrico de medicamentos veterinarios imunoldgicos estéo
validados e se a conformidade dos |otes € assegurada.
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Sem prejuizo de eventuais acordos celebrados entre a Uni&o e um pais terceiro, uma
autoridade competente, a Comissdo ou a Agéncia pode solicitar a um fabricante
estabel ecido num pais terceiro que se submeta a uma inspecédo nos termosdo n.° 1.

A fim de verificar a conformidade dos dados apresentados para obter um certificado
de conformidade com as monografias da Farmacopeia Europeia, o organismo de
normalizacdo das nomenclaturas e normas de qualidade, nos termos da Convencéo
relativa a Elaboracdo de uma Farmacopeia Europeia aceite pela Decisdo 94/358/CE
do Conselho® (Diregdo Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de
Salde), pode dirigir-se a Comissdo ou a Agéncia solicitando uma inspecéo, quando o
material de base em causa for objeto de uma monografia da Farmacopeia Europeia.
No caso de uma inspecéo efetuada a pedido da Farmacopeia Europeia (Direcéo
Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Salde), deve ser emitido
um certificado de conformidade com a monografia

Artigo 128.°
Regras especificas para as inspecdes de farmacovigilancia

As inspecdes de farmacovigilancia devem ser coordenadas pela Agéncia juntamente
com as autoridades competentes e assegurar que todos os dossiés principais do
sistema de farmacovigilancia na Unido, tal como identificados na base de dados dos
medicamentos, sdo controlados com regularidade.

A autoridade competente do Estado-Membro em que a pessoa habilitada responsavel
pela farmacovigilancia exerce a sua atividade deve redlizar inspegbes de
farmacovigilancia. Quaisquer iniciativas de partilha de trabalho e de delegacdo de
responsabilidades entre autoridades competentes devem garantir que ndo haa
duplicacdo das inspecdes dos dossiés principais do sistema de farmacovigilancia

Os resultados das inspegbes de farmacovigilancia devem ser inseridos na base de
dados de farmacovigilancia.

Artigo 129.°
Prova da qualidade do medicamento

O titular da autorizacdo de introducéo no mercado deve apresentar a prova dos testes
de controlo efetuados ao medicamento veterinario ou aos componentes e produtos
intermédios do processo de fabrico, de acordo com os métodos previstos na
autorizacdo de introducéo no mercado.

Para efeitos da aplicacdo do n.° 1, as autoridades competentes podem exigir que o
titular da autorizacdo de introducdo no mercado de medicamentos veterinarios
imunol 6gicos apresente as autoridades competentes as cOpias de todos os relatorios
de controlo assinados pela pessoa habilitada em conformidade com o artigo 101.°.

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamentos veterinarios
imunolégicos deve assegurar a conservacdo de uma reserva de amostras
representativas de cada lote dos medicamentos veterinarios, em quantidade
suficiente, pelo menos até ao termo do prazo de validade, e fornecé-las rapidamente
as autoridades competentes quando tal |hes for solicitado.

Decisdo 94/358/CE do Conselho, de 16 de Junho de 1994, respeitante a aceitacdo, em nome da
Comunidade Europeia, da Convencéo relativa a elaboragdo de uma Farmacopeia Europeia (JO L 158 de
25.6.1994, p. 17).
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Sempre que necessario por razées relacionadas com a salide humana ou animal, uma
autoridade competente pode exigir que o titular da autorizagcdo de introducdo no
mercado de um medicamento veterindrio imunoldgico submeta a um laboratério
oficial de controlo de medicamentos amostras dos lotes do produto a granel e/ou do
medicamento veterin&rio para efeitos de controlo antes da sua disponibilizagdo no
mercado.

A pedido da autoridade competente, o titular da autorizacdo de introducéo no
mercado deve fornecer, tdo rapidamente quanto possivel, as amostras referidas no
n.° 4, acompanhadas dos relatrios de controlo referidos no presente capitulo. A
autoridade competente deve informar as autoridades competentes dos outros
Estados-Membros onde o medicamento veterinario esté4 autorizado, bem como a
Direcdo Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Salde, da sua
intencdo de controlar lotes ou o lote em questo.

Nesses casos, as autoridades competentes de outro Estado-Membro ndo podem aplicar as
disposi¢cdes do n.° 4.

6.

Com base nos relatérios de controlo referidos no presente capitulo, o laboratorio
encarregado do controlo sujeita novamente as amostras fornecidas a totalidade dos
ensaios realizados ao produto acabado pelo fabricante, em conformidade com as
disposi¢cdes que figuram para o efeito no dossié de autorizagdo de introducéo no
mercado.

A lista de ensaios que o laborat6rio encarregado do controlo deve redlizar novamente
pode ser reduzida aos ensaios mais pertinentes, desde que isso sgja objeto de um
acordo entre todas as autoridades competentes dos Estados-Membros em causa e, se
for caso disso, em coordenacdo com a Direcdo Europeia da Qualidade dos
M edicamentos e Cuidados de Salde.

No caso dos medicamentos veterinarios imunol 6gicos autorizados ao abrigo do procedimento
centralizado, alista de ensaios a realizar novamente pelo laboratério de controlo s6 podera ser
reduzida com o acordo da Agéncia.

8.
0.

10.

11.

PT

As autoridades competentes devem reconhecer os resultados dos ensaios.

A menos que a Comissdo sgja informada de que é necessario um prazo maior para
concluir os ensaios, as autoridades competentes devem assegurar a concluséo deste
controlo no prazo de 60 dias apos a rececdo das amostras.

A autoridade competente deve comunicar os resultados dos ensaios as autoridades
competentes dos outros Estados-Membros em causa, a Direcdo Europeia da
Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Salde, ao titular da autorizagdo de
introducdo no mercado e, caso aplicavel, ao fabricante, no mesmo prazo.

Caso uma autoridade competente constate que um lote de um medicamento
veterin&rio ndo esta em conformidade com o relatorio de controlo do fabricante ou
com as especificagbes previstas na autorizagdo de introdugdo no mercado, deve
tomar medidas relativamente ao titular da autorizacéo de introducéo no mercado e ao
fabricante e informar em conformidade as autoridades competentes dos outros
Estados-Membros onde 0 medicamento veterinario esteja autorizado.

0
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Capitulo I X
Restricoes e sancoes

Artigo 130.°
Restri¢des temporarias de seguranca

Em caso de risco para a saude publica ou animal ou para 0 ambiente que exija uma
acao urgente, as autoridades competentes ou, no caso das autorizagdes de introducéo
no mercado por procedimento centralizado, a Comissdo podem impor restricoes
temporérias de seguranca ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado,
incluindo a suspensdo da autorizacéo de introducéo no mercado e/ou a proibicéo de
fornecimento de um medicamento veterinario. Os outros Estados-Membros e, se a
restricdo temporaria de seguranca tiver sido imposta por uma autoridade competente,
a Comissdo devem ser informados, o mais tardar no dia Gtil seguinte, da restricdo
temporaria de seguranca imposta.

Os Estados-Membros e a Comissdo podem remeter a questdo a Agéncia, em
conformidade com o artigo 84.°.

Se for caso disso, o titular da autorizagdo de introducéo no mercado deve apresentar
um pedido de ateracdo dos termos da autorizacdo de introducdo no mercado em
conformidade com o artigo 61.°.

Artigo 131.°
Suspensao, retirada ou alteracéo das autorizagoes de introducéo no mercado

A autoridade competente ou a Comissdo deve suspender ou retirar a autorizacéo de
introdugéo no mercado se a relag@o beneficio-risco do medicamento veterinério for
desfavoravel.

Se o intervalo de seguranca for insuficiente para assegurar que 0S géneros
alimenticios provenientes do animal tratado ndo contém residuos que possam
representar um risco para a salde publica, a autoridade competente ou a Comissdo
deve suspender ou retirar a autorizagcéo de introducdo no mercado ou solicitar ao
titular da autorizacdo de introducdo no mercado que apresente um pedido de
alteracdo dos termos dessa autorizagao.

A autoridade competente ou a Comissao pode suspender ou retirar a autorizagao de
introducdo no mercado ou solicitar ao titular da autorizacdo de introducdo no
mercado que apresente um pedido de alteragdo dos termos dessa autorizagdo, em
caso de qualquer das seguintes situagoes:

a) O titular da autorizagdo de introducéo no mercado ndo cumpre 0s requisitos

estabel ecidos no artigo 55.;

b) O titular da autorizagdo de introducdo no mercado n&o cumpre 0s requisitos
estabel ecidos no artigo 129.%;

c) O sistema de farmacovigilancia exigido em conformidade com o artigo 72.° é
inadequado;

d) O titular da autorizagdo de introdu¢cdo no mercado n&o cumpre as suas
obrigacdes estabel ecidas no artigo 77.°,
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e) O limite maximo de residuos das substéncias ativas estabelecido em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 470/2009 foi alterado.

4. Para efeitos dos n.° 1 a 3, antes de agir, a Comissdo deve solicitar, se for caso disso,
0 parecer da Agéncia, no prazo por ela determinado em funcdo da urgéncia da
questdo, para andisar as razfes invocadas. Sempre que possivel, o titular da
autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento veterinario deve ser
convidado a apresentar explicagOes orais ou escritas.

5. Com base no parecer da Agéncia, a Comissdo deve adotar, se necessario, medidas
provisorias que devem ser aplicadas imediatamente. A Comissdo deve, através de
atos de execucdo, tomar uma decisdo final. Esses atos de execucdo devem ser
adotados de acordo com o procedimento de exame referido no artigo 145.%, n.° 2.

6. Os Estados-Membros devem estabel ecer os procedimentos para a aplicacdo dos n.”® 1
a3.

Artigo 132.°
Suspensdo e retirada de autorizagdes de fabrico

Em caso de incumprimento dos requisitos estabelecidos no artigo 98.°, a autoridade
competente deve tomar qualquer uma das seguintes medidas:

a)  Suspender o fabrico dos medicamentos veterinérios,

b)  Suspender as importacGes de medicamentos veterin&rios a partir de paises
terceiros,

c) Suspender a autorizacdo de fabrico de uma categoria de preparagdes ou de
todas as preparacoes,

d) Retirar aautorizacéo de fabrico de uma categoria de preparacdes ou de todas as
preparacoes.

Artigo 133.°
Proibicdo do fornecimento de medicamentos veterinarios

1 Em casos devidamente justificados, as autoridades competentes ou a Comisséo
devem proibir o fornecimento de um medicamento veterinario e exigir que o titular
da autorizagcdo de introducdo no mercado retire 0 medicamento veterindrio do
mercado se se aplicar qualquer uma das seguintes condi¢oes.

a) A relagdo beneficio-risco do medicamento veterinério é desfavoravel;

b) A composicdo qualitativa e quantitativa do medicamento veterinario ndo é a
indicada no resumo das caracteristicas do medicamento referido no artigo 30.°,

c) O intervao de seguranca indicado ndo € adequado para assegurar que 0S
géneros alimenticios provenientes do animal tratado ndo contém residuos que
possam constituir um perigo para a saide publica;

d) Né&o foram efetuados os testes de controlo referidos no artigo 129.2, n.° 1.

2. As autoridades competentes ou a Comissdo podem limitar a proibicdo de
fornecimento e a retirada do mercado apenas aos lotes de fabrico que séo objeto de
contestacéo.
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Artigo 134.°
Sangdes impostas pel os Estados-Membros

Os Estados-Membros podem impor sangdes pecuniarias aos titulares de autorizagcdes
de introducdo no mercado concedidas ao abrigo do presente regulamento, caso estes
n&o cumpram as suas obrigagcdes nos termos do presente regulamento.

Os Estados-Membros devem estabelecer regras relativas ao inicio, a duracdo, aos
prazos e ao modo de imposi¢ao de coimas ou sangdes pecuniarias compul sorias aos
titulares de autorizagdes de introducéo no mercado concedidas ao abrigo do presente
regulamento, aos respetivos montantes maximos, bem como as condigdes e aos
métodos de cobranca. As sancdes previstas devem ser eficazes, dissuasivas e
proporcionais a natureza, duragdo e gravidade da infracdo, bem como aos prejuizos
causados a salde publica, a salide animal e ap ambiente.

Os Estados-Membros devem natificar essas disposicoes a Comissdo, 0 mais tardar
em [Servico das Publicagdes. inserir data contando 36 meses a partir da entrada em
vigor do presente regulamento], devendo também notificar, sem demora, quaisguer
alteractes posteriores de que venham a ser objeto.

Caso 0 Estado-Membro imponha uma sangdo pecunidria, deve publicar um resumo
conciso do processo, incluindo os nomes dos titulares de autorizacfes de introducéo
no mercado envolvidos, bem como o montante e 0 motivo das san¢des pecuniarias
aplicadas, tendo em conta o legitimo interesse dos titulares de autorizagbes de
introducdo no mercado na protecdo dos seus segredos comerciais.

Artigo 135.°
Sancgoes impostas pela Comissao

A Comissdo pode impor sancBes pecuniarias aos titulares de autorizacbes de
introducdo no mercado concedidas ao abrigo do presente regulamento, caso estes ndo
cumpram as suas obrigacdes nos termos do presente regulamento.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 146.° a fim
de estabelecer regras relativas ao inicio, a duracdo, aos prazos e a0 modo de
imposicdo de coimas ou sangBes pecuni&rias compulsorias aos titulares de
autorizagoes de introducdo no mercado concedidas ao abrigo do presente
regulamento, aos respetivos montantes maximos, bem como as condi¢Bes e aos
meétodos de cobranca.

Caso a Comissdo adote uma decisdo que imponha uma sangdo pecuni&ria, deve
publicar um resumo conciso do processo, incluindo os nomes dos titulares de
autorizagoes de introdugéo no mercado envolvidos, bem como o montante e o0 motivo
das sancOes pecuniarias aplicadas, tendo em conta o legitimo interesse dos titulares
de autorizagdes de introdugéo no mercado na protecao dos seus segredos comerciais.

O Tribunal de Justica decidira com plena jurisdico para rever as decisdes em que
tenha sido fixada uma sancéo pecuniéria pela Comissdo. O Tribunal de Justica pode
revogar, reduzir ou agravar a coima ou a san¢ao pecuniaria compulsoria que tenha
sido imposta.
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Capitulo X
Rede regulamentar

Artigo 136.°
Autoridades competentes

Os Estados-Membros devem designar as autoridades competentes encarregadas de
executar as tarefas previstas no presente regulamento.

As autoridades competentes devem cooperar entre si no desempenho das respetivas
funcbes previstas no presente regulamento e dar as autoridades competentes dos
outros Estados-Membros 0 apoio necessario e Util para esse fim. As autoridades
competentes devem comunicar entre si as informacdes apropriadas, especialmente as
relativas ao comprimento dos requisitos aplicavels as autorizacfes de fabrico e de
distribuicBo por grosso, aos certificados de boas préticas de fabrico ou as
autorizagoes de introducéo no mercado.

Mediante pedido fundamentado, as autoridades competentes devem comunicar de
imediato os relatérios referidos no artigo 125.° e no artigo 129.° as autoridades
competentes dos outros Estados-Membros.

Os Estados-Membros devem comunicar entre si todas as informagdes necessarias
para garantir a qualidade e a seguranca dos medicamentos veterinarios homeopéticos
fabricados e introduzidos no mercado da Uniéo.

Artigo 137.°
InformacBes das autoridades competentes a Agéncia e as organizacles internacionais

Cada autoridade competente deve informar imediatamente a Agéncia de todas as
decisbes de concessdo de autorizagbes de introducdo no mercado e de todas as
decisbes de recusa ou de retirada de autorizagbes de introdu¢cdo no mercado, de
revogacao de decisdes de recusa ou de retirada de autorizagdes de introducdo no
mercado, de proibicdo de fornecimento ou de retirada de um medicamento, bem
como do motivo dessas decisdes.

As autoridades competentes devem imediatamente informar as organizacOes
internacionais relevantes, com copia para a Agéncia, de todas as informaces
relevantes sobre as agoes empreendidas nos termos do n.°1 que possam afetar a
protecdo da salide em paises terceiros.

Artigo 138.°
Par eceres cientificos destinados a organizacfes internacionais para a satde animal

A Agéncia pode emitir um parecer cientifico, no quadro da cooperagcdo com
organizacOes internacionais de salide animal, para a avaliacdo de medicamentos
veterinarios destinados exclusivamente aos mercados fora da Uni&o. Para o efeito,
deve ser apresentado um pedido a Agéncia em conformidade com o disposto no
artigo 7.°. A Agéncia pode, apds consulta da organizagdo pertinente, elaborar um
parecer cientifico.

O comité deve estabel ecer regras processuais especificas para a execugdo do n.° 1.
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Artigo 139.°
Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario

E instituido no seio da Agéncia um Comité dos Medicamentos para Uso Veterinério
(«comité»).

Ao diretor executivo da Agéncia, ou a0 seu representante, e aos representantes da
Comisséo assiste o direito de participar em todas as reunides do comité, dos grupos
de trabalho e dos grupos de aconselhamento cientifico, bem como em todas as
demai s reunides convocadas pela Agéncia ou pelos seus comités.

O comité pode criar grupos de trabalho permanentes e temporéarios. O comité pode
criar grupos de aconselhamento cientifico para efeitos de avaliacdo de tipos
especificos de medicamentos ou tratamentos, nos quais o comité pode delegar
determinadas tarefas relacionadas com a elaboracdo dos pareceres cientificos
referidos no artigo 141.°, n.° 1, alineab).

O comité deve criar um grupo de trabalho permanente, totalmente dedicado a
prestacdo de aconselhamento cientifico as empresas. O diretor executivo, em estreita
consulta com o comité deve criar as estruturas administrativas e os procedimentos
que permitam aconselhar as empresas, como referido no artigo 57.°, n.° 1, alinean),
do Regulamento (CE) n.°726/2004, em particular no que diz respeito ao
desenvolvimento de novas terapias.

O comité deve elaborar 0 seu regulamento interno. Esse regulamento interno deve
estabelecer, nomeadamente:

a)  Osprocedimentos de designacéo e de substitui¢do do presidente;

b) A nomeagdo dos membros dos grupos de trabalho ou grupos de
aconselhamento cientifico com base nas listas de peritos referidas no
artigo 62.°, n.° 2, segundo paragrafo, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e os
procedimentos de consulta dos grupos de trabalho e dos grupos de
aconsel hamento cientifico;

c) Um procedimento para a aprovacdo urgente de pareceres, nomeadamente no
quadro das disposi¢des do presente regulamento em matéria de fiscalizagcdo do
mercado e de farmacovigilancia.

O regulamento interno entra em vigor apos parecer favoravel da Comissdo e do conselho de
administracdo da Agéncia.

6.

O secretariado da Agéncia deve fornecer apoio técnico, cientifico e administrativo ao
comité, e deve assegurar a coeréncia e qualidade dos pareceres do comité e a
coordenagdo adequada entre este comité, outros comités da Agéncia e o grupo de
coordenacao.

Os pareceres do comité devem ser tornados publico.

Artigo 140.°
Membros do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario

Cada Estado-Membro deve ter o direito de nomear um membro efetivo e um membro
suplente do comité. Os suplentes devem representar os membros efetivos e votar por
eles na sua auséncia e devem poder agir como relatores.

Os membros efetivos e os membros suplentes do comité devem ser nomeados com
base nas suas competéncias e experiéncia no dominio da avaliacdo cientifica dos
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10.

11.

medicamentos para uso veterinario, por forma a garantir o0 mais alto nivel de
competéncia e um amplo leque de conhecimentos especializados.

Os Estados-Membros devem enviar ao conselho de administracdo da Agéncia
informagdes pertinentes sobre os conhecimentos especializados e a experiéncia,
correspondentes ao perfil cientifico estabelecido pelo comité, dos peritos que os
Estados-Membros pretender nomear para um lugar no comité.

O conselho de administragdo deve avaiar as informagbes sobre 0s peritos
apresentadas pelo Estado-Membro e deve comunicar as suas conclusdes ao
Estado-Membro e ao comité.

Tendo em conta as conclusdes referidas no n.° 4, cada Estado-Membro deve nomear
um membro efetivo e um membro suplente para o comité para um mandato de trés
anos, que pode ser renovado.

Um Estado-Membro pode delegar as suas fungdes no ambito do comité noutro
Estado-Membro. Nenhum Estado-Membro pode representar mais de um
Estado-Membro.

O comité pode cooptar no maximo cinco membros adicionais, selecionados com base
na sua competéncia cientifica especifica. Esses membros sdo nomeados para um
mandato de trés anos, que pode ser renovado, e ndo tém suplentes.

Tendo em vista a cooptacdo destes membros, o comité deve determinar a
competéncia cientifica especifica complementar do membro ou membros adicionais.
Os membros cooptados sd0 escolhidos entre os peritos nomeados pelos
Estados-Membros ou pela Agéncia.

Os membros do comité podem fazer-se acompanhar por peritos competentes em
dominios cientificos ou técnicos especificos.

Os membros do comité e os peritos encarregados da avaliacdo dos medicamentos
veterinérios devem basear-se na avaliagdo e nos recursos cientificos a disposicéo das
autoridades competentes. Cada autoridade deve monitorizar e assegurar 0 nivel
cientifico e a independéncia da avaliacdo realizada e contribuir adequadamente para
as tarefas do comité, bem como facilitar as atividades dos membros do comité e dos
peritos nomeados. Para o efeito, os Estados-Membros devem facultar aos membros e
aos peritos por eles nomeados os recursos cientificos e técnicos adequados.

Os Estados-Membros devem abster-se de dar aos membros dos comités e aos peritos
instrugdes incompativeis com as tarefas que lhes incumbem por direito proprio ou
com as tarefas do comité e responsabilidades da Agéncia.

Artigo 141.°
Funcgdes do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario

O comité fica encarregado de:

a) Desempenhar as fungbes conferidas ao comité nos termos do presente
regulamento e do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

b) Elaborar os pareceres da Agéncia sobre as questbes relacionadas com a
avaliagéo e utilizagdo de medicamentos veterinarios,

c) A pedido do diretor executivo da Agéncia ou da Comissdo, elaborar pareceres
sobre questdes cientificas relativas a avaliagdo e a utilizagdo de medicamentos
veterinarios,
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d) Elaborar os pareceres da Agéncia sobre questdes relativas a admissibilidade
dos dossiés apresentados de acordo com o procedimento centralizado e
relativas a concessdo, alteracdo, suspensdo ou retirada de autorizacbes de
introducdo no mercado de medicamentos veterinarios autorizados
centralmente;

€) Ter devidamente em conta qualquer pedido de parecer apresentado pelos
Estados-Membros;

f)  Formular pareceres sempre que hga um pedido de reexame cientifico no
decurso do procedimento de reconhecimento mutuo ou do procedimento
descentralizado;

g) Fornecer orientagdes sobre questdes importantes de natureza cientifica ou ética
em geral;

h)  Emitir um parecer cientifico, no quadro da cooperacdo com organizacOes
internacionais de salde animal, relativamente a avaliacdo de certos
medicamentos veterin&rios ou substéncias ativas destinados exclusivamente
aos mercados fora da Uni&o.

Os membros do comité devem assegurar uma coordenagdo adequada entre as funcdes
da Agéncia e os trabal hos das autoridades competentes.

Na elaboracdo dos seus pareceres, o comité deve envidar todos os esforgos para obter
um consenso cientifico. Se ndo for possivel obter um consenso, o parecer deve ser
congtituido pela posicdo da maioria dos membros e pelas posicdes divergentes e
respetivas fundamentacdes.

Se for requerido o reexame de um parecer, caso tal possibilidade esteja prevista na
legislacdo da Unido, o comité deve nomear um relator e, se for caso disso, um
correlator, diferentes dos nomeados para o parecer. O reexame sO pode ter por objeto
os pontos do parecer inicial previamente identificados pelo requerente e s6 pode
basear-se nos dados cientificos disponiveis aquando da adogdo do parecer pelo
comité. O requerente pode pedir que o comité consulte um grupo de aconsel hamento
cientifico para efeitos do reexame.

Artigo 142.°

Grupo de coordenacéo do procedimento de reconhecimento matuo e do procedimento

descentralizado para os medicamentos veterinarios

E instituido o grupo de coordenag&o do procedimento de reconhecimento mutuo e do
procedimento descentralizado para os medicamentos veterindrios («grupo de
coordenagdo»).

A Agéncia deve assegurar o secretariado do grupo de coordenacdo, que deve garantir
a execucao eficaz e eficiente dos procedimentos do grupo de coordenacéo e aligacéo
adeguada entre este grupo, a Agéncia e as autoridades nacionais competentes.

O grupo de coordenacdo deve estabelecer o seu regulamento interno, que entra em
vigor ap0s receber o parecer favoravel da Comissdo. Este regulamento interno deve
ser tornado publico.

O diretor Executivo da Agéncia ou 0 seu representante e 0s representantes da
Comissdo tém o direito de participar em todas as reunides do grupo de coordenagao.
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O grupo de coordenagdo deve assegurar a adequada cooperagao e coordenacdo entre
0 grupo, as autoridades competentes e a Agéncia.

Artigo 143.°
Membros do grupo de coordenacéo do procedimento de reconhecimento mituo e do
procedimento descentralizado para os medicamentos veterinarios

1. O grupo de coordenacdo € composto por um representante por Estado-Membro,
nomeado por um periodo de 3 anos renovavel. Os membros do grupo de coordenagéo
podem fazer-se acompanhar por peritos.

2. Os membros do grupo de coordenagéo e 0s peritos devem basear-se nos recursos
cientificos e regulamentares de que dispdem as respetivas autoridades competentes,
em avaliagOes cientificas relevantes e nas recomendacfes do comité para a execucdo
das suas tarefas. Cada autoridade nacional competente deve monitorizar a qualidade
das avaliagOes efetuadas pelo seu representante e facilitar as suas atividades.

3. Os membros do grupo de coordenacéo devem envidar todos os esforgcos para obter
um consenso sobre as questBes em debate. Se ndo for possivel obter esse consenso,
deve prevalecer a posicdo da maioria simples dos membros do grupo de
coordenagéo.

Artigo 144.°
Funcdes do grupo de coordenacéo do procedimento de reconhecimento mituo e do
procedimento descentralizado para os medicamentos veterinérios

O grupo de coordenacdo tera as seguintes atribui ¢oes:

a)  Analisar as questfes relativas ao procedimento de reconhecimento mutuo e ao
procedimento descentralizado;

b) Andisar as questbes relativas a farmacovigilancia dos medicamentos
veterinarios autorizados nos Estados-Membros;

c) Andisar as questdes relativas as ateracBes dos termos das autorizacOes de
introduc&o no mercado concedidas pel os Estados-Membros;

d) Apresentar recomendacdes aos Estados-Membros sobre se uma substancia ou
uma associagdo de substancias deve ser considerada um medicamento
veterindrio no ambito de aplicacdo do presente regulamento.

CAPITULO XI
Disposicoesfinais
Artigo 145.°

Comité Permanente dos Medicamentos Veterinarios

1 A Comissdo € assistida pelo Comité Permanente dos Medicamentos Veterinrios (a
seguir «comité permanente»). O comité permanente deve ser entendido como comité
na acecdo do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faga referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento
(UE) n.° 182/2011.
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Artigo 146.°
Exercicio da delegacdo

1 O poder de adotar atos delegados € conferido a Comissdo nas condicdes
estabel ecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 7.°, n.° 7, no artigo 16.°, n.° 6, no
artigo 32.%, n.° 3, no artigo 38.°, n.° 4, no artigo 54.°, n.° 3, no artigo 89.°, n.° 2, no
artigo 117.5, n.° 2, eno artigo 135.°, n.° 2, é€ conferido a Comissao por um periodo de
tempo indeterminado a partir da data de entrada em vigor do presente regulamento.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 7., n.°7, no artigo 16.°, n.°6, no
artigo 32.%, n.° 3, no artigo 38.°, n.°4, no artigo 54.%, n.° 3, no artigo 89.°, n.°2, no
artigo 117.°, n.° 2, e no artigo 135.°, n.° 2, pode ser revogada em qualquer momento
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pde termo a
delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacdo produz efeitos a
partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou
de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo néo afeta os atos
delegados jaem vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo deve notificalo simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Consel ho.

5. Os atos delegados adotados em conformidade com o artigo 7.%, n.° 7, o artigo 16.°,
n.°6, o artigo 32.°, n.° 3, o artigo 38.2, n.° 4, o artigo no 54.°, n.° 3, o0 artigo 89.°, n.° 2,
o artigo 117.° n.° 2, e 0 artigo 135.°, n.° 2, sb entram em vigor se nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho formularem objecdes no prazo de dois meses a contar da
notificagdo do ato a estas duas instituicdes ou se, antes do termo desse prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comisséo de que ndo formulardo
objegdes. O referido prazo é prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento
Europeu ou do Conselho.

Artigo 147.°
Protecao dos dados

1 Os Estados-Membros devem aplicar a Diretiva 95/46/CE ao tratamento de dados
pessoais efetuado nos Estados-Membros nos termos do presente regulamento.

2. O Regulamento (CE) n.°45/2001 é aplicavel ao tratamento de dados pessoais
efetuado pela Comisséo e pela Agéncia nos termos do presente regulamento.

Artigo 148.°
Revogacéo

E revogada a Diretiva 2001/82/CE.

As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como sendo feitas a0 presente
regulamento e devem ser lidas de acordo com o quadro de correspondéncia constante do
anexo V.
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Artigo 149.°
Disposi¢Oes transitérias
1 Os pedidos de autorizagdo de introducdo no mercado de medicamentos veterinarios
apresentados em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004 antes da data

de aplicagéo do presente regulamento devem ser examinados em conformidade com
0 Regulamento (CE) n.° 726/2004.

2. Os pedidos de autorizagdo de introducdo no mercado de medicamentos veterinarios
apresentados em conformidade com os requisitos da Diretiva 2001/82/CE antes da
data de aplicacdo do presente regulamento devem ser examinados em conformidade
com a Diretiva 2001/82/CE.

3. Os procedimentos iniciados com base nos artigos 33.°, 34.°, 35.9, 39., 40.° e 78.° da
Diretiva 2001/82/CE antes da data de aplicacdo do presente regulamento devem ser
completados em conformidade com a Diretiva 2001/82/CE.

Artigo 150.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel a partir de [Servico das Publicacfes, inserir data correspondente a 24 meses apos
a entrada em vigor], exceto no que se refere ao artigo 15.°, ao artigo 54.2, n.° 4, ao artigo 58.°,
n.°2, ao artigo 108.°, n.°4, e ao artigo 116.°, n.°4, que sdo aplicaveis a partir da data de
entrada em vigor do presente regulamento.

O presente regulamento € obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

1. CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA
1.1. Denominagdo da proposta/iniciativa
1.2. Dominio(s) de intervencdo abrangido(s) segundo a estrutura ABM/ABB
1.3. Naturezada proposta/iniciativa
1.4. Objetivo(s)
1.5. Justificagdo da proposta/iniciativa
1.6. Duracdo daacdo e impacto financeiro
1.7. Modalidade(s) de gestéo planeada(s)

2. MEDIDASDE GESTAO
2.1. Disposi¢cdes em matéria de acompanhamento e prestacdo de informactes
2.2. Sistemade gestéo e de controlo
2.3. Medidas de prevencéo de fraudes e irregul aridades

3. IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(is) de
despesas envolvida(s)

3.2.  Impacto estimado nas despesas

3.2.1. Sintese do impacto estimado nas despesas

3.2.2. Impacto estimado nas dotacOes operacionais

3.2.3. Impacto estimado nas dotac¢des de natureza administrativa
3.2.4. Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
3.2.5. Participacao de terceiros no financiamento

3.3. Impacto estimado nas receitas

PT 1 PT



1.2

13.

14.
14.1.

14.2.

FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA
Denominacédo da proposta/iniciativa

PROPOSTA DE REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO RELATIVO AOS MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

Dominio(s) de inter vencao abrangido(s) segundo a estrutura ABM/ABB*

RUBRICA 3: SEGURANGA E CIDADANIA

SAUDE PUBLICA, SAUDE ANIMAL E SEGURANGA DOSALIMENTOS.

Natureza da proposta/iniciativa
X A proposta/iniciativa refere-se a uma nova agao

O A proposta/iniciativa refere-se a uma nova acdo na sequéncia de um
pr oj eto-piloto/acdo preparatéria®

O A propostaliniciativarefere-se a prorrogacao de uma acao existente
O A propostaliniciativa refere-se auma agao reorientada para uma nova agéo
Objetivo(s)

Objetivo(s)  estratégico(s) plurianual(is)y da Comissdo visado(s) pela
proposta/iniciativa

Crescimento inteligente e inclusivo (competitividade para o crescimento e o
emprego) e seguranca e cidadania (salde publica e protegdo dos consumidores)

Objetivo(s) especifico(s) e atividade(s) ABM/ABB em causa

Objetivo especifico

O objetivo geral da presente proposta € garantir um nivel elevado de protecéo da
salde publica, normas elevadas de qualidade e seguranca dos medicamentos
veterin&rios e a otimizacdo do funcionamento do mercado interno. Os objetivos
especificos consistem em expandir o mercado para além das quatro principais
espécies animais, simplificar os procedimentos para a obtencdo de uma autorizacéo
de introdug@o no mercado em vérios mercados nacionais, proceder a uma revisao dos
requisitos em matéria de dados no ambito dos procedimentos de autorizacdo de
introducdo no mercado, simplificar os procedimentos de autorizagdo apos
autorizacao, e rever 0s incentivos para os medicamentos de vanguarda.

Atividade(s) ABM/ABB em causa

Expandir o mercado para além das quatro principais espécies animais, simplificar os
procedimentos para a obtencdo de uma autorizagdo de introducdo no mercado em
varios mercados nacionais, proceder a uma revisdo dos requisitos em matéria de
dados no ambito dos procedimentos de autorizagdo de introducdo no mercado,
simplificar os procedimentos de autorizagdo apds autorizacdo, e rever 0s incentivos
para os medi camentos de vanguarda.

33

PT

ABM: activity-based management (gestdo por atividades); ABB: activity-based budgeting
(orcamentac&o por atividades).
Referidos no artigo 54., n.° 2, alineas @) e b), do Regulamento Financeiro.
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143.

14.4.

Resultados e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta/iniciativa podera ter nos beneficiarios/na populagao visada

Os principais efeitos da proposta sG0 a obtencdo de um quadro regulamentar
simplificado e a reducdo da carga administrativa, mantendo simultaneamente
salvaguardas para garantir a salde publica e animal e a seguranca do ambiente e
contribuindo para melhorar 0 acesso aos medicamentos, estimular o desenvolvimento
de novos medicamentos e facilitar a circulagdo dos medicamentos veterindrios em
todaa UE.

A proposta trata também a questdo da resisténcia antimicrobiana e introduz
disposi¢Oes para minimizar os riscos para a salde publica resultantes da utilizagdo de
agentes antimicrobianos na medicina veterinaria.

Efeitos ao nivel da industria farmacéutica, dos grossitas e dos importadores: reducéo
da carga administrativa no que diz respeito a autorizacdo de medicamentos
veterinarios e a sua manutencao no mercado; apoio ainovacao.

Efeitos a0 nivel dos veterinrios, dos agricultores e dos donos de animais de
companhia: maior disponibilidade de medicamentos veterinarios e melhor
acessibilidade aos medicamentos.

Indicadores de resultados e de impacto

Especificar os indicadores que permitem acompanhar a execucdo da proposta/iniciativa.

NuUmero de novos medicamentos veterinarios autorizados

NuUmero de pedidos apresentados pelas PME

NUmero de alteracOes apresentadas

Ré&cio do numero de autorizacfes de introducdo no mercado de medicamentos genéricos e
medicamentos inovadores

NUmero de alargamentos de autorizacdes de introducéo no mercado ja existentes a novas
espécies animais

V endas de agentes antimicrobianos utilizados em medicamentos veterinarios

NUmero de consultas relativas a agentes antimicrobianos veterinarios

1.5.
151.

Justificacéo da proposta/iniciativa
Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo

A legislacdo em matéria de medicamentos veterinérios foi avo de criticas por parte
da industria farmacéutica, dos veterindrios, dos agricultores e de organizacoes
publicas em geral por ndo ser adequada as necessidades do setor veterinério. Estas
partes interessadas consideram que a legisacdo atual € desproporcionada e
complexa, ndo favorecendo ainovagéo. Tal situacdo cria um problema geral de falta
de disponibilidade de medicamentos veterindrios na Uni&o para as espécies menores,
para doengas raras ou emergentes e para o tratamento e a prevencdo de certas
doencas nas espécies principais. A falta de medicamentos veterindrios autorizados
causa problemas importantes, designadamente piores condic¢des de salide e bem-estar
animal, aumento do risco para a salde humana e desvantagens concorrenciais e
econdémicas para a agriculturada UE.
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152

153.

154.

Torna-se assim necessario rever alegisacdo afim de a modernizar e de a adaptar as
necessidades do setor.

Valor acrescentado da participacdo da UE

A legidacdo atual da UE em matéria de medicamentos veterinarios estabelece o
enquadramento juridico em matéria de autorizacdo, producdo, comercializacao,
distribuicdo e utilizacdo dos medicamentos veterinarios. Assegurou uma certa
harmonizacdo dos procedimentos e regras necess&rios para a introducdo de
medi camentos veterinarios no mercado da UE, mas haindicios de que as disposi¢coes
existentes ndo asseguram o bom funcionamento do mercado interno. Devido a
transposicao divergente ou incompleta das regras e a existéncia de numerosos
requisitos nacionais, as empresas veem-se confrontadas com regras e interpretactes
diferentes consoante 0s paises e a protecdo da salde humana e animal ndo é
uniforme. E extremamente importante dispor de um mercado (nico para oS
medicamentos veterinarios, uma vez que a industria farmacéutica veterinaria é
impulsionada pelas receitas comerciais obtidas através das vendas de medicamentos
veterin&rios, tendo em conta os recursos despendidos. Os atuais mercados
fragmentados e circunscritos ndo permitem que o setor farmacéutico obtenha um
retorno positivo do investimento por forma a poder desenvolver novos produtos para
certas espécies animais. A ambicdo de melhorar a disponibilidade dos medicamentos
na Unido e o funcionamento do mercado interno e da concorréncia no mercado s
pode ser realizada ao nivel da UE. Em Ultima andlise, isto seria benéfico para a salde
humana e animal em toda a Uni&o.

LicOes tiradas de experiéncias anteriores semel hantes

Alguns elementos da presente iniciativa assentam na experiéncia adquirida ao longo
dos anos no dominio da autorizacdo dos medicamentos veterinarios. A proposta tem
por base um estudo que avalia 0 impacto da revisio da legislagdo sobre
medi camentos veterinarios (disponivel em
ec.europa.eu/health/files/veterinary/11-07-2011 final _report.pdf) e as respostas a
consulta publica realizada entre abril e julho de 2010.

Compatibilidade e eventual sinergia com outros instrumentos adequados

Sé0 esperadas sinergias com a revisao da legislagdo sobre alimentos medicamentosos
para animais, a proposta de regulamento sobre os controlos oficiais destinados a
assegurar a aplicacdo da legisacdo em matéria de alimentos para animais e de
géneros aimenticios, as normas em matéria de bem-estar dos animais, material de
reproducdo vegetal e produtos fitofarmacéuticos, a proposta de regulamento relativo
a salde animal, o Regulamento (CE) n.° 470/2009 relativo ao estabelecimento de
limites maximos de residuos de substancias farmacol ogi camente ativas nos alimentos
de origem animal, o Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho relativo as taxas a
pagar a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), e o Regulamento (CE)
n.0 726/2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizagcdo e de
fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterinério.
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1.6. Duracao da acdo e impacto financeiro

] Proposta/iniciativa de duracéo limitada

O Proposta/iniciativa vdidaentre[DD/MM]AAAA e[DD/MM]AAAA
0 Impacto financeiro no periodo compreendido entre AAAA e AAAA

X Proposta/iniciativa de duragéo ilimitada

Aplicacdo com um periodo de arranque de 24 meses (0 periodo de arranque € 0
que decorre entre a data de entrada em vigor do regulamento, ou sgja, 20 dias apds
a sua publicacéo, e a data de aplicacdo do regulamento). Durante este periodo, a
Comissdo tem de tomar todas as medidas de execucdo necess&rias a fim de
assegurar que o regulamento funcione a partir do dia da sua aplicacdo. O periodo
de arranque é seguido de um periodo de aplicagdo a um ritmo de cruzeiro.

1.7. Modalidade(s) de gestdo planeada(s)®
A partir_do orcamento de 2014

X Gestao direta por parte da Comisséo

L] por parte dos seus servicos, incluindo o seu pessoal nas delegactes da Uni&o;
[ por parte das agéncias de execucao;

[ Gestéo partilhada com os Estados-Membros

X Gestao indireta, confiando tarefas de execucéo orcamental :

[] a paises terceiros ou a organismos por estes designados;

[J a organizagdes internacionais e respetivas agéncias (a especificar);

] a0 BEI e ao Fundo Europeu de Investimento;

[ aos organismos referidos nos artigos 208.° e 209.° do Regulamento Financeiro;
O a organismos de direito publico;

[J a organismos regidos pelo direito privado com uma missdo de servico publico
na medida em que prestem garantias financeiras adequadas;

X a organismos regidos pelo direito privado de um Estado-Membro com a
responsabilidade pela execucdo de uma parceria publico-privada e que prestem
garantias financeiras adequadas;

[0 a pessoas encarregadas da execucdo de agdes especificas no quadro da PESC
por forca do titulo V do Tratado da Unido Europeia, identificadas no ato de base
pertinente.

Se assinalar mais de uma modalidade de gestao, queira especificar na secgéo «Observagdes».

Observacoes

As explicagBes sobre as modalidades de gestdo e as referéncias a0 Regulamento Financeiro estéo

disponiveis no sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

MEDIDASDE GESTAO
Disposi¢Bes em matéria de acompanhamento e prestacdo de infor macoes

Especificar a periodicidade e as condices.

A Comissdo criou mecanismos de colaboracdo com os Estados-Membros, a fim de
monitorizar a aplicacdo do acervo da UE no dominio da regulamentacdo dos
medicamentos veterindrios. A Agéncia fornecera a Comissdo e ao Conselho de
Administracgo informagdes anuais relativas as atividades veterinérias. O comité dos
medi camentos veterinarios e 0 grupo de coordenacdo dos Estados-Membros (CMDv)
constituirdo o principa férum para o acompanhamento e a avaliagéo da aplicagdo do
novo regulamento. A fim de avaliar a aplicagcdo e os efeitos das novas regras, 0S
indicadores estabelecidos no ponto 1.4.4 serdo recolhidos e monitorizados a
interval os regulares.

Sistema de gestao e de controlo
Risco(s) identificado(s)

E possivel que as receitas das taxas cobradas pela Agéncia sgjam insuficientes
devido a dificuldade de prever com exatiddo, a frequéncia, o ambito e os custos de
todas as atividades veterinarias da Agéncia. Além disso, 0S recursos necessarios para
a Agéncia Europeia de Medicamentos sdo previstos mediante uma revisdo das taxas
cobradas pelos medicamentos veterinarios. E necessario que a nova estrutura das
taxas estgja em vigor atempadamente.

E possivel que as bases de dados atualizadas da UE para os medicamentos
veterin&rios e a farmacovigilancia ndo satisfacam as necessidades dos utilizadores
(autoridades e titulares de autorizagdes de introdugcdo no mercado). Assim, a revisao
das regras ndo proporcionaria a reducao dos encargos que se pretende alcancar.

Informacdes sobre o0 sistema de controlo interno criado.

Compete as autoridades competentes dos Estados-Membros assegurar, através de
inspecdes, que 0s requisitos legais relativos aos medicamentos veterindrios sdo
respeitados nos Estados-Membros. A Comisséo procedera a auditoria dos sistemas de
controlo dos Estados-Membros.

Além disso, sera efetuado um acompanhamento para assegurar que 0S recursos
provenientes das taxas correspondem as tarefas adicionais da Agéncia, e os niveis de
efetivos e recursos seréo reexaminados anua mente.

O estabelecimento de contactos proximos e regulares com 0s responsaveis pelo
desenvolvimento das ferramentas informéticas deverd garantir que as bases de dados
respondam as necessidades dos utilizadores.

Estimativa dos custos e beneficios dos controlos e avaliacdo do nivel previsto de
risco deerro

Os custos das auditorias da Comissdo serdo limitados, uma vez que estas seréo
integradas nas auditorias do Servico Alimentar e Veterin&rio da Comissdo (SAV)
relativas ao controlo de residuos em animais vivos e em produtos de origem animal
nos Estados-Membros. O objetivo das auditorias sera verificar se as autoridades
competentes dos Estados-Membros cumprem a sua responsabilidade de assegurar,
através de inspegdes, que os requisitos legais rel ativos aos medicamentos veterinarios
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s80 respeitados nos Estados-Membros. As auditorias avaliaro o desempenho da
autoridade competente e de outras entidades oficialmente autorizadas que participam
nos controlos, bem como as medidas legidlativas e administrativas em vigor para dar
execucao aos requisitos da UE.

O nivel de risco de erro previsto € reduzido, uma vez que a legislagdo em vigor ja
confere a mesma responsabilidade aos Estados-Membros. As auditorias da Comissdo
conduzirdo a uma melhoria e harmonizagdo dos sistemas de controlo nos
Estados-Membros.

2.3. M edidas de prevencao de fraudeseirregularidades

Especificar as medidas de prevencdo e de protego existentes ou previstas

[Para dém da aplicacdo de todos os mecanismos de controlo regulamentares, a DG SANCO
ira conceber uma estratégia de luta contra a fraude em conformidade com a estratégia de luta
contra a fraude da Comissdo adotada em 24 de junho de 2011, de forma a garantir,
nomeadamente, que 0s seus controlos internos antifraude estdo plenamente alinhados com
essa estratégia e que a abordagem em matéria de gestdo do risco de fraude permite identificar
as areas em que esse risco existe e fornecer respostas adequadas. Sempre que necessario,
serdo criados grupos em rede e ferramentas informaticas adequadas dedicados a analise de
casos de fraude relacionados com o financiamento de atividades de execucdo do regulamento
relativo aos medicamentos veterinarios. Serdo tomadas, entre outras, as seguintes medidas:

- as decisdes, convencdes e contratos resultantes do financiamento de atividades de execugédo
do regulamento habilitardo expressamente a Comissdo — incluindo o OLAF — e o Tribunal de
Contas a efetuar auditorias e inspecdes e verificagdes no local;

- durante a fase de avaliacdo de um convite a apresentacdo de propostas/concurso, sao
aplicados aos proponentes e concorrentes os critérios de exclusdo publicados, com base nas
declaracfes e no sistema de alertargpido (SAR),

- as regras que regem a elegibilidade dos custos serdo simplificadas, em conformidade com as
disposi¢des do Regulamento Financeiro;

- € dada regularmente formac&o sobre questfes relacionadas com fraudes e irregularidades a
todo o pessoal envolvido na gestédo dos contratos, bem como aos auditores e controladores
que verificam in loco as declaracdes dos beneficiarios.
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IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

3.1 Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(is) de
despesas envolvida(s)
e Atuaisrubricas orcamentais
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas
rubricas orcamentais.
Natureza
. das S
Rubrica orcamental dotacdes Participacéo
Rubrica do
quadro
fina_nceiro dos paises dos paj'sas na acegdo do
prencal | Nimero DD/DND® | EFTAY | CAMIgA0s | depaises | & 3020H 02
[RUDIICA. ...t ] terceiros Regulamento
Financeiro
17.0312 - EMA o o ~
3 DD/DND SIM NAO NAO NAO
A subvencdo anua para a EMA € paga a partir desta rubrica orcamental. Porém,
considera-se que todas as atividades ao abrigo da presente proposta s&o
financiadas por taxas. N&o se prevé, pois, qualquer impacto adicional da presente
proposta no orcamento da UE.
« Novas rubricas orcamentais cuja criagdo é solicitada- NAO APLICAVEL
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas
rubricas orcamentais.
Natureza
. das e
Rubrica orcamental dotagdes Participacéo
Rubricado
quadro
financeiro N na acegso do
plurianual umero dos bai p p artigo 21.%,n.°2,
. paises | dospaises | depaises A
][Rubrlca ............................................. DD/DND EFTA candidatos | terceiros Sgﬁar?égg)
Financeiro
[XX.YY.YY.YY] SIM/N | SIM/NA | SIM/N X
X0 o A0 SIM/NAO

36
37
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DD = dotagBes diferenciadas’/DND = dotagdes ndo diferenciadas.
EFTA: Associacdo Europeia de Comércio Livre.
Paises candidatos e, se for caso disso, paises candidatos potenciais dos Balcds Ocidentais.
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3.2. I mpacto estimado nas despesas

[Esta parte deve ser preenchida nafolha de célculo relativa aos dados or camentais de natur eza administrativa (segundo documento
no anexo da presente ficha financeira) e carregadano CISNET para efeitos de consulta interservicos.]

3.2.1. Sintese do impacto estimado nas despesas

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

FsieC IR Tl UE) NUMEIO | [RUDIICAL .. ...t e e e e e et e e e e e ]
Inserir 0s anos necessarios para
DG: <....... > ?\128 ﬁ‘_r:?_ ﬁ‘_r:g ﬁl‘_r:g mostrar a duragdo do impacto TOTAL
(ver ponto 1.6)

* DotagOes operacionais

i . Autorizagdes @
NuUmero darubrica orcamental i

Pagamentos 2

, . Autorizacoes (1)
NUmero da rubrica orcamental i

Pagamentos (29)

Dotacles de natureza administrativa financiadas a partir da dotagéo
de programas especificos®

Numero da rubrica orcamental ©)
AutorizagBes ~lla
TOTAL das dotactes
paraaDG<....... > =2+2a
Pagamentos

+3

O ano N éodoinicio daaplicacdo da proposta/iniciativa.
Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execucdo de programas e/ou acdes da UE (antigas rubricas «BA»), bem como investigacdo direta e
indireta.
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Autorizagtes (4

* TOTAL das dotagdes operacionais

Pagamentos ®)

e TOTAL das dotagbes de natureza administrativa

financiadas a partir da dotagcdo de programas especificos ©

TOTAL das dotacOes Autorizagbes =4+6
ao abrio da RUBRICA<....>
do quadro financeiro plurianual Pagamentos =5+6

Se o impacto da proposta/iniciativa incidir sobre maisdeumarubrica:

Autorizagdes @

* TOTAL das dotagdes operacionais

Pagamentos ®)

e TOTAL das dotacdes de natureza administrativa

financiadas a partir da dotag&o de programas especificos ©

TOTAL das dotagoes Autorizacdes =4+6
ao abrigo dasRUBRICAS 1 a4
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 5+ 6

(montante de referéncia)

PT
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Rubrica do quadro financeiro plurianual 5

«Despesas administrativas»

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Inserir 0s anos necessarios para
A,\r;o Q?g ng ﬁzg mostrar a duragdo do impacto TOTAL
(ver ponto 1.6)
DG: <....... >
* Recursos humanos
* Outras despesas administrativas
TOTAL DG<....... > Dotagdes
TOTAL das dotagtes (Totl das autorizages =
ao abngq da R_UBRI CA 5 total dos pagamentos)
do quadro financeiro plurianual
Em milhdes de EUR (trés casas deci
Inserir 0s anos necessarios para
Ano Ano Ano Ano ~ .
41 mostrar a duragdo do impacto TOTAL

N N+1 N+2 N+3 (ver ponto 1.6)

TOTAL dasdotactes Autorizagbes

ao abrigo dasRUBRICAS 1 a5
do quadro financeiro plurianual Pagamentos
“ O ano N é o doinicio da aplicagio da propostaliniciativa.
PT 113
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3.2.2. Impacto estimado nas dotacOes operacionais
— X A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotacdes operacionais
— [ A proposta/iniciativa acarreta a utilizagcéo de dotacfes operacionais, tal como explicitado seguidamente:

Dotagdes de autorizagdo em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Inserir 0s anos necessarios para mostrar a

~ . TOTAL
Indicar os N N+1 N+2 N+3 duracdo do impacto (ver ponto 1.6)
objetivos e as ~
e REALIZACOE
realizacOes GOES
Tipo*” | Custo | o. o, °. o, °, °. °. N.° Custo
i) médio | Z Custo = Custo = Custo = Custo = Custo | = | Custo = Custo total total

OBJETIVO ESPECIFICON.2 1%, ..

- Realizacdo

- Readlizagdo

- Readlizagdo

Subtotal objetivo especifico n.°1

OBJETIVO ESPECIFICON.22...

- Realizacdo

Subtotal objetivo especifico n.’ 2

CUSTO TOTAL

42 As realizacBes dizem respeito aos produtos fornecidos e servicos prestados (exemplo: nimero de intercadmbios de estudantes financiados, nimero de quilémetros de

estradas construidas, etc.).

“ Tal como descrito no ponto 1.4.2. «Objetivo(s) especifico(s)...».
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3.2.3. Impacto estimado nas dotacOes de natureza administrativa

3.2.3.1. Sintese
— X A proposté/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagbes de natureza
administrativa

— O A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de dotagdes de natureza
administrativa, tal como explicitado seguidamente:

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Inserir 0s anos necessarios para mostrar a

N N+1 N+2 N+3 duracdo do impacto (ver ponto 1.6) TOTAL

RUBRICA 5
do quadro financeiro
plurianual

Recursos humanos

Outras despesas
administrativas

Subtotal RUBRICA 5
do quadro financeiro
plurianual

Com exclusdo da
RUBRICA 5%
do quadro financeiro
plurianual

Recursos humanos

Outras despesas
de natureza administrativa

Subtotal
com exclusdo da
RUBRICA 5
do quadro financeiro
plurianual

TOTAL

As dotagBes necessérias para recursos humanos e outras despesas de natureza administrativa seréo cobertas pelas dotagdes da
DG ja afetadas a gestéo da acdo e/ou reafetadas internamente a nivel da DG, complementadas, caso necessario, por eventuais
dotacBes adicionais que sgjam atribuidas a DG gestora no quadro do processo anua de atribuicdo e no limite das
disponibilidades orcamentais.

O ano N éodoinicio daaplicagdo da propostaliniciativa
Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execucdo de programas e/ou agdes da UE
(antigas rubricas «BA»), bem como investigagcdo direta e indireta.
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3.2.3.2. Necessidades estimadas de recursos humanos
— X A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de recursos humanos

— O A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, tal como
explicitado seguidamente:

As estimativas devem ser expressas em termos de equival ente a tempo compl eto

Inserir os
anos
Necessarios

Ano Ano Ano para
N N+1 Ano N+2 N+3 most[ar a
duracéo do
impacto
(ver ponto
1.6)

¢ Lugares do quadro do pessoal (funcionarios e agentes tempor arios)

XX 01 01 01 (na sede e nos gabinetes de representacdo
da Comiss&o)

XX 01 01 02 (nas del egaces)

XX 01 05 01 (investigagdo indireta)

1001 05 01 (investigacao direta)

46

Pessoal externo (em eguivalente a tempo completo: ETC)

XX 010201 (AC, PND, TT da dotagao global)

XX 010202 (AC, AL, PND, TT e JPD nas
delegagdes)

- nasede
XX 0104yy“

- nas delegagBes

XX 010502 (AC, PND e TT - Investigagdo indireta)

10010502 (AC, PND e TT Investigaco direta)

Outrarubrica orgamental (especificar)

TOTAL

XX constitui 0 dominio de intervencado ou titulo em causa.

As necessidades de recursos humanos serdo cobertas pelos efetivos da DG ja afetados a gestdo da acdo e/ou
reafetados internamente a nivel da DG, complementados, caso necessario, por eventuais dotacBes adicionais que
sgjam atribuidas & DG gestora no quadro do processo anual de atribuicdo e no limite das disponibilidades
orcamentais.

Descricéo das tarefas a executar:

Funcionérios e agentes temporarios

Pessoal externo

4 AC = agente contratual; AL = agente local; PND = perito naciona destacado; TT = trabahador
temporario; JPD = jovem perito nas delegagoes.
Sublimite para o pessoal externo coberto pelas dotagdes operacionais (antigas rubricas «BA»)

PT " PT
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3.2.4. Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
— X A proposta/iniciativa € compativel com o atual quadro financeiro plurianual

— [ A proposta/iniciativa requer uma reprogramacéo da rubrica pertinente do quadro
financeiro plurianual.

Explicitar a reprogramacdo necess&ria, especificando as rubricas orcamentais em causa e as quantias
correspondentes.

A Comunicacdo da Comissdo «Programacdo de recursos humanos e financeiros das agéncias
descentralizadas 2014-2020» (COM (2013)519 final) estabelece os planos de recursos da Comissdo para as
agéncias descentralizadas, incluindo a EMA, durante o periodo 2014-2020. Os recursos humanos solicitados
na presente ficha financeiralegislativa serdo incluidos na programacdo financeira ja prevista na comunicagéo.
A EMA serd convidada a cobrir as atividades adicionais requeridas ao abrigo da presente proposta legislativa
relativa aos medicamentos veterinarios por reafetacdo interna.

— O A proposta/iniciativa requer a mobilizagdo do Instrumento de Flexibilidade ou a
revisao do quadro financeiro plurianual.

Explicitar as necessidades, especificando as rubricas orcamentai s em causa e as quantias correspondentes.

3.2.5. Participacao de terceiros no financiamento
— X A proposta/iniciativa ndo prevé o cofinanciamento por terceiros
— A proposta/iniciativa prevé o cofinanciamento estimado seguinte:

Dotagdes em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Inserir 0s anos necessarios para
mostrar a durag@o do impacto Totd
(ver ponto 1.6)

Ano Ano Ano Ano
N N+1 N+2 N+3

Especificar o organismo
de cofinanciamento

TOTAL das dotagdes
cofinanciadas
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3.3. I mpacto estimado nasreceitas
— X A proposta/iniciativa ndo tem impacto financeiro nas receitas
— [ A proposta/iniciativatem o impacto financeiro a seguir descrito:

- O NOS recursos proprios
- O nas receitas diversas
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Dotagdes Impacto da propostaliniciativa'
Rubrica orcamental das | disponiveis
receitas: parao :a\t_ual Ano Ano Ano Ano Inserir 0s anos necessarios para mostrar a
exercicio N N+1 N+2 N+3 duragéo do impacto (ver ponto 1.6)
Artigo .............

PT

Relativamente as diversas receitas «afetadas», especificar a(s) rubrica(s) orcamental(is) de despesas
envolvida(s).

Especificar o método de célculo do impacto nas receitas

Anexo: Estimativa dos custos e das r eceitas da Agéncia Eur opeia de M edicamentos

Prevé-se gue os custos relativos as atividades da Agéncia Europeia de Medicamentos no dominio
dos medicamentos veterinarios relacionadas com a revisao sejam integral mente recuperados atraves
de taxas. As estimativas e os célculos de custos constantes do presente anexo baseiam-se neste
principio e, por conseguinte, ndo se prevé que as medidas propostas tenham qualquer impacto
financeiro no orgcamento da UE. A proposta confere poderes a Comissdo para adotar atos delegados
afim de dterar astaxas. Tal permitiriaa Comissdo adaptar a estrutura das taxas atempadamente ao
acordo do Parlamento Europeu e do Conselho sobre a presente proposta.

Os custos baseiam-se numa andlise qualitativa das mudancas esperadas em sete dominios de
atividade apos a aplicacdo do regulamento: atividades prévias a autorizacdo (por exemplo o
aconselhamento cientifico), atividades de avaliacdo (pedidos de autorizagdo de introducdo no
mercado), atividades posteriores a autorizagdo (alteragdes), arbitragem e consulta, atividades de
monitorizagdo (farmacovigilancia), outros dominios e atividades especializados (aconselhamento da
Comissdo, cooperacdo internacional, vigilancia da utilizacdo de agentes antimicrobianos
veterinarios, transparéncia) e inspegdes e cumprimento dalegislacdo. O quadro seguinte apresenta a
estimativa dos custos e receitas adicionais decorrentes da aplicacdo da presente proposta legislativa.

As estimativas dos custos abrangem os custos salariais, as despesas de avaliagdo, os custos diretos
das reuniBes cientificas, os custos de traducdo, os custos pontuais com Tl e 0s custos da respetiva
manutencdo, e representam o saldo previsivel da evolucdo esperada dos custos e das perdas de
receitas provenientes das taxas para a AEM apds aplicacdo do regulamento revisto. Os custos
salariais ndo tém em conta a inflacéo, as taxas de cambio e os custos suplementares das pensdes
(aplicaveis a partir de 2016 para a Agéncia). As despesas de avaliacdo dizem respeito aos servicos

8 No que diz respeito aos recursos proprios tradicionais (direitos aduaneiros e quotizagdes sobre o aclcar), as

guantias indicadas devem ser apresentadas em termos liquidos, isto é, quantias brutas apds dedugdo de 25 % a
titulo de despesas de cobranca.
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prestados pelas autoridades nacionais competentes (custos das atividades de avaliacdo dos
relatores). Os custos diretos das reunides cientificas incluem as despesas de viagem e gjudas de
custo dos delegados. Os custos de traducéo sdo os custos diretos suportados pela Agéncia para a

traduc&o dos pareceres e outros documentos relacionados com os medicamentos.

No que diz respeito as receitas, foram utilizadas as regras de execucéo revistas do regulamento
relativo as taxas, em vigor desde 1 de abril de 2013. As estimativas ndo tém em conta as reducdes
do nivel das taxas que possam ser aplicadas para incentivar o desenvolvimento de medicamentos

para as espécies menores ou 0s de menor utilizagdo e as PME.

Estimativa dos custos e receitas da EMA decorrentes
da aplicacdo dasregrasrevistas

Panor amica do volume de trabalho

emETC

Volume de trabalho (necessidades | 2017
adicionais de recur sos humanos)

2018

2019

2020

2021

Volume de trabalho em ETC para funcdes | 0,95
AD ou eguivalentes

3,92

7,76

8,72

8,82

Volume de trabalho em ETC para funcbes | 0,56
AST ou equivalentes

1,57

3,31

4,07

4,07

Volume de trabalho (economias em
recur sos humanas)

Volume de trabalho em ETC para funcdes | 0,95
AD ou equivalentes

0,95

0,95

0,95

0,95

Volume de trabalho em ETC para fungbes | 3,9
AST ou equivalentes

3.9

39

39

39

Volume de trabalho (efeito liquido nos
recursos humanos, necessidades menos
economias)

Volume de trabalho em ETC para fungdes | O
AD ou equivalentes

2,97

6,81

7,77

7,87

Volume de trabalho em ETC para funcbes | -3,34
AST ou equivalentes

-2,33

-0,59

0,17

0,17
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Estimativas dasreceitas e custos da EM A decorrentes darevisao da

legislacdo r elativa aos medicamentos veterindrios

em EUR

Custos (EUR) 2017 2018 2019 2020 2021
Custos sdlariais para funcdo AD ou
equivalente (89 685 EUR/ano) - 266 364 610 755 696 852 705 821
Custos sdlariais para fungdo AST ou | - - -
equivalente (55 988 EUR/ano) 187 000 130 452 33033 9518 9518
Despesas de avaliacéo

186 950 344 650 754 900 1062300 | 1062 300
Realizagdo de testes e amostragem
Custos diretos das reunides cientificas

173 547 201 638 238 365 238 365 238 365
Custos de traducéo

14 268 252 854 519 976 548 512 548 512
Custos pontuais com Tl

700 000 - - - -
Custos de manutencdo de TI (incluindo
custos de funcionamento para ESVAC) 467 534 769 664 744764 744764 744764
Custo total

1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
Receitas
Estimativa das receitas provenientes de taxas
apagar aEMA 1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
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