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Contextualização 

legal
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Regulamentar

• Alteração do Anexo II (RD 
(UE) 2021/805 de 08/03)

• Requisitos para a Base de 
Dados da União (RD (UE) 
2021/578, RE (UE) 
2021/16)

• Lista de alterações que 
não carecem de avaliação 
(RE (UE) 2021/17) 

• BP Farmacovigilância

Fornecimento de 
Medicamentos Veterinários

• Requisitos para a recolha 
de dados de venda de AM 
em animais (RD (UE) 
2021/578)

• BPD medicamentos 
veterinários e substâncias 
ativas (RE (UE) 2021/1248  
e RE (UE) 2021/1280 )

• Logotipo comum para a 
venda à distância de 
medicamentos 
veterinários

Utilização de medicamentos

• Critérios para designação 
de AM de uso exclusivo 
em medicina humana e 
lista

• Requisitos para a recolha 
de dados de uso de AM 
em animais (RD (UE) 
2021/578)

• Conteúdo e formato do 
Documento Único de ID 
equinos

• Lista de AM que não 
podem ser utilizados em 
cascata 

• Medidas que assegurem a 
eficácia e uso seguro de 
MV via oral

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2021/805/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2021/578/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2021/578/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2021/578/oj


PILARES DA NOVA LEGISLAÇÃO

- Enquadramento legal dos Medicamentos vet.: moderno, inovador e adaptado

- Incentivo à inovação e aumento da disponiblidade de Medicamentos Vet.

- Reforço da ação da UE na luta contra a Resistência aos Antimicrobianos



Utilização de Medicamentos Veterinários

PROÍBE a utilização de antimicrobianos (AM) na prevenção de
doenças a grupos de animais

REFORÇA A PROÍBIÇÃO de utilização de AM como promotores de
crescimento e para aumento de rendimento zootécnico

RESTRINGE a utilização de AM para metafilaxia

RESERVA certos AM para uso exclusivo em humanos

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



Utilização de Medicamentos Veterinários

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

PROÍBE de utilização de AM via alimentos medicamentosos
para prevenção de doenças

RESTRINGE a prescrição de AM via alimentos medicamentosos









Distribuição 
da % das 
formas 

farmacêuticas 
mais vendidas





Tendência de vendas de Antimicrobianos Críticos
em Portugal (2010-2020)



Fatores que contribuem para a diminuição do 
Consumo de Antimicrobianos:
- Governança/ Política
- Fatores comportamentais dos intervenientes









- Inovação terapêutica para 
substituição dos Antimicrobianos

- Impacto ambiental dos 
medicamentos



Indicadores de consumo de 
Antimicrobianos (PT – 2030)

0

50

100

150

200

250

300

350

400

450

500

C
yp

ru
s

It
al

y

Sp
ai

n

P
o

rt
u

ga
l

H
u

n
ga

ry

P
o

la
n

d

M
al

ta

B
u

lg
a

ri
a

B
e

lg
iu

m

G
re

e
ce

G
e

rm
a

n
y

R
o

m
an

ia

C
ro

at
ia

Fr
an

ce

N
e

th
e

rl
a

n
d

s

C
ze

ch
 R

e
p

u
b

lic

Es
to

n
ia

A
u

st
ri

a

Sl
o

va
ki

a

Ir
e

la
n

d

Sl
o

ve
n

ia

Sw
it

ze
rl

an
d

D
e

n
m

ar
k

La
tv

ia

Lu
xe

m
b

o
u

rg

Li
th

u
an

ia

U
n

it
e

d
 K

in
gd

o
m

Fi
n

la
n

d

Sw
e

d
e

n



Direção-Geral de Alimentação e Veterinária 21

Utilização de medicamentos (artigo 106)

Os Estados-Membros podem, se devidamente justificado, decidir que um

medicamento veterinário só pode ser administrado por um médico veterinário.

Os medicamentos veterinários imunológicos inativados a que se refere o artigo 2. o ,

n. o 3, só podem ser utilizados nos animais nele referidos em circunstâncias

excecionais, de acordo com uma receita médico-veterinária, e se nenhum

medicamento veterinário imunológico estiver autorizado para a espécie animal e a

indicação visadas.

medicamentos veterinários imunológicos inativados fabricados a partir de patogénios

e antigénios provenientes de um animal ou de animais de uma unidade

epidemiológica e utilizados no tratamento desse animal ou desses animais da

mesma unidade epidemiológica, ou no tratamento de um animal ou de animais numa

unidade com uma ligação epidemiológica confirmada.
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Utilização de medicamentos antimicrobianos 

(artigo 107)

Os medicamentos antimicrobianos não podem ser administrados:

• por rotina

• nem para compensar a falta de higiene,

• uma criação animal inadequada ou a

• falta de zelo

• ou para compensar uma má gestão da exploração pecuária.
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Utilização de medicamentos antimicrobianos 

(artigo 107) cont.

Os medicamentos antimicrobianos não podem ser utilizados para profilaxia, exceto em

circunstâncias excecionais, para administração a um dado animal ou a um número restrito

de animais, quando o risco de uma infeção ou de uma doença infeciosa é muito elevado e

as consequências são suscetíveis de ser graves.

Nesses casos, a utilização de medicamentos antibióticos para profilaxia deve ser limitada à

administração a apenas um animal individual, nas condições estabelecidas no primeiro

parágrafo.

Os medicamentos antimicrobianos só podem ser utilizados para fins de metafilaxia quando

o risco de disseminação de uma infeção ou de uma doença infeciosa no grupo de animais

é elevado e não existem alternativas disponíveis adequadas. Os Estados-Membros podem

fornecer orientações sobre tais alternativas adequadas e apoiam ativamente o

desenvolvimento e a aplicação de orientações que promovam a compreensão dos fatores de

risco associados à metafilaxia e incluam critérios para a sua aplicação.
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Fornecimento de 
Medicamentos 
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• Procedimento 

• Entidades autorizadas a adquirir ao 
DG

Distribuição 
por grosso

• Procedimento

• Legislação nacional da venda de 
MVSRMV e MVNSRMV

Venda a 
retalho

• Procedimento

• Entidades

Venda à 
distância
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Porque surge a Prescrição 
Eletrónica Médico-Veterinária?

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

Cumpre com todas regras estabelecidas, prazo
validade, uso metafilático, uso profilático, cascata,
Nome do medicamento prescrito, incluindo as
suas substâncias ativas; Forma farmacêutica e
dosagem; advertências necessárias para assegurar
a correta utilização,

27

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


Receita Médico Veterinária

Receita de Alimento Medicamentoso

Medicamentos veterinários 
psicotrópicos e/ ou estupfacientes

Modelo de Aquisição Direta



n.º 5, Artigo 105.º, 
Regulamento n.º 

2019/6



PEMV

• Plataforma de emissão de receitas eletrónicas médico 
veterinárias

• Médico Veterinário

Portal de 
Dispensa

• Portal de acesso às receitas eletrónicas emitidas na PEMV 
para efetivação de dispensa

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

Portal de 
Detentor

• Portal de registo de utilização de medicamentos

• Detentor dos animais e médicos veterinários



Como podemos contribuir?

Ferramentas de 
Benchmarking 
Nacional, por 
espécie, por 

exploração, por 
médico 

veterinário

Registo de 
utilização

Prescrição 
Eletrónica 

Avaliar
Planear
Executar
Comparar
Apoiar



Obrigad@

Campo Grande nº 50

1700-093 Lisboa

Tel.: +351 213 239 500

www.dgav.pt

ines.almeida@dgav.pt


