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Assunto: Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo

aos medicamentos veterinarios
- Resultados da primeira leitura do Parlamento Europeu,
(Estrasburgo, 22 a 25 de outubro de 2018)

I. INTRODUCAO

Nos termos do disposto no artigo 294.° do TFUE e na Declaragdo Comum sobre as regras praticas
do processo de codecisdo!, o Conselho, o Parlamento Europeu e a Comisséo realizaram uma série
de contactos informais tendo em vista chegar a acordo sobre este dossié em primeira leitura,

evitando assim a necessidade de uma segunda leitura e o recurso a conciliagdo.

! JO C 145 de 30.6.2007, p. 5
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Neste contexto, a relatora, Frangoise GROSSETETE (PPE, FR), apresentou uma alteragdo de
compromisso (alteracao 324) a proposta de regulamento, em nome da Comissao do Ambiente, da
Saude Publica e da Seguranca Alimentar. Esta alteracdo tinha sido acordada durante os contactos

informais supramencionados. Nao foram apresentadas outras alteragdes.
II. VOTACAO

Na votacao, realizada em 24 de outubro de 2018, o plenario adotou a alteragao de compromisso
(alteragdo 324) a proposta de regulamento. A proposta da Comissdo assim alterada constitui a
posicao do Parlamento em primeira leitura, que figura na sua resolucao legislativa constante do

anexo a presente nota?.

A posicao do Parlamento reflete o que havia sido previamente acordado entre as institui¢des. Por

conseguinte, o Conselho devera poder aprovar a posi¢cao do Parlamento.

O ato sera seguidamente adotado com a redagdo correspondente a posi¢do do Parlamento.

Na versao da posi¢cdo do Parlamento, constante da resolucao legislativa, foram assinaladas as
modifica¢des introduzidas pelas alteragdes a proposta da Comissdo. Os aditamentos ao texto
da Comissao vao assinalados a negrito e em itdlico. O simbolo " I " indica uma supressao de
texto.
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ANEXO
24.10.2018

Medicamentos veterinarios ***1

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 25 de outubro de 2018, sobre a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos medicamentos veterinarios
(COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho
(COM(2014)0558),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, o artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alinea b), do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nos termos dos quais a proposta lhe foi
apresentada pela (C8-0164/2014),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
— Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu de 21 de janeiro de 20153,
— Ap0s consulta ao Comité das Regides,

— Tendo em conta a sua Resolugdo, de 19 de maio de 2015, sobre cuidados de saude mais
seguros na Europa: melhorar a seguranga dos pacientes e combater a resisténcia
antimicrobiana,

— Tendo em conta o acordo provisorio aprovado pela comissdo competente, nos termos do
artigo 69.°-F, n.° 4, do seu Regimento, e o0 compromisso assumido pelo representante do
Conselho, em carta de 13 de junho de 2018, de aprovar a posi¢cao do Parlamento, nos termos

do artigo 294.°, n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o artigo 59.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatorio da Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca
Alimentar e o parecer da Comissdo da Agricultura e do Desenvolvimento Rural
(A8-0046/2016),

1.  Aprova a posi¢do em primeira leitura que se segue?;

3 JO C 242 de 23.7.2015, p. 54.

4 JO C 353 de 27.9.2016, p. 12.

S A presente posicao substitui as alteragdes aprovadas em 10 de margo de 2016 (Textos
Aprovados, P8 TA(2016)0087).
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2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta se a substituir, se a alterar
substancialmente ou se pretender alterd-la substancialmente;

3.  Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢cao do Parlamento ao Conselho, a Comissao e
aos Parlamentos nacionais.
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P8_TC1-COD(2014)0257

Posicao do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 25 de outubro de 2018
tendo em vista a adocao do Regulamento (UE) 2018/... do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo aos medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE

(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, alinea b),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apos transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu®,
Ap0s consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario’,

6 JO C 242 de 23.7.2015, p. 54.
Posi¢ao do Parlamento Europeu de 25 de outubro de 2018.
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Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho® e o Regulamento (CE)
n. 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho’ formavam o quadro regulamentar da
Unido para a introdu¢ao no mercado, o fabrico, a importagdo, a exportagdo, o
fornecimento, a distribuicdo, a farmacovigilancia, o controlo e a utilizagdo de

medicamentos veterinarios.

(2) A luz da experiéncia e na sequéncia da avaliagio, pela Comissdo, do funcionamento do
mercado interno dos medicamentos veterinarios, o quadro regulamentar dos medicamentos
veterinarios deverd ser adaptado ao progresso cientifico, as atuais condi¢des de mercado e
a realidade economica, continuando ao mesmo tempo a garantir um elevado nivel de
protecio da saude animal, do bem-estar dos animais e do ambiente, e a salvaguarda da

saude publica.

3) O quadro regulamentar dos medicamentos veterinarios devera ter em conta as necessidades
das empresas do setor farmacéutico veterinario e o comércio de medicamentos veterinarios
na Unido. Devera igualmente incorporar os grandes objetivos politicos enunciados na
Comunicacdo da Comissao, de 3 de margo de 2010, intitulada «Europa 2020 — Estratégia

para um crescimento inteligente, sustentavel e inclusivoy.

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

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de
2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizagao 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).
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4

)

A experiéncia demonstra que as necessidades do setor veterinario diferem
substancialmente das do setor humano no que diz respeito aos medicamentos. Em especial,
0s incentivos ao investimento para os mercados dos medicamentos para uso humano e
medicamentos veterindrios sdo diferentes. No setor veterindrio, por exemplo, existem
muitas espécies animais diferentes, o que cria simultaneamente um mercado fragmentado e
a necessidade de grandes investimentos para que as autorizagdes de medicamentos
veterinarios existentes para uma espécie animal sejam alargadas a outra espécie. Além
disso, os mecanismos de fixagdo de precos no setor veterinario seguem uma logica
totalmente diferente. Consequentemente, os precos dos medicamentos veterinarios sao
normalmente substancialmente inferiores aos dos medicamentos para uso humano. A
dimensao da industria farmacéutica animal corresponde apenas a uma pequena fragao da
dimensdo da industria farmacéutica dos medicamentos para uso humano. Por conseguinte,
¢ conveniente desenvolver um quadro regulamentar que abranja as caracteristicas e
especificidades do setor veterinario, o qual ndo pode ser considerado um modelo para o

mercado dos medicamentos para uso humano.

O presente regulamento tem por objetivo reduzir os encargos administrativos, reforcar o
mercado interno e aumentar a disponibilidade dos medicamentos veterinarios, garantindo
ao mesmo tempo o mais elevado nivel de satide ptblica e animal e de protegao do

ambiente.
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(6)

7)

A identificacdo dos acondicionamentos secunddrios dos medicamentos veterindrios por
meio de codigos de identificacido é uma prdtica comum em vdarios Estados-Membros.
Esses Estados-Membros desenvolveram sistemas eletronicos integrados a nivel nacional
para o correto funcionamento de tais codigos, ligados a bases de dados nacionais. O
estabelecimento de um sistema harmonizado a escala da Unido nao foi ainda objeto de
avaliagdo em termos de custos e de impacto a nivel administrativo. Assim, os Estados-
Membros deverdo ter a possibilidade de decidir a nivel nacional se devem ou ndo adotar
um sistema de codigos de identificacdo a indicar juntamente com a informacdo

constante do acondicionamento secunddrio dos medicamentos veterindrios.

Contudo, os sistemas de codigos de identificacdo existentes, atualmente utilizados a nivel
nacional variam, ndo existindo um formato normalizado. Deverd prever-se a
possibilidade de se desenvolver um codigo de identificacdo harmonizado a escala da
Unidao, para o qual a Comissao devera adotar regras uniformes. A adogdo de regras para
um codigo de identificacdo por parte da Comissdo nao impedira os Estados-Membros de

decidir se utilizam o referido codigo de identificacgao.
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(®)

)

(10)

Ndo obstante as medidas que os produtores pecudrios e outros operadores sdo obrigados
a tomar com base nas regras adotadas a nivel da Unido relativas a saude dos animais, as
boas praticas de criagdo animal, a boa higiene, aos alimentos para animais, a gestdo e a
biossegurancga, os animais podem sofrer de uma vasta gama de doengas que necessitam de
ser prevenidas ou tratadas com medicamentos veterindrios, por razées de saude e bem-
estar dos animais. O impacto das doengas animais e as medidas necessarias para as
controlar podem ser devastadores para os animais individualmente, as populagdes animais,
os detentores dos animais e a economia. As doengas animais que sao transmissiveis aos
seres humanos podem igualmente ter um impacto significativo na satude publica. Por
conseguinte, deverdo estar disponiveis na Unido medicamentos veterinarios suficientes e
eficazes para assegurar normas elevadas de saude publica e animal e para o

desenvolvimento dos setores da agricultura e da aquicultura.

O presente regulamento devera estabelecer padrdes elevadas de qualidade, seguranca e
eficacia dos medicamentos veterindrios, a fim de dar resposta a preocupagdes comuns no
que se refere a protecao da satude publica e animal e do ambiente. Simultaneamente, o
presente regulamento devera harmonizar as regras relativas a autorizagdo de medicamentos

veterinarios e a coloca¢ao dos mesmos no mercado da Unido.

O presente regulamento ndo sera aplicavel aos medicamentos veterindrios que ndo
tenham sido submetidos a um processo industrial, como, por exemplo, 0 sangue nao

processado.
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(11)

(12)

(13)

Os antiparasitdarios também incluem as substincias com atividades repelentes

apresentadas para uso como medicamentos veterindrios.

Até a data, ndo existem informagoes suficientes sobre os medicamentos tradicionais a
base de plantas utilizados para tratar os animais que permitam estabelecer um sistema
simplificado. Por conseguinte, a Comissdo devera examinar a possibilidade de criar um
tal sistema simplificado com base nas informacoes fornecidas pelos Estados-Membros

sobre a utilizacdo de tais medicamentos no seu territorio.

O presente regulamento é aplicavel aos medicamentos veterindrios, incluindo os
medicamentos referidos na Diretiva 2001/82/CE como «pré-misturas medicamentosas» e
que sdo considerados no presente regulamento como uma forma farmacéutica de um
medicamento veterindrio, até ao momento em que esses medicamentos sejam
incorporados em alimentos para animais, como alimentos medicamentosos ou produtos
intermédios, apos o que passa a ser aplicdavel o Regulamento (UE) 2018;... do

Parlamento Europeu e do Conselho'’*, em vez do presente regulamento.

10

Regulamento (UE) 2018/... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., relativo ao
fabrico, a colocacido no mercado e a utilizacdo de alimentos medicamentosos e que
revoga a Diretiva 90/167/CEE do Conselho (JO L ... ).

JO: inserir 0 numero no texto e, na nota de rodapé, o numero, a data e a referéncia de
publicacdo constante do documento COD 2014/0255.
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(14)

Para assegurar a correta administragdo e o doseamento adequado de determinados
medicamentos veterindrios que sdao administrados por via oral nos alimentos para
animais ou na dgua destinada ao consumo dos animais, em particular no caso do
tratamento de grupos de animais, tal administracdo deverd ser devidamente indicada nas
informagoes sobre o medicamento. Deverdo ser fornecidas instrugées adicionais a
respeito da limpeza do equipamento utilizado na administragdo desses medicamentos, a
fim de evitar a contaminacgdo cruzada e de reduzir a resisténcia aos antimicrobianos. A
fim de melhorar o uso eficaz e seguro de medicamentos veterindrios autorizados e
prescritos para administracdo oral através de outras vias que ndo a dos alimentos
medicamentosos para animais, tal como através da mistura de um medicamento
veterindrio na dgua de bebida ou através da mistura manual de um medicamento
veterindrio nos alimentos para animais e administrados pelo detentor dos animais
produtores de géneros alimenticios, a Comissdo deverd, quando necessario, adotar atos
delegados. A Comissdo deverd ter em conta as recomendacoes cientificas da Agéncia
Europeia de Medicamentos criada pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 (a «Agéncia»),
por exemplo, no que se refere as medidas destinadas a minimizar a sobredosagem e a
subdosagem, a administragdo ndo intencional a animais ndo alvo, o risco de

contaminacgdo cruzada e a disseminagdo desses medicamentos no ambiente.

(15) Com vista a harmonizar o mercado interno dos medicamentos veterinarios na Unido e a
melhorar a sua livre circulagdo, deverao ser estabelecidas regras relativamente aos
procedimentos de autorizacao desses medicamentos que garantam as mesmas condigdes
para todos os pedidos e um quadro transparente para todas as partes interessadas.
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(16) O ambito da utilizag¢do obrigatoria de um procedimento centralizado de autorizagdo ao
abrigo do qual as autorizagdes sdo validas em toda a Unido deverd abranger, entre outros,
os medicamentos que contém novas substancias ativas e os medicamentos que contém ou
que consistem em engenharia de tecidos ou células artificiais, incluindo os medicamentos
veterindrios para terapias inovadoras, com excecdo de componentes sanguineos como o
plasma, os concentrados de plaquetas ou os globulos vermelhos. Ao mesmo tempo, a fim
de assegurar a maior disponibilidade possivel de medicamentos veterinarios na Unido, o
acesso das pequenas e médias empresas (PME) ao procedimento centralizado de
autorizacdo devera ser facilitado por todos os meios adequados e a sua utilizagdo deverd
ser alargada a fim de permitir que sejam submetidos pedidos de autorizagdo ao abrigo
desse procedimento para qualquer medicamento veterinario, incluindo para os genéricos de

medicamentos veterinarios autorizados a nivel nacional.

(17) A substitui¢cdo ou a adi¢do de um novo antigénio ou de uma nova estirpe, no caso dos
medicamentos veterindrios imunologicos ja autorizados, por exemplo, contra a gripe
avidria, a febre catarral ovina, a febre aftosa ou a gripe equina, ndo deverdio ser

consideradas como adicdo de uma nova substincia ativa.
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(18)

(19)

(20)

21)

O procedimento nacional de autorizagdo de medicamentos veterinarios devera ser mantido
devido as varias necessidades das diferentes areas geograficas da Unido e aos modelos
empresariais das PME. Devera garantir-se que as autorizacdes de introducao no mercado

concedidas num Estado-Membro possam ser reconhecidas nos outros Estados-Membros.

A fim de ajudar os requerentes, em particular as PME, a cumprir os requisitos do presente
regulamento, os Estados-Membros deverdo prestar aconselhamento aos requerentes. I
Esse aconselhamento devera ser prestado em complemento a distribui¢do dos documentos

de orientacdo operacional e ao aconselhamento e assisténcia prestados pela Agéncia.

A fim de evitar encargos administrativos e financeiros desnecessarios para os requerentes ¢
para as autoridades competentes, a avaliacdo total e aprofundada de um pedido de
autoriza¢do de um medicamento veterinario devera ser realizada apenas uma vez. E, pois,
adequado estabelecer procedimentos especiais para o reconhecimento mutuo das

autorizag¢des nacionais.

Além disso, deverdo ser estabelecidas regras ao abrigo do procedimento de
reconhecimento mutuo para resolugdo de diferendos entre autoridades competentes, num
grupo de coordenagdo do procedimento de reconhecimento mutuo e do procedimento
descentralizado para os medicamentos veterindrios (o «grupo de coordenacgdo») sem
demora injustificada. O presente regulamento estabelece igualmente novas tarefas para o
grupo de coordenacdo, que incluem a elaboracio de uma lista anual de medicamentos
veterindrios de referéncia que deverdo ser objeto de harmonizagdo do resumo das
caracteristicas do medicamento veterindrio, a elaboracdo de recomendacoes em matéria

de farmacovigildncia e a sua participacdo no processo de gestdo de sinais.
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(22)

(23)

24)

Sempre que um Estado-Membro, a Comissao ou o titular da autorizagdo de introducdo no
mercado considerar que existem razdes para crer que um medicamento veterinario podera
apresentar um potencial risco grave para a saude humana ou animal ou para o ambiente,
devera ser realizada uma avaliagdo cientifica do medicamento a nivel da Unido que
conduza a uma decisdo inequivoca nessa matéria, vinculativa para os Estados-Membros

relevantes e tomada com base numa apreciacao global da relacao beneficio-risco.

Nenhum medicamento veterinario podera ser colocado no mercado I na Unido, a menos
que tenha sido autorizado ¢ a sua qualidade, seguranga e eficacia tenham sido

demonstradas.

Se um medicamento veterinario for destinado a espécies animais produtoras de géneros
alimenticios, s6 podera ser concedida uma autorizagao de introdu¢ao no mercado se as
substancias farmacologicamente ativas que o produto contém forem permitidas em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho'! e com os atos nele baseados no que se refere as espécies animais a que se

destina o medicamento veterinario.

11

Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio

de 2009, que prevé procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limites
mdximos de residuos de substincias 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 o Regulamento (CE)

n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11).
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(25)

(26)

27

Contudo, poderdo existir situagcdes em que ndo esteja disponivel nenhum medicamento
veterinario autorizado adequado. Nessas situagdes, a titulo de excegdo, os médicos
veterinarios deverao poder prescrever outros medicamentos aos animais sob a sua
responsabilidade em conformidade com regras rigorosas e apenas no interesse da saude
animal ou do bem-estar dos animais. No caso dos animais produtores de géneros
alimenticios, os médicos veterinarios deverao assegurar que se aplique um intervalo de
seguranca apropriado, de modo a que os residuos nocivos desses medicamentos nao entrem
na cadeia alimentar, pelo que devera existir um especial cuidado ao administrar

antimicrobianos.

Os Estados-Membros deverao poder permitir a utilizagdo excecional de medicamentos
veterinarios sem autorizacdo de introdu¢do no mercado quando tal seja necessario para
fazer face a doengas incluidas na lista da Unido ou a doengas emergentes e quando a

situacdo sanitaria num Estado-Membro o exija.

Tendo em conta a necessidade de simplificar as regras relativas as alteragdes das
autorizagdes de introdug¢ao no mercado de medicamentos veterinarios, apenas as alteragdes
que possam afetar a satide publica ou animal, ou o ambiente deverado ser sujeitas a uma

avaliacdo cientifica.
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(28) A Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho'? estabelece disposi¢des
relativas a prote¢ao dos animais utilizados para fins cientificos, com base nos principios de
substituicao, de reducao e de refinamento. Os ensaios clinicos dos medicamentos
veterinarios estdo excluidos do ambito de aplicacdo da referida diretiva. A concecdo e a
realizacdo de ensaios clinicos, que fornecem informagdes essenciais sobre a seguranga € a
eficacia de um medicamento veterindrio, deverao ter em conta os referidos principios de
substitui¢do, de reducdo e de refinamento quando envolvam o tratamento ¢ a utilizagdo de
animais vivos para fins cientificos, e deverdo ser otimizadas a fim de proporcionar os
resultados mais satisfatorios utilizando o menor nimero possivel de animais. Os
procedimentos desses ensaios clinicos deverao ser concebidos para evitar causar dor,
sofrimento ou angustia aos animais, devendo ter em conta os principios estabelecidos na
Diretiva 2010/63/UE, incluindo a utilizacdo de métodos de ensaio alternativos sempre
que possivel, e as orientagoes da International Cooperation on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products (Cooperagdo
internacional para a harmonizacdo dos requisitos técnicos para o registo dos

medicamentos veterindrios) (VICH).

12 Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2010,
relativa a protecao dos animais utilizados para fins cientificos (JO L 276 de 20.10.2010,
p. 33).
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(29)

E reconhecido que um melhor acesso & informagio contribui para a sensibiliza¢io do
publico, da ao publico a oportunidade de exprimir as suas observagdes e permite as
autoridades ter em consideracao essas observacdes. Por conseguinte, o publico em geral
deverd ter acesso as informacoes constantes da base de dados de medicamentos, da base
de dados de farmacovigildncia e da base de dados do fabrico e distribuicdo por grosso,
depois de suprimidas todas as informacoes comerciais confidenciais pela autoridade
competente. O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho!?
confere ao publico um direito de acesso aos documentos o mais amplo possivel e
estabelece os principios e limites gerais relativos a esse acesso. A Agéncia devera, por
conseguinte, assegurar 0 acesso mais abrangente possivel aos documentos, equilibrando
cuidadosamente o direito de informacao com as atuais exigéncias em matéria de protecao
de dados. Certos interesses publicos e privados, como os dados pessoais e as informagdes
comerciais confidenciais, deverdo ser protegidos através de derrogagdes, em conformidade

com o Regulamento (CE) n.° 1049/2001.

13

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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(30)

As empresas tém menos interesse em desenvolver medicamentos veterinarios para
mercados de dimensao limitada. A fim de promover a disponibilidade de medicamentos
veterinarios na Unido para esses mercados, devera ser possivel em alguns casos conceder
autorizagdes de introducdo no mercado sem ter sido submetido um pedido completo, com
base numa avaliacdo da relacdo beneficio-risco da situacdo e, se necessario, sujeitas a
obrigacdes especificas. A concessdo de tais autorizagdes de introdugdao no mercado devera
ser possivel particularmente no caso de medicamentos veterinarios para utilizagdo em
espécies menores ou para o tratamento ou a prevengdo de doengas que ocorrem com pouca

frequéncia ou em zonas geograficas limitadas.

(31) Para todos os novos pedidos de autorizagdo de introdug¢do no mercado sera obrigatdria a
avaliag¢do dos riscos ambientais, que consistira de duas fases. Na primeira fase, devera
fazer-se uma estimativa do grau de exposi¢cdo ambiental ao medicamento, das suas
substancias ativas e de outros componentes, enquanto que na segunda fase devera
proceder-se a avaliacao dos efeitos dos residuos ativos.
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(32)

Quando se suspeitar que uma substincia farmacéutica possa representar um grave risco
para o ambiente, poderd ser adequado examinar essa substincia no contexto da
legislacdo ambiental da Unido. Em particular, ao abrigo da Diretiva 2000/60/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho', pode ser adequado identificar se essa substincia é
uma substdncia a incluir na lista de vigildncia das dguas de superficie, a fim de recolher
dados de monitorizacdo sobre ela. Poderd igualmente ser adequado inclui-la na lista de
substdncias prioritdrias e estabelecer uma norma de qualidade ambiental para ela, bem
como determinar medidas para reduzir as emissoes que essa substdncia liberta para o
ambiente. Tais medidas poderdo incluir medidas para reduzir as emissoes geradas na
producgdo, mediante o recurso as melhores técnicas disponiveis (MTD) previstas na
Diretiva 2010/75/UE do Parlamento Europeu e do Conselho’>, em particular se a
emissdo de substincias farmacéuticas ativas tiver sido identificada como um importante
problema ambiental aquando da elaboragdo ou da revisdo dos documentos de referéncia
sobre as melhores técnicas disponiveis (BREF) e das conclusoes MTD que os

acompanham.

14

15

Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2000,
que estabelece um quadro de agdo comunitdria no dominio da politica da dgua

(JO L 327 de 22.12.2000, p. 1).

Diretiva 2010/75/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro

de 2010, relativa as emissoes industriais (prevengdo e controlo integrados da poluigdo)
(JO L 334de 17.12.2010, p. 17).
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(33)

(34)

Os testes, os estudos pré-clinicos e os ensaios clinicos constituem um investimento
importante para as empresas, indispensavel para poderem apresentar os dados necessarios
juntamente com o pedido de autorizacao de introdug¢ao no mercado ou para se estabelecer
um limite maximo de residuos para substancias farmacologicamente ativas do
medicamento veterinario. Esse investimento devera ser protegido para estimular a
investigacao e a inovagao, em particular no que se refere a medicamentos veterindrios
para espécies menores e antimicrobianos, de modo a assegurar que os medicamentos
veterindrios necessarios estdo disponiveis na Unido. Por esse motivo, os dados
apresentados a uma autoridade competente ou a Agéncia deverao ser protegidos contra a
utilizacao por outros requerentes. Essa protecao, no entanto, devera ser limitada no tempo
para permitir a concorréncia. Deverd garantir-se uma protegdo semelhante a protegdo do
investimento aos estudos de apoio a uma nova forma farmacéutica, via de administracio
ou dosagem que reduza a resisténcia aos antimicrobianos ou antiparasitdrios, ou

melhore a relacdo beneficio-risco.

Certas informagdes ¢ documentos que devem ser apresentados juntamente com um pedido
de autorizagao de introduc¢ao no mercado ndo deverdo ser exigidos quando o medicamento
veterinario em causa ¢ um medicamento genérico de um medicamento veterinario que €

autorizado ou ja foi autorizado na Unido.
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(35)

Reconhece-se que o efeito potencial de um medicamento sobre o ambiente pode depender
do volume utilizado e da quantidade resultante da substancia farmacéutica que pode chegar
ao ambiente. Por conseguinte, sempre que haja provas de que um componente de um
medicamento para o qual tenha sido submetido um pedido de autorizag¢do de introdugao no
mercado como medicamento veterindrio genérico, apresenta perigo para o ambiente, é
conveniente exigir dados sobre os potenciais efeitos no ambiente, a fim de proteger o
ambiente. Em tais casos, os requerentes deverao procurar conjugar esforgos para gerar
esses dados, a fim de reduzir os custos € os testes em animais vertebrados. A introducdo de
uma avaliagdo unica na Unido das propriedades ambientais das substincias ativas de
uso veterindrio através de um sistema de andlise baseado na substincia ativa
(«monografia»n) poderd constituir uma alternativa vidavel. Por conseguinte, a Comissdo
devera apresentar um relatorio ao Parlamento Europeu e ao Conselho que examine a
viabilidade de um tal sistema de monografias e de outras alternativas potenciais para a
avaliagdo dos riscos ambientais dos medicamentos veterindrios, acompanhado, se

necessdrio, de uma proposta legislativa.
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(36)

(37)

(38)

A protecdo da documentagao técnica devera ser aplicada a novos medicamentos
veterinarios, bem como aos dados desenvolvidos para apoiar as inovagdes em
medicamentos veterinarios com uma autoriza¢ao de introducao no mercado ou que
remetem para uma autorizag¢do de introducdo no mercado vigente I . Nesse caso, o pedido
de alteracdo ou de autorizagdo de introdu¢dao no mercado pode remeter em parte para os
dados apresentados em anteriores pedidos de autorizacao de introdugao no mercado ou de
alteragdo, e devera incluir novos dados especificamente desenvolvidos para apoiar a

inova¢do do medicamento veterinario existente.

Diferencas no processo de fabrico de medicamentos bioldgicos ou uma mudanga do
excipiente utilizado podem provocar diferencas nas caracteristicas dos medicamentos
genéricos. Por conseguinte, num pedido de introdu¢do no mercado de um medicamento
veterinario bioldgico genérico, a bioequivaléncia devera ser demonstrada para assegurar,
com base no conhecimento existente, que a qualidade, a seguranca e a eficacia sdo

similares.

A fim de evitar encargos administrativos e financeiros desnecessarios, tanto para as
autoridades competentes como para a industria farmacéutica, uma autorizacao de
introducao no mercado de um medicamento veterinario devera, em regra, ser concedida
por um periodo de tempo indeterminado. As condigdes para renovar a autorizacao de uma
autorizacao de introdu¢@o no mercado deverdo ser impostas apenas a titulo excecional e

deverdo ser devidamente justificadas.

13328/18 sc/AM/ml 22

ANEXO

GIP.2 PT



(39)

(40)

Reconhece-se que, em alguns casos, uma avaliag@o cientifica dos riscos ndo pode, por si
s0, fornecer todas as informacgodes sobre as quais se devera basear uma decisao em matéria
de gestao dos riscos e que deverdo igualmente ser tidos em conta outros fatores
pertinentes, incluindo fatores societais, econémicos, éticos, ambientais e fatores de bem-

estar, bem como a viabilidade dos controlos.

Em certas circunstancias, quando existem preocupacdes significativas em termos de saude
publica ou animal, mas persistem incertezas de carater cientifico, podem ser adotadas
medidas apropriadas, tendo em conta o artigo 5.°, n.° 7, do Acordo sobre a Aplicagdo de
Medidas Sanitarias e Fitossanitarias da OMC, que foi interpretado, para a Unido, na
comunicagdo da Comissdo, de 2 de fevereiro de 2000, relativa ao principio da precaucao.
Nessas circunstancias, os Estados-Membros ou a Comissao deverdao procurar obter as
informagdes suplementares necessarias para proceder a uma avaliagdo mais objetiva do
problema especifico e reavaliar a medida em conformidade, dentro de um periodo de

tempo razoavel.
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(41) A resisténcia aos medicamentos antimicrobianos para uso humano e aos medicamentos
veterinarios antimicrobianos ¢ um problema de satide crescente na Unido e a nivel
mundial. Devido a complexidade, a dimensdo transfronteiriga e ao elevado custo
economico inerente, 0 seu impacto extravasa as suas graves consequéncias para a saude
humana e animal, tendo-se tornado um problema de saude publica a escala mundial que
afeta a sociedade no seu conjunto e requer uma agdo intersetorial urgente e coordenada,
em consondncia com a abordagem «Uma so saude». Essa ac¢do inclui o refor¢o do uso
prudente de antimicrobianos, evitando a sua utilizacdo profildatica e metafildtica por
rotina, bem como de medidas para restringir a utilizacdo em animais de antimicrobianos
criticamente importantes na preven¢do ou no tratamento de infecoes potencialmente
fatais nos seres humanos e no incentivo ao desenvolvimento de novos antimicrobianos.
E igualmente necessario garantir que sejam incluidas adverténcias e orientagdes adequadas
na rotulagem dos antimicrobianos veterinarios. As utilizagdes nao abrangidas pelos termos
da autorizacgao de introdu¢do no mercado de certos antimicrobianos novos ou criticamente
importantes para os seres humanos deverao ser restringidas no setor veterinario. As regras
de publicidade dos antimicrobianos veterinarios deverao ser mais rigorosas € os requisitos
de autorizacdo deverdao contemplar de forma adequada os riscos e beneficios dos

medicamentos veterinarios antimicrobianos.
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(42)

(43)

E necessario atenuar o risco de desenvolvimento de resisténcia aos agentes
antimicrobianos em medicamentos para uso humano e em medicamentos veterinarios. Por
conseguinte, um pedido para um medicamento veterinario antimicrobiano devera conter
informagdes sobre os riscos potenciais de a utilizagdo desse medicamento poder conduzir
ao desenvolvimento de resisténcia aos antimicrobianos nos seres humanos ou animais ou
em organismos a eles associados. A fim de assegurar um elevado nivel de prote¢ao da
saude publica e animal, os medicamentos veterinarios antimicrobianos sé deverao ser
autorizados apds uma avaliagdo cientifica cuidadosa da relacdo beneficio-risco. Se
necessario, deverao ser estabelecidas condig¢des na autorizagdo de introdugdo no mercado a
fim de limitar a utilizagao do medicamento veterinario. Tais condi¢des deverao incluir
restricdes a utilizacdo do medicamento veterinario que nao esteja em conformidade com os
termos da autorizagdo de introdu¢ao no mercado, em especial com o resumo das

caracteristicas do medicamento.

A utilizagdo combinada de varias substancias ativas antimicrobianas pode representar um
risco especial no que diz respeito ao desenvolvimento da resisténcia antimicrobiana. Por
conseguinte, tal utilizagdo combinada, deverd ser tida em conta ao avaliar se um

medicamento veterindrio deve ou ndao ser autorizado.
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(44) O desenvolvimento de novos antimicrobianos ndo acompanhou o aumento da resisténcia
aos antimicrobianos existentes. Tendo em conta o limitado nivel de inovacao no
desenvolvimento de novos antimicrobianos, ¢ essencial que a eficacia dos antimicrobianos
existentes seja mantida o maximo de tempo possivel. A utilizagdo de antimicrobianos em
medicamentos que sdo utilizados em animais pode acelerar a emergéncia e a disseminagao
de microrganismos resistentes e pode comprometer a utilizagao eficaz do namero ja
limitado de antimicrobianos existentes para tratar infecdes humanas. Por conseguinte, a
utilizagdo indevida de antimicrobianos ndo devera ser permitida. Os medicamentos
antimicrobianos ndo deverdo ser utilizados profilaticamente, exceto em casos especificos
para administragdo a um dado animal ou a um numero restrito de animais, quando o
risco de uma infecdo for muito elevado ou for provavel que as suas consequéncias sejam
graves. Os medicamentos antibidticos ndo deverdo ser utilizados profilaticamente, exceto
em circunstdncias excecionais e apenas para administracdo a um dado animal. Os
medicamentos antimicrobianos so deverdo ser utilizados para fins de metafilaxia quando
o risco de disseminacdo de uma infecdo ou de uma doenca infeciosa num grupo de
animais for elevado e ndo existirem alternativas adequadas. Tais restrigoes deverdo
possibilitar uma reducgdo da utilizacdo profilatica e metafildatica em animais, para que
estas representem uma proporcdo menor da utilizacdo total de antimicrobianos em

animais.
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(45)

(46)

A fim de reforcar as politicas nacionais dos Estados-Membros relativamente ao uso
prudente de antimicrobianos, sobretudo os que sdo importantes para o tratamento de
infecoes nos seres humanos, mas que também sdo necessdarios em medicina veterindria,
pode ser necessdrio restringir ou proibir a sua utilizacdo. Na sequéncia de
recomendacaes cientificas, os Estados-Membros deverdo ser, por conseguinte,
autorizados a definir condigoes restritivas para a utilizagdo dos agentes antimicrobianos,
por exemplo, fazendo depender a sua prescricio da realizacdo de testes de sensibilidade
aos antimicrobianos para garantir que nao estejam disponiveis outros agentes
antimicrobianos que sejam suficientemente eficazes ou adequados para tratar a doenga

diagnosticada.

A fim de preservar tanto tempo quanto possivel a eficacia de determinados antimicrobianos
no tratamento de infe¢des nos seres humanos, pode ser necessario reservar esses
antimicrobianos apenas para os seres humanos. Devera ser possivel, por conseguinte,
decidir que certos antimicrobianos, na sequéncia das recomendagdes cientificas da
Agéncia, ndo deverdo estar disponiveis no mercado do setor veterinario. Ao tomar tais
decisoes sobre antimicrobianos, a Comissdo deverd ter igualmente em conta as
recomendacoes disponiveis sobre a matéria da Autoridade Europeia para a Seguranga
dos Alimentos (EFSA) e de outras agéncias pertinentes da Unido, que, por sua vez,
também tém em conta todas as recomendacgades pertinentes de organizagoes
internacionais como a Organiza¢do Mundial da Saude (OMS), a Organizacdo Mundial

da Saude Animal (OIE) e o Codex Alimentarius.
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(47)

Um antimicrobiano administrado e utilizado de forma incorreta representa um risco para a
saude publica e animal. Por conseguinte, os medicamentos veterinarios antimicrobianos sé
deverdo ser disponibilizados mediante receita médico-veterinaria. Os médicos veterindrios
desempenham um papel fundamental para assegurar a utiliza¢ao prudente dos
antimicrobianos e, por conseguinte, deverdo prescrever os medicamentos antimicrobianos
com base nos seus conhecimentos sobre a resisténcia aos antimicrobianos, nos seus
conhecimentos epidemiologicos e clinicos e na sua compreensdo dos fatores de risco
para um dado animal ou grupo de animais. Além disso, os médicos veterindrios deverdo
respeitar o seu codigo de conduta profissional. Os médicos veterindrios deverdo garantir
que ndo se encontram numa situacdo de conflito de interesses quando prescrevem
medicamentos — embora reconhecendo a sua atividade legitima de venda a retalho em
conformidade com a legislacdo nacional — em particular para ndo serem influenciados,
direta ou indiretamente, por incentivos economicos ao prescreverem esses
medicamentos. Ademais, o fornecimento de medicamentos veterindrios pelos médicos
veterindrios deverd estar limitado a quantidade necessdria para o tratamento dos

animais ao seu cuidado.
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(48)

(49)

O uso prudente de antimicrobianos constitui uma pedra angular na luta contra a
resisténcia aos antimicrobianos. Todas as partes interessadas deverdo promover, em
conjunto, o uso prudente antimicrobianos. Por conseguinte, importa que as orientagoes
sobre a utilizacdo prudente de antimicrobianos em medicina veterindria sejam tidas em
conta e elaboradas de forma mais pormenorizada. A identificagdo de fatores de risco e o
desenvolvimento de critérios para o inicio da administracdo de antimicrobianos, bem
como a identificacdo de medidas alternativas, poderiam contribuir para evitar a
utilizacdo desnecessdria de medicamentos antimicrobianos, inclusive através da
metafilaxia. Além disso, os Estados-Membros deverdo ser autorizados a tomar medidas
restritivas suplementares para executar a politica nacional relativa ao uso prudente de
antimicrobianos, desde que essas medidas ndo restrinjam indevidamente o

funcionamento do mercado interno.

E importante considerar a dimenséo internacional do desenvolvimento da resisténcia
antimicrobiana na avaliagdo da relagdo beneficio-risco de certos agentes antimicrobianos
veterinarios na Unido. I Os organismos resistentes aos agentes antimicrobianos podem
disseminar-se ao ser humano e aos animais na Unido e a paises terceiros através do
consumo de produtos de origem animal da Unido ou de paises terceiros, do contacto direto
com 0s animais ou seres humanos I ou por outros meios. Por conseguinte, as medidas que
restringem o uso na Unido de antimicrobianos veterinarios deverdo basear-se em pareceres
cientificos e deverdo ser consideradas no contexto da cooperacdo com paises terceiros e
organizagdes internacionais. Por essas razoes, deverd igualmente garantir-se, de forma
ndo discriminatoria e proporcionada, que os operadores de paises terceiros respeitem
determinadas condicoes bdsicas relativas a resisténcia aos antimicrobianos, para os
animais e os produtos de origem animal exportados para a Unido. Todas as agoes
referidas deverdo respeitar as obrigacoes da Unido no dmbito dos acordos internacionais
pertinentes. Deste modo contribuir-se-d para a luta internacional contra a resisténcia
antimicrobiana, em particular em consondncia com o plano de a¢do mundial da OMS e
com a estratégia da OIE para a resisténcia aos antimicrobianos e o uso prudente de

antimicrobianos.
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(50) 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 possam
conduzir ao desenvolvimento de medidas para limitar o risco de resisténcia antimicrobiana
e monitorizar os efeitos das medidas ja introduzidas. Importa, por conseguinte, prosseguir
a recolha de tais dados e continuar o seu desenvolvimento de acordo com uma
abordagem gradual. Quando estiverem disponiveis, esses dados deverdo ser analisados
em conjunto com os dados sobre a utilizagdo de antimicrobianos nos seres humanos e com
os dados sobre organismos resistentes aos antimicrobianos detetados nos animais, nos seres
humanos e nos alimentos. Para garantir que os dados recolhidos podem ser utilizados de
forma eficaz, deverdo ser estabelecidas regras técnicas adequadas relativamente a recolha e
ao intercdmbio de dados. Os Estados-Membros deverdo ser responsaveis pela recolha de
dados sobre as vendas e o uso de antimicrobianos em animais, sob a coordenacao da
Agéncia. Deverd ser possivel efetuar ajustamentos suplementares as obrigagoes em
matéria de recolha de dados quando os procedimentos nos Estados-Membros para a
recolha de dados sobre as vendas e o uso de antimicrobianos forem suficientemente

fiaveis.

(51) A maioria dos medicamentos veterinarios presentes no mercado foi autorizada ao abrigo de
procedimentos nacionais. A falta de harmonizagao do resumo das caracteristicas dos
medicamentos veterinarios autorizados a nivel nacional em mais do que um Estado-
Membro cria obstaculos adicionais e desnecessarios a circulacdo de medicamentos
veterinarios na Unifo. E necessario harmonizar esses resumos das caracteristicas do
medicamento, pelo menos, no que respeita a dose, a utilizacdo e as adverténcias dos

medicamentos veterindrios.
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(52)

(53)

(54)

A fim de reduzir os encargos administrativos e maximizar a disponibilidade de
medicamentos veterinarios nos Estados-Membros, deverao ser estabelecidas regras
simplificadas quanto a forma como o seu acondicionamento e rotulagem devem ser
apresentadas. A informagao textual fornecida devera ser reduzida e, se possivel, poderdo
ser desenvolvidos e utilizados pictogramas e abreviaturas como alternativa a essa
informacgdo textual. Os pictogramas e as abreviaturas deverao ser uniformizados em toda a
Unido. Deverao ser tomadas precaugdes para que estas regras nao ponham em causa a

satde publica ou animal ou a seguran¢a do ambiente.

Além disso, os Estados-Membros deverdo poder escolher a lingua do texto utilizada no
resumo das caracteristicas do medicamento, na rotulagem e no folheto informativo dos

medicamentos veterinarios autorizados no seu territério. |

A fim de aumentar a disponibilidade de medicamentos veterinarios na Unido, devera ser
possivel conceder mais do que uma autorizacdo de introdug¢do no mercado para um dado
medicamento veterinario ao mesmo titular da autorizagio de introdu¢do no mercado no
mesmo Estado-Membro. Nesse caso, todas as caracteristicas do medicamento veterinario
relacionadas com o medicamento veterinario e os dados em apoio dos pedidos deverao ser
1dénticos. No entanto, a apresentacao de pedidos multiplos relativos a um medicamento
veterinario especifico ndo devera servir para contornar os principios do reconhecimento
mutuo, devendo este tipo de pedidos em diferentes Estados-Membros efetuar-se no ambito

do quadro processual do reconhecimento mutuo.
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(55) As normas em matéria de farmacovigilancia sdo necessarias para proteger a saude publica
e animal e o ambiente. A recolha de informagdes sobre suspeitas de eventos adversos

devera contribuir para a boa utilizagdo dos medicamentos veterinarios.

(56) Os incidentes ambientais que sejam observados apos a administragdo de um
medicamento veterindrio a um animal também deverdo ser comunicados como suspeitas
de eventos adversos. Estes incidentes podem consistir, por exemplo, num aumento
significativo dos niveis de contaminagdo do solo por uma substincia para niveis
considerados prejudiciais para o ambiente ou em concentragoes elevadas de
medicamentos veterindrios na dgua destinada ao consumo produzida a partir de dguas

de superficie.

(57) As autoridades competentes, a Agéncia e os titulares de autorizacoes de introducdo no
mercado deverdo promover e facilitar a comunicacgdo de suspeitas de eventos adversos,
em particular por parte dos médicos veterindrios e de outros profissionais de saude,
quando esses eventos ocorram durante o desempenho das suas fungoes, bem como
facilitar o recebimento pelos médicos veterindrios de informacao de retorno adequada

sobre as comunicacgoes efetuadas.
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(58)

(59)

(60)

A luz da experiéncia adquirida, tornou-se evidente que é necessario tomar medidas para
melhorar o funcionamento do sistema de farmacovigilancia. Esse sistema devera integrar e
monitorizar dados a nivel da Unido. A Unido tem interesse em assegurar a coeréncia dos
sistemas de farmacovigilancia veterinaria para todos os medicamentos veterinarios
autorizados. Ao mesmo tempo, ¢ necessario tomar em consideragao as alteragdes
resultantes da harmonizacao internacional das defini¢des e da terminologia e da evolugao

tecnologica no dominio da farmacovigilancia.

Os titulares de autorizagdes de introducao no mercado deverao ser responsaveis pela
vigilancia continua dos seus medicamentos veterinarios, a fim de assegurar a avaliacio
continua da relagdo beneficio-risco dos medicamentos veterinarios que introduzem no
mercado. Os titulares de autorizag¢des de introdu¢do no mercado deverdo recolher relatérios
sobre suspeitas de eventos adversos relacionados com os seus medicamentos veterinarios,
incluindo os relativos a utilizagdo fora dos termos da autorizac¢ao de introducao no

mercado concedida.

E necessario intensificar a partilha de recursos entre autoridades e aumentar a eficiéncia do
sistema de farmacovigilancia. Os dados recolhidos deverdo ser introduzidos num tnico
ponto de comunicagdo para assegurar que a informacao ¢ partilhada. As autoridades
competentes deverado utilizar esses dados para garantir a avaliagdo continua da relagdo

beneficio-risco dos medicamentos veterinarios que existem no mercado.
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(61)

(62)

(63)

I Em casos especificos, ou de uma perspetiva de saude publica ou animal ou ambiental, é
necessdrio completar os dados de seguranca e eficacia disponiveis no momento da
autoriza¢ao com informagdes suplementares apos a colocagao do medicamento veterinario
no mercado. Por conseguinte, devera ser possivel impor ao titular da autorizacao de

introducdo no mercado a obrigacao de realizar estudos apos autorizagao.

Devera ser criada uma base de dados de farmacovigilancia ao nivel da Unido para registar
e integrar as informagdes sobre suspeitas de eventos adversos relativos a todos os
medicamentos veterinarios autorizados na Unido. Essa base de dados devera aperfeicoar a
detecdo das suspeitas de eventos adversos, e devera permitir e facilitar a vigilancia dos
medicamentos e a partilha de tarefas entre as autoridades competentes. Essa base de dados
deverd incluir mecanismos para o intercimbio de dados com as bases de dados de

Jfarmacovigildncia nacionais existentes.

Os procedimentos que serdo adotados pelas autoridades competentes e pela Agéncia, a
fim de avaliar as informacoes sobre suspeitas de eventos adversos recebidas, deverdo
cumprir as medidas de farmacovigilancia que deverdo ser adotadas pela Comissao e, se
for caso disso, deverdao basear-se numa norma comum resultante das atuais orientacoes
da Comissdo sobre a farmacovigildncia dos medicamentos veterindrios. A avaliagcdo
realizada pela autoridade competente ou pela Agéncia dessa forma, pode ser um dos
meios pelos quais se determina se existe alguma alteracdo da relagcdo beneficio-risco
desses medicamentos veterindrios. Convém, no entanto, salientar que o «processo de
gestdo de sinais» é o padrao de referéncia para este efeito e que cumprird dedicar-lhe a
devida atengdo. O referido processo de gestio de sinais consiste nas tarefas de detecio
de sinais, validacdo, confirmacdo, andlise e definicao de prioridades, assim como na

avaliacdo e recomendacdo sobre as acoes a empreender.
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(64)

(65)

E necessario exercer controlo sobre toda a cadeia de distribuicdo dos medicamentos
veterinarios, desde o fabrico ou importacao para a Unido até ao fornecimento ao utilizador
final. Os medicamentos veterinarios provenientes de paises terceiros deverdo cumprir 0s
mesmos requisitos que se aplicam aos medicamentos fabricados na Unido, ou os requisitos

que sejam reconhecidos como sendo pelo menos equivalentes.

O comércio paralelo de medicamentos veterindrios diz respeito a medicamentos
veterindrios comercializados a partir de um Estado-Membro para outro e é distinto das
importagoes, na medida em que estas ultimas dizem respeito a produtos provenientes de
paises terceiros com destino a Unido. O comércio paralelo de medicamentos veterindrios
autorizados ao abrigo de um procedimento nacional, descentralizado, de
reconhecimento mutuo ou de reconhecimento posterior deverd ser regulamentado, por
forma a assegurar que os principios da livre circulagdo de mercadorias sejam
restringidos exclusivamente para salvaguardar a saude publica e a saude animal de uma
forma harmonizada, e no respeito da jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido
Europeia (o «Tribunal de Justica»). Os procedimentos administrativos estabelecidos
nesse dmbito ndo deverdo criar encargos excessivos. Em particular, uma autorizagdo de
uma licenga para o referido comércio paralelo deverd basear-se num procedimento

simplificado.
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(66)

(67)

(68)

(69)

A fim de facilitar a circulacdo dos medicamentos veterinarios e para evitar que os controlos
efetuados num Estado-Membro sejam repetidos noutros, deverao ser aplicados requisitos

minimos aos medicamentos veterindrios fabricados ou importados de paises terceiros.

Devera garantir-se a qualidade dos medicamentos veterinarios fabricados na Uniao,
mediante a exigéncia de cumprimento dos principios de boa pratica de fabrico de

medicamentos, independentemente do seu destino final.

Quando as substdncias ativas sejam preparadas a partir de animais, as boas prdticas de
fabrico para efeitos do presente regulamento deverdo ter em conta as normas
internacionais e da Unido em matéria de bem-estar dos animais. Deverdo igualmente ser
tidas em conta medidas destinadas a evitar ou minimizar a descarga de substincias
ativas no ambiente. Essas medidas so deverdo ser adotadas depois de realizada uma

avaliagdo do seu impacto.

A fim de assegurar a aplicagdo uniforme dos principios de boas prdticas de fabrico e de
boa pratica de distribuicdo, a compilacdo de procedimentos da Unido para as inspecoes e
o intercambio de informacoes deverdo servir de base as autoridades competentes quando

efetuem controlos aos fabricantes e aos distribuidores por grosso.
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(70)

(71)

(72)

Embora os medicamentos veterindrios imunologicos inativados a que se refere o artigo
2. n.” 3 devam ser fabricados de acordo com os principios de boa prdtica de fabrico,
deverdo ser elaboradas diretrizes detalhadas sobre boas prdticas para a produgdo
especifica desses medicamentos, uma vez que os mesmos sdo produzidos de uma forma
diferente da utilizada para os medicamentos preparados industrialmente. Tal permitira

manter a qualidade desses medicamentos sem prejudicar o seu fabrico e disponibilidade.

As empresas deverdo dispor de uma autorizacdo de distribui¢do por grosso I de
medicamentos veterinarios e deverdo cumprir os principios de boas prdticas de
distribui¢do, de modo a garantir que esses medicamentos sdo adequadamente
armazenados, transportados e manuseados. Devera ser confiada aos Estados-Membros a
responsabilidade de garantir que estas condigdes sdo cumpridas. As referidas autorizagdes
deverdo ser validas em toda a Unido e deverdo ser exigidas também nos casos de

comércio paralelo de medicamentos veterindarios.

A fim de garantir a transparéncia, devera ser estabelecida 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 ap6s uma inspecao efetuada pelas

autoridades competentes de um Estado-Membro.
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(73)

(74)

As condigdes que regem o fornecimento de medicamentos veterinarios ao publico deverao
ser harmonizadas a nivel da Unido. Os medicamentos veterinarios s6 deverao poder ser
fornecidos por pessoas autorizadas para o efeito pelo Estado-Membro em que se encontrem
estabelecidas. Ao mesmo tempo, a fim de melhorar o acesso aos medicamentos
veterindrios na Unido, os retalhistas que estdo autorizados a fornecer medicamentos
veterinarios pela autoridade competente do Estado-Membro em que se encontrem
estabelecidos deverao ser autorizados a vender a distdncia, a compradores noutros
Estados-Membros I medicamentos veterindrios nao sujeitos a receita médico-veterinaria.
No entanto, tendo em conta que em alguns Estados-Membros é prdtica corrente vender a
distancia também medicamentos veterindrios sujeitos a receita médica, os Estados-
Membros deverdo ser autorizados a manter esta prdtica, mediante determinadas
condigoes e apenas no seu territorio. Nesses casos, esses Estados-Membros deverdo
tomar medidas adequadas para evitar consequéncias indesejadas de tal fornecimento e

estabelecer regras relativas a sangoes adequadas.

Os médicos veterindrios deverdo emitir sempre uma receita médico-veterindria quando
apenas fornecam um medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterindria e nao
0 administrem eles proprios. Se forem os proprios médicos veterindrios a administrar
esse medicamento, deverd ser estabelecido nas disposicoes nacionais se é ou ndo
necessario emitir uma receita médico-veterindaria. Ndo obstante, os médicos veterindrios

deverdo manter sempre um registo dos medicamentos que tenham administrado.
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(75)

(76)

A venda ilegal de medicamentos veterinarios ao publico a distincia I pode constituir uma
ameaca para a saude publica e animal, dado que os medicamentos falsificados ou que nao
respeitam as normas podem chegar ao publico por esta forma. E necessario fazer face a
essa ameaca. Deverd ser tido em conta o facto de que as condi¢des especificas para o
fornecimento de medicamentos ao publico ndo foram harmonizadas a nivel da Unido,
razao pela qual os Estados-Membros podem impor condig¢des para o fornecimento de
medicamentos ao publico dentro dos limites do Tratado sobre o Funcionamento da Unido

Europeia (TFUE).

Ao examinar a compatibilidade das condi¢des aplicaveis ao fornecimento de
medicamentos com o direito da Unido, o Tribunal de Justi¢a reconheceu, no contexto dos
medicamentos para uso humano, a natureza muito especifica dos medicamentos, cujos
efeitos terap€uticos os distinguem claramente de outros bens. O Tribunal de Justiga
considerou igualmente que, entre os bens e interesses protegidos pelo TFUE, a saude e a
vida dos seres humanos ocupam o primeiro lugar e que cabe aos Estados-Membros
determinar o nivel de prote¢do que pretendem assegurar a saide publica e 0 modo como
esse nivel deve ser alcangado. Dado que o nivel de protecao pode variar de um Estado-
Membro para outro, devera ser concedida aos Estados-Membros uma certa margem de
apreciag@o no que diz respeito as condi¢des de fornecimento de medicamentos ao publico
no seu territorio. Os Estados-Membros deverao, por conseguinte, ter a possibilidade de
subordinar a venda a distancia de medicamentos através de servigos da sociedade da
informagao a condigdes justificadas por razdes de protecdo da satde publica ou da satde
animal. Essas condigdes ndo deverdo restringir de forma indevida o funcionamento do
mercado interno. Neste contexto, os Estados-Membros deverdo ter a possibilidade de
subordinar a venda a retalho de medicamentos veterindrios a condi¢des mais rigorosas,
Jjustificadas por razoes de protecio da saude publica, da saide animal ou do ambiente,
desde que essas condigoes sejam proporcionais ao risco e ndao restrinjam de forma

indevida o funcionamento do mercado interno.
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(77)

A fim de assegurar normas elevadas e a seguranca dos medicamentos veterinarios para
venda a distancia, o publico devera ser ajudado a identificar os sitios Internet que oferecem
medicamentos legalmente. Devera ser criado um logo6tipo comum, reconhecivel em toda a
Unido, que permita identificar o Estado-Membro no qual se encontra estabelecida a pessoa
autorizada a oferecer medicamentos veterinarios para venda a distancia. A Comissao
devera ser responsavel pela concegdo desse logdtipo comum. Os sitios Web que oferecem
medicamentos veterinarios para venda a distancia ao publico deverao ter uma ligacao ao
sitio Web da autoridade competente em causa. Os sitios Web das autoridades competentes
dos Estados-Membros, bem como o da Agéncia, deverdo apresentar uma explicagao sobre
a utilizag¢do do logdtipo comum. Todos esses sitios Web deverdo estar interligados de

modo a disponibilizar informagdes completas ao publico.
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(78)

(79)

Os sistemas de recolha para a eliminagiio de restos de medicamentos veterinarios |
deverdo continuar a existir nos Estados-Membros, a fim de controlar os riscos que esses
medicamentos possam representar no que se refere a prote¢ao da saiide humana e animal

ou do ambiente.

A publicidade, mesmo a relativa a medicamentos ndo sujeitos a receita médico-
veterindria, pode afetar a satide publica e animal e distorcer a concorréncia. Por
conseguinte, a publicidade aos medicamentos veterinarios devera cumprir determinados
critérios. As pessoas qualificadas para prescrever ou fornecer medicamentos veterinarios
podem avaliar corretamente as informagdes disponiveis na publicidade devido aos seus
conhecimentos, formagao e experiéncia no dominio da satde animal. A publicidade a
medicamentos veterinarios dirigida a pessoas que nao podem avaliar adequadamente os
riscos associados a sua utilizagcdo pode conduzir a uma utilizagdo indevida ou excessiva
dos medicamentos, o que ¢ suscetivel de prejudicar a saude publica ou animal ou o
ambiente. Todavia, a fim de preservar o estatuto de satide animal no seu territorio, os
Estados-Membros poderdo autorizar, em condigées restritas, a publicidade relativa a

medicamentos veterindrios imunologicos dirigida também aos detentores de animais.
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(80)

(81

(82)

No que respeita a publicidade relativa a medicamentos veterindrios, a experiéncia dos
Estados-Membros indica que é necessdrio colocar a tonica na distin¢do entre alimentos
para animais e produtos biocidas, por um lado, e medicamentos veterindrios, por outro,

uma vezg que essa disting¢do é frequentemente deturpada na publicidade.

As regras relativas a publicidade do presente regulamento devem ser consideradas
regras especificas que complementam as regras gerais da Diretiva 2006/114/CE do

Parlamento Europeu e do Conselho’®.

Quando um medicamento ¢ autorizado num Estado-Membro ¢ foi prescrito nesse Estado-
Membro por um médico veterindrio para um animal ou para um grupo de animais, devera
ser possivel, em principio, que a receita médico-veterindria seja reconhecida e que o
medicamento seja fornecido noutro Estado-Membro. A eliminacgdo das barreiras
regulamentares e administrativas a esse reconhecimento ndo deverdo afetar os deveres
profissionais ou éticos dos médicos veterindrios no sentido de se recusarem a aviar o

medicamento referido na receita.

16

Diretiva 2006/114/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro
de 2006, relativa a publicidade enganosa e comparativa (JO L 376 de 27.12.2006, p. 21).
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(83)

(84)

(85)

A aplicacdo do principio do reconhecimento das receitas médico-veterinarias devera ser
facilitada pela adocao de um formato normalizado de receita médico-veterinaria, que
refira as informacgdes essenciais necessarias para assegurar a utilizagao segura e eficaz do
medicamento. Nada devera obstar a que os Estados-Membros introduzam nas suas receitas
médico-veterindrias elementos suplementares, desde que tal ndo impega que as receitas

médico-veterindarias de outros Estados-Membros sejam reconhecidas.

As informagdes sobre os medicamentos veterindrios sdo essenciais para permitir que os
profissionais de satde, as autoridades e as empresas tomem decisdes informadas. Um
aspeto fundamental ¢ a criacdo de uma base de dados da Unido que devera reunir as
informacdes sobre as autorizagdes de introdugdo no mercado concedidas na Unido. Essa
base de dados devera aumentar a transparéncia global, racionalizar e facilitar o fluxo de

informacdes entre as autoridades e evitar requisitos de comunicagao multiplos.

A verificacdo do cumprimento dos requisitos legais através de controlos ¢ de importancia
fundamental para garantir que os objetivos do presente regulamento sdo efetivamente
alcancados em toda a Unido. Por conseguinte, as autoridades competentes dos Estados-
Membros deverao ter o poder de efetuar inspegdes em todas as fases de produgao,
distribuicao e utiliza¢do dos medicamentos veterindrios. A fim de preservar a eficacia das
inspecoes, as autoridades competentes deverao ter a possibilidade de realizar inspegdes

sem aviso prévio.
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(86) A frequéncia dos controlos devera ser estabelecida pelas autoridades competentes tendo
em conta o risco ¢ o nivel de cumprimento esperado em diferentes situagdes. Essa
abordagem devera permitir que essas autoridades competentes procedam a afetagao de
recursos onde o risco € mais elevado. Nalguns casos, porém, os controlos deverao ser
efetuados independentemente do nivel de risco ou de incumprimento esperado, por

exemplo antes da concessao das autorizagdes de fabrico.

(87) Em certos casos, as deficiéncias no sistema de controlo dos Estados-Membros podem
prejudicar substancialmente a realizacao dos objetivos do presente regulamento e podem
conduzir a emergéncia de riscos para a satide publica e animal e para o ambiente. A fim de
assegurar uma abordagem harmonizada em matéria de controlos em toda a Unido, a
Comissao devera poder efetuar auditorias nos Estados-Membros para verificar o
funcionamento dos sistemas de controlo nacionais. Essas auditorias deverdo ser efetuadas
de modo a evitar encargos administrativos desnecessdrios e, tanto quanto possivel, ser
coordenadas com os Estados-Membros e com outras auditorias a efetuar pela Comissao

nos termos do Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho'’.

7 Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo
de 2017, relativo aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a
aplicacao da legislagdo em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e
das regras sobre saude e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos,
que altera os Regulamentos (CE) n.” 999/2001, (CE) n.” 396/2005, (CE) n.” 1069/2009,
(CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.” 652/2014, (UE) 2016/429 e (UE)
2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.” 1/2005 e
(CE) n.° 1099/2009 do Conselho, e as Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE e 2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.”
854/2004 e (CE) n.” 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas
89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE do
Conselho e a Decisio 92/438/CEE do Conselho (Regulamento sobre os controlos
oficiais) (JO L 95 de 7.4.2017, p. 1).
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(88) Para garantir a transparéncia, imparcialidade e coeréncia das atividades de controlo do
cumprimento da lei realizadas pelos Estados-Membros, € necessario que estes estabelecam
um enquadramento sancionatorio adequado, que vise a imposi¢ao de sangoes efetivas,
proporcionadas e dissuasivas por ndo cumprimento do presente regulamento, dado que
esse nao cumprimento podera resultar em danos para a satide publica e animal e para o

ambiente.

(89) As empresas e as autoridades sdo frequentemente confrontadas com a necessidade de fazer
uma distingao entre medicamentos veterinarios, aditivos para a alimentacao animal,
produtos biocidas e outros produtos. A fim de evitar incoeréncias no tratamento desses
produtos, de aumentar a seguranga juridica e de facilitar o processo de tomada de decisdes
pelos Estados-Membros, devera ser criado um grupo de coordenagdo de Estados-Membros,
o qual devera, entre outras tarefas, elaborar caso a caso uma recomendacao sobre se um
determinado produto ¢ abrangido pela definicdo de medicamento veterinario. A fim de
garantir seguranga juridica, a Comissao pode decidir se um determinado produto ¢ um

medicamento veterinario.)

(90) Tendo em conta as caracteristicas especificas dos medicamentos veterinarios
homeopaticos, especialmente os componentes desses medicamentos, € conveniente
estabelecer um procedimento de registo especial simplificado e prever disposigoes
especificas aplicaveis aos folhetos informativos para determinados medicamentos
veterinarios homeopaticos colocados no mercado sem indicagdes I . I O aspeto da
qualidade dos medicamentos homeopaticos ¢ independente da sua utilizagdo, pelo que nao
deverdo aplicar-se disposicdes especificas relativamente a esses medicamentos no que diz
respeito aos requisitos e normas de qualidade necessarios. Além disso, embora a utiliza¢do
de medicamentos veterindrios homeopdticos autorizados nos termos do presente
regulamento seja regulada da mesma forma que outros medicamentos veterindrios
autorizados, o regulamento ndo regula a utilizagdo de medicamentos veterindrios
homeopadticos registados. Por conseguinte, a utilizacdo de tais medicamentos

veterindrios homeopadticos registados estd sujeita a legislacdo nacional, como acontece
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também com os medicamentos homeopdticos registados em conformidade com a

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho’®,

91) A fim de proteger a satde publica, a saude animal e o ambiente, as atividades, os servigos e
tarefas atribuidas a Agéncia no presente regulamento deverao ser adequadamente
financiadas. Essas atividades, servicos e tarefas deverao ser financiados através de taxas
cobradas pela Agéncia as empresas. Essas taxas ndo deverdo, porém, afetar o direito dos

Estados-Membros de cobrar taxas por atividades e tarefas realizadas a nivel nacional.

18 Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001,
que estabelece um codigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano
(JO L 311de 28.11.2001, p. 67).
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(92) E geralmente aceite que os requisitos existentes para a documentagio técnica sobre
qualidade, seguranca e eficdacia dos medicamentos veterindrios apresentada aquando do
pedido de autorizagdo de introducdo no mercado a que se refere o anexo I da
Diretiva 2001/82/CE, com a ultima redacdo que lhe foi dada pela Diretiva 2009/9/CE da
Comissao’’, funcionam de forma adequada na prdtica. Por conseguinte, nio existe uma
necessidade urgente de alterar substancialmente esses requisitos. Contudo, é necessdrio
adaptar esses requisitos, a fim de dar resposta as discrepdncias identificadas a luz do
progresso cientifico ou dos mais recentes desenvolvimentos internacionais, incluindo as
orientacoes da VICH, da OMS e as normas da Organizacdo de Cooperacgio e de
Desenvolvimento Economicos (OCDE), e tendo também em conta a necessidade de
desenvolver requisitos especificos para os medicamentos veterindrios para novas
terapias, ao mesmo tempo que se evita uma revisio profunda das disposicoes em vigor,

em particular ndo alterando a sua estrutura.

19 Diretiva 2009/9/CE da Comissdo, de 10 de fevereiro de 2009, que altera a Diretiva
2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um cddigo comunitario
relativo aos medicamentos veterinarios (JO L 44 de 14.2.2009, p. 10).
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(93) A fim de, inter alia, adaptar o presente regulamento aos progressos cientificos do setor, de
exercer eficazmente os poderes de supervisdo da Comissdo e de introduzir normas
harmonizadas na Unido, o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE devera
ser delegado na Comissao, no que diz respeito ao estabelecimento de critérios para a
designacdo dos antimicrobianos que devem ser reservados para o tratamento de certas
infecdes nos seres humanos; ao estabelecimento dos requisitos relativos a recolha de
dados referentes a medicamentos antimicrobianos, as regras relativas aos métodos de
recolha e a garantia de qualidade; ao estabelecimento de regras para garantir a
utilizagdo segura e eficaz de medicamentos veterindrios autorizados e prescritos para
administragdo por via oral por outras vias que ndo alimentos para animais
medicamentosos; a indicagdo de pormenores relativos ao conteudo e ao formato das
informacoes relativas as espécies equinas no documento de identificacdo unico vitalicio;
a alteracdo das regras do intervalo de seguranca a luz das novas provas cientificas; ao
estabelecimento das regras pormenorizadas necessdrias para aplicacdo da proibicio de
utilizacdo, por operadores de paises terceiros, de medicamentos antimicrobianos em
animais com o objetivo de promover o crescimento ou aumentar o rendimento e da
proibicdo de utilizagdo de antimicrobianos designados; ao estabelecimento dos
procedimentos na aplicacdo de coimas ou de sangoes pecunidrias compulsorias, bem
como as respetivas condi¢des e métodos de cobranca; e a alteragdo do anexo II a fim de
(i) adaptar os requisitos relativos a documentacdo técnica em matéria de qualidade,
seguranca e eficdcia dos medicamentos veterindrios ao progresso técnico e cientifico e
(ii) atingir um nivel de pormenor suficiente para garantir a seguranca juridica e
harmonizacdo, bem como as atualizacées eventualmente necessdrias. E particularmente
importante que a Comissao proceda as consultas adequadas durante os trabalhos
preparatorios, inclusive ao nivel de peritos, e que essas consultas sejam conduzidas de
acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de
2016, sobre legislar melhor?®. Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participagio
na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os
documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos
tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissao que tratem da

preparacdo dos atos delegados.

20 JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.
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(94)

(95)

(96)

A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execugdo do presente regulamento, deverao
ser atribuidas competéncias de execugao a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser
exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do

Conselho?'.

Quando prestem servigos noutro Estado-Membro, os médicos veterinarios deverdo
respeitar as regras nacionais vigentes no Estado-Membro de acolhimento, em
conformidade com a Diretiva 2005/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho?’ e
com a Diretiva 2006/123/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®.

Tendo em conta as principais alteracdes que deverao ser introduzidas 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 estabelecer
regras claras, pormenorizadas e diretamente aplicaveis. Além disso, com um regulamento
assegura-se que os requisitos juridicos sdo aplicados em simultaneo e de modo

harmonizado em toda a Unido.

21

22

23

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro
de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de
controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugao pela
Comissao (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

Diretiva 2005/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de setembro de 2005,
relativa ao reconhecimento das qualificagoes profissionais (JO L 255 de 30.9.2005,

. 22).

Diretiva 2006/123/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro

de 2006, relativa aos servicos no mercado interno (JO L 376 de 27.12.2006, p. 36).
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97)

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, nomeadamente estabelecer regras
relativas aos medicamento veterinarios, assegurando a protecao da saide humana e animal
e do ambiente bem como o funcionamento do mercado interno, ndo podem ser
suficientemente alcangados pelos Estados-Membros, mas podem, devido aos seus efeitos,
ser mais bem alcangados ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em
conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da
Uniao Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no
mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o necessario para alcangar esses

objetivos,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

13328/18 sc/AM/ml 51

ANEXO

GIP.2 PT



Capitulo I

Objeto, ambito de aplicagdo e definigdes

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece regras para a introdug¢ao no mercado, o fabrico, a importagao, a
exportacdo, o fornecimento, a distribui¢do, a farmacovigilancia, o controlo e a utilizagdo de

medicamentos veterinarios.

Artigo 2.°

Ambito de aplicagdo

1. O presente regulamento aplica-se aos medicamentos veterinarios preparados
industrialmente ou por um método que envolva um processo industrial e destinados a

serem introduzidos no mercado.

2. Além dos medicamentos mencionados no n.° 1 do presente artigo, os artigos 94.° e 95.°,
aplicam-se também a substancias ativas I utilizadas como matérias-primas de base em

medicamentos veterinarios.
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Para além dos medicamentos referidos no n.’l do presente artigo, os artigos 94.°, 105.°,
108.° 117.° 120.°, 123.° e 134.°, aplicam-se também aos medicamentos veterindrios
imunologicos inativados fabricados a partir de patogénios e antigénios provenientes de
um animal ou de animais de uma unidade epidemioldgica e utilizados no tratamento
desse animal ou desses animais da mesma unidade epidemiolégica, ou no tratamento de

um animal ou de animais numa unidade com uma ligacdo epidemiologica confirmada.

4. Em derrogacdo ao disposto nos n.“s 1 e 2 do presente artigo, so os artigos 55.°, 56.°, 94.°,
117.% 119.°, 123.°, 134.° e a Secgdo 5 do Capitulo 1V se aplicam aos medicamentos
veterindrios autorizados em conformidade com o artigo 5.°, n.’ 6.

5. Em derrogacdo ao disposto no n.° 1 do presente artigo, os artigos 5.°a 15.°, 17.° a 33.°,
35.°a 54.°,57.°a 72.°, 82.° a 84.°, 95.°, 98.°, 106.°, 107.°, 110.°, 112.° a 116.°, 128.°, 130.° e
136.° nao se aplicam aos medicamentos veterindrios homeopadticos registados em
conformidade com o artigo 86.".
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6. Além dos medicamentos mencionados no n.°l do presente artigo, o capitulo VII aplica-se

também a:

a)  Substancias com propriedades anabolizantes, anti-infeciosas, antiparasitarias, anti-
inflamatoérias, hormonais, narcéticas ou psicotropicas suscetiveis de ser utilizadas

em animais;

b)  Medicamentos veterinarios preparados numa farmacia, ou por uma pessoa
autorizada para o efeito nos termos da legisla¢do nacional, segundo uma receita
médico-veterinaria destinada a um animal especifico ou a um pequeno grupo de

animais («formula magistral»).

¢)  Medicamentos veterindrios preparados numa farmacia segundo as indicagdes de uma
farmacopeia e destinados a ser diretamente entregues ao utilizador final («férmula
oficinal»). A preparacdio dessa formula oficinal estd sujeita a uma receita médico-
veterindria quando o medicamento se destine a animais produtores de géneros

alimenticios para consumo humano.

7. O presente regulamento nao se aplica:

a)  Aos medicamentos veterinarios que contenham células ou tecidos autdlogos ou

alogénicos que ndo foram submetidos a um processo industrial;
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b)  Aos medicamentos veterinarios a base de is6topos radioativos;

¢)  Aos aditivos para a alimentac¢do animal na acecdo do artigo 2.°, n.° 2, alinea a) do

Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho?*;
d)  Aos medicamentos veterinarios destinados a investigagao e a desenvolvimento;

e)  Aos alimentos medicamentosos para animais e aos produtos intermédios para
alimentagdo animal na acegdo do artigo 3.°, n.” 2, alineas a) e b), do Regulamento

(UE)2018./... do Parlamento Europeu e do Conselho®".

O presente regulamento aplica-se sem prejuizo das disposi¢oes nacionais em matéria de
taxas, exceto no que se refere ao procedimento centralizado de autorizacio de introdugdo

no mercado.

Nenhuma disposicdo do presente regulamento impede um Estado-Membro de manter ou
introduzir, no seu territorio, medidas nacionais de controlo que considere adequadas em

matéria de estupefacientes e de substancias psicotrépicas.

24

25

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 268 de
18.10.2003, p. 29).

Regulamento (UE) 2018,... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., relativo ao
fabrico, a colocagdo no mercado e a utilizacdo de alimentos medicamentosos para
animais, que altera o Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeu e do
Conselho e revoga a Diretiva 90/167/CEE do Conselho (JO L ...).

JO: inserir no texto o numero e, na nota de rodapé€, o niumero, a data e a referéncia de
publicacdo do regulamento no documento PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)).
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Artigo 3.°
Conflito de leis

1. Caso um medicamento veterinario referido no artigo 2.°, n.° 1 do presente regulamento seja
também abrangido pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho?® ou do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, e exista um
conflito entre o presente regulamento e o Regulamento (UE) n.° 528/2012 ou o

Regulamento (CE) n.° 1831/2003, prevalece o disposto no presente regulamento.

2. Para efeitos do disposto no n.° I do presente artigo a Comissao pode, sob a forma de atos
de execugdo, adotar decisdes sobre se um determinado medicamento ou grupo de
medicamentos devem ser considerados medicamentos veterinarios. Os referidos atos de

execucao sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 145.°, n.° 2.

26 Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de
2012, relativo a disponibilizagdo no mercado e a utilizacao de produtos biocidas (JO L 167
de 27.6.2012, p. 1).
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Artigo 4.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Medicamento veterindrio», qualquer substancia ou associagao de substancias que
satisfaca, pelo menos, uma das seguintes condigdes:

a)  E apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencgas em
animais;

b)  Destina-se a ser utilizada nos animais ou a ser-lhes administrada com vista a
restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisioldgicas ao exercer uma agao
farmacoldgica, imunoldgica ou metabolica I ;

¢)  Destina-se a ser utilizada em animais para fazer um diagnostico médico;

d)  Destina-se a ser utilizada para a eutandsia de animais;

13328/18 sc/AM/ml 57
ANEXO GIP.2 PT



2) «Substancia», qualquer matéria das seguintes origens:

a)  Humana;

b)  Animal;

c) Vegetal,

d)  Quimica.

3) «Substincia ativa», qualquer substincia ou mistura de substincias destinada a ser
utilizada no fabrico de um medicamento veterindrio que, quando utilizada na sua

producdo, se torna um principio ativo desse medicamento;

4) «Excipiente», qualquer componente de um medicamento veterindrio, exceto uma

substincia ativa ou materiais de acondicionamento;

5) «Medicamento veterinario imunologico», um medicamento veterinario I destinado a ser

administrado aos animais a fim de provocar uma imunidade ativa ou passiva ou a

diagnosticar o seu estado de imunidade;
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6)

7)

8)

9)

10)

«Medicamento veterinario bioldgico», um medicamento veterinario que contém uma

substancia ativa que ¢ bioldgica;

«Substancia bioldgica», uma substancia extraida ou produzida a partir de uma fonte
biologica e cuja caracterizacao e defini¢do de qualidade requerem a combinacao de ensaios
fisicos, quimicos e biologicos, bem como o conhecimento do processo de fabrico e

respetivo controlo;

«Medicamento veterindrio de referéncia», um medicamento veterindrio autorizado nos
termos dos artigos 44.°, 47.°, 49.°, 52.°, 53.° ou 54.°, tal como previsto no artigo 5.°, n.” 1,

com base num pedido submetido nos termos do artigo 8.°

«Medicamento veterindrio genérico», um medicamento veterindrio que tem a mesma
composi¢ao qualitativa e quantitativa em substancias ativas ¢ a mesma forma farmacéutica
que o medicamento veterindrio de referéncia, e em relagdo ao qual I a bioequivaléncia

com o medicamento veterinario de referéncia foi demonstrada;

«Medicamento veterinario homeopatico», um medicamento veterinario, produzido a partir
de stocks homeopaticos, de acordo com um processo de fabrico homeopatico descrito na
Farmacopeia Europeia ou, quando dela ndo conste, nas farmacopeias utilizadas

oficialmente nos Estados-Membros;
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11)

12)

13)

14)

15)

«Resisténcia aos antimicrobianosy, a capacidade de microrganismos sobreviverem ou
crescerem na presenca de uma concentragao de um agente antimicrobiano, a qual ¢

geralmente suficiente para inibir ou matar microrganismos das mesmas espécies;

«Antimicrobiano», uma substincia com uma ac¢do direta nos microrganismos, utilizada
no tratamento ou na prevengdo de infegoes ou de doencas infeciosas, incluindo os

antibidticos, os antiviricos, os antifiingicos e os antiprotozodrios;

«Antiparasitario», uma substincia que mata ou interrompe o desenvolvimento de
parasitas, utilizada para tratar ou prevenir uma infecdo, uma infestacao ou uma doenca

provocada ou transmitida por parasitas, incluindo substincias com atividade repelente;

«Antibidtico», qualquer substincia com uma agdo direta nas bactérias, que é utilizada

no tratamento ou prevengdo de infecoes ou de doencas infeciosas;

«Metafilaxia », a administracdo de um medicamento a um grupo de animais apos ter
sido estabelecido o diagndstico de uma doencga clinica em parte do grupo, com o objetivo
de tratar os animais clinicamente doentes e de controlar a disseminacdo da doenca a

animais em estreito contacto e em risco e que podem estar ja subclinicamente infetados;
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16)

17)

18)

19)

«Profilaxia», a administracdo de um medicamento a um animal ou um grupo de animais
antes de surgirem sinais clinicos de doenca, a fim de prevenir a ocorréncia da doeng¢a ou

da infegdo;

«Ensaio clinico», um estudo que visa analisar em condi¢gdes de campo a seguranga ou a
eficacia de um medicamento veterinario, em condi¢des normais de criagao animal ou no
ambito de praticas veterindrias normais para efeitos de obtencdo de uma autorizacao de

introducdo no mercado ou de uma alteracdo da mesma;

«Estudo pré-clinico», um estudo ndo abrangido pela defini¢do de ensaio clinico que visa
investigar a seguranca ou a eficacia de um medicamento veterinario para efeitos da

obteng¢do de uma autorizagdo de introducdo no mercado ou de uma alteragao da mesma;

«Relagao beneficio-risco», uma avaliagao dos efeitos positivos do medicamento veterinario

em relagdo aos seguintes riscos relacionados com a utilizagdo desse medicamento:

a)  Qualquer risco para a saide dos animais ou humana relacionado com a qualidade, a

segurancga e a eficdcia dos medicamentos veterinarios;
b)  Qualquer risco de efeitos indesejaveis para o ambiente;

¢)  Qualquer risco relacionado com o desenvolvimento de resisténcial ;
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20) «Denominac¢do comumy, a designacdo comum internacional recomendada pela
Organizag¢ao Mundial de Satde (OMS) de uma substincia, ou, se nao existir, a designagao
comum habitual;

21) «Nome do medicamento veterindrio», um nome de fantasia que ndao seja suscetivel de se
confundir com a denominag¢do comum, ou uma denominag¢do comum ou cientifica
acompanhada de uma marca ou do nome do titular da autorizacio de introducdo no
mercado;

22) «Dosagemy, o teor de substancias ativas num medicamento veterinério, expresso
quantitativamente por unidade de dose, por unidade de volume ou por unidade de peso,
consoante a forma farmaceéutica;

23) «Autoridade competente», uma autoridade designada por um Estado-Membro nos termos
do artigo 137.%

24) «Rotulagemy, a informagdo constante do acondicionamento primario ou do
acondicionamento secundario a;

25) «Acondicionamento primario», o recipiente ou qualquer outra forma de acondicionamento
que esteja em contacto direto com o medicamento veterinario;

26) «Acondicionamento secundario», o acondicionamento em que o acondicionamento
primario € colocado;
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27)

28)

29)

30)

«Folheto informativoy, a informagao escrita sobre um medicamento veterinario para

garantir o seu uso seguro e eficaz;

«Carta de acesso», um documento original, assinado pelo proprietario dos dados ou pelo
seu representante, em que se declara que os dados podem ser utilizados em beneficio do
requerente no que se refere a relagdo com as autoridades competentes, pela Agéncia
Europeia dos Medicamentos, criada pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 (a «Agéncia») ou

pela Comissao, para efeito do presente regulamento;

«Mercado limitadoy», um mercado para um dos seguintes tipos de medicamentos:

a)  Medicamentos veterinarios para o tratamento ou a prevencao de doengas que

ocorrem com pouca frequéncia ou em zonas geograficas limitadas;

b)  Medicamentos veterinarios para espécies animais que ndo bovinos, ovinos para

producdo de carne, suinos, galinhas, cies e gatos;

«Farmacovigilanciay, a ciéncia e as atividades relacionadas com a detecdo, avaliacao,
compreensdo e prevengdo de suspeitas de eventos adversos ou qualquer outro problema

relacionado com um medicamento,
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31)

32)

33)

34)

«Dossié principal do sistema de farmacovigilancia», uma descri¢do pormenorizada do
sistema de farmacovigilancia utilizado pelo titular da autorizagao de introdugdo no

mercado no que diz respeito a um ou varios medicamentos veterinarios autorizados;

«Controlo», qualquer tarefa executada por uma autoridade competente I para a verificagao

da conformidade com o presente regulamento;

«Receita médico-veterinaria», um documento emitido por um médico veterindrio no qual
este prescreve um ou mais medicamentos veterinarios ou medicamento para uso humano

para utilizagdo em animais;

«Intervalo de segurangay, periodo minimo entre a Gltima administra¢do de um
medicamento veterinario a um animal e a producao de alimentos provenientes desse animal
e que ¢ necessario, em condi¢cdes normais de utilizagdo, para garantir que esses alimentos

nao contém residuos em quantidades prejudiciais para a saide publica;

35) «Colocagao no mercadoy, a primeira disponibilizagdo de um medicamento veterinario na
totalidade do mercado da Unido ou em um ou mais Estados-Membros, consoante o caso;
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36) «Distribuigdo por grosso», qualquer atividade que consista no abastecimento, na posse,
no fornecimento ou na exportacio de medicamentos veterindrios, a titulo oneroso ou

gratuito, excluindo a venda a retalho de medicamentos veterindrios ao publico;

37) «Espécies aquadticas», as espécies referidas no artigo 4.°, n.” 3, do Regulamento (UE) n.’

2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho?’;

38) «Animais produtores de géneros alimenticios», animais produtores de géneros

alimenticios, na acecdo do artigo 2.°, alinea b), do Regulamento (CE) n.” 470/2009;

39) «Alteracdoy», uma alteracdo dos termos de uma autorizacdo de introducdo no mercado

de um medicamento veterindrio, na acecdo do artigo 36.°.

40) «Publicidade dos medicamentos veterindrios»: qualquer forma de representagdo de
medicamentos veterindrios com o objetivo de promover o fornecimento, a distribuicdo, a
venda, a prescri¢do ou a utiliza¢do de medicamentos veterindrios, incluindo também o

fornecimento de amostras e patrocinios;

27 Regulamento (UE) n.” 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco
de 2016, relativo as doengas animais transmissiveis e que altera e revoga determinados
atos no dominio da saude animal («Lei da Saude Animaly») (JO L 84 de 31.3.2016, p. 1).
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41)

42)

43)

44)

«Processo de gestio de sinais», a vigilancia ativa dos dados de farmacovigilancia dos
medicamentos veterindrios, a fim de avaliar os dados de farmacovigilincia e determinar
se existe qualquer alteragdo na relagcdo beneficio-risco desses medicamentos
veterindrios, com vista a deteg¢do de riscos para a saude animal ou publica ou protecdo

do ambiente;

«Potencial risco grave para a saude humana ou animal ou para o ambiente», uma
situagdo em que existe uma probabilidade significativamente elevada de que um perigo
grave resultante da utilizacdo de um medicamento veterindrio afete a saude humana ou

animal ou o ambiente;
«Medicamento veterindrio para terapias inovadoras»:

a) Um medicamento veterindrio especificamente concebido para a terapia genética, a
medicina regenerativa, a engenharia de tecidos, a terapia de produtos sanguineos,

a fagoterapia;
b)  Um medicamento veterindrio resultante das nanotecnologias; ou

¢)  qualquer outro tratamento que seja considerado como dominio incipiente na

medicina veterindria;

«Unidade epidemiologica», uma unidade epidemiologica na acegdo do artigo 4.°, ponto

39, do Regulamento (UE) 2016/429.
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Capitulo II

Autorizacdes de introducdo no mercado — disposi¢des gerais e regras relativas aos pedidos

Sec¢ao 1

Disposigdes gerais

Artigo 5.°

Autorizagdes de introdugdo no mercado

1. Um medicamento veterindrio sé pode ser introduzido no mercado quando uma autoridade
competente ou a Comissdo, consoante o caso, tiverem concedido uma autorizagdo de
introdugdo no mercado para esse medicamento I nos termos dos artigos 44.°, 47.°, 49.°, I ,

52.% 53.°ou 54.°.

2. A autorizacdo de introdug@o no mercado de um medicamento veterinario € valida por um

periodo ilimitado de tempo.

3. As decisdes de concessdo, recusa, suspensdo, revogacdo ou modificacdo através de uma

alteragdo da autorizacao de introducao no mercado devem ser divulgadas ao publico.
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Uma autorizacdo de introdugdo no mercado de um medicamento veterindrio so pode ser
concedida a um requerente estabelecido na Unido. O requisito de estar estabelecido na

Uniao é igualmente aplicavel aos titulares de autorizagoes de introdugdo no mercado.

Uma autorizacdo de introducdo no mercado de um medicamento veterinario destinado a
uma ou mais espécies animais produtoras de géneros alimenticios so pode ser concedida
se a substdncia farmacologicamente ativa estiver autorizada de acordo com o
Regulamento (CE) n.” 470/2009 e os atos nele baseados para as espécies animais

abrangidas.

No caso dos medicamentos veterindrios destinados a animais mantidos exclusivamente
como animais de companhia - animais em aqudrios ou lagos, peixes ornamentais, aves
ornamentais, pombos-correio, animais de terrdrio, pequenos roedores, furoes e coelhos -
os Estados-Membros podem permitir derrogacoes do presente artigo, desde que tais
medicamentos veterindrios ndo estejam sujeitos a uma receita médico-veterindria e que
todas as medidas necessdrias estejam em vigor no Estado-Membro para impedir a

utilizacdo ndo autorizada desses medicamentos veterindrios em outros animais.
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Artigo 6.°

Submissao de pedidos de autorizacdo de introdu¢ao no mercado

Os pedidos de autorizagdes de introdugdo no mercado devem ser submetidos a autoridade
competente quando digam respeito a concessao de autorizagdes de introdu¢ao no mercado

em conformidade com um dos seguintes procedimentos:

a) O procedimento nacional previsto nos artigos 46.° I e 47.%

b) O procedimento descentralizado previsto nos artigos 48.° € 49.°;

¢) O procedimento de reconhecimento mutuo previsto nos artigos 51.° e 52.°;
d) O procedimento de reconhecimento subsequente previsto no artigo 53.°.

Os pedidos de autorizagdes de introdugdo no mercado devem ser submetidos a Agéncia
quando digam respeito a concessao de autorizagdes de introdug¢do no mercado em

conformidade com o procedimento centralizado previsto nos artigos 42.° a 45.° I .

Os pedidos a que se referem os n.°s 1 e 2 devem ser submetidos por via eletronica e devem

ser utilizados os formatos disponibilizados pela Agéncia.
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O requerente ¢ responsavel pela exatidao das informacées e dos documentos apresentados

no que respeita ao seu pedido.

No prazo de 15 dias a contar da rece¢do do pedido, a autoridade competente ou a Agéncia,
conforme aplicavel, devem comunicar ao requerente se foda a informagdo e documentos

exigidos nos termos do artigo 8.° foram apresentados e se o pedido é valido.

Se a autoridade competente ou a Agéncia, conforme aplicavel, considerar que o pedido
esta incompleto, deve informar o requerente e fixar um prazo para a apresentagao das
informacdes e dos documentos em falta. Se o requerente ndo apresentar as informacgaoes e
os documentos em falta no prazo fixado, o pedido serd considerado como tendo sido

retirado.

Se o requerente nao apresentar a tradugdo correta dos documentos exigidos no prazo de
seis meses apos ter recebido as informagoes a que se referem os artigos 49.°, n.” 7, 52.°,

n.’ 8 ou 53.°, n.” 2, o pedido sera considerado como tendo sido retirado.
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Artigo 7.°

Linguas

1 O resumo das caracteristicas do medicamento veterindrio e as informagoes constantes
do rotulo e do folheto informativo devem ser redigidos numa lingua ou nas linguas
oficiais do Estado-Membro em que o medicamento veterindario é disponibilizado no
mercado, salvo decisdo em contrario do Estado-Membro.

2. Os medicamentos veterindrios podem ser rotulados em varios idiomas.

13328/18 sc/AM/ml 71

ANEXO GIP.2 PT



Secgdo 2

Requisitos relativos ao dossié

Artigo 8.°

Dados a apresentar com o pedido

1.  Um pedido de autorizagdo de introducao no mercado deve conterl :

a)

b)

As informagoes I indicadas no anexo I;

Documentagdo técnica necessdria para demonstrar a qualidade, a seguranca e a
eficacia do medicamento veterindrio em conformidade com os requisitos

estabelecidos no anexo II;

Um resumo do dossié principal do sistema de farmacovigildncia.
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Se o pedido disser respeito a medicamentos veterindrios antimicrobianos, devem ser
apresentados, além das informacdes, dos documentos técnicos e do resumo a que se refere

o n.° 1, os seguintes elementos:

a)  Documentacdo sobre os riscos diretos ou indiretos para a saide publica ou animal ou
para o ambiente da utilizagdo do medicamento veterindrio antimicrobiano nos

animais;

b) Informagdes sobre medidas de mitigagdo dos riscos para limitar o desenvolvimento
da resisténcia antimicrobiana relacionada com a utilizagdo do medicamento

veterinario.

3. Se o pedido disser respeito a um medicamento veterinario destinado a animais produtores
de géneros alimenticios e que contenha substancias farmacologicamente ativas que nao
estejam autorizadas em conformidade com o Regulamento (CE) n.°470/2009 e em todos
os atos adotados com base no mesmo para a espécie animal em causa, deve ser
apresentado, para além das informagdes, dos documentos técnicos e do resumo a que se
refere o n.° 1 do presente artigo, um documento que certifique que foi submetido a
Agéncia um pedido valido de estabelecimento de limites maximos de residuos, em
conformidade com o referido regulamento.
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O n.° 3 do presente artigo ndo se aplica aos medicamentos veterinarios destinados a
animais da espécie equina que foram declarados como nao sendo destinados a abate para
consumo humano no documento de identificacdo unico vitalicio referido no artigo 114.°,
n.’ 1, alinea c),do Regulamento (UE) 2016/429 e em todos os atos nele baseados, ¢ as
substancias ativas contidas nesses medicamentos veterinarios nao estio autorizadas nos

termos do Regulamento (CE) n.’ 470/2009 nem nos termos dos atos nele baseados.

Se o pedido disser respeito a medicamentos veterinarios que contenham ou sejam
compostos por organismos geneticamente modificados na acecao do artigo 2.° da Diretiva
2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho?®, o pedido deve, para além das
informagdes, dos documentos técnicos e do resumo a que se refere o n.°1 do presente

artigo, ser acompanhado:

a)  De uma copia da autorizagdo escrita da autoridade competente para a libertagao
deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados para fins de
investigacao ou de desenvolvimento, como previsto na parte B da Diretiva

2001/18/CEE;

Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001,
relativa a libertacao 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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b) De documentagdo técnica completa com as informagdes requeridas nos anexos IIl e

IV da Diretiva 2001/18/CE;

¢) Da avaliagdo do risco ambiental em conformidade com os principios estabelecidos

no anexo II da Diretiva 2001/18/CE; e

d) Dos resultados de quaisquer pesquisas realizadas para efeitos de investigacdo ou

desenvolvimento.

Se o pedido for submetido em conformidade com o procedimento nacional previsto nos
artigos 46.°| e 47.°, o requerente deve, para além das informagdes, dos documentos
técnicos e do resumo a que se refere o n.° 1 do presente artigo, apresentar uma declaracao
afirmando que ndo submeteu um pedido de autorizacao de introdug¢ao no mercado para o
mesmo medicamento veterinario noutro Estado-Membro ou na Unido, e, se for caso disso,
que ndo foi concedida uma autorizacdo de introdugdo no mercado noutro Estado-

Membro ou na Unido.
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Secgdo 3

Ensaios clinicos

Artigo 9.°

I Ensaios clinicos

1. Os pedidos de autorizagao de ensaios clinicos devem ser submetidos a uma autoridade
competente do Estado-Membro onde o ensaio clinico devera ocorrer, de acordo com a

legislacdo nacional aplicavel.

2. A autorizacao dos ensaios clinicos deve ser subordinada a condi¢do de os animais
produtores de géneros alimenticios utilizados nos ensaios clinicos ou os seus produtos nao
entrarem na cadeia alimentar, a menos que tenha sido previsto, pela autoridade

competente, um intervalo de seguranca adequado.

3. A autoridade competente emite uma decisdo de aprovacao ou de recusa do ensaio clinico

no prazo de 60 dias a contar da rece¢do de um pedido vdlido. I

4, Os ensaios clinicos devem ser realizados tendo em devida conta as I orientagoes
internacionais em matéria de boas praticas clinicas da Cooperagado internacional para a
harmonizagao dos requisitos técnicos para o registo dos medicamentos veterinarios)

(VICH).
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5. Os dados provenientes dos resultados dos ensaios clinicos devem ser apresentados com o
pedido de autorizacao de introducao no mercado para efeitos da apresentacao da

documentacao referida no artigo 8.°, n.° 1, alinea b).

6. Os dados provenientes de ensaios clinicos realizados fora da Unido s6 podem ser tomados
em considera¢do na avaliacdo de um pedido de autorizagdo de introducao no mercado se
esses ensaios tiverem sido concebidos, executados e comunicados em conformidade com

as || orientagdes internacionais em matéria de boas praticas clinicas da VICH.
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Secc¢do 4

Rotulagem e folheto informativo

Artigo 10.°

Rotulagem do acondicionamento primario dos medicamentos veterinarios

1. O acondicionamento primario de um medicamento veterinario deve conterl as

informagdes que se seguem, e, nos termos do artigo 11.°, n.° 4, apenas estas:

a) O nome do medicamento veterinario, seguido da dosagem e da forma farmacéutica;

b) A indicagdo 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;

¢) O numero do lote, precedido da mengao «Lote;
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d) O nome ou a designacao da firma ou log6tipo do titular da autorizacdo de introdugdo

no mercado;
e)  Asespécies alvo;
f) O prazo de validade, no formato «mm/aaaa», precedido da abreviatura «Exp.»;
g)  Precaugdes especiais de conservagdo, se necessario;
h)  Via de administracdo; e

i)  Sefor caso disso, o intervalo de seguranca, ainda que tal intervalo seja igual a

zero.

2. As informagdes referidas no n.° 1 do presente artigo devem figurar em carateres claramente
legiveis e facilmente compreensiveis, ou abreviaturas ou pictogramas comuns em toda a
Unido, de acordo com o estipulado no artigo 17.°, n.” 2.

3. Nao obstante o disposto no n.” 1, os Estados-Membros podem decidir que, no
acondicionamento primdrio de um medicamento veterindrio disponibilizado no seu
territorio, deve ser acrescentado um codigo de identificagdo a informacao exigida no n.’
1
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Artigo 11.°

Rotulagem do acondicionamento secundario dos medicamentos veterinarios

1. O acondicionamento secundario de um medicamento veterinario deve conter apenas as
informacdes a seguir enumeradas e apenas estas:
a)  Asinformagdes referidas no artigo 10.°, n.° 1;
b) O contetido em peso, volume ou nimero de unidades de acondicionamento priméario
do medicamento veterinario;
¢) Um aviso de que o medicamento veterinario deve ser mantido fora da vista e do
alcance das criangas;
d)  Um aviso de que o medicamento veterinario ¢ de "Uso veterinario";
e) Sem prejuizo do disposto no artigo 14.°, n.° 4, uma recomendacdo para que o folheto
informativo seja lido;
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f)  No caso de medicamentos veterinarios homeopaticos, a mengao «medicamento

veterinario homeopaticoy;

g)  No caso de medicamentos veterindrios ndo sujeitos a receita médico-veterindria, a

indicacdo ou indicacoes;
h) O numero da autorizagdo de introdugdo no mercado.

2. Os Estados-Membros podem decidir que, no acondicionamento secunddrio de um
medicamento veterindrio disponibilizado no seu territorio, deve ser acrescentado um
codigo de identificagdo as informacgoes exigidas no n.’ 1. Esse codigo pode ser utilizado
para substituir o niimero da autorizacdo de introducdo no mercado a que se refere o n.”

1, alinea h).

3. As informagdes referidas no n.° 1 do presente artigo devem figurar em carateres
facilmente legiveis e claramente compreensiveis, ou abreviaturas ou pictogramas comuns

em toda a Unido, de acordo com o estipulado no artigo 17.°, n.” 2.

4. Quando nao haja acondicionamento secundario, toda a informacao a que se referem os n.%

1 e 2 deve constar do acondicionamento primario.
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Artigo 12.°

Rotulagem de pequenas unidades de acondicionamento primario de medicamentos veterinarios

1 Em derrogacdo ao disposto no artigo 10.°, as pequenas unidades de acondicionamento
primario que sejam demasiado pequenas para conter a informagdo num formato legivel
a que se refere aquele artigo devem conter as seguintes informacoes e apenas estas:
a) O nome do medicamento veterinario;
b) A composi¢do quantitativa das substancias ativas;
¢) O numero do lote, precedido da mengao «Lote;
d) O prazo de validade, no formato «mm/aaaa», precedido da abreviatura «Exp.».
2. As unidades de acondicionamento primadrio referidas no n.’ 1 do presente artigo devem
apresentar um acondicionamento secunddrio que contenha a informacdo requerida no
artigo 11.°, n.’s 1, 2 e 3.
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Artigo 13.°
Informacdo adicional sobre o acondicionamento primdrio ou acondicionamento secunddrio dos

medicamentos veterindrios

Em derrogacdo ao disposto nos artigos 10.°, n.° 1, 11.°, n.° 1, e 12.°, n.° 1, os Estados-Membros
podem, no seu territorio e a pedido do requerente, permitir a esse requerente incluir no
acondicionamento primdrio ou acondicionamento secunddrio de um medicamento veterindrio
informacoes adicionais uteis que sejam compativeis com o resumo das caracteristicas do

medicamento veterindrio, e que ndo seja uma publicidade a um medicamento veterindrio.

Artigo 14.°

Folheto informativo dos medicamentos veterinarios

1. O titular da autorizacdo de introducdo no mercado deve disponibilizar de forma
Sfacilmente acessivel um folheto informativo para cada medicamento veterinario. Do

folheto informativo devem constar, pelo menos, as seguintes informagoes:

a) O nome ou firma e o domicilio ou sede social do titular da autorizacao de introducao
no mercado e do fabricante e, se for caso disso, do representante do titular da

autorizagao de introdugao;
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b)

d)

g)

h)

)

k)

O nome do medicamento veterinario, seguido da dosagem e da forma farmacéutica;

A composicdo qualitativa e quantitativa da substincia ou substdncias ativas;

As espécies alvo, a dose em fun¢ao de cada espécie, o modo e a via de
administracdo, bem como, se necessdrio, as indicacdes para uma administracao

correta,

As indicagoes;

As contraindicagdes e os eventos adversos I ;

Se for caso disso, o intervalo de seguranca, ainda que tal intervalo seja igual a zero,
Precaucdes especiais de conservagado, se necessario;

Informacdes essenciais para a seguranca ou para a protecao da saude, incluindo as

precaucdes especiais relacionadas com a utilizagao e quaisquer outras adverténcias;

Informacaoes sobre os sistemas de recolha a que se refere o artigo 117.° e que sejam

aplicaveis ao medicamento veterindrio em causa;

O numero da autorizagdo de introdugdo no mercado;
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1] Dados de contacto do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado ou do seu
representante, conforme aplicavel, para a comunicagdo de suspeitas de eventos

adversos;
m)  Classificacdo do medicamento veterindrio nos termos previstos no artigo 34.°.

O folheto informativo pode conter informagdes suplementares relativas a distribuigao,
posse ou quaisquer precaugdes necessarias em conformidade com a autorizagao de
introducao no mercado, desde que sejam informagdes nao promocionais. Essas
informagdes suplementares mencionadas devem figurar no folheto informativo, claramente

separadas das informagdes referidas no n.° 1.

O folheto informativo deve ser redigido e estruturado de modo legivel, claro e
compreensivel, em termos que o publico em geral possa compreender. Os Estados-
Membros podem decidir que deve ser disponibilizado em papel ou por via eletronica, ou

em ambos os formatos.

Em derrogacdo ao disposto no n.° 1, as informacaoes exigidas em conformidade com o
presente artigo podem, em alternativa, ser fornecidas no acondicionamento do

medicamento veterindrio.
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Artigo 15.°

Requisitos gerais respeitantes as informacgoes sobre o medicamento

As informacaes referidas nos artigos 10.° a 14.° devem estar em conformidade com o resumo das

caracteristicas do medicamento veterindrio, tal como previsto no artigo 35.°.

Artigo 16.°

Folheto informativo de medicamentos veterinarios homeopaticos registados

Em derrogacdo ao disposto no artigo 14.°, n.° 1, o folheto informativo dos medicamentos
veterindrios homeopaticos registados em conformidade com o artigo 86.°| deve conter, pelo

menos, as seguintes informacdes:

a) Denominagao cientifica do ou dos stocks, seguida do grau de dilui¢ao utilizando os
simbolos da Farmacopeia Europeia ou, na sua falta, das farmacopeias utilizadas

oficialmente nos Estados-Membros;

b) Nome ou firma e domicilio ou sede social do titular do registo e, se for caso disso, do
fabricante;
C) Modo de administragao e, se necessario, via de administracao;
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d)

g)

Forma farmacéutica;
Precaucgdes especiais de conservagado, se necessario;
Espécies alvo e, se for caso disso, a dose para cada uma dessas espécies;

Uma adverténcia especial no caso de o medicamento veterindrio homeopdtico assim o

exigir;

h) O ntimero de registo;

1) O intervalo de seguranga, se for caso disso;

1) A indicagdo «medicamento veterinario homeopatico».

Artigo 17.°
Competéncias de execucdo no que diz respeito a presente Secgdo

L A Comissdo, conforme aplicdvel e sob a forma de atos de execucgdo, estabelece regras
uniformes sobre o codigo de identificagdo referido nos artigos 10.°, n.”3) e 11, n.” 2. Os
referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 145.°, n.” 2.
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A Comissao, sob a forma de atos de execugado, adota uma lista de abreviaturas ¢
pictogramas comuns em toda a Unido a utilizar para efeitos dos artigos 10.°,n.° 2, e 11.°,
n.° 3. Os referidos atos de execucao sao adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 145.°, n.° 2.

A Comissdao, sob a forma de atos de execugdo, estabelece regras uniformes para as
dimensoes das pequenas unidades de acondicionamento primdrio a que se refere o
artigo 12.°. Os referidos atos de execucdo sao adotados pelo procedimento de exame a

que se refere o artigo 145.°, n.” 2.
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Sec¢do 5

Requisitos especificos aplicaveis aos medicamentos veterinarios genéricos, hibridos e que

contenham associagdes de substancias, ¢ a pedidos com base num consentimento informado ¢ em

dados bibliograficos

Artigo 18.°

Medicamentos veterindrios genéricos

1. Em derrogacgdo ao disposto no artigo 8.°, n.° 1, alinea b), ndo serda obrigatorio que um
pedido de autorizagdo de introducdo no mercado de um medicamento veterinario genérico
inclua a documentagdo sobre a seguranga e a eficacia se estiverem preenchidas todas as
seguintes condigdes:

a)  Os estudos de biodisponibilidade tiverem demonstrado a bioequivaléncia de um
medicamento veterinario genérico com o medicamento veterindrio de referéncia ou
tiver sido apresentada uma justificacdo sobre a razdo pela qual esses estudos nao
foram realizados;

b) O pedido preenche os requisitos estabelecidos no anexo 17,

¢) O requerente demonstrar que o pedido diz respeito a um medicamento veterinario
genérico de um medicamento veterinario de referéncia para o qual o periodo de
protecdo da documentagdo técnical , estabelecido nos artigos 39.° € 40.°, terminou
ou terminard em menos de dois anos I .
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Se a substancia ativa de um medicamento veterindrio genérico consistir em sais, ésteres,
éteres, isdmeros e misturas de isomeros, 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 veterindrio de referéncia, a menos que
difira significativamente no que se refere a propriedades relacionadas com a seguranga ou
a eficacia. Quando diferir significativamente no que se refere a essas propriedades, o
requerente deve apresentar informagdes suplementares a fim de comprovar a seguranga ou
a eficacia dos varios sais, ésteres ou derivados da substancia ativa autorizada do

medicamento veterinario de referéncia.

Quando forem apresentadas varias formas farmacéuticas orais de libertagdo imediata de
um medicamento veterindrio genérico, devem ser consideradas como a mesma forma

farmacéutica.

Se o medicamento veterindrio de referéncia ndo tiver sido autorizado no Estado-Membro
em que o pedido relativo ao medicamento veterinario genérico ¢ submetido, ou se o pedido
for submetido nos termos do artigo 42.°, n.° 4, e o medicamento veterinario de referéncia
tiver sido autorizado num Estado-Membro, o requerente deve indicar no pedido qual o

Estado-Membro em que o medicamento veterinario de referéncia foi autorizado.
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A autoridade competente ou a Agéncia podem, conforme aplicavel, solicitar informagdes
sobre o medicamento veterinario de referéncia a autoridade competente do Estado-Membro
em que foi autorizado. Essas informagdes devem ser comunicadas a entidade requerente no

prazo de 30 dias a contar da data de rececdo do pedido.

O resumo das caracteristicas do medicamento veterinario genérico deve ser essencialmente
similar ao do medicamento veterinario de referéncia. No entanto, esse requisito nao ¢é
aplicavel as partes do resumo das caracteristicas do medicamento veterinario de referéncia
relativas a indicagdes ou formas farmacéuticas que ainda estao abrangidas pelo direito das

patentes na altura em que o medicamento veterinario genérico € autorizado.

No caso da autorizagdo de introducdo no mercado para o medicamento veterinario de
referéncia ter sido concedida antes de I de outubro de 2005, a autoridade competente ou a
Agéncia, conforme aplicdvel, podem exigir que o requerente apresente dados de seguranga

sobre os potenciais riscos que o medicamento veterinario genérico representa para o

ambiente.
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Artigo 19.°

Medicamentos veterinarios hibridos

1 Em derrogacdo ao disposto no artigo 18.°, n.° 1, devem ser exigidos os resultados dos
estudos pré-clinicos ou dos ensaios clinicos adequados quando o medicamento
veterindrio ndo apresentar todas as caracteristicas de um medicamento veterindrio
genérico devido a um ou mais dos seguintes motivos:

a) Existirem alteracoes na substincia ou substincias ativas, nas indicacoes
terapéuticas, na dosagem, na forma farmacéutica ou na via de administracdo do
medicamento veterindrio genérico em relagdo ao medicamento veterindrio de
referéncia;

b) Ndo puderem ser utilizados estudos de biodisponibilidade para demonstrar a
bioequivaléncia com o medicamento veterindrio de referéncia; ou

c) Existirem diferencas no que diz respeito as matérias-primas ou aos processos de
Jabrico entre o0 medicamento veterindrio biologico e o medicamento veterindrio
biologico de referéncia.
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2. Os estudos pré-clinicos ou ensaios clinicos para um medicamento veterindrio hibrido
podem ser realizados com lotes de medicamentos veterindrios de referéncia autorizados

na Unido ou num pais terceiro.

O requerente deve demonstrar que o medicamento veterindrio de referéncia autorizado
num pais terceiro, foi autorizado em conformidade com requisitos equivalentes aos
estabelecidos na Unido para o medicamento veterindrio de referéncia e que sdo de tal

modo semelhantes que podem substituir-se mutuamente nos ensaios clinicos.

Artigo 20.°

Medicamentos veterindrios que contenham associagdes de substancias

Em derrogacgao ao disposto no artigo 8.°, n.° 1, alinea b), no caso de medicamentos veterindrios que
contenham substdncias ativas utilizadas na composi¢cdo de medicamentos veterindrios
autorizados ndo serd obrigatorio fornecer dados de seguranca e eficdacia relativos a cada

substincia ativa.
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Artigo 21.°

Pedido com base num consentimento informado

Em derrogac¢do ao disposto no artigo 8.°, n.° 1, alinea b), o requerente de uma autorizagio de
introduc¢ao no mercado de um medicamento veterinario I nao ¢ ser obrigado a apresentar a
documentagao técnica relativa a qualidade, a seguranga e a eficacia, se esse requerente demonstrar,
através de uma carta de acesso, que esta autorizado a utilizar essa documentacao apresentada

relativamente ao medicamento veterindrio ja autorizado.

Artigo 22.°

Pedido com base em dados bibliograficos

1. Em derrogacao ao disposto no artigo 8.°, n.° 1, alinea b), o requerente ndo deve ser
obrigado a apresentar a documentacao relativa a seguranca e eficdcia se esse requerente
demonstrar que as substancias ativas do medicamento veterinario t€m um uso veterinario
bem estabelecido na Unido ha, pelo menos, 10 anos, que a sua eficicia estd documentada e

que proporcionam um nivel de seguranca aceitavel.

2. O pedido deve preencher os requisitos estabelecidos no anexo I1.
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Secg¢do 6

Autorizagoes de introdugdo no mercado relativas a mercados limitados ¢ em circunstancias

excecionais

Artigo 23.°

I Pedidos relativos a mercados limitados

Em derrogacao ao disposto no artigo 8.°, n.° 1, alinea b), o requerente nao serd obrigado a
apresentar a documentacdo completa relativa a seguranca ou a eficacia requerida nos

termos do anexo III se estiverem preenchidas todas as seguintes condigdes:

a)  Os beneficios para a satde animal ou pﬁblical da disponibilidade no mercado do
medicamento veterinario superam os riscos inerentes ao facto de certos documentos

nao terem sido apresentados;

b) O requerente fornece a prova de que o medicamento veterinario se destina a um

mercado limitado.

Caso tenha sido concedida uma autorizagao de introducao no mercado a um medicamento
veterinario nos termos do presente artigo, o resumo das caracteristicas do medicamento
deve mencionar claramente que, devido a falta de dados completos de seguranga ou

eficacia, apenas foi efetuada uma avaliacdo limitada da seguranca ou eficacia.
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Artigo 24.°
Validade de uma autorizacdo de introducdo no mercado

para um mercado limitado e procedimento para o seu reexame

Em derrogacdo ao disposto no artigo 5.°, n.” 2, uma autorizagdo de introdugdo no

mercado para um mercado limitado é valida por um prazo de cinco anos.

Antes do termo do prazo de cinco anos previsto no n.° 1 do presente artigo, as
autorizagoes de introdugcdo no mercado para um mercado limitado concedidas em
conformidade com o artigo 23.° devem ser reexaminadas com base num pedido do titular
dessa autorizagdo de introducdo no mercado. Esse pedido deve incluir uma avaliagdo

atualizada da relacdo beneficio-risco.

O titular de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para um mercado limitado deve
submeter um pedido de reexame a autoridade competente que concedeu a autorizacdo
ou a Agéncia, conforme aplicdvel, pelo menos seis meses antes de expirar o prazo de
validade de cinco anos previsto no n.” 1 do presente artigo. O pedido de reexame deve
limitar-se a demonstrar que as condigoes referidas no artigo 23.°, n.° 1, continuam a ser

cumpridas.

13328/18 sc/AM/ml 96

ANEXO

GIP.2 PT



4. Quando um pedido de reexame tiver sido submetido, a autorizacdo de introducio no
mercado para um mercado limitado permanece valida até que uma decisao tenha sido

adotada pela autoridade competente ou pela Comissdo, conforme aplicavel.

5. A autoridade competente ou a Agéncia, conforme aplicavel, devem avaliar os pedidos de

reexame e de prorrogacdo da validade da autorizacdo de introdugio no mercado.

Com base nessa avaliagdo, caso a relagcdo beneficio-risco se mantenha positiva, a
autoridade competente ou a Comissao, conforme aplicavel, prorrogam a validade da

autorizagdo de introdugdo no mercado por periodos adicionais de cinco anos.

6. A autoridade competente ou a Comissao, conforme aplicdvel, podem, em qualquer
momento, conceder uma autoriza¢do de introdugdo no mercado valida por um periodo
ilimitado no que diz respeito a um medicamento veterindrio autorizado para um mercado
limitado, desde que o titular da autorizagdo de introducgdo no mercado para um mercado
limitado apresente os dados em falta relativos a seguranca ou eficdcia referidos no

artigo 23.°, n.’ 1.
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Artigo 25.°

I Pedidos em circunstancias excecionais

Em derrogacgdo ao disposto no artigo 8.°, n.° 1, alinea b), em circunstancias excecionais relacionadas
com a saude animal ou publica, um requerente pode apresentar um pedido que nao satisfaca todos
os requisitos dessa alinea, sendo que os beneficios para a saude animal ou publica decorrentes
da disponibilidade imediata no mercado do medicamento veterindrio em causa prevalecem sobre
o0s riscos inerentes ao facto de determinados documentos de qualidade, seguranca ou eficdacia
ndo terem sido fornecidos. Nesse caso, o requerente deve demonstrar que, por razdes objetivas e
comprovaveis, determinada documentacao relativa a qualidade, a seguranga ou a eficicia exigida

em conformidade coml o anexo Il ndo pode ser fornecida.

Artigo 26.°

Termos da autorizacdo de introducdo no mercado em circunstincias excecionais

1 Nas circunstincias excecionais referidas no artigo 25.°, uma autorizagdo de introducgdio
no mercado pode ser concedida sujeita a um ou mais dos seguintes requisitos para o

titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
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a) A obrigagdo de incluir condi¢des ou restrigdes, em particular relativamente a

seguranca do medicamento veterinario;

b) A obrigacao de notificar as autoridades competentes, ou a Agéncia, conforme
aplicavel, de qualquer evento adverso associado a utilizagdo do medicamento

veterinario;

c) A obrigagdo de realizagdo de estudos apos autorizagao.

Sempre que um medicamento veterindrio tenha recebido uma autorizagao de introdu¢do no
mercado em conformidade com o presente artigo, o resumo das caracteristicas do
medicamento deve mencionar claramente que, devido a falta de dados completos de
qualidade, seguranga ou eficacia, apenas foi efetuada uma avaliacdo limitada da qualidade,

seguranga ou eficécia.

Artigo 27.°

Validade de uma autorizacdo de introducdo no mercado em circunstincias excecionais

1.

e procedimento para o seu reexame

Em derrogacao ao disposto no artigo 5.°, n.” 2, uma autorizacgdo de introducdo no

mercado em circunstincias excecionais serd valida pelo prazo de um ano.
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Antes do termo do prazo de validade de um ano referido no n.’ 1 do presente artigo, as
autorizagoes de introducdo no mercado concedidas em conformidade com os artigos 25.°
e 26.° devem ser reexaminadas com base num pedido do titular dessa autorizacdo de
introducdo no mercado. Esse pedido deve incluir uma avaliagdo atualizada da relagdo

beneficio-risco.

O titular da autorizacdo de introducdo no mercado em circunstincias excecionais deve
apresentar um pedido de reexame a autoridade competente que concedeu a autorizagdo
ou a Agéncia, conforme aplicavel, pelo menos trés meses antes de expirar o prazo de
validade de um ano previsto no n.’ 1. O pedido de reexame deve limitar-se a demonstrar
que as condicoes excecionais relacionadas com a saude publica e a saude animal

continuam a verificar-se.

Quando um pedido de reexame tiver sido submetido, a autorizagdo de introdugdo no
mercado permanece vilida até que uma decisdo tenha sido adotada pela autoridade

competente ou pela Comissdo, conforme aplicavel.

A autoridade competente ou a Agéncia, conforme aplicavel, devem avaliar o pedido.

Com base nessa avaliagdo, caso a relag¢do beneficio-risco se mantenha positiva, a
autoridade competente ou a Comissdo, conforme aplicdvel, prorrogam a validade da

autorizacdo de introdugdo no mercado por um ano.

A autoridade competente ou a Comissdo podem, conforme aplicavel, conceder em
qualquer altura uma autorizacdo de introdug¢iao no mercado vilida por um periodo
ilimitado no que diz respeito a um medicamento veterindrio autorizado nos termos dos
artigos 25.° e 26.°, desde que o titular da autorizacdo de introdugdo no mercado
apresente os dados em falta relativos a qualidade, seguranca ou eficdcia referidos no

artigo 25.°.
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Secg¢ao 7

Exame dos pedidos e base para a concessao de autorizagdes de introdugdo no mercado

Artigo 28.°

Exame dos pedidos

A autoridade competente ou a Agéncia, conforme aplicavel, a quem o pedido foi

submetido em conformidade com o artigo 6.° deve:

a)  Verificar se os dados apresentados estido em conformidade com os requisitos

estabelecidos no artigo 8.° ;

b)  Avaliar o medicamento veterindrio no que respeita & documentacao fornecida relativa

a qualidade, a seguranca e a eficécia;

¢)  Elaborar uma conclusdo sobre a relacdo beneficio-risco do medicamento

veterindrio.

No decorrer do processo de exame dos pedidos de autoriza¢ao de introdugdo no mercado
de medicamentos veterinarios que contenham ou sejam constituidos por organismos
geneticamente modificados, tal como referidos no artigo 8.9 n.° 5 do presente
regulamento, a Agéncia deve proceder as consultas necessarias com os organismos criados

pela Unido ou pelos Estados-Membros em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE.
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Artigo 29.°

Solicitagdes a laboratdrios no decurso do exame dos pedidos

1. A autoridade competente ou a Agéncia, conforme aplicavel, que examina o pedido pode
exigir que o requerente fornega ao laboratorio de referéncia da Unido Europeia, a um
laboratorio oficial de controlo de medicamentos ou a um laboratério que um Estado-

Membro tenha designado para o efeito, as amostras necessdrias a fim de:

a)  Testar o medicamento veterindrio, as suas matérias primas €, s€ necessario, 0s seus
produtos intermédios ou outros componentes, por forma a certificar-se de que os

métodos de controlo utilizados pelo fabricante e descritos no pedido sdo satisfatérios;

b) Veriﬁcarl , ho caso de medicamentos veterindrios destinados a animais produtores
de géneros alimenticios, que o método de dete¢do analitico proposto pelo requerente
para os ensaios de deplecao de residuos ¢ satisfatorio e adequado detetar a presenga
de residuos, especialmente aqueles que excedem o limite maximo de residuos da
substancia farmacologicamente ativa estabelecido pela Comissdo em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 470/2009 e para os controlos oficiais de animais e

produtos de origem animal em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/625.

13328/18 sc/AM/ml 102
ANEXO GIP.2 PT



2. Os prazos previstos nos artigos 44.°, 47.°, 49.°, 52.° e 53.° devem ser suspensos até que as
amostras solicitadas em conformidade com o n.° 1 do presente artigo tenham sido

fornecidas.

Artigo 30.°

Informagdes sobre os fabricantes em paises terceiros

A autoridade competente ou a Agéncia, conforme aplicavel, a que o pedido tiver sido submetido
nos termos do artigo 6.° deve certificar-se, através do processo previsto nos artigos 88.° 89.° ¢ 90.°,
que os fabricantes de medicamentos veterindrios estabelecidos em paises terceiros estio em
condigoes de fabricar o medicamento em causa ou de efetuar os testes de controlo de acordo com os
métodos descritos na documentacdo apresentada em apoio do pedido em conformidade com o artigo
8.%,n.° 1. A autoridade competente ou a Agéncia, conforme aplicavel, podem solicitar a
autoridade relevante que apresente informacgoes para se assegurarem que os fabricantes de

medicamentos veterindrios estdo aptos a realizar as atividades referidas no presente artigo.
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Artigo 31.°

Informagdes complementares do requerente

Se a documentagao apresentada em apoio do pedido for insuficiente, a autoridade competente ou a
Agéncia, conforme aplicavel, a qual o pedido foi submetido nos termos do artigo 6.°, deve informar
o requerente. A autoridade competente ou a Agéncia, conforme aplicavel, deve solicitar ao
requerente que apresente a informacdo adicional dentro de um determinado prazo. Nesse caso, 0s

prazos previstos nos artigos 44.°, 47.°, 49.°, 52.° e 53.° devem ser suspensos até¢ a informagdo

adicional ser prestada.
Artigo 32.°
Retirada de pedidos
1. Um requerente pode retirar o seu pedido de autoriza¢do de introdu¢do no mercado

submetido a uma autoridade competente ou a Agéncia, conforme aplicdavel, em qualquer
momento antes de a decisdo a que se referem os artigos 44.°, 47.°% 49.° 52.° ou 53.° ter sido

tomada.

2. Se um requerente retirar o seu pedido de autorizagdo de introducdo no mercado submetido
a uma autoridade competente ou a Agéncia, conforme aplicdvel, antes da avaliagdao do
pedido referida no artigo 28.° ter sido concluida, o requerente deve comunicar as razdes
que o levaram a tal & autoridade competente ou a Agéncia, conforme aplicavel, a qual foi

submetido o pedido nos termos do artigo 6.°.
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3. A autoridade competente ou a Agéncia, conforme aplicdvel, devem disponibilizar
publicamente a informacdo de que o pedido foi retirado, juntamente com o relatorio ou
0 parecer, consoante o caso, se jda elaborado, depois de suprimidas todas as informagdes

comerciais confidenciais.

Artigo 33.°

Resultado da avaliacao

1. A autoridade competente ou a Agéncia, conforme aplicavel, que examinar o pedido em
conformidade com o artigo 28.° deve elaborar, respetivamente, um relatorio de avaliacao
ou um parecer. Em caso de avaliacdo favoravel, o relatorio de avaliagdo ou o parecer

deve incluir o seguinte | :

a)  Um resumo das caracteristicas do medicamento veterinario, contendo as informacdes

previstas no artigo 35.°%

b) A exposi¢do pormenorizada de quaisquer condigdes ou restri¢gdes a impor no que diz
respeito ao fornecimento ou a utilizacdo eficaz e em seguranca do medicamento
veterinario em causa, incluindo a classificagdo de um medicamento veterinario em

conformidade com o artigo 34.°%;

c) O texto I da rotulagem o e do folheto informativo referidos nos artigos 10.° a 14.°.
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2. No caso de uma avaliacdo desfavoravel, o relatorio de avaliagdo ou o parecer a que se

refere o n.’ 1 deve conter a justificacio das suas conclusoes.

Artigo 34.°

Classificacio de medicamentos veterindrios

1. A autoridade competente ou a Comissao, conforme aplicavel, que conceder a autorizacdo
de introdugdo no mercado a que se refere o artigo 5.°, n.” 1, deve classificar os seguintes

medicamentos veterindrios como sujeitos a receita médico-veterinaria:

a)  Medicamentos veterinarios que contém estupefacientes ou substincias
psicotrépicas, ou substincias frequentemente utilizadas no fabrico ilicito desses
estupefacientes ou substincias, incluindo os abrangidos pela Convengio Unica das
Nagdes Unidas sobre os Estupefacientes, de 1961, alterada pelo Protocolo de 1972, a
Convengao das Nagdes Unidas sobre as Substancias Psicotropicas, de 1971, a
Convengdo das Nagoes Unidas contra o Trafico llicito de Estupefacientes e
Substincias Psicotropicas, de 1988, ou a legislacdo da Unido em matéria de

precursores de drogas;
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b)

Medicamentos veterindrios destinados a animais produtores de géneros alimenticios;

¢)  Medicamentos veterinarios antimicrobianos;

d) Medicamentos veterindrios destinados a tratamentos de processos patologicos que
exijam um diagndstico prévio preciso, ou cuja utilizacao possa ter efeitos que
dificultem ou interfiram com o diagnostico ou terapéuticas posteriores;

e)  Medicamentos veterindrios utilizados para a eutandsia de animais;

f)  Medicamentos veterinarios que contenham uma substancia ativa que foi autorizada
ha menos de cinco anos na Unido;

g) Medicamentos veterindrios imunoldgicos;

h)  Sem prejuizo do disposto na Diretiva 96/22/CE do Conselho®, medicamentos
veterindrios que contenham substdncias ativas com efeitos hormonais ou
tireostdticos ou substdncias f}-agonistas.

» Diretiva 96/22/CE do Conselho, de 29 de abril de 1996, relativa a proibigdo de utilizacdo

de certas substincias com efeitos hormonais ou tireostdticos e de substincias [3-
agonistas em produgdo animal e que revoga as Diretivas 81/602/CEE, 88/146/CEE e
88/299/CEE (JO L 125 de 23.5.1996, p. 3).
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2. Ndo obstante o disposto no n.° 1 do presente artigo, a autoridade competente ou a
Comissao, conforme aplicavel, pode classificar um medicamento veterinario como sujeito
a receita médico-veterinaria se for classificado como estupefaciente, em conformidade
com a legislagdo nacional, ou quando o resumo das caracteristicas do medicamento

referido no artigo 35.° contenha precaugdes especiais I .

3. Em derrogacdo ao disposto no n.° 1, a autoridade competente ou a Comissdo, conforme
aplicavel, podem, exceto no que diz respeito aos medicamentos veterindrios referidos nas
alineas a), c¢), e) e h) do n.” 1, classificar um medicamento veterinario como ndo sujeito a

receita médico-veterindria se todas as seguintes condigdes estiverem preenchidas:

a) A administra¢do do medicamento veterindrio envolve apenas formas farmacéuticas
que nao carecem de aptidoes ou conhecimentos especificos para o seu

manuseamento;

b) O medicamento veterinario ndo constitui um risco direto ou indireto, mesmo que
administrado incorretamente, para o animal ou os animais tratados, ou para outros

animais, para a pessoa que o administra ou para o ambiente;
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d)

O resumo das caracteristicas do medicamento veterinario ndo contém qualquer
adverténcia em relagdo a potenciais eventos adversos graves decorrentes da sua

correta utilizacao;

Nem o medicamento veterindrio nem qualquer outro produto que contenha a mesma
substancia ativa foi anteriormente objeto de comunicagdes de eventos adversos

frequentes;

O resumo das caracteristicas do medicamento veterinario ndo menciona
contraindica¢des quando associado ao uso do medicamento em causa combinado

com outros medicamentos veterinarios normalmente usados sem receita;

f)  Nao existe um risco para a saude publica no que se refere a residuos em alimentos
obtidos a partir de animais tratados mesmo que o medicamento veterinario seja usado
incorretamente;

g)  Nao hariscos para a satide publica ou animal no que se refere ao desenvolvimento de
resisténcia a substancias I , mesmo que o medicamento veterinario que contenha
essas substancias seja usado incorretamente.
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Artigo 35.°

Resumo das caracteristicas do medicamento

1. O resumo das caracteristicas do medicamento referido no artigo 33.°, n.° 1, alinea a), deve

conter as seguintes informacdes pela ordem a seguir indicada:

a)  Nome do medicamento veterindrio, seguido da respetiva dosagem e forma
farmacéutica, e, quando aplicavel, uma lista dos nomes do medicamento

veterindrio, tal como autorizado em diferentes Estados-Membros;

b) Composigdo qualitativa e quantitativa da ou das substancias ativas e composicdio
qualitativa dos excipientes e outros componentes indicando a sua designacio
comum ou descri¢do quimica e a sua composicdo quantitativa, se essa informacgdo

for essencial para uma correta administracdao do medicamento veterindrio,
c¢) Informagdes clinicas:

i) espécies alvo,
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Vi)

vii)

viii)

x1)

indicacdes para cada uma das espécies alvo,
contraindicagoes,
adverténcias especiais I ,

precaucdes especiais de utilizagdo, incluindo designadamente precaucgées
especiais para utilizacdo segura nas espécies alvo, precaugdes especiais que
devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos

animais e precaugoes especiais para a protegdo do ambiente,
frequéncia e gravidade dos eventos adversos,

utilizagdo durante a gestacdo, a lactagdo ou a postura de ovos,
interagoes medicamentosas ¢ outras formas de interagao,

via de administragao ¢ dose,

sintomas de sobredosagem e, se for caso disso, procedimentos de urgéncia e

antidotos em caso de sobredosagem, I

I restri¢des especiais de utilizagao, I
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xii) condigdes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a utilizagdo de
medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitdrios para limitar o

risco de desenvolvimento de resisténcial ,

xiii) Se for caso disso, intervalos de seguranca, mesmo que tais intervalos sejam

iguais a zero;

d) Informacgdes farmacoldgicas:

i) Codigo de classificacio Anatomico-Terapéutico-Quimico Veterindrio

(«Codigo ATC vetp),
i1)  farmacodinamica,
i)  farmacocinética.

No caso de um medicamento veterindrio imunologico, em vez dos pontos (i), (ii) e

(iii), informagdo imunologica;
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informagdes farmacéuticas,

i)

ii)

incompatibilidades importantes,

prazo de validade, se for caso disso apds reconstituicdo do medicamento
veterinario ou apos o acondicionamento primario ter sido aberto pela primeira

vez,

precaucdes especiais de conservagao,

natureza e composi¢ao do acondicionamento primario,

o requisito de utilizar regimes de retoma de medicamentos veterindrios para a
eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de residuos
resultantes da utiliza¢do desses medicamentos e, se for caso disso, precaugdes
suplementares no que diz respeito a eliminagdo de residuos perigosos de
medicamentos veterinarios nao utilizados ou de residuos derivados da

utilizagao desses medicamentos;

f)  Nome do titular da autorizagao de introdu¢ao no mercado;

g)

Numero ou nimeros da autorizagao de introdu¢do no mercado;
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h) I Data da primeira autorizagdo de introduc¢do no mercado;
1) I Data da ultima revisao do resumo das caracteristicas do medicamento;

1) Se aplicavel, no caso dos medicamentos veterinarios mencionados no artigo 23.° ¢

no artigo 25.° a mengao:

1)  «a autorizacdo de introdugdo no mercado foi concedida para um mercado
limitado e, como tal, a avaliagdo baseou-se em requisitos proprios de

documentagao», ou

il)  «a autorizagdo de introducdo no mercado em circunstancias excecionais e,

como tal, a avaliagdo baseou-se em requisitos proprios de documentagao»;

k)  Informacoes sobre os sistemas de recolha a que se refere o artigo 117.° aplicaveis

ao medicamento veterindrio em causa;

1) Classificacdo do medicamento veterindrio nos termos previstos no artigo 34.° para

cada Estado-Membro em que estiver autorizado.

2. No caso de medicamentos veterinarios genéricos, podem ser omitidas as partes do resumo
das caracteristicas do medicamento de referéncia que se referem as indicagdes ou formas
farmaceéuticas que estdo protegidas pelo direito das patentes num Estado-Membro aquando

da introdug@o no mercado do medicamento veterinario genérico.
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Artigo 36.°

Decisoes de concessao de autorizagdes de introdu¢ao no mercado

1. As decisoes de concessao de autorizagdes de introdugdo no mercado mencionadas no
artigo 5.°, n.° 1, devem ser tomadas com base nos documentos elaborados em
conformidade com o artigo 33.°, n.° 1, e devem estabelecer todas as condigoes de
introducao no mercado do medicamento veterinario e o resumo das caracteristicas do

medicamento veterinario («termos da autorizacdo de introdug¢do no mercadoy).

2. Se o pedido disser respeito a um medicamento veterindrio antimicrobiano, a autoridade
competente ou a Comissdo, conforme aplicavel, pode solicitar ao titular da autorizacao
de introducdo no mercado que realize estudos pos-autorizagdo, a fim de assegurar que a
relacdo beneficio-risco continue a ser positiva face a um potencial desenvolvimento de

resisténcia aos antimicrobianos.

Artigo 37.°

Decisoes de recusa de autorizacdes de introdugdo no mercado

1. As decisoes de recusa de autorizagoes de introdugdo no mercado previstas no artigo 5.°,
n.’ 1, devem ser tomadas com base nos documentos elaborados em conformidade com o

artigo 33.°, n.° 1, e devem ser devidamente fundamentadas e incluir as razoes da recusa.
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2. Uma autorizagdo de introducdo no mercado deve ser recusada se se verificar qualquer uma
das seguintes condigoes:

a) O pedido nao cumpre as disposicoes relevantes do presente capitulo;

b) A relagdo beneficio-risco do medicamento veterindrio ¢ negativa;

¢) O requerente nao forneceu informagdes suficientes sobre a qualidade, a seguranga ou
a eficacia do medicamento veterinario;

d) O medicamento veterinario ¢ um medicamento veterinario antimicrobiano
apresentado para utilizagdo como potenciador de rendimento a fim de promover o
crescimento dos animais tratados ou aumentar a sua produtividade;

e) O intervalo de seguranca proposto ¢ insuficiente para garantir a seguranga dos
géneros alimenticios ou ndo se encontra suficientemente fundamentado;

f)  Orisco para a satde publica em caso de desenvolvimento de resisténcia aos
antimicrobianos ou aos antiparasitdrios ¢ superior aos beneficios do medicamento
veterindrio para a satide animal;
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2

h)

)

I O requerente nao apresentou suficientes dados comprovativos da eficdacia no que

diz respeito as espécies alvo;

A composi¢ao qualitativa ou quantitativa do medicamento veterinario nao € a que

consta do pedido;

Os riscos para a saude publica ou para a saude animal ou para o ambiente nao sdo

suficientemente tidos em conta; ou

A substdncia ativa do medicamento veterindrio satisfaz os critérios para
classificacdo como persistente, bioacumuldavel e toxica, ou muito persistente e
muito bioacumulavel, e 0 medicamento veterindrio destina-se a animais produtores
de géneros alimenticios, salvo se se demonstrar que a substincia ativa é essencial

para prevenir ou controlar um risco grave para a saude animal.

3. Uma autoriza¢do de introdu¢ao no mercado de um medicamento veterinario

antimicrobiano deve ser recusada se o agente antimicrobiano estiver reservado para o

tratamento de certas infecdes nos seres humanos, tal como previsto no n.” 5.
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4. A Comissao I adota atos delegados nos termos do artigo 147.°, a fim de completar as
disposicoes do presente regulamento no que diz respeito ao estabelecimento de critérios
para a designacdo dos antimicrobianos que devem ser reservados para o tratamento de

certas infecdes nos seres humanos, a fim de preservar a eficacia desses antimicrobianos.

5. A Comissao, sob a forma de atos de execugao, designa antimicrobianos ou grupos de
antimicrobianos reservados para o tratamento de certas infe¢des nos seres humanos. Os
referidos atos de execug¢do sdo adotados pelo procedimento de exame referido no

artigo 145.°, n.° 2.

6. A Comissdo, quando adotar os atos referidos nos n.’s 4 e 5, deve ter em conta os

pareceres cientificos da Agéncia, da EFSA e de outras agéncias relevantes da Unido.
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Secc¢do 8

Prote¢ao da documentacao técnica

Artigo 38.°

Prote¢ao da documentagao técnica

1. Sem prejuizo dos requisitos e obrigacdes estabelecidos na Diretiva 2010/63/UE, a
documentacao técnica relativa a qualidade, a seguranca e a eficicia apresentada
inicialmente com vista a obteng@o de uma autorizagao de introdu¢do no mercado ou uma
alteracdo da mesma ndo pode ser utilizada como referéncia ou invocada por outros
requerentes de uma autorizac¢ao de introdugao no mercado ou de um pedido de alteragao
dos termos de uma autoriza¢ao de introducdo no mercado de um medicamento veterinario,

a menos que:

a) O periodo de prote¢do da documentacao técnica definido nos artigos 39.° e 40.° do
presente regulamento tenha cessado, ou esteja previsto que cesse num prazo inferior

a dois anos;

b)  Os requerentes tenham obtido um acordo escrito relativo a essa documentacgao, sob a

forma de uma carta de acesso.
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2. A protecdo da documentagao técnica estabelecida no n.° 1 («prote¢do da documentagao
técnica») deve ser igualmente aplicavel nos Estados-Membros em que o medicamento

veterindrio ndo estiver autorizado ou tenha deixado de estar autorizado.

3. Para efeitos de aplicagdo das regras de protecdo da documentacao técnica, uma autorizagao
de introdugdo no mercado ou alteracao dos termos de uma autorizacao de introducao no
mercado que difira da autorizag@o de introducdo no mercado anteriormente concedida ao
mesmo titular da autorizag¢do de introdugdo no mercado apenas no que diz respeito as
espécies alvo, dosagens, formas farmacéuticas, vias de administracao ou apresentagoes
deve ser considerada como a mesma autorizagdo de introdugao no mercado que a

anteriormente concedida ao mesmo titular da autorizacdo de introducio no mercado .

Artigo 39.°

Periodos de protecdao da documentagao técnica
1. O periodo de protecdo da documentacao técnica deve ser:

a) 10 anos para os medicamentos veterinarios destinados a bovinos, ovinos para

producgdo de carne, suinos, galinhas, caes e gatos;
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b) 14 anos para os medicamentos veterinarios antimicrobianos destinados a bovinos,
ovinos para produgdo de carne, suinos, galinhas, caes e gatos que contenham uma
substancia ativa antimicrobiana que nao constituia uma substancia ativa de um

medicamento veterinario autorizado na Unido a data da submissao do pedido;
¢) 18 anos para os medicamentos veterinarios destinados as abelhas;

d) 14 anos para medicamentos veterinarios destinados a espécies animais nao referidas

nas alineas a) e c).

2. A protecdo da documentagao técnica ¢é aplicavel a partir do dia em que a autorizagdo de
introduc¢do no mercado do medicamento veterinario foi concedida em conformidade com o

artigo 5. n.° 1.
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Artigo 40.°

Prorrogacao e introdugdo de periodos adicionais de protecao da documentagao técnica

1. Se a primeira autorizacdo de introdugdo no mercado for concedida a mais do que uma
das espécies animais referidas nas alineas a) ou b) do artigo 39.°, n.’ 1, ou se for
aprovada uma alteracdo em conformidade com o artigo 67.°, tornando extensiva a
autorizacdo de introdug@o no mercado a outra espécie referida no artigo 39.°, n.° 1,
alineas a) ou b), o periodo de protecdo previsto no artigo 39.° deve ser prorrogado por um
ano para cada espécie alvo adicional, desde que, no caso de uma alteragao, o pedido tenha
sido submetido pelo menos trés anos antes do termo do periodo de protecao previsto no

artigo 39.°, n.° 1, alineas a) ou b).

2. Se a primeira autorizacdo de introdugdo no mercado for concedida a mais do que uma
das espécies animais referidas na alinea d) do artigo 39.°, n.’° 1, ou se uma alteragdo for
aprovada em conformidade com o artigo 67.°, tornando extensiva a autoriza¢do a outra
espécie animal ndo referida no artigo 39.°, n.° 1, alinea a), o periodo de protegao previsto
no artigo 39.° deve ser prorrogado por quatro anos, desde que, no caso de uma alteracao,
o pedido tenha sido submetido pelo menos trés anos antes do termo do periodo de

protecgdo previsto no artigo 39.°, n.° 1, alinea d).

13328/18 sc/AM/ml 122
ANEXO GIP.2 PT



O periodo de prote¢ao da documentacao técnica previsto no artigo 39.° para a primeira
autorizagao de introdugdo no mercado, prorrogado por periodos adicionais de protecao
devido a eventuais alteragdes ou novas autorizagdes respeitantes & mesma autorizagao de

introdugdo no mercado, I ndo pode exceder 18 anos.

Se o requerente de uma autorizagdo de introdu¢ao no mercado de um medicamento
veterinario ou de uma alteragdo dos termos da autorizagdo de introdu¢ao no mercado
submeter um pedido em conformidade com o Regulamento (CE) n.® 470/2009 para o
estabelecimento de um limite maximo de residuos, juntamente com testes de seguranca e
de residuos e estudos pré-clinicos e ensaios clinicos durante o processo de avaliacao do
pedido, os resultados desses testes, estudos e ensaios ndo podem ser referidos por outros
requerentes durante um periodo de cinco anos a contar da data de concessao da autorizagdo
de introdugdo no mercado para a qual foram efetuados. 4 proibicao de utilizar esses
resultados nao é aplicavel desde que os outros requerentes tenham obtido uma carta de

acesso relativamente a esses testes, estudos e ensaios.
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Se uma alteragdo dos termos da autorizacdo de introdugdo no mercado, autorizada nos
termos do artigo 65.° implicar uma alteracdo da forma farmacéutica, via de
administracdo ou dose que seja avaliada pela Agéncia ou as autoridades competentes

referidas no artigo 66.° como tendo demonstrado:

a) Uma reducao da resisténcia aos antimicrobianos ou antiparasitdria; ou

b) Uma melhoria da relagdo beneficio-risco do medicamento veterindrio em causa,
os resultados dos estudos pré-clinicos ou ensaios clinicos em causa devem beneficiar de
uma protecdo durante quatro anos.

A proibigdo de utilizar esses resultados ndo se aplicara desde que os outros requerentes

tenham obtido uma carta de acesso relativamente a esses testes, estudos e ensaios.

Artigo 41.°

Direitos relativos a patentes

A realizagdo dos testes, estudos e ensaios necessarios com vista a requerer uma autorizacao de

introducao no mercado nos termos do artigo 18.° ndo ¢ considerada contréria aos direitos relativos a

patentes

nem aos direitos relativos aos certificados complementares de prote¢ao de medicamentos

veterindrios e medicamentos para uso humano.
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Capitulo III

Procedimentos paral autorizagdes de introdu¢ao no mercado

Seccao 1
Autorizacgoes de introdugdo no mercado validas em toda a Unido («Autoriza¢des de introdugdo no

mercado por procedimento centralizado»)

Artigo 42.°

Ambito do procedimento centralizado de autorizagio de introdugdo no mercado

1. As autorizagdes de introdugdo no mercado por procedimento centralizado I sao validas em

toda a Uniao.

2. O procedimento centralizado de autorizacdo de introdug¢@o no mercado ¢ aplicavel no que

diz respeito aos seguintes medicamentos veterinarios:

a)  Medicamentos veterinarios desenvolvidos por meio de um dos seguintes processos

biotecnoldgicos:

1)  tecnologia do ADN recombinante,

11)  expressao controlada da codificacao de genes para proteinas biologicamente

ativas em procariotas e eucariotas, incluindo células mamiferas transformadas,

i11) métodos de hibridoma e de anticorpos monoclonais;

13328/18 sc/AM/ml 125
ANEXO GIP.2 PT



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

aumentar a produtividade dos animais tratados;

¢)  Medicamentos veterinarios que contenham uma substancia ativa que ndo tenha sido

autorizada como medicamento veterinario na Unido a data de submissao do pedido;

d) Medicamentos veterinarios bioldgicos que contenham células ou tecidos alogénicos

derivados de engenharia tissular ou celular ou que consistam nesses tecidos ou células;

e) Medicamentos veterindrios para novas terapias.

3. As alineas d) e e) do n.” 2 ndo se aplicam aos medicamentos veterindrios constituidos

exclusivamente por componentes sanguineos.

4, No caso de medicamentos veterinarios ndo referidos no n.° 2, a autorizagao de introducao
no mercado por procedimento centralizado pode ser concedida se nenhuma outra
autorizacao de introdug@o no mercado tiver sido concedida para o medicamento veterinario

na Unido.
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Artigo 43.°

Pedido de autorizagao de introdugdo do mercado por procedimento centralizado

1. O pedido de autorizacdo de introducao no mercado por procedimento centralizado deve
ser submetidos a Agéncia. O pedido é acompanhado da taxa a pagar a Agéncia pela sua

analise.

2. O pedido de autorizacdo de introdugcdo no mercado por procedimento centralizado de um
medicamento veterinario deve indicar um nome unico para o medicamento veterinario a

utilizar em toda a Unido.

Artigo 44.°

Procedimento centralizado de autorizagdo de introducao no mercado

1. A Agéncia avalia o pedido referido no artigo 43.°. Em resultado da avaliagdo, a Agéncia

prepara um parecer contendo as informagdes referidas no artigo 33.°.
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2. A Agéncia emite o parecer a que se refere o n.° 1 no prazo de 210 dias a contar da recegao
de um pedido valido. A titulo excecional, quando sdo necessarios conhecimentos

especializados o prazo pode ser prorrogado por um maximo de 90 dias.

3. Caso a submissao de um pedido de autorizacdo de introdug¢ao no mercado diga respeito a
medicamentos veterinarios que revistam interesse fundamental, nomeadamente do ponto
de vista da saude animal e da inovagdo 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 ¢ reduzido para 150 dias.

4. A Agéncia deve transmitir o parecer ao requerente. No prazo de 15 dias a contar da
rececdo do parecer, o requerente pode comunicar & Agéncia, por escrito, a sua intengao de

requerer o reexame do parecer. Nesse caso, € aplicavel o artigo 45.°;

5. Se o requerente ndo tiver fornecido uma comunicagdo por escrito em conformidade com
o disposto no n.’ 4, a Agéncia, sem demora injustificada, transmite o seu parecer a

Comissdo.
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6. A Comissao pode solicitar esclarecimentos a Agéncia no que diz respeito ao contetido do

parecer, devendo, neste caso, a Agéncia dar resposta a este pedido no prazo de 90 dias.

7. O requerente apresenta a Agéncia as necessdrias tradugoes do resumo das
caracteristicas do medicamento, do folheto informativo e da rotulagem, em
conformidade com o artigo 7.°, no prazo fixado pela Agéncia, mas o mais tardar na data
em que o projeto de decisdo é transmitido as autoridades competentes em conformidade

com o n.’ 8 do presente artigo.

8. No prazo de 15 dias apds a rece¢do do parecer da Agéncia, a Comissao elabora um projeto
da decisdo a tomar relativamente ao pedido. No caso de um projeto de decisdo que preveja
a concessdo de uma autorizagdo de introducao no mercado, esse projeto deve incluir o
parecer da Agéncia elaborado nos termos do n.’ 1. Caso o projeto de decisdo nao seja
conforme ao parecer da Agéncia, a Comissao deve explicar pormenorizadamente num
anexo os motivos das divergéncias. A Comissao envia o projeto de decisdo as autoridades

competentes dos Estados-Membros ¢ ao requerente.
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Nos termos da presente sec¢do € com base no parecer da Agéncia, a Comissao, sob a forma
de atos de execucao, toma uma decisao I sobre a concessao ou recusa de uma autorizacao
de introdugdo no mercado por procedimento centralizado. Os referidos atos de execugao

sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 145.°, n.° 2.

10. A Agéncia torna publico o seu parecer, depois de suprimidas todas as informacgdes

comerciais confidenciais
Artigo 45.°
Reexame do parecer da Agéncia

1. Se o requerente solicitar um reexame do parecer da Agéncia em conformidade com o
artigo 44.°, n.° 4, 0 mesmo apresenta a Agéncia a fundamentacao pormenorizada desse
pedido de reexame no prazo de 60 dias a contar da rececao do parecer.

2. No prazo de 90 dias a contar da rece¢do da fundamentagdo pormenorizada do pedido, a
Agéncia reexamina o seu parecer. As conclusoes alcancadas e as razdes que as
fundamentam sdo anexadas ao seu parecer e sdo parte integrante do mesmo.

3. No prazo de 15 dias apds o reexame do seu parecer, a Agéncia transmite o seu parecer a
Comissao e ao requerente.

4. No seguimento do procedimento previsto no n.” 3 do presente artigo aplica-se o
artigo 44.°, n.’s 6 a 10.
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Secgdo 2
Autorizagdes de introducao no mercado validas num tnico Estado-Membro («autorizagdes

nacionais de introdu¢do no mercado»)

Artigo 46.°

Ambito das autorizagdes nacionais de introdugdo no mercado

1 O pedido de autorizagao nacional de introdugao no mercado deve ser submetido a
autoridade competente do Estado-membro ao qual € solicitada a autorizagdo. A autoridade
competente concede as autorizagdes nacionais de introdu¢do no mercado em conformidade
com a presente secgdo ¢ as disposi¢des nacionais aplicaveis. Uma autorizagdo nacional de
introducao no mercado ¢ valida apenas no Estado-Membro da autoridade competente que a

concedeu.

2. As autorizagdes nacionais de introdu¢ao no mercado nde podem ser concedidas aos
medicamentos veterinarios que sej aml abrangidos pelo ambito de aplicacdo do artigo 42.°,
n.° 2, ou relativamente aos quais tenha sido concedida uma autorizagdo nacional de
introdugdo no mercado ou esteja pendente noutro Estado-Membro, & data pedido, um

pedido de autorizagdo nacional de introdu¢ao no mercado.
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Artigo 47.°

Procedimento de autorizagdo nacional de introdu¢ao no mercado

1. O procedimento relativo a concessao ou recusa de uma autorizagao nacional de introdugao
no mercado de um medicamento veterindrio deve ser concluido no prazo méximo de

210 dias a contar da data de submissao do pedido vdlido.

2. A autoridade competente prepara um relatorio de avaliacdo que inclua as informacgoes a

que se refere o artigo 33.°.

3. A autoridade competente deve tornar publico o relatério de avaliagdo, depois de

suprimidas todas as informag¢des comerciais confidenciais.
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Secgdo 3
Autorizagdes de introducdo no mercado validas em varios Estados-Membros («autorizagdes de

introducao no mercado por procedimento descentralizado»)

Artigo 48.°

Ambito das autoriza¢des de introdugdo no mercado por procedimento descentralizado

1. As autorizagdes de introdugao no mercado por procedimento descentralizado devem ser
concedidas pelas autoridades competentes nos Estados-Membros em que o requerente
solicitar uma autorizacdo de introducdo no mercado («Estados-Membros em causa») em
conformidade com a presente sec¢do. Essas autorizagdes de introdugdo no mercado por

procedimento descentralizado sdo validas nesses Estados-Membros I .

2. As autorizagdes de introdugao no mercado por procedimento descentralizado ndo podem
ser concedidas relativamente a medicamentos veterinarios para os quais tenha sido
concedida uma autorizag¢do nacional de introdu¢do no mercado, ou esteja pendente um
pedido de autorizagdo para introdugdo no mercado na altura em que foi apresentado o
pedido de autorizagao de introducao no mercado por procedimento descentralizado, ou que

I sejam abrangidos pelo ambito de aplicagdo do artigo 42.°, n.° 2.
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Artigo 49.°

Autorizacao de introdug¢ao no mercado por procedimento descentralizado

1. Os pedidos de autorizagdo de introdugao no mercado por procedimento descentralizado
devem ser submetidos a autoridade competente do Estado-Membro escolhido pelo
requerente para preparar um relatorio de avaliagdo e agir em conformidade com a
presente sec¢do («Estado-Membro de referéncia») e as autoridades competentes dos

outros Estados-Membros em causa.
2. O pedido deve indicar a lista de Estados-Membros em causa.

3. Se o requerente indicar que um ou mais dos Estados-Membros em causa devem deixar
de ser considerados como tal, as autoridades competentes desses Estados-Membros
devem fornecer a autoridade competente do Estado-Membro de referéncia e as
autoridades competentes dos outros Estados-Membros em causa todas as informagoes

que considerem pertinentes no que diz respeito a retirada do pedido.

4. No prazo de 120 dias apos a rececao de um pedido valido, a autoridade competente do
Estado-Membro de referéncia elabora um relatério de avaliagao que inclua as

informacaoes referidas no artigo 33.°, e transmite-o as autoridades competentes dos

outros Estados-Membros em causa e ao requerente I .
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5. No prazo de 90 dias apds a rece¢do do relatorio de avaliagdo referido no n.° 4, as
autoridades competentes dos Estados-Membros em causa devem avaliar o relatorio ¢
informar as autoridades competentes do Estado-Membro de referéncia se t€ém quaisquer
objecdes ao medicamento veterinario fundamentadas num potencial risco grave para a
saude humana ou animal ou para o ambiente. A autoridade competente do Estado-
Membro de referéncia transmite o relatorio de avaliacio resultante desse exame as

autoridades competentes dos Estados-Membros em causa e ao requerente.

6. A pedido da autoridade competente do Estado-Membro de referéncia ou da autoridade
competente de um dos Estados-Membros em causa, o grupo de coordenacdo serd

convocado para examinar o relatorio de avaliacio no prazo referido no n.’ 5.

7. Se o relatorio de avaliagdo for favordvel e nenhuma autoridade competente tiver
informado a autoridade competente do Estado-Membro de referéncia de uma objecao a
este, tal como referido no n.” 5, a autoridade competente do Estado-Membro de referéncia
regista que existe um acordo, encerra o procedimento e, sem atrasos injustificados,
informa o requerente ¢ as autoridades competentes de todos os Estados-Membros em
conformidade. As autoridades competentes dos Estados-Membros em causa concedem
uma autorizagdo de introdugdo no mercado em conformidade com o relatorio de
avaliacdo no prazo de 30 dias a contar da data de rece¢do da informagdo sobre a
concorddncia da autoridade competente do Estado-Membro de referéncia e também da
rececdo das traducoes corretas do resumo das caracteristicas do medicamento, do rotulo

e da rotulagem, submetidos pelo requerente.
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Se o relatorio de avaliagdo for desfavordvel e nenhuma autoridade competente dos
Estados-Membros em causa tiver informado a autoridade competente do Estado-
Membro de referéncia de uma objecao ao mesmo, tal como previsto no n.’ 5, a
autoridade competente do Estado-Membro de referéncia regista que existe uma recusa
de concessdo da autorizagdo de introducdo no mercado, encerra o procedimento e, sem
atrasos injustificados, informa o requerente e as autoridades competentes de todos os

Estados-Membros em conformidade.

9. Caso uma autoridade competente do Estado-Membro em causa informe a autoridade
competente do Estado-Membro de referéncia de uma objecdo na avaliagdo do relatorio
nos termos do n.’ 5 do presente artigo, aplica-se o procedimento previsto no artigo 54.°.

10. Se, em qualquer fase do processo de autorizagdo de introducdo no mercado por
procedimento descentralizado, a autoridade competente de um Estado-Membro em causa
invocar os motivos referidos no artigo 110.°, n.° 1, para proibir o medicamento veterinario,
esse Estado-Membro deixa de ser considerado como Estado-Membro em causa. ||

11. A autoridade competente do Estado-Membro de referéncia deve tornar publico o relatorio
de avaliacdo, depois de suprimidas todas as informagdes comerciais confidenciais.
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Artigo 50.°

Pedido de reexame do relatorio de avaliacdo submetido pelo requerente

1 No prazo de 15 dias a contar da data de recegdo do relatorio de avaliacdo referido no
artigo 49.°, n.’ 5, o requerente pode comunicar a autoridade competente do Estado-
Membro de referéncia, por escrito, um pedido de reexame do relatorio de avaliagao.
Nesse caso, o requerente apresenta a autoridade competente do Estado-Membro de
referéncia uma fundamentacdo pormenorizada para tal pedido no prazo de 60 dias a
contar da rececdo desse relatorio de avaliagdo. A autoridade competente do Estado-
Membro de referéncia envia, sem demora, esse pedido e a fundamentacao

pormenorizada ao grupo de coordenacdo.

2. No prazo de 60 dias a contar da rececio da fundamentacdo pormenorizada do pedido de
reexame do relatorio de avaliacio o grupo de coordenacdo reexamina o relatorio de
avaliacdo. As conclusoes alcancadas pelo grupo de coordenacdo e as razoes que as
fundamentam devem ser anexadas ao relatorio de avaliagdo e ser parte integrante do

mesmo.

3. No prazo de 15 dias a contar da data do reexame do relatorio de avaliacio a autoridade
competente do Estado-Membro de referéncia envia o relatorio de avaliagdo ao

requerente.

4. No seguimento do procedimento previsto no n.’ 3 do presente artigo aplica-se o

artigo 49.°, n.’s 7, 8, 10 e 11.
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Seccao 4

Reconhecimento mutuo das autorizagdes nacionais de introdugao no mercado

Artigo 51.°

Ambito do reconhecimento mutuo das autorizagoes nacionais de introdugdo no mercado

Uma autorizagdo nacional de introdu¢do no mercado de um medicamento veterinario, concedida
em conformidade com o artigo 47.° deve ser reconhecida noutros Estados-Membros, em

conformidade com o procedimento previsto no artigo 52.°.

Artigo 52.°

Procedimento de reconhecimento mutuo das autorizagdes nacionais de introdu¢dao no mercado

1. Os pedidos de reconhecimento mutuo de uma autorizagdo nacional de introducdo no
mercado devem ser submetidos a autoridade competente do Estado-Membro que
concedeu al autorizacdo nacional de introdu¢do no mercado em conformidade com o
artigo 47.° («Estado-Membro de referéncia») e as autoridades competentes dos Estados-
Membros onde o requerente pretende obter uma autorizacdo de introdugdo no mercado

(«Estados-Membros em causay).

2. Do pedido de reconhecimento mutuo deve conter a lista de Estados-Membros em causa.
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Devem decorrer pelo menos seis meses entre a decisdo de concessio da || autorizagio
nacional de introdu¢ao no mercado e a submissao do pedido de reconhecimento mutuo

dessa autorizagao nacional de introdu¢do no mercado.

Se o requerente indicar que um ou mais dos Estados-Membros em causa devem deixar
de ser considerados como tal, as autoridades competentes nesses Estados-Membros
devem fornecer a autoridade competente do Estado-Membro de referéncia e as
autoridades competentes dos outros Estados-Membros em causa todas as informagoes

que considerem pertinentes no que diz respeito a retirada do pedido.

5. No prazo de 90 dias apds a rece¢cdao de um pedido de reconhecimento mutuo valido, a
autoridade competente do Estado-Membro de referéncia elabora um relatorio de avaliagao
atualizado do medicamento veterinario que inclua as informacaées referidas no artigo 33.°
e transmite-o as autoridades competentes dos outros Estados-Membros em causa e ao
requerente. I
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6. No prazo de 90 dias apds a recegdo do relatorio de avaliagdo atualizado referido no n.° 5,
as autoridades competentes dos Estados-Membros em causa devem examind-lo ¢
informar as autoridades competentes do Estado-Membro de referéncia se t€ém quaisquer
objecoes ao medicamento veterindrio, fundamentadas num potencial risco grave para a
saude humana ou animal ou para o ambiente. A autoridade competente do Estado-
Membro de referéncia envia o relatorio de avaliagdo resultante desse exame as

autoridades competentes dos outros Estados-Membros em causa e ao requerente.

7. A pedido da autoridade competente do Estado-Membro de referéncia ou de outra
autoridade competente de um dos Estados-Membros em causa, o grupo de coordenagdo

serd convocado para examinar o relatorio de avaliacdo atualizado no prazo fixado no n.’

6.
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Se nenhuma autoridade competente de nenhum Estado-Membro em causa tiver
informado a autoridade competente do Estado-Membro de referéncia de uma objecdo ao
relatorio de avaliacdo atualizado, tal como referido no n.’ 6, a autoridade competente do
Estado-Membro de referéncia regista o acordo, encerra o procedimento e, sem atrasos
injustificados informa o requerente e as autoridades competentes de todos os Estados-
Membros em conformidade. As autoridades competentes dos Estados-Membros em
causa devem conceder uma autorizacdo de introdugcdo no mercado em conformidade
com o relatorio de avaliacio atualizado no prazo de 30 dias a contar da recegdo da
informacdo sobre a concorddncia da autoridade competente do Estado-Membro de
referéncia e também das traducoes corretas do resumo das caracteristicas do

medicamento, da rotulagem e do folheto informativo, transmitidos pelo requerente.

Caso uma autoridade competente de qualquer Estado-Membro em causa informar a
autoridade competente do Estado-Membro de referéncia de uma objecdo ao relatorio de
avaliacdo atualizado nos termos do n.° 6 do presente artigo, aplica-se o procedimento

referido no artigo 54.°.
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10. Se, em qualquer fase do processo de reconhecimento mutuo, a autoridade competente de
um Estado-Membro em causa invocar os motivos referidos no artigo 110.°, n.° 1, para

proibir o medicamento veterinario, esse Estado-Membro deixa de ser considerado como

Estado-Membro em causa. ||

11. A autoridade competente do Estado-Membro de referéncia deve tornar publico o relatorio

de avaliacdo, depois de suprimidas todas as informagdes comerciais confidenciais.
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Seccdo 5

Reconhecimento subsequente no ambito dos procedimentos de reconhecimento mutuo e

descentralizado de autorizacdo de introducdo no mercado

Artigo 53.°
Reconhecimento subsequente das autorizacoes de introdugdo no mercado

por outros Estados-Membros em causa

Apds a conclusdo de um procedimento descentralizado previsto no artigo 49.°, ou de um
. . . . . 0 A s ~
procedimento de reconhecimento miituo previsto no artigo 52.° no dmbito da concessao
de uma autorizacdo de introducdo no mercado, o titular da autorizacdo de introducdo no
mercado pode apresentar um pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado de um
medicamento veterindrio as autoridades competentes de outros Estados-Membros em
causa e a autoridade competente do Estado-Membro de referéncia a que se referem os
artigos 49.° ou 52.°, consoante o caso, em conformidade com o procedimento previsto no

presente artigo. Para além dos dados mencionados no artigo 8.°, o pedido deve incluir:

a)  Uma lista de todas as decisoes de concessdo, suspensio ou revogacdo de

autorizacoes de introdugdo no mercado relativas ao medicamento veterindrio;
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b) Informacdo sobre as alteracoes introduzidas desde a concessdo da autorizacdo de
introducgdo no mercado por procedimento descentralizado previsto no artigo 49.°,

n.” 7, ou por procedimento de reconhecimento mutuo previsto no artigo 52.° n.’ 8;
c) Um relatorio de sintese sobre os dados de farmacovigilincia.

A autoridade competente do Estado-Membro de referéncia referida nos artigos 49.° ou
52.% conforme aplicavel, envia no prazo de 60 dias as autoridades competentes de outros
Estados-Membros em causa a decisdo de conceder a autorizacdo de introdugdo no
mercado e eventuais alteracoes da mesma, e, nesse prazo, elabora e transmite um
relatorio de avaliacdo atualizado relativo a essa autorizacdo de introducdo no mercado e

respetivas alteracoes, conforme aplicavel, e informa o requerente em conformidade.

A autoridade competente de cada Estado-Membro em causa adicional deve conceder
uma autorizagdo de introdugcdo no mercado em conformidade com o relatorio de
avaliacdo atualizado referido no n.° 2 no prazo de 60 dias a contar da rececio dos dados
e da informacdo referidos no n.’ 1 e das traducoes corretas do resumo das caracteristicas

do medicamento, da rotulagem e do folheto informativo.
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4. Em derrogacdo ao disposto no n.° 3 do presente artigo, se a autoridade competente de
um Estado-Membro em causa adicional tiver razoes para recusar a autorizagdo de
introdugdo no mercado com o fundamento de que o medicamento veterindrio
constituiria um potencial risco grave para a satide humana ou animal ou para o
ambiente, deve, 0 mais tardar no prazo de 60 dias a contar da rececgdo dos dados
referidos no n.” 1 e do relatorio de avaliacio atualizado referido no n.° 2 do presente
artigo, levantar as suas objegoes e apresentar uma exposi¢ao pormenorizada das suas
razoes a autoridade competente do Estado-Membro de referéncia referido nos
artigos 49.° ou 52.°, conforme aplicavel, e as autoridades competentes dos Estados-

Membros em causa a que se referem esses artigos, bem como ao requerente.

5. No caso de objecgoes levantadas pela autoridade competente de um Estado-Membro em
causa adicional, em conformidade com o n.° 4, a autoridade competente do Estado-
Membro de referéncia toma as medidas adequadas para procurar obter um acordo no
que diz respeito as objecoes formuladas. As autoridades competentes de um Estado-
Membro de referéncia e de outro Estado-Membro em causa envidam os seus melhores

esfor¢os para chegarem a acordo sobre as medidas a adotar.
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A autoridade competente do Estado-Membro de referéncia faculta ao requerente a
possibilidade de expor a sua opinido, oralmente ou por escrito no que diz respeito as
objegoes levantadas pela autoridade competente de outro Estado-Membro em causa

adicional.

Caso, na sequéncia de medidas tomadas pela autoridade competente do Estado-Membro
de referéncia, seja alcancado um acordo entre as autoridades competentes do Estado-
Membro de referéncia e dos Estados-Membros que ja tenham concedido uma
autorizacdo de introdugdo no mercado e as autoridades competentes dos outros Estados-
Membros em causa, as autoridades competentes destes Estados-Membros em causa

concedem uma autorizacdo de introducgdo no mercado nos termos do n.° 3.

Se a autoridade competente do Estado-Membro de referéncia ndo tiver conseguido
chegar a um acordo com as autoridades competentes dos Estados-Membros em causa e
de outros Estados-Membros em causa s, o mais tardar no prazo de 60 dias a contar da
data em que as objegoes referidas no n.’ 4 do presente artigo foram formuladas,
transmite o pedido, juntamente com o relatorio de avaliacdo atualizado a que se refere o
n.’ 2 do presente artigo e as objegoes das autoridades competentes dos outros Estados-
Membros em causa, ao grupo de coordenacgio em conformidade com o procedimento de

recurso estabelecido no artigo 54.°.
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Secg¢do 6

Procedimento de revisao I

Artigo 54.°

Procedimento de revisao

Se a autoridade competente de um Estado-Membro em causa levantar uma objecdo, em
conformidade com o artigo 49.°, n.° 5, o artigo 52.°, n.° 6, o artigo 53.° (n.° 8) ou o artigo
66.° (n.” 8), tal como referido nesses artigos, respetivamente ao relatorio de avaliacdo ou
ao relatorio de avaliagdo atualizado, deve facultar, sem demora, uma exposicao
pormenorizada dos motivos fundamentados dessa objecdo a autoridade competente do
Estado-Membro de referéncia, as autoridades competentes dos Estados-Membros em
causa e ao requerente ou titular da autorizacdo de introdugdo no mercado. A autoridade
competente do Estado-Membro de referéncia deve, sem demora, enviar a matéria de

discorddncia ao grupo de coordenagdo.

A autoridade competente do Estado-Membro de referéncia toma as medidas adequadas,
no prazo de 90 dias a contar da data de rececio da objecao, a fim de obter um acordo

relativamente a obje¢do levantada.
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3. A autoridade competente do Estado-Membro de referéncia faculta ao requerente ou
titular da autorizagdo de introdugdo no mercado a possibilidade de expor a sua opinido,

oralmente ou por escrito relativamente a objecio levantada.

4. Caso um acordo entre as autoridades competentes a que se referem os artigos 49.°, n.’ 1,
52.n.°1, 53.°, n.° 1, e 66.°, n.” 1, seja alcancado, a autoridade competente do Estado-
Membro de referéncia encerra o procedimento e informa o requerente ou o titular da
autorizagdo de introdugdo no mercado. As autoridades competentes do Estado-Membro

em causa devem conceder ou alterar uma autorizacdo de introducdo no mercado.

5. Sempre que um acordo entre as autoridades competentes a que se refere o artigo 49.°,
n.’ 1, o artigo 52.°, n.” 1, o artigo 53.°, n.” 1, e o artigo 66.°, n’ 1, for alcangado por
consenso no sentido de recusar a autorizacdo de introdugdo no mercado, ou rejeitar a
alteracgdo, a autoridade competente do Estado-Membro de referéncia encerra o
procedimento e informa desse facto o requerente ou o titular da autorizagdo de
introducdo no mercado, justificando devidamente a recusa ou a rejei¢do. Em seguida, as
autoridades competentes do Estado-Membro em causa devem recusar a autorizagdo de

introdugdo no mercado ou rejeitar a alteragdo.
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6. Caso um acordo entre as autoridades competentes a que se referem os artigos 49.°, n.” 1,
52.n.°1,53.n.° 1 e 66.°, n.” 1, ndo puder ser alcang¢ado por consenso, o grupo de
coordenacdo deve apresentar a Comissdo o relatorio de avaliacdo a que se referem os
artigos 49.°, n.” 5, 52.°, n.” 6, 53.°, n.” 2, e 66.°, n’ 3 respetivamente, juntamente com
informacaoes sobre a matéria de desacordo, o mais tardar no prazo de 90 dias a contar da

data em que a objecdo a que se refere o n.’ 1 do presente artigo tiver sido levantada.

7. No prazo de 30 dias a contar da rececdo do relatorio e da informacdo referidos no n.’ 6,
a Comissdao elabora um projeto da decisdo a tomar quanto ao pedido. A Comissao envia
o projeto de decisdo as autoridades competentes e ao requerente ou titular da

autorizacdo de introducgdo no mercado.

8. A Comissdao pode solicitar esclarecimentos as autoridades competentes ou a Agéncia. O

prazo previsto no n.’ 7 deve ser suspenso até os esclarecimentos terem sido prestados.

9. Para efeitos do procedimento de reparticio do trabalho relativamente a alteragoes que
exigem uma avaliacdo nos termos do artigo 66.°, as referéncias feitas no presente artigo
a uma autoridade competente do Estado-Membro de referéncia devem ser entendidas
como referéncias a uma autoridade competente acordadas em conformidade com o
disposto no artigo 65.°, n.” 3, e as referéncias aos Estados-Membros em causa como

referéncias aos Estados-Membros relevantes.
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10. A Comissdo, sob a forma de atos de execugdo, toma uma decisdo sobre a concessdo,

alteracdo, recusa ou revogacgdo de uma autorizagdo de introdugio no mercado, ou
rejeicdo de uma alteracdo. Os referidos atos de execucgdo sdo adotados pelo

procedimento de exame a que se refere o artigo 145.°, n.” 2.
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Capitulo IV

Medidas apds a autorizacao de introdu¢ao no mercado

Sec¢ao 1

Base de dados de medicamentos da Unido

Artigo 55.°

Base de dados de medicamentos veterinarios da Unido

1. A Agéncia cria e, em colaboragdo com os Estados-Membros, mantém uma base de dados

da Unido para medicamentos veterinarios (base de dados de medicamentosy).
2. A base de dados de medicamentos deve conter pelo menos as seguintes informagdes I :

a)  Para os medicamentos veterinarios autorizados na Unido pela Comissao e pelas

autoridades competentes:
1) 0 nome do medicamento veterindrio,

ii)  asubstincia ou substincias ativas do mesmo e a dosagem do medicamento

veterindrio,
ifi) o resumo das caracteristicas do medicamento veterinario,
iv) o folheto informativo,
V) o relatorio de avaliagdo,
vi) as listas dos locais onde 0 medicamento veterindrio ¢ fabricado, e

vii) as datas da introducdo do medicamento veterindrio no mercado num Estado-

Membro;
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b)

Para os medicamentos veterinarios homeopaticos registados em conformidade com

o Capitulo V na Unido I pelas autoridades competentes:
i) 0 nome do medicamento veterindrio homeopadtico registado,
i1) o folheto informativo, e

iii) as listas dos locais onde o medicamento veterindrio homeopadtico registado ¢é

fabricado;

c¢)  Medicamentos veterindrios autorizados que podem ser utilizados num Estado-
Membro em conformidade com o artigo 5.°, n.” 6;
d) O volume de vendas anual e informacgées sobre a disponibilidade de cada
medicamento veterindrio.
3. A Comissdo, sob a forma de atos de execucdo, adota as medidas necessdrias e as

disposigoes prdticas estabelecendo:

a) As especificagoes técnicas da base de dados de medicamentos, incluindo o
mecanismo eletronico de intercimbio de dados para a partilhas com os sistemas
nacionais existentes e o formato para a transmissdo de dados por via eletronica;
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b)

d)

As modalidades prdticas para o funcionamento da base de dados de medicamentos,
tendo em vista, em especial, garantir a protecdo das informagcoes comerciais

confidenciais e a seguranca do intercambio de informacgoes;

As especifica¢oes pormenorizadas sobre a informacgdo a introduzir, a atualizar e a

partilhar na base de dados de medicamentos e por quem;

As medidas de intervencgdo a aplicar em caso de indisponibilidade de qualquer das

funcionalidades da base de dados de medicamentos;

Se necessario, os dados a introduzir na base de dados de medicamentos para além

das informacaes referidas no n.° 2 do presente artigo.

Os referidos atos de execugdo sao adotados pelo procedimento de exame a que se refere

o artigo 145.°, n.’ 2.
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Artigo 56.°

Acesso a base de dados de medicamentos

1. As autoridades competentes, a Agéncia e a Comissdo devem ter pleno acesso as

informacgdes contidas na base de dados de medicamentos.

2. Os titulares de autorizac¢des de introdu¢ao no mercado devem ter pleno acesso as
informacdes contidas na base de dados de medicamentos no que se refere as suas

autorizagoes de introduc¢ao no mercado.

3. O publico em geral deve ter acesso as informagdes contidas na base de dados de
medicamentos, sem a possibilidade de alterar as informagdes nela contidas, no que diz
respeito a lista de medicamentos veterinarios, aos resumos das caracteristicas do
medicamento veterinario, aos folhetos informativos e, apos eliminacao da informacgao

comercial confidencial pela autoridade competente, aos relatorios de avaliagdo..
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Secgdo 2
Recolha de dados pelos Estados-Membros e responsabilidades dos titulares de autorizacoes de

introducdo no mercado

Artigo 57.°

Recolha de dados sobre I medicamentos antimicrobianos utilizados nos animais

l. Os Estados-Membros devem recolher dados pertinentes e comparaveis sobre o volume de
vendas e a utilizagdo de medicamentos antimicrobianos utilizados nos animais, a fim de
permitir, em particular, realizar uma avaliacdo direta ou indireta da utilizacdo de tais
medicamentos em animais produtores de géneros alimenticios ao nivel da exploragdo

pecudria, em conformidade com o presente artigo e dentro dos prazos fixados no n.” 5.

2. Os Estados-Membros devem enviar @ Agéncia os dados recolhidos sobre o volume de
vendas e o uso por espécie animal e por tipo de medicamento veterindrio antimicrobiano
utilizado nos animais, em conformidade com o n.” 5 e dentro dos prazos ai referidos. A
Agéncia analisa aqueles dados em cooperacao com os Estados-Membros e com outras
agéncias da Unido e publica um relatorio anual. 4 Agéncia deve ter em conta esses dados

ao adotar quaisquer diretrizes ou recomendagées aplicaveis.
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3. A Comissao adota atos delegados nos termos do artigo 147.°, a fim de completar o

presente artigo no que diz respeito ao estabelecimento dos requisitos relativos:

a)  Aos tipos de medicamentos antimicrobianos utilizados nos animais para os quais

devem ser recolhidos dados;

b) A garantia de qualidade a fornecer pelos Estados-Membros e pela Agéncia, a fim

de assegurar a qualidade e comparabilidade dos dados; e

¢)  Asregras e aos métodos de recolha de dados relativos ao uso de medicamentos
antimicrobianos utilizados nos animais e ao método de transferéncia desses dados

para a Agéncia.

4, A Comissao, sob a forma de atos de execugao, estabelece o modelo relativo aos dados a
recolher em conformidade com o presente artigo. Os referidos atos de execugao sao

adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 145.%, n.° 2.

5. Os Estados-Membros devem poder aplicar uma abordagem faseada progressiva no que

respeita as obrigagoes estabelecidas no presente artigo, tendo em vista o seguinte:

a) No prazo de dois anos a contar de ... [data de aplicagdo do presente regulamento |,
os dados sdo recolhidos pelo menos para as espécies e categorias incluidas na
Decisio de Execucio 2013/652/UE da Comissao®’ na sua versio aplicavel em ...

[data de adogdo do presente regulamento];

30 Decisdo de Execucdo 2013/652/UE da Comissao, de 12 de novembro de 2013, relativa a
vigilincia e comunicacgdo de dados sobre a resisténcia antimicrobiana em bactérias
zoondticas e comensais (JO L 303 de 14.11.2013, p. 26).
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b)  No prazo de cinco anos a contar de ... [data de aplicacdo do presente regulamento J,
os dados sdo recolhidos para todas as espécies animais produtoras de géneros

alimenticios;

¢)  No prazo de oito anos a contar de ... [data de aplicacio do presente regulamento J,

os dados sao recolhidos para outros animais criados ou mantidos;

6. O disposto na alinea c) do n.” 5 ndo deve ser entendido como incluindo uma obrigagdo

de recolher dados de pessoas singulares que detém animais de companhia.

Artigo 58.°

Responsabilidades dos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado

1. O titular da autorizacgdo de introdugdo no mercado é responsavel pela introducdo dos
seus medicamentos veterindrios no mercado. A designagdo de um representante nao

exonera o titular da autorizacdo de introducdao no mercado da responsabilidade juridica.

2. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado assegura, dentro dos limites da sua
responsabilidade, um aprovisionamento adequado e continuo dos seus medicamentos

veterindrios.
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Apos a concessao de uma autorizagdo de introdugdo no mercado, o titular da
autorizagdo de introdugdo no mercado deve, no que diz respeito aos métodos de fabrico e
I de controlo indicados no pedido dessa autorizacao de introdugdo no mercado, ter em
conta os progressos cientificos e técnicos e introduzir todas as alteragdes necessarias para
permitir que o medicamento veterinario seja fabricado e controlado através de métodos
cientificos geralmente aceites. A introdugao dessas alteragdes esta sujeita aos

procedimentos estabelecidos na seccao 3 do presente capitulo.

O titular da autorizagdo de introducdo no mercado assegura que o resumo das
caracteristicas do medicamento veterindrio, o folheto informativo e a rotulagem sdo

mantidos atualizados de acordo com os conhecimentos cientificos mais recentes.

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado ndo pode introduzir os medicamentos
veterindrios genéricos e os medicamentos veterindrios hibridos no mercado da Unido até
que o periodo de protecio da documentacgdo técnica do medicamento veterindrio de

referéncia tenha cessado, tal como previsto nos artigos 39.° e 40.°.
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6. O titular da autorizacgdo de introdugcdo no mercado regista na base de dados de
medicamentos as datas em que os seus medicamentos veterindrios autorizados sao
introduzidos no mercado, informagoes sobre a disponibilidade de cada medicamento
veterindrio em cada Estado-Membro relevante e, se for caso disso, as datas de qualquer

suspensdo ou revogacdo das autorizacoes de introdugcdo no mercado em causa.

7. A pedido das autoridades competentes, os titulares de autorizag¢des de introdug@o no
mercado devem fornecer-lhes quantidades suficientes de amostras para permitir a
realizacdo dos controlos I dos seus medicamentos veterinarios introduzidos no mercado

da Unido.

8. A pedido de uma autoridade competente, o titular da autorizagdo de introdugao no mercado
deve disponibilizar os seus conhecimentos técnicos para facilitar a aplicagao do método
analitico de detecao de residuos dos medicamentos veterinarios no laboratorio de
referéncia da Unido Europeia designado por forga do disposto no Regulamento (UE)

2017/625.

9. A pedido de uma autoridade competente ou da Agéncia o titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado, dentro do prazo fixado nesse pedido, transmite os dados que

demonstrem que a relagdo beneficio-risco se mantém positiva.
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10. O titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado deve informar sem demora a autoridade
competente que concedeu a autorizacdo de introdugdo no mercado ou a Comissao,
consoante o caso, de qualquer proibi¢ao ou restricdo imposta por uma autoridade
competente ou por uma autoridade de um pais terceiro e de quaisquer outras novas
informagdes que possam influenciar a avaliacdo dos beneficios e dos riscos do
medicamento veterinario em causa, incluindo a informacgdo resultante do processo de

gestdo de sinais realizado em conformidade com o artigo 81.°.

1. I O titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado deve disponibilizar a autoridade
competente, a Comissao ou a Agéncia, consoante o caso, dentro dos prazos fixados, todos
os dados em sua posse relativos ao volume de vendas do medicamento veterindrio em

causa.

12. O titular da autorizacdo de introducdo no mercado regista na base de dados de
medicamentos o volume anual de vendas de cada um dos seus medicamentos

veterindrios.

13. O titular da autorizacdo de introducdo no mercado informa previamente, sem demora, a
autoridade competente que concedeu a autorizagdo de introducdo no mercado, ou a
Comissdo, consoante o caso, sobre quaisquer medidas que tencione adotar a fim de
suspender a comercializacdo de um medicamento veterindrio, antes de adotar tais

medidas, indicando os motivos que justifiquem tais medidas.
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Artigo 59.°

I Pequenas e médias empresas

Os Estados-Membros, de acordo com o direito nacional, adotam as medidas adequadas para

prestar aconselhamento as PME sobre o cumprimento dos requisitos do presente regulamento I .
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Secgdo 3

Alteragcdes dos termos das autorizagdes de introdugdo no mercado

Artigo 60.°
Alteragdes |

1. A Comissao, sob a forma de atos de execucdo, estabelece uma lista das alteragdes que ndo
exijam avalia¢do I . Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 145.°, n.° 2.

2. A Comissao deve ter em conta os seguintes critérios aquando da adogao dos atos de
execuc¢ao a que se refere o n.° 1:
a) A necessidade de proceder a uma avaliagdo cientifica das alteragdes, a fim de

determinar o risco para a saude publica ou animal ou para o ambiente;
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b)  Se as alteracdes tém impacto na qualidade, seguranca ou eficacia do medicamento

veterinario;

c) Se as alteracdes implicam apenas uma modificagdo minima do resumo das

caracteristicas do medicamento.

d)  Se as alteracoes sdo de natureza administrativa.

Artigo 61.°

Alteragoes I que ndo exigem avalia¢do

1. Caso seja incluida uma alteragdo na lista estabelecida nos termos do artigo 60.°, n.° 1, o
titular da autorizac¢do de introducdo no mercado deve registar a alteracdo na base de dados
de medicamentos, incluindo, se for caso disso, o resumo das caracteristicas do
medicamento veterindrio, a rotulagem ou o folheto informativo nas linguas referidas no

artigo 7.°, num prazo de 30 dias ap0s a aplicacao dessa alteragdo.

13328/18 sc/AM/ml 163
ANEXO GIP.2 PT



Se necessario, as autoridades competentes ou, quando o medicamento veterinario for
autorizado ao abrigo do procedimento centralizado de autorizagdo de introducao no
mercado, a Comissao, sob a forma de atos de execugdo, devem alterar a decisdo que
concede a autorizagdo de introdugdo no mercado em conformidade com a alteragao
registada tal como referido no n.° 1 do presente artigo. Os referidos atos de execucao sao

adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 145.°, n.° 2.

A autoridade competente do Estado-Membro de referéncia ou, no caso de uma alteragdo
dos termos de uma autorizacdo nacional de introdugdo no mercado, a autoridade
competente do Estado-Membro relevante ou a Comissao, consoante o caso, informam o
titular da autorizagdo de introducdo no mercado e as autoridades competentes dos
Estados-Membros relevantes da aprovagdo ou rejeicdo da alteragdo, através do registo

dessa informacgdo na base de dados de medicamentos.

Artigo 62.°

Pedido de alteragdes que exigem avaliacao

Se uma alteracao ndo figurar na lista estabelecida em conformidade com o artigo 60.°,
n.” 1, o titular da autorizagdo de introducao no mercado deve apresentar um pedido de
alteragdo solicitando a avaliacdo a autoridade competente que concedeu a autorizagdo de
introdu¢do no mercado ou a Agéncia, consoante o caso. Os pedidos devem ser

submetidos por via eletronica.
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Os pedidos referidos no n.° 1 devem incluir:

a)

b)

d)

A descrigao da alteragao;

Os dados referidos no artigo 8.° que sejam relevantes para a alteracdo;

Informacoes detalhadas sobre a autorizagio de introdu¢ao no mercado afetadas pelo

pedido;

Se a alteracdo implicar outras alteragdes consequentes dos termos da mesma
autorizagao de introdugdo no mercado, uma descricao dessas alteragoes

consequentes,

Caso a alteragdo diga respeito a autorizagdes de introdu¢ao no mercado concedidas
ao abrigo do procedimento de reconhecimento mutuo ou do procedimento
descentralizado, uma lista dos Estados-Membros que concederam essas autorizagdes

de introduc¢do no mercado.

Artigo 63.°

Alteragoes consequentes das informagoes sobre o medicamento

Nos casos em que uma alteracdo implique alteracoes consequentes do resumo das caracteristicas

do medicamento veterindrio, da rotulagem ou do folheto informativo, essas alteragoes devem ser

consideradas parte integrante da alteracdo para efeitos de exame do pedido de alteracdo.
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Artigo 64.°

Grupos de alteragdes

Se o titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado requerer vérias alteracdes que ndo figurem
na lista estabelecida nos termos do artigo 60.°, n.° 1, relativas a mesma autorizagao de introducao
no mercado, ou uma alteracdo que ndo figure nessa lista relativa a vdrias autorizagoes de
introdugdo no mercado diferentes, esse titular da autorizacdo de introdug¢do no mercado pode

apresentar um pedido unico para todas as alteracdes.

Artigo 65.°

Procedimento de reparti¢do de tarefas

1. Se o titular da autorizacdio de introdugdo no mercado requerer uma ou mais alteragdes
que sejam idénticas em todos os Estados-Membros relevantes e nao figurem na lista
estabelecida em conformidade com o artigo 60.°, n.° 1, relativas a varias autorizagoes de
introdu¢do no mercado pertencentes ao mesmo titular e concedidas por diferentes
autoridades competentes ou pela Comissao, esse titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado deve apresentar um pedido idéntico as autoridades competentes em todos os
Estados-Membros relevantes e, se o pedido incluir uma alteragdo a um medicamento

veterindrio autorizado centralmente, 3 Agéncia.
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2. Se qualquer uma das autorizacdes de introdu¢ao no mercado previstas no n.° 1 do presente
artigo for uma autorizagao de introducao no mercado por procedimento centralizado, a
Agéncia deve avaliar o pedido em conformidade com o procedimento previsto no

artigo 66.°.

3. Se nenhuma das autorizagdes de introdu¢ao no mercado previstas no n.° 1 do presente
artigo for uma autorizagdo de introdu¢ao no mercado por procedimento centralizado, o
grupo de coordenacao deve mediante acordo, designar uma autoridade competente, entre
aquelas que concederam as autorizagdes de introdugdo no mercado, para avaliar o pedido

em conformidade com o procedimento previsto no artigo 66.°.

4. A Comissdo, sob a forma de atos de execucgdo, adota as disposi¢oes necessarias
relacionadas com o procedimento de reparticdo de tarefas. Os referidos atos de execugao

sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 145.°, n.” 2.
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Artigo 66.°

Procedimento para alteragdes que exigem avaliagao

1. Se um pedido de alteragdo cumprir os requisitos estabelecidos no artigo 62.°, a autoridade
competente, a Agéncia, I a autoridade competente designada em conformidade com o
artigo 65.°, n.° 3, ou a autoridade competente no Estado-Membro de referéncia,

consoante o caso, deve, no prazo de 15 dias, acusar a rececao de um pedido vdlido.

2. Se o pedido nao estiver completo, a autoridade competente, a Agéncia, a autoridade
competente designada em conformidade com o artigo 65.°, n.° 3, ou a autoridade
competente no Estado-Membro de referéncia, consoante o caso, deve exigir que o titular
da autorizacdo de introdugdo no mercado apresente as informagoes e os documentos em

falta dentro de um prazo razoavel.
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3. A autoridade competente, a Agéncia, I a autoridade competente designada em
conformidade com o artigo 65.°, n.° 3, ou a autoridade competente no Estado-Membro de
referéncia, consoante o caso, deve avaliar o pedido e elaborar, respetivamente, um
relatorio de avaliacdo ou um parecer, de acordo com o artigo 33.°, sobre a alteracdo. Esse
relatorio de avaliacdo ou o parecer devem ser elaborados no prazo de 60 dias a contar da
rececdo de um pedido valido. Se a avaliacdo de um pedido de alteragdo exigir mais tempo
devido a sua complexidade, a autoridade competente relevante ou a Agéncia pode,
consoante o caso, prorrogar este prazo por 90 dias. Em tal caso, a autoridade
competente relevante ou a Agéncia, consoante o caso, deve informar o titular da

autorizacdo de introdugdo no mercado em conformidade.

4. Durante o periodo referido no n.° 3, a autoridade competente relevante ou a Agéncia,
consoante o que for aplicdvel, pode solicitar que o titular da autorizacio de introducdo
no mercado fornega informagdes suplementares num determinado prazo. O procedimento

fica suspenso até a rece¢ao das informagdes suplementares.
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5. Se o parecer referido no n.’ 3 for elaborado pela Agéncia, a Agéncia deve transmiti-lo a

Comissao e ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado.

6. Se o parecer a que se refere o n.’ 3 do presente artigo for elaborado pela Agéncia, em
conformidade com o artigo 65.°, n.” 2, a Agéncia deve transmiti-lo a todas as autoridades
competentes nos Estados-Membros relevantes, a Comissdo e ao titular da autorizacdo de

introdugdo no mercado.

7. Se o relatorio de avaliagdo a que se refere o n.” 3 do presente artigo for elaborado pela
autoridade competente designada em conformidade com o artigo 65.°, n.° 3, ou elaborado
pela autoridade competente do Estado-Membro de referéncia, deve ser enviado as
autoridades competentes de todos os Estados-Membros relevantes e ao titular da

autorizacdo de introducdo no mercado.

8. Se uma autoridade competente ndao concordar com o relatorio de avaliacdo a que se
refere o n.’ 7 do presente artigo por si recebido, é aplicavel o procedimento de revisdo

previsto no artigo 54.°.

9. Sob reserva do resultado do procedimento previsto no n.’ 8, se aplicavel, o parecer ou o
relatorio de avaliagdo a que se refere o n.° 3 deve ser transmitido ao titular da

autorizagdo de introdugdo no mercado sem demora.
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10.

1.

No prazo de 15 dias apds a recegdo do parecer ou do relatorio de avaliacdo, o titular da
autorizagdo de introdugdo no mercado pode solicitar, por escrito, a autoridade
competente, a Agéncia, a autoridade competente designada em conformidade com o
artigo 65.°, n.’ 3, ou a autoridade competente no Estado-Membro de referéncia,
consoante o caso, o reexame do parecer ou do relatorio de avaliagdo. Uma
fundamentagao pormenorizada para a solicitagao do reexame deve ser enviada a
autoridade competente, a Agéncia, a autoridade competente designada em conformidade
com o artigo 65.°, n.° 3, ou a autoridade competente no Estado-Membro de referéncia,
consoante o caso, no prazo de 60 dias apos a rececdo do parecer ou do relatorio de

avaliacdo.

No prazo de 60 dias a contar da rececdo da fundamentacao do pedido de reexame, a
autoridade competente, a Agéncia, a autoridade competente designada em conformidade
com o artigo 65.°, n.’ 3, ou a autoridade competente no Estado-Membro de referéncia,
consoante o caso, deve reexaminar os elementos do parecer ou do relatorio de avaliagao
identificados pelo titular da autorizacdo de introdug¢do no mercado no pedido de reexame
e adotar um parecer ou relatorio de avaliagdo reexaminado. As razdes que fundamentam

as conclusdes devem ser anexadas ao parecer de reexame ou ao relatorio de avaliacdo.
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Artigo 67.°

Medidas de conclusao dos procedimentos para alteracdes que exigem avaliagao

No prazo de 30 dias a contar da data de conclusdo do procedimento previsto no artigo 66.°
e da rececdo das traducoes corretas do resumo das caracteristicas do medicamento
veterindrio, da rotulagem e do folheto informativo submetidos pelo titular da autorizacdo
de introduc¢do no mercado, a autoridade competente, a Comissao ou as autoridades
competentes nos Estados-Membros enumerados de acordo com o artigo 62.°, n.” 2,
alinea e), consoante o caso, devem alterar a autorizacdo de introducdo no mercado ou
recusar a alteragdo em conformidade com o parecer ou o relatorio de avaliagdo a que se
refere o artigo 66.° ¢ informar o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado dos

motivos da rejeigio. ||

No caso de uma autorizagdo de introdugdo no mercado por procedimento centralizado, a
Comissdo deve elaborar um projeto da decisdo a tomar relativamente a alteracdo. Caso o
projeto de decisdo nao seja conforme ao parecer da Agéncia, a Comissao deve explicar
pormenorizadamente I os motivos para discordar do parecer da Agéncia. A Comissdo, sob
a forma de atos de execucdo, adota, uma decisdo de alteracdo da autorizagdo de
introdugdo no mercado ou de recusa da alteracdo. Os referidos atos de execucdo sao

adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 145.°, n.” 2.
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A autoridade competente ou a Comissdo, consoante o que for aplicavel, deve notificar
sem demora o titular da autorizacao de introducao no mercado da alteracao desta

autorizagao.

A autoridade competente, a Comissdo, a Agéncia ou as autoridades competentes nos
Estados-Membros enumerados em conformidade com o artigo 62.°, n.” 2, alinea e),
consoante o caso, mantém atualizada a base de dados de medicamentos em

conformidade.

Artigo 68.°

Aplicacdo das alteragdes que exigem avaliagdo

O titular de uma autorizagdo de introdu¢do no mercado s6 pode aplicar uma alteragdo que
exija avaliacdo depois de a autoridade competente ou a Comissao, consoante o caso, ter
modificado a decisdo que concede a autorizagao de introdug¢ao no mercado em
conformidade com essa alteracao, ter fixado um prazo para a aplicacdo e ter notificado o

titular da autorizagdo de introdugdo no mercado do facto nos termos do artigo 67.°, n.” 3.

A pedido de uma autoridade competente ou da Comissdo, o titular da autorizacdo de
introdu¢ao no mercado deve fornecer, sem demora, todas as informagdes relativas a

aplicagdo de uma alteragao I .
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Secc¢do 4

Harmonizagao dos resumos
das carateristicas do medicamento para medicamentos autorizados a nivel nacional

Artigo 69.°
Ambito da harmonizacao dos resumos das caracteristicas do medicamento de um medicamento

veterindrio

Deve ser elaborado um resumo das caracteristicas do medicamento harmonizado nos termos do

procedimento previsto nos artigos 70.° e 71.° para:

a) Medicamentos veterindrios de referéncia que tenham a mesma composi¢ao qualitativa e
quantitativa das respetivas substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e para os quais
tenham sido concedidas autorizacdes I de introdu¢do no mercado em conformidade com o
artigo 47.° em varios Estados-Membros ao mesmo titular da autorizacdo de introducdo

no mercado;

b) Medicamentos veterindrios genéricos e hibridos.
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Artigo 70.°

Procedimentos para a harmonizagdo dos resumos das carateristicas do medicamento para os

medicamentos veterindrios de referéncia

1. As autoridades competentes enviam anualmente ao grupo de coordenacao uma lista dos
medicamentos veterindrios de referéncia e os respetivos resumos das caracteristicas dos
medicamentos veterinarios para os quais foram concedidas autorizagdes I de introdugdo no
mercado em conformidade com o artigo 47.° se, de acordo com a autoridade competente,
devam ser objeto do procedimento de harmonizacdo dos respetivos resumos das
caracteristicas dos medicamentos veterindrios.

2. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado pode solicitar o procedimento de
harmonizacdo do resumo das caracteristicas do medicamento veterindrio para um
medicamento veterindrio de referéncia, mediante a apresentacdo ao grupo de
coordenacdo da lista dos diferentes nomes deste medicamento veterindrio e dos
diferentes resumos das caracteristicas do medicamento veterindrio para o qual foi
concedida uma autorizagdo de introducdo no mercado em conformidade com o artigo
47.° em diferentes Estados-Membros.
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O grupo de coordenacdo deve, tendo em conta as listas apresentadas pelos
Estados-Membros, em conformidade com o n.’ 1, ou qualquer pedido apresentado por
um titular da autorizacdo de introdugdo no mercado, em conformidade com o n.” 2,
elaborar anualmente e publicar uma lista de medicamentos veterindrios de referéncia
cujos resumos das caracteristicas do medicamento veterindrio devem ser sujeitos a um
procedimento de harmoniza¢do e nomeiam um Estado-Membro de referéncia para cada

um dos medicamentos veterindrios de referéncia em causa.

Aquando da elaboragdo da lista de medicamentos veterindrios de referéncia sujeitos a
procedimentos de harmonizagdo dos resumos das carateristicas do medicamento, o
grupo de coordenacdo pode decidir dar prioridade ao seu trabalho de harmonizagdo dos
resumos das caracteristicas do medicamento, tendo em conta as recomendacoes da
Agéncia quanto a classe ou grupo de medicamentos veterindrios de referéncia a
harmonizar, a fim de proteger a saude humana ou animal ou o ambiente, incluindo

medidas de mitigacdo para evitar riscos para o ambiente.

A pedido da autoridade competente do Estado-Membro de referéncia a que se refere o
n.’ 3, o titular da autorizacdo de introdugdo no mercado apresenta ao grupo de
coordenagdo um resumo que especifique as diferengas entre os resumos das
caracteristicas do medicamento, a sua proposta de harmonizagdo do resumo das
caracteristicas do medicamento veterindrio, do folheto informativo e da rotulagem, em
conformidade com o artigo 7.°, apoiado pelos dados existentes adequados, apresentados
nos termos do artigo 8.°, e que sdo relevantes para a proposta de harmonizagdo em

causa.
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No prazo de 180 dias a contar da recegdo da informacdo referida no n.” 5, a autoridade
competente no Estado-Membro de referéncia examina, em consulta com o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado, os documentos apresentados em conformidade
com o n.’ 5, elabora um relatorio e apresenta-o ao grupo de coordenacdo e ao titular da

autorizacdo de introducdo no mercado.

Apdos a recegdo do relatorio, se o grupo de coordenacgdo concordar por consenso com o
resumo harmonizado das caracteristicas do medicamento veterindrio harmonizado, a
autoridade competente no Estado-Membro de referéncia regista que existe um acordo,
encerra o procedimento, informa o titular da autorizacdo de introdugdo no mercado em
conformidade e transmite-lhe o resumo harmonizado das caracteristicas do

medicamento.

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado apresenta as autoridades
competentes de cada Estado-Membro relevante as traducoes necessdrias do resumo das
caracteristicas do medicamento, do folheto informativo e da rotulagem, em

conformidade com o artigo 7.°, no prazo fixado pelo grupo de coordenacao.
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10.

11.

12.

Na sequéncia de um acordo nos termos do n.’ 7, as autoridades competentes de cada
Estado-Membro relevante alteram a autorizacdo de introducdo no mercado em
conformidade com o acordo, no prazo de 30 dias a contar da recegdo das tradugoes

referidas no n.’ 8.

A autoridade competente do Estado-Membro de referéncia toma as medidas adequadas a
fim de obter um acordo no ambito do grupo de coordenacgdo antes do inicio do

procedimento referido no n.’ 11.

Na impossibilidade de obter um acordo devido a falta de consenso a favor de um resumo
das caracteristicas do medicamento harmonizado na sequéncia dos esforgos a que se
refere o n.” 10 do presente artigo, é aplicdvel o procedimento de consulta no interesse da

Uniao a que se referem os artigos 83.° e 84.°.

A fim de manter o nivel de harmonizac¢do alcancado do resumo das caracteristicas do
medicamento veterindrio, qualquer futura alteracdo das autorizacoes de introducdo no

mercado em causa deve seguir o procedimento de reconhecimento mutuo.
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Artigo 71.°

Procedimentos para a harmonizacdo dos resumos das caracteristicas do medicamento

para os medicamentos veterindrios genéricos e hibridos

Quando o procedimento referido no artigo 70.° tiver sido encerrado e um resumo
harmonizado das caracteristicas do medicamento para um medicamento veterindrio de
referéncia tiver sido acordado, os titulares de autorizagoes de introducdo no mercado de
medicamentos veterindrios genéricos devem solicitar, no prazo de 60 dias a contar da
data da decisdo das autoridades competentes em cada Estado-Membro e em
conformidade com o artigo 62.°, a harmonizacdo das seguintes sec¢oes do resumo das
caracteristicas do medicamento para os medicamentos veterindrios genéricos em causa,

conforme aplicavel:

a)  Espécies alvo;

b)  Informacgoes clinicas referidas no artigo 35.°, n.” 1, alinea c);

¢)  Intervalo de seguranca.

Em derrogacao ao disposto no n.° 1, no caso de uma autorizacdo de introdugdo no
mercado de um medicamento veterindrio hibrido fundadas em estudos pré-clinicos ou
ensaios clinicos adicionais, as secgoes pertinentes do resumo das caracteristicas do

medicamento a que se refere o n.” I nao sdo consideradas objeto de harmonizacao.
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3. Os titulares de autorizacoes de introducdo no mercado de medicamentos veterindrios
genéricos e hibridos asseguram que o resumo das caracteristicas dos seus medicamentos

é essencialmente similar aos dos medicamentos veterindrios de referéncia.

Artigo 72.°
I Documentagao relativa a seguranca do ambiente e avaliacao dos riscos ambientais de

determinados medicamentos veterinarios

Da lista a que se refere o artigo 70.°, n.” 1, ndo podem constar medicamentos veterindrios de
referéncia autorizados antes de 1 de outubro de 2005, que estejam identificados como
potencialmente prejudiciais para o ambiente e ndo tenham sido sujeito a uma avaliacdo dos

riscos ambientais.

Se os medicamentos veterindrios de referéncia tiverem sido autorizados antes de 1 de outubro de
2005 e estiverem identificados como potencialmente prejudiciais para o ambiente e ndo tenham
sido sujeito a uma avaliagdo dos riscos ambientais, a autoridade competente deve solicitar ao
titular da autorizagdo de introdugdo no mercado uma atualizacdo da documentacgdo pertinente
relativa a seguranca do ambiente referida no artigo 8.°, n.” 1, alinea b), tendo em conta a revisao
prevista no artigo 156.° e, se aplicavel, a avaliagdo dos riscos para o ambiente dos medicamentos

veterindrios genéricos desses medicamentos de referéncia.
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Sec¢do 5

Farmacovigilancia

Artigo 73.°

Sistema de farmacovigilancia da Unido

1. Os Estados-Membros, a Comissao, a Agéncia e os titulares de autorizagdes de introducao
no mercado devem colaborar na criagao e manuten¢ao de um sistema de
farmacovigilincia da Unido para executar tarefas de farmacovigilincia no que respeita
a seguranca e eficdcia dos medicamentos veterinarios autorizados, a fim de garantir uma

avaliacdo continua da relacdo beneficio-risco.

2. As autoridades competentes, a Agéncia e os titulares de autoriza¢des de introducdo no
mercado devem tomar as medidas necessdrias para por a disposicao I meios para

comunicar e incentivar a comunicagdo das seguintes suspeitas de eventos adversos:

a)  Qualquer reacdo adversa e ndo intencional a um medicamento veterinario ocorrida

num animal I :
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b)  Qualquer constatacdo de falha de eficacia de um medicamento veterinario apos ser
administrado a um animal, em conformidade ou ndo com o resumo das

caracteristicas do medicamento;

¢)  Quaisquer incidentes ambientais observados apos a administragao de um

medicamento veterinario a um animal;

d)  Qualquer reagdao nociva nos seres humanos expostos a um medicamento veterinario;

e)  Qualquer detecdo de uma substancia farmacologicamente ativa ou de um de residuo
marcador num produto de origem animal I que ultrapasse o limite mdximo de
residuos estabelecido em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 470/2009 apds

ter sido respeitado o intervalo de segurancga previsto;

P Qualquer suspeita de transmissdo de um agente infecioso através de um

medicamento veterindrio;

2) Qualquer reacdo adversa e nao intencional a um medicamento para uso humano,

ocorrida num animal.
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Artigo 74.°

Base de dados de farmacovigilancia da Unido

A Agéncia, em colaboragdo com os Estados-Membros, cria e mantém uma base de dados
da Unido sobre a farmacovigilancia para a comunicacgdo e o registo das suspeitas de
eventos adversos, tal como referido no artigo 73.°, n.” 2, («base de dados de
farmacovigilanciay), a qual deve incluir informagoes sobre a pessoa qualificada
responsavel pela farmacovigildncia a que se refere o artigo 77.°, n.” 8, os numeros de
referéncia ao dossié principal do sistema de farmacovigilincia, os resultados e as
conclusoes do processo de gestio de sinais e os resultados e as conclusées das inspegoes

de farmacovigilincia, em conformidade com o artigo 126.°.

A base de dados de farmacovigildncia esta interligada com a base de dados de

medicamentos referida no artigo 55.°.

A Agéncia, em colaboragdo com os Estados-Membros e a Comissao, estabelece as

especificagdes funcionais para a base de dados da farmacovigilancia.

A Agéncia garante que as informag¢des comunicadas sd@o carregadas na base de dados de

farmacovigiléncial e disponibilizadas nos termos do artigo 75.°.

13328/18 sc/AM/ml 183

ANEXO

GIP.2 PT



O sistema de base de dados de farmacovigilancia deve ser criado como uma rede de
processamento de dados que permita a transmissdo de dados entre os Estados-Membros,
a Comissdo, a Agéncia e os titulares de autorizacoes de introdugdo no mercado, a fim de
assegurar que, em caso de alerta relacionado com os dados de farmacovigildncia,
possam ser consideradas as opgcoes em matéria de gestio dos riscos e quaisquer medidas

adequadas tal como previsto nos artigos 129.°, 130.° e 134.°.

Artigo 75.°

Acesso a base de dados de farmacovigilancia
As autoridades competentes tém acesso pleno a base de dados de farmacovigilancia.

Os titulares de autorizagdes de introducao no mercado tém acesso a base de dados de
farmacovigilancia, no que respeita aos dados relacionados com os medicamentos
veterindrios dos quais sdo titulares de uma autorizagdo de introdugcdo no mercado, bem
como a outros dados ndo confidenciais relacionados com medicamentos veterindrios dos
quais ndo sdo titulares de uma autorizacdo de introdugdo no mercado, na medida do
necessario para cumprirem as suas responsabilidades em matéria de farmacovigilancia, tal

como referido nos artigos 77.°, 78.° e 81.°.
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3. O publico em geral deve ter acesso a base de dados de farmacovigilancia, sem a
possibilidade de alterar as informagées nela contidas, no que se refere as seguintes

informacdes:

a) O nuamero e, o mais tardar no prazo de dois anos a contar de... [data de aplicacio
do presente regulamento ], a incidéncia de suspeitas de eventos adversos
comunicadas em cada ano, discriminadas por medicamento veterinario, espécie

animal e tipo de suspeita de evento adverso;

b)  Os resultados e as conclusoes a que se refere o artigo 81.°, n.° 1, do processo de
gestio de sinais realizado pelo titular da autorizacio de introducdo no mercado

para os medicamentos veterinarios ou grupos de medicamentos veterindrios.

Artigo 76.°

Comunicacao e registo das suspeitas de eventos adversos

1. As autoridades competentes devem registar na base de dados de farmacovigilancia todas as
suspeitas de eventos adversos que lhes tenham sido comunicadas ¢ que tenham ocorrido
no territério do seu Estado-Membro, no prazo de 30 dias a contar da rececdo da

comunicac¢do das suspeitas de eventos adversos.

2. Os titulares de autorizacdes de introducao no mercado devem registar na base de dados de
farmacovigilancia todas as suspeitas de eventos adversos relacionados com os seus
medicamentos veterindrios autorizados que lhes tenham sido comunicadas e que tenham
ocorrido na Unido ou num pais terceiro ou que tenham sido publicadas em literatura
cientifica, sem demora e no prazo maximo de 30 dias apds a rececdo da comunicagao das

suspeitas de eventos adversos.

13328/18 sc/AM/ml 185
ANEXO GIP.2 PT



A Agéncia pode requerer ao titular de uma autorizacdo de introducdo no mercado para
medicamentos veterindrios autorizados por procedimento centralizado, ou para
medicamentos autorizados a nivel nacional caso se insiram no dmbito de um
procedimento de consulta no interesse da Unido a que se refere o artigo 82.°, a recolha
de dados especificos de farmacovigilincia, suplementares aos dados enumerados no
artigo 73.°, n.” 2, e a realizacdo de estudos de vigilancia pos-comercializagdo. A Agéncia
deve fundamentar em pormenor as razoes para este requerimento, fixar um prazo

adequado e informar desse facto as autoridades competentes.

As autoridades competentes podeml requerer ao titular da autorizagdo de introdugao no
mercado para medicamentos autorizados a nivel nacional a recolha de dados especificos
de farmacovigilancia, suplementares aos dados enumerados no artigo 73.°, n.°2, e a
realizacdo de estudos de vigildncia pos-comercializagcdo. A autoridade competente deve
fundamentar pormenorizadamente este pedido, fixar um prazo adequado e informar desse

facto as outras autoridades competentes e a Agéncia.
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Artigo 77.°
Responsabilidades do titular da autorizagao de introdugdo no mercado em matéria de

farmacovigilancia

Os titulares de autorizacoes de introducdo no mercado devem criar e manter um sistema
de recolha, compilacdio e avaliacdo das informacoes sobre as suspeitas de eventos
adversos relacionados com os seus medicamentos veterindrios autorizados, que lhes
permita cumprir as suas responsabilidades em matéria de farmacovigildncia («sistema

de farmacovigilinciay).

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve dispor de um ou mais dossiés
principais do sistema de farmacovigildncia que descrevam em pormenor o sistema de
Jfarmacovigilincia no que diz respeito aos seus medicamentos veterindrios autorizados.
Para cada medicamento veterindrio, o titular da autorizacdo de introducdo no mercado

ndo pode ter mais de um dossié principal do sistema de farmacovigilincia.

O titular da autorizacdo de introducdo no mercado deve designar um representante local
ou regional responsavel por receber comunicagoes de suspeitas de eventos adversos, que

tenha capacidade para comunicar nas linguas dos Estados-Membros relevantes.

O titular da autorizacgdo de introdu¢dao no mercado € responsavel pela farmacovigilancia do
medicamento veterindrio do qual ¢ titular de uma autorizacio de introdu¢dao no mercado e
avalia continuamente e através dos meios adequados a relag¢do beneficio-risco do

medicamento veterindrio, procedendo a adog¢do das medidas adequadas, se necessdrio.
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5. O titular da autorizagdo de introdugcdo no mercado deve respeitar as boas priticas de

farmacovigilincia para os medicamentos veterindrios.

6. A Comissdo, sob a forma de atos de execugdo, adota as medidas necessarias sobre as
boas praticas de farmacovigildncia relativas aos medicamentos veterindrios, bem como
sobre o formato e o conteudo do dossié principal do sistema de farmacovigildncia e o seu
resumo. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que

se refere o artigo 145.°, n.” 2.

7. Quando as tarefas de farmacovigilancia forem subcontratadas a terceiros pelo titular da
autoriza¢do de introdugdo no mercado, as modalidades dessa subcontratagao devem ser

especificadas em pormenor no dossié principal do sistema de farmacovigilancia.

8. O titular da autorizac¢ao de introdu¢do no mercado deve designar uma ou mais pessoas
responsdveis pela farmacovigiléncial ( "pessoas qualificadas”) para desempenhar as
funcgoes previstas no artigo 78.°. Essas pessoas qualificadas devem residir e exercer a sua
atividade na Unido e devem ter as qualificacoes adequadas e estar permanentemente a
disposicdo do titular da autorizacdo de introdugcio no mercado. Apenas uma dessas
pessoas qualificadas deve ser designada I por cada dossié principal do sistema de

farmacovigilancia.

9. I As fungdes da pessoa qualificada, previstas no artigo 78.°, a que se refere o n.° 8 do
presente artigo podem ser subcontratadas a terceiros, nas condigoes estabelecidas nesse
numero Nesse caso, as formas dessa subcontratacao devem ser especificadas
detalhadamente no contrato e incluidas no dossié principal do sistema de

Sfarmacovigilincia.
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10. O titular da autorizagdo de introduc¢ao no mercado deve, com base na avaliagdo dos dados
de farmacovigilancia, e se for necessario, apresentar sem demora injustificada um pedido
de alteracdo aos termos de uma autorizagao de introdu¢ao no mercado em conformidade
com o artigo 62.°.

11. O titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado nao pode divulgar ao grande publico
informacdes sobre questdes de farmacovigilincia relacionadas com os seus
medicamentos veterindrios sem ter antes ou simultaneamente notificado a sua intengao a
autoridade competente que concedeu a autorizacao de introdug¢dao no mercado, ou a
Agéncia, consoante o caso.

I O titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado I deve certificar-se de que essa
divulgagdo ao publico é feita de forma objetiva e ndo enganosa.
Artigo 78.°
Pessoa qualificada responsavel pela farmacovigilancia

1. A pessoa qualificada responsdvel pela farmacovigilancia referida no artigo 77.°, n.° 8,

deve assegurar o desempenho das seguintes tarefas:

a)  Elaborar e manter o dossié principal do sistema de farmacovigilincia;
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b)

d)

Atribuir um nimero de referéncia ao dossié principal do sistema de
farmacovigilancia e comunicar esse nimero de referéncial a base de dados de

farmacovigilincia para cada medicamento;

Notificar as autoridades competentes e a Agéncia, consoante aplicavel, o local de

atividade I ;

Estabelecer e manter um sistema que garanta que fodas as suspeitas de eventos
adversos que sdo levadas ao conhecimento do titular da autorizacao de introdugao no
mercado sdo recolhidas e registadas para que estejam acessiveis em pelo menos um

local na Unido;

Compilar as comunicacdes de suspeitas de eventos adversos referidas no artigo 76.°,

n.° 2, avalid-las, se necessdrio, e registd-las na base de dados de farmacovigilancia;

f)  Assegurar uma resposta pronta e integral a qualquer pedido das autoridades
competentes ou da Agéncia de informacgdes suplementares necessarias a avaliagdo da
relacdo beneficio-risco de um medicamento veterinario I ;
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g)  Prestar as autoridades competentes ou a agéncia, consoante aplicdvel, quaisquer
outras informagdes relevantes para detetar uma alteragdo da relagao beneficio-risco
de um medicamento veterinario, incluindo informag¢des adequadas sobre estudos de

vigilancia pos-comercializagao;

h)  Aplicar o processo de gestdo de sinais referido no artigo 81.° e garantir que

o

existem meios para o cumprimento das responsabilidades referidas no artigo 77.°,

n’4;

1) Monitorizar o sistema de farmacovigilancia e assegurar que, se necessario, ¢
elaborado e executado um plano adequado de medidas preventivas ou corretivas e,
se necessdrio, assegurar que se efetuam alteracoes ao dossié principal do sistema

de farmacovigildncia;

1) Assegurar que todo o pessoal do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado
que participa na realizagdo das atividades de farmacovigilancia recebe formagao

continua;

k)  Comunicar as autoridades competentes € a Agéncia todas as medidas regulamentares
tomadas num pais terceiro e relacionadas com dados de farmacovigilancia, no prazo

de 21 dias ap6s a recegdo dessas informagoes.
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2. A pessoa qualificada referida no artigo 77.°, n.” 8, é o ponto de contacto para o titular da

autorizacdo de introdugdo no mercado em matéria de inspecoes de farmacovigildncia.

Artigo 79.°

Responsabilidades das autoridades competentes e da Agéncia em matéria de farmacovigilancia

1. As autoridades competentes estabelecem os procedimentos necessdrios para avaliar os
resultados e as conclusoes do processo de gestdo de sinais registados na base de dados de
farmacovigilancia, em conformidade com o artigo 81.° n.’ 2, bem como as suspeitas de
eventos adversos que lhes sejam comunicados, considerar as opgoes para a gestio dos
riscos e tomar todas as medidas adequadas referidas nos artigos 129.°, 130.° e 134.°

relativamente as autorizagdes de introdu¢ao no mercado I .

2. As autoridades competentes podem impor obrigagdes especificas aos médicos veterinarios
e a outros profissionais de saide em matéria de comunicacao de suspeitas de eventos
adversos. A Agéncia pode organizar reunides ou uma rede de grupos de médicos
veterinarios ou de outros profissionais de saide, quando haja uma necessidade particular

de recolha, compilacdo ou analise de dados especificos de farmacovigilancia.
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As autoridades competentes ¢ a Agéncia devem tornar acessiveis ao publico I todas as
informacgdes importantes relativas a eventos adversos relacionados com a utilizagao de um
medicamento veterinario. Devem fazé-lo atempadamente e por quaisquer meios de
comunicag¢do publicamente acessiveis notificando antes ou simultaneamente o titular da

autorizacdo de introducdo no mercado.

As autoridades competentes devem verificar, através dos controlos e inspecgdes referidas
o

nos artigos 123.° e 126.°, que os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado

cumprem os requisitos em matéria de farmacovigilancia estabelecidos na presente secgao.

A Agéncia deve estabelecer os procedimentos necessarios para avaliar as suspeitas de
eventos adversos que lhe tenham sido comunicadas relativas aos medicamentos
veterinarios autorizados por procedimento centralizado I e recomendar medidas de gestio
dos riscos a Comissdao. A Comissao deve tomar quaisquer medidas adequadas referidas

nos artigos 129.% 130.° e 134.° relativamente as autorizagdes de introdu¢do no mercado I .

A autoridade competente ou a Agéncia, consoante o caso, pode, em qualquer altura,
requerer ao titular da autorizagdo de introdugdo no mercado a apresentagdo de uma
copia do dossié principal do sistema de farmacovigilincia. O titular da autorizagdio de
introdugdo no mercado deve apresentar a referida copia no prazo mdximo de sete dias a

contar da data de recegdo do pedido.
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Artigo 80.°

Delegacao de tarefas pela autoridade competente

1. Uma autoridade competente pode delegar as tarefas que lhe sdo confiadas tal como
referidas no artigo 79.° a uma autoridade competente de outro Estado-Membro, mediante

acordo escrito deste ultimo.

2. A autoridade competente delegante deve informarl a Comissdo, a Agéncia e as outras

autoridades competentes da delegacdo referida no n.” 1 e tornar essa informacgdo

piiblica. ||
Artigo 81.°
Processo de gestao de sinais
1 Os titulares de autorizagoes de introducdo no mercado devem efetuar um processo de

gestdo de sinais para os seus medicamentos veterindrios, se necessdrio tendo em conta os
dados sobre o volume de vendas, bem como outros dados de farmacovigilancia
pertinentes de que devam, razoavelmente, ter conhecimento e que possam ser uteis para
esse processo de gestio de sinais. Esses dados podem incluir informagoes cientificas

recolhidas a partir de literatura cientifica.
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2. Se os resultados do processo de gestio de sinais identificarem uma mudanca na relacdo
beneficio-risco ou um novo risco, os titulares de autorizagoes de introducdo no mercado
devem notificar desse facto, sem demora e, o mais tardar, no prazo de 30 dias, as
autoridades competentes ou a Agéncia, consoante o caso, e tomar as medidas

necessdrias em conformidade com o artigo 77.° n.° 10.

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve registar, pelo menos
anualmente, todos os resultados e conclusoes do processo de gestio de sinais, incluindo
uma conclusdo sobre a relacdo beneficio-risco, e, se for caso disso, as referéncias a

literatura cientifica pertinente, na base de dados de farmacovigilancia.

No caso dos medicamentos veterindrios referidos no artigo 42.°, n.” 2, alinea c), o titular
da autorizacdo de introdugdo no mercado deve registar na base de dados de
Jarmacovigilincia todos os resultados e conclusées do processo de gestio de sinais,
incluindo uma conclusdo sobre a relagdo beneficio-risco, e, se for caso disso, as
referéncias a literatura cientifica pertinente, de acordo com a frequéncia indicada na

autorizacdo de introducdo no mercado.

3. As autoridades competentes e a Agéncia podem decidir efetuar um processo de gestio de
sinais especifico para um determinado medicamento veterindrio ou grupo de

medicamentos veterindrios.
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4. Para efeitos do n.” 3, a Agéncia e o grupo de coordenacao partilham as tarefas
relacionadas com o processo de gestio de sinais especifico e selecionam conjuntamente
para cada medicamento veterindrio ou grupo de medicamentos veterindrios I uma
autoridade competente ou a Agéncia como responsdvel por tal processo de gestio de

sinais especifico («autoridade principal»).

5. Ao selecionar uma autoridade principal, a Agéncia e o grupo de coordenacdio devem ter

em conta a reparti¢do equitativa das tarefas e evitar a duplicacdo de trabalho.

6. Se as autoridades competentes ou a Comissao, consoante o caso, considerarem que sao
necessdrias agoes de acompanhamento, devem tomar medidas adequadas, tal como

referido nos artigos 129.°, 130.° e 134.°.
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Secg¢do 6

Consulta no interesse da Unido

Artigo 82.°

Ambito da consulta no interesse da Unido

1. Caso estejam envolvidos interesses da Unido e, em particular, os interesses de saude
publica ou animal ou do ambiente relacionados com a qualidade, a seguranga e a eficacia
dos medicamentos veterinarios, o titular da autorizacdo de introducgdo no mercado, uma
ou mais autoridades competentes de um ou de varios Estados-Membros ou a Comissao
podem transmitir as suas preocupagdes a Agéncia, com vista a aplicacdo do procedimento

previsto no artigo 83.°. O motivo de preocupagdo deve ser claramente identificado.

2. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado, a autoridade competente em causa

ou a Comissdo informam as outras partes interessadas em conformidade.

3. As autoridades competentes nos Estados-Membros e os titulares de autorizacdes de
introdu¢@o no mercado devem apresentar & Agéncia, a seu pedido, todas as informagdes

disponiveis relacionadas com o procedimento de consulta no interesse da Unido.

4. I A Agéncia pode limitar a consulta no interesse da Unido a partes especificas da

autorizagao de introdugdo no mercado.
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Artigo 83.°

Procedimento de consulta no interesse da Unido

1. A Agéncia anuncia no seu sitio Web a realizacdo de uma consulta nos termos do artigo

82.° e convida as partes interessadas I a apresentar as suas observagoes.

2. A Agéncia deve solicitar ao Comité referido no artigo 139.° que analise o assunto objeto
da consulta. O comitél emite um parecer fundamentado no prazo de 120 dias a contar da
data em que o assunto lhe foi remetido. Esse prazo pode ser prorrogado pelo comité por
um periodo suplementar maximo de 60 dias, tendo em conta os pontos de vista dos

titulares das autoriza¢des de introducao no mercado em causa.

3. Antes de emitir o seu parecer, o comité facultara aos titulares de autorizacéoes de
introducao no mercado em causa a possibilidade de apresentar esclarecimentos dentro de
um determinado prazo. O comité pode suspender o prazo previsto no n.° 2 a fim de
permitir que os titulares das autorizacées de introdugdo no mercado em causa preparem

as suas explicagoes.

4. Para analisar o assunto, o comité deve nomear como relator um dos seus membros. O
comité pode igualmente designar peritos independentes para o aconselhar sobre assuntos
especificos. Ao designar esses peritos, o comité deve definir as suas fungdes e fixar o prazo

para a conclusdo das suas tarefas.
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No prazo de 15 dias apds a sua adogao pelo comité, a Agéncia deve enviar o parecer do
comité aos Estados-Membros, a Comissao ¢ aos titulares de autorizagdes de introducao no
mercado em causa, acompanhado de um relatorio de avaliagdo do medicamento ou dos

medicamentos veterinarios e fundamentando as suas conclusdes.

No prazo de 15 dias a contar data de da recegdo do parecer do comité, o titular da
autorizagdo de introdugdo no mercado pode notificar a Agéncia, por escrito, a sua
intengdo de requerer o reexame desse parecer. Nesse caso, no prazo de 60 dias a contar
da data de recegdo do parecer, o titular da autorizacdo de introducdo no mercado deve

enviar a Agéncia as razoes pormenorizadas do pedido de reexame .

O comité deve reexaminar o seu parecer no prazo de 60 dias a contar da data de recegdo
de um requerimento referido no n.’ 6. As razoes que fundamentam as concluséoes sao

anexadas ao relatorio de avaliagdo referido no n.’ 5.
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Artigo 84.°

Decisao no seguimento da consulta no interesse da Unido

No prazo de 15 dias apds a recegdo do parecer referido no artigo 83.°, n.° 5, e sob reserva
dos procedimentos a que se refere o artigo 83.°, n.’s 6 e 7, a Comissao elabora um projeto
de decisao. Caso o projeto de decisao ndo esteja em conformidade com o parecer da
Agéncia, a Comissao apresenta também uma fundamentagdo pormenorizada dos motivos

das divergéncias num anexo desse projeto de decisao.

A Comissdo envia o projeto de decisdo aos Estados-Membros.

A Comissao, sob a forma de atos de execu¢ao e com base no seu projeto de decisdo, toma
uma decisio || sobre a consulta no interesse da Unido. Os referidos atos de execugdo sdo
adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 145.°, n.° 2. Salvo indicacdo
em contrario na notificagdo da consulta nos termos do artigo 82.°, a decisdo da Comissao

aplica-se aos medicamentos veterinarios I objeto da consulta.
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Se os medicamentos veterindrios objeto da consulta tiverem sido autorizados em

conformidade com o procedimento nacional, o procedimento de reconhecimento mutuo ou
o procedimento descentralizado, a decisao da Comissao referida no n.° 3 deve ser dirigida a
todos Estados-Membros ¢ comunicada, a titulo informativo, aos titulares da autorizacao de

introducdo no mercado em causa.

As autoridades competentes e os titulares de autorizagoes de introdugdo no mercado em
causa devem tomar as medidas necessarias, no que diz respeito as autorizagdes de
introducao no mercado dos medicamentos veterinarios em causa, para darem cumprimento
ao disposto na decisdo da Comissao a que se refere o n.° 3 do presente artigo no prazo de
30 dias a contar da data da sua notificacdo, a menos que a decisdo estabeleca um prazo
diferente. Tais medidas devem incluir, se necessario, solicitar ao titular da autorizacdo
de introducdo no mercado que apresente um pedido de alteracao, tal como referido no

artigo 62.°, n.’ 1.

No caso de medicamentos veterinarios autorizados por procedimento central que sejam
objeto da consulta, a Comissio envia a sua decisdo a que se refere o n.” 3 ao titular da

autoriza¢ao de introdu¢do no mercado e também a comunica aos Estados-Membros.

Os medicamentos autorizados pelo procedimento a nivel nacional que tenham sido
objeto de uma consulta devem ser transferidos para um procedimento de

reconhecimento mituo.
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Capitulo V

Medicamentos veterinarios homeopaticos

Artigo 85°

Medicamentos veterinarios homeopaticos

1. I Os medicamentos veterinarios homeopaticos que cumpram as condigédes estabelecidas

no artigo 86.°| sdo registados em conformidade com o artigo 87.°.

2. Os medicamentos veterindrios homeopadticos que ndao cumpram as condicoes

estabelecidas no artigo 86.° sdo sujeitos ao disposto no artigo 5.°.

Artigo 86.°

Registo dos medicamentos veterinarios homeopaticos

1. Um medicamento veterindrio homeopdtico que cumpra todas as condi¢des a seguir

enumeradas € submetido a um processo de registo:

a)  E administrado por uma via descrita na Farmacopeia Europeia ou, na sua falta, nas

farmacopeias utilizadas oficialmente nos Estados-Membros;
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b)  Apresenta um grau de dilui¢do que garante a sua seguranca e I nao contém mais de

uma parte por 10 000 da tintura mae;

c)  Nao apresenta indicagdes terap€uticas especificas na rotulagem ou em qualquer

informacao relacionada com o medicamento.

2. Os Estados-Membros podem estabelecer procedimentos para o registo de medicamentos

veterindrios homeopadticos, suplementares aos estabelecidos no presente capitulo.

Artigo 87.°

Pedido ¢ procedimento de registo de medicamentos veterinarios homeopaticos

1. Os seguintes documentos devem ser incluidos no pedido de registo de um medicamento

veterinario homeopatico:

a) A denominagdo cientifica ou outra denominagao constante de uma farmacopeia do
ou dos stocks homeopéticos, juntamente com mencao da via de administracao,

forma farmacéutica e graus de diluicdo que se pretendem registar;
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b)

Um dossié que descreva o modo de obtenc¢do e de controlo do ou dos stocks e que
fundamente a sua utilizacdo homeopdtica, com base em bibliografia adequada; no
caso dos medicamentos veterinarios homeopaticos que contenham substancias
bioldgicas, uma descricao das medidas tomadas para assegurar a inexisténcia de

quaisquer agentes patogénicos;

O dossié€ de fabrico e controlo para cada forma farmacéutica e uma descri¢cao do

método de dilui¢do ¢ dinamizagao;
A autorizagao de fabrico dos medicamentos veterinarios homeopdticos em causa,

Copia dos registos I obtidos para os mesmos medicamentos veterinarios

homeopadticos noutros Estados-Membros;

O texto a constar do folheto informativo, do acondicionamento secundario e do

acondicionamento primario dos medicamentos veterindrios homeopdticos a registar;

g) Dados relativos a estabilidade do medicamento veterindrio homeopidtico;
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h)  No caso de medicamentos veterinarios homeopdticos destinados a espécies animais
produtoras de géneros alimenticios, as substdncias ativas sdo as substincias
farmacologicamente ativas autorizadas em conformidade com o Regulamento

(CE) n.° 470/2009 e todos os atos adotados com base no mesmo.

2. Um pedido de registo pode abranger uma série de medicamentos veterindrios
homeopadticos com a mesma forma farmacéutica e obtidos a partir do ou dos mesmos

stocks homeopaticos.

3. I A autoridade competente pode determinar as condi¢cdes em que os medicamentos

veterindrios homeopaticos registados podem ser disponibilizados I .

4. O procedimento de registo de um medicamento veterinario homeopatico deve ser

concluido no prazo de 90 dias apo6s a submissao de um pedido valido.
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5. O titular de um registo de medicamentos veterindrios homeopadticos fica sujeito as
mesmas obrigagoes que um titular de uma autorizagdo de introducdo no mercado, em

conformidade com o artigo 2.°, n.” 5.

6. O registo de um medicamento veterindrio homeopdtico apenas é concedido a um
requerente estabelecido na Unido. O requisito de estabelecimento na Unido é igualmente

aplicavel aos titulares de registo.
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Capitulo VI

Fabrico, importagdo e exportagdo

Artigo 88.°

Autorizagdes de fabrico

1. E necessaria uma autorizacao de fabrico para se exercer qualquer uma das seguintes

atividades || :

a)  Fabricar medicamentos veterinarios mesmo que sejam destinados apenas a

exportagdo;

b)  Participar em qualquer fase do processo de fabrico de um medicamento veterinario
ou de o fazer chegar ao seu estado final, incluindo intervencao na transformagao,
montagem, acondicionamento e reacondicionamento, rotulagem e reetiquetagem,
armazenamento, esterilizacdo, testagem ou libertagdo do medicamento para

I fornecimento no ambito desse processo; ou

¢)  Importar medicamentos veterindrios.
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2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do presente artigo, os Estados-Membros podem decidir
que nao € necessaria uma autorizagao de fabrico para a preparacgao, divisdo, alteracao de
acondicionamento ou apresentacao dos medicamentos veterindrios, quando essas
operagdes forem executadas unicamente para a venda a retalho diretamente ao puiblico em
conformidade com os artigos 103.° ¢ 104.°.

3. Quando se aplique o n.° 2, o folheto informativo deve ser disponibilizado com cada parte
dividida e o numero do lote de fabrico e o prazo de validade devem ser claramente
indicados.

4. As autoridades competentes registam as autorizagdes de fabrico por elas concedidas na
base de dados de producao I e distribui¢do por grosso estabelecida em conformidade com
o artigo 91.°.

5. As autorizagodes de fabrico sdao validas em toda a Unido.

Artigo 89.°
Pedido de autorizagao de fabrico

1. O pedido de autorizacdo de fabrico deve ser submetido 4 autoridade competente do Estado-
Membro em que esta situado o local de fabrico.
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2. Um pedido de autorizacdo de fabrico deve conter pelo menos as seguintes informagdes:
a)  Os medicamentos veterinarios a fabricar ou a importar;
b)  Nome ou firma e domicilio ou sede social do requerente;
¢) As formas farmacéuticas a fabricar ou a importar;

d)  Pormenores sobre o local de fabrico onde os medicamentos veterinarios serao

fabricados ou para onde serdo importados;

e)  Declaracdo de que o requerente cumpre os requisitos estabelecidos nos artigos 93.° e

97.°.

Artigo 90.°

Procedimento para a concessao de autorizagdes de fabrico

1. Antes de conceder uma autorizacdo de fabrico, a autoridade competente deve efetuar uma

inspecao I ao local de fabrico I .

2. A autoridade competente pode exigir que o requerente apresente mais informagdes para
além das que acompanham o pedido em conformidade com o artigo 89.°. Quando a
autoridade competente fizer uso dessa faculdade, o prazo previsto no n.° 4 do presente
artigo fica suspenso ou é revogado até que o requerente tenha apresentado os dados

suplementares requeridos.
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3. A autorizacdo de fabrico so se aplica ao local de fabrico I e as formas farmacéuticas

especificados no pedido referido no artigo 89.°.

4. Os Estados-Membros devem estabelecer procedimentos para a concessao ou a recusa de
autorizagdes de fabrico. Esses procedimentos nao devem exceder o prazo de 90 dias a

contar da recegdo pela autoridade competente de um pedido de autorizacao de fabrico.

5. Uma autorizagdo de fabrico pode ser concedida condicionalmente, sob reserva de o
requerente tomar medidas ou introduzir procedimentos especificos dentro de um
determinado prazo. A autorizacao de fabrico concedida condicionalmente deve ser

suspensa ou revogada se estes requisitos nao forem cumpridos.
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Artigo 91.°

Base de dados I do fabrico e distribuicdo por grosso

1. A Agéncia cria e mantém uma base de dados da Unido sobre o fabrico, a importagao e a

distribuicao por grosso («base de dados do fabrico e distribui¢ao por grosso»).

2. A I base de dados do fabrico e distribuicdo por grosso inclui informagdes sobre a
concessdo, suspensdo ou revogacdo pelas autoridades competentes de quaisquer
autorizagdes de fabrico, autorizagoes de distribuigao por grosso, certificados de boas
prdticas de fabrico e registos de fabricantes, importadores e distribuidores de substincias

ativas.

3. As autoridades competentes registam na base do dados de fabrico e distribui¢do por grosso
informagdes sobre as autorizagdes de fabrico e distribuicdo por grosso e os certificados
concedidos em conformidade com os artigos 90.° 94.° ¢ 100.°, bem como informacdes
sobre os importadores, fabricantes e distribuidores de substincias ativas registados em

conformidade com o artigo 95.°.
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A Agéncia, em colaboragdo com os Estados-Membros e a Comissao, estabelece as
especificagdes funcionais da base de dados do fabrico e distribui¢do por grosso, incluindo

o formato da transmissdo de dados por via eletronica.

A Agéncia deve assegurar que as informacdes comunicadas a base de dados do fabrico e
distribuicdo por grosso sao coligidas e tornadas acessiveis, € que as informacgdes sao

partilhadas.

As autoridades competentes t€ém pleno acesso a base de dados do fabrico e distribuicdo

DOr grosso.

7. O publico deve ter acesso as informagdes constantes da base de dados do fabrico e
distribuicdo por grosso, sem a possibilidade de alterar essas informacoes nela contidas.
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Artigo 92.°

Alteragao de autorizagdes de fabrico a pedido

1. Se o titular de uma autorizagao de fabrico solicitar uma alteragdo dessa autorizagao de
fabrico, o procedimento de anélise desse pedido nao pode exceder 30 dias a contar da data
em que a autoridade competente recebeu o pedido. Em casos justificados, incluindo
quando é necessdaria uma inspegdo, esse prazo pode ser alargado para 90 dias pela

autoridade competente.
2. O pedido a que se refere o n.° 1 deve incluir uma descri¢do da alteragado solicitadal .

3. Durante o prazo referido no n.° 1, a autoridade competente pode solicitar ao titular de
autorizagao de fabrico que apresente informacdes suplementares num determinado prazo e
pode decidir efetuar uma inspecio. O procedimento fica suspenso até que tenham sido

fornecidas as informagdes suplementares solicitadas.

4. A autoridade competente avalia o pedido a que se refere o n.° 1, informa o titular de
autoriza¢ao de fabrico do resultado da avaliagao e, se for caso disso, altera a autorizagao de

fabrico e atualiza, se adequado, a base de dados do fabrico e distribuigao por grosso.
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Artigo 93.°

Obrigagdes do titular de uma autorizacao de fabrico

1. O titular de uma autorizagao de fabrico deve:

a)  Dispor de instalagdes adequadas e suficientes, equipamento técnico e instalagdes de

testagem para as atividades indicadas na sua autorizacao de fabrico;

b)  Dispor dos servigos de pelo menos uma pessoa qualificada referida no artigo 97.° e
assegurar que a pessoa qualificada exerce a sua atividade em conformidade com o

referido artigo;

c)  Permitir que a pessoa qualificada referida no artigo 97.° desempenhe as suas fungdes,
em especial concedendo-lhe acesso a todos os documentos e instalacies
necessarios, e disponibilizando-lhe todo o equipamento técnico ¢ as instalagdes de

teste necessdrias;
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d)

Informar previamente a autoridade competente, com pelo menos 30 dias de pré-
aviso antes da substituicdao da pessoa qualificada referida no artigo 97.° ou, se um
pré-aviso ndo for possivel pelo facto de a substituicdo ser imprevista, informar de

imediato a autoridade competente;

e)  Dispor dos servigos de pessoal que corresponda as exigéncias legais previstas no
Estado-Membro relevante, tanto do ponto de vista do fabrico como dos controlos;
f) Permitir, em qualquer altura, o acesso as instalagdes pelos representantes da
autoridade competente;
g)  Manter registos pormenorizados de todos os medicamentos veterindrios apresentados
pelo titular da uma autorizagao de fabrico tiver fornecido I , em conformidade com o
artigo 96.°, e manter amostras de cada lote;
h)  Fornecer medicamentos veterindrios apenas a distribuidores por grosso de
medicamentos veterindrios;
13328/18 sc/AM/ml 215
ANEXO GIP.2 PT



i)

)

k)

Informar imediatamente a autoridade competente e o titular da autorizacdo de
introdugdo no mercado, se obtiver a informacgdo de que os medicamentos
veterindrios abrangidos no dmbito da sua autorizacdo de fabrico sdo falsificados
ou se hd suspeitas de que o sejam, independentemente do facto desses
medicamentos veterindrios terem sido fornecidos através da cadeia de
abastecimento legal ou por meios ilicitos, incluindo a venda ilegal através dos

servigos da sociedade da informacdo;

Cumprir as boas prdticas de fabrico de medicamentos veterindrios e utilizar como
matérias primas apenas substincias ativas que tenham sido fabricadas de acordo
com as boas praticas de fabrico e distribuidas de acordo com as boas prdticas de

distribuicdo de substdincias ativas;

Verificar se cada fabricante, distribuidor ou importador estabelecido na Unido, do
qual o titular de uma autorizacdo de fabrico obtém substincias ativas, se encontra
registado pela autoridade competente do Estado-Membro no qual o fabricante, o

distribuidor ou o importador esta estabelecido, nos termos do artigo 95.°
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1] Efetuar auditorias, com base numa avaliacdo do risco, aos fabricantes,
distribuidores e importadores junto dos quais o titular de uma autorizacdo de

fabrico se abastece de substincias ativas;

A Comissao, sob a forma de atos de execugdo, adota medidas sobre boas praticas de
fabrico para os medicamentos veterindrios e substancias ativas utilizadas como matérias
primas, referidas no n.° 1, alinea j) do presente artigo. Os referidos atos de execugdo sao

adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 145.°, n.” 2.
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Artigo 94.°

Certificados de boas praticas de fabrico

1 No prazo de 90 dias apos uma inspegdo, a autoridade competente emite um certificado
de boas prdticas de fabrico do fabricante para o local de fabrico em causa, se a inspe¢io
tiver estabelecido que o fabricante em questio cumpre os requisitos estabelecidos no
presente regulamento e no ato de execucgdo a que se refere o artigo 93.°, n.” 2.

2. Se da inspecio a que se refere o n.” 1 do presente artigo se concluir que o fabricante nao
cumpre as boas prdticas de fabrico, essa informacdo deve ser introduzida na base de
dados do fabrico e distribuicdo por grosso referida no artigo 91.°.

3. As conclusoes de uma inspegdo a um fabricante sdo validas em todo o territorio da
Unido.
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Uma autoridade competente, a Comissdo ou a Agéncia pode solicitar a um fabricante
estabelecido num pais terceiro que se submeta a uma inspegdo nos termos do n.” 1, sem

prejuizo de eventuais acordos celebrados entre a Unido e um pais terceiro.

Os importadores de medicamentos veterindrios devem assegurar, antes desses
medicamentos veterindrios darem entrada na Unido, que o fabricante estabelecido num
pais terceiro detém um certificado de boas prdticas de fabrico emitido por uma
autoridade competente ou, no caso de o pais terceiro ser parte num acordo celebrado

entre a Unido e o pais terceiro, que existe uma confirmagdo equivalente.

Artigo 95.°

Importadores, fabricantes e distribuidores de substincias ativas estabelecidos na Unido

Os importadores, fabricantes e distribuidores de substincias ativas, utilizadas como
matérias primas no fabrico de medicamentos veterindrios, que estejam estabelecidos na
Unido devem registar a sua atividade junto da autoridade competente do Estado-
Membro no qual estio estabelecidos, devendo cumprir as boas prdticas de fabrico ou as

boas praticas de distribui¢cdo, consoante o caso.
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2. O formulario de registo da atividade junto da autoridade competente deve incluir, pelo

menos, as seguintes informacgoes:

a)  Nome ou firma e domicilio ou sede social;

b)  As substincias ativas que se pretende importar, fabricar ou distribuir;

¢)  Informacoes detalhadas sobre as instalacoes e o equipamento técnico.

3. Os importadores, fabricantes e distribuidores de substdncias ativas a que se refere o n.” 1
apresentam o formuldrio de registo a autoridade competente pelo menos 60 dias antes do
inicio previsto da sua atividade. Os importadores, fabricantes e distribuidores de
substdncias ativas que ja exercam a sua atividade antes de ... [data de aplicacio do
presente regulamento ], apresentam o formuldrio de registo a autoridade competente no

prazo de ... [ 60 dias a contar da data de aplicacdo do presente regulamento J.

4. A autoridade competente, com base numa avaliagdo do risco, pode decidir efetuar uma
inspecdo. Se a autoridade competente notificar, no prazo de 60 dias a contar da rececio
do formuldrio de registo, que serd efetuada uma inspegdo, a inspegdo nao pode ser
iniciada antes de a autoridade competente notificar que pode ser dado inicio a mesma.
Nesse caso, a autoridade competente deve efetuar a inspegdo e comunicar aos
importadores, fabricantes e distribuidores de substincias ativas a que se refere o n.’ 1 os
resultados da inspecdo no prazo de 60 dias a contar da data da notificagdo da sua
intengdo de efetuar uma inspegdo. Se, no prazo de 60 dias a contar da rececio do
Sformulario de registo, a autoridade competente ndo tiver comunicado que serd efetuada

uma inspegdo, a atividade pode ter inicio.

13328/18 sc/AM/ml 220
ANEXO GIP.2 PT



Os importadores, fabricantes e distribuidores de substdncias ativas a que se refere o
artigo 1.° a que se refere o n.” 1 transmitem anualmente a autoridade competente as
alteracgoes relativas as informacgoes constantes do formulario de registo. Devem ser
imediatamente comunicadas as alteracoes que possam ter impacto na qualidade ou na

segurancga das substincias ativas fabricadas, importadas ou distribuidas.

As autoridades competentes devem registar as informagoes fornecidas em conformidade
com o n.’ 2 do presente artigo e com o artigo 132.° na base de dados do fabrico e

distribuigdo por grosso referida no artigo 91.°.

O presente artigo aplica-se sem prejuizo do disposto no artigo 94.°.

A Comissdo, sob a forma de atos de execucdo, adota medidas sobre boas prdticas de
distribuigdo para substancias ativas utilizadas como matérias primas em medicamentos
veterindrios. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a

que se refere o artigo 145.°, n.” 2.
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Artigo 96.°

Manutengao de registos

1. O titular de uma autorizacdo de fabrico regista as seguintes informagoes relativamente a
todos os medicamentos veterinarios por si fornecidos I :

a)  Data da transacao;

b)  Nome do medicamento veterinario e numero da autorizagdo de introdugdo no
mercado, se aplicavel, bem como a forma farmacéutica e a dosagem, se for caso
disso;

¢)  Quantidade fornecida;

d) Nome ou firma e domicilio ou sede social do destinatario;

e)  Numero do lote;

/] O prazo de validade.

2. Os registos a que se refere o n.° 1 devem estar a disposi¢ao das autoridades competentes
para efeitos de inspecao durante um periodo de um ano apos o prazo de validade do lote
ou, pelo menos, durante cinco anos apds o registo, se este for o prazo maior.
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Artigo 97.°

Pessoa qualificada responsavel pelo tabrico e libertacdo de lotes

1. O titular de uma autorizagdo de fabrico deve dispor, de modo permanente I , dos servigos
de, pelo menos, uma pessoa qualificada que satisfaca as condi¢des previstas no presente
artigo e que seja responsavel, em particular, pela execugao das obrigacdes referidas no

presente artigo | .

2. A pessoa qualificada a que se refere o n.° 1 deve ser titular de diploma universitdirio numa
ou mais das seguintes disciplinas cientificas: farmdcia, medicina humana, medicina

veterindria, quimica, tecnologia e quimica farmacéuticas ou biologia.

3. A pessoa qualificada a que se refere o n.” 1 deve ter exercido, durante pelo menos dois
anos, numa ou vdrias empresas que tenham obtido autorizacdo de fabrico, as atividades
de garantia da qualidade dos medicamentos, de andlise qualitativa de medicamentos, de
andlise quantitativa de substancias ativas, bem como executado as verificacoes

necessdrias para assegurar a qualidade dos medicamentos veterindrios.

A duragdo da experiéncia pradtica necessdria a que se refere o primeiro pardgrafo pode
ser reduzida em um ano quando o ciclo de formagdo universitaria durar pelo menos
cinco anos, e em ano e meio quando o ciclo de formacdo universitdaria durar pelo menos

seis anos.
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4. O titular da autorizagdo de fabrico, caso seja uma pessoa singular, pode assumir a
responsabilidade referida no n.’ 1 se preencher, pessoalmente, as condicoes a que se

referem os n.’s 2 e 3.

5. A autoridade competente pode estabelecer procedimentos administrativos adequados
para verificar se uma pessoa qualificada a que se refere o n.” 1 preenche as condi¢coes

referidas nos n.” 2 e 3.

6. I A pessoa qualificada a que se refere o n.° 1 deve assegurar que cada lote dos
medicamentos veterinarios € fabricado em conformidade com as boas priticas e testado
em conformidade com os termos da autorizagdo de introdugdo no mercado. Essa pessoa
qualificada deve elaborar um relatorio de controlo para esse efeito. Esse relatorio de

controlo é valido em toda a Unido.

7. No caso de os medicamentos veterindrios serem importados I , a pessoa qualificada a que
se refere o n.° 1 deve assegurar que cada lote de fabrico importado foi submetido na Unido
a uma analise qualitativa e quantitativa completa no que se refere, pelo menos, todas as
substancias ativas e a todos os outros testes necessarios a comprovacao da qualidade dos
medicamentos veterindrios em conformidade com os requisitos da autorizacao de

introdugdo no mercado, e que o lote fabricado cumpre as boas prdticas de fabrico.
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10.

A pessoa qualificada a que se refere o n.° 1 deve conservar registos relativamente a cada
lote de produgao libertado. Esses registos devem ser atualizados a medida que vao sendo
efetuadas as operacdes e devem permanecer a disposi¢ao da autoridade competente durante
um periodo de um ano apos o prazo de validade do lote ou, pelo menos, durante cinco

anos apdos o registo, se este for o prazo maior.

Quando os medicamentos veterinarios fabricados na Unido sao exportados e
posteriormente reimportados para a Unido a partir de um pais terceiro, ¢ aplicavel o

disposto no n.” 6.

Quando os medicamentos veterinarios sao importados de paises terceiros com os quais a
Unido tenha celebrado acordos em matéria de aplicagdo de normas de boas praticas de
fabrico pelo menos equivalentes as estabelecidas nos termos artigo 93.°, n.” 2, e for
demonstrado que os testes referidos no n.? 6 do presente artigo foram efetuados no pais
exportador, a pessoa qualificada pode elaborar o relatorio de controlo referido no n.” 6
do presente artigo sem realizar os testes necessdrios referidos no n.” 7 do presente artigo,

salvo decisdo em contrdrio da autoridade competente do Estado-Membro de importagdio.
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Artigo 98.°

Certificados dos medicamentos veterindrios

1. A pedido de um fabricante ou de um exportador de medicamentos veterinarios, ou das
autoridades de um pais terceiro importador, a autoridade competente ou a Agéncia deve

certificar que I :
a) O fabricante é titular de uma autorizagdo de fabrico;

b) O fabricante possui um certificado de boas praticas de fabrico, tal como referido no

artigo 94.° ou

c) O medicamento veterindrio em causa possui uma autorizacdo de introdugdo no
mercado nesse Estado-Membro ou, no caso de um pedido a Agéncia, que possui

uma autorizagdo de introdugdo no mercado por procedimento centralizado.

2. Ao emitir esses certificados, a autoridade competente ou a Agéncia, consoante aplicavel,
deve ter em conta as disposicoes administrativas vigentes relevantes no que respeita ao

conteudo e ao formato de tais certificados.
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Capitulo VII

Fornecimento ¢ utilizagdo

Secao 1

Distribuig¢ao por grosso

Artigo 99.°

Autorizagdes de distribuigdo por grosso

1. A distribuicdo por grosso de medicamentos veterinarios deve ser condicionada a

titularidade de uma autorizagao de distribui¢ao por grosso. I

2. Os titulares de autorizagoes de distribuigdo por grosso devem estar estabelecidos na
Unido.

3. As autorizagdes de distribuicao por grosso sdo validas em toda a Unido.

4. Os Estados-Membros podem decidir que o fornecimento de pequenas quantidades de

medicamentos veterinarios de um retalhista a outro no mesmo Estado-Membro nao estd

sujeito a obrigacdo de ser titular de uma autorizagdo de distribuicdo por grosso.
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5. Em derrogacdo ao disposto no n.° 1, um titular de uma autorizagdo de fabrico ndo estd
sujeito a obrigagao de ser titular de uma autorizacdo de distribuicdo por grosso para os

medicamentos veterindrios abrangidos pela autorizacdo de fabrico.

6. A Comissdo, sob a forma de atos de execugdo, adota decisoes sobre boas prdticas de
distribuicdo para medicamento veterindrios. Os referidos atos de execucgdo sdo adotados

pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 145.°, n.” 2.

Artigo 100.°

Pedido e procedimento paral autorizacdes de distribui¢do por grosso

1. Os pedidos de autorizagdo de distribuicao por grosso sao submetidos a autoridade

competente do Estado-Membro em que estio situadas a instalagdo ou as instalacoes dos

distribuidores.
2. Os requerentes devem demonstrar no pedido que cumprem os seguintes requisitos:
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b)

d)

Dispdem de pessoal com conhecimentos técnicos e, em particular, de pelo menos
uma pessoa designada como responsavel, que satisfaca as condicoes previstas na

legislagdo nacional;

Dispdem de instalagoes e equipamento adequados e suficientes conformes aos
requisitos estabelecidos pelo Estado-Membro relevante no que se refere ao

armazenamento e manuseamento de medicamentos veterindrios;

Dispdem de um plano I que garante a aplicagdo efetiva de qualquer retirada ou
recolha do mercado por ordem das autoridades competentes ou da Comissao ou
realizada em cooperagdo com o fabricante I ou com o titular da autorizagio de

introdugao no mercado do medicamento veterindrio em causa;

Dispdem de um sistema de conservacao de registos adequado que garante a

conformidade com os requisitos referidos no artigo 101.°.

Dispdem de uma declaracdo de que atesta o cumprimento dos requisitos referidos

no artigo 101.°.
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3. Os Estados-Membros devem estabelecer procedimentos para a concessdo, recusa,

suspensdo, revogagdo ou alteracdo de uma autorizacdo de distribuicdo por grosso.

4, Os procedimentos referidos no n.° 3 nao devem exceder 90 dias a contar, se for caso disso,

da data em que a autoridade competente recebeu o pedido nos termos do direito nacional.

5. A autoridade competente deve:

a)  Informar o requerente do resultado da avaliacao;

b)  Conceder, recusar ou alterar a autorizagio de distribui¢ao por grosso; e

¢) Introduzir as informacgodes pertinentes da autorizagao na base de dados do fabrico e

distribuigdo por grosso a que se refere o artigo 91.°.

Artigo 101.°

Obrigacgoes dos distribuidores por grosso

1 Os distribuidores por grosso so devem abastecer-se de medicamentos veterindrios junto
de titulares de uma autorizagdo de fabrico ou de outros titulares de uma autorizacdo de

distribuicdo por grosso.
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Um distribuidor por grosso so pode fornecer medicamentos veterindrios a pessoas
autorizadas a realizar atividades de venda a retalho num Estado-Membro em
conformidade com o artigo 103.°, n.° 1, a outros distribuidores por grosso de
medicamentos veterindrios e a outras pessoas ou entidades autorizadas em conformidade

com a legislagdo nacional.

O titular de uma autorizagdo de distribuicdo por grosso deve dispor, de modo
permanente, dos servigos de, pelo menos, uma pessoa responsavel pela distribui¢do por

grosso.

Os distribuidores por grosso asseguram, dentro dos limites da sua responsabilidade, um
aprovisionamento adequado e continuo do medicamento veterindrio as pessoas
autorizadas a fornecé-lo nos termos do artigo 103.°, n.” 1, por forma a cobrir as

necessidades em matéria de saude animal do Estado-Membro relevante.

Um distribuidor por grosso deve cumprir as boas priticas de distribui¢cdo para

medicamentos veterindrios referidas no artigo 99.°, n.’ 6.

Os distribuidores por grosso devem informar imediatamente a autoridade competente e,
se necessdrio, o titular da autorizagdo de introdugcdo no mercado, dos medicamentos que
recebam ou que lhes sejam oferecidos e que identifiquem como medicamentos

falsificados ou que suspeitem serem falsificados.
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7. Os distribuidores por grosso devem conservar registos pormenorizados pelo menos das

seguintes informacdes relativamente a cada transagdo:

a)  Data da transagao;

b)  Nome do medicamento veterinario, incluindo, se for caso disso, a forma

farmacéutica e a dosagem;

¢)  Numero do lote;

d)  Prazo de validade do medicamento veterinario;

e)  Quantidade recebida ou fornecida, indicando a dimensdo da embalagem e o

numero de embalagens;

f)  Nome ou firma e domicilio ou sede social do fornecedor, em caso de compra, ou do

destinatario, em caso de venda.

8. Pelo menos uma vez por ano, o titular de uma autorizagao de distribuicao por grosso deve
realizar uma auditoria pormenorizada do stock e comparar as entradas e saidas de
medicamentos veterindrios com os medicamentos veterinarios a data detidos em stock.
Todas as discrepancias devem ser registadas. Os registos devem estar disponiveis para

efeitos de inspe¢do pelas autoridades competentes durante um prazo de cinco anos.
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Artigo 102.°

Comércio paralelo de medicamentos veterindarios

L Para efeitos do comércio paralelo de medicamentos veterindrios, o distribuidor por
grosso deve garantir que o medicamento veterindrio que tenciona obter num Estado-
Membro («Estado-Membro de origem») e que tenciona distribuir noutro Estado-
Membro («Estado-Membro de destino») partilham uma origem comum com o
medicamento veterindrio ja autorizado no Estado-Membro de destino. Considera-se que
os medicamentos veterindrios partilham uma origem comum se preencherem todas as

seguintes condigoes:

a) Tém a mesma composicio qualitativa e quantitativa de substincias ativas e de

excipientes;

b)  Tém a mesma forma farmacéutica;

c) Tém a mesma informagdo clinica e, se for caso disso, 0 mesmo intervalo de

seguranca; e

d)  Foram fabricados pelo mesmo fabricante ou por um fabricante que trabalha sob

licenca de acordo com a mesma formula.
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2. O medicamento veterindrio obtido de um Estado-Membro de origem deve cumprir os

requisitos de rotulagem e linguisticos do Estado-Membro de destino.

3. As autoridades competentes estabelecem procedimentos administrativos para o comércio
paralelo de medicamentos veterindrios e um procedimento administrativo para a

autorizacdo de pedidos de comércio paralelo de tais medicamentos.

4. As autoridades competentes do Estado-Membro de destino disponibilizam ao publico, na
base de dados de medicamentos referida no artigo 55.° a lista de medicamentos
veterindrios que sdo autorizados a ser comercializados em paralelo nesse Estado-

Membro.

5. Os distribuidores por grosso que ndo sejam o titular da autorizacdo de introdugcdo no
mercado devem notificar o titular da autorizacdo de introducdo no mercado e a
autoridade competente do Estado-Membro de origem da sua intengdo de comercializar

em paralelo o medicamento veterindario num Estado-Membro de destino.
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6. Os distribuidores por grosso que pretendam comercializar em paralelo um medicamento

veterindrio num Estado-Membro de destino devem cumprir, no minimo, as seguintes

obrigacgoes:

@)

b)

Apresentar uma declaracdo a autoridade competente no Estado-Membro de
destino e tomar as medidas adequadas para garantir que o distribuidor por grosso
no Estado-Membro de origem ira manté-lo informado sobre quaisquer questoes de

farmacovigilancia;

Notificar o titular da autorizacdo de introducdo no mercado no Estado-Membro de
destino sobre o medicamento veterindrio a ser obtido no Estado-Membro de
origem e a ser comercializado no Estado-Membro de destino, pelo menos um més
antes de apresentar a autoridade competente o pedido de autorizagdo de comércio

paralelo para esse medicamento veterindrio;

Apresentar uma declaragdo por escrito a autoridade competente do Estado-
Membro de destino em como o titular da autorizacdo de introducdo no mercado no
Estado-Membro de destino foi notificado nos termos da alinea b), juntamente com

uma copia dessa notificacio;
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d)  Ndo comercializar um medicamento veterindrio que tenha sido recolhido do
mercado do Estado-Membro de origem ou do Estado-Membro de destino, por

razoes de qualidade, seguranca ou eficdcia;

e)  Recolher suspeitas de eventos adversos e comunica-las ao titular da autorizacdo de

introducgdo no mercado do medicamento veterindrio comercializado em paralelo.

7. As seguintes informacoes devem ser anexadas a lista a que se refere o n.” 4 para todos os

medicamentos veterindrios:

a) Nome dos medicamentos veterindrios;

b)  Substincias ativas;

¢)  Formas farmacéuticas;

d) Classificacdo do medicamento veterindrio no Estado-Membro de destino;

e)  Numero da autorizacdo de introducdo no mercado dos medicamentos veterindrios

no Estado-Membro de origem;
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/] Numero da autorizacdo de introducdo no mercado dos medicamentos veterindrios

no Estado-Membro de destino;

g)  Nome ou firma e domicilio ou sede social do distribuidor por grosso no Estado-

Membro de origem e do distribuidor por grosso no Estado-Membro de destino;

8. O presente artigo ndo se aplica aos medicamentos veterindrios autorizados por

procedimento centralizado.
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Secgdo 2

Venda a retalho

Artigo 103.°

Venda a retalho de medicamentos veterinarios e conservacao de registos

1. As regras relativas a venda a retalho de medicamentos veterinarios s@o determinadas pela

legislacdo nacional, salvoe disposi¢do em contrdrio do presente regulamento.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 99.°, n.” 4, os retalhistas de medicamentos
veterindrios so podem obter medicamentos veterindrios junto dos titulares de uma

autorizagdo de distribuigdo por grosso.

3. Os retalhistas de medicamentos veterinarios devem conservar registos pormenorizados das
seguintes informacdes relativamente a cada transacdo de medicamentos veterinarios que

necessitam de receita médico-veterindria nos termos do artigo 34.°:

a)  Data da transacao;
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b)

Nome do medicamento veterinario, incluindo, se for caso disso, a forma

farmacéutica e a dosagem;

¢)  Numero do lote;

d)  Quantidade recebida ou fornecida;

e) Nome ou firma e domicilio ou sede social do fornecedor, em caso de compra, ou do
destinatario, em caso de venda;

f)  Nome e dados de contacto do médico veterindrio que prescreveu o medicamento e,
se for caso disso, uma copia da receita médico-veterindria;

g)  Numero da autorizagdo de introdugdo no mercado.

4. Caso o considerem necessdrio, os Estados-Membros podem exigir que os retalhistas
conservem registos pormenorizados de qualquer transacgdo de medicamentos veterindrios
ndo sujeitos a receita médico-veterindria.
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5. Pelo menos uma vez por ano, o retalhista deve realizar uma auditoria pormenorizada do
stock e comparar as entradas e saidas de medicamentos veterinarios registados com os
medicamentos veterinarios a data detidos em stock. Todas as discrepancias devem ser
registadas. Os resultados da auditoria pormenorizada e os registos a que se refere o n.” 3
do presente artigo devem estar disponiveis para efeitos de inspec¢ao pelas autoridades

competentes em conformidade com o artigo 123.° durante um prazo de cinco anos.

6. Os Estados-Membros podem impor condi¢ées, justificadas por motivos de protegio da
saude publica e animal ou do ambiente, para a venda a retalho de medicamentos
veterindrios no seu territorio, desde que estas condigoes respeitem o direito da Unido,

sejam proporcionadas e ndo discriminatorias.

Artigo 104.°

Venda a retalho de medicamentos veterinarios a distancia

1. As pessoas autorizadas a fornecer medicamentos veterinarios em conformidade com o
artigo 103.°, n.° 1 do presente regulamento, podem vender medicamentos veterinarios
através dos servigos da sociedade da informacao na acecao da Diretiva (UE ) 2015/1535 do
Parlamento Europeu e do Conselho®! a pessoas singulares ou coletivas estabelecidas na
Unido desde que esses medicamentos veterindrios ndo sejam sujeitos a receita médico-
veterindria nos termos do artigo 34.° do presente regulamento e desde que cumpram o
presente regulamento e o direito aplicdavel do Estado-Membro em que os medicamentos

sdo vendidos a retalho.

3 Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de
2015, relativa a um procedimento de informag¢ao no dominio das regulamentacdes

técnicas e das regras relativas aos servicos da sociedade da informagdo (JO L 241 de
17.9.2015, p. 1).
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Em derrogacdo ao disposto no n.° 1 do presente artigo, um Estado-Membro pode
permitir que pessoas autorizadas a fornecer medicamentos veterindrios em
conformidade com o artigo 103.°, n.° 1, vendam medicamentos veterindrios sujeitos a
receita médico-veterindria nos termos do artigo 34.° através dos servicos da sociedade da
informacdo, desde que o Estado-Membro em questio tenha previsto um sistema seguro
para estes fornecimentos. A referida autorizacdo so pode ser concedida a pessoas
estabelecidas no territorio desse Estado-Membro e o fornecimento so pode ter lugar no

territorio desse Estado-Membro.

O Estado-Membro a que se refere o n.° 2 deve assegurar que estdo em vigor medidas
adaptadas que garantam que os requisitos relativos a uma receita médico-veterindria sdo
respeitados no que se refere ao fornecimento através dos servigos da sociedade de
informacgdo e deve notificar a Comissao e os outros Estados-Membros, se fizer uso da
derrogacdo a que se refere o n.” 2, devendo, sempre que necessdrio, cooperar com a
Comissao e os outros Estados-Membros para evitar eventuais consequéncias nao
intencionais desse fornecimento. Os Estados-Membros estabelecem regras em matéria
de sangoes adequadas para assegurar o respeito das regras nacionais adotadas,

incluindo regras sobre a retirada ou revogacdo destas autorizagoes.
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4. As pessoas e atividades a que se referem os n.”* 1 e 2 do presente artigo estio sujeitas aos
controlos referidos no artigo 123.° pela autoridade competente do Estado-Membro em

que o retalhista esta estabelecido.

5. Para além dos requisitos de informagao constantes do artigo 6.° da Diretiva 2000/31/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho??, os retalhistas autorizados que vendem
medicamentos veterinarios através dos servicos da sociedade da informagdo devem

fornecer, pelo menos, as seguintes informacaes:

a)  Os dados de contacto da autoridade competente do Estado-Membro no qual o

retalhista autorizado que vende os medicamentos veterindrios esté estabelecido;

b)  Uma hiperligagdo ao sitio Web do Estado-Membro de estabelecimento, criado nos

termos do n.° 8 do presente artigo;

c¢) O logotipo comum estabelecido em conformidade com o n.° 6 do presente artigo,
claramente visivel em todas as paginas do sitio Web relacionado com a venda a
distancia I de medicamentos veterinarios e contém uma hiperligacao para o retalhista

na lista de retalhistas autorizados referida no n.° 8, alinea c) do presente artigo.

32 Diretiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2000,
relativa a certos aspetos legais dos servicos da sociedade de informagao, em especial do

comércio eletronico, no mercado interno (Diretiva sobre o comércio eletronico) (JO L 178
de 17.7.2000, p. 1).
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6. A Comissao cria um logo6tipo comum nos termos do n.° 7 que seja reconhecivel em toda a
Unido e permita simultaneamente identificar o Estado-Membro onde se encontra
estabelecida a pessoa que esta autorizada a vender medicamentos veterinarios a distancia

I . O logotipo deve ser claramente visivel nos sitios Web relativos a venda a distancia.

7. A Comissao adota, sob a forma de atos de execucao, o formato do logétipo comum a que
se refere o n.° 6 do presente artigo. Os referidos atos de execucdo sao adotados pelo

procedimento de exame a que se refere o artigo 145.%, n.° 2.

8. Cada Estado-Membro deve criar um sitio Web relativo a venda de medicamentos

veterinarios a distdncia, com, pelo menos, as seguintes informagdes:

a)  Informagdes sobre o direito nacional aplicavel a possibilidade de venda a distancia
de medicamentos veterinarios I através de servicos da sociedade da informacao, em
conformidade com os n.”* 1 e 2, incluindo informagdes sobre a possibilidade de
existirem diferengas entre os Estados-Membros no que se refere a classificagdo do

fornecimento dos medicamentos veterinarios;
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b)  Informagdes sobre o logotipo comum;

c¢)  Uma lista dos retalhistas estabelecidos no Estado-Membro autorizados a propor a
venda & distancia de medicamentos || através dos servigos da sociedade da
informac¢ao, em conformidade com os n.” I e 2, bem como os enderegos dos sitios

Web desses retalhistas autorizados.

9. A Agéncia deve criar um sitio Web que preste informagdes sobre o logotipo comum. O
sitio Web da Agéncia deve mencionar expressamente que os sitios Web dos Estados-
Membros dispdem de informagdes sobre pessoas autorizadas a propor medicamentos
veterinarios para venda a disténcial através dos servicos da sociedade da informacao no

Estado-Membro relevante.

10. Os Estados-Membros podem impor condicdes, justificadas por razdes de protecdo da satde
publica, a venda a retalho, no seu territorio, de medicamentos veterindrios propostos para

venda a disténcial através dos servicos da sociedade da informacao.

11. Os sitios Web criados pelos Estados-Membros devem incluir uma hiperligacdo para o

sitio Web da Agéncia criado nos termos do n.” 9.
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Artigo 105.°

Receitas médico-veterinarias
1 Uma receita médico-veterindria de um medicamento antimicrobiano para metafilaxia
S0 pode ser emitida apos um diagndostico da doenca infeciosa por um médico veterindrio.

2. O médico veterindrio deve poder fornecer uma justificacao para a emissao de uma
receita médico-veterindria de medicamentos antimicrobianos, nomeadamente para

metafilaxia e para profilaxia.

3. Uma receita médico-veterindria so pode ser emitida apos um exame clinico ou outra
avaliacdo adequada do estado de saude do animal ou grupo de animais por um médico

veterindrio.

4. Em derrogacao ao disposto no artigo 4.°, n ponto 33, e no n.” 3 do presente artigo, um
Estado-Membro pode permitir que uma receita médico-veterindria seja emitida por um
profissional que ndo seja médico veterindrio, que esteja habilitado para o efeito em
conformidade com o direito nacional aplicavel a data de entrada em vigor do presente
regulamento. As referidas receitas so sdo validas nesse Estado-Membro e ndo podem
abranger prescricoes de medicamentos antimicrobianos nem de outros medicamentos

veterindrios para os quais é necessdrio um diagndstico feito por um médico veterindrio.
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Os n.”* 5, 6,8, 9 e 11 do presente artigo sao aplicaveis, com as devidas adaptagoes, as

receitas médico-veterindrias emitidas por um profissional que ndo seja médico

veterindrio.
5. Uma receita médico-veterinaria deve incluir, pelo menos, os seguintes elementos I :

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

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

c) Data de emissao;

d) Nome completo e dados de contacto do médico veterindrio, incluindo, se disponivel,
0 numero profissional,

e)  Assinatura ou uma forma de identificagdo eletronica equivalente do médico
veterindrio;

f) Nome do medicamento I prescrito, incluindo as suas substancias ativas,

g)  Forma farmacéutica e dosagem;

h)  Quantidade prescrita ou nizmero de embalagens, incluindo a dimensdo da

embalagem;
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1) Posologia;

1) Para espécies animais produtoras de géneros alimenticios, intervalo de seguranga,

ainda que tal intervalo seja igual a zero;

k)  Todas as adverténcias necessarias para assegurar a correta utilizacdo, incluindo, se

Jor caso disso, para assegurar uma utilizacdo prudente de antimicrobianos;

1) Se o medicamento for prescrito nos termos dos artigos 112.°, 113.° ¢ 114.°, uma

declaragao nesse sentido;

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

declaracdo nesse sentido.

6. I A quantidade de medicamentos prescrital deve limitar-se ao necessario para o
tratamento ou o fim em causa. Os medicamentos antimicrobianos para metafilaxia ou
profilaxia, so6 podem ser prescritos por um periodo limitado, para abranger o periodo de

risco.
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10.

11.

12.

As receitas médico-veterinarias emitidas em conformidade com o n.° 3 devem ser

reconhecidas em toda a Unido. I

A Comissdo, sob a forma de atos de execucgdo, pode estabelecer um modelo de formato
para os requisitos previstos no n.” 5 do presente artigo. Esse modelo de formato deve
também ser disponibilizado em versdo eletronica. Os referidos atos de execugdo sao

adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 145.°, n.” 2.
O medicamento prescrito deve ser fornecido de acordo com o direito nacional aplicavel.

Uma receita médico-veterindria de medicamentos antimicrobianos tem um prazo de

validade de cinco dias a contar da data da sua emissao.

Além dos requisitos previstos no presente artigo, os Estados-Membros podem estabelecer
regras sobre a conservagdo de registos pelos médicos veterindrios das receitas médico-

veterindrias por eles emitidas.

Ndo obstante o disposto no artigo 34.°, um medicamento veterindrio classificado como
sujeito a receita médico-veterindria nos termos do referido artigo pode ser administrado
sem uma receita médico-veterindria por um médico veterindrio pessoalmente, salvo
disposi¢ao em contrario do direito nacional aplicavel. O médico veterinario deve
conservar registos das referidas administracoes sem receita efetuadas pessoalmente de

acordo com o direito nacional aplicavel.
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Secgdo 3

Utilizagao

Artigo 106.°

Utilizagdo de medicamentos |

1. Os medicamentos veterinarios devem ser utilizados em conformidade com os termos da

autorizagao de introdu¢ao no mercado.

2. A utilizacdo de medicamentos veterindrios em conformidade com a presente secgdo é
realizada sem prejuizo do disposto nos artigos 46.° e 47.° do Regulamento (UE)
2016/429.

3. Os Estados-Membros podem estabelecer todos os procedimentos que considerem

necessdrios para a aplicacdo dos artigos 110.°a 114.°e 116.° I .

4. Os Estados-Membros podem, se devidamente justificado, decidir que um medicamento

veterindrio so pode ser administrado por um médico veterindrio.
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5. Os medicamentos veterindrios imunologicos inativados a que se refere o artigo 2.°, n.” 3,
s0 podem ser utilizados nos animais nele referidos em circunstincias excecionais, de
acordo com uma receita médico-veterindria, e se nenhum medicamento veterindrio

imunologico estiver autorizado para a espécie animal e a indicagdo visadas.

6. A Comissao adota atos delegados, nos termos do artigo 147.°, a fim de completar o
presente artigo, na medida do necessdrio, no que diz respeito a estabelecer regras
relativas as medidas adequadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz de
medicamentos veterindrios autorizados e prescritos para administracdo por via oral por
outras vias que nao a do alimento medicamentoso, como, por exemplo, através da
mistura dos alimentos medicamentosos na dgua de bebida ou através da ou uma mistura
manual do medicamento veterindrio nos alimentos para animais e administrados pelo
detentor dos animais a animais produtores de géneros alimenticios. A Comissdo tem em

conta o parecer cientifico da Agéncia aquando da adocdo desses atos delegados.
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Artigo 107.°

Utilizacdo de medicamentos antimicrobianos

Os medicamentos antimicrobianos ndao podem ser administrados por rotina nem para
compensar a falta de higiene, uma criacdo animal inadequada ou a falta de zelo ou para

compensar uma md gestdo da exploragdo pecudria.

Os medicamentos antimicrobianos ndo podem ser utilizados em animais com o objetivo

de promover o seu crescimento nem para aumentar o rendimento.

Os medicamentos antimicrobianos ndo podem ser utilizados para profilaxia, exceto em
circunstdncias excecionais, para administracdo a um dado animal ou a um niumero
restrito de animais, quando o risco de uma infe¢ao ou de uma doenca infeciosa ¢ muito

elevado e as consequéncias sao suscetiveis de ser graves.

Nesses casos, a utilizacdo de medicamentos antibioticos para profilaxia deve ser limitada
a administragdo a apenas um animal individual, nas condigoes estabelecidas no

primeiro pardgrafo.
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4. Os medicamentos antimicrobianos soé podem ser utilizados para fins de metafilaxia
quando o risco de disseminacdo de uma infecdo ou de uma doenca infeciosa no grupo
de animais é elevado e ndo existem alternativas disponiveis adequadas. Os Estados-
Membros podem fornecer orientagoes sobre tais alternativas adequadas e apoiam
ativamente o desenvolvimento e a aplicacdo de orientacoes que promovam a
compreensdo dos fatores de risco associados a metafilaxia e incluam critérios para a sua

aplicacgao.

5. Os medicamentos que contém os antimicrobianos designados a que se refere o
artigo 37.°, n.” 5, ndo podem ser utilizados em conformidade com os artigos 112.°, 113.° e

114.".

6. A Comissdo pode, sob a forma de atos de execucdo e tendo em conta o parecer cientifico

da Agéncia, estabelecer uma lista de antimicrobianos que:

a) Ndo podem ser utilizados em conformidade com os artigos 112.°, 113.° ¢ 114.°: ou

b) S0 podem ser utilizados em conformidade com os artigos 112.°, 113.° e 114.°, sob

reserva de determinadas condicoes.
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Ao adotar os referidos atos de execugdo, a Comissdo deve ter em conta os seguintes

Critérios:

a)  Osriscos para a saude animal ou para a saude publica se o antimicrobiano for

utilizado em conformidade com os artigos 112.°, 113.° ¢ 114.°;

b)  Osriscos para a saude animal ou para a saude publica em caso de

desenvolvimento de resisténcia aos antimicrobianos;
¢)  Adisponibilidade de outros tratamentos para os animais;
d) A disponibilidade de outros tratamentos antimicrobianos para os seres humanos;

e)  Oimpacto sobre a aquicultura e a produgdo animal se o animal afetado pela

doenca ndo for tratado.

Os referidos atos de execucdo sao adotados pelo procedimento de exame a que se refere

o artigo 145.°, n.’ 2.

7. Um Estado-Membro pode ainda restringir ou proibir o uso de certos antimicrobianos em
animais no seu territorio, se a administracdo de tais antimicrobianos em animais for
contrdria a aplica¢do de uma politica nacional em matéria de uso prudente de

antimicrobianos.
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8. As medidas adotadas pelos Estados-Membros com base no n.’ 7 devem ser

proporcionadas e justificadas.

9. O Estado-Membro informa a Comissdo da adogdo de todas as medidas nos termos do n.’
7.
Artigo 108.°
Conservacao de registos pelos proprietarios e detentores de animais produtores de géneros
alimenticios
1. Os proprietérios ou, quando os animais ndo sdo mantidos pelos proprietérios, os detentores

de animais produtores de géneros alimenticios devem conservar registos dos medicamentos

I que administram aos animais e, se aplicavel, uma copia da receita médico-veterinaria.
2. Os registos referidos no n.’ 1 devem incluir:

a) Data da primeira administracdo do medicamento aos animais;

b) Nome do medicamento |,

¢) Quantidade do medicarnentol administrada;

d) Nome ou firma e domicilio ou sede social do fornecedor;
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e) Prova de aquisicio dos medicamentos que usam;
f) Identificacdo do animal ou grupo de animais tratados;

g)  Nome e dados de contacto do médico veterinario que prescreveu os medicamentos

I , se for caso dissol ;
h)  Intervalo de segurancga, ainda que tal intervalo seja igual a zero;

i) Duracdo do tratamento;

3. Se as informacoes a registar nos termos do n.’ 2 do presente artigo jd estio disponiveis
na copia de uma receita médico-veterindria, num registo mantido na exploracdo ou, no
caso de equideos, estio registadas no documento de identificagcdo unico vitalicio a que se
refere o artigo 8.°, n.” 4, ndo é necessdario um registo separado.

4. Os Estados-Membros podem estabelecer requisitos adicionais em matéria de
conservagdo de registos pelos proprietdrios e detentores de animais produtores de
géneros alimenticios.

5. As informagdes contidas nesses registos devem estar disponiveis para efeitos de inspecao
pelas autoridades competentes em conformidade com o artigo 123.° durante um periodo de
pelo menos cinco anos.
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Artigo 109.°

Obrigacgoes de conservagdo de registos para equideos

1 A Comissao adota atos delegados, nos termos do artigo 147.°, a fim de completar o
presente regulamento, no que diz respeito ao conteudo e formato das informagoes
necessdrias para aplicar os artigos 112.°, n. 4, e 115.°, n.” 5, e que devem constar do

documento de identificagcdo unico vitalicio a que se refere o artigo 8.°, n.” 4.

2. A Comissdo adota, sob a forma de atos de execucdo, modelos de formuldrios para o
registo das informacoes necessdrias para aplicar os artigos 112.°, n.° 4, e 115.°, n. 5, e
que devem constar do documento de identificacdo unico vitalicio a que se refere o

artigo 8.°, n.” 4. Os referidos atos de execucdo sao adotados pelo procedimento de exame

a que se refere o artigo 145.°, n.” 2.
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Artigo 110.°

Uso de medicamentos veterindrios imunologicos

1. As autoridades competentes podem, em conformidade com o direito nacional aplicavel,
proibir o fabrico, a importagdo, a distribui¢do, a posse, a venda, o fornecimento ou o uso
de medicamentos veterinarios imunologicos na totalidade ou em parte do seu territorio se

uma das seguintes condigdes, pelo menos, estiver preenchida:

a) A administragao do medicamento aos animais pode interferir na execucao de um

programa nacional de diagnostico, controlo ou erradicacdo de doengas nos animais;

b) A administragdo do medicamento aos animais pode causar dificuldades na
certificacao da auséncia de doenca nos animais vivos ou contaminacdo de alimentos

ou de outros produtos obtidos a partir dos animais medicados;

c)  As estirpes dos agentes de doenga em relagdo as quais o medicamento ¢ suposto
conferir imunidade sdo praticamente inexistentes em termos de distribuicdo

geogrdfica no territério em causa.

13328/18 sc/AM/ml 257
ANEXO GIP.2 PT



Em derrogacdo ao disposto no artigo 106.°, n.” 1 do presente regulamento, e na auséncia
de um medicamento veterindrio a que se refere o artigo 116.° do presente regulamento,
em caso de surto de uma doencga listada a que se refere o artigo 5.° do Regulamento
(UE) 2016/429 ou de uma doenga emergente a que se refere o artigo 6.° do citado
regulamento, uma autoridade competente pode autorizar a utilizacdo de um

medicamento veterindrio imunoldgico ndo autorizado no territorio da Unido.

Em derrogacdo ao disposto no artigo 106.°, n.” 1 do presente regulamento, sempre que
um medicamento veterindrio imunoldgico foi autorizado mas ja ndo esta disponivel na
Uniao para uma doencga ndo referida no artigo 5.° ou 6.° do Regulamento (UE) 2016/429
mas que ja estd presente na Unido, uma autoridade competente pode, no interesse da
saude animal e do bem-estar animal e da saude publica, permitir, caso a caso, a

utilizacdo de um medicamento veterindrio imunologico ndo autorizado na Unido.

As autoridades competentes devem informar sem demora a Comissao, sempre que 0s n.”
1, 2 e 3 sao aplicados, juntamente com informacgoes sobre as condi¢oes impostas no

dmbito da aplicagdo desses numeros.
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5. Nos casos em que um animal se destine a ser exportado para um pais terceiro, estando
assim sujeito a disposicoes sanitdrias especificas obrigatorias nesse pais terceiro, uma
autoridade competente pode permitir a utilizacdo, apenas para esse animal em causa, de
um medicamento veterindrio imunologico que ndao seja abrangido por uma autorizacdo
de introducgdo no mercado no Estado-Membro relevante, mas cuja utilizacdo seja

autorizada no pais terceiro para o qual o animal é exportado.

Artigo 111.°
Uso de medicamentos veterindrios por médicos veterindrios que prestam servicos noutros

Estados-Membros

1. Um médico veterinario que esteja autorizado a prestar servicos num Estado-Membro
diferente daquele em que o médico veterinario esta estabelecido («Estado-Membro de
acolhimentoy) é autorizado a deter e a administrar medicamentos veterinarios ndo
autorizados no Estado-Membro de acolhimento aos animais ou grupos de animais sob o
seu cuidado I na quantidade necessaria, sem exceder a quantidade necessdria para o

tratamento prescrito pelo médico veterindrio, desde que estejam cumpridas as seguintes

condicoes:

a)  Foi concedida uma autorizacao de introdugdao no mercado do medicamento
veterinario a ser administrado aos animais pelas autoridades competentes do

Estado-Membro em que o médico veterindrio estd estabelecido ou pela Comissdo;
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b)  Os medicamentos veterinarios em causa sio transportados pelo médico veterinario

no respetivo acondicionamento de origem;

¢) O médico veterinario segue as boas praticas veterinarias aplicadas no Estado-

Membro de acolhimento;

d) O médico veterinario estabelece o intervalo de seguranca especificado na

rotulagem ou no folheto informativo do medicamento veterindrio utilizado;

e) O médico veterinario ndo vende a retalho nenhum medicamento veterinario a um
proprietario ou detentor dos animais tratados no Estado- Membro de acolhimento, a
menos que tal seja permitido ao abrigo das regras do Estado- Membro de

acolhimento || ;

2. O n.° 1 ndo se aplica aos medicamentos veterinarios imunologicos, exceto no caso de

toxinas e soros.
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Artigo 112.°
Uso de medicamentos I fora dos termos da autorizagao de introdugdo no mercado em espécies

animais nao produtoras de géneros alimenticios

1. Em derrogacdo ao disposto no artigo 106.°, n.° 1, caso nao exista num Estado-Membro
nenhum medicamento veterinario autorizado para uma indicagdo relativa a uma espécie
animal ndo produtora de géneros alimenticios, 0 médico veterinario responsavel pode, sob
a sua responsabilidade pessoal direta e em particular para evitar um sofrimento inaceitavel,

tratar excecionalmente os animais em causa com o seguinte medicamento:

a)  Um medicamento veterindrio autorizado ao abrigo do presente regulamento no
Estado-Membro relevante ou noutro Estado-Membro, para utilizacdo na mesma

espécie ou noutra espécie animal, para a mesma ou para outra indicagdo;

b)  Se ndo existir um medicamento veterindrio como referido na alinea a) do presente
nimero, um medicamento I para uso humano autorizado em conformidade com a

Diretiva 2001/83/CE ou o Regulamento (CE) n.” 726/2004,
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¢)  Se nao existir um medicamento como referido na alinea a) ou b), um medicamento
veterindrio preparado extemporaneamente, em conformidade com os termos de

uma receita medico-veterindria.

2. Com excegdo dos medicamentos veterindrios imunoldgicos, caso ndo esteja disponivel
um medicamento como referido no n.’ 1, 0 médico veterinario responsavel pode, sob a
sua responsabilidade direta e em particular para evitar causar um sofrimento
inaceitavel, tratar excecionalmente um animal ndo produtor de géneros alimenticios
com um medicamento veterindrio autorizado num pais terceiro para a mesma espécie

animal e a mesma indicacdo.

3. O médico veterinario pode administrar ele proprio o medicamento ou permitir que outra
pessoa o faca sob a responsabilidade do médico veterinario, em conformidade com as

disposi¢oes nacionais.

4. O I presente artigo aplica-se igualmente ao tratamento por um médico veterinario de um
animal da espécie equina desde que este seja declarado como ndo sendo destinado a abate
para consumo humano no documento de identificagdo tinico vitalicio referido no

artigo 8.°, n.’ 4.
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5. O presente artigo aplica-se igualmente quando ndo estd disponivel no Estado-Membro

relevante um medicamento veterindrio autorizado.

Artigo 113.°
Uso de medicamentos I fora dos termos da autorizagao de introdu¢do no mercado em espécies

animais terrestres produtoras de géneros alimenticios

1. Em derrogagdo ao disposto no artigo 106.° n.’ 1, caso nao exista num Estado-Membro
nenhum medicamento veterinario autorizado para uma indicagdo relativa a uma espécie
animal terrestre produtora de géneros alimenticios, o médico veterindrio responsavel pode,
sob a sua responsabilidade pessoal direta e em particular para evitar um sofrimento

inaceitavel, tratar excecionalmente os animais em causa com o seguinte medicamento:

a)  Um medicamento veterinario autorizado ao abrigo do presente regulamento no
Estado-Membro relevante ou noutro Estado-Membro, para utilizacdo na mesma ou
noutra espécie animal terrestre produtora de géneros alimenticios, para a mesma

ou para outra indicagdo;
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b)  Se ndo existir um medicamento veterindrio como referido na alinea a), um
medicamento veterinario autorizado ao abrigo do presente regulamento no Estado-
Membro relevante para utilizagcdo numa espécie animal ndo produtora de géneros

alimenticios para a mesma indicacdo;

c)  Se nao existir um medicamento veterindrio como referido na alinea a) ou b) do
presente nuumero, um medicamento para uso humano autorizado I em conformidade

com a Diretiva 2001/83/CE ou o Regulamento (CE) n.° 726/2004; ou

d)  Se ndo existir um medicamento como referido na alinea a), b) ou ¢), um
medicamento veterinario preparado extemporaneamente, em conformidade com os

termos de uma receita médico-veterinaria || .

2. Com excegdo dos medicamentos veterindrios imunologicos, caso ndo esteja disponivel
um medicamento como referido no n.° 1, 0 médico veterindrio responsavel pode, sob a
sua responsabilidade pessoal direta e em particular para evitar causar um sofrimento
inaceitavel, tratar excecionalmente animais terrestres produtores de géneros
alimenticios com um medicamento veterindrio autorizado num pais terceiro para a

mesma espécie animal e a mesma indicagdo.
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3. I O médico veterinario pode administrar ele proprio o medicamento ou permitir que outra
pessoa o faca sob a responsabilidade do médico veterinario, em conformidade com as

disposi¢oes nacionais.

4. As substancias farmacologicamente ativas I incluidas no medicamento utilizado em
conformidade com os n.”® 1 e 2 do presente artigo sd@o permitidas de acordo o com o

Regulamento (CE) n.” 470/2009 e com todos os atos nele baseados.

5. O presente artigo aplica-se igualmente quando ndo estd disponivel no Estado-Membro

relevante um medicamento veterindrio autorizado.

Artigo 114.°

Utilizagcdo de medicamentos para espécies aqudticas produtoras de géneros alimenticios

1. Em derrogacao ao disposto no artigo 106.°, n.” 1 caso ndo exista num Estado-Membro
nenhum medicamento veterindrio autorizado para uma indicagdo relativa a uma espécie
aquatica produtora de géneros alimenticios, 0 médico veterindrio responsavel pode, sob
a sua responsabilidade pessoal direta e em particular para evitar causar um sofrimento

inaceitavel, tratar os animais em causa com os seguintes medicamentos:
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a)  Medicamentos veterindrios autorizados ao abrigo do presente regulamento no
Estado-Membro relevante ou noutro Estado-Membro, para utilizagdo na mesma
ou noutra espécie aqudtica produtora de géneros alimenticios e para a mesma ou

para outra indicagdo;

b)  Se ndao existir nenhum medicamento veterindrio como referido na alinea a) do
presente numero, um medicamento veterindrio autorizado ao abrigo do presente
regulamento no Estado-Membro relevante ou noutro Estado-Membro, para
utilizacdo numa espécie terrestre produtora de géneros alimenticios, contendo

uma substincia incluida na lista estabelecida em conformidade com o n.” 3;

¢)  Se nao existir nenhum medicamento veterindrio como referido na alinea a) ou b)
do presente numero, um medicamento para uso humano autorizado em
conformidade com a Diretiva 2001/83/CE ou o Regulamento (CE) n.” 726/2004 e
contendo substdncias incluidas na lista estabelecida em conformidade com o n.” 3

do presente artigo; ou

d)  Se nao existir nenhum medicamento como referido na alinea a), b) ou c), um
medicamento veterindrio preparado extemporaneamente, em conformidade com os

termos de uma receita médico-veterinaria.
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2. Em derrogacdo do disposto na alinea b) e ¢) do n.” 1, e até que a lista a que se refere o
n.’ 3 seja estabelecida, 0 médico veterindrio responsavel pode, sob a sua
responsabilidade pessoal direta e em particular para evitar um sofrimento inaceitdvel,
tratar excecionalmente espécies aquadticas produtoras de géneros alimenticios de uma

determinada exploracdo aquicola com os seguintes medicamentos:

a)  Um medicamento veterindrio autorizado ao abrigo do presente regulamento, no
Estado-Membro relevante ou num outro Estado-Membro, para utilizacdo numa

espécie animal terrestre produtora de géneros alimenticios;

b)  Se ndo existir nenhum medicamento veterindrio como referido na alinea a) do
presente numero, um medicamento para uso humano autorizado em conformidade

com a Diretiva 2001/83/CE ou o Regulamento (CE) n.” 726/2004.
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A Comissdo estabelece, sob a forma de atos de execugdo, o mais tardar no prazo de cinco
anos a contar de ... [data de aplicacdo do presente regulamento ], uma lista de
substdncias utilizadas em medicamentos veterindrios autorizados na Unido para
utilizacdo em espécies animais terrestres produtoras de géneros alimenticios ou
substincias contidas em medicamentos para uso humano autorizados na Unido em
conformidade com a Diretiva 2001/83/CE ou o Regulamento (CE) n.” 726/2004, que
podem ser utilizadas em espécies aqudticas produtoras de géneros alimenticios em
conformidade com o n.° 1 do presente artigo. Os referidos atos de execugdo sdo adotados

pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 145.°, n.’ 2.

Aquando da adocdo desses atos de execucdo, a Comissao deve ter em conta os seguintes

Critérios:

a)  Os riscos para o ambiente decorrentes do tratamento da espécie aqudtica

produtora de géneros alimenticios com essas substincias;

b) O impacto na saude animal e na saude publica, se a espécie aqudtica produtora de
géneros alimenticios afetada nao puder receber um agente antimicrobiano

constante da lista estabelecida em conformidade com o artigo 107.°, n.” 6;
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¢)  Adisponibilidade ou indisponibilidade de outros medicamentos, tratamentos ou
medidas para a prevencgdo ou tratamento de doengas ou certas indicagoes nas

espécies aquadticas produtoras de géneros alimenticios.

Com excegdo dos medicamentos veterindrios imunoldgicos, caso ndo esteja disponivel
nenhum medicamento como referido nos n.” 1 e 2, 0 médico veterindrio responsdvel
pode, sob a sua responsabilidade pessoal direta e em particular para evitar causar um
sofrimento inaceitdavel, tratar excecionalmente espécies aqudticas produtoras de géneros
alimenticios com um medicamento veterindrio autorizado num pais terceiro para a

mesma espécie e para a mesma indicagdo.

O médico veterindrio pode administrar ele proprio o medicamento ou permitir que outra
pessoa o faca sob a responsabilidade do médico veterindrio, em conformidade com as

disposicoes nacionais.

As substdncias farmacologicamente ativas incluidas no medicamento utilizado em
conformidade com os n.”* 1, 2 e 4 do presente artigo sao permitidas em conformidade

com o0 Regulamento (CE) n.° 470/2009 e todos os atos adotados com base no mesmo.

O presente artigo aplica-se igualmente quando ndo estd disponivel no Estado-Membro

relevante um medicamento veterindrio autorizado.
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Artigo 115.°
Intervalo de seguranga para medicamentos utilizados fora dos termos da autorizagao de introducao

no mercado em espécies animais produtoras de géneros alimenticios

1. Para efeitos dos artigos 113.° e 114.°, a menos que um medicamento utilizado tenha o
intervalo de seguranca referido no resumo das caracteristicas do medicamento para a
espécie animal em causa, o médico veterinario deve estabelecer um intervalo de seguranca

de acordo com os seguintes critérios:

a)  Para as carnes ¢ miudezas de mamiferos e aves de capoeira e aves de caca de
criagdo produtores de géneros alimenticios, o intervalo de segurancga ndo deve ser

inferior:

1) ao intervalo de seguranc¢a mais longo previsto no resumo das caracteristicas

do medicamento para as carnes e miudezas, multiplicado por 1,5,

i1) a 28 dias, se 0 medicamento ndo for autorizado para animais produtores de

géneros alimenticios;

iii) a um dia, se o medicamento tiver um intervalo de seguranca de zero dias e
Jor utilizado numa familia taxondomica diferente da espécie alvo

autorizada;
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b)  Para o leite de animais que produzem de leite para consumo humano, o intervalo de

seguranca nao pode ser inferior:

1) ao intervalo de seguranc¢a mais longo para o leite previsto no resumo das
caracteristicas do medicamento para qualquer espécie animal, multiplicado

por 1,5,

i) a sete dias, se 0 medicamento ndo for autorizado para animais que produzem

leite para consumo humano;
iii) a um dia, se o medicamento tiver um intervalo de seguranca de zero;

c)  Para os ovos de animais que produzem ovos para consumo humano, o intervalo de

seguranc¢a nao pode ser inferior:

1) ao intervalo de seguranca mais longo para os oves previsto no resumo das
caracteristicas do medicamento para qualquer espécie animal, multiplicado

por 1,5,

1) a 10 dias, se o medicamento ndo for autorizado para animais que produzem

ovos para consumo humano,

d) Paraespécies aqudticas que produzem carne para consumo humano I , 0 intervalo

de seguranca ndo pode ser inferior:

1) ao intervalo de seguranc¢a mais longo para qualquer espécie aquatica indicado
no resumo das caracteristicas do medicamento, multiplicado por 1,5 e

€Xpresso eml graus-dia; I
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ii) se 0 medicamento for autorizado para espécies animais terrestres
produtoras de géneros alimenticios, ao intervalo de seguranca mais longo
para qualquer espécie animal produtora de géneros alimenticios indicado
no resumo das caracteristicas do medicamento, multiplicado por 50 e

expresso em graus-dia, mas ndo superior a 500 graus-dia;

iii) a 500 graus-dias, se o medicamento ndo for autorizado para espécies

animais produtoras de géneros alimenticios;

iv) a 25 graus-dias, se o intervalo de seguranga maior para qualquer espécie

animal for de zero .

2. Se do calculo do intervalo de seguranca de acordo com o n.” 1, alinea a), subalinea i),
alinea b), subalinea i), alinea c), subalinea i), alinea d), subalineas i) e ii), resultar uma
fracdo de dias, o intervalo de seguranca é arredondado para o niumero de dias mais

proximo.
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3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 147.° a fim de
alterar o presente artigo alterando as regras estabelecidas nos n.%* 1 e 4 do a luz das novas

provas cientificas.

4. Para as abelhas, o médico veterinario deve determinar o intervalo de seguranca adequado
através da avaliagdo caso a caso da situacao especifica de cada colmeia ou colmeias e em
particular o risco de residuos no mel ou em quaisquer outros géneros alimenticios

colhidos de colmeias para consumo humano.

5. Em derrogacdo ao disposto no artigo 113.°, n.”1 e 4, a Comissao, sob a forma de atos de
execucgdo, estabelece uma lista de substancias I que sdo essenciais para o tratamento da
espécie equina, ou que constituem um beneficio clinico acrescentado em relacao a outras
opgoes de tratamento disponiveis para a espécie equina, e cujo intervalo de seguranga para
a espécie equina, para as quais o intervalo de seguranca € de seis meses I . Os referidos
atos de execucdo sdao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 145.°,

n.° 2.
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Artigo 116.°

Situagdo sanitaria ||

I Em derrogacdo ao disposto no artigo 106.°, n.° I, uma autoridade competente pode autorizar a
utilizacdo no seu territorio de medicamentos veterinarios nao autorizados nesse Estado-Membro,
caso a situacdo da satde animal ou publica assim o exija e a comercializacdo desses medicamentos

veterinarios for autorizada noutro Estado-Membro. I

Artigo 117.°

Recolha e eliminacdo de residuos de medicamentos veterinarios

Os Estados-Membros devem assegurar a existéncia de sistemas I adequados para a recolha e

eliminacio de residuos de restos ou desperdicios de medicamentos veterinarios || .
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Artigo 118.°

Animais ou produtos de origem animal importados para a Unido

O artigo 107.° n.” 2, é aplicavel, com as devidas adaptagoes, aos operadores de paises
terceiros, ndao podendo esses operadores utilizar os antimicrobianos designados a que se
refere o artigo 37.°, n.° 5, na medida em que é relevante em relacdo a animais ou

produtos de origem animal exportados a partir desses paises terceiros para a Unido.

A Comissdo adota atos delegados nos termos do artigo 147.° a fim de completar o

presente artigo, prevendo as regras pormenorizadas necessdrias relativas a aplicacdo do

n.” 1 do presente artigo.
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Secgdo 4
Publicidade

Artigo 119.°

Publicidade de medicamentos veterinarios

1 86 os medicamentos veterindrios que estdo autorizados ou registados num
Estado-Membro podem ser objeto de publicidade nesse Estado-Membro, salvo decisdo
em contrdrio da autoridade competente em conformidade com o direito nacional

aplicavel.

2. A publicidade de um medicamento veterinario deve deixar claro que tem por objetivo
promover o fornecimento, a venda, a prescricdo, a distribuicdo ou a utilizacdo do

medicamento veterinario.

3. A publicidade ndo pode ser formulada de forma a sugerir que o medicamento

veterindrio pode ser um alimento para animais ou um biocida.

4. A publicidade deve respeitar o resumo das caracteristicas do I medicamento veterinario
objeto de publicidade.
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5. A publicidade ndo pode incluir informacoes sob qualquer forma que possam induzir em

erro ou levar a uma utilizacdo incorreta do medicamento veterindrio.

6. A publicidade deve incentivar uma utilizacdo responsavel do medicamento veterindrio,

apresentando-o de modo objetivo e sem exagerar as suas propriedades.

7. A suspensdo de uma autorizacdo de introducdo no mercado exclui toda a publicidade
durante o periodo dessa suspensdo do medicamento veterindrio no Estado-Membro em

que estd suspenso.

8. Os medicamentos veterindrios ndao podem ser distribuidos para fins promocionais,

exceto em pequenas quantidades de amostras.

9. Os medicamentos veterindrios antimicrobianos nao podem ser distribuidos para fins

promocionais como amostras ou em qualquer outra apresentagdo.

10. As amostras a que se refere o n.” 8 devem ser adequadamente rotuladas, indicando que
sdo amostras, e devem ser dadas diretamente a médicos veterindrios ou a outras pessoas
autorizadas a fornecer tais medicamentos veterindrios, durante eventos patrocinados ou

por delegados de informacdo médico-veterinaria durante as suas visitas.
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Artigo 120.°

Publicidade de medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico-veterindria

A publicidade de medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico-veterindria em
conformidade com o artigo 34.° s6 é permitida se for destinada exclusivamente as

seguintes pessoas:
a)  Meédicos veterinarios;

b)  Pessoas autorizadas a fornecer medicamentos veterindrios em conformidade com o

direito nacional.

Em derrogacdo ao disposto no n.° 1 do presente artigo, a publicidade de medicamentos
veterindrios sujeitos a receita médico-veterindria em conformidade com o artigo 34.°
destinada a detentores profissionais de animais pode ser permitida pelo Estado-Membro,

desde que estejam cumpridas as seguintes condigoes:

a) A publicidade é limitada a medicamentos veterindrios imunoldgicos;
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b) A publicidade inclui um convite expresso aos detentores profissionais de animais
para consultarem o médico veterindrio acerca do medicamento veterindrio

imunologico.

3. Nao obstante os n.”* 1 e 2, é proibida a publicidade de medicamentos veterindrios
imunologicos inativados fabricados a partir de patogénicos e de antigénios provenientes
de um animal ou de animais de uma unidade epidemiologica e utilizados no tratamento
desse ou desses animais da mesma unidade epidemiologica ou no tratamento de um

animal ou de animais de uma unidade com uma ligagdo epidemioldgica confirmada.
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Artigo 121.°

Promocdo de medicamentos utilizados em animais

Em caso de promogdo de medicamentos junto das pessoas qualificadas para prescrevé-
los ou fornecé-los nos termos do presente regulamento, é proibido entregar, oferecer ou
prometer a essas pessoas presentes ou beneficios em dinheiro ou em espécie, exceto se
forem de baixo valor e relevantes para a pratica de prescri¢do ou fornecimento de

medicamentos.

As pessoas qualificadas para prescrever ou fornecer medicamentos a que se refere o
n.” 1 nao podem solicitar nem aceitar qualquer incentivo proibido por forca do mesmo

numero.

O disposto no n.” 1 nao obsta a oferta de acolhimento, de forma direta ou indireta, em
eventos com fins exclusivamente profissionais e cientificos. Este acolhimento deve

sempre limitar-se estritamente aos objetivos principais do evento.

Os n.”* 1, 2 e 3 ndo afetam as medidas ou praticas comerciais existentes nos Estados-

Membros em matéria de pregos, margens e descontos.
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Artigo 122.°

Aplicagdo das disposi¢oes em matéria de publicidade

Os Estados-Membros podem estabelecer todos os procedimentos que considerem necessdrios

para a aplicacdo dos artigos 119.°, 120.° e 121.°.
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Capitulo VIII

Inspegdes e controlos

Artigo 123.°
Controlos
1. As autoridades competentes devem realizar controlos das seguintes pessoas:
a)  Fabricantes e importadores de medicamentos veterindrios e substincias ativas;
b)  Distribuidores de substincias ativas;
c¢) Titulares de autorizagdes de introdug¢do no mercado;
d)  Titulares de uma autorizacdo de distribuicdo por grosso;
e)  Retalhistas;
f)  Proprietdrios e detentores de animais produtores de géneros alimenticios;
g)  Médicos veterindrios;
h)  Titulares de um registo de medicamentos veterindrios homeopdticos;
i) Titulares de medicamentos veterindrios autorizados a que se refere o artigo 5.°, n.”
6; e
J) Quaisquer outras pessoas sujeitas a obrigagoes nos termos do presente
regulamento.
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Os controlos a que se refere o n.” 1 devem ser realizados periodicamente, em funcgdo do

risco, a fim de verificar o cumprimento do presente regulamento pelas pessoas a que se

refereon.’ 1.

3. Os controlos em fungdo dos riscos referidos no n.° 2 devem ser realizados pelas

autoridades competentes tendo em conta, pelo menos:

a)  Os riscos intrinsecos associados as atividades das pessoas referidas non.’1 e a

localizacao das suas atividades;

b) O historial das pessoas referidas no n.° I no que diz respeito aos resultados de

controlos efetuados e o seu anterior cumprimento;

¢)  Quaisquer informagdes que possam indicar um incumprimento;

d) O impacto potencial do incumprimento I sobre a saude publica, a saide animal, o

bem-estar animal e o ambiente.

Estado-Membro, da Comissdo ou da Agéncia.

Podem ser também efetuados controlos a pedido de uma autoridade competente de outro
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Os controlos devem ser efetuados por representantes I da autoridade competente I .

No ambito dos controlos, podem ser efetuadas inspegoes. Essas inspecoes podem ser
efetuadas sem aviso prévio. Durante essas inspegoes, os representantes de uma

autoridade competente estio habilitados a, pelo menos:

a)  Proceder a inspe¢do de instalagoes, equipamento, meios de transporte, registos,

documentacdo e sistemas relacionados com o objetivo da inspegao,

b)  Proceder a inspegdo e colher amostras I a fim de as submeter a uma analise
independente por um laboratério oficial de controlo de medicamentos ou por um

laboratério designado para o efeito por um Estado-Membro;
¢)  Documentar todas as provas consideradas necessdrias pelos representantes;

d)  Proceder aos mesmos controlos a quaisquer partes interessadas que exercam as

tarefas exigidas pelo presente regulamento com, para ou em nome das pessoas a

que se refere o n.’ 1.
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7. Os representantes das autoridades competentes devem manter um registo de cada
controlo efetuado e, se necessario, elaboram um relatorio. A pessoa a que se refere o
n.” 1 deve ser imediatamente informada por escrito pela autoridade competente de
qualquer caso de incumprimento identificado pelos controlos e tem a oportunidade de

apresentar as suas observagoes num prazo fixado pela autoridade competente.

8. As autoridades competentes devem ter em vigor procedimentos ou disposicoes para
garantir que o pessoal que efetua os controlos nao incorre em nenhum conflito de

interesses.

Artigo 124.°

Auditorias da Comissdo

A Comissao pode efetuar auditorias nos Estados-Membros as respetivas autoridades competentes,
para efeitos de confirmar a adequacdo dos controlos efetuados pelas referidas autoridades
competentes. Estas auditorias devem ser coordenadas com o Estado-Membro relevante e

efetuadas de modo a evitar encargos administrativos desnecessdrios.
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Apos cada auditoria, a Comissao elabora um relatorio que contenha, quando adequado,
recomendagdes ao Estado-Membro relevante. 4 Comissdo envia o projeto de relatorio a
autoridade competente para que apresente as suas observagoes e tem em conta as eventuais
observagoes na elaboracgdo do relatorio final. A Comissdo torna publico o relatorio final e as

observacoes.

Artigo 125.°

Certificado de conformidade

I A fim de verificar a conformidade dos dados apresentados para obter um certificado de
conformidade com as monografias da Farmacopeia Europeia, o organismo de normaliza¢do das
nomenclaturas e normas de qualidade, nos termos da Convencao relativa a Elaboragao de uma
Farmacopeia Europeia aceite pela Decisdo 94/358/CE do Conselho*® (Dire¢do Europeia da
Qualidade dos Medicamentos ¢ Cuidados de Saude (EDQM)), pode dirigir-se a Comissao ou a
Agéncia solicitando uma inspe¢ao por uma autoridade competente, quando o material de base em

causa for objeto de uma monografia da Farmacopeia Europeia. I

33 Decisdo 94/358/CE do Conselho, de 16 de junho de 1994, respeitante a aceitagdo, em

nome da Comunidade Europeia, da Convencao relativa a elaboragdao de uma Farmacopeia
Europeia (JO L 158 de 25.6.1994, p. 17).
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Artigo 126.°

Regras especificas para as inspe¢des de farmacovigilancia

1. As autoridades competentes e a Agéncia devem assegurar que todos os dossiés principais
do sistema de farmacovigilancia na Unido I sao controlados com regularidade e que os

sistemas de farmacovigildncia estdo a ser corretamente aplicados.

2. A Agéncia coordena e as autoridades competentes efetuam inspegoes dos sistemas de
farmacovigilancia dos medicamentos veterindrios autorizados em conformidade com o

artigo 44.°.

3. As autoridades competentes efetuam inspegoes dos sistemas de farmacovigilincia dos
medicamentos veterindrios autorizados em conformidade com os artigos 47.°, 49.°, 52.° e

53.%

4, As autoridades competentes dos Estados-Membros em que os dossiés principais do
sistema de farmacovigilancia estdo situados efetuam inspecgoes dos dossiés principais dos

sistemas de farmacovigilincia .
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5. Ndo obstante o disposto no n.’ 4 do presente artigo e nos termos do artigo 80.°, uma
autoridade competente pode empreender eventuais iniciativas em matéria de reparti¢cdo
de trabalho e delegacdo de responsabilidades com outras autoridades competentes, para
evitar a duplicacdo de inspecoes dos sistemas de farmacovigilincia.

6. Os resultados das inspecdes de farmacovigilancia devem ser registados na base de dados
de farmacovigilancia a que se refere o artigo 74.°.

Artigo 127.°
Prova de qualidade do produto para medicamentos veterinarios

1. O titular da autorizagdo de introduc¢do no mercado deve ter a sua disposicdo os resultados
dos testes de controlo efetuados ao medicamento veterinario ou aos componentes ¢
produtos intermédios do processo de fabrico, de acordo com os métodos previstos na
autoriza¢ao de introdugdo no mercado.
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Caso uma autoridade competente constate que um lote de um medicamento veterindrio
ndo esta em conformidade com o relatorio de controlo do fabricante ou com as
especificacoes previstas na autorizagdo de introdugdo no mercado, deve tomar medidas
relativamente ao titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e ao fabricante e
informar em conformidade as autoridades competentes dos outros Estados-Membros
onde o medicamento veterindrio esteja autorizado, bem como a Agéncia, caso se trate de

um medicamento veterindrio autorizado pelo procedimento centralizado.

Artigo 128.°

Prova de qualidade do produto especifica para medicamentos veterindrios imunoldégicos

Para efeitos da aplicacao do artigo 127.° n.° 1, as autoridades competentes podem exigir
que o titular de uma autorizag¢do de introducao no mercado de medicamentos veterinarios
imunoldgicos apresente as autoridades competentes as copias de todos os relatorios de

controlo assinados pela pessoa qualificada em conformidade com o artigo 97.°.

O titular de uma autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamentos veterinarios
imunoldgicos deve assegurar que amostras representativas de cada lote de medicamentos
veterindrios imunologicos sdo detidas em stock, pelo menos até ao termo do prazo de

validade, e submetidas prontamente, mediante solicitagdo, as autoridades competentes.
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3. Caso necessario por razdes relacionadas com a saide humana ou animal, uma autoridade
competente pode exigir que o titular de uma autorizagao de introdu¢ao no mercado de um
medicamento veterinario imunologico submeta a um laboratorio oficial de controlo de
medicamentos amostras dos lotes do produto a granel ou do medicamento veterinario

imunologico para efeitos de controlo antes da sua introdug¢do no mercado.

4. A pedido de uma autoridade competente, o titular da autoriza¢ao de introdug@o no
mercado deve fornecer, tdo rapidamente quanto possivel, as amostras referidas no n.° 2,
acompanhadas dos relatorios de controlo referidos no n.” 1, para fins de teste do controlo.
A autoridade competente deve informar as autoridades competentes dos outros Estados-
Membros onde o medicamento veterinario imunologico esta autorizado, bem como a
EDQM e a Agéncia, caso se trate de um medicamento veterindrio autorizado pelo
procedimento centralizado, da sua intencao de controlar lotes de medicamento veterinario

imunologico.

5. 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 medicamento veterindrio imunoldégico, produto acabado, pelo fabricante, em
conformidade com as especificagoes que figuram para o efeito no seu pedido de

autorizagdo de introdu¢ao no mercado.
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A lista de ensaios que o laboratdrio encarregado do controlo deve realizar novamente deve
ser restrita aos ensaios justificados, desde que tal restrigdo seja objeto de um acordo entre
todas as autoridades competentes dos Estados-Membros relevantes e, se for caso disso, em

coordenacao com a EDQM.

No caso dos medicamentos veterinarios imunologicos autorizados ao abrigo do
procedimento centralizado, a lista de ensaios a realizar novamente pelo laboratorio de

controlo s6 podera ser reduzida com o acordo da Agéncia.

As autoridades competentes devem reconhecer os resultados dos ensaios a que se refere o

n’5.

8. A menos que a Comissdo seja informada de que € necessario um prazo maior para concluir

0

s ensaios, as autoridades competentes devem assegurar a conclusdo deste controlo no prazo

de 60 dias apos a rececdo das amostras e dos relatorios de controlo.
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9. A autoridade competente deve notificar os resultados dos ensaios as autoridades
competentes dos outros Estados-Membros relevantes, a EDQM, ao titular da autorizagao de

introducao no mercado e, caso aplicavel, ao fabricante, no mesmo prazo.

10. A autoridade competente deve verificar se os processos de fabrico de medicamentos
veterindrios imunologicos utilizados estio validados e se a consisténcia dos lotes é

assegurada.
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Capitulo IX

Restri¢des e sangoes

Artigo 129.°

Restrigdes temporarias de seguranca

1. A autoridade competente e, caso se trate de um medicamento veterindrio autorizado pelo
procedimento centralizado, também a Comissdo, pode, em caso de risco para a saude
publica ou animal ou para o ambiente que exija uma acao urgente, I impor restrigoes
temporarias de segurancga ao titular da autorizagdo de introducdo no mercado e a outras
pessoas sujeitas a obrigagoes por forca do presente regulamento. Essas restricoes
tempordrias de seguranc¢a podem incluir:

a) A restricdo do fornecimento do medicamento veterindrio a solicitacdo da
autoridade competente e, caso se trate de medicamentos veterindrios autorizados
pelo procedimento centralizado, também a pedido da Comissdo a autoridade
competente;

b) A restricao da utilizacdo do medicamento veterinario a solicitacdo | da autoridade
competente e, caso se trate de medicamentos veterindrios autorizados pelo
procedimento centralizado, também a solicitacdo da Comissdo a autoridade
competente;
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¢) A suspensdo de uma autorizagdo de introducdo no mercado pela autoridade
competente que a concedeu e, caso se trate de medicamentos veterindrios

autorizados pelo procedimento centralizado, pela Comissao.

2. A autoridade competente em causa informa, o mais tardar, no dia util seguinte, as
outras autoridades competentes e a Comissao de quaisquer restricoes tempordrias de
seguranca aplicadas. Caso se trate de autorizacoes de introducdo no mercado
concedidas pelo procedimento centralizado, a Comissdo informa, no mesmo prazo, as

autoridades competentes de qualquer restricdo tempordria de seguranca aplicada.

3. As autoridades competentes ¢ a Comissao podem, ao mesmo tempo que aplicam uma
restri¢do em conformidade com o n.° 1 do presente artigo, remeter a questao a Agéncia,

em conformidade com o artigo 82.°.

4, Se for caso disso, o titular da autoriza¢do de introdugao no mercado deve apresentar um
pedido de alteragdo dos termos da autorizacdo de introdugdo no mercado nos termos do

artigo 62.°.
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Artigo 130.°

Suspensao, revogagdo ou alteracao dos termos das autorizagdes de introducao no mercado

1. A autoridade competente ou, caso se trate de autorizagoes de introdugdo no mercado
concedidas pelo procedimento centralizado, a Comissao deve suspender ou revogar a
autorizacdo de introducdao no mercado ou solicitar ao titular da autorizacdo de
introdugdo no mercado que apresente um pedido de alteragdo dos termos dessa
autorizacdo de introdug@o no mercado se a relacao beneficio-risco do medicamento
veterinario deixar de ser positiva ou for insuficiente para garantir a seguranga dos

géneros alimenticios.

2. A autoridade competente ou, caso se trate de autorizagoes de introdugdo no mercado
concedidas pelo procedimento centralizado, a Comissdo, deve revogar a autorizacio de
introducgdo no mercado, se o titular da autorizacdo de introdugdo no mercado deixar de

cumprir o requisito relativo ao estabelecimento na Unido referido no artigo 5., n.” 4.

3. A autoridade competente ou, caso se trate de autorizacoes de introdugdo no mercado
concedidas pelo procedimento centralizado, a Comissao, pode suspender ou revogar a
autorizagao de introdugdo no mercado ou solicitar ao titular da autorizagao de introdugao
no mercado que apresente um pedido de alteracdo dos termos dessa autorizacdo, consoante

o que for aplicavel, em caso de uma ou mais das seguintes situacoes:
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b)

d)

O titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado ndo cumpre os requisitos

estabelecidos no artigo 58.°%;

O titular da autorizagdo de introdu¢dao no mercado ndo cumpre os requisitos

estabelecidos no artigo 127.°;

o

O sistema de farmacovigilancia estabelecido em conformidade com o artigo 77.° n.

1, ¢ inadequado;

O titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado ndo cumpre as suas obrigacdes

estabelecidas no artigo 77.°%;

A pessoa qualificada responsavel pela farmacovigilincia nao desempenha as suas

funcgaes tal como estabelecido no artigo 78.°.

4. Para efeitos dos n.”® 1, 2 e 3, caso se trate de autorizacoes de introducdo no mercado
concedidas pelo procedimento centralizado, antes de agir, a Comissao deve solicitar, se
for caso disso, o parecer da Agéncia, no prazo por ela determinado em fun¢ao da urgéncia
da questdo, a fim de analisar as razdes invocadas nesses numeros. I O titular da
autorizagao de introdugdo no mercado do medicamento veterinario deve ser convidado a
apresentar explicagdes orais ou escritas, num prazo a fixar pela Comissao.
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I Na sequéncia de um parecer da Agéncia, a Comissao adota, se necessario, medidas
provisodrias que devem ser aplicadas imediatamente. A Comissao, sob a forma de atos de
execug¢ao, toma uma decisao final. Os referidos atos de execugdo sao adotados pelo

procedimento de exame a que se refere o artigo 145.%, n.° 2.
5. Os Estados-Membros estabelecem os procedimentos para a aplicagao dos n.* 1, 2 e 3.

Artigo 131.°

Suspensdo ou revogacdo de uma autorizagdo de distribui¢cdo por grosso

1 Em caso de incumprimento dos requisitos estabelecidos no artigo 101.°, n.” 3, a
autoridade competente deve suspender ou revogar a autorizacdo de distribuicdo por

grosso de medicamentos veterindrios.

2. Em caso de incumprimento dos requisitos estabelecidos no artigo 101.°, com exce¢do do
n.’ 3, a autoridade competente pode, sem prejuizo de outras eventuais medidas

adequadas nos termos do direito nacional, tomar uma ou mais das seguintes medidas:

a)  Suspender a autorizacdo de distribuicdo por grosso;
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b)  Suspender a autorizagdo de distribuicdo por grosso para uma ou mais categorias

de medicamentos veterindrios;

¢)  Revogar a autorizacdio de distribuicdo por grosso para uma ou mais categorias de

medicamentos veterindrios.

Artigo 132.°
Retirada de importadores, fabricantes e distribuidores de substdncias ativas da base de

dados do fabrico e distribuicdo por grosso

Em caso de incumprimento por importadores, fabricantes e distribuidores de substincias ativas
dos requisitos estabelecidos no artigo 95.°, a autoridade competente deve, tempordria ou

definitivamente, apagar os registos desses importadores, fabricantes e distribuidores em causa da

base de dados do fabrico e distribuicao por grosso.
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Artigo 133.°

Suspensao ou revogagdo de autorizagdes de fabrico

1 Em caso de incumprimento dos requisitos estabelecidos no artigo 93.°, a autoridade
competente deve, sem prejuizo de outras eventuais medidas adequadas nos termos do
direito nacional, tomar uma ou mais das seguintes medidas:

a)  Suspender o fabrico dos medicamentos veterinarios;

b)  Suspender as importagcdes de medicamentos veterinarios a partir de paises terceiros;

c)  Suspender ou revogar a autorizagao de fabrico de uma ou mais formas
farmacéuticas;

d)  Suspender ou revogar a autorizagdo de fabrico para uma ou mais atividades num
ou mais locais de fabrico.
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Artigo 134.°

Proibi¢ao do fornecimento de medicamentos veterinarios.

1. Em caso de risco para a saude publica ou animal ou para o ambiente, a autoridade
competente ou, caso se trate de medicamentos veterindrios autorizados pelo
procedimento centralizado, a Comissao, deve proibir o fornecimento de um medicamento
veterinario e exigir que o titular da autorizagao de introducdo no mercado ou os
fornecedores cessem o fornecimento ou recolham o medicamento veterinario do mercado

se se aplicar qualquer uma das seguintes condicdes:
a) A relagdo beneficio-risco do medicamento veterinario deixou de ser positiva;

b) A composi¢do qualitativa ou quantitativa do medicamento veterinario nao ¢ a

indicada no resumo das caracteristicas do medicamento referido no artigo 35.°;

¢) O intervalo de seguranca indicado I ¢ insuficiente para garantir a seguranca dos

géneros alimenticios I ;
d) Nao foram efetuados os testes de controlo referidos no artigo 127.°, n.° 1; ou

e)  Arotulagem incorreta pode conduzir a um risco grave para a saude animal ou

publica.
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2. As autoridades competentes ou a Comissdo podem limitar a proibi¢ao de fornecimento e a
recolha do mercado apenas aos lotes de fabrico que sdao objeto de contestacao dos

medicamentos veterindrios em causa.

Artigo 135.°

San¢des impostas pelos Estados Membros

1. Os Estados-Membros estabelecem regras relativas as sangoes aplicdaveis em caso de
violagdo do disposto no presente regulamento e tomam todas as medidas necessdrias
para garantir a sua aplicagdo. As sangoes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e

dissuasivas.

i Os Estados-Membros notificam a Comissdo até ... [trés anos a partir da entrada em vigor
do presente regulamento], dessas regras e medidas e também, sem demora, de qualquer

alteracao ulterior.

2. As autoridades competentes asseguram a publicacdo de informagoes sobre o tipo e o
numero de casos em que foram aplicadas sancoes financeiras, tendo em conta o
interesse legitimo das partes interessadas quanto a protegdo dos seus segredos

comerciais.
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3. Os Estados-Membros informam imediatamente a Comissdo de qualquer processo
contencioso contra os titulares de autorizacoes de introducdo no mercado de
medicamentos veterindrios autorizados pelo procedimento centralizado intentado devido

a infragoes ao presente regulamento.

Artigo 136.°
Sangoes pecuniarias impostas pela Comissao aos titulares de autorizagoes de introdugdo no

mercado de medicamentos veterindrios autorizados pelo procedimento centralizado

1. A Comissao pode aplicar sangdes pecunidrias, na forma de coimas ou de sangdes
pecuniarias compulsorias, aos titulares de autorizagoes de introdugdo no mercado de
medicamentos veterindrios autorizados pelo procedimento centralizado concedidas ao
abrigo do presente regulamento, caso estes ndo cumpram alguma das obrigacdes

estabelecidas no anexo IlI, no ambito das autorizacoes de introducdo no mercado.

2. A Comissdo pode, na medida em que tal seja especificamente previsto nos atos delegados
referidos no n.’ 7, alinea b), aplicar as san¢des pecunidrias a que se refere o n.” 1
igualmente sobre uma entidade ou entidades juridicas que ndo o titular da autorizacao
de introducdo no mercado, desde que essas entidades facam parte da mesma entidade
economica que o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e que essas outras

entidades juridicas:
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a) Tenham exercido uma influéncia determinante sobre o titular da autorizacdo de

introducdo no mercado; ou

b)  Tenham estado envolvidas, ou pudessem colmatar o referido incumprimento da

obrigacgdo por parte do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado.

3. Caso a Agéncia ou uma autoridade competente de um Estado-Membro considere que o
titular de uma autorizacdo de introducdo no mercado ndo cumpriu algumas das
obrigacoes a que se refere o n.” 1, pode solicitar a Comissdo que pondere a possibilidade

de aplicar san¢oes pecunidrias nos termos do referido numero.

4. Na decisdo de aplicacio de uma san¢do pecunidria e na determinagdo do respetivo
montante adequado, a Comissdo é orientada pelos principios da eficdcia, da
proporcionalidade e da dissuasdo, tendo em conta, se for caso disso, a gravidade e as

consequéncias do incumprimento da obrigagdo.
5. Para efeitos do disposto no n° 1, a Comissao toma igualmente em consideracio:

a)  Eventuais processos por infragdo instaurados por um Estado-Membro contra o
mesmo titular da autorizagdo de introdugdo no mercado com base nos mesmos

Jundamentos juridicos e nos mesmos factos; e

b)  Eventuais sancoes, nomeadamente coimas, aplicadas ao mesmo titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado com base nos mesmos fundamentos

Jjuridicos e nos mesmos factos.
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Caso a Comissdo considere que o titular da autorizacdo de introdugcdo no mercado néo
cumpriu, intencionalmente ou por negligéncia, as suas obrigacoes conforme referidas
no n.’ 1, pode, mediante decisdo, aplicar uma coima até 5 % do volume de negocios do
titular da autorizacdo de introducdo no mercado da Unido no exercicio anterior a data

dessa decisdo.

Caso o titular da autorizacdo de introducdo no mercado continue a ndo cumprir as suas
obrigagoes conforme referidas no n.’ 1, a Comissdao pode, mediante decisdo, aplicar
sancgoes pecunidrias compulsorias didrias que ndo excedam 2,5 % da média diaria do
volume de negocios realizado na Unido pelo titular da autorizacdo de introdugdo no

mercado ,no exercicio anterior a data dessa decisdo.

As sangoes pecunidrias compulsorias podem ser aplicadas no periodo compreendido
entre a data da notificacdo da decisao da Comissdo relevante e a data em que o titular da
autorizagdo de introdugdo no mercado cessar o incumprimento da obrigacdo a que se

refere o n.’ 1.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 147.° a fim de

completar o presente regulamento, estabelecendo:

a)  Os procedimentos que a Comissdo deve seguir na aplicacdo de coimas ou de
sangoes pecunidrias compulsorias, incluindo regras relativas a instauracio do
procedimento, as diligéncias de investigagdo, aos direitos da defesa, ao acesso ao

processo, a representagdo legal e a confidencialidade;
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b)  As regras mais pormenorizadas sobre a aplicacdo pela Comissdo de sangoes
pecunidarias as entidades juridicas que ndo o titular da autorizacdo de introdugao

no mercado;
c¢)  As regras relativas a duracdo do procedimento e aos prazos de prescri¢do;

d)  Os elementos que a Comissdo deve tomar em consideragdo aquando da
determinacdo do nivel e da decisdo de aplicagdo das coimas e sang¢oes pecunidrias

compulsorias, bem como das condigoes e os métodos de cobranca.

8. Ao realizar a investigagdo sobre o incumprimento das obrigagoes referidas no n.° 1, a
Comissdo pode cooperar com as autoridades nacionais competentes, e contar com os

fornecidos pela Agéncia.
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0. Caso a Comissdo adote uma decisdo que aplique uma san¢do pecunidria, deve publicar um
resumo conciso do processo, incluindo os nomes dos titulares de autorizagdes de
introdu¢ao no mercado envolvidos, bem como o montante e o0 motivo das sangdes
pecuniarias aplicadas, tendo em conta o legitimo interesse dos titulares de autorizacdes de

introducao no mercado para a prote¢do dos seus segredos comerciais.

10. O Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia dispde de plena jurisdi¢do para rever as decisodes
em que tenha sido aplicada uma sancdo pecuniaria pela Comissdo. O Tribunal de Justiga da
Unido Europeia pode suprimir, reduzir ou agravar a coima ou a sangao pecuniaria

compulsoria aplicada pela Comissao.
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Capitulo X

Rede regulamentar

Artigo 137.°

Autoridades competentes

Os Estados-Membros designam as autoridades competentes encarregadas de executar as

tarefas previstas no presente regulamento.

Os Estados-Membros asseguram a disponibilizagdo de recursos financeiros adequados a
fim de proporcionar as autoridades competentes os recursos, humanos e outros,

necessdrios a realizacdo das atividades exigidas pelo presente regulamento.

As autoridades competentes devem cooperar entre si no desempenho das respetivas
funcdes previstas no presente regulamento e dar as autoridades competentes dos outros
Estados-Membros o apoio necessario e util para esse fim. As autoridades competentes

devem comunicar entre si as informagdes apropriadas. I

Mediante pedido fundamentado, as autoridades competentes devem comunicar de imediato
os registos escritos referidos no artigo 123.° e os relatorios de controlo referidos no artigo

127.° as autoridades competentes dos outros Estados-Membros.

13328/18 sc/AM/ml 307

ANEXO

GIP.2 PT



Artigo 138.°

Pareceres cientificos destinados a organizagdes internacionais para a saide animal

A Agéncia pode emitir um parecer cientifico, no quadro da cooperagdo com organizacdes
internacionais de saude animal, para a avaliagdo de medicamentos veterinarios destinados
exclusivamente aos mercados fora da Unido. Para esse efeito, deve ser submetido um
pedido a Agéncia em conformidade com o disposto no artigo 8.°. A Agéncia pode, apds

consulta da organizac¢do pertinente, elaborar um parecer cientifico.
2. A Agéncia estabelece regras processuais especificas para a execucao do n.° 1.

Artigo 139.°

Comité dos Medicamentos Veterinarios

1. E criado no seio da Agéncia um Comité dos Medicamentos Veterindrios («comitéy).
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2. O Diretor Executivo da Agéncia ou o seu representante e os representantes da Comissao
tém o direito de participar em todas as reunides do comité, dos grupos de trabalho e dos

grupos de aconselhamento cientifico I .

3. O comit¢ pode criar grupos de trabalho permanentes e temporarios. O comité pode criar
grupos de aconselhamento cientifico para efeitos de avaliagao de tipos especificos de
medicamentos veterindrios, nos quais o comité pode delegar determinadas tarefas
relacionadas com a elaboracdo dos pareceres cientificos referidos no artigo 141.°, n.° 1,

alinea b).

4. O comité deve criar um grupo de trabalho permanente, totalmente dedicado a prestacao 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, alinea n), do Regulamento
(CE) n.° 726/2004, em particular no que diz respeito ao desenvolvimento de medicamentos

veterindrios de terapias inovadoras.

13328/18 sc/AM/ml 309
ANEXO GIP.2 PT



5. O comité deve criar um grupo de trabalho permanente para a farmacovigildncia, cujo
mandato deve incluir a avaliagdo de sinais potenciais no dominio da farmacovigilincia
decorrentes do sistema de farmacovigilincia da Unido, a proposta ao comité e ao grupo
de coordenacdo das opgcoes em matéria de gestdo dos riscos a que se refere o artigo 79.° e
a coordenacgdo da comunicagdo sobre farmacovigilincia entre as autoridades

competentes e a Agéncia.

6. O comité deve elaborar o seu regulamento interno. Esse regulamento interno deve

estabelecer, nomeadamente:

a) Os procedimentos de nomeagdo e de substituicdo do presidente;

b) A nomeacdo dos membros dos grupos de trabalho ou grupos de aconselhamento
cientifico com base nas listas de peritos acreditados 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 aconselhamento cientifico;

¢)  Um procedimento para a aprovagdo urgente de pareceres, nomeadamente no quadro
das disposi¢des do presente regulamento em matéria de fiscalizacdo do mercado e de

farmacovigilancia.
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O regulamento interno entra em vigor apods parecer favoravel da Comissdo e do conselho

de administragdo da Agéncia.

7. 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 coordenagao
adequada entre o comité e outros comités da Agéncia referidos no artigo 56.° do

Regulamento (CE) n.° 726/2004 ¢ o grupo de coordenagdo.
8. Os pareceres do comité devem ser acessiveis ao publico.

Artigo 140.°
Membros do Comité |

1. Cada Estado-Membro nomeia, apos consulta ao Conselho de Administragdo da Agéncia
e por um periodo de trés anos, o qual pode ser renovado, um membro efetivo € um
suplente do para o comité. Os suplentes representam os membros efetivos e votam por eles

na sua auséncia e também podem ser nomeados como relatores.
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2. Os membros efetivos e os suplentes do comité devem ser nomeados com base nas suas
competéncias e experiéncia no dominio da avaliacdo cientifica dos medicamentos
veterindrios, por forma a garantir o mais alto nivel de competéncia e um amplo leque de

conhecimentos especializados.

3. 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.

4. O comité pode cooptar no maximo cinco membros adicionais, selecionados com base na
sua competéncia cientifica especifica. Os referidos membros sdo nomeados por um periodo

de trés anos, o qual pode ser renovado, € ndo tém suplentes.

5. Tendo em vista a cooptagao destes membros, o comité determina a competéncia cientifica
especifica complementar dos membros adicionais. Os membros cooptados sao escolhidos

entre os peritos nomeados pelos Estados-Membros ou pela Agéncia.

6. Para o exercicio das suas fungoes referidas no artigo 141.°, o comité pode designar um
dos seus membros como relator. O comité pode igualmente nomear um segundo membro

como correlator.
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7. Os membros do comité podem fazer-se acompanhar por peritos competentes em dominios

cientificos ou técnicos especificos.

8. Os membros do comité e os peritos encarregados da avaliacdo dos medicamentos
veterinarios devem basear-se na avaliacdo e nos recursos cientificos a disposi¢ao das
autoridades competentes. Cada autoridade competente deve monitorizar e assegurar o 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 esse efeito, os Estados-Membros facultam aos membros e aos peritos por

eles nomeados os recursos cientificos e técnicos adequados.

0. Os Estados-Membros abstém-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.
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Artigo 141.°

Funcgodes do Comitél

1. O comité fica encarregado de:

a)

b)

d)

Desempenhar as fungdes que lhe sdo atribuidas nos termos do presente regulamento

e do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

Elaborar os pareceres cientificos da Agéncia sobre as questdes relacionadas com a

avaliacdo e utilizagdo de medicamentos veterinarios;

Elaborar pareceres sobre questdes cientificas relativas a avaliacao e a utilizagao de

medicamentos veterinarios, a pedido do diretor executivo da Agéncia ou da

Comissio;

Elaborar os pareceres da Agéncia sobre questdes relativas a admissibilidade dos
pedidos submetidos de acordo com o procedimento centralizado e relativas a
concessao, alteragdo, suspensio ou revogacgdo de autorizagdes de introdugao no

mercado de medicamentos veterinarios autorizados centralmente;
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e)  Ter devidamente em conta qualquer pedido de parecer cientifico apresentado pelos

Estados-Membros;

f) Fornecer orientagdes sobre questdes importantes de natureza cientiﬁcal em geral;

g)  Emitir um parecer cientifico, no quadro da cooperagdo com a Organizacdo Mundial
da Sauide Animal, relativamente a avaliagao de certos medicamentos veterinarios

I destinados exclusivamente aos mercados fora da Unido.

h)  Aconselhar sobre os limites maximos de residuos de medicamentos veterindrios e
de produtos biocidas utilizados na criacdo de animais aceitdaveis em alimentos de

origem animal, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 470/2009;

i) Prestar aconselhamento cientifico sobre a utilizacdo de antimicrobianos e
antiparasitarios em animais, a fim de minimizar a ocorréncia de resisténcia na

Unido, e atualizar este aconselhamento quando necessdrio;

J) Emitir pareceres cientificos objetivos aos Estados-Membros sobre as questoes que

sejam submetidas ao comité.
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Os membros do comité devem assegurar uma coordenacdo adequada entre as fungdes da

Agéncia e os trabalhos das autoridades competentes.

Na elaboracao dos seus pareceres, o comité deve envidar todos os esfor¢os para obter um
consenso cientifico. Se nao for possivel obter um consenso, o parecer deve ser constituido
pela posicao da maioria dos membros e pelas posi¢des divergentes e respetivas

fundamentagdes.

Se for requerido o reexame de um parecer, caso tal possibilidade esteja prevista no direito
da Unido, o comité deve nomear um relator e, se for caso disso, um correlator, diferentes
dos nomeados para o parecer. O reexame s6 pode ter por objeto os pontos do parecer
inicial previamente identificados pelo requerente e s6 pode basear-se nos dados cientificos
disponiveis aquando da adog¢do do parecer pelo comité. O requerente pode pedir que o

comité consulte um grupo de aconselhamento cientifico para efeitos do reexame.
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Artigo 142.°
Grupo de coordenacao do procedimento de reconhecimento mutuo e do procedimento

descentralizado para os medicamentos veterinarios

1. E criado o grupo de coordenagao do procedimento de reconhecimento mutuo e do
procedimento descentralizado para os medicamentos veterinarios («grupo de

coordenacaoy).

2. A Agéncia assegura o secretariado do grupo de coordenacao, para apoiar a execugao I dos
procedimentos do grupo de coordenacao e assegurar a ligacdo adequada entre este grupo,

a Agéncia e as autoridades I competentes.

3. O grupo de coordenagdo deve estabelecer o seu regulamento interno, que entra em vigor
apos receber o parecer favoravel da Comissao. Esse regulamento interno deve ser tornado

publico.

4. O diretor Executivo da Agéncia ou o seu representante e os representantes da Comissao

tém o direito de participar em todas as reunides do grupo de coordenacao.

5. O grupo de coordenacdo deve cooperar estreitamente com as autoridades competentes e a
Ageéncia.
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Artigo 143.°

Membros do grupo de coordenagao I

1. O grupo de coordenagdo ¢ composto por um representante por Estado-Membro, nomeado
por um periodo de trés anos renovavel. Os Estados-Membros podem nomear um
representante suplente. Os membros do grupo de coordenacao podem fazer-se

acompanhar por peritos.

2. Os membros do grupo de coordenacao e os peritos devem basear-se nos recursos
cientificos e regulamentares de que dispdem as respetivas autoridades competentes, nas
avaliagOes cientificas relevantes e nas recomendagdes do comité para a execugdo das suas
tarefas. Cada autoridade I competente deve monitorizar a qualidade das avaliagdes

efetuadas pelo seu representante e facilitar as suas atividades.

3. Os membros do grupo de coordenacdo devem envidar todos os esfor¢os para obter um

consenso sobre as questdes em debate. ||
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Artigo 144.°

Fung¢des do grupo de coordenagao I
O grupo de coordenagdo terd as seguintes funcdes:

a) Analisar as questdes relativas ao procedimento de reconhecimento mutuo e ao

procedimento descentralizado;

b) Analisar 0 aconselhamento emanado do grupo de trabalho para a farmacovigilincia do
Comité relativo a medidas de gestio dos riscos no dominio da farmacovigilancia
relacionadas com os medicamentos veterinarios autorizados nos Estados-Membros e
emitir recomendacgoes para os Estados-Membros e os titulares de autorizagoes de

introducdo no mercado, se necessdario;

C) Analisar as questoes relativas as alteragdes dos termos das autorizagdes de introdugdo no

mercado concedidas pelos Estados-Membros;

d) Apresentar recomendagdes aos Estados-Membros sobre se um medicamento veterindrio
especifico ou um grupo de medicamentos veterinarios deve ser considerado um

medicamento veterinario no ambito de aplicacdo do presente regulamento.

e Coordenar a selegdo da autoridade principal responsavel pela avaliacdo dos resultados

do processo de gestdo de sinais a que se refere o artigo 81.°, n.” 4;

P Elaborar e publicar uma lista anual de medicamentos veterindrios de referéncia que
estdo sujeitos a harmonizacdo do resumo das caracteristicas do medicamento, nos

termos do artigo 70.°, n.” 3.
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Capitulo XI

Disposi¢oes comuns e processuais

Artigo 145.°

Comité Permanente dos Medicamentos Veterinarios

1. A Comissao ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Medicamentos Veterinarios (a seguir
«comité permanentey»). O comité permanente deve ser entendido como comité na acecao

do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento

(UE) n.° 182/2011.

Artigo 146.°

Alteracoes do anexo Il

1 A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 147.°, n.” 2, a
fim de alterar o anexo 11, no que diz respeito a adaptar os requisitos relativos a
documentacdo técnica em matéria de qualidade, seguranca e eficdacia dos medicamentos

veterindrios ao progresso técnico e cientifico.
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A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 147.°, n.” 3, a
fim de alterar o anexo I, para atingir um nivel de pormenor suficiente para garantir a
seguranca juridica e harmonizagdo, bem como as atualizacoes eventualmente
necessdrias, evitando simultaneamente causar perturbagoes desnecessdrias no que se
refere ao anexo 11, nomeadamente no que respeita a introducdo de requisitos especificos
para medicamentos veterindrios de terapias inovadoras. Ao adotar estes atos delegados,
a Comissdao deve ter em devida conta a saude animal, a saude publica e os aspetos

ambientais.

Artigo 147.°

Exercicio da delegacao

O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes estabelecidas no

presente artigo.

O poder de adotar atos delegados referido I no artigo 37.°, n.° 4, I no artigo 57.°, n.° 3, no
artigo 106.° n.° 6, no artigo 115.°, n.° 3, no artigo 118.°, n.” 2, no artigo 136.°, n.” 7, e no
artigo 146.°, n.% 1 e 2, ¢ conferido a Comissao por um prazo de cinco anos a contar de....
[data de entrada em vigor do presente regulamento/. A Comissao elabora um relatorio
relativo a delegacdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco
anos. A delegacdo de poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual duracao,
salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses

antes do final de cada prazo.
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3. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 146.°, n.” 2, é conferido a Comissio
por um periodo a partir de ... [data de entrada em vigor do presente regulamento] até ...

[data de aplicacdo do presente regulamento].

4, A delegacao de poderes referida nos artigos 37.°, n.° 4, 57.°, n.° 3, 106.°, n.” 6, 115.°, n.° 3,
118.°, n.”2,136.°, n.° 7 e no artigo 146.°, n.* 1 ¢ 2, pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisao de revogagdo pde termo a
delegacao dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacdo produz efeitos a partir
do dia seguinte ao da sua publicac¢dao no Jornal Oficial da Uniao Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em

vigor.

5. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

6. Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao Parlamento

Europeu e ao Conselho.
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Os atos delegados adotados nos termos dos artigos 37.%, n.° 4, 57.°,n.° 3, 106.° n.” 6, 115.°,
n.°3,118.% n.°2,136.°, n.’ 7 e o artigo 146.°, n.* 1 ¢ 2, s6 entram em vigor se ndo tiverem
sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois
meses a contar da notifica¢do do ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do
termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissao de
que nao tém objecdes a formular. O referido prazo ¢ prorrogéavel por dois meses por

iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 148.°

Protecao dos dados

Os Estados-Membros devem aplicar o0 Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento
Europeu e do Conselho®* ao tratamento de dados pessoais efetuado nos Estados-Membros

nos termos do presente regulamento.

O Regulamento (UE) 2008/... do Parlamento Europeu e do Conselho®**¢ aplicavel ao
tratamento de dados pessoais efetuado pela Comissdo e pela Agéncia nos termos do

presente regulamento.

34

35

H

Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de
2016, relativo a protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e a livre circulacdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (JO
L 119 de 4.5.2016, p. 1).

Regulamento (UE) 2018/ ... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ... relativo a
protecio das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento dos dados pessoais por
parte das instituicoes, orgaos, organismos e agéncias da Unido e a livre circulagdo
desses dados e que revoga o Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisdo n.’
1247/2002/CE (JO L ...).

JO: inserir nimero no texto e referéncias de publica¢do do regulamento constante do PE-
CONS 31/18 (2017/0002(COD).

13328/18 sc/AM/ml 323
ANEXO GIP.2 PT



Capitulo XII

Disposigoes transitorias e finais

Artigo 149.°

Revogacgido

A Diretiva 2001/82/CE ¢ revogada

As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como remissdes para o presente regulamento

e ser lidas de acordo com a tabela de correspondéncia constante do anexo IV.

Artigo 150.°

Relagdo com outros atos da Unido

Nenhuma disposicdo do presente regulamento pode ser entendida como afetando as

disposigoes estabelecidas na Diretiva 96/22/CE.

O Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissio®® néo é aplicivel aos medicamentos

veterindrios abrangidos pelo presente regulamento.

O Regulamento (CE) n.° 658/2007 da Comissio’” nio é aplicavel aos medicamentos

veterindrios abrangidos pelo presente regulamento.

36

37

Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissdo, de 24 de novembro de 2008, relativo a
andlise das alteragoes dos termos das autorizagoes de introdugdo no mercado de
medicamentos para uso humano e medicamentos veterindrios (JO L 334 de 12.12.2008,
D7)

Regulamento (CE) n.” 658/2007 da Comissao, de 14 de junho de 2007, relativo as
sangoes financeiras por infracdo de determinadas obrigacoes relacionadas com as
autorizagoes de introducdo no mercado concedidas ao abrigo do Regulamento (CE)

n.” 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 155 de 15.6.2007, p. 10).
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Artigo 151.°

Pedidos anteriores

1. Os processos relativos aos pedidos de autorizagdo de introducao no mercado de
medicamentos veterinarios ou de alteracoes as autorizacoes de introducao no mercado
que foram validados de acordo com o Regulamento (CE) n.° 726/2004 antes de... [data de
aplicagdo do presente regulamento/ devem ser completados de acordo com o Regulamento

(CE) n.° 726/2004.

2. Os processos relativos aos pedidos de autorizagdo de introdu¢dao no mercado de
medicamentos veterinarios que foram validados de acordo com a Diretiva 2001/82/CE
antes de.../data de aplicagdo do presente regulamento/ devem ser completados de acordo

com essa diretiva.

3. Os processos iniciados com base nos artigos 33.°, 34.°, 35.°, 39.°, 40.° e 78.° da Diretiva
2001/82/CE antes de...[data de aplicagdo do presente regulamento/ devem ser completados

de acordo com essa diretiva.
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Artigo 152.°

Medicamentos veterindrios, autorizagoes de introducdo no mercado e registos existentes

1 As autorizagoes de introducdo no mercado de medicamentos veterindrios e os registos de
medicamentos veterindrios homeopdticos concedidos em conformidade com a Diretiva
2001/82/CE ou o Regulamento (CE) n.° 726/2004 antes de ... [ data de aplicagdo do
presente regulamento | sdo considerados como tendo sido emitidos em conformidade com
o0 presente regulamento e estdo, como tal, sujeitos as disposicoes pertinentes do presente

regulamento.

O primeiro pardgrafo do presente numero ndo se aplica as autorizacoes de introdugdo
no mercado de medicamentos veterindrios que contenham antimicrobianos que estio
reservados para tratamento humano nos termos dos atos de execucdo a que se refere o

artigo 37.°, n.’ 5.

2. Os medicamentos veterindrios colocados no mercado em conformidade com a Diretiva
2001/82/CE ou o Regulamento (CE) n.” 726/2004 podem continuar a ser
disponibilizados até ... [cinco anos apos a data de aplicacio do presente regulamento ],

mesmo ndo respeitando o presente regulamento.
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Em derrogacdo ao disposto no n.” 1 do presente artigo, os periodos de protegdo referidos
no artigo 39.° ndo sao aplicaveis aos medicamentos veterindrios de referéncia para os
quais tenha sido concedida uma autorizacdo antes de ... [data de aplicacio do presente
regulamento ], devendo continuar a aplicar-se nessa matéria as disposicoes

correspondentes dos atos revogados referidos no n.’ 1 do presente artigo.

Artigo 153.°

Disposigoes transitorias relativas aos atos delegados e de execugdo

Os atos delegados a que se refere o artigo 118.°, n.” 2, e os atos de execugdo a que se
referem o artigo 37.°, n.’ 5, o artigo 57.° n.” 4, o artigo 77.° n.” 6, o artigo 95.°, n.’ 8, o
artigo 99.°, n.’ 6, e o artigo 104.°, n.” 7, devem ser adotados antes de ... [data de
aplicacdo do presente regulamento | Os referidos atos delegados e de execugdo sdo

aplicaveis a partir de....[data de aplicacdao do presente regulamento/ .

Sem prejuizo da data de aplicacdo do presente regulamento, a Comissao adota os atos
delegados a que se refere o artigo 37.°, n.° 4, o mais tardar, até ... [quatro meses antes da
data de aplicagdo do presente regulamento]. Os referidos atos delegados sdo aplicaveis a

partir de ... [data de aplicagdo do presente regulamento ] ).
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3. Sem prejuizo da data de aplicagdo do presente regulamento, a Comissao adota os atos
delegados a que se referem o artigo 57.°, n.° 3, e o artigo 146.°, n.” 2, e os atos de
execucgdo a que se referem o artigo 55.°, n.” 3, e o artigo 60.°, n.’ 1, o mais tardar, até ...
[12 meses antes da data de aplicagdo do presente regulamento . Os referidos atos
delegados e de execugdo sdao aplicaveis a partir de ... [data de aplicagdo do presente

regulamento].

4. Sem prejuizo da data de aplicagdo do presente regulamento, a Comissao adota os atos
delegados a que se refere o artigo 109.°, n.” 1, e os atos de execugdo a que se referem o
artigo 17.°, n.”* 2 e 3, o artigo 93.°, n.” 2, o artigo 109.°, n.” 2, e o artigo 115.°, n.” 5, o
mais tardar, até ... [trés anos apos a data de aplicacdo do presente regulamento ] Os
referidos atos delegados e de execugdo sdo aplicaveis, a partir de ... [data de aplicacio do

presente regulamento ], e nunca antes.

5. Sem prejuizo da data de aplicagdo do presente regulamento, a Comissao fica habilitada
a adotar atos delegados e atos de execugdo previstos no presente regulamento a partir de
... [data de entrada em vigor do presente regulamento]. Salvo disposi¢do em contrario do
presente regulamento, os referidos atos delegados e de execucdo sdo aplicaveis a partir

de ... [data de aplicagdo do presente regulamento J.
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Ao adotar os atos delegados e de execucdo a que se refere o presente artigo, a Comissao

deve prever tempo suficiente entre a sua adogdo e inicio da sua aplicagao.

Artigo 154.°
Criagdo da base de dados de farmacovigilincia e criagdo da base de dados do fabrico e

distribuigdo por grosso

Sem prejuizo da data de aplicagdo do presente regulamento, a Agéncia, em colaboragdo com os
Estados-Membros e a Comissao, deve, em conformidade com o disposto nos artigos 74.° e 91.°,
respetivamente, assegurar a criagdo da base de dados de farmacovigilincia e a criacio da base de
dados do fabrico e distribuicdo por grosso, o mais tardar, até ...[data de aplicacdo do presente

regulamento].
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Artigo 155.°

Registos iniciais na base de dados de medicamentos pelas autoridades competentes

O mais tardar até ... [data de aplicacio do presente regulamento ], as autoridades competentes
devem enviar a Agéncia, por via eletronica, as informacgoes sobre todos os medicamentos
veterindrios autorizados no respetivo Estado-Membro nesse momento, utilizando o formato a que

se refere o artigo 55.°, n.” 3, alinea a).

Artigo 156.°

Revisdo das regras relativas a avaliagdo dos riscos ambientais

O mais tardar até ... [ data de aplicacio do presente regulamento ], a Comissdo deve apresentar
um relatorio ao Parlamento Europeu e ao Conselho referente a um estudo de viabilidade de um
sistema de revisdo baseado na substincia ativa (monografias) e outras alternativas potenciais
para a avaliagdo dos riscos ambientais dos medicamentos veterindrios, acompanhado, se

necessdrio, de uma proposta legislativa.
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Artigo 157.°
Relatorio da Comissdao sobre produtos tradicionais a base de plantas utilizados no tratamento de

animais

Até ... [cinco anos apos a data de aplicagdo do presente regulamento |, a Comissao deve
apresentar um relatorio ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre os produtos tradicionais a
base de plantas utilizados no tratamento de animais na Unido. Se necessdrio, a Comissao
apresenta uma proposta legislativa para introduzir um sistema simplificado de registo dos

produtos tradicionais a base de plantas utilizados no tratamento de animais.

Os Estados-Membros devem fornecer a Comissdo informagoes sobre estes produtos tradicionais

a base de plantas nos seus territorios.

Artigo 158.°

Revisdo das medidas relativas aos animais da espécie equina

O mais tardar até ... [ trés anos apos a data de aplicagdo do presente regulamento], a Comissao
deve apresentar um relatorio ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a sua avaliacio da
situagdo quanto ao tratamento com medicamentos de animais da espécie equina e a sua exclusdo
da cadeia alimentar, nomeadamente no que se refere as importacoes de animais da espécie
equina de paises terceiros, acompanhado de eventuais medidas adequadas da Comissdo, tendo
em conta, em particular, a saude publica, 0 bem-estar dos animais, os riscos de fraude e a

igualdade de condigoes de concorréncia com paises terceiros.
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Artigo 159.°

Disposigoes transitorias relativas a determinados certificados de boas praticas de fabrico

Sem prejuizo da data de aplicacdo do presente regulamento, as obrigacoes relativas aos
certificados de boas pridticas de fabrico de medicamentos veterindrios imunolégicos inativados
fabricados a partir de patogénicos e de antigénios provenientes de um animal ou de animais de
uma unidade epidemioldgica e utilizados no tratamento desse animal ou desses animais da
mesma unidade epidemioldgica ou no tratamento de um animal ou de animais de uma unidade
com uma ligacdo epidemiologica confirmada so6 comecam a ser aplicdaveis a contar da data de
aplicagdo dos atos de execugdo que estabelecem medidas especificas em matéria de boas prdticas

de fabrico destes medicamentos veterindrios a que se refere o artigo 93.°, n.” 2.
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Artigo 160.%*

Entrada em vigor e aplicacdio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢ao no Jornal

Oficial da Uniao Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de ... [trés anos apds a entrada em vigor do presente

regulamento] I .

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.
Feitoem ...,em ...
Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente

* JO: assegurar que a data de entrada em vigor do presente regulamento coincide com a data
de entrada em vigor do regulamento constante do PE_ CONS 43/18 (2014/0255(COD) e do
PE-CONS 44/18 (2014/0256(COD)).
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ANEXO I

Informagdes referidas no artigo 8.°, n.° 1, alinea a)
1. Base juridica do pedido de autorizagdo de introdugcdo no mercado.
2. Requerente
2.1. Nome I ou firma e domicilio ou sede social do requerente.

2.2. Nome ou firma e domicilio ou sede social do(s) fabricante(s) ou importador(es) do
medicamento veterindrio acabado e nome ou firma e domicilio ou sede social do

fabricante da(s) substdncia(s) ativa(s)

2.3.  Nome e endereco das instalagdes envolvidas nas vérias fases de fabrico, importagao,

controlo e libertacdo de lotes

3.  Identificagdo do medicamento veterinario

3.1.  Nome I do medicamento veterinario e codigo anatomico-terapéutico-quimico

veterindario (codigo ATC vet)

3.2. Substancia(s) ativa(s) e, se aplicavel, diluente(s)
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3.3. Dosagem ou, em caso de medicamento veterindrio imunolégico, atividade

biologica, titulacdo ou poténcia
3.4. Forma farmacéutica

3.5. Via de administragao

3.6. Espécies alvo

4.  Informacgdes sobre o fabrico e a farmacovigilancia
4.1.  Prova de uma autorizagdo de fabrico ou certificado de boas priticas de fabrico
4.2. I Numero de referéncia do ficheiro principal do sistema de farmacovigilancia

5.  Informagdes sobre o medicamento veterinario

5.1.  Proposta de resumo das caracteristicas do medicamento veterinario, elaborada nos

termos do artigo 35.°
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5.2.

Descrigdo da apresentagdo final do medicamento veterindrio, incluindo o

acondicionamento ¢ a rotulagem

5.3.  Proposta de texto das informagoes a indicar no acondicionamento primario, no
acondicionamento secundario e no folheto informativo, em conformidade com os
artigos 10.° a 16.°.

6.  Outras informagdes

6.1.  Lista dos paises em que foi concedida ou revogada uma autorizagao de introdugao
no mercado do medicamento veterinario

6.2.  Copias de todos os resumos das caracteristicas do medicamento veterinario, tal como

incluidos nos termos das autoriza¢des de introducao no mercado concedidas pelos

Estados-Membros I

6.3. Lista dos paises em que um pedido foi submetido ou recusado

6.4. Lista dos Estados-Membros em que o medicamento veterinario serd colocado no
mercado ||
6.5.  Relatdrios criticos de peritos relativos a qualidade, eficacia e seguranga do
medicamento veterindrio.
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ANEXO IT*

Requisitos técnicos a que se refere o artigo 8.°, n.° 1, alinea b)

o

O presente anexo ¢ alterado pela Comissdo nos termos dos artigos 146.°, n.° 2 e 153.°, n.
3. Salvo indicag¢do em contrario, todas as remissdes a artigos ou a “presente diretiva” no
presente anexo devem entender-se como sendo feitas para a Diretiva 2001/82/CE.
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INDICE

INTRODUCAO E PRINCIPIOS GERAIS

TITULO 1

REQUISITOS APLICAVEIS AOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE NAO
CONSTITUAM MEDICAMENTOS VETERINARIOS IMUNOLOGICOS

PARTE 1: RESUMO DO PROCESSO
A.INFORMACOES ADMINISTRATIVAS

B. RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO,
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

C. RESUMOS PORMENORIZADOS E CRITICOS

PARTE2: INFORMACAO FARMACEUTICA (FISICO-QUIMICA, BIOLOGICA OU
MICROBIOLOGICA) (QUALIDADE)

Principios e requisitos basicos

A. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA DOS
COMPONENTES
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1. Composic¢ao qualitativa

2. Terminologia habitual
3. Composi¢ao quantitativa
4. Desenvolvimento de medicamentos

B. DESCRICAO DO METODO DE FABRICO
C.CONTROLO DOS MATERIAIS DE BASE

1. Requisitos gerais
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1.1.  Substancias ativas
1.1.1. Substancias ativas constantes das farmacopeias
1.1.2. Substancias ativas que ndo constam de qualquer farmacopeia

1.1.3. Caracteristicas fisico-quimicas suscetiveis de alterar a
biodisponibilidade

1.2.  Excipientes

1.3. Recipientes e sistemas de fecho
1.3.1. Substancia ativa

1.3.2. Produto acabado

1.4. Substancias de origem biologica
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D. TESTES DE CONTROLO EFETUADOS NAS FASES INTERMEDIAS DO
PROCESSO DE FABRICO

E. TESTES DE CONTROLO DO PRODUTO ACABADO

1. Caracteristicas gerais do produto acabado

2. Identificacdo e doseamento da(s) substancia(s) ativa(s)

3. Identificac¢ao e doseamento dos componentes do(s) excipiente(s)

4. Ensaios de seguranga

F. ENSAIOS DE ESTABILIDADE
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1. Substancia(s) ativa(s)
2. Produto acabado

G.OUTRAS INFORMACOES

PARTE 3: ENSAIOS DE SEGURANCA E DE RESIDUOS

A.Ensaios de seguranca

CAPITULO :LEXECUCAO DOS ENSAIOS

1. Identificagdo exata do medicamento e da(s) sua(s) substancia(s) ativa(s)

2. Farmacologia

2.1. Farmacodinidmica
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2.2.

Farmacocinética

3. Toxicologia

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

Toxicidade por dose unica

Toxicidade por dose repetida

Tolerancia nas espécies alvo

Toxicidade para a func¢do reprodutora e o desenvolvimento
Estudo dos efeitos na reproducao

Estudo da toxicidade para o desenvolvimento
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3.5. Genotoxicidade

3.6. Carcinogenicidade

3.7. Excecoes

4. Outros requisitos

4.1. Estudos especiais

4.2. Propriedades microbiologicas dos residuos
4.2.1. Potenciais efeitos na flora intestinal humana

4.2.2. Potenciais efeitos nos microrganismos utilizados no processamento industrial
dos géneros alimenticios
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43. Observagdes no ser humano
4.4. Desenvolvimento de resisténcia
5. Seguranca do utilizador

6. Avaliagao dos riscos ambientais

6.1. Avaliacdo dos riscos ambientais dos medicamentos veterinarios que nao
contenham nem sejam constituidos por organismos geneticamente modificados

6.2. Avaliacdo dos riscos ambientais dos medicamentos veterinarios que
contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente modificados
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CAPITULO II: APRESENTACAO DE ELEMENTOS E DOCUMENTOS
B. Ensaios de residuos

CAPITULO L.LEXECUCAO DOS ENSAIOS

1. Introducao

2. Metabolismo e cinética dos residuos

2.1. Farmacocinética (absorcao, distribuicdo, metabolismo e excrecao)

2.2. Deplecao de residuos

3. Método de analise dos residuos
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CAPITULO II: APRESENTACAO DE ELEMENTOS E DOCUMENTOS

1. Identifica¢ao do produto

PARTE 4: ENSAIOS PRE-CLINICOS E CLINICOS
CAPITULO L:REQUISITOS PRE-CLINICOS

A.Farmacologia

A.l. Farmacodinamica
A2. Desenvolvimento de resisténcia
A.3. Farmacocinética

B. Tolerancia nas espécies-alvo
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CAPITULOII: ~ REQUISITOS CLINICOS

1. Principios gerais

2. Execucao dos ensaios clinicos

CAPITULO III:  ELEMENTOS E DOCUMENTOS
1. Resultados dos ensaios pré-clinicos

2. Resultados dos ensaios clinicos

TITULO 1I

REQUISITOS APLICAVEIS AOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS IMUNOLOGICOS

PARTE 1: RESUMO DO PROCESSO

A.INFORMACOES ADMINISTRATIVAS
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B. RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO,
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

C.RESUMOS PORMENORIZADOS E CRITICOS

PARTE2: INFORMACOES QUIMICAS, FARMACEUTICAS E
BIOLOGICAS/MICROBIOLOGICAS (QUALIDADE)

A. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA DOS
COMPONENTES

1. Composi¢ao qualitativa
2. “Terminologia habitual”
3. Composi¢do quantitativa

4. Desenvolvimento de medicamentos
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B. DESCRICAO DO METODO DE FABRICO

C.PRODUCAO E CONTROLO DOS MATERIAIS DE BASE

1. Materiais de base constantes das farmacopeias

2. Materiais de base que ndo constam de qualquer farmacopeia

2.1. Materiais de base de origem biologica

2.2. Materiais de base de origem nao biologica

D.TESTES DE CONTROLO NO DECURSO DO PROCESSO DE FABRICO
E. TESTES DE CONTROLO DO PRODUTO ACABADO

1. Caracteristicas gerais do produto acabado
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. Identificag¢ao da(s) substancia(s) ativa(s)

. Titulag¢do ou poténcia dos lotes

. Identificag¢ao e doseamento de adjuvantes

. Identifica¢do e doseamento dos componentes do(s) excipiente(s)
. Ensaios de seguranca

. Testes de esterilidade e pureza

. Humidade residual

. Inativagao
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F. UNIFORMIDADE DOS LOTES
G.ENSAIOS DE ESTABILIDADE
H.OUTRAS INFORMACOES
PARTE 3: ENSAIOS DE SEGURANCA
A.INTRODUCAO E REQUISITOS GERAIS
B. ENSAIOS LABORATORIAIS
1. Seguran¢a da administra¢cao de uma dose
2. Seguranc¢a da administragdo Uinica de uma sobredosagem

3. Seguranga da administragdo repetida de uma dose
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4. Exame da fung¢ao reprodutora
5. Exame de fun¢des imunoldgicas

6. Requisitos especiais aplicaveis as vacinas vivas

6.1. Disseminagdo da estirpe utilizada na vacina

6.2. Disseminacao no animal vacinado

6.3. Reversao da viruléncia nas vacinas atenuadas

6.4. Propriedades biologicas da estirpe utilizada na vacina
6.5. Recombinagdo ou rearranjo gendmico das estirpes

7. Seguranga do utilizador
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8. Estudos de residuos

9. Interagdes

C.ESTUDOS DE CAMPO

D.AVALIACAO DO RISCO AMBIENTAL

E. AVALIACAO NECESSARIA NO CASO DOS MEDICAMENTOS

VETERINARIOS QUE CONTENHAM OU SEJAM CONSTITUIDOS POR
ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

PARTE 4: ENSAIOS DE EFICACIA
CAPITULO 1
1. Principios gerais
2. Execucao dos ensaios
CAPITULO II

A.Requisitos gerais
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B. Ensaios laboratoriais
C. Ensaios de campo

PARTE 5: ELEMENTOS E DOCUMENTOS
A.INTRODUCAO
B. ESTUDOS LABORATORIAIS
C.ESTUDOS DE CAMPO

PARTE 6: REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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TITULO 111

REQUISITOS APLICAVEIS A PEDIDOS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO ESPECIFICOS

1.

Medicamentos veterindrios genéricos

2. Medicamentos veterinarios biologicos similares

3. Uso veterinario bem estabelecido

4.  Medicamentos veterinarios que contenham associagdes de substancias
5. Pedidos com base em consentimento informado

6.  Documentacao para pedidos em circunstancias excecionais

7.  Pedidos mistos de autorizacdo de introdu¢do no mercado

TITULO IV

REQUISITOS PARA PEDIDOS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS ESPECIFICOS

1.

2.

MEDICAMENTOS VETERINARIOS IMUNOLOGICOS

MEDICAMENTOS VETERINARIOS HOMEOPATICOS
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INTRODUCAO E PRINCIPIOS GERAIS

I.  Os elementos e documentos apensos aos pedidos de autorizagao de introducao no mercado,
nos termos dos artigos 12.° a 13.°-D, devem ser apresentados em conformidade com os requisitos
constantes do presente anexo e atender as diretrizes publicadas pela Comissao nas Regras que
regem os produtos farmacéuticos na Unido Europeia, Volume 6 B — Informacdes aos Requerentes,
Medicamentos Veterinarios, Apresentacdo e conteudo do dossier.

2. Ao constituirem o processo de pedido de autorizagdo de introdu¢do no mercado, os
requerentes devem atender ao estado atual dos conhecimentos no dominio veterindrio e as diretrizes
cientificas relativas a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos veterinarios, publicadas
pela Agéncia Europeia de Medicamentos (a Agéncia), e as outras diretrizes farmacéuticas
comunitarias publicadas pela Comissao nos varios volumes das Regras que regem os produtos
farmacéuticos na Unido Europeia.

3. No que respeita aos medicamentos veterindrios que nao constituem medicamentos
veterindrios imunologicos sao aplicaveis, no ambito da parte do processo relativa a qualidade (testes
fisico-quimicos, bioldgicos e microbioldgicos) (parte farmacéutica), todas as monografias
pertinentes, incluindo as monografias gerais e os capitulos gerais da Farmacopeia Europeia. No
que respeita aos medicamentos veterindrios imunologicos sdo aplicaveis, no ambito das partes do
processo relativas a qualidade, seguranga e eficacia, todas as monografias pertinentes, incluindo as
monografias gerais e os capitulos gerais da Farmacopeia Europeia.

4. O processo de fabrico deve respeitar os requisitos da Diretiva 91/412/CEE da Comissdo%, que
estabelece os principios e diretrizes das boas praticas de fabrico de medicamentos veterinarios, bem
como os principios e diretrizes das boas praticas de fabrico publicados pela Comissdo no volume 4
das Regras que regem os produtos farmacéuticos na Unido Europeia.

38 JO L 228 de 17.8.1991, p. 70.
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5. Dos pedidos devem constar todas as informacgdes relevantes para a avaliagdo do medicamento
veterinario em questao, independentemente de lhe serem ou nao favoraveis. Devem nomeadamente
ser fornecidos todos os elementos pertinentes respeitantes a qualquer teste ou ensaio incompleto ou
interrompido relativo ao medicamento veterinario.

6.  Os testes farmacologicos, os testes toxicologicos, os ensaios de residuos e os ensaios de
segurang¢a devem ser realizados em conformidade com as disposigdes relativas as boas praticas de
laboratorio (BPL) estabelecidas na Diretiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®® e
na Diretiva 2004/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho*’.

7. Os Estados-Membros devem assegurar que todas as experiéncias com animais decorram em
conformidade com a Diretiva 86/609/CEE do Conselho®*!.

8.  De forma a monitorizar a avaliacao risco/beneficio, devem ser enviadas as autoridades
competentes quaisquer novas informagdes que nao constem do pedido inicial e todas as
informagdes de farmacovigilancia. Apos a concessao de autorizagao de introdugdo no mercado,
qualquer alteragdo do conteudo do processo deve ser apresentada as autoridades competentes de
acordo com o disposto nos Regulamentos (CE) n.° 1084/2003*? ou (CE) n.° 1085/2003* da
Comissao no que respeita aos medicamentos veterinarios autorizados, tal como definidos no artigo
1.° dos referidos regulamentos.

9. O processo deve conter a avaliagdo do risco ambiental associado a libertacao de
medicamentos veterinarios que contenham ou sejam compostos por organismos geneticamente
modificados (OGM) na acecao do artigo 2.° da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho**. A informagio deve ser apresentada de acordo com o disposto na Diretiva 2001/18/CE e
no Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho*’, tendo em conta os
documentos de orientagdo publicados pela Comissao.

3 JO L 50 de 20.2.2004, p. 44.

40 JO L 50 de 20.2.2004, p. 28.

4 JO L 358 de 18.12.1986, p. 1.

42 JO L 159 de 27.6.2003, p. 1.

43 JO L 159 de 27.6.2003, p. 24.

44 JOL 106 de 17.4.2001, p. 1.

45 JOL 136 de 30.4.2004, p. 1.

13328/18 sc/AM/ml 358

ANEXO GIP.2 PT


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex:32009L0009#ntr3-L_2009044EN.01001202-E0003

10. No caso de pedidos de autorizacdo de introdu¢do no mercado de medicamentos veterinarios
destinados a espécies e indicagdes terapéuticas que representem segmentos de mercado restritos,
pode adotar-se uma abordagem mais flexivel. Em tais casos, importa ter em conta as diretrizes e/ou
os pareceres cientificos relevantes.

O presente anexo esta dividido em quatro titulos:

O titulo I descreve os requisitos normalizados aplicaveis aos pedidos relativos a medicamentos
veterinarios que nao constituam medicamentos imunoldgicos.

O titulo II descreve os requisitos normalizados aplicaveis aos pedidos relativos a medicamentos
veterindrios imunologicos.

O titulo IIT descreve tipos especificos de pedidos de introdugdo no mercado e os respetivos
requisitos.

O titulo IV descreve os requisitos aplicaveis a determinados tipos de medicamentos veterinarios.
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TITULO I

REQUISITOS APLICAVEIS AOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE NAO
CONSTITUAM MEDICAMENTOS VETERINARIOS IMUNOLOGICOS

O disposto no presente titulo ¢ aplicavel aos medicamentos veterindrios que ndo constituam
medicamentos veterinarios imunolédgicos, salvo disposi¢ao em contrario do titulo III.

PARTE 1I: RESUMO DO PROCESSO
A. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS

O medicamento veterindrio objeto do pedido deve ser identificado através do respetivo nome e da
designacdo da(s) substancia(s) ativa(s), bem como da dosagem, forma farmacéutica, modo e via de
administracdo (ver artigo 12.°, n.° 3, alinea f) da diretiva) e da descri¢do da apresentacao final do
produto, incluindo o acondicionamento, a rotulagem e o folheto informativo (ver artigo 12.°, n.° 3,
alinea 1) da diretiva).

Deve indicar-se o nome e endereco do requerente, bem como dos fabricantes e instalagdes
envolvidos nas varias fases de fabrico, ensaio e aprovacao [incluindo o fabricante do produto
acabado e o(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)] e, se aplicavel, o nome e endereco do
importador.

O requerente deve indicar o nimero e os titulos dos volumes de documentac¢do de apoio ao pedido
e, caso aplicavel, quais as amostras fornecidas.

Deve ser anexado as informag¢des administrativas um documento comprovativo de que o fabricante
esta autorizado a fabricar os medicamentos veterinarios em questdo, em conformidade com o artigo
44.°, bem como uma lista dos paises em que foi concedida a autorizacao, copias de todos os
resumos das caracteristicas do medicamento, em conformidade com o artigo 14.° e na forma em que
foram aprovados pelos Estados-Membros, e uma lista dos paises em que foi submetido, ou
recusado, um pedido.
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B. RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO, ROTULAGEM E FOLHETO
INFORMATIVO

O requerente deve propor um resumo das caracteristicas do medicamento em conformidade com o
artigo 14.° da presente diretiva.

Deve ser fornecida uma proposta de texto de rotulagem para o acondicionamento primario e
secundario, em conformidade com o titulo V da presente diretiva, bem como um folheto
informativo, sempre que este for exigido nos termos do artigo 61.°. Além disso, o requerente deve
fornecer uma ou mais amostras ou reproducdes da apresentagdo ou apresentagdes finais do
medicamento veterinario em pelo menos uma lingua oficial da Unido Europeia; as reproducdes
podem ser fornecidas a preto e branco e por via eletronica, caso tenha sido obtido o acordo prévio
da autoridade competente.

C. RESUMOS PORMENORIZADOS E CRITICOS

Em conformidade com o artigo 12.°, n.° 3, devem ser fornecidos resumos pormenorizados e criticos
respeitantes aos resultados dos ensaios farmacéuticos (fisico-quimicos, bioldgicos ou
microbioldgicos), dos ensaios de seguranca e de residuos, dos ensaios pré-clinicos e clinicos e dos
ensaios de avaliagdo dos riscos ambientais potenciais do medicamento veterinario.

Os resumos pormenorizados e criticos devem ser elaborados tomando em conta o estado dos
conhecimentos cientificos aquando da submissao do pedido. Devem conter uma avaliagao dos
varios testes € ensaios que constituem o processo de autorizagdo de introdu¢do no mercado e
abordar todos os aspetos pertinentes para a avaliagdo da qualidade, seguranga e eficacia do
medicamento veterinario. Devem igualmente expor circunstanciadamente os resultados dos testes e
ensaios apresentados, bem como referéncias bibliogréaficas precisas.
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Todos os dados importantes devem ser resumidos num apéndice, tanto quanto possivel sob a forma
de tabelas ou graficos. Os resumos pormenorizados ¢ criticos e os respetivos apéndices devem
conter referéncias precisas a informagao incluida na documentagao de base.

Os resumos devem ser assinados e datados e conter em anexo informacao sobre as habilitacoes,
formagdo e experiéncia profissional do autor. Deve ser declarada a relagdo profissional entre o autor
€ 0 requerente.

Caso a substancia ativa tenha sido incluida num medicamento para uso humano autorizado em
conformidade com os requisitos do anexo I da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho*®, o resumo geral da qualidade previsto no modulo 2, sec¢dio 2.3, desse anexo pode
substituir o resumo no que se refere & documentacao relacionada com a substancia ativa ou o
medicamento, conforme adequado.

Caso a autoridade competente tenha comunicado publicamente que a informagao quimica,
farmaceéutica e biolodgica/microbioldgica respeitante ao produto acabado s6 podera ser incluida no
processo sob a forma de Documento Técnico Comum (DTC), o resumo pormenorizado e critico
relativo aos resultados dos ensaios farmacéuticos pode ser apresentado sob a forma de resumo geral
da qualidade.

No caso de pedidos relativos a medicamentos destinados a espécies animais ou indicagdes
terapéuticas que representem segmentos de mercado restritos, o formato de resumo geral da
qualidade pode ser utilizado sem acordo prévio das autoridades competentes.

46 JOL 311 de 28.11.2001, p. 67.
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PARTE 2: INFORMACAO FARMACEUTICA (FiSICO-QUIMICA, BIOLOGICA OU
MICROBIOLOGICA) (QUALIDADE)

Principios e requisitos basicos

Os elementos e documentos apensos ao pedido de autorizagdo de introducao no mercado, por forga
do artigo 12.°, n.° 3, alinea j), primeiro travessao, devem ser apresentados em conformidade com os
requisitos que se seguem.

Os dados farmacéuticos (fisico-quimicos, bioldgicos ou microbiolodgicos) a apresentar relativamente
a(s) substancia(s) ativa(s) e ao medicamento veterinario acabado devem incluir informagao sobre o
processo de fabrico, a caracterizacao e as propriedades, os procedimentos e requisitos de controlo
da qualidade, a estabilidade, bem como uma descrigao da composi¢ao, do desenvolvimento e da
apresentacao do medicamento veterinario.

Sao aplicaveis todas as monografias, incluindo as monografias gerais e os capitulos gerais da
Farmacopeia Europeia ou, caso dela ndo constem, de um Estado-Membro.

Os procedimentos de ensaio devem respeitar os critérios de andlise e de controlo da qualidade dos
materiais de base e do produto acabado e ter em conta as diretrizes e os requisitos estabelecidos.
Devem ser fornecidos os resultados dos estudos de validagao.

Todo(s) o(s) procedimento(s) de ensaio deve(m) ser descrito(s) com o pormenor necessario para
que sejam reprodutiveis em testes de controlo efetuados a pedido da autoridade competente;
quaisquer instrumentos ou equipamentos suscetiveis de ser utilizados devem ser adequadamente
descritos, podendo eventualmente esta descricao ser acompanhada por diagramas. As féormulas dos
reagentes laboratoriais devem, se necessario, ser acompanhadas do respetivo método de preparacgao.
No que respeita aos procedimentos de ensaio constantes da Farmacopeia Europeia ou da
farmacopeia de um Estado-Membro, a referida descricdo podera ser substituida por uma referéncia
pormenorizada a farmacopeia em questao.
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Quando relevante, deve ser utilizado material de referéncia quimico e biologico da Farmacopeia
Europeia. Se forem utilizadas outras preparagdes e substancias de referéncia, estas devem ser
identificadas e descritas em pormenor.

Se a substancia ativa tiver sido incluida num medicamento para uso humano autorizado em
conformidade com o disposto no anexo I da Diretiva 2001/83/CE, as informagdes quimicas,
farmacéuticas e bioldgicas/microbiologicas previstas no modulo 3 dessa diretiva podem substituir a
documentagao relativa a substancia ativa ou ao produto acabado, conforme o caso.

As informagdes quimicas, farmacéuticas e biologicas/microbioldgicas relativas a substancia ativa
ou ao produto acabado s6 podem ser incluidas no processo sob a forma de um DTC se a autoridade
competente tiver comunicado publicamente esta possibilidade.

No caso de pedidos relativos a medicamentos destinados a espécies animais ou indicagdes
terapéuticas que representem segmentos de mercado restritos, o formato DTC pode ser utilizado
sem acordo prévio das autoridades competentes.

A. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA DOS COMPONENTES

1.  Composigdo qualitativa

Entende-se por “composi¢do qualitativa”, no que respeita aos componentes do medicamento, a
designacao ou descrigdo de:

—  substancia(s) ativa(s),
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— componentes dos excipientes, qualquer que seja a sua natureza ou a quantidade utilizada,
incluindo os corantes, conservantes, adjuvantes, estabilizantes, espessantes, emulsionantes,
corretivos do paladar e aromatizantes,

— componentes destinados a ser ingeridos ou administrados ao animal que fazem parte do
revestimento externo dos medicamentos, como capsulas e capsulas de gelatina, por exemplo.

Estas informagdes devem ser completadas por quaisquer dados pertinentes relativos ao
acondicionamento primario, ao acondicionamento secundario (se for o caso) e ao respetivo modo de
fecho, caso aplicavel, bem como por elementos sobre os dispositivos por intermédio dos quais o
medicamento ira ser utilizado ou administrado e que serdo fornecidos com o medicamento.

2. Terminologia habitual

Entende-se por «terminologia habitual», a utilizar na descri¢do dos componentes de medicamentos
veterinarios, sem prejuizo da aplicacdo de outras disposi¢des do artigo 12.°, n.° 3, alinea c):

—  no que respeita aos componentes constantes da Farmacopeia Europeia ou, caso dela nao
constem, da farmacopeia nacional de um dos Estados-Membros, a denominagao principal constante
do titulo da respetiva monografia, com indicacdo da farmacopeia em questao,
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—  no que respeita a outros componentes, a denomina¢do comum internacional (DCI)
recomendada pela Organizacao Mundial de Saude (OMS), que pode ser acompanhada por uma
outra denominag¢ao comum, ou, caso nao exista, a denominagao cientifica exata; os componentes
que nao disponham de denomina¢do comum internacional nem de denominagao cientifica exata
devem ser descritos através de uma meng¢ao da origem e do modo como foram preparados,
complementada, se necessario, por outros elementos relevantes,

—  no que respeita as matérias corantes, a designagao através do codigo “E” que lhes foi
atribuido pela Diretiva 78/25/CEEY’.

47 JOL 11 de 14.1.1978, p. 18.
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3. Composi¢ao quantitativa

3.1. A fim de especificar a “composicao quantitativa” de todas as substancias ativas dos
medicamentos veterinarios, importa, dependendo da forma farmacéutica em questdo, especificar a
massa ou o numero de unidades de atividade bioldgica de cada substancia ativa por unidade de dose
ou por unidade de massa ou volume.

Especificar-se-do unidades de atividade biologica no que respeita as substancias que nao possam ser
definidas quimicamente. Caso a Organizacdo Mundial de Saude tenha definido uma Unidade
Internacional de atividade bioldgica, devera utilizar-se a referida unidade. Caso ndo esteja definida
uma Unidade Internacional, as unidades de atividade biologica devem ser expressas por forma a que
veiculem informagao inequivoca sobre a atividade das substancias, utilizando, se aplicavel,
unidades da Farmacopeia Europeia.

Sempre que possivel, deve especificar-se a atividade bioldgica por unidade de massa ou volume. Ha
que acrescentar a esta informacgao:

—  no que respeita as preparagdes de dose Uinica, a massa ou unidades de atividade bioldgica de
cada substancia ativa contidas no recipiente unitario, atendendo ao volume utilizavel do
medicamento, se aplicavel apos reconstitui¢ao,

—  no que respeita aos medicamentos veterindrios administrados em gotas, a massa ou unidades
de atividade biologica de cada substancia ativa contidas em cada gota ou no nimero de gotas
correspondente a um mililitro ou a um grama da preparagao,

—  no que respeita aos xaropes, emulsdes, granulados ou outras formas farmacéuticas que
envolvam medidas, a massa ou unidades de atividade biologica de cada substancia ativa por
medida.
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3.2. As substancias ativas presentes sob a forma de compostos ou derivados devem ser descritas
quantitativamente através da respetiva massa total e, se necessario ou pertinente, através da massa
das fragoes ativas da molécula.

3.3. No caso dos medicamentos veterinarios com uma substancia ativa que ¢ objeto de um pedido
de autorizacdo de introdug¢@o no mercado em qualquer Estado-Membro pela primeira vez, a
declaracdo quantitativa de uma substancia ativa que seja um sal ou um hidrato deve ser
sistematicamente expressa em termos da massa da fragdo ou fragdes ativas da molécula. A
composicdo quantitativa de todos os medicamentos veterinarios autorizados subsequentemente nos
Estados-Membros deve ser declarada da mesma forma para a mesma substancia ativa.

4. Desenvolvimento de medicamentos

Deve ser apresentada uma justificacdo no que respeita a escolha da composi¢do, dos componentes,
do acondicionamento primario, de outro acondicionamento eventualmente existente e do
acondicionamento secundario, se pertinente, bem como a funcao prevista dos excipientes no
produto acabado e ao método de fabrico do produto acabado. Esta justificagdo deve ser apoiada por
dados cientificos no dominio do desenvolvimento de medicamentos. Deve ser indicada e justificada
a hiperdosagem no fabrico. Deve demonstrar-se que as caracteristicas microbiolodgicas (pureza
microbiologica e atividade antimicrobiana) e as instrugdes de utilizagao sdo adequadas para a
utilizagdo prevista do medicamento veterinario, tal como especificada no processo de pedido de
autorizagao de introdu¢do no mercado.
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B. DESCRICAO DO METODO DE FABRICO

Deve indicar-se o nome, o endereco ¢ as responsabilidades de cada fabricante e de cada local ou
instalacdo de producgdo propostos envolvidos no fabrico e nos ensaios.

A descri¢ao do método de fabrico que acompanha o pedido de autorizacdo de introdu¢do no
mercado, por forga do artigo 12.°, n.° 3, alinea d), deve ser redigida por forma a que constitua uma
sinopse adequada da natureza das operacdes utilizadas.

Para este efeito deve incluir, no minimo:

— amengao das diversas fases de fabrico, por forma a que se possa apreciar se 0s processos
empregados na obten¢do das formas farmacéuticas sdo suscetiveis de provocar uma alteragdo dos
componentes,

—  no caso de fabrico continuo, todas as informagdes sobre as medidas adotadas para garantir a
homogeneidade do produto acabado,

— aformula real de fabrico e os elementos quantitativos sobre todas as substancias utilizadas,
podendo todavia as quantidades de excipientes ser especificadas de modo aproximado, caso a forma
farmacéutica o torne necessario; deve ser feita mengao das substancias suscetiveis de desaparecer
durante o fabrico; deve ser indicada e justificada qualquer eventual hiperdosagem,
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— indicacdo das fases de fabrico em que se procede a colheitas de amostras para testes de
controlo durante o fabrico, bem como dos limites aplicados, sempre que outros elementos
constantes dos documentos justificativos do pedido comprovem a necessidade da realizagao desses
testes para o controlo da qualidade do produto acabado,

— estudos experimentais de validagao do processo de fabrico e, se for o caso, um plano de
validacao do processo para os lotes a escala de produgao.

— no que respeita aos produtos esterilizados, caso sejam utilizadas condi¢des de esterilizagdo
que ndo constem das farmacopeias, informagdes sobre os processos de esterilizagdo e/ou de assepsia
utilizados.

C. CONTROLO DOS MATERIAIS DE BASE

1.  Requisitos gerais

Para efeitos do presente ponto, entende-se por “materiais de base” o conjunto dos componentes do
medicamento veterinario €, se necessario, do seu recipiente e sistema de fecho, referidos no ponto 1

da seccdo A.

O processo deve incluir as especificagdes e informagdes sobre os testes a efetuar com vista ao
controlo da qualidade de todos os lotes de materiais de base.
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Os testes de rotina a efetuar em cada lote de materiais de base devem ser os especificados no pedido
de autorizacao de introducao no mercado. Caso se utilizem testes que ndo constem de uma
farmacopeia, tal deve ser justificado mediante a demonstracao de que os materiais de base cumprem
os critérios de qualidade dessa farmacopeia.

Caso a Dire¢ao Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Saude tenha emitido um
certificado de conformidade para um material de base, substancia ativa ou excipiente, esse
certificado constituira a referéncia a monografia pertinente da Farmacopeia Europeia.

Se for feita referéncia a um certificado de conformidade, o fabricante garantira por escrito ao
requerente que o processo de fabrico ndo foi modificado desde a concessao do certificado de
conformidade pela Dire¢ao Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Saude.

Devem ser apresentados certificados de analise dos materiais de base, a fim de demonstrar o
cumprimento da especificacao definida.

1.1. Substancias ativas

Deve indicar-se o nome, o endereco ¢ as responsabilidades de cada fabricante e de cada local ou
instalacdo de produgdo propostos envolvidos no fabrico e nos ensaios das substancias ativas.

No caso de uma substancia ativa bem definida, o seu fabricante ou o requerente podem tomar
medidas para que constem de um documento separado, denominado “dossier principal da
substancia ativa”, enviado diretamente as autoridades competentes pelo fabricante dessa mesma
substancia:
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a)  Uma descri¢ao pormenorizada do processo de fabrico;
b)  Uma descri¢do do controlo de qualidade durante o fabrico;
c¢)  Uma descri¢ao do processo de validagao.

Neste caso, o fabricante deve porém fornecer ao requerente todos os dados eventualmente
necessarios para que este se responsabilize pelo medicamento veterinario. O fabricante deve
confirmar por escrito ao requerente que ira assegurar a homogeneidade dos lotes e que nao alterara
nem o processo de fabrico nem as especificagcdes sem o informar. Devem ser fornecidos as
autoridades competentes documentos e elementos justificativos do pedido com vista a uma tal
alteracdo; esses documentos e elementos justificativos devem igualmente ser fornecidos ao
requerente na medida em que digam respeito a sua parte do dossier principal da substancia ativa.

Se ndo estiver disponivel um certificado de conformidade para a substancia ativa, devem ser
fornecidas igualmente informagdes sobre o método de fabrico, o controlo de qualidade e as
impurezas, bem como dados sobre a estrutura molecular:

1)  As informagdes sobre o processo de fabrico devem incluir uma descrigao do processo de
fabrico da substancia ativa que representa o compromisso do requerente em fabricar a substancia
ativa. Devem indicar-se todas as matérias necessarias para fabricar a(s) substancia(s) ativa(s),
identificando em que fase do processo € utilizada cada matéria. Devem ser fornecidas informagdes
sobre a qualidade e o controlo dessas matérias, bem como informagdes que demonstrem que as
matérias satisfazem os padrdes adequados para o uso a que se destinam.
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2)  As informagdes sobre o controlo da qualidade devem abranger os testes (incluindo critérios de
aceitabilidade) realizados em cada fase critica, a informacao sobre a qualidade e o controlo dos
produtos intermédios e os estudos de validacao e/ou avaliagao do processo, conforme adequado.
Devem conter também dados de validagao dos métodos analiticos aplicados a substancia ativa, se
for o caso.

3) Asinformagdes sobre impurezas devem indicar as impurezas previsiveis, bem como os niveis
e a natureza das impurezas observadas. Devem também conter informacao sobre a seguranca dessas
impurezas, se pertinente.

4)  No caso dos medicamentos veterinarios biotecnoldgicos, os dados relativos a estrutura
molecular devem incluir a sequéncia esquematica de aminoacidos e a massa molecular relativa.

1.1.1. Substancias ativas constantes das farmacopeias

As monografias gerais e especificas da Farmacopeia Europeia sdo aplicaveis a todas as substancias
ativas que dela constem.

Considera-se satisfeito o artigo 12.°, n.° 3, alinea 1) caso os componentes preencham os requisitos da
Farmacopeia Europeia ou da farmacopeia de um dos Estados-Membros. Neste caso, a descri¢ao
dos métodos e procedimentos de analise pode ser substituida em cada secgao relevante por uma
referéncia adequada a farmacopeia em questao.
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Caso a especificacdo constante de uma monografia da Farmacopeia Europeia ou de uma
farmacopeia nacional de um Estado-Membro nao seja suficiente para garantir a qualidade da
substancia, as autoridades competentes podem pedir especificagdes mais adequadas ao requerente,
incluindo limites aplicaveis a impurezas especificas, com procedimentos de ensaio validados.

As autoridades competentes devem informar as autoridades responsaveis pela farmacopeia em
causa. O titular da autorizagdo de introducdo no mercado deve fornecer as autoridades responsaveis
por essa farmacopeia os elementos sobre a alegada insuficiéncia e as especificagcdes adicionais
aplicadas.

Caso nao exista na Farmacopeia Europeia uma monografia para uma substancia ativa e esta
substancia ativa seja descrita na farmacopeia de um Estado-Membro, pode aplicar-se esta Gltima.

Caso uma substancia ativa ndo se encontre descrita nem na Farmacopeia Europeia nem na
farmacopeia de um Estado-Membro, podera ser aceite a observancia da monografia constante da
farmacopeia de um pais terceiro, se a respetiva conformidade for demonstrada; nesse caso, o
requerente deve apresentar uma cépia da monografia, bem como, se adequado, a respetiva tradugao.
Devem ser apresentados dados que comprovem a adequagdo da monografia no que respeita ao
controlo da qualidade da substancia ativa.

1.1.2. Substancias ativas que nao constam de qualquer farmacopeia

Os componentes que ndo constem de qualquer farmacopeia devem ser descritos numa monografia
que abranja os seguintes pontos:

a)  Denominacao do componente, em conformidade com o disposto no ponto 2 da secgdo A, a
que ha que acrescentar outras designagdes comerciais ou cientificas;
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b)  Definicdo da substancia, em forma anéloga a utilizada na Farmacopeia Europeia,
acompanhada de quaisquer dados explicativos eventualmente necessarios, nomeadamente os
relativos a estrutura molecular. No que respeita as substancias que apenas possam ser descritas
através do respetivo método de fabrico, a descricdo deve ser suficientemente pormenorizada para
que caracterize uma substancia constante em termos quer da sua composi¢ao quer dos seus efeitos;

c)  Me¢étodos de identificacdo, descritos através quer de todas as técnicas utilizadas na produgao
da substancia quer dos testes que se devem efetuar por rotina;

d)  Testes de pureza, descritos para cada uma das impurezas previsiveis, nomeadamente as
suscetiveis de provocar efeitos nocivos e, se necessario, as que, atendendo a associagao de
substancias a que o pedido se refere, possam afetar negativamente a estabilidade do medicamento
ou distorcer os resultados analiticos;

e)  Descrigdo dos testes e limites aplicados a fim de controlar os pardmetros relevantes para o
produto acabado, como, por exemplo, dimensao das particulas e esterilidade, e validagao dos
métodos, se pertinente;

f)  No que respeita as substancias complexas de origem vegetal ou animal, importa distinguir
entre situacdes em que multiplos efeitos farmacologicos tornem necessario o controlo quimico,
fisico ou bioldgico dos principais componentes e situacdes que envolvam substincias com um ou
mais grupos de principios com atividade andloga para os quais seja aceitavel um método global de
ensaio.
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Os dados fornecidos devem demonstrar que o conjunto de procedimentos de ensaio proposto ¢
suficiente para controlar a qualidade da substancia ativa a partir da fonte definida.

1.1.3. Caracteristicas fisico-quimicas suscetiveis de alterar a biodisponibilidade

A descrigao geral das substancias ativas deve abranger as informagdes que se seguem, relativas as
substancias ativas, independentemente de constarem ou ndo das farmacopeias, caso determinem a
biodisponibilidade do medicamento veterinario:

—  forma cristalina e coeficientes de solubilidade,

— dimensao das particulas, se aplicavel apds pulverizacao,

—  estado de hidratagao,

— coeficiente de particao 6leo/agua,

—  valores pK/pH.

Os trés primeiros travessdes ndo se aplicam as substancias utilizadas unicamente em solugao.
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1.2. Excipientes

As monografias gerais e especificas da Farmacopeia Europeia sao aplicaveis a todas as substancias
que dela constem.

Os excipientes devem estar em conformidade com os requisitos da monografia pertinente da
Farmacopeia Europeia. Na sua falta, pode ser feita referéncia a farmacopeia de um Estado-
Membro. Caso esta ndo inclua tal monografia, pode ser feita referéncia a farmacopeia de um pais
terceiro. Neste ultimo caso, € necessario demonstrar a conformidade desta monografia. Os
requisitos da monografia podem ser completados, se for o caso, por testes adicionais destinados a
controlar parametros como a dimensao das particulas, a esterilidade e os solventes residuais.
Quando ndo exista uma monografia de uma farmacopeia, deve ser proposta e fundamentada uma
especificagdo. Devem cumprir-se os requisitos aplicaveis as especificagdes das substancias ativas
indicados no ponto 1.1.2, alineas a) a ¢). E necessario descrever os métodos propostos e apresentar a
respetiva validagdo.

As matérias corantes destinadas a medicamentos veterinarios devem cumprir os requisitos da
Diretiva 78/25/CEE, exceto no que respeita a determinados medicamentos veterinarios para
aplicacdo tdpica, tais como coleiras inseticidas e marcas auriculares, relativamente aos quais se
justifica a utilizag@o de outras matérias corantes.

As matérias corantes devem obedecer aos critérios de pureza estabelecidos na Diretiva 95/45/CE da
Comissio®®.

Para excipientes novos, ou seja, excipientes utilizados pela primeira vez num medicamento
veterinario ou através de uma nova via de administra¢ao, devem ser fornecidos dados
pormenorizados sobre o fabrico, a caracterizac¢do e os controlos, com referéncias a dados de
seguranga que os apoiem, tanto clinicos como nao clinicos.

8 JO L 226 de 22.9.1995, p. 1.
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1.3. Recipientes e sistemas de fecho
1.3.1. Substancia ativa

Devem ser fornecidas informagdes sobre o recipiente da substancia ativa e seu sistema de fecho. O
nivel de informagao necessario ¢ funcao do estado fisico (liquido, s6lido) da substancia ativa.

1.3.2. Produto acabado

Devem ser fornecidas informagdes sobre o recipiente do produto acabado e o seu sistema de fecho.
O nivel de informacao necessario ¢ fungao da via de administragao do medicamento veterinario e
do estado fisico (liquido, s6lido) da posologia.

O material de acondicionamento deve cumprir os requisitos da monografia pertinente da
Farmacopeia Europeia. Na sua falta, pode ser feita referéncia a farmacopeia de um Estado-
Membro. Caso esta ndo inclua tal monografia, pode ser feita referéncia a farmacopeia de um pais
terceiro. Neste ultimo caso, ¢ necessario demonstrar a conformidade desta monografia.

Na auséncia de monografias de farmacopeias, deve ser proposta e fundamentada uma especificagdo
para o material de acondicionamento.

Devem ser apresentados dados cientificos relativos a escolha e adequacdo do material de
acondicionamento.

No que respeita a novos materiais de acondicionamento que entrem em contacto com o
medicamento, € necessario fornecer informacdes sobre a sua composi¢ado, fabrico e seguranca.

Devem ser apresentadas especificagdes e, se adequado, dados de desempenho para qualquer
dispositivo de medicao de doses ou de administracdo fornecido com o medicamento veterinario.
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1.4. Substancias de origem biologica

Caso no fabrico de medicamentos veterinarios se utilizem materiais como microrganismos, tecidos
de origem quer vegetal quer animal, células e fluidos (incluindo sangue) de origem humana ou
animal ou estruturas celulares biotecnolédgicas, ¢ necessario descrever e documentar a origem € o
historial dos referidos materiais de base.

A descri¢ao dos materiais de base deve abranger a estratégia de fabrico, os procedimentos de
purificacdo/inativacdo e a respetiva validagdo e todos os procedimentos de controlo durante o
fabrico destinados a assegurar a qualidade, seguranga e homogeneidade dos lotes de produto
acabado.

Caso se utilizem bancos de células, deve demonstrar-se que as caracteristicas celulares se mantém
inalteradas no nivel de passagem utilizado na producao e etapas subsequentes.

Os materiais para semente, os bancos de células, a mistura de fragdes de soro, bem como, sempre
que possivel, os materiais de que provenham, devem ser analisados por forma a comprovar a
auséncia de agentes estranhos.

Caso se utilizem materiais de base de origem animal ou humana, devem descrever-se as medidas
aplicadas para assegurar a auséncia de agentes potencialmente patogénicos.

Caso seja inevitavel a presenga de agentes estranhos potencialmente patogénicos, os materiais
apenas devem ser utilizados se o tratamento subsequente assegurar a sua eliminagao e/ou
inativagdo, facto que deve ser validado.

Deve ser fornecida documentag¢do que demonstre que os materiais para semente, as células semente,
os lotes de soro e outras matérias provenientes de espécies animais relevantes em termos de
transmissdo de EET cumprem o disposto na Norma Orientadora sobre a minimizagao do risco de
transmissao de agentes das encefalopatias espongiformes animais através dos medicamentos para
uso humano e veterinario*’, bem como na monografia correspondente da Farmacopeia Europeia.
Para demonstrar a observancia dessas disposi¢des, podem ser utilizados certificados de
conformidade emitidos pela Dire¢do Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de
Saude.

9 JO C 24 de 28.1.2004, p. 6.
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D. TESTES DE CONTROLO EFETUADOS NAS FASES INTERMEDIAS DO PROCESSO
DE FABRICO

O processo deve incluir informacdes relativas aos testes de controlo de medicamentos que possam
efetuar-se nas fases intermédias do processo de fabrico, por forma a assegurar a uniformidade das
caracteristicas técnicas e do processo de producao.

Estes testes sdo indispensaveis para verificar a conformidade do medicamento veterinario com a
respetiva formula caso o requerente proponha, a titulo excecional, um método analitico para o
ensaio do produto acabado que nao abranja o doseamento de todas as substancias ativas (ou de
todos os componentes do excipiente a que se apliquem os mesmos requisitos que para as
substancias ativas).

O mesmo se verifica caso o controlo de qualidade do produto acabado dependa de testes de controlo
no decurso do processo, nomeadamente caso a substancia seja essencialmente definida através do
respetivo método de fabrico.

Caso um produto intermédio possa ser armazenado antes da transformagao posterior ou do
processamento primario, deve ser definido um prazo de validade para o mesmo com base nos dados
resultantes de estudos de estabilidade.

E. TESTES DE CONTROLO DO PRODUTO ACABADO

Para efeitos do controlo do produto acabado, entende-se por lote de um produto acabado o conjunto
de todas as unidades de uma dada forma farmacéutica preparadas a partir de uma mesma quantidade
inicial de material e submetidas a mesma série de operagdes de fabrico e/ou esterilizagdo ou, caso se
trate de um processo de produgdo continua, o conjunto das unidades fabricadas num dado periodo
de tempo.

O pedido de autorizagao de introdu¢ao no mercado deve especificar os testes efetuados por rotina
em cada lote de produto acabado. Deve indicar-se a frequéncia dos testes ndo efetuados por rotina,
bem como os limites para a aprovagao.
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O processo deve incluir informagdes relativas aos testes de controlo do produto acabado efetuados
quando da aprovagdo. Os testes devem ser apresentados em conformidade com os requisitos que se
seguem.

As disposic¢des constantes das monografias pertinentes e dos capitulos gerais da Farmacopeia
Europeia ou, caso dela ndo constem, da de um Estado-Membro s3o aplicéveis a todos os produtos
nela definidos.

Caso se utilizem métodos de ensaio e limites ndo especificados nas monografias pertinentes e nos
capitulos gerais da Farmacopeia Europeia nem na farmacopeia de um Estado-Membro, tal deve ser
justificado mediante a comprovagao de que o produto acabado, caso fosse ensaiado em
conformidade com as referidas monografias, observaria os requisitos de qualidade da referida
farmacopeia no que respeita a forma farmacéutica em questao.

1.  Caracteristicas gerais do produto acabado

Os testes do produto acabado devem incluir sempre determinados testes das caracteristicas gerais de
um produto. Estes testes, caso aplicavel, abrangem a verificagdo das massas médias e dos desvios
maximos, testes mecanicos, fisicos e microbioldgicos, caracteristicas organoléticas e caracteristicas
fisicas, como a densidade, pH, indice de refragao, etc. Em cada caso especifico, o requerente deve
indicar, para cada uma destas caracteristicas, normas e limites de tolerancia.

Caso ndo figurem na Farmacopeia Europeia nem na farmacopeia de um Estado-Membro, as
condi¢des do teste, o equipamento/aparelhagem e as normas utilizadas devem ser descritos
pormenorizadamente; deve proceder-se do mesmo modo caso ndo sejam aplicaveis os métodos
prescritos nas referidas farmacopeias.
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Além disso, salvo justificagdo em contrario, as formas farmacé€uticas sélidas a administrar por via
oral devem ser submetidas a estudos in vitro relativos a libertacao e velocidade de dissolucao da ou
das substancias ativas. Estes estudos devem também efetuar-se para outras formas de administragao
caso as autoridades competentes do Estado-Membro interessado o considerem necessario.

2. Identificagdo e doseamento da(s) substancia(s) ativa(s)

A identificacdo e doseamento da(s) substancia(s) ativa(s) devem efetuar-se quer numa amostra
representativa do lote de producdo, quer num dado nimero de unidades de dose analisadas
separadamente.

Salvo justifica¢do adequada, o desvio maximo aceitavel para o teor de substancia ativa no produto
acabado nao deve exceder £ 5 % aquando do fabrico.

O fabricante deve propor e fundamentar, com base nos testes de estabilidade, limites de desvio
maximo aceitaveis para o teor da substancia ativa no produto acabado até ao termo do prazo de
validade proposto.

Em determinados casos que envolvam misturas extraordinariamente complexas € em que o
doseamento de substancias ativas presentes em grande niimero ou em quantidades extremamente
reduzidas careca de analises delicadas e dificilmente executaveis em cada lote de produgdo, pode
omitir-se o doseamento de uma ou mais substancias ativas no produto acabado, sob condi¢ao
expressa de tais doseamentos se efetuarem nas fases intermédias do processo de producao. Esta
técnica simplificada ndo se aplica a caracterizagao das substancias em causa. Deve ser
suplementada por um método de avaliagdo quantitativa que permita a verificagdo por parte da
autoridade competente da conformidade do medicamento com a respetiva especificacao apos a sua
introducao no mercado.
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Caso os métodos fisico-quimicos ndo proporcionem informacao adequada sobre a qualidade do
produto, ¢ obrigatorio o ensaio da atividade biologica in vivo ou in vitro. O referido ensaio deve,
sempre que possivel, envolver materiais de referéncia e analises estatisticas que permitam calcular
limites de confianga. Caso nao se possam efetuar no produto acabado, estes testes podem ser
executados numa fase intermédia e t3o tardia quanto possivel do processo do fabrico.

Caso ocorra degradagdo durante o fabrico do produto acabado, devem ser especificados os niveis
maximos aceitaveis de produtos de degradagdo individuais e totais imediatamente apos o fabrico.

Caso os elementos constantes da seccdo B comprovem ter sido utilizada, no fabrico do
medicamento, uma hiperdosagem significativa em termos da substancia ativa, ou caso os dados de
estabilidade indiquem que a dosagem da substancia ativa diminui durante a armazenagem, a
descrigdo dos testes de controlo do produto acabado deve abranger, caso aplicavel, o estudo
quimico e, se necessario, toxico-farmacoldgico das alteragdes sofridas pela referida substancia e
eventualmente a caracterizagdo ou doseamento dos produtos de degradagao.

3.  Identificagdo e doseamento dos componentes do(s) excipiente(s)

Deve obrigatoriamente efetuar-se um teste de identificagdo e um teste dos limites superior e inferior
de cada conservante que iniba o crescimento de microorganismos e de qualquer excipiente que
possa afetar a biodisponibilidade da substancia ativa, a menos que a biodisponibilidade seja
comprovada através de outros testes adequados. Deve obrigatoriamente efetuar-se um teste de
identificacdao e um teste do limite superior de qualquer antioxidante e excipiente suscetiveis de
prejudicar funcdes fisiologicas, bem como um teste dos limites minimos dos antioxidantes quando
da aprovagao.
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4.  Ensaios de seguranca

Para além dos ensaios toxico-farmacoldgicos apresentados com o pedido de autorizagao de
introdu¢ao no mercado, os dados analiticos devem incluir informagdes relativas aos ensaios de
seguranca, como os de esterilidade e endotoxinas bacterianas, caso tais ensaios devam ser efetuados
por rotina a fim de verificar a qualidade do produto.

F.  ENSAIOS DE ESTABILIDADE
1. Substancia(s) ativa(s)

E necessério definir um periodo de reensaio e as condigdes de conservagio da substancia ativa,
exceto se esta for objeto de uma monografia da Farmacopeia Europeia e o fabricante do produto
acabado proceder a um reensaio completo dessa substancia imediatamente antes da sua utiliza¢ao
no fabrico do produto acabado.

Devem ser apresentados dados de estabilidade que fundamentem o periodo de reensaio definido ¢ as
condigdes de conservacao especificadas. Devem indicar-se os tipos de estudos de estabilidade
efetuados, os protocolos utilizados, os procedimentos analiticos empregues e a respetiva validagao,
acompanhados dos resultados detalhados. Deve fornecer-se o compromisso de estabilidade,
acompanhado de um resumo do protocolo.

Porém, se estiver disponivel para a substancia ativa proveniente da fonte proposta um certificado de
conformidade que especifique um periodo de reensaio e as condi¢des de conservacao, €
desnecessario apresentar os dados de estabilidade relativos a substancia ativa proveniente dessa
fonte.
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2. Produto acabado

Devem ser descritos os exames com base nos quais o requerente determinou o prazo de validade, as
condi¢des de conservacio recomendadas e as especificagdes no fim do prazo de validade.

Devem indicar-se os tipos de estudos de estabilidade efetuados, os protocolos utilizados, os
procedimentos analiticos empregues ¢ a respetiva validagdo, acompanhados dos resultados
detalhados.

Caso um produto acabado deva ser reconstituido ou diluido antes da respetiva administragao, deve
indicar-se o prazo de validade proposto e a especificacdo do produto reconstituido/diluido, apoiados
por dados de estabilidade pertinentes.

No que respeita aos recipientes multidose, se for o caso devem apresentar-se dados de estabilidade
que fundamentem o prazo de validade do produto apds a primeira utilizagdo e deve definir-se a
especificacdo para o produto aberto.

Caso um produto acabado possa originar produtos de degradacdo, o requerente deve declarar estes
ultimos e especificar os respetivos métodos de identifica¢do e de ensaio.

As conclusdes devem incluir os resultados das analises, justificando o prazo de validade proposto e
o prazo de validade apds a abertura (se for o caso), nas condigdes de conservagao recomendadas,
bem como as especificagdes do produto acabado no fim do prazo de validade e do prazo de validade
apos a abertura (se for o caso), nas referidas condi¢des de conservagao.

Deve ser especificado o nivel maximo aceitavel de produtos de degradacdo individuais e totais no
fim do prazo de validade.
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Deve ser apresentado um estudo da interagdo entre o produto e o recipiente, caso se considere
possivel uma tal interagdo, especialmente no que respeita as preparagdes injetaveis.

Deve fornecer-se o compromisso de estabilidade, acompanhado de um resumo do protocolo.

G. OUTRAS INFORMACOES

Podem ser incluidas no processo informagdes relacionadas com a qualidade do medicamento
veterinario ndo abrangidas nas secg¢des anteriores.

No que respeita a pré-misturas medicamentosas (produtos destinados a ser incorporados em
alimentos medicamentosos para animais), devem ser fornecidas informagdes sobre taxas de
inclusdo, instru¢des de incorporagdo, homogeneidade nos alimentos para animais,
compatibilidade/alimentos adequados, estabilidade nos alimentos para animais e prazo de

conservacao nesses alimentos proposto. Deve igualmente apresentar-se uma especificagdo para os

alimentos medicamentosos para animais fabricados com estas pré-misturas de acordo com as
instrugoes de utilizagdo recomendadas.

PARTE 3: ENSAIOS DE SEGURANCA E DE RESIDUOS

Os elementos e documentos apensos ao pedido de autorizagdo de introdu¢do no mercado por forga

do artigo 12.°, n.° 3, alinea j), segundo e quarto travessodes, devem ser apresentados em
conformidade com os requisitos seguintes.
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A. Ensaios de seguranca
CAPITULOI EXECUCAO DOS ENSAIOS
A documentacgao respeitante a seguranga deve demonstrar:

a) A toxicidade potencial do medicamento veterinario, bem como quaisquer eventuais efeitos
perigosos ou indesejaveis suscetiveis de serem observados nas condi¢oes de utilizagao previstas no
animal; estes devem ser avaliados em fun¢do da gravidade do estado patoldgico em questio;

b)  Os potenciais efeitos nocivos para o homem dos residuos do medicamento veterindrio ou
substancia presentes em géneros alimenticios provenientes de animais tratados, bem como os
problemas suscitados pelos referidos residuos no tratamento industrial dos géneros alimenticios;

c)  Osriscos potenciais decorrentes da exposi¢do do homem ao medicamento veterinario, por
exemplo aquando da sua administragdo a animais;

d)  Osriscos potenciais para o ambiente decorrentes da utilizagdo do medicamento veterinario.

Todos os resultados devem ser fidedignos e de aplicagdo geral. Sempre que adequado, devem
utilizar-se métodos matematicos e estatisticos na concecdo dos métodos experimentais e na
avaliag@o dos resultados. Além disso, importa fornecer informagdes sobre o potencial terapéutico do
medicamento ¢ os riscos inerentes a sua utilizacao.
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Em certos casos, pode ser necessario ensaiar os metabolitos do composto de origem, caso
constituam os residuos em causa.

Os excipientes utilizados pela primeira vez no dominio farmacéutico devem merecer tratamento
idéntico ao das substancias ativas.

1.  Identificacdo exata do medicamento e da(s) sua(s) substancia(s) ativa(s)

—  Denominagdo comum internacional (DCI),

—  Denominagao IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry),
—  Numero CAS (Chemical Abstract Service),

—  Classificagao terapéutica, farmacoldgica e quimica,

—  Sin6nimos e abreviaturas,
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—  Foérmula estrutural,

—  Formula molecular,

—  Peso molecular,

—  Grau de impureza,

—  Composigao qualitativa e quantitativa das impurezas,
—  Descricao das propriedades fisicas,

—  Ponto de fusao,

—  Ponto de ebulicao,
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—  Pressao de vapor,

—  Solubilidade em agua e solventes organicos, expressa em g/l, com indicagdo da temperatura,
—  Densidade,

—  Espectros de refracdo, rotacgao, etc.

—  Formulagao do produto.

2. Farmacologia

Os estudos farmacoldgicos revestem-se de importancia fundamental para a clarificacdo dos
mecanismos através dos quais o medicamento veterinario produz efeitos terapéuticos, pelo que
devem ser incluidos na parte 4 estudos farmacoldgicos efetuados em espécies de experimentacao e
nas espécies animais a que o medicamento se destina.

Todavia, os estudos farmacologicos podem igualmente contribuir para a compreensao de
fendmenos toxicoldgicos. Além disso, caso um medicamento veterinario produza efeitos
farmacologicos sem resposta toxica ou com uma dose inferior a necessaria para que se verifique
toxicidade, deve atender-se a estes efeitos farmacologicos aquando da avaliagdo da seguranga do
medicamento veterinario.

13328/18 sc/AM/ml 390
ANEXO GIP.2 PT



Por conseguinte, a documentagdo da seguranca deve ser sempre precedida por elementos relativos
aos estudos farmacolédgicos efetuados em animais de laboratorio e por toda a informacao relevante
respeitante aos estudos clinicos no animal-alvo.

2.1. Farmacodinamica

Devem ser fornecidas informagdes sobre o mecanismo de a¢do da(s) substancia(s) ativa(s), bem
como sobre os efeitos farmacodinamicos primdrios e secundarios, de modo a contribuir para a
compreensao de eventuais reagdes adversas no ambito dos estudos em animais.

2.2. Farmacodinamica

Devem ser apresentados dados sobre o destino da substancia ativa e dos seus metabolitos nas
espécies utilizadas nos estudos toxicologicos, abrangendo a absorgao, a distribui¢do, o metabolismo
e a excregdo dessa substincia (ADME). Estes dados devem ser confrontados com as conclusdes dos
estudos farmacologicos e toxicologicos sobre a relagdo dose/efeito, a fim de determinar a exposicao
adequada. A comparagdo com os dados farmacocinéticos obtidos nos estudos realizados com as
espécies-alvo (parte 4, capitulo I, sec¢do A.2) deve ser integrada na parte 4, a fim de avaliar a
importancia dos resultados obtidos nos estudos toxicoldgicos em termos de toxicidade para as
espécies-alvo.

3. Toxicologia

A documentacdo em matéria de toxicologia deve atender as diretrizes publicadas pela Agéncia
relativas a abordagem geral em matéria de ensaios e as diretrizes sobre estudos especificos. Estas
diretrizes incluem:

1)  Ensaios de base necessarios para todos os medicamentos veterinarios novos destinados a
animais utilizados na alimenta¢do humana a fim de avaliar a seguranca de quaisquer residuos
presentes nos alimentos para consumo humano;
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2)  Ensaios adicionais que possam ser necessarios em razao de questdes toxicoldgicas
especificas, como as associadas a estrutura, grupo e modo de acao da(s) substancia(s) ativa(s);

3)  Ensaios especiais que possam ajudar a interpretar os dados obtidos nos ensaios de base ou

adicionais.

Os estudos devem se efetuados na(s) substancia(s) ativa(s) e ndo no produto formulado. Se forem

necessarios estudos no produto formulado, tal sera especificado infra.
3.1. Toxicidade por dose unica

Os estudos de toxicidade por dose Uinica podem servir para prever:
— os eventuais efeitos da sobredosagem aguda na espécie-alvo,
— os eventuais efeitos de uma administra¢do acidental no homem,

— as doses a utilizar nos estudos de toxicidade com dose repetida.
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Os estudos de toxicidade por dose unica devem revelar os efeitos toxicos agudos da substancia e o
respetivo inicio e remissao.

Os estudos a efetuar devem ser selecionados de modo a que fornegam informagdes sobre a
seguranca do utilizador. A titulo de exemplo, caso se preveja uma exposi¢ao significativa do
utilizador do medicamento veterinario por inalagdo ou contacto dérmico, deve proceder-se ao
estudo destas vias de exposicao.

3.2. Toxicidade por dose repetida

Os testes de toxicidade por dose repetida destinam-se a revelar quaisquer alteragdes fisioldgicas
e/ou patologicas induzidas pela administracdo repetida da substincia ativa ou da associagdo de
substancias ativas em estudo e a determinar o modo como se relacionam com a dose.

No que respeita as substancias farmacologicamente ativas ou medicamentos veterinarios destinados
apenas a animais nao utilizados na alimentacdo humana, considerar-se-a por via de regra suficiente
um estudo de toxicidade por dose repetida numa espécie animal de experimentacdo. Este estudo
pode ser substituido por um estudo efetuado no animal-alvo. A frequéncia e via de administracao,
bem como a duragdo do estudo, devem ser selecionadas tendo em conta as condigdes propostas para
a utilizagdo clinica. O investigador deve fundamentar o &mbito e a duracdo dos ensaios, bem como
as dosagens escolhidas.

No que respeita as substancias ou aos medicamentos veterinarios destinados a animais utilizados na
alimentagdo humana, os ensaios de toxicidade por dose repetida (90 dias) devem efetuar-se num
roedor e numa espécie nao roedora, a fim de identificar os 6rgdos atingidos e os parametros
toxicoldgicos e determinar as espécies adequadas e os niveis de dose a utilizar nos ensaios de
toxicidade cronica, se for o caso.
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O investigador deve fundamentar a escolha da espécie com base nos conhecimentos disponiveis
sobre o metabolismo do produto no animal € no homem. A substancia ensaiada deve ser
administrada por via oral. O investigador deve especificar e fundamentar claramente o método ¢ a
frequéncia de administracdo, bem como a duragdo dos ensaios.

A dose maxima deve geralmente ser selecionada por forma a evidenciar efeitos nocivos. A dose
mais baixa ndo devera produzir quaisquer efeitos toxicos.

A avaliagao dos efeitos toxicos deve assentar na observagdo do comportamento e crescimento, em
testes hematologicos e fisiologicos, especialmente os respeitantes aos 0rgaos excretores, € em
relatorios de autopsia e respetivos dados histologicos. O tipo € o ambito de cada grupo de testes ird
depender da espécie animal utilizada e dos conhecimentos cientificos do momento.

No que respeita as novas associagdes de substancias conhecidas investigadas em conformidade com
o disposto na presente diretiva, e salvo no caso de os testes de toxicidade terem comprovado a
existéncia de potenciacdo ou efeitos toxicos novos, os ensaios de dose repetida podem ser
devidamente alterados pelo investigador, o qual deve apresentar a respetiva justificagao.

3.3. Tolerancia nas espécies-alvo

Deve fornecer-se um resumo de quaisquer sinais de intolerancia observados durante os estudos
efetuados nas espécies-alvo, por via de regra com a formulacao final, em conformidade com os
requisitos previstos no capitulo I, seccao B, da parte 4. Devem especificar-se os estudos envolvidos,
as doses em que a intolerancia se verificou e as espécies e ragas envolvidas. Devem igualmente
especificar-se quaisquer alteracdes fisiologicas imprevistas. Os relatorios completos destes estudos
devem ser inseridos na parte 4.
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3.4. Toxicidade para a funcao reprodutora e o desenvolvimento
3.4.1.Estudo dos efeitos na reprodugao

Este estudo destina-se a determinar o eventual comprometimento da fun¢ao reprodutora dos machos
ou das fémeas, bem como os efeitos nocivos na descendéncia resultantes da administragdao do
medicamento veterinario ou substancia em estudo.

No que respeita as substancias farmacologicamente ativas ou aos medicamentos veterinarios
destinados a animais utilizados na alimenta¢ao humana, o estudo dos efeitos na reproducao deve
assumir a forma de um estudo de reproducao multigeragdes, concebido para detetar quaisquer
efeitos na reproducao dos mamiferos. Incluem-se os efeitos na fertilidade de machos e fémeas,
acasalamento, concec¢do, implantacdo, capacidade de manter a gravidez até ao termo, pari¢ao,
lactacao, sobrevivéncia, crescimento ¢ desenvolvimento da descendéncia desde o nascimento até ao
desmame, maturidade sexual e funcao reprodutiva subsequente da descendéncia na idade adulta.
Devem utilizar-se pelo menos trés niveis de dose. A dose maxima deve ser selecionada por forma a
evidenciar efeitos nocivos. A dose mais baixa nao devera produzir quaisquer efeitos toxicos.

3.4.2.Estudo da toxicidade para o desenvolvimento

No que respeita as substancias farmacologicamente ativas ou aos medicamentos veterinarios
destinados a animais utilizados na alimentacdo humana, devem efetuar-se testes de toxicidade para
o desenvolvimento. Estes testes devem ser concebidos por forma a detetar quaisquer efeitos nocivos
na fémea gravida e no desenvolvimento do embrido e do feto em consequéncia da exposi¢ao da
fémea, desde a implantagdo e durante o periodo de gestagdo até ao dia anterior a data de pari¢ao
prevista. Tais efeitos incluem uma maior toxicidade em relagdo a observada em fémeas nao
gravidas, a morte do feto/embrido, a alteragcdo do crescimento fetal e anomalias estruturais no feto.
Deve efetuar-se um ensaio de toxicidade para o desenvolvimento na ratazana. Em fun¢do dos
resultados, podera ser necessario efetuar um estudo numa segunda espécie, em conformidade com
as diretrizes estabelecidas.
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No que respeita as substancias farmacologicamente ativas ou aos medicamentos veterinarios que
nao se destinam a animais utilizados na alimentacdo humana, deve realizar-se um estudo da
toxicidade para o desenvolvimento em pelo menos uma espécie, que pode ser a espécie-alvo, caso o
produto se destine a fémeas suscetiveis de ser usadas para reproducdo. No entanto, se a utilizacao
do medicamento veterinario provocar uma exposicao significativa dos utilizadores, devem realizar-
se estudos normalizados de toxicidade para o desenvolvimento.

3.5. Genotoxicidade

Devem efetuar-se testes do potencial genotoxico, a fim de revelar as alteracdes que uma substancia
possa causar no material genético das células. E necessario investigar as propriedades genotoxicas
de todas as substancias destinadas a ser utilizadas em medicamentos veterinarios pela primeira vez.

Por via de regra, a(s) substincia(s) ativa(s) deve(m) ser submetidas a um conjunto padronizado de
testes de genotoxicidade in vitro e in vivo, em conformidade com as diretrizes estabelecidas.
Nalguns casos podera ser necessario testar igualmente um ou mais metabolitos que estejam
presentes como residuos nos géneros alimenticios.

3.6. Carcinogenicidade

Para decidir da necessidade de realizar testes de carcinogenicidade, importa ter em conta os
resultados dos testes de genotoxicidade, as relacdes estrutura-atividade e os resultados dos testes de
toxicidade sistémica que possam ser relevantes no que respeita a lesdes neoplasicas nos estudos a
mais longo prazo.

Deve tomar-se em consideragdo qualquer especificidade de espécie do mecanismo de toxicidade
que seja conhecida, bem como quaisquer diferencas de metabolismo entre as espécies de ensaio, as
espécies-alvo e o ser humano.

Se forem necessarios testes de carcinogenicidade, deve, em geral, realizar-se um estudo de dois
anos na ratazana e um estudo de 18 meses no rato. Caso exista fundamentagao cientifica adequada,
os estudos de carcinogenicidade podem ser efetuados numa sé espécie roedora, de preferéncia a
ratazana.
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3.7. Excecodes

Caso um medicamento veterinario se destine a uso topico, deve estudar-se a respetiva absor¢ao
sistémica nas espécies-alvo. Caso se comprove que a referida absorcao ¢ insignificante, podem
omitir-se os testes de toxicidade por dose repetida, os testes de toxicidade na fungao reprodutora e
os testes de carcinogenicidade, a menos que:

— nas condigdes fixadas para a sua utilizagdo, se preveja a ingestdo do medicamento veterinario
pelo animal,

— nas condigdes fixadas para a sua utilizagdo, se preveja a exposi¢ao do utilizador do
medicamento veterinario por outras vias que ndo a cutanea,

— asubstancia ativa ou os metabolitos possam estar presentes em géneros alimenticios obtidos a
partir do animal tratado.

4.  Outros requisitos
4.1. Estudos especiais

Para grupos de substancias especificos, ou se os efeitos observados em estudos com dose repetida
no animal incluirem alteragdes indicativas de, por exemplo, imunotoxicidade, neurotoxicidade ou
disfun¢do endocrina, devem realizar-se outros testes, como, por exemplo, estudos de sensibilizagao
ou de neurotoxicidade retardada. Dependendo da natureza do produto, pode ser necessario efetuar
estudos adicionais a fim de avaliar o mecanismo que estd na base do efeito toxico ou do potencial
efeito irritante. Tais estudos devem, de um modo geral, ser levados a cabo com a formulacao final.
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Na concecao dos referidos estudos e na avaliagdo dos respetivos resultados atender-se-a ao estado
dos conhecimentos cientificos e as diretrizes estabelecidas.

4.2. Propriedades microbioldgicas dos residuos
4.2.1.Potenciais efeitos na flora intestinal humana

Deve investigar-se o risco microbioldgico potencial para a flora intestinal humana dos residuos de
compostos antimicrobianos, a luz das diretrizes estabelecidas.

4.2.2.Potenciais efeitos nos microrganismos utilizados no processamento industrial dos géneros
alimenticios

Em determinados casos, pode ser necessario efetuar testes por forma a determinar se os residuos
com atividade microbioldgica sdo suscetiveis de interferir nos processos tecnoldgicos utilizados no
processamento industrial dos géneros alimenticios.

4.3. Observacdes no ser humano

Deve especificar-se se as substancias farmacologicamente ativas do medicamento veterinario sao
utilizadas em medicamentos para uso humano; caso tal se verifique, devem compilar-se todos os
efeitos (incluindo reagdes adversas) observados no homem e a respetiva causa, na medida em que
possam ser importantes para a avaliagdo da seguranca do medicamento veterinario, integrando, se
for o caso, os resultados de estudos publicados; caso os componentes dos medicamentos
veterindrios ndo sejam ou ja ndo sejam utilizados em medicamentos para uso humano, devem
apontar-se 0s motivos.
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4.4. Desenvolvimento de resisténcia

No caso dos medicamentos veterindrios, sao necessarios dados sobre a possibilidade de
aparecimento de bactérias resistentes relevantes em termos de satde humana. O mecanismo de
desenvolvimento dessa resisténcia € particularmente importante neste contexto. Quando necessario,
devem ser propostas medidas destinadas a limitar o desenvolvimento de resisténcia associado a
utilizacao prevista do medicamento veterinario.

Os casos de resisténcia relevantes para a utilizagao clinica devem ser abordados em conformidade
com a parte 4. Quando pertinente, deve ser feita referéncia aos dados transmitidos na parte 4.

5. Seguranga do utilizador

Esta seccdo deve incluir uma analise dos efeitos apontados nas sec¢des precedentes, estabelecendo
uma correlagdo entres esses efeitos e o tipo e dimensao da exposi¢do humana ao produto, tendo em
vista a formulacdo de adverténcias adequadas ao utilizador e outras medidas de gestdo dos riscos.

6.  Avaliacdo dos riscos ambientais

6.1. Avaliacdo do risco ambiental dos medicamentos veterinarios que ndo contenham nem sejam
constituidos por organismos geneticamente modificados

Deve ser efetuado um estudo do risco ambiental, a fim de avaliar os potenciais efeitos nocivos para
o ambiente decorrentes da utilizacdo do medicamento veterinario ¢ determinar os riscos associados
a tais efeitos. A avaliagdo dever identificar igualmente as eventuais medidas preventivas necessarias
para a reducdo dos referidos riscos.
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Esta avaliagdo deve geralmente envolver duas fases. A primeira fase de avaliacdao ¢ sempre
efetuada. As informagdes respeitantes a avaliagdo devem ser apresentadas em conformidade com as
diretrizes reconhecidas. Devem indicar, nomeadamente, a possivel exposi¢cao do ambiente ao
produto e o nivel de risco associado a essa exposi¢ao, tomando em conta, em especial, os seguintes
aspetos:

— as espécies visadas e o padrao de utilizagao proposto;

— método de administragdo, nomeadamente o grau provavel de penetragdo direta do produto nos
sistemas ambientais,

— apossivel excre¢ao para o ambiente do medicamento e das suas substancias ativas ou
metabolitos relevantes por animais tratados; a persisténcia de tais excregoes,

— aclimina¢ao do medicamento veterinario nao utilizado ou de outros residuos.

Na segunda fase, serdo realizados estudos complementares sobre o destino e os efeitos do
medicamento em ecossistemas especificos, em conformidade com as diretrizes estabelecidas.
Tomar-se-4 em consideracdo o grau de exposi¢cdo do ambiente ao produto e a informacao disponivel
sobre as propriedades fisico-quimicas, farmacoldgicas e/ou toxicoldgicas da(s) substincia(s) em
questao (incluindo os metabolitos no caso de um risco identificado), apuradas aquando da
realizacao dos restantes testes e ensaios requeridos pela presente diretiva.
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6.2. Avaliacdo do risco ambiental dos medicamentos veterinarios que contenham ou sejam
constituidos por organismos geneticamente modificados

Quando se trate de medicamentos veterinarios que contenham ou sejam constituidos por organismos
geneticamente modificados, o pedido deve ainda ser acompanhado dos documentos previstos no
artigo 2.° e na parte C da Diretiva 2001/18/CE.

CAPITULO II: APRESENTACAO DE ELEMENTOS E DOCUMENTOS

O processo relativo aos ensaios de seguranca deve incluir:

— um indice de todos os estudos incluidos no processo,

— uma declaragao de que estdo incluidas todas as informagdes conhecidas do requerente a data
de submissdo do pedido, independentemente de serem ou nao favoraveis,

— ajustificagdo da eventual omissdo de qualquer tipo de estudo,
— afundamentagao da eventual inclusao de um tipo de estudo alternativo,
— uma analise do possivel contributo que eventuais estudos anteriores aos realizados em

conformidade com as boas praticas laboratoriais nos termos da Diretiva 2004/10/CE possam
oferecer no ambito da avaliagdo global dos riscos.
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O relatorio de cada estudo incluira:

uma copia do plano de estudo (protocolo),

uma declaragao de conformidade com as boas praticas laboratoriais, se aplicavel,
uma descri¢ao dos métodos, aparelhos e materiais utilizados,

uma descricao e fundamentagao do sistema de ensaio,

uma descri¢ao dos resultados obtidos, com o pormenor suficiente para que 0os mesmos possam

ser avaliados criticamente, independentemente da interpretacao dada pelo autor,

se aplicavel, a analise estatistica dos resultados,

uma analise dos resultados, incluindo comentarios sobre os niveis com efeitos observados e

sem efeitos observados, bem como sobre quaisquer constatagdes anormais,

uma descri¢ao pormenorizada e uma analise aprofundada dos resultados do estudo sobre o

perfil de seguranca da substancia ativa e da sua relevancia para a avaliagdo dos riscos potenciais dos
residuos para o homem.
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B.  Ensaios de residuos
CAPITULOL: EXECUCAO DOS ENSAIOS
1.  Introdugao

Para efeitos do disposto no presente anexo, sao aplicaveis as definicdes do Regulamento (CEE) n.°
2377/90 do Conselho®.

O estudo da deplecao de residuos dos tecidos comestiveis ou de ovos, leite e mel derivados de
animais tratados destina-se a determinar se, € em que condi¢des ¢ em que medida, os residuos
persistem nos géneros alimenticios provenientes desses animais. Os estudos devem também
permitir determinar os intervalos de seguranca.

No que respeita aos medicamentos destinados a animais utilizados na alimentagao humana, a
documentagdo relativa aos residuos deve indicar:

1)  Em que medida e durante quanto tempo os residuos do medicamento veterinario ou dos seus
metabolitos persistem nos tecidos comestiveis do animal tratado ou no leite, ovos e/ou mel dele
provenientes;

2)  Que, por forma a evitar quaisquer riscos para a saude do consumidor de géneros alimenticios
provenientes de animais tratados ou dificuldades no processamento industrial dos géneros
alimenticios, € possivel estabelecer intervalos de seguranca realistas suscetiveis de serem
observados em condi¢des praticas de produ¢do animal;

3)  Que os métodos analiticos utilizados no estudo da deplecao de residuos estdo suficientemente
validados de modo a fornecer as garantias necessarias de que os dados apresentados no que respeita
aos residuos sdo adequados como base para o estabelecimento de um intervalo de seguranca.

S0 JO L 224 de 2.4.1990, p. 1.
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2. Metabolismo e cinética dos residuos
2.1. Farmacocinética (absor¢do, distribuicdo, metabolismo e excre¢ao)

Deve apresentar-se um resumo dos dados de farmacocinética, com referéncias aos estudos de
farmacocinética nas espécies-alvo incluidos na parte 4. Nao € necessario apresentar o relatorio
integral do estudo.

No que se refere aos residuos de medicamentos veterinarios, os estudos farmacocinéticos destinam-
se a avaliar a absor¢ao, distribui¢do, metabolismo e excre¢do do produto nas espécies-alvo.

O produto final, ou uma formulagdo com caracteristicas comparaveis em termos de
biodisponibilidade, deve ser administrado as espécies-alvo na dose maxima recomendada.

Deve descrever-se de modo exato o grau de absor¢do do medicamento veterinario, tendo em conta o
método de administragdo. Caso se comprove ser insignificante a absor¢ao sistémica de produtos
para aplicacdo topica, ndo serdo requeridos estudos adicionais de residuos.

Deve ser descrita a distribui¢do do medicamento veterinario no animal-alvo; deve atender-se a
possibilidade de ligacao as proteinas plasmaticas, de passagem para o leite ou ovos e de acumulagio
de compostos lipofilicos.

Devem descrever-se as vias de excre¢ao do produto no animal-alvo. Devem ser especificados e
caracterizados os principais metabolitos.
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2.2. Deplecao de residuos

O objetivo destes estudos, que determinam a velocidade de deplecao dos residuos no animal-alvo
apods a ultima administracao do medicamento, € permitir a determinagao dos intervalos de
seguranga.

Ap6s o animal testado ter recebido a dose final do medicamento veterinario, as quantidades de
residuos presentes devem ser determinadas, as vezes que forem necessarias, através de métodos
analiticos validados; devem especificar-se os procedimentos técnicos ¢ a fiabilidade e sensibilidade
dos métodos utilizados.

3. Método de analise dos residuos

Deve descrever-se pormenorizadamente o método ou métodos de analise utilizados no(s) estudo(s)
de deplecao de residuos, bem como a respetiva validagao.

Devem descrever-se as seguintes caracteristicas:
—  especificidade,
—  exatidao

—  precisao;
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—  limite de detecao;

—  limite de quantificacao;

— exequibilidade e aplicabilidade em condi¢des laboratoriais normais,
—  suscetibilidade as interferéncias,

— estabilidade dos residuos encontrados.

A adequac¢ao do método de analise proposto deve ser avaliada a luz dos conhecimentos cientificos e
técnicos do momento em que o pedido for submetido.

Na apresentagdo do método de andlise deve utilizar-se um formato acordado a nivel internacional.

CAPITULO II: APRESENTACAO DE ELEMENTOS E DOCUMENTOS
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1.  Identificagdo do produto

Deve ser fornecida uma identificagdo do medicamento veterinario utilizado nos ensaios,
nomeadamente:

— acomposi¢ao,

— os resultados dos ensaios fisicos e quimicos (poténcia e pureza) do(s) lote(s) relevante(s),
— aidentificagao do lote,

— arelag@o com o produto final,

— aatividade especifica e radiopureza das substancias marcadas,

— aposi¢do na molécula dos a&tomos marcados.
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O processo relativo aos ensaios de residuos deve conter:
— um indice de todos os estudos incluidos no processo,

— uma declaracdo de que estdo incluidas todas as informagdes conhecidas do requerente a data
de submissao do pedido, independentemente de serem ou nao favoraveis,

— ajustificagdo da eventual omissdo de qualquer tipo de estudo,

— afundamentagao da eventual inclusao de um tipo de estudo alternativo,

— uma andlise do possivel contributo que eventuais estudos anteriores aos realizados em
conformidade com as boas praticas laboratoriais possam oferecer no ambito da avalia¢ao global dos

riscos,

— uma proposta de intervalo de seguranga.
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O relatorio de cada estudo incluira:

— uma cdpia do plano de estudo (protocolo),

— uma declaragao de conformidade com as boas praticas laboratoriais, se aplicavel,
— uma descri¢do dos métodos, aparelhos e materiais utilizados,

— uma descri¢do dos resultados obtidos, com o pormenor suficiente para que 0s mesmos possam
ser avaliados criticamente, independentemente da interpretacao dada pelo autor,

— se aplicavel, a analise estatistica dos resultados,
— uma analise dos resultados,
— uma andlise objetiva dos resultados obtidos e propostas relativas aos intervalos de seguranca

necessarios para assegurar a inexisténcia, nos géneros alimenticios provenientes de animais
tratados, de residuos suscetiveis de constituir um risco para o consumidor.
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PARTE 4: ENSAIOS PRE-CLINICOS E CLINICOS

Os elementos e documentos apensos aos pedidos de autorizagdo de introducao no mercado, por
forca do artigo 12.° n.° 3, alinea j), terceiro travessao, devem ser apresentados em conformidade
com o disposto na presente parte.

CAPITULOI: REQUISITOS PRE-CLINICOS

Devem efetuar-se estudos pré-clinicos para determinar a atividade farmacolégica e tolerancia do
produto.

A. Farmacologia
A.l. Farmacodinidmica

Devem caracterizar-se os efeitos farmacodinamicos da(s) substancia(s) ativa(s) contidas no
medicamento veterinario.

Em primeiro lugar, deve descrever-se adequadamente o mecanismo de acdo e os efeitos
farmacologicos que estdo na base da aplicagdo pratica recomendada. Os resultados devem ser
expressos em termos quantitativos (por exemplo, através do recurso a curvas dose-efeito, tempo-
efeito, etc.) e, sempre que possivel, em comparagao com uma substancia com atividade bem
definida. Caso se invoque a maior eficdcia de uma substancia ativa, deve comprovar-se que essa
diferenga ¢ estatisticamente significativa.

Em segundo lugar, deve apresentar-se uma avaliacdo farmacoldgica global da substancia ativa, com
especial incidéncia na possibilidade de efeitos farmacologicos secundérios. De um modo geral,
devem investigar-se os efeitos nas principais fungdes fisiologicas.
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Devem investigar-se quaisquer efeitos das outras caracteristicas dos produtos (via de administragao
ou formulacdo, por exemplo) na atividade farmacoldgica da substancia ativa.

As investigagdes devem ser mais intensivas caso a dose recomendada se aproxime de uma dose
suscetivel de causar reagdes adversas.

A menos que constituam procedimentos normalizados, as técnicas experimentais devem ser
especificadas por forma a que possam ser reproduzidas e o investigador deve comprovar a respetiva
validade. Os resultados experimentais devem ser apresentados claramente e, no que respeita a
determinados tipos de teste, deve indicar-se a respetiva significancia estatistica.

Salvo argumentagdo convincente em contrario, dever-se-ao igualmente investigar quaisquer
alteragdes quantitativas das respostas decorrentes da administracao repetida da substancia.

As associagoOes fixas poder-se-3o justificar com base quer em motivos farmacologicos quer em
indicagdes clinicas. No primeiro caso, os estudos farmacodinamicos e/ou farmacocinéticos devem
revelar as interagdes suscetiveis de contribuir para a utilidade clinica da propria associagdo. No
segundo caso, se a fundamentagao cientifica da associa¢cdo medicamentosa assentar na
experimentacdo clinica, a investigacao deve apurar se os efeitos previsiveis da associa¢do podem
ser corroborados no animal e, no minimo, dever-se-a investigar a importancia das eventuais reagdes
adversas. Caso uma associacdo inclua uma substincia ativa nova, esta deve ter sido previamente
estudada em profundidade.

A.2. Desenvolvimento de resisténcia

Se for pertinente, sdo necessarios, para os medicamentos veterinarios, dados sobre a possibilidade
de aparecimento de organismos resistentes relevantes em termos clinicos. O mecanismo de
desenvolvimento dessa resisténcia € particularmente importante neste contexto. O requerente deve
propor medidas destinadas a limitar o desenvolvimento de resisténcia associado a utilizagao prevista
do medicamento veterinario.

Quando pertinente, deve ser feita referéncia aos dados apresentados na parte 3.
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A.3. Farmacocinética

No contexto da avaliagdo da eficacia e seguranga clinicas do medicamento veterindrio, ¢ necessario
dispor de dados farmacocinéticos basicos para as novas substancias ativas.

Os objetivos dos estudos farmacocinéticos nas espécies-alvo podem subdividir-se em trés grandes
areas:

1)  farmacocinética descritiva, que conduz a determinagdo de parametros basicos;

i1)  utilizagdo destes pardmetros na investigacao das relagdes entre o regime de dose, a
concentragao plasmatica e tecidular ao longo do tempo e os efeitos farmacologicos, terapéuticos ou
toxicos;

iii)  se for o caso, comparagdo da cinética entre diferentes espécies-alvo e exploracao de possiveis
diferengas de espécie que tenham impacto na seguranca e eficacia do medicamento veterinario para
as espécies-alvo.

Sao geralmente necessarios estudos farmacocinéticos nas espécies-alvo, enquanto complemento dos
estudos farmacodinamicos tendo em vista o estabelecimento de regimes de dose eficazes (via e
local de administragdo, dose, intervalo de dose, nimero de administragdes, etc.). Podem ser
necessarios estudos farmacocinéticos adicionais a fim de estabelecer regimes de dose em funcdo de
determinadas variaveis populacionais.

Se tiverem sido apresentados estudos farmacocinéticos no &mbito da parte 3, pode ser feita
referéncia a esses estudos.
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No que respeita a novas associagdes de substancias conhecidas investigadas em conformidade com
o disposto na presente diretiva, nao sao necessarios estudos farmacocinéticos da associacao fixa
caso se possa comprovar que a administracao das substancias ativas em combinagao fixa ndo altera
as respetivas propriedades farmacocinéticas.

Proceder-se-4 a estudos adequados de biodisponibilidade com vista a estabelecer a bioequivaléncia:

ao comparar um medicamento veterinario reformulado com um medicamento existente,

— quando necessario para comparar métodos ou vias de administracdo novos com os ja
estabelecidos.

B.  Tolerancia nas espécies-alvo

Deve estudar-se a tolerancia local e sistémica do medicamento veterinario nas espécies-alvo. Estes
estudos t€ém como objetivo caracterizar os sinais de intolerancia e estabelecer uma margem de
seguranc¢a adequada para a(s) via(s) de administragdo recomenda(s), o que pode ser conseguido
aumentando a dose terapéutica e/ou a duracdo do tratamento. O relatdrio dos ensaios deve
especificar todos os efeitos farmacologicos esperados e todas as reagdes adversas.

CAPITULO II: REQUISITOS CLINICOS
1. Principios gerais

Os ensaios clinicos destinam-se a demonstrar ou fundamentar o efeito do medicamento veterinario
ap6s a administragao de acordo com o regime de dose recomendado e através da via de
administracao proposta, € a especificar as suas indicagdes e contraindicagdes consoante as especies,
idades, ragas e sexos, as instrugdes para a sua utilizacdo, bem como quaisquer eventuais reagoes
adversas.
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Os dados experimentais devem ser confirmados por dados obtidos em condi¢des normais de campo.

Salvo justificacao em contrario, os ensaios clinicos devem envolver animais de controlo (ensaios
clinicos controlados). Os resultados obtidos respeitantes a eficacia devem ser comparados com os
resultados constatados nas espécies-alvo tratadas com um medicamento veterinario autorizado na
Comunidade para as mesmas indicagdes e para as mesmas espécies, ou com um placebo, ou que nao

receberam tratamento. Devem especificar-se todos os resultados obtidos, favoraveis ou
desfavoraveis.

Salvo justificagdo em contrario, a concegdo dos protocolos, a analise e a avaliagdo dos ensaios
clinicos devem basear-se em principios estatisticos estabelecidos.

No que respeita aos medicamentos veterinarios sobretudo destinados a aumentar o rendimento,
dever-se-a prestar particular atencao:

1) ao rendimento dos produtos animais,

2)  aqualidade dos produtos animais (qualidades organoléticas, nutritivas, higiénicas e
tecnologicas),

3) ao rendimento nutricional e ao crescimento das espécies-alvo,

4)  ao estado geral de saude das espécies-alvo.
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2. Execugao dos ensaios clinicos

Todos os ensaios clinicos veterinarios devem ser efetuados em conformidade com um protocolo de
ensaio pormenorizado.

Salvo justificagdo em contrario, os ensaios clinicos de campo devem ser realizados em
conformidade com os principios estabelecidos de boa pratica clinica.

Antes do inicio de um ensaio de campo, € necessario obter e documentar o consentimento
informado do proprietario dos animais. Em especial, este deve ser informado por escrito sobre as
consequéncias da participagdo no ensaio no que respeita ao destino subsequente dos animais
tratados, ou a obtencdo de géneros alimenticios a partir desses animais. A documentagdo do ensaio
deve incluir uma copia desta notificacdo, assinada e datada pelo proprietario dos animais.

A menos que se trate de um ensaio cego, o disposto nos artigos 55.°, 56.° e 57.° aplica-se por
analogia a rotulagem de formulagdes destinadas a ensaios veterindrios de campo. Além disso, a
rotulagem deve conter sempre a mengao “Destinado apenas a ensaios veterinarios de campo”, bem
visivel e indelével.

CAPITULO III: ELEMENTOS E DOCUMENTOS

O processo relativo a eficacia deve incluir toda a documentacao pré-clinica e clinica e/ou todos os
resultados dos ensaios, independentemente de serem ou ndo favoraveis ao medicamento veterinario,
para permitir uma avaliagdo global objetiva da relagdo risco/beneficio do produto.
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1.  Resultados dos ensaios pré-clinicos
Sempre que possivel, devem especificar-se os resultados de:
a)  Ensaios que comprovem acdes farmacologicas;

b)  Ensaios que demonstrem os mecanismos farmacodinamicos em que assenta o efeito
terapéutico;

c) Ensaios que demonstrem o principal perfil farmacocinético;
d) Ensaios que demonstrem a seguran¢a do animal-alvo;
e) Ensaios destinados a investigar a resisténcia.

Caso ocorram resultados inesperados durante a execugdo dos ensaios, estes devem ser
especificados.

Além disso, devem fornecer-se os seguintes elementos para cada estudo pré-clinico:

a)  Resumo;
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b)  Um protocolo experimental pormenorizado que descreva os métodos, aparelhos e materiais
utilizados, elementos como a espécie, idade, peso, sexo, numero, raca e variedade dos animais, a
identificacdo dos animais ¢ a dose, via e calendario de administracao;

c) Seaplicavel, uma andlise estatistica dos resultados;

d) Uma andlise objetiva dos resultados obtidos que conduza a conclusdes sobre a seguranga e
eficacia do medicamento.

Dever-se-a fundamentar a omissdo parcial ou total destes dados.

2. Resultados dos ensaios clinicos

Os investigadores devem apresentar todos os elementos em fichas de registo individuais, no que
respeita aos tratamentos individuais, e em fichas de registo coletivas, no que se refere aos
tratamentos COLETIVOS.

Os referidos elementos serdo os seguintes:

a) Nome, morada, fun¢do e habilitacdes do investigador responsavel;

b)  Local e data do tratamento; nome e morada do proprietario dos animais;
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c) Informagdes sobre o protocolo de ensaio, com a descri¢do dos métodos utilizados, incluindo
os de aleatorizagao e métodos cegos, elementos como a via de administragao, o calendario de
administracdo, a dose, a identificacdo dos animais, espécies, ragas ou variedades de animais, a
idade, peso, sexo e estado fisiologico;

d)  Me¢étodo de criagdo e alimentag¢do dos animais, que descreva a composicao dos alimentos e a
natureza e quantidade de quaisquer aditivos neles contidos;

e) Caso clinico (tdo pormenorizado quanto possivel), incluindo a ocorréncia e evolugdo de
quaisquer doengas intercorrentes;

f)  Diagnostico e respetivos meios;
g)  Sinais clinicos, se possivel de acordo com critérios convencionais;

h)  Identificagdo exata da formulacdo do medicamento veterinario utilizada no ensaio clinico e
dos resultados dos ensaios fisicos e quimicos do(s) lote(s) relevante(s);
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1)  Posologia do medicamento veterinario, método, via e frequéncia de administracdo e eventuais
precaucdes adotadas no decurso da administragdo (duragdo da injecdo, etc.);

j)  Duragao do tratamento e do periodo de observagdo subsequente;

k)  Todas as informagdes sobre outros medicamentos veterinarios administrados durante o
periodo de exame, quer previamente, quer concomitantemente com o medicamento ensaiado e,
neste ultimo caso, informacdes sobre as interacdes observadas;

1) Todos os resultados dos ensaios clinicos, com uma descri¢gao exaustiva dos mesmos em
fungdo dos critérios de eficacia e parametros especificados no protocolo de ensaio clinico e
incluindo os resultados de analises estatisticas, se for o caso;

m) Todas as informagdes relativas a quaisquer ocorréncias involuntarias observadas,
independentemente de serem ou nao nocivas, ¢ das medidas adotadas em consequéncia; se possivel,
investigar-se-4 a relagdo causa-efeito;
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n)  Efeitos no rendimento dos animais, se for o caso;

o)  Efeitos na qualidade dos géneros alimenticios provenientes de animais tratados,
designadamente no que respeita aos medicamentos veterinarios destinados a aumentar o
rendimento;

p)  Uma conclusdo sobre a segurancga e eficacia em cada caso individual, ou uma sintese em
termos de frequéncias ou outras varidveis adequadas se estiver em causa um tratamento em massa
especifico.

Deve justificar-se a omissdo de quaisquer dos pontos a) a p).

O titular da autorizagao de introdu¢do do medicamento veterinario no mercado deve adotar todas as
medidas necessarias para garantir que os documentos originais em que assentam os dados
fornecidos sejam conservados durante pelo menos cinco anos ap6s o fim da autorizagdo do
medicamento.

Para cada ensaio clinico, dever-se-a elaborar uma sinopse das observagdes clinicas que resuma os
ensaios e os respetivos resultados e especifique designadamente:

a) O numero de controlos e de animais tratados individual ou coletivamente, discriminados em
termos de espécies, ragas ou variedades, idade e sexo;
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b) O numero de animais retirados prematuramente dos ensaios € 0s respetivos motivos;
c) No que respeita aos animais de controlo, uma indicagao sobre se:

— ndo receberam tratamento, ou

— receberam um placebo, ou

— receberam outro medicamento veterinario autorizado na Comunidade para a mesma indicacao
€ a mesma espécie-alvo, ou

— receberam a substancia ativa objeto de investigacdo numa outra formulag@o ou através de uma
via diferente;

d) A frequéncia das reagdes adversas observadas;
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e)  Observagdes sobre as consequéncias em termos de rendimento, se adequado;

f)  Informagdes sobre os animais submetidos ao ensaio que possam estar sujeitos a um risco
acrescido em virtude da idade, do modo como foram criados ou alimentados e do objetivo a que se
destinam ou sobre animais cujas condigdes fisioldgicas ou patoldgicas merecam especial atengao;

g) Uma avaliacdo estatistica dos resultados.

Por ultimo, o investigador deve formular conclusdes de caracter geral sobre a eficacia e seguranca
do medicamento veterinario nas condi¢des de utilizagao propostas e, em especial, apontar quaisquer
informacdes respeitantes as indicacdes e contraindicagdes, posologia, duragdo média de tratamento
e eventuais interacdes observadas com outros medicamentos ou aditivos alimentares, bem como
quaisquer precaucdes especiais a tomar no decurso do tratamento e os sintomas clinicos de
sobredosagem, se observados.

No que respeita as associagdes fixas de medicamentos, o investigador deve igualmente formular
conclusdes sobre a seguranga e eficacia do medicamento e compara-las com a administracao isolada
das substancias ativas em questao.

TITULO I
REQUISITOS APLICAVEIS AOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS IMUNOLOGICOS

Sem prejuizo das disposigdes especificas da legislagdo comunitéria sobre o controlo e erradicacio
de certas doengas infeciosas dos animais, sdo aplicaveis aos medicamentos veterinarios
imunoldgicos os seguintes requisitos, salvo se estes medicamentos se destinarem a ser utilizados em
determinadas espécies ou com indicagdes especificas, tal como definido no titulo III e nas diretrizes
aplicaveis.

PARTE 1: RESUMO DO PROCESSO
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A. INFORMACOES ADMINISTRATIVAS

O medicamento veterindrio imunolégico objeto do pedido deve ser identificado através do respetivo
nome ¢ da designagao da(s) substancia(s) ativa(s), bem como da atividade bioldgica, titulagdo ou
poténcia, forma farmacéutica, via e (se for o caso) modo de administragao e da descrigao da
apresentacdo final do produto para venda, incluindo o acondicionamento, rotulagem e folheto
informativo. Os diluentes podem ser embalados juntamente com o recipiente da vacina ou
separadamente.

O processo deve conter informagao sobre os diluentes necessarios para a preparacao final da vacina.
Um medicamento veterindrio imunolégico ¢ considerado um sé produto mesmo quando seja
necessario mais de um diluente a fim de obter preparagdes diferentes do produto final, que podem
destinar-se a vias ou modos de administragao diferentes.

Deve indicar-se o nome ¢ morada do requerente, bem como do fabricante e das instalagdes
envolvidas nas varias fases de fabrico e controlo [incluindo o fabricante do produto acabado e o(s)
fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)] e, se aplicavel, o nome ¢ morada do importador.

O requerente deve indicar o nimero ¢ os titulos dos volumes de documentagdo de apoio ao pedido
e, caso aplicavel, quais as amostras fornecidas.

Deve anexar-se as informagdes administrativas uma copia do documento comprovativo de que o
fabricante est4 autorizado a fabricar os medicamentos veterindrios imunologicos, tal como disposto
no artigo 44.°. Deve ser igualmente especificada a lista dos organismos manipulados no local de
producao.

O requerente deve apresentar uma lista dos paises em que foi concedida a autoriza¢do, bem como
uma lista dos paises em que foi submetido, ou recusado, um pedido.
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B. RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO, ROTULAGEM E FOLHETO
INFORMATIVO

O requerente deve propor um resumo das caracteristicas do medicamento em conformidade com o
artigo 14.°.

Deve ser fornecida uma proposta de texto de rotulagem para o acondicionamento primario e
secundario, em conformidade com o titulo V da presente diretiva, bem como um folheto
informativo, sempre que este for exigido nos termos do artigo 61.°. Além disso, o requerente deve
fornecer uma ou mais amostras ou reproducdes da apresentagdo ou apresentagdes finais do
medicamento veterinario em pelo menos uma lingua oficial da Unido Europeia; as reproducdes
podem ser fornecidas a preto e branco e por via eletronica, caso tenha sido obtido o acordo prévio
da autoridade competente.

C. RESUMOS PORMENORIZADOS E CRITICOS

Os resumos pormenorizados e criticos referidos no artigo 12.°, n.° 3, segundo paragrafo, devem ser
elaborados tomando em conta o estado dos conhecimentos cientificos aquando da submissao do
pedido. Devem conter uma avaliagdo dos varios testes € ensaios que constituem o processo de
autorizagao de introdugdo no mercado e abordar todos os aspetos pertinentes para a avaliagdo da
qualidade, seguranca e eficicia do medicamento veterindrio imunoldgico. Devem também expor
circunstanciadamente os resultados dos testes e ensaios apresentados, bem como referéncias
bibliograficas precisas.

Todos os dados importantes devem ser resumidos num apéndice aos resumos pormenorizados e
criticos, tanto quanto possivel sob a forma de tabelas ou graficos. Estes resumos devem conter
referéncias precisas a informagao incluida na documentagao de base.

Os resumos devem ser assinados e datados e conter em anexo informacgao sobre as habilitacdes,
formagdo e experiéncia profissional do autor. Deve ser declarada a relagdo profissional entre o autor
e o requerente.
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PARTE 2: INFORMACOES QUIMICAS, FARMACEUTICAS E
BIOLOGICAS/MICROBIOLOGICAS (QUALIDADE)

Todos os procedimentos de ensaio devem respeitar os critérios aplicaveis em matéria de analise e
controlo da qualidade dos materiais de base e do produto acabado e ter sido objeto de validacao.
Devem ser fornecidos os resultados dos estudos de valida¢ao. Quaisquer instrumentos ou
equipamentos especiais suscetiveis de serem utilizados devem ser adequadamente descritos,
podendo eventualmente esta descri¢do ser acompanhada por diagramas. As férmulas dos reagentes
laboratoriais devem, se necessario, ser acompanhadas do respetivo método de fabrico.

No que respeita aos procedimentos de ensaio constantes da Farmacopeia Europeia ou da
farmacopeia de um Estado-Membro, a referida descri¢ao podera ser substituida por uma referéncia
pormenorizada a farmacopeia em questao.

Quando disponivel, deve ser utilizado material de referéncia quimico e bioldgico da Farmacopeia
Europeia. Se forem utilizadas outras preparagdes e substancias de referéncia, estas devem ser
identificadas e descritas em pormenor.

A. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA DOS COMPONENTES

1.  Composigdo qualitativa

Entende-se por “composi¢do qualitativa”, no que respeita aos componentes do medicamento
veterinario imunoldgico, a designag@o ou descricao de:

—  substancia(s) ativa(s),
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—  componentes dos adjuvantes,

— componente(s) dos excipientes, qualquer que seja a sua natureza ou a quantidade utilizada,
incluindo os conservantes, estabilizantes, emulsionantes, corantes, corretivos do paladar,
aromatizantes, marcadores, etc.,

—  componentes da forma farmacéutica administrada aos animais.

Estas informacgdes devem ser completadas por quaisquer dados pertinentes relativos ao recipiente e,
caso aplicavel, ao respetivo modo de fecho, bem como por elementos sobre os dispositivos por
intermédio dos quais o medicamento veterinario imunoldgico ird ser utilizado ou administrado e
que serdo fornecidos com o medicamento. Se os dispositivos ndo forem fornecidos com o
medicamento veterinario imunologico, devem ser dadas informacgdes pertinentes sobre os mesmos,
sempre que necessario para efeitos de avaliacdo do medicamento.

2 Terminologia habitual”

Entende-se por “terminologia habitual”, a utilizar na descri¢do dos componentes dos medicamentos
veterinarios imunoldgicos, sem prejuizo da aplicacdo de outras disposi¢des do artigo 12.°, n.° 3,
alinea c):

— no que respeita as substancias constantes da Farmacopeia Europeia, ou, caso dela ndo
constem, da farmacopeia de um dos Estados-Membros, a denominacao principal constante do titulo
da respetiva monografia, que sera obrigatdria para todas estas substancias, com indicagdo da
farmacopeia em questdo,
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— no que respeita a outras substancias, a denomina¢do comum internacional recomendada pela
Organizagao Mundial de Satde, que pode ser acompanhada por uma outra denominagdo comum,
ou, caso nao exista, pela denominagao cientifica exata; as substancias que nao disponham de
denomina¢ao comum internacional nem de denominacao cientifica exata devem ser descritas
através de uma mencgao da origem e do modo como foram preparadas, complementada, se
necessario, por outros elementos relevantes,

—  no que respeita as matérias corantes, a designagao através do codigo “E” que lhes foi
atribuido pela Diretiva 78/25/CEE.

3. Composi¢do quantitativa

Por forma a especificar a “composi¢ao quantitativa” das substancias ativas de um medicamento
veterinario imunoldgico, importa sempre que possivel especificar o nimero de organismos, o teor
especifico de proteinas, a massa, o nimero de unidades internacionais (UI) ou de unidades de
atividade bioldgica por unidade de dose ou por unidade de volume, e, no que respeita ao adjuvante
ou aos constituintes dos excipientes, a massa ou volume de cada um, tomando em devida
consideracgado os elementos constantes da seccao B.

Caso se encontre definida, deve ser utilizada a unidade internacional de atividade biologica.

As unidades de atividade bioldgica relativamente as quais ndo haja dados publicados devem ser
expressas por forma a que exprimam inequivocamente a atividade dos ingredientes, por exemplo
através da referéncia ao efeito imunologico em que assenta o método de determinacao da dose.
4.  Desenvolvimento de medicamentos

A escolha da composi¢do, dos componentes e dos recipientes deve ser justificada e apoiada por

dados cientificos no dominio do desenvolvimento de medicamentos. Deve ser indicada e justificada
a hiperdosagem no fabrico.
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B. DESCRICAO DO METODO DE FABRICO

A descrigdao do método de fabrico que acompanha o pedido de autorizag¢ao de introdugao no
mercado, por forca do artigo 12.°, n.° 3, alinea d), deve ser redigida por forma a que constitua uma
descri¢do adequada da natureza das operagdes efetuadas.

Para este efeito, a descri¢cao deve incluir, no minimo:

— amengcao das diversas fases de fabrico (incluindo a produgdo do antigénio e os processos de
purificagdo), por forma a que se possa apreciar a reprodutibilidade do processo de fabrico, bem
como os riscos de efeitos adversos nos produtos acabados, como a contaminacao microbiologica;
deve demonstrar-se a validacao das etapas principais do processo de produgdo, bem como a
validagdo do processo de producdo na sua globalidade, com indicag¢do dos resultados obtidos em 3
lotes consecutivos produzidos pelo método descrito,

— no caso de fabrico continuo, todas as informagdes sobre as medidas adotadas para garantir a
homogeneidade e uniformidade de cada lote do produto acabado,
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— alista de todas as substancias nas diversas fases em que sdo utilizadas, incluindo as que nao
possam ser recuperadas no decurso do fabrico,

— informagdes sobre o processo de mistura, incluindo dados quantitativos sobre todas as
substancias utilizadas,

— aindicagdo das fases de fabrico em que se procede a colheita de amostras para testes de
controlo durante o fabrico.

C. PRODUCAO E CONTROLO DOS MATERIAIS DE BASE

Para efeitos da presente sec¢do, entende-se por “materiais de base” o conjunto de componentes
utilizados na produ¢do do medicamento veterinario imunolédgico. Os meios de cultura constituidos
por varios componentes utilizados para a producdo da substancia ativa sdo considerados um sé
material de base. No entanto, se as autoridades considerarem que tal informagao ¢ importante para
determinar a qualidade do produto acabado e eventuais riscos que possam surgir, deve indicar-se a
composi¢ao qualitativa e quantitativa dos meios de cultura. Se na preparacao destes meios de
cultura forem utilizadas matérias de origem animal, deve indicar-se a espécie animal e o tecido em
causa.

O processo deve incluir as especificagdes, informacdes sobre os testes a efetuar com vista ao
controlo da qualidade de todos os lotes de materiais de base e os resultados obtidos num lote
relativamente a todos os constituintes utilizados, e deve ser apresentado em conformidade com as
disposi¢des que se seguem.
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1.  Materiais de base constantes das farmacopeias

As monografias da Farmacopeia Europeia sao aplicaveis a todos os materiais de base que dela
constem.

No que se refere as restantes substancias, cada Estado-Membro pode requerer a observancia da
respetiva farmacopeia no que respeita aos medicamentos fabricados no seu proprio territorio.

Considera-se satisfeito o artigo 12.°, n.° 3, alinea i)caso os componentes preencham os requisitos da
Farmacopeia Europeia ou da farmacopeia de um dos Estados-Membros. Em tal caso, a descri¢ao
dos métodos de analise pode ser substituida por uma referéncia pormenorizada a farmacopeia em
questao.

As matérias corantes devem observar sempre os requisitos da Diretiva 78/25/CEE.

Os testes de rotina a efetuar em cada lote de materiais de base devem ser os especificados no pedido
de autorizacdo de introdu¢do no mercado. Caso se utilizem testes que ndo constem da farmacopeia,
deve comprovar-se que os materiais de base observam os critérios de qualidade da mesma.

Caso a especificacio ou outras disposi¢des constantes de uma monografia da Farmacopeia
Europeia ou da farmacopeia de um Estado-Membro ndo sejam suficientes para garantir a qualidade
da substancia, as autoridades competentes podem solicitar especificagdes mais adequadas ao
requerente da autorizacdo de introdug¢do do medicamento no mercado. As autoridades competentes
devem informar as autoridades responsaveis pela farmacopeia em causa da alegada insuficiéncia.

Caso o material de base se ndo encontre descrito nem na Farmacopeia Europeia nem na
farmacopeia de um dos Estados-Membros, podera ser aceite a observancia da monografia constante
da farmacopeia de um pais terceiro; nesse caso, o requerente deve apresentar uma copia da
monografia e, se necessario, a validagdo dos métodos de ensaio constantes da mesma, bem como, se
adequado, as respetivas tradugdes.
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Se forem utilizados materiais de base de origem animal, estes devem estar em conformidade com as
monografias pertinentes, incluindo as monografias gerais e os capitulos gerais da Farmacopeia
Europeia. Os testes e controlos efetuados devem ser adequados aos materiais de base em questao.

O requerente deve fornecer documentacao que demonstre que os materiais de base e o fabrico do
medicamento veterinario cumprem o disposto na Norma Orientadora sobre a minimizagao do risco
de transmissdo de agentes das encefalopatias espongiformes animais através dos medicamentos para
uso humano e veterinario, bem como na monografia correspondente da Farmacopeia Europeia.
Para demonstrar a observancia dessas disposi¢des, podem ser utilizados certificados de
conformidade emitidos pela Dire¢do Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de
Saude.

2. Materiais de base que ndo constam de qualquer farmacopeia
2.1. Materiais de base de origem bioldgica
A descrigdo deve assumir a forma de monografia.

Sempre que possivel, a producdo de vacinas deve assentar num sistema de lote semente e em
células semente estabelecidas. No que respeita a produ¢ao de medicamentos veterinarios
imunoldgicos que consistam em soros, deve indicar-se a origem, estado de saude e estado
imunoldgico dos animais de que provém; devem ser utilizados agregados bem definidos de material
de origem.

A origem, incluindo regido geografica, e o historial dos materiais de base devem ser descritos e
documentados. No que respeita aos materiais de base geneticamente modificados, esta informacao
deve abranger determinados elementos, como a descri¢cao das células ou estirpes de origem, a
elaboragdo do vetor de expressdo (nome, origem, fungdo do replicdo, facilitador do promotor e
outros elementos de regulagdo), o controlo da sequéncia de ADN ou ARN efetivamente inserida, as
sequéncias oligonucleotidicas do vetor plasmideo presente nas células, o plasmideo utilizado na co-
transfec¢do, os genes acrescentados ou suprimidos, as propriedades bioldgicas da estrutura final e
0s genes expressos, o seu numero de copias e estabilidade genética.
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Devem testar-se os materiais para semente, incluindo as células semente e o soro ndo tratado para a
producdo de antissoros, por forma a determinar a sua identidade e a presenca de agentes estranhos.

Devem ser apresentadas informagdes sobre todas as substancias de origem bioldgica utilizadas em
qualquer fase do processo de fabrico. As informagdes a comunicar incluem os seguintes elementos:

— adescrigdo detalhada da origem dos materiais,

— informagdes sobre qualquer processamento, purificacao e inativagao utilizados, incluindo
dados sobre a validagdo destes processos e dos controlos durante a produgao,

— informagdes sobre os eventuais testes de contaminacao efetuados em cada lote da substancia.

Caso se detete ou suspeite da presenca de agentes estranhos, os materiais em questdo devem ser
rejeitados ou apenas utilizados em circunstancias muito excecionais, caso o tratamento ulterior do
produto assegure a sua eliminagdo e/ou inativacdo; dever-se-4 comprovar a eliminac¢ao e/ou
inativagdo dos referidos agentes estranhos.

Caso se utilizem células semente, deve demonstrar-se que as caracteristicas celulares permanecem
inalteradas até ao nivel de passagem mais elevado utilizado na produgao.

No que respeita as vacinas vivas atenuadas, deve comprovar-se a estabilidade das caracteristicas de
atenuagao da semente.
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Deve ser fornecida documentagdo que demonstre que os materiais para semente, as células semente,
os lotes de soro e outras matérias provenientes de espécies animais relevantes em termos de
transmissao de EET cumprem o disposto na Norma Orientadora sobre a minimizacao do risco de
transmissao de agentes das encefalopatias espongiformes animais através dos medicamentos para
uso humano e veterinario, bem como na monografia correspondente da Farmacopeia Europeia.
Para demonstrar a observancia dessas disposi¢des, podem ser utilizados certificados de
conformidade emitidos pela Dire¢do Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de
Saude.

Se requerido, fornecer-se-3o amostras dos materiais de base ou reagentes biologicos utilizados nos
procedimentos de ensaio, a fim de que as autoridades competentes possam diligenciar no sentido de
que se efetuem testes de verificagao.

2.2. Materiais de base de origem nao bioldgica

A descri¢do deve assumir a forma de monografia e abranger os seguintes pontos:

— adenominagdo do material de base, em conformidade com o ponto 2 da sec¢do A e eventuais
sinénimos comerciais ou cientificos,

— adescri¢do do material de base, em forma andloga a utilizada no elemento descritivo da
Farmacopeia Europeia,

— a func¢do do material de base,
— m¢étodos de identificagao,

— devem especificar-se quaisquer precaugdes especiais eventualmente necessarias durante o
armazenamento dos materiais de base, bem como, se necessario, o prazo de validade.
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D. TESTES DE CONTROLO NO DECURSO DO PROCESSO DE FABRICO

1) O processo deve incluir elementos relativos aos testes de controlo efetuados nos produtos
intermédios a fim de assegurar a uniformidade do processo de fabrico e do produto final.

2)  No que respeita as vacinas que envolvam inativagdo ou purificacdo, estes processos devem ser
testados em cada ciclo de producdo, assim que possivel apos a conclusdo da inativagdo ou
purificagdo e apds a neutralizagdo, se for o caso, mas antes da fase de produgao seguinte.

E. TESTES DE CONTROLO DO PRODUTO ACABADO

Relativamente a cada teste, as técnicas de andlise do produto acabado devem ser descritas de modo
suficientemente pormenorizado por forma a permitir uma avaliagao da qualidade.

O processo deve incluir elementos relativos aos testes de controlo do produto acabado. Caso
existam monografias adequadas e se recorra a procedimentos de ensaio e limites ndo referidos nas
monografias da Farmacopeia Europeia, ou, caso dela ndo constem, da farmacopeia de um Estado-
Membro, deve comprovar-se que o produto acabado, caso fosse testado em conformidade com as
referidas monografias, satisfaria os requisitos de qualidade da referida farmacopeia para a forma
farmacéutica em questdo. O pedido de autorizacdo de introdug¢do no mercado deve especificar os
testes efetuados em amostras representativas de cada lote de produto acabado e indicar a frequéncia
dos testes ndo efetuados em cada lote. Devem indicar-se também os limites para a aprovacao.

Quando disponivel, deve ser utilizado material de referéncia quimico e bioldgico da Farmacopeia
Europeia. Se forem utilizadas outras preparagoes e substancias de referéncia, estas devem ser
identificadas e descritas em pormenor.
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1.  Caracteristicas gerais do produto acabado

Os testes das caracteristicas gerais abrangem, caso aplicavel, a verificacao das massas médias e dos
desvios maximos, testes mecanicos, fisicos ou quimicos e caracteristicas fisicas como a densidade,
pH, viscosidade, etc. Em cada caso especifico, o requerente deve estabelecer, para cada uma destas
caracteristicas, especificacoes e limites de tolerancia adequados.

2. Identificagdo da(s) substancia(s) ativa(s)

Sempre que necessario, efetuar-se-a um teste especifico de identificacao.

3. Titulagdo ou poténcia dos lotes

Deve proceder-se a uma quantificacdo da substancia ativa em cada lote, a fim de demonstrar que a
respetiva poténcia ou titulagdo permitem garantir a sua seguranca e eficacia.

4.  Identificacdo e doseamento de adjuvantes

Caso existam procedimentos de ensaio, dever-se-a verificar no produto acabado a quantidade e
natureza do adjuvante e seus componentes.

5. Identificacdao e doseamento dos componentes do(s) excipiente(s)
Se necessario, o(s) excipiente(s) deve(m) ser submetido(s) no minimo a testes de identificacao.
Devem ser obrigatoriamente testados os limites superior e inferior dos agentes conservantes. Sera

obrigatdrio testar o limite superior de qualquer outro componente do(s) excipiente(s) suscetivel de
conduzir a reagdes adversas.
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6.  Ensaios de seguranga

Para além dos resultados apresentados em conformidade com a parte 3 do presente titulo (Ensaios
de seguranca), devem ser apresentadas informagdes sobre os ensaios de seguranga dos lotes. Estes
ensaios devem constituir preferencialmente estudos de sobredosagem executados em pelo menos
uma das espécies-alvo mais sensiveis e utilizando pelo menos a via de administragdo recomendada
que represente o maior risco. A realizacdo de testes de rotina para verificagao da seguranga dos
lotes pode nao ser exigida, no interesse do bem-estar animal, desde que tenha sido fabricado um
numero suficiente de lotes de produgdo consecutivos cuja conformidade com os testes tenha sido
confirmada.

7. Testes de esterilidade e pureza

Efetuar-se-ao testes adequados para demonstrar a auséncia de contaminacao por agentes estranhos
ou outras substancias, consoante a natureza do medicamento veterinario imunologico, o método e as
condicdes de fabrico. Se forem efetuados por rotina menos testes do que os previstos na monografia
pertinente da Farmacopeia Europeia, os testes realizados serdo fundamentais para comprovar a
conformidade com a monografia. Deve ser fornecida prova de que o medicamento veterinario
imunoldgico cumpriria os requisitos se fosse submetido a todos os testes previstos na monografia.

8.  Humidade residual

Testar-se-4 a humidade residual em cada lote de produto liofilizado.

9.  Inativagdo

No que respeita as vacinas inativadas, deve efetuar-se um teste de verificagdo da inativacdo no

produto presente no recipiente final, salvo quando este teste tenha sido realizado numa fase tardia
do processo de fabrico.
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F.  UNIFORMIDADE DOS LOTES

Por forma a garantir a uniformidade dos varios lotes em termos de qualidade e para demonstrar a
conformidade com as especificagdes, deve ser fornecido um protocolo completo de trés lotes
consecutivos, com os resultados de todos os testes realizados durante a produgdo e no produto
acabado.

G. ENSAIOS DE ESTABILIDADE

Os elementos e documentos apensos ao pedido de autorizagao de introdugdo no mercado, por forca
do artigo 12.°, n.° 3, alineas f) e 1), devem ser apresentados em conformidade com os requisitos que
se seguem.

Devem ser descritos os ensaios com base nos quais o requerente determinou o prazo de validade.
Estes ensaios devem ser sempre em tempo real; efetuar-se-20 num niimero suficiente de lotes
produzidos em conformidade com o processo de produgdo descrito e em produtos conservados no
recipiente final; estes ensaios incluirdo testes de estabilidade bioldgica e fisico-quimica.

As conclusdes devem incluir os resultados das analises e fundamentar o prazo de validade proposto
nas condi¢des de armazenagem recomendadas.

No que respeita aos produtos administrados nos alimentos para animais, deve igualmente
especificar-se o prazo de validade do produto para as varias fases de mistura, caso esta se efetue em
conformidade com as instru¢des recomendadas.

Caso um produto acabado deva ser reconstituido antes da administragdo ou administrado na dgua de
abeberacdo, deve especificar-se o prazo de validade proposto para o produto reconstituido tal como
recomendado. Devem ser apresentados dados que fundamentem o prazo de validade proposto para o
produto reconstituido.
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Os dados de estabilidade obtidos com associagdes de produtos podem ser utilizados enquanto dados
preliminares para os produtos derivados que contenham um ou mais componentes idénticos.

O prazo de validade apos a abertura proposto deve ser fundamentado.
Deve comprovar-se a eficacia de quaisquer sistemas de conservagao.

Podera ser suficiente fornecer informacao sobre a eficacia de conservantes utilizados noutros
medicamentos veterinarios imunolégicos semelhantes do mesmo fabricante.

H. OUTRAS INFORMACOES

Podem ser incluidas no processo informagdes relacionadas com a qualidade do medicamento
veterindrio imunoldgico ndo abrangidas nas sec¢des anteriores.

PARTE 3: ENSAIOS DE SEGURANCA
A. INTRODUCAO E REQUISITOS GERAIS

Os ensaios de seguranga devem por em evidéncia os riscos potenciais do medicamento veterinario
imunoldgico suscetiveis de ocorrer nas condigdes propostas de utilizagdo nos animais; 0s riscos
devem ser confrontados com as vantagens potenciais do medicamento.

Caso os medicamentos veterindrios imunologicos envolvam organismos vivos, especialmente os
suscetiveis de serem transmitidos por animais vacinados, deve avaliar-se o risco potencial para
animais nao vacinados potencialmente expostos, quer da mesma quer de outras espécies.
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Os estudos de seguranca devem ser efetuados nas espécies-alvo. A dose a utilizar deve corresponder
a quantidade de produto recomendada para utilizagao e o lote utilizado nos ensaios de seguranca
deve ser retirado dos lotes produzidos em conformidade com o processo de fabrico descrito na

parte 2 do pedido.

Caso os medicamentos veterinarios imunoldgicos contenham um organismo vivo, a dose a utilizar
nos ensaios laboratoriais descritos nos pontos 1 e 2 da sec¢do B deve corresponder a quantidade do
produto com a titulagdo maxima. Se necessario, a concentragdo do antigénio pode ser ajustada a fim
de atingir a dose requerida. No caso de vacinas inativadas, a dose a utilizar deve corresponder a
quantidade recomendada para utilizagdo que contenha o teor maximo do antigénio, salvo
justificacdo em contrario.

A documentacao relativa a seguranca servird de base a avaliacdo dos riscos potenciais decorrentes
da exposi¢cdo do homem ao medicamento veterinario, por exemplo aquando da sua administragao
aos animais.

B. ENSAIOS LABORATORIAIS
1.  Seguranca da administragdo de uma dose

O medicamento veterindrio imunolodgico deve ser administrado na dose e através de todas as vias de
administracdo recomendadas a animais de todas as espécies e categorias a que se destina, incluindo
animais com a idade minima para a administracdo. Os animais devem ser observados e examinados
no que respeita a sinais de reacdes sistémicas ¢ locais. Se adequado, estes estudos devem abranger
exames necropsicos macroscopicos e microscopicos pormenorizados do local de injeg¢do. Registar-
se-a0 dados relativos a outros critérios objetivos, como medigdes da temperatura rectal e do
rendimento.
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Os animais devem ser observados e analisados até que ndo sejam previsiveis reagdes; em qualquer
caso, o periodo de observagao e exame nunca serd inferior a 14 dias apds a administracao.

Este estudo pode fazer parte do estudo por dose repetida previsto no ponto 3, ou ser omitido caso os
resultados do estudo de sobredosagem previsto no ponto 2 nao revelem quaisquer sinais de reagoes
sistémicas ou locais.

2. Seguranca da administragdo unica de uma sobredosagem

O estudo de sobredosagem ¢ obrigatorio apenas para os medicamentos veterinarios imunoldgicos
Vivos.

Deve ser administrada uma sobredosagem do medicamento veterindrio imunoldgico aos animais
das categorias mais sensiveis das espécies-alvo através de cada uma das vias de administragdo
recomendadas, a menos que se justifique selecionar a mais sensivel de varias vias idénticas. No
caso de medicamentos veterinarios imunologicos injetaveis, as doses e via(s) de administra¢ao
devem ser escolhidas de modo a ter em conta o volume méaximo que pode ser administrado num
unico local de injecdo. Os animais devem ser observados e examinados durante, no minimo, 14 dias
apos a administragdo no que respeita a sinais de reagoes sistémicas e locais. Registar-se-ao dados
relativos a outros critérios, como medi¢des da temperatura rectal e do rendimento.

Se adequado, estes estudos devem abranger exames necropsicos macroscopicos € microscopicos
pormenorizados do local de inje¢do, caso ndo tenham sido efetuados ao abrigo do ponto 1.

3. Seguranga da administracdo repetida de uma dose

No caso de medicamentos veterinarios imunologicos que devam ser administrados mais de uma
vez, no ambito do esquema de vacinagdo, ¢ necessario efetuar um estudo da administracdo repetida
de uma dose para revelar quaisquer reagdes adversas induzidas pela referida administra¢do. Estes
ensaios devem efetuar-se nas categorias mais sensiveis das espécies-alvo (determinadas racas ou
idades, por exemplo), através de cada via de administracdo recomendada.
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Os animais devem ser observados e examinados durante, no minimo 14, dias apos a ultima
administracao no que respeita a sinais de reagoes sistémicas e locais. Registar-se-ao dados relativos
a outros critérios objetivos, como medigdes da temperatura rectal e do rendimento.

4.  Exame da fungdo reprodutora

Ponderar-se-a o exame da funcdo reprodutora caso haja dados sugestivos de que os materiais de
base de que o produto provém possam constituir um fator de risco potencial. A fun¢do reprodutora
dos machos e das fémeas gravidas e ndo gravidas serd investigada com a dose recomendada e pela
via de administragao mais sensivel. Além disso, investigar-se-30 os efeitos nocivos na
descendéncia, bem como os efeitos teratogénicos e abortivos.

Estes estudos podem fazer parte integrante dos estudos de seguranca descritos nos pontos 1, 2 € 3
ou dos estudos de campo previstos na secgao C.

5. Exame de func¢des imunoldgicas

Caso o medicamento veterinario imunologico possa afetar a resposta imunolédgica do animal
vacinado ou da sua descendéncia, devem efetuar-se testes adequados das fungdes imunologicas.

6.  Requisitos especiais aplicaveis as vacinas vivas

6.1. Disseminagdo da estirpe utilizada na vacina

Deve investigar-se a transmissdo da estirpe utilizada na vacina dos animais-alvo vacinados para os
nao vacinados recorrendo a via de administragcdo recomendada mais suscetivel de a ela conduzir.

Além disso, pode ser necessario investigar a transmissao para espécies nao visadas potencialmente
muito sensiveis a estirpe utilizada na vacina viva.
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6.2. Disseminacao no animal vacinado

Deve verificar-se a presenca do organismo nas fezes, urinas, leite, ovos e secregdes orais, nasais ou
outras, conforme adequado. Além disso, podem ser necessarios estudos sobre a disseminacao da
estirpe utilizada na vacina no corpo do animal, com especial destaque para os locais de elei¢dao da
replicacdo do organismo. No caso de vacinas vivas contra zoonoses, na ace¢ao da Diretiva
2003/99/CE do Parlamento Europeu e do Conselho’!, destinadas a animais utilizados na
alimenta¢do humana, estes estudos devem ter em conta, em especial, a persisténcia do organismo no
local de injegao.

6.3. Reversdo da viruléncia nas vacinas atenuadas

A reversdo da viruléncia deve ser investigada na semente primdria. Se esta ndo estiver disponivel
em quantidade suficiente, deve examinar-se a semente do nivel de passagem menos atenuado
utilizado para a produgdo. A utilizagdo de outra op¢ao de passagem deve ser fundamentada. A
primeira vacinacao deve ser efetuada pela via de administracdo que mais provavelmente conduza a
reversdo da viruléncia. Devem efetuar-se passagens em série através de cinco grupos de animais das
espécies-alvo, exceto se se justificar um maior nimero de passagens ou se o organismo desaparecer
mais cedo dos animais testados. Se o organismo nao se replicar de modo adequado, devem efetuar-
se nas espécies-alvo tantas passagens quanto possivel.

6.4. Propriedades biologicas da estirpe utilizada na vacina

Poderdo ser necessarios mais testes, por forma a determinar tdo precisamente quanto possivel as
propriedades biologicas intrinsecas da estirpe utilizada na vacina (por exemplo, neurotropismo).

6.5. Recombinagdo ou rearranjo gendmico das estirpes

Deve ser analisada a probabilidade de recombinacdo ou rearranjo genémico com as estirpes de
campo ou outras.

St JO L 325 de 12.12.2003, p. 31.
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7. Seguranca do utilizador

Esta seccdo deve incluir uma analise dos efeitos apontados nas secgdes precedentes, estabelecendo
uma correlagdo entres esses efeitos e o tipo e dimensao da exposi¢ao humana ao produto, tendo em
vista a formulacdo de adverténcias adequadas ao utilizador e outras medidas de gestao dos riscos.

8. Estudos de residuos

No que respeita aos medicamentos veterinarios imunolédgicos, ¢ geralmente desnecessario proceder
a estudos de residuos. Todavia, caso o fabrico dos medicamentos veterinarios imunoldgicos envolva
a utilizagdo de adjuvantes e/ou conservantes, dever-se-a atender a possivel persisténcia de residuos
nos géneros alimenticios. Se necessario, devem investigar-se os efeitos dos referidos residuos.

Deve ser apresentada uma proposta de intervalo de seguranga, cuja adequagao deve ser exposta com
base nos estudos de residuos eventualmente efetuados.

9. Interagdes

Se o resumo das caracteristicas do medicamento incluir uma declara¢do de compatibilidade com
outros produtos veterinarios imunolégicos, deve investigar-se a seguranca da associacdo. Devem
descrever-se quaisquer outras interagdes conhecidas com medicamentos veterinarios.

C. ESTUDOS DE CAMPO

Salvo justificagdo em contrario, os resultados dos estudos laboratoriais devem ser complementados
por dados provenientes de estudos de campo, utilizando lotes em conformidade com o processo de
fabrico descrito no pedido de autorizagdo de introducao no mercado. A seguranga e a eficacia
podem ser investigadas no mesmo estudo de campo.
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D. AVALIACAO DO RISCO AMBIENTAL

A avaliagdo do risco ambiental destina-se a identificar os potenciais efeitos nocivos para o ambiente
decorrentes da utilizacdo do medicamento e a determinar quaisquer medidas preventivas
eventualmente necessarias para a redugao dos referidos riscos.

Esta avaliagdo deve geralmente envolver duas fases. A primeira fase de avaliacao ¢ sempre
efetuada. As informagdes respeitantes a avaliagdo devem ser apresentadas em conformidade com as
diretrizes estabelecidas. Devem indicar, nomeadamente, a exposicao potencial do ambiente ao
produto e o nivel de risco associado a essa exposi¢do, tomando em consideracdo, em especial, o
seguinte:

— espécies visadas e padrao de utilizagao proposto,

— método de administragdo, nomeadamente o provavel grau de penetragdo direta do produto no
sistema ambiental,

—  possivel excrecao do medicamento e das suas substancias ativas para o ambiente pelos
animais tratados;

—  persisténcia do medicamento em tais excregoes,
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No caso de estirpes de vacinas vivas que possam ser zoonoticas, deve avaliar-se o risco para o ser
humano.

eliminacao do medicamento nao utilizado ou dos seus residuos. Caso as conclusdes da primeira fase
sugiram a possivel exposi¢ao do ambiente ao medicamento, o requerente deve passar a segunda fase
e avaliar os riscos potenciais do medicamento veterindrio para o ambiente. Se necessario, efetuar-
se-ao investigagdes adicionais sobre o impacto do produto (solo, agua, ar, sistemas aquaticos e
organismos nao visados).

E. AVALIACAO NECESSARIA NO CASO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE
CONTENHAM OU SEJAM CONSTITUIDOS POR ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS

Quando se trate de medicamentos veterindrios que contenham ou sejam constituidos por organismos
geneticamente modificados, o pedido deve ainda ser acompanhado dos documentos previstos no
artigo 2.° e na parte C da Diretiva 2001/18/CE.

PARTE 4: ENSAIOS DE EFICACIA
CAPITULO 1
1. Principios gerais

O objetivo dos ensaios descritos na presente parte € demonstrar ou confirmar a eficacia do
medicamento veterinario imunologico. Todas as afirmagdes do requerente respeitantes as
propriedades, efeitos e utilizagdo do medicamento devem ser integralmente fundamentadas através
dos resultados de ensaios especificos incluidos no pedido de autorizagdo de introdu¢ido no mercado.

2. Execugao dos ensaios

Todos os ensaios de eficacia devem ser efetuados em conformidade com um protocolo de ensaio
pormenorizado devidamente analisado, estabelecido por escrito antes do inicio do ensaio. O bem-
estar dos animais submetidos ao ensaio deve ser objeto de controlo veterinario e inteiramente
analisado aquando da elaboragdo do protocolo de ensaio e durante todo o periodo de duracao do
ensaio.

13328/18 sc/AM/ml 445
ANEXO GIP.2 PT



Requerer-se-ao procedimentos escritos sistematicos e pré-estabelecidos nos dominios da
organizagdo, execucao, recolha de dados, documentacao e verificacdo dos ensaios de eficécia.

Salvo justificacao em contrario, os ensaios de campo devem ser realizados em conformidade com
principios de boa pratica clinica estabelecidos.

Antes do inicio de um ensaio de campo, € necessario obter e documentar o consentimento
informado do proprietario dos animais. Em especial, este deve ser informado por escrito sobre as
consequéncias da participacdo no ensaio no que respeita ao destino subsequente dos animais
tratados, ou a obtencdo de géneros alimenticios a partir desses animais. A documentagdo do ensaio
deve incluir uma copia desta notificacdo, assinada e datada pelo proprietario dos animais.

A menos que se trate de um ensaio cego, o disposto nos artigos 55.°, 56.° e 57.° aplica-se por
analogia a rotulagem de formulagdes destinadas a ensaios veterinarios de campo. Além disso, a
rotulagem deve conter sempre a mengao “Destinado apenas a ensaios veterinarios de campo”, bem
visivel e indelével.

CAPITULO II
A. Requisitos gerais

1. A escolha dos antigénios ou das estirpes utilizadas na vacina deve ser fundamentada com base
em dados epizooldgicos.
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2. Os ensaios de eficacia efetuados em laboratorio devem ser ensaios controlados que envolvam
animais de controlo ndo tratados, a menos que tal ndo se justifique por motivos de bem-estar animal
e seja possivel demonstrar a eficacia por outros meios.

Em geral, estes ensaios laboratoriais devem ser confirmados por ensaios de campo que envolvam
animais de controlo ndo tratados.

Todos os ensaios devem ser descritos de modo suficientemente pormenorizado para que sejam
reprodutiveis em ensaios controlados efetuados a pedido das autoridades competentes. O
investigador deve demonstrar a validade de todas as técnicas utilizadas.

Devem ser especificados todos os resultados obtidos, favoraveis ou desfavoraveis.

3.  Deve demonstrar-se a eficacia de um medicamento veterinario imunologico em cada categoria
de cada espécie-alvo no que respeita a cada via de administragcdo recomendada e com o calendario
de administragiao proposto. Deve avaliar-se adequadamente a influéncia de anticorpos adquiridos
passivamente ou através da mae na eficacia da vacina, se for o caso. Salvo justificagdo em

contrario, deve determinar-se o inicio e a dura¢do da protecao, e esta informacao deve ser apoiada
por dados gerados em ensaios.
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4.  Deve demonstrar-se a eficacia de todos os componentes de medicamentos veterinarios
imunologicos multivalentes ou combinados. Caso se recomende a administragdo combinada ou
simultanea do medicamento com outro medicamento veterinario, deve demonstrar-se a
compatibilidade entre ambos.

5. Sempre que um produto se integre num esquema de vacinagdo recomendado pelo requerente,
deve comprovar-se o efeito de iniciacdo ou potenciagdo ou o contributo do medicamento veterinario
imunologico para a eficacia do esquema global.

6. A dose a utilizar deve corresponder a quantidade de produto recomendada para utilizacao e o
lote utilizado nos ensaios de eficacia deve ser retirado dos lotes produzidos em conformidade com o
processo de fabrico descrito na parte 2 do pedido.

7. Se o resumo das caracteristicas do medicamento incluir uma declaragdo de compatibilidade
com outros produtos imunoldgicos, deve investigar-se a eficacia da associacdo. Devem descrever-se
quaisquer outras interagcdes conhecidas com outros medicamentos veterinarios. A utiliza¢ao
concomitante ou simultdnea pode ser autorizada se for apoiada por estudos adequados.
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8. No que respeita aos medicamentos veterinarios imunolédgicos utilizados para fins de
diagnostico, o requerente deve especificar o modo como devem ser interpretadas as reagdes ao
produto.

9.  No que respeita as vacinas que permitem distinguir os animais vacinados dos animais
infetados (vacinas marcadoras), para as quais a alegacao de eficacia se baseia em testes de
diagndstico in vitro, devem ser fornecidos dados suficientes sobre os testes de diagndstico para
permitir uma avaliacdo adequada das alegacdes respeitantes as propriedades de marcagao.

B. Ensaios laboratoriais

1.  Em principio, a demonstracao da eficacia deve envolver um teste de provocagao em
condi¢des laboratoriais bem controladas através da administragdo do medicamento veterinario
imunoldgico ao animal-alvo nas condi¢des de utilizacdo recomendadas. As condi¢des em que o
teste de provocagdo decorrera devem ser tanto quanto possivel idénticas as condigdes naturais de
infecdo. Devem ser fornecidas informac¢des pormenorizadas sobre a estirpe utilizada neste teste,
especificando a sua relevancia.

No caso das vacinas vivas, devem utilizar-se lotes com a titulagdo ou poténcia minima, salvo
justificagcdo em contrario. Para os outros produtos devem utilizar-se lotes com o teor ativo minimo,
salvo justificagdo em contrario.

2. Se possivel, deve especificar-se e documentar o mecanismo imunolégico (celular/humoral,
classes locais/gerais de imunoglobulinas) desencadeado pela administracdo do medicamento
imunoldgico veterinario aos animais-alvo através da via de administracdo recomendada.
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C. Ensaios de campo

1. Salvo justificacdo em contrario, os resultados dos ensaios laboratoriais devem ser
complementados por dados provenientes de ensaios de campo, utilizando lotes representativos do
processo de fabrico descrito no pedido de autorizacao de introdugdao no mercado. A seguranca ¢ a
eficacia podem ser investigadas no mesmo estudo de campo.

2. Caso os ensaios laboratoriais ndo comprovem eficicia, podem ser eventualmente aceitaveis
apenas resultados de campo.

PARTE 5: ELEMENTOS E DOCUMENTOS

A. INTRODUCAO

O processo respeitante aos estudos de seguranca e eficacia deve conter uma introducdo que defina o
assunto e especifique os testes efetuados nos termos do disposto nas partes 3 e 4, bem como um
resumo e referéncias bibliograficas pormenorizadas. O resumo deve incluir uma anélise objetiva de
todos os resultados obtidos e conduzir a conclusdes sobre a seguranca e eficacia do medicamento
veterinario imunoldgico em questdo. Deve ser indicada e justificada a omissdao de quaisquer dos
testes ou ensaios enumerados.

B. ESTUDOS LABORATORIAIS

Para cada estudo, devem apresentar-se os elementos que se seguem:

1)  Resumo;

2)  Denominag¢do do organismo que efetuou os estudos;
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3)  Protocolo experimental pormenorizado, com a descri¢cao dos métodos, aparelhagem e
materiais utilizados, e informacdes como a espécie ou raga dos animais, categorias de animais,
origem dos mesmos, sua identificacdo e nimero, condi¢des em que foram instalados e alimentados
(referindo designadamente a auséncia de quaisquer microrganismos patogénicos e/ou anticorpos
especificos e a natureza e quantidade dos aditivos eventualmente presentes na sua alimentagao), a
dose, via, calendario e datas de administracao, bem como a descrigao e justificagdo dos métodos
estatisticos utilizados;

4)  No que respeita aos animais de controlo, indicacdo sobre se receberam um placebo ou nao
foram sujeitos a tratamento;

5)  No que respeita aos animais tratados, se for o caso, indicagdo sobre se receberam o produto
ensaiado ou outro produto autorizado na Comunidade;

6) Todas as observagdes e resultados gerais e individuais obtidos (bem como médias e desvios-
padrdo), favoraveis ou desfavoraveis. Os dados devem ser apresentados com o pormenor suficiente
para que possam ser avaliados criticamente, independentemente da interpretacdo dada pelo autor.
Os dados brutos devem ser apresentados em tabelas. A titulo explicativo ou ilustrativo, os
resultados podem ser acompanhados de reprodugdes de registos, fotomicrografias, etc.;
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7)  Natureza, frequéncia e duragao das reacdes adversas observadas;
8)  Numero de animais retirados prematuramente dos estudos e respetivos motivos;

9)  Analise estatistica dos resultados, caso tal seja necessario para o programa de ensaios, € a
variancia dos dados;

10) Ocorréncia e evolucao de qualquer doenga intercorrente;

11) Todas as informagdes relativas aos medicamentos veterinarios (para além do medicamento
estudado) cuja administragdo foi necessaria no decurso do estudo;

12) Uma andlise objetiva dos resultados obtidos que conduza a conclusdes quanto a seguranga e
eficacia do medicamento.
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C. ESTUDOS DE CAMPO

As informagdes sobre os estudos de campo devem ser suficientemente pormenorizadas para que
permitam uma apreciagao objetiva. Devem incluir o seguinte:

1) Resumo;
2)  Nome, morada, funcdo e habilitacdes do investigador responsavel,

3) Local e data de administragdo, codigo de identifica¢do associado ao nome e morada do
proprietario do(s) animal(ais);

4)  Especificac¢ao do protocolo de ensaio, com a descri¢do dos métodos, aparelhagem e materiais
utilizados e informagdes como a via e o calendario da administragdo, a dose, as categorias de
animais, a durag¢do da observagao, a resposta seroldgica e outras investigagoes efetuadas nos
animais ap6s a administracao;

5)  No que respeita aos animais de controlo, indicagdo sobre se receberam um placebo ou ndo
foram sujeitos a tratamento;

6) Identificacdao dos animais tratados e de controlo (coletiva ou individual, conforme adequado),
designadamente: espécies, ragas ou variedades, idade, peso, sexo e estado fisiologico;
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7)  Breve descricdo do método de criagdo e alimentagdo, com indicagdo da natureza e quantidade
de quaisquer aditivos presentes na alimenta¢do animal;

8)  Todos os elementos relativos as observagoes, rendimentos e resultados (incluindo médias e
desvios-padrao); caso se tenha procedido a testes e medigdes individuais, devem apresentar-se os
dados individuais;

9) Todas as observagdes e resultados dos estudos, favoraveis ou desfavoraveis, com indicagdo de
todas as observacdes e resultados dos testes objetivos de atividade necessarios para a avaliagao do
medicamento; devem especificar-se as técnicas utilizadas e a importancia de eventuais variagdes
nos resultados deve ser explicada;

10) Efeitos no rendimento dos animais;

11) Numero de animais retirados prematuramente dos estudos e respetivos motivos;

12) Natureza, frequéncia e duracdo das reagdes adversas observadas;

13) Ocorréncia e evolucao de qualquer doenga intercorrente;
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14) Informagdes completas sobre os medicamentos (exceto o objeto de estudo) administrados
prévia ou concomitantemente com o medicamento testado ou durante o periodo de observacao;
indicacgdes sobre quaisquer interagdes observadas;

15) Uma andlise objetiva dos resultados obtidos que conduza a conclusdes quanto a seguranga e
eficacia do medicamento.

PARTE 6: REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

As referéncias bibliograficas citadas no resumo referido na parte 1 devem ser enumeradas
circunstanciadamente, anexando-se copias das mesmas.
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TITULO 111

REQUISITOS APLICAVEIS A PEDIDOS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO ESPECIFICOS

1. Medicamentos veterinarios genéricos

Os pedidos apresentados com base no artigo 13.° (medicamentos veterindrios genéricos) devem
conter os dados referidos nas partes 1 e 2 do titulo I do presente anexo, bem como uma avaliagao do
risco ambiental e dados que demonstrem que o medicamento tem a mesma composi¢ao qualitativa e
quantitativa em substancias ativas e a mesma forma farmacéutica que o medicamento de referéncia,
além de dados comprovativos da bioequivaléncia com este ultimo. Se o medicamento veterinario de
referéncia for um medicamento biologico, devem ser cumpridas as exigéncias de documentacao
estabelecidas no ponto 2 para medicamentos veterinarios bioldgicos similares.

Os resumos pormenorizados e criticos relativos a seguranca e eficacia dos medicamentos
veterinarios genéricos devem focar, em especial, os seguintes elementos:

— 0s motivos por que se evoca uma semelhancga essencial,

— um resumo das impurezas presentes nos lotes da(s) substancia(s) ativa(s), bem como no
medicamento acabado (e, quando aplicavel, os produtos de degradacdo que surgem durante o
armazenamento), tal como proposta(s) para utilizagdo no medicamento a introduzir no mercado,
juntamente com uma avaliacdo dessas impurezas,

— uma avaliagdo dos estudos de bioequivaléncia ou uma justificacdo para os estudos nao terem
sido realizados, com referéncia a diretrizes estabelecidas,
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— seaplicavel, o requerente deve fornecer dados suplementares de forma a demonstrar a
equivaléncia das propriedades de seguranca e de eficacia dos varios sais, ésteres ou derivados de
uma substancia ativa autorizada; esses dados devem incluir provas de que ndo existe qualquer
alteracdo das propriedades farmacocinéticas ou farmacodinamicas da fragdo terapéutica e/ou da
toxicidade que possa afetar o perfil de segurancga/eficacia.

Todas as caracteristicas evocadas no resumo das caracteristicas do medicamento que ndo sejam
conhecidas ou ndo se possam deduzir a partir das propriedades do medicamento e/ou do seu grupo
terapéutico devem ser analisadas nos resumos nao clinicos e clinicos e fundamentadas por literatura
publicada e/ou estudos suplementares.

No que respeita aos medicamentos veterindrios genéricos destinados a administragdo por via
intramuscular, subcutinea ou transdérmica, devem ser fornecidos os seguintes dados suplementares:

— demonstragao da equivaléncia, ou ndo, da deplecao de residuos a partir do local de
administracao, eventualmente fundamentada por estudos adequados da deplegao de residuos,

— demonstragao da tolerancia dos animais visados no local de administragdo, eventualmente
fundamentada por estudos adequados de tolerancia nos animais visados.

2. Medicamentos veterinarios bioldgicos similares

Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 4, caso um medicamento veterinario bioldgico que seja
similar a um medicamento biologico de referéncia ndo satisfaca as condi¢des da defini¢cdo de
medicamento genérico, a informac¢do a fornecer nao se deve limitar a prevista nas partes 1 e 2
(dados farmacéuticos, quimicos e bioldgicos), completada por dados de bioequivaléncia e
biodisponibilidade. Em tais casos, ¢ necessario fornecer dados adicionais relativos, em especial, a
seguranga e a eficacia do medicamento.
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— O tipo e a quantidade de dados adicionais (ou seja, estudos toxicologicos e outros estudos de
seguranga, bem como estudos clinicos apropriados) serdo determinados caso a caso, de acordo com
diretrizes cientificas relevantes.

—  Devido a diversidade dos medicamentos veterinarios biologicos, a autoridade competente
deve determinar os estudos necessarios, previstos nas partes 3 e 4, atendendo as caracteristicas
especificas de cada medicamento veterinario bioldgico.

Os principios gerais a aplicar serdo abordados em normas orientadoras a adotar pela Agéncia, tendo
em conta as caracteristicas do medicamento veterindrio bioldgico em questdo. Caso o medicamento
veterinario bioldgico de referéncia tenha mais do que uma indicagdo, a eficacia e a seguranga do
medicamento veterinario biolodgico que se evoca como similar devem ser justificadas ou, se
necessario, demonstradas separadamente para cada uma das indicagdes requeridas.

3. Uso veterinario bem estabelecido

Para medicamentos veterinarios cuja(s) substancia(s) ativa(s) tenha(m) tido um “uso veterinario
bem estabelecido”, como referido no artigo 13.°-A, com eficacia reconhecida e um nivel de
seguranga aceitavel, devem aplicar-se as seguintes regras especificas.

O requerente deve apresentar as partes 1 e 2 de acordo com o titulo I do presente anexo.

No que respeita as partes 3 e 4, uma bibliografia cientifica detalhada abordara todos os aspetos de
seguranga e eficécia.
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Aplicam-se as seguintes regras especificas de forma a demonstrar o uso veterinario bem
estabelecido:

3.1. A fim de demonstrar o uso veterinario bem estabelecido dos componentes dos medicamentos
veterindrios, ha que atender aos seguintes fatores:

a)  Periodo de tempo durante o qual a substancia ativa foi utilizada;
b)  Aspetos quantitativos da utilizagdo da substancia ativa;

c) Grau de interesse cientifico na utilizacdo da substancia ativa (refletido na literatura cientifica
publicada);

d)  Coeréncia das avaliagdes cientificas.

Podem ser necessarios periodos de tempo diferentes para demonstrar o uso bem estabelecido de
substancias diferentes. Em todo o caso, porém, o periodo de tempo exigido para demonstrar o uso
veterindrio bem estabelecido de um componente de um medicamento veterinario nao deve ser
inferior a dez anos apds a primeira utiliza¢do sistematica e documentada dessa substancia como
medicamento veterinario na Comunidade.
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3.2. A documentagdo apresentada pelo requerente deve abranger todos os aspetos da avaliacao da
eficacia e/ou da seguranca do produto para a indicagao proposta nas espécies-alvo, utilizando a via
de administragdo e o regime de dose propostos. Deve incluir ou fazer referéncia a uma revisao da
literatura relevante, que atenda a estudos anteriores e posteriores a introdugdo no mercado e a
literatura cientifica publicada referente a experiéncia em termos de estudos epidemiologicos,
nomeadamente estudos epidemioldgicos comparativos. Toda a documentagao, favoravel e
desfavoravel, deve ser comunicada. No que respeita as disposigdes relativas ao “uso veterinario
bem estabelecido”, ¢ particularmente necessario esclarecer que a referéncia bibliografica a outras
fontes de dados (estudos posteriores a introdu¢ao no mercado, estudos epidemiologicos, etc.), € ndo
apenas os dados relacionados com estudos e ensaios, pode constituir uma prova valida de seguranca
e eficacia de um medicamento, se o requerente explicar e fundamentar a utilizagao de tais fontes de
informac¢ao de forma satisfatoria.

3.3. Deve prestar-se particular atengdo a qualquer informacao inexistente e deve ser apresentada
uma justificagdo do motivo por que se pode demonstrar um nivel de seguranca e/ou eficacia
aceitavel, pese embora a auséncia de alguns estudos.

3.4. Os resumos pormenorizados e criticos respeitantes a seguranca e eficacia devem explicar a
importancia de quaisquer dados apresentados referentes a um medicamento diferente do
medicamento destinado a ser introduzido no mercado. Ha que decidir se o medicamento estudado
pode ser considerado similar ao medicamento para o qual se apresentou um pedido de autorizagdo
de introdugdo no mercado, apesar das diferencas existentes.
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3.5. A experiéncia pds-comercializacdo com outros medicamentos que contenham os mesmos
componentes ¢ particularmente importante e os requerentes devem dar uma énfase especial a esta
questao.

4.  Medicamentos veterinarios que contenham associagdes de substancias

No caso de pedidos fundamentados no artigo 13.°-B, os processos respeitantes a medicamentos
veterinarios que contenham uma associacao de substancias devem incluir as partes 1, 2, 3 e 4. Nao
sera necessario fornecer estudos da segurancga e eficicia de cada substancia ativa. Serd, no entanto,
possivel incluir informagao sobre as substancias individuais nos pedidos relativos a uma associagado
fixa. A apresentacao de dados sobre cada substancia ativa, acompanhados dos necessarios estudos
da seguranca do utilizador, estudos de deplecao de residuos e estudos clinicos relativos a associacao
fixa, pode ser considerada justificagdo adequada para a omissao de dados respeitantes a mesma, por
razoes de bem-estar animal e para evitar ensaios desnecessarios, a menos que se suspeite de uma
interacdo que origine toxicidade acrescida. Se aplicavel, devem ser fornecidas informacdes relativas
aos locais de fabrico e a avaliagdo da seguranga dos agentes adventicios.

5. Pedidos com base em consentimento informado

Os pedidos apresentados com base no artigo 13.°-C devem conter os dados descritos na parte 1 do
titulo 1 do presente anexo, desde que o titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado do
medicamento veterinario original tenha dado consentimento ao requerente para se referir ao
conteudo das partes 2, 3 ¢ 4 do processo desse medicamento. Neste caso, ndo ¢ necessario
apresentar resumos pormenorizados e criticos relativos a qualidade, seguranca e eficécia.

6.  Documentacdo para pedidos em circunstancias excecionais

Conforme disposto no artigo 26.°, n.° 3 da presente diretiva, pode ser concedida uma autorizacao de
introdug@o no mercado, sujeita a obrigagdo de o requerente instaurar procedimentos especificos,
designadamente relativos a seguranga e eficacia do medicamento veterinario, quando o requerente
puder demonstrar ser incapaz de fornecer dados completos sobre a eficicia e seguranca em
condi¢des normais de utilizagao.
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A identificacdo das exigé€ncias essenciais aplicaveis a todos os pedidos mencionados na presente
seccao deve estar subordinada a diretrizes a adotar pela Agéncia.

7.  Pedidos mistos de autorizacao de introdu¢do no mercado

Os pedidos mistos de autorizagdo de introdu¢dao no mercado sdo os pedidos em que as partes 3 e/ou
4 consistem em estudos de seguranca e eficacia realizados pelo requerente e em referéncias
bibliograficas. Todas as outras partes estdo em conformidade com a estrutura descrita na parte I do
titulo I do presente anexo. A autoridade competente aceitara caso a caso o formato proposto que o
requerente apresentar.

TITULO 1V

REQUISITOS PARA PEDIDOS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS ESPECIFICOS

A presente parte estabelece os requisitos especificos para determinados medicamentos veterinarios
relacionados com a natureza das substancias ativas neles contidas.

1. MEDICAMENTOS VETERINARIOS IMUNOLOGICOS
A. DOSSIER PRINCIPAL DO ANTIGENIO DA VACINA
No que respeita a medicamentos veterindrios imunologicos especificos, € em derrogacao ao

disposto no titulo II, parte 2, sec¢@o C relativamente as substancias ativas, ¢ introduzido o conceito
de dossier principal do antigénio da vacina (Vaccine Antigen Master File).
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Para efeitos do presente anexo, o dossier principal do antigénio da vacina ¢ um documento
autébnomo que faz parte do processo de pedido de autorizagdo de introducao no mercado de uma
vacina e que contém todas as informagdes relevantes em matéria de qualidade relativas a cada uma
das substancias ativas que fazem parte deste medicamento veterinario. Esse documento pode ser
comum a uma ou mais vacinas monovalentes e¢/ou combinadas apresentadas pelo mesmo requerente
ou titular de uma autorizagao de introdugdo no mercado.

A Agéncia adotara diretrizes cientificas para a apresentagdo e avaliacdo de um dossier principal do
antigénio da vacina. O procedimento de apresentacdo e avaliacao destes dossiers deve atender as
diretrizes publicadas pela Comissao nas Regras que regem os produtos farmacéuticos na Unido
Europeia, Volume 6B, Informagdes aos requerentes.

B. DOSSIER MULTI-ESTIRPES

No que respeita a determinados medicamentos veterinarios imunoldgicos (febre aftosa, gripe aviaria
e febre catarral ovina), e em derrogagdo ao disposto no titulo I, parte 2, sec¢ao C relativamente as
substancias ativas, ¢ introduzido o conceito de dossier multi-estirpes.

O dossier multi-estirpes ¢ um dossier tnico que contém os dados relevantes para uma avaliacao
cientifica Gnica e exaustiva das diferentes opgdes no que respeita as estirpes/combinagdes de
estirpes, tendo em vista a autorizagdo de vacinas contra virus com variabilidade antigénica.

A Agéncia adotard diretrizes cientificas para a apresentacdo e avaliagdo dos dossiers multi-estirpes.
O procedimento de apresentacdo e avaliagdo de um dossier multi-estirpes deve atender as diretrizes
publicadas pela Comissdo nas Regras que regem os produtos farmacéuticos na Unido Europeia,
Volume 6B, Informagdes aos requerentes.
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2. MEDICAMENTOS VETERINARIOS HOMEOPATICOS

Esta seccao estabelece disposicdes especificas quanto a aplicacao do titulo I, partes 2 e 3 aos
medicamentos veterinarios homeopaticos, conforme definidos no artigo 1.°, n.° 8.

Parte 2

As disposicdes da parte 2 aplicam-se aos documentos apresentados, em conformidade com o artigo
18.°, para o registo simplificado de medicamentos homeopaticos referidos no artigo 17.°. n.° 1, bem
como aos documentos para a autorizacao de outros medicamentos homeopaticos referidos no artigo
19.°, n.° 1, com as seguintes alteragoes.

a)  Terminologia

A denominacao latina do stock homeopatico descrito no dossié€ de pedido de autorizagao de
introdu¢ao no mercado deve estar em conformidade com a denominacao latina constante da
Farmacopeia Europeia ou, caso dela nao conste, de uma farmacopeia oficial de um Estado-
Membro. Quando pertinente, deve indicar-se a denominagao ou denominagdes tradicionais usadas
em cada Estado-Membro.

b)  Controlo dos materiais de base

Os elementos e documentos relativos aos materiais de base que acompanham o pedido, ou seja,
todos os materiais utilizados, incluindo matérias-primas e produtos intermédios até a diluigao final a
incorporar no medicamento veterinario homeopatico acabado, devem ser suplementados por dados
adicionais sobre a matéria-prima homeopatica.
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Os requisitos gerais de qualidade aplicam-se a todos os materiais de base e matérias-primas, bem
como as fases intermédias do processo de fabrico até a dilui¢ao final a incorporar no medicamento
homeopatico acabado. Se estiver presente um componente toxico, este deve ser controlado, se
possivel, na dilui¢do final. Porém, se tal nao for possivel devido ao elevado grau de diluigdo, o
componente toxico deve ser controlado numa fase anterior. Cada fase do processo de fabrico, desde
os materiais de base até a dilui¢do final a incorporar no medicamento acabado, deve ser descrita
integralmente.

Caso estejam envolvidas dilui¢des, as fases de diluicdo devem decorrer de acordo com os métodos
de fabrico homeopaticos estabelecidos na monografia correspondente da Farmacopeia Europeia ou,
quando dela ndo constem, numa farmacopeia oficial de um Estado-Membro.

c) Testes de controlo do medicamento acabado

Os requisitos gerais de qualidade aplicam-se aos medicamentos veterinarios homeopaticos
acabados, devendo qualquer exce¢do ser devidamente justificada pelo requerente.
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Deve proceder-se a identifica¢do e ao doseamento de todos os componentes relevantes em termos
toxicologicos. Se se puder justificar o facto de nao ser possivel identificar e/ou dosear todos os
componentes relevantes em termos toxicologicos, devido, por exemplo, a sua dilui¢ao no
medicamento acabado, a qualidade deve ser demonstrada por uma validagdo completa do processo
de fabrico e de diluigdo.

d)  Ensaios de estabilidade

A estabilidade do medicamento acabado deve ser demonstrada. Os dados de estabilidade das
matérias-primas homeopaticas sdo geralmente passiveis de transferéncia para as
dilui¢des/potenciagdes obtidas a partir delas. Se ndo for possivel identificar ou dosear a substancia
ativa devido ao grau de dilui¢do, podem considerar-se os dados de estabilidade da forma
farmacéutica.

Parte 3

Sem prejuizo do disposto no Regulamento (CEE) n.° 2377/90 relativamente as substancias incluidas
nas matérias-primas homeopaticas destinadas a administrag¢ao a espécies animais utilizadas na
alimentagdo humana, as disposi¢des da parte 3 aplicam-se ao registo simplificado de medicamentos
veterinarios homeopaticos referidos no artigo 17.°, n.° 1 da presente diretiva, com a seguinte
especificagdo.

Qualquer informagao inexistente deve ser justificada, ou seja, deve ser apresentada uma justificagao
do motivo por que se pode demonstrar um nivel de seguranga aceitavel, pese embora a auséncia de
alguns estudos.
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D

2)

3)

4)

5

6)

ANEXO Il

Lista das obrigacgoes a que se refere o artigo 136.°, n.” 1

A obrigacdo de, enquanto requerente, fornecer informagoes e documentagdo exatas, tal

como referido no artigo 6.°, n.” 4;

A obrigacao de fornecer, num pedido submetido em conformidade com o artigo 62.°, os

dados a que se refere o n.” 2, alinea b), desse artigo;
A obrigacgdo de cumprir as condigdes referidas nos artigos 23.° e 25.%

A obrigacdo de cumprir as condicoes incluidas na autorizacdo de introducio no

mercado do medicamento veterindrio, tal como referido no artigo 36.°, n.” 1;

A obrigacdo de introduzir todas as alteragoes eventualmente necessdrias dos termos da
autorizagdo de introdugdo no mercado para ter em conta os progressos cientificos e
técnicos e permitir que os medicamentos veterindrios sejam fabricados e verificados
através de métodos cientificos geralmente aceites, tal como previsto pelo artigo 58.°, n.’

3;

A obrigacgdo de manter atualizados o resumo das caracteristicas do medicamento, o
folheto informativo e a rotulagem em funcgdo dos conhecimentos cientificos mais

recentes, como previsto no artigo 58.°, n.” 4;
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7) A obrigacao de registar na base de dados de medicamentos as datas em que os seus
medicamentos veterindrios autorizados sdo colocados no mercado e informagées sobre a
disponibilidade de cada medicamento veterindario em cada Estado-Membro relevante e, se
for caso disso, as datas de qualquer suspensdo ou revogacdo das autorizagoes de
introducdo no mercado em causa, bem como dados relativos ao volume de vendas do

medicamento, tal como previsto no artigo 58.°, n.” 6, e no artigo 58.°, n.” 11, respetivamente;

8) A obrigacdo de fornecer, dentro do prazo fixado, a pedido de uma autoridade competente
ou da Agéncia, todos os dados que demonstrem que a relacdo beneficio-risco se mantém

positiva, tal como previsto no artigo 58.°, n.” 9;

9) A obrigacao de fornecer quaisquer novas informacgoes que possam implicar uma alteracdo
dos termos da autorizacao de introdugdo no mercado, de notificar qualquer proibi¢do ou
restri¢cdo imposta pelas autoridades competentes de qualquer pais em que 0o medicamento
veterindrio seja comercializado ou de fornecer quaisquer informagoes que possam
influenciar a avaliagdo dos riscos e beneficios do medicamento, tal como previsto no artigo

58.%, n.°10;

10) A obrigacgdo de colocar o medicamento veterindrio no mercado em conformidade com o
conteudo do resumo das caracteristicas do medicamento e a rotulagem e o folheto

informativo constantes da autorizacdo de introducdo no mercado;

13328/18 sc/AM/ml 468
ANEXO GIP.2 PT



11) A obrigacgdo de registar e comunicar as suspeitas de eventos adversos relativos aos seus
medicamentos veterindrios, em conformidade com o artigo 76.°, n.” 2;

12) A obrigacdo de recolher dados especificos de farmacovigilincia suplementares aos
dados enumerados no artigo 73.°, n.” 2, e de efetuar estudos de vigildncia pos-
comercializacdo, em conformidade como o artigo 76.°, n.” 3;

13) A obrigacdo de assegurar que todos os anuncios publicos relativos a informagédes sobre
questoes de farmacovigilancia sdo apresentados de forma objetiva e ndo sdo enganosos e
de os notificar a Agéncia, tal como previsto no artigo 77.°, n.° 11;

14) A obrigacdo de aplicar um sistema de farmacovigildncia para o exercicio das funcoes
de farmacovigildncia, incluindo a manutencdo de um dossié principal do sistema de
farmacovigilancia, em conformidade com o artigo 77.°%

15) A obrigacgdo de apresentar, a pedido da Agéncia, uma copia do(s) seu(s) dossié(s)
principal/principais do sistema de farmacovigilancia, tal como previsto no artigo 79.° n.”
6;

16) A obrigacao de efetuar o processo de gestdo de sinais e de registar os resultados deste
processo, em conformidade com o artigo 81.°, n.* 1 e 2;

17) A obrigagdo de fornecer a Agéncia todas as informacaoes disponiveis relacionadas com um
procedimento de consulta no interesse da Unido, tal como referido no artigo 82.°, n.” 3.
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TABELA DE CORRESPONDENCIA

ANEXO IV

Diretiva 2001/82/CE

Presente regulamento

Artigo 1.°

Artigo 4.°

Artigo 2.°,n.°1
Artigo 2.°,n.°2

Artigo 2.°,n.° 3

Artigo 2.°,n.° 1
Artigo 3.°

Artigo 2.°,n.%s 2, 3, 4

Artigo 3.° Artigo 2.°,n.° 4
Artigo 4.°n.° 2 Artigo 5.°,n.° 6
Artigo 5.° Artigo 5.°

Artigo 5.°,n.° 1, segunda frase

Artigo 5.°,n.° 2

Artigo 38.°,n.°3

Artigo 58.°,n.° 1

Artigo 6.°,n.%s 1, 2

Artigo 6.°, n.° 3

Artigo 8.°,n.°3

Artigo 8.°,n.° 4

Artigo 7.° Artigo 116.°

Artigo 8.° Artigo 116.°

Artigo 8.°, terceira frase

Artigo 9.° Artigo 9.°

Artigo 10.° Artigo 112.°

Artigo 11.° Artigos 113.°,114.°e 115.°
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Artigo 12.°

Artigo 8.°

Artigo 13.°,n.° 1

Artigo 13.°,n.°2

Artigo 18.°

Artigo 4.°,n.°s 8¢9

Artigo 13.°,n.% 3, 4 Artigo 19.°

Artigo 13.°,n.°5 Artigos 38.°,39.°¢ 40.°
Artigo 13.°,n.°6 Artigo 41.°

Artigo 13.°-A Artigo 22.°
Artigo 13.°-B Artigo 20.°
Artigo 13.°-C Artigo 21.°
Artigo 14.° Artigo 35.°
Artigo 16.° Artigo 85.°
Artigo 17.° Artigo 86.°
Artigo 18.° Artigo 87.°
Artigo 19.° Artigo 85.°
Artigo 20.° Artigo 85.°

Artigo 21.°,n.° 1 Artigo 47.°
Artigo 21.°,n.° 2 Artigo 46.°

Artigo 22.° Artigo 48.°

Artigo 23.° Artigos 28.° € 29.°
Artigo 24.° Artigo 30.°
Artigo 25.° Artigo 33.°

Artigo 26.°, n.° 3

Artigos 25.° ¢ 26.°

Artigo 27.° Artigo 58.°
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Artigo 27.°-A

Artigo 58.°,n.° 6

Artigo 27.°-B Artigo 60.°

Artigo 28.° Artigo 5.°,n.° 2
Artigo 30.° Artigo 37.°

Artigo 31.° Artigos 142.° ¢ 143.°
Artigo 32.° Artigos 49.° e 52.°
Artigo 33.° Artigo 54.°
Artigo 35.° Artigo 82.°
Artigo 36.° Artigo 83.°
Artigo 37.° Artigo 84.°
Artigo 38.° Artigo 84.°
Artigo 39.° Artigo 60.°
Artigo 40.° Artigo 129.°
Artigo 44.° Artigo 88.°
Artigo 45.° Artigo 89.°
Artigo 46.° Artigo 90.°

Artigo 47.° Artigo 90.°
Artigo 48.° Artigo 92.°

Artigo 49.° Artigo 90.°
Artigo 50.° Artigos 93.° € 96.°
Artigo 50.°-A Artigo 95.°
Artigo 51.° Artigo 89.°
Artigo 52.° Artigo 97.°
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Artigo 53.° Artigo 97.°
Artigo 55.° Artigo 97.°

Artigo 56.° Artigo 97.°
Artigo 58.° Artigos 10.°e 11.°
Artigo 59.° Artigo 12.°
Artigo 60.° Artigo 11.°,n.°4
Artigo 61.° Artigo 14.°
Artigo 64.° Artigo 16.°
Artigo 65.° Artigos 99.° ¢ 100.°
Artigo 66.° Artigo 103.°
Artigo 67.° Artigo 34.°
Artigo 68.° Artigo 103.°
Artigo 69.° Artigo 108.°
Artigo 70.° Artigo 111.°
Artigo 71.° Artigo 110.°
Artigo 72.° Artigo 73.°
Artigo 73.° Artigos 73.°¢e 74.°
Artigo 74.° Artigo 78.°
Artigo 75.° Artigo 77.°
Artigo 76.° Artigo 79.°
Artigo 78.°(2) Artigo 130.°
Artigo 80.° Artigo 123.°
Artigo 81.° Artigo 127.°
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Artigo 82.° Artigo 128.°
Artigo 83 Artigo 129 and 130
Artigo 84 Artigo 134

Artigo 85(1),(2) Artigo 133

Artigo 85(3)

Artigo 119 e 120

Artigo 87 Artigo 79(2)

Artigo 88.° Artigo 146.°

Artigo 89.° Artigo 145.°

Artigo 90.° Artigo 137.°

Artigo 93.° Artigo 98.°

Artigo 95.° Artigo 9.°, n. °2

Artigo 95.°-A Artigo 117.°
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