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PILARES DA NOVA LEGISLACAO &,

- Enquadramento legal dos Medicamentos vet.: moderno, inovador e adaptado
- Incentivo a inovacao e aumento da disponiblidade de Medicamentos Vet.

- Reforgo da acao da UE na luta contra a Resisténcia aos Antimicrobianos



Utilizacao de Medicamentos Veterinarios o‘go@yeﬂ

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

REFORCA A PROIBICAO de utilizacdo de AM como promotores de
crescimento e para aumento de rendimento zootécnico

RESTRINGE a utilizacdao de AM para metafilaxia

RESERVA certos AM para uso exclusivo em humanos

OBRIGA os EM a recolher informacao sobre a venda e o USO de AM



Utilizacao de Medicamentos Veterinarios

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

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

RESTRINGE a prescricao de AM via alimentos medicamentosos
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Attributable sources of community-acquired carriage of
Escherichia coli containing B-lactam antibiotic resistance
genes: a population-hased modelling study

Lapo Mughi Jejond d Engine jkeren, Gerrita van den Bunt, CindyM Dierikx, Marc) M Bonten
Martin C) Bootsma, Heike Schmitt, Tine Hald Eric G Evers Aline de Koeijer, Wilfridvan Pelt, Eeco Franz, Dik) Mevius", Dick || Heederik", on behalf
of the ESBL Attribution Consartium

Mean (95% Crl) Median  SD
Human sources
Human-to-human ission in the oper ity 60-1% (40-0-735) 613% 87
Secondary transmission from high-risk groups 69%(41-92) 69% 13
Returning travellers 39%(23-55) 39% o8
Clinical patients 20% (1:2-26) 20% o4
Poultry and pig farmers 1.0% (05-16) 1.0% 03
Food consumption and preparation 189% (7-0-383) 76% 81
Seafood 66%(03-216) 51% 58
Chicken meat 45%(0-2-131) 37% 35
Bovine meat 36%(01-125) 27% 33
Turicy meat 1-8%(0-61) 13% 16
Raw vegetables 11%(0-39) 08% 11
Pork 0-9%(0-33) 0-6% 09
Shoep or gost meat 0-4% (0-1-6) 03% 04
Animak
Contact with companion animals 7-9%(1-4-19-9) 70% 49
Dogs 51%(02-163) 39% 44
Cats 24% (0-1-80) 19% 22
Horses 05% (0-17) 03% 05
Non occupational contact weth farm anima 36%(06-99) 30% 25
Chickens &85 (01-90) 21% 24
Gattle 0-4% (0-1-4) 03% 04
Sheep or goats 0-3% (0-1.1) o2% 03
Pigs 0-1% (0-05) 01% 01
Environment 26%(02-87) 19% 23
Swimming in surface freshwater 23%(01-8-4) 16% 23
Contact with wild birds 0-3% (0-11) 02% 03
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AMR claims 33,000 lives in the EU
every year.

Equivalent to 1 Boeing../47 crashes

each week:

CKX-Aude (SANTE-EXT)




AMR in 2050
10 million

Tetanus
60,000
Road traffic
accidents Cancer
1.2 million 8.2 million
AMR now
700,000
(low estimate)
Measles Cholera
130,000 100,000—
120,000
Diarrhoeal
disease Diabetes

1.4, million 1.5 million
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Ccomy—oio avi | zoa | 205 aueavis | v |27 | 2us zwis 2w | w0
208.0

Portugal® 178.0 161.8 157.2 187.2 201.7 170.3 208.0 134.2 186.6 146.6 175.8 \_/\/\/\/
134.2

Population-weighted mean of the total consumption of antimicrobials in humans™ and food-producing
animals™ in 27 EU/EEA countries™ for which data were available for both humans and food-producing animals, for
2014~2018




Tendéncia de vendas de Antimicrobianos Criticos
em Portugal (2010-2020)
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Fatores que contribuem para a diminuicao do
Consumo de Antimicrobianos:

- Governanca/ Politica

- Fatores comportamentais dos intervenientes



The OIE Strategy
on Antimicrobial Resistance
and the Prudent Use of Antimicrobials

November 2016

EI—.UBAL ACTION PLAN

ON ANTIMICROBIAL
RESISTANCE

2y World Health
Organization

\griculture

THE FAO ACTION PLAN ON
ANTIMICROBIAL RESISTANCE
2016-2020

Supporting the food and agriculture sectors
in implementing the Global Action Plan on
Antimicrobial Resistance to minimize

the impact of antimicrobial resistance







Home > Strategy > Priorities 2019-2024 > A European Green Deal > Actions being taken by the EU > From Farm to Fork

2030 targets From Farm to Fork

Our food, our health, our planet, our future

A healthier and more sustainable EU food system is a cornerstone of the European Green
Deal

Pesticides in agriculture contributes to pollution of soil, water and air.
The Commission will take action to reduce the use and risk of chemical and more hazardous

pesticides by 50%

The excess of nutrients in the environment is a major source of air, soil and water pollution,
negatively impacting biodiversity and climate. The Commission will act to

» reduce nutrient losses by at least 50%, while ensuring no deterioration on soil fertility

» reduce fertilizer use by at least 20%

Antimicrobial resistance linked to the use of antimicrobials in animal and human health leads to
an estimated 33,000 human deaths in the EU each year. The Commission will reduce the

sale of antimicrobials for farmed animals and in aquaculture by 50%.

Organic farming is an environmentally-friendly practice that needs to be further developed.
The Commission will help the EU’s organic farming sector to grow, with the goal of 25 % of total
farmland being used for organic farming by 2030.




*

*
European
Commission

A European Health Union:

A Pharmaceutical Strategy
for Europe

25 NOVEMBER 2020

The strategy covers the full lifecycle of a medicine

- Inovacdo terapéutica para
substituicao dos Antimicrobianos

- Impacto ambiental dos
medicamentos
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Indicadores de consumo de
Antimicrobianos (PT —2030)
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Os Estados-Membros podem, se devidamente justificado, decidir que um

medicamento veterinario sO pode ser administrado por um médico veterinario.

Os medicamentos veterinarios imunoldgicos inativados a que se refere o artigo 2. o,
n. o 3, s6 podem ser utilizados nos animais nele referidos em circunstancias
excecionais, de acordo com uma receita médico-veterinaria, e se nenhum
medicamento veterinario imunologico estiver autorizado para a espécie animal e a
indicacao visadas.

medicamentos veterinarios imunologicos inativados fabricados a partir de patogénios
e antigénios provenientes de um animal ou de animais de uma unidade
epidemiologica e utilizados no tratamento desse animal ou desses animais da
mesma unidade epidemioldgica, ou no tratamento de um animal ou de animais numa
unidade com uma ligacéo epidemiologica confirmada.

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria
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Os medicamentos antimicrobianos nao podem ser administrados:
* por rotina

* nem para compensar a falta de higiene,

* uma criagao animal inadequada ou a

 falta de zelo

* OU para compensar uma ma gestao da exploragao pecuaria.



Os medicamentos antimicrobianos nao podem ser utilizados para profilaxia, exceto em
circunstancias excecionais, para administracdo a um dado animal ou a um numero restrito
de animais, quando o risco de uma infecdo ou de uma doenca infeciosa € muito elevado e
as consequéncias sao suscetiveis de ser graves.

Nesses casos, a utilizacdo de medicamentos antibidticos para profilaxia deve ser limitada a
administracdo a apenas um animal individual, nas condicées estabelecidas no primeiro
paragrafo.

Os medicamentos antimicrobianos s6 podem ser utilizados para fins de metafilaxia quando
o risco de disseminacdao de uma infecao ou de uma doenca infeciosa no grupo de animais
é elevado e nao existem alternativas disponiveis adequadas. Os Estados-Membros podem
fornecer orientacbes sobre tais alternativas adequadas e apoiam ativamente o
desenvolvimento e a aplicacGo de orientacbes que promovam a compreensdo dos fatores de
risco assoctados a metafilaxia e incluam critérios para a sua aplicacado.

Direcao-Geral de Alimentacao e Veterinaria
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Fornecimento de
Medicamentos
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Porque surge a Prescricao
Eletronica Médico-Veterinaria?

O Regulamento Europeu 2019/6 de 11 de
Dezembro de 2018 integra as regras que devem
cumprir as receitas médico-veterindrias, sendo
aplicavel a partir do dia 28 de Janeiro de 2022.

O Regulamento Europeu 2019/4 de 11 de
Dezembro de 2018 integra as regras que devem
cumprir as receitas alimento medicamentoso para

animais sendo aplicavel a partir do dia 28 de
Janeiro de 2022.

Cumpre com todas regras estabelecidas, prazo
validade, uso metafilatico, uso profilatico, cascata,
Nome do medicamento prescrito, incluindo as
suas substancias ativas; Forma farmacéutica e
dosagem; adverténcias necessarias para assegurar
a correta utilizacao



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&from=PT

Receita Médico Veterinadria

Receita de Alimento Medicamentoso

Medicamentos veterinarios
psicotropicos e/ ou estupfacientes

Modelo de Aquisicao Direta




5. Uma receita médico-veterinaria deve incluir, pelo menos, os seguintes elementos: n.2 5, Artigo 105.¢,

Regulamento n.2
2019/6

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

b) Nome completo e dados de contacto do proprietario ou do detentor do animal;
¢) Data de emissdo;

d) Nome completo e dados de contacto do médico veterinario, incluindo, se disponivel, o niimero profissional;
e) Assinatura ou uma forma de identificacdo eletronica equivalente do médico veterindrio;

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

g) Forma farmacéutica e dosagem;

h) Quantidade prescrita ou niimero de embalagens, incluindo a dimensio da embalagem;

i) Posologia;

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

k) Todas as adverténcias necessarias para assegurar a correta utilizacio, incluindo, se for caso disso, para assegurar uma
utilizacdo prudente de antimicrobianos;

l) Se o medicamento for prescrito nos termos dos artigos 112° 113°%e 114° uma dec]al‘ag.ﬁo nesse sentido;

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



Portal de

Dispensa

Portal de
Detentor

Plataforma de emissao de receitas eletronicas médico
veterinarias

Médico Veterinario

Portal de acesso as receitas eletrénicas emitidas na PEMV
para efetivacao de dispensa

Postos de Venda a retalho, Farmacias, DG (AM) e FAM

Portal de registo de utilizacao de medicamentos
Detentor dos animais e médicos veterinarios




Prescricao
Eletréonica

Registo de

utilizagdo Ferramentas de
Benchmarking
Nacional, por
espécie, por
exploracao, por
médico
veterinario

Avaliar
Planear
Executar
Comparar
Apoiar
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