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ANTIMICROBIANOS

Para o efeito de tratamento de animais doentes sao administrados, entre outros, medicamentos

veterinarios, incluindo antimicrobianos.

— ANTIMICROBIALS

ANTIBIOTICS/ ANTIPARASITIC
ANTIBACTERIALS ANTIVIRALS AGENTS ANTIFUNGALS

against bacteria, e.g. against viruses, e.g. against parasites, against fungi, e.g.
drugs for bacterial drugs for herpes e.g. drugs for drugs for yeast
pneumonia and HIV malaria infections

Sao substancias utilizadas para tratar uma variedade de doencas infecciosas nos humanos e
animais. Estas substancias podem destruir ou inativar os microrganismos como bactérias, virus,

fungos e parasitas.
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ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS

DEFINICOES

MEDICAMENTO VETERINARIO

Qualquer substancia ou associacao de substancias que satisfaca, pelo menos, uma das
seguintes condicoes:

a) é apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em
animais;

b) destina-se a ser utilizada nos animais ou a ser-lhes administrada com vista a restaurar,

corrigir ou modificar funcoes fisioldgicas ao exercer uma acao farmacoldgica, imunolégica ou
7no | 7;/)/5\;,:?‘*5{‘( :
metabolica; ffienie = S

c) destina-se a ser utilizada em animais para fazer um diagnéstico médico;

d) destina-se a ser utilizada para a eutanasia de animais. 6 (UI3) TS — 4

SUBSTITUI A TERMINOLOGIA PRE-MISTURA MEDICAMENTOSA PMM
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MEDICAMENTO VETERINARIO

Os medicamentos veterinarios podem-se apresentar sob diversas formas galénicas,

podendo, entre elas, ser veiculados através de alimento medicamentoso.

Conferéncia sobre Alimentos Medicamentosos
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ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS

DEFINICOES
ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS
Alimentos para animais prontos para serem diretamente administrados aos animais sem
transformacao subsequente, que consistem numa mistura homogénea de um ou mais

medicamentos veterinarios ou produtos intermédios com matérias-primas para alimentacao

animal ou alimentos compostos para animais.

REG (UE) 2019/4 — Art® 3°, 2.a)
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ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS

DEFINICOES
ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS = PRODUTOS INTERMEDIOS
Alimentos para animais prontos para Alimento para animais que nao esta
serem diretamente administrados aos pronto para ser diretamente administrado

animais sem transformacao aos animais sem transformacao
subsequente, que consistem numa ~ — . subsequente e que consiste huma mistura
mistura homogénea de um ou mais homogénea de um ou mais medicamentos

medicamentos veterinarios com matérias-primas para

veterinarios ou produtos intermédios alimentacao animal ou alimentos

com matérias-primas para compostos para animais, exclusivamente
alimentacao animal ou alimentos destinada a ser utilizada para o fabrico
compostos para animais de alimentos medicamentosos para
animais

REG (UE) 2019/4 - Art® 3° . 2
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ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS

Outras vias de administracao oral, como, por exemplo, a mistura de agua de
bebida dos animais com um medicamento veterinario ou a mistura manual de
um medicamento veterinario em alimentos, nao sao abrangidas no conceito de

alimentos medicamentosos.

edicated
feed
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REGULAMENTO (UE) N° 2019/4
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
DE 11 DE DEZEMBRO

RELATIVO AO FABRICO, A COLOCACAO NO MERCADO
E A UTILIZACAO DE ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS PARA ANIMAIS
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PROCEDIMENTOS PARA APROVACAO - ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS

@ s dgav
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AGRICULTURA E PESCAS

FABRICO DE ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS E DE PRODUTOS INTERMEDIOS

«  APROVACAO DO ESTABELECIMENTO QUE CONCORRE COM A APROVACAO AO ABRIGO DO REG.
(CE) 183/2005

e OBRIGACOES DO ANEXO Il DO REG. (CE) 183/2005 + ANEXO | DO REG. (UE) 2019/4

Instalacées e equipamentos;

Pessoal;

Fabrico;

Controlo de qualidade;

Armazenamento e transporte;

Conservacéo de registos;

Reclamacées e retirada de produtos da circulacdo;

AN NI NI N N Y NN

Requisitos adicionais para fabricantes moveis de misturas.
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PROCEDIMENTOS PARA APROVACAO - ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS

3, REGRAS ESPECIFICAS

POR TIPO DE ALIMENTOS
REGISTO E APROVAGCAO l
DE ESTABELECIMENTOS

ALIMENTOS
\ | MEDICAMENTOSOS

ALIMENTOS ALIMENTOS
MEDICAMENTOSOS MEDICAMENTOSOS

1, INICIAR UMA EMPRESA

{
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FABRICANTE DE ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS (FAM) :

e Para poder desenvolver a atividade de Fabricante de Alimentos Medicamentosos (FAM), o operador
ja tem de estar Aprovado como Fabricante de alimentos compostos para animais, com Nimero de
Identificacao Individual (NII) atribuido;

e O pedido para aprovacao devera ser efetuado através do formulario ja desmaterializado e
disponivel no portal ePortugal, ao qual deverao ser anexados os seguintes documentos:

v/ Mod. 557 FAM/DGAV- Declaracao do Responsavel pela Producao com o respetivo
comprovativo das habilitacoes literarias;
v' Mod. 558 AM/DGAV- Declaracao do Responsavel pela Qualidade com o respetivo
comprovativo das habilitacoes literarias;
v Manual de procedimentos.
e Esta aprovacao tem um custo associado de setecentos e cinquenta euros (750€), cuja liquidacao é

solicitada no final do referido formulario.

Conferéncia sobre Alimentos Medicamentosos d
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DISTRIBUIDOR POR GROSSO DE ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS (DGAM) :

e Para poder desenvolver a atividade de Distribuidor por Grosso de Alimentos Medicamentosos
(DGAM), o operador ja tem de estar Aprovado como Intermediario/Distribruidor de alimentos para
animais, com Numero de Identificacao Individual (NII) atribuido.

e O pedido para aprovacao devera ser efetuado através do formulario ja desmaterializado e
disponivel no portal ePortugal, ao qual deverao ser anexados os seguintes documentos:

v Mod. 557 DGAM/DGAV- Declaracdo do responsavel pela Colocacdo no mercado e
fornecimento aos detentores com o respetico comprovativo das habilitacoes literarias;
v Manual de procedimentos.

e Esta aprovacao tem um custo associado de seicentos euros (600€), cuja liquidacao é solicitada no

final do referido formulario.

Conferéncia sobre Alimentos Medicamentosos
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AS ATIVIDADES DE FABRICANTE E DISTRIBUIDOR POR GROSSO DE ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS:

e Ja nao necessitam de procedimento de renovacao.

e (Qualquer alteracao das condicOes iniciais no processo de aprovacao, seja de ordem administrativa
ou estrutural, tem de ser devidamente comunicada a DGAV, através de formularios expecificos
para cada uma das atividades (FAM e DGAM), ja desmaterializados e disponiveis no portal
ePortugal, aos quais deverao ser anexados os documentos solicitados.

Como exemplo dessas alteracoes podemos ter:
v' Alteracao da demominacao social ou sede social;
v Alteracao de qualquer um dos responsaveis;
v Alteracoes estruturais;
v" Alteracées no processo de fabrico; etc.

e A suspencdo/cancelamento da atividade, por vontade do operador, tem de ser comunicada a DGAV

através do email estabelecimentosaa@dgav.pt.
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FABRICO DE ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS E DE PRODUTOS INTERMEDIOS

» Licenciamento Industrial (SIR)
(Tipo 1)

~ : : )
« Aprovacdo como Fabricante de Alimentos
Compostos
(visita prévia no ambito do Reg.183/2005)

J

« Aprovacao como Fabricante de Alimentos
Medicamentosos (FAM)

(visita prévia no ambito do Req.2019/4)
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DISTRIBUICAO POR GROSSO DE ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS E DE PRODUTOS

INTERMEDIOS
 Licenca de Utilizacao ]
« Aprovacdo como Intermediario/ Distribuidor
de alimentos para animais
(visita prévia no ambito do Reg.183/2005) D

« Aprovacdo como Distribuidor por Grosso de
Alimentos Medicamentosos (DGAM)
(visita prévia no ambito do Reg.2019/4) y

Conferéncia sobre Alimentos Medicamentosos
& Resisténcia Antimicrobiana d t
www.dgav.p
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PORTAL ePORTUGAL

O portal ePortugal é o canal de acesso eletronico aos servicos do Estado.

eportugolgwpt O que procura? @ PT v

0 seu portal de servigos publicos

ﬁ Servigos Entidades Canais de atendimento Aplicacées ePortugal ® Area reservada v

ASSISTENTE VIRTUAL

A sua assistente virtual para servicos

EM DESTAQUE

> Receber vale:

escolares gra

> Alterar a morada do Cartio de
Cidaddo

publicos

APLICACAO EPORTUGAL @ EpOI"tUSO Igo\/.pt O que procura? Q _
Balcdo do 0 seu portal de servigos publicos
Finelity ﬁ Servigos Entidades Canais de atendimento ~ Aplicacoes ePortugal ~ ® Area reservada ~

Inicio > Servicos.

Assistente virtual para informacdes sobre a Chave Madvel Digital

A assistente virtual para informacaes sobre a Chave Mavel Digital (CMD) esta
pronta para responder as suas questoes sobre ativar, desbloquear, alterar dados.
cancelar ou usar a assinatura digital da CMD, entre outras.

Atencio: Nio revele dados pessoais ao usar esta aplicacio. As conversas serio
guardadas, durante 10 dias, para analise e melhoria. Ap6s esse prazo, serio

eliminadas.

Ajude-nos a melhorar a experiéncia de utilizacio da assistente virtual para informagdes sobre CMD respondendo a um questionario. E totalmente andnimo.

Conferéncia sobre Alimentos Medicamentosos

& Resisténcia Antimicrobiana WWW. d gaV. pt
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Vdrios servicos disponiveis no PORTAL ePORTUGAL
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Alimentos medicamentosos para animais - Autorizagio
para distribuicio de alimentos medicamentosos para
animais /ou produtos intermédios
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. Vdrios servicos disponiveis no PORTAL ePORTUGAL

Eportugol. P—
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Alimentos medicamentosos para animais - Pedido de
autorizacio para fabrico de alimentos
medicamentosos e produtes intermédios para animais
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Procedimenta e requisitos
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Eportugol g

@ s portal de sErvisos pUbleos

© que procura?

ﬁ Servigos - Entidades Canais de i o Il o

cica > Espocn Empeecs > Eakcho 8o Empevendodor | Serviga: pars 3 atividads crandmics

Alimentos para animais - Alteracdo da autorizacdo para
distribuir alimentos medicamentosos e f Eportugalu.

@ s partoe servius pUbinos.

O que procura?

intermédios I ] Servigos Entidades  Canais de atendimento ~ Aplicagdes ePortugal ~
Vil g Evpres Bl o Empresrdr | Seras prs i s
Sempre gu i al o dicd 30 [sede social, . - . - .
R . e Pedido de alteracao da autorizacao para fabrico de
Alimentagie e Veterindra (DGAVL - . . T
alimentos medicamentosos e produtos intermédios
para animais
Canais de atendimento
5 af .
dencminaciio social, dirctor téonico, local de fabrice © inha de fabrico), t#m de ser
(D) Para realizar i it de 1 Diirecs 5 iria [DEAVL
sepuintes meics:

o Chave Mivel Digital [CM)

o Comtate Dedie Canais de atendimento

o (1) Pararesizar este seevign preciade oe autenticar com um cos
seguintes meios:
e —

o Cartin de Cidadin

o Certficada digital

o Corificado digital

Procedimento e requisitos

Documentos & requisitos

Procedimento e requisitos

Dacumantos e requisites

www.dgav.pt
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Vdrios servicos disponiveis no PORTAL ePORTUGAL

E:'pDFUJ80|W O que procura?

o s portal de serviqns piblcos

ﬁ Servigos - Entidades Canais de atendimento .- Aplicagdes ePortugal -~

cicio > Espaco Empeesa > Bakelo do Emgenendedor | Servigos pars 3 atividade econdmica

Alimentos medicamentosos para animais - Autorizacao

prévia para fabrico e utilizacao de alimentos
medicamentosos para efeitos de ensaio

Para um operador nos setores de alimentacsa animal ou de medicamentos
weterindrios poder fabricar alimentos medicamentosos e fazer ensaics expermentais
& necessiria pedir uma zagio 3 Direcio-Geral de Al iio & Veterindria
(DGAVL

Canais de atendimento

(i) Pararesiizar este servigo precisa de s= autenticar com um dos
seguintes meios:

o Chave Mavel Digital {CMI
o Cartdo de Cidadic
o Certificada digtal

Procedimento e requisitos

Daocumentos e requisitos

Conferéncia sobre Alimentos Medicamentosos

& Resisténcia Antimicrobiana

E:'portugmm 0 que procura?

o meu portal de seryiges piblicos.

ﬁ Servigos ~.- Entidades Canais de atendimento -.- Aplicagdes ePortugal -~

vicio > Espaco Emgeesa > Baklo do Emeecendedar | Servigos pars 2 athvidade ccondmica

Comunicacao de extravio, inutilizacao ou destruicao
total ou parcial de receitas médico-veterinarias

Se uma receita médico-veterindria se perder, danificar ou por cutra RzEa nda puder
ser tlizada, /o médica/a veteriniria/o devers comunicar esse facts 3 Diregio
Geral de Alimentagio e Veterndria (DGAV).

Canais de atendimento

(1) Camunicar o extravia, destruicio o nutiizagsa das receitas
médico-veberinrias
Comunicar Agora —»

Procedimento e requisitos

Dacumentos e requisitos

Cépia das receitas inutifzads ou idas. sempre que aplic

Procedimento
ASQ medicaia indriafa, a pessaa i de alimentos medicamentosos e/ou
adetentara dos animais devem fazer a comunicacio do extravio, destruicio au

S0 das receit i anfine nesta pagina.

www.dgav.pt
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REQUISITOS RELATIVOS AOS OPERADORES - ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS

OS ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS DEVEM:

e Ser produzidos ou distribuidos mediante prescricio médico-veterinaria e nas quantidades
prescritas;

e Ser produzidos ou distribuidos por fabricantes e distribuidores por grosso devidamente aprovados;

e Ser produzidos ou distribuidos sob responsabilidade de pessoa(s) com formacao adequada;

e Utilizar medicamentos veterinarios detentores de AIM (a excecao do uso da cascata);

e Ser distribuidos aos animais sob instrucoes do médico-veterinario assistente;

e Respeitar intervalo de seguranca previsto;

e Assegurar completa rastreabilidade da producao, distribuicao e utilizacao (livro de registo de

medicamentos da exploracao);

® Respeitar regras especificas para trocas-intracomunitarias.

Conferéncia sobre Alimentos Medicamentosos
& Resisténcia Antimicrobiana WWW dgav pt
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REQUISITOS RELATIVOS AOS OPERADORES - ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS

FABRICO DE ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS E DE PRODUTOS INTERMEDIOS

e Designar responsavel pela producao e pela qualidade com formacao adequada e
independentes entre si;

e Assegurar a conformidade com a RMV e a isencao de interagcdes/incompatibilidades entre os
MV e outros ingredientes (incl. coccidiostaticos/histomonostaticos);

e Respeitar a concentracao, estabilidade e durabilidade do MV na mistura;

e Garantir a homogeneidade e evitar contaminacao cruzada;

e Armazenar AM e Pl em local segregado, fechado, devidamente identificado e adequado as
condicbes de conservacao;

e Recolher e eliminar adequadamente MV, AM ou PI nao conformes, incluindo excedentes e
fora de prazo;

e Conservar RMV e todos os registos de producao por cinco anos.

Conferéncia sobre Alimentos Medicamentosos
& Resisténcia Antimicrobiana WWW. d gaV. pt
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REQUISITOS RELATIVOS AOS OPERADORES - ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS

DISTRIBUICAO POR GROSSO DE ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS E DE PRODUTOS
INTERMEDIOS

e Designar responsavel pela distribuicao e colocacao no mercado com formacao adequada;

e Produzidos por fabricantes devidamente aprovados;

e Assegurar a conformidade com a RMV com o alimento e quantidade;

e Armazenar AM e Pl em local segregado, fechado, devidamente identificado e adequado as
condicoes de conservacao;

e Recolher e eliminar adequadamente AM ou Pl nao conformes, incluindo excedentes e fora
de prazo;

e Conservar RMV e todos os registos de comercializacao por cinco anos.

Conferéncia sobre Alimentos Medicamentosos
& Resisténcia Antimicrobiana WWW. d gaV. pt
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