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PILARES DA NOVA LEGISLAGCAO s

Enquadramento legal dos MV & AM moderno, inovador e adaptado
Incentivo a inovacao e aumento da disponiblidade de MV & AM

Reforco da acao da UE na luta contra a RAM
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ALTERACOES E IMPACTO NO COMBATE A RAM ol

PROIBE a utilizacdo de antimicrobianos (AB) na prevencdo de
doencas a grupos de animais

REFORCA A PROIBICAO de utilizacdo de AB como promotores de
crescimento e para o aumento de rendimento

p

RESTRINGE a utilizacao de AB para metafilaxia

RESERVA certos AB para uso exclusivo em humanos

OBRIGA os EM a recolher informacao sobre a venda e o USO de AB
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ALTERACOES E IMPACTO NO COMBATE A RAM \g

PROIBE a importacdo de animais, e dos seus produtos, onde
foram utilizados AB como promotores de crescimento e
antimicrobianos reservados a humanos

PROIBE de utilizacdo de AB via alimentos medicamentosos para
prevencao de doencas

RESTRINGE a prescricao de AB via alimentos medicamentosos
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A prescricao de medicamentos
veterinarios, incluindo os veiculados
atraves de alimentos medicamentosos, SO
pode ser feita por meédicos veterinarios,
salvo excecOes que estejam previstas nas
regras nacionais de cada EM.

As prescricOes irao ser validas em todos
0s EM, e apenas poderao conter o numero
de embalagens validas para o tratamento.

Reg. 2019/6 Art.2 105
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A utilizacao de medicamentos via
cascata ira ser mais flexivel.

A importacéo de MV de outro EM sera
facilitada.

Prevé utilizacdo de MV de paises
terceiros sob determinadas condicoes.

Poderao ser publicadas restricoes
guanto ao uso de AB em cascata

Reg. 2019/6 Art.2 112-115
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Existirda uma base Unica de
medicamentos veterinarios aprovados na
UE.

De acesso facil para os Médico-
Veterinarios

Com informacéo sobre farmacovigilancia
para MV e publico em geral

Reporte de SEA mais simples

Reg. 2019/6 Art.2 55,56 e 74
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A venda online de medicamentos
veterinarios sera possivel apenas para os
MV nao sujeitos a receita médica.

._

Poderao existir derrogacdes nacionais, mas
sO serao validas nesse EM.

%—.— A venda online sera certificada com o

logotipo comum e supervisionada.

Reg. 2019/6 Art.2 104
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A UE ira publicar legislacao secundaria sobre
0s critérios para o estabelecimento de AB para
uso exclusivo em humanos.

Uso preventivo é proibido salvo condicoes
excecionais.

Uso metafilatico de AB serad restrito.

Reg. 2019/6 Art.2 36 e 107
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Reporte da utilizacao de AB nas exploracoes
sera obrigatoria.

A publicidade de AB s6 pode ser feita a pessoas
autorizadas a fornecer medicamentos
veterinarios em conformidade com o direito
nacional

Os MV antimicrobianos nao podem ser
distribuidos para fins promocionais como
amostras ou em qualquer outra apresentacao.

Reg. 2019/6 Art.2 57 e 120
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Os alimentos medicamentosos necessitam de
prescricao médico veterinaria, apenas valida
por 2 semanas e nao podem conter mais do
qgue 1 substancia antimicrobiana.

Uso profilatico de alimentos medicamentosos
nao é permitido

Uso metafilatico de alimentos medicamentosos
é permitido sob condicdes excecionais.

Reg. 2019/6 Art.2 105 e 109
Reg. 2019/4 Art.2 16
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Os alimentos medicamentosos devem ser
eficazes, seguros e de qualidade adequada.

Fabrico de alimentos medicamentosos segundo
requisitos de higiene + HACCP.

Os alimentos medicamentosos devem consistir
em misturas homogeéneas.

Niveis maximos especificos de contaminacao
cruzada por substancias ativas em alimentos
para animais nao visados serao estabelecidos.

Reg. 2019/4 Art.%s6e 7

| Jornadas “ Uma So6 Saude” Lisboa, 18 e 19 de Novembro de 2019
DGS/DGAV/APA



REPUBLICA av PREASE

> SENTENARIO =

A PORTUGUESA

UMA G sAdE

Os alimentos medicamentosos devem ser
rotulados segundo requisitos especificos que
fornecam ao detentor dos animais as
relevantes indicacoes sobre:

Composicao e quantificacao dos MV presentes;
Instrucoes de utilizacao;
Intervalo de seguranca;

Contraindicacdes e os efeitos secundarios dos
MV incorporados;

Informacao sobre eventual contribuicao para
RAM. Reg. 2019/4 Art.2s 9
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Os alimentos medicamentosos s6 podem ser
comercializados em embalagens, recipientes ou
veiculos cisterna inviolaveis e selados de modo
a que, quando forem abertos, o selo seja
inutilizado e nao possa voltar a utilizar-se.

As embalagens nao podem ser reutilizadas

Os recipientes dos veiculos utilizados no
transporte de alimentos medicamentosos
devem ser limpos ap0s cada utilizacao, a fim de
evitar qualquer risco de contaminacao cruzada

Reg. 2019/4 Art.2 10

| Jornadas “ Uma So6 Saude” Lisboa, 18 e 19 de Novembro de 2019
DGS/DGAV/APA



http://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiSz-jDze_lAhUR0uAKHW8eBUEQjRx6BAgBEAQ&url=%2Furl%3Fsa%3Di%26rct%3Dj%26q%3D%26esrc%3Ds%26source%3Dimages%26cd%3D%26ved%3D%26url%3Dhttps%253A%252F%252Ficon-icons.com%252Fpt%252Ficone%252Fembalagem-caixa-de%252F54808%26psig%3DAOvVaw1OlzstT00ajHHhNLfz9AnR%26ust%3D1574023677958574&psig=AOvVaw1OlzstT00ajHHhNLfz9AnR&ust=1574023677958574

> SENTENARIO =

REPUBLICA av PREASE

A PORTUGUESA

UMA G sAdE

Sistemas de recolha ou de eliminacao
adequados para MV e alimentos
medicamentosos fora de prazo ou caso o
detentor dos animais tenha recebido uma
guantidade maior de alimentos
medicamentosos para animais do que a que
realmente utilizou para o tratamento a que se
refere a respetiva receita médico-veterinaria.

Reg. 2019/4 Art.2 18
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COMPLEXICIDADE E ELEVADO
NUMERO DE LEGISLACAO A SER
PRODUZIDA:.

- RAM 5 atos execucdo (envolvimento
da EFSA e ECDC)

ATOS INTERDEPENDENTES:
Detecao de sinal, base de dados

PRAZOS AMBICIOSOS:

- Requisitos para novas
terapias/biolégicos devem ser
publicados 12 meses antes da

aplicacao do Regulamento.

BREXIT:
- Realocacao da EMA, atividade
reduzida dos GT
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ATOS SECUNDARIOS
8 Atos Execucao + 18 Atos Delegados

—)

ADOTAR
EM 3 ANOS

BASES DE DADOS
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