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Ciclo de vida
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A DGAV como Autoridade

Competente Nacional é responsável

pela gestão do ciclo de vida do

medicamento veterinário:

a) Pré-autorização

b) Pós-autorização

Ciclo de vida 

medicamento 

veterinário

4



Autorização de medicamentos veterinários

Empresa decide colocar 
um MV no mercado e 

constitui o dossier para 
avaliação

Submete à avaliação à(s) 
autoridade(s) 

competente(s)

Autorização do MV caso 
a avaliação risco 

benefício for positivo

N.º AIM



Parte 
I

Parte 
II

• Qualidade

Parte 
III

• Eficácia

Parte 
IV

• Segurança

• Administrativa Medicamento sujeito ou não sujeito
a receita médica veterinária
Indicações
Espécies alvo
Contra-indicações
Reações adversas
Prazo de validade
Condições de armazenamento
Farmacocinética e farmacodinamia 
Condições de eliminação do produto
Condições de utilização
Intervalo de segurança



Nacional Reconhecimento 
Mútuo

Descentralizado

Centralizado



Gestão da AIM Alterações
Renovação 
Quinquenal

Farmacovigilância
Deteção de 

sinal
SEA

Controlo de 
qualidade

Libertação de 
lotes de vacinas

Rede de alerta 
rápido de 

defeitos de 
qualidade



+108 novas
autorizações

1125 
alterações aos 

termos das 
autorizações

2497 
Medicamentos 

Veteranários
autorizados
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Fabrico, 

Comercialização e 

Venda a Retalho
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Fabrico

MV e Subst. Ativas

Autorização e Certificado 
BPF (máx. 3 anos)

Distribuição 
por Grosso

MV e Subst. ativas

Autorização e 
certificado de BPD (5 

anos)

Venda a 
retalho
Medicamentos 

Veterinários sujeitos a 
RM

Autorização

Notificação Venda à 
Distância

Notificação de locais de venda de 
medicamentos veterinários não

sujeitos a receita medico-
veterinária

Autorização de Operadores



182
postos de 
venda a 
retalho

176
distribuidores

por grosso

107 
notificações

de Venda 
online

18
fabricantes

medicamentos

234 
LVMVNSRMV
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Planos de controlo
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Autorização de 
Medicamentos Veterinários

- Controlo de qualidade dos 
Medicamentos Veterinários 

autorizados

- Libertação Nacional de 
lotes de vacinas

- Alertas rápidos

- Taxas de comercialização

Fabrico

- Autorização de fabricantes 
de medicamentos 

veterinários

- Verificação das boas 
práticas de fabrico (nacionais 

e países terceiros)

Comercialização

- Autorização dos 
estabelecimentos de 

Distribuição por Grosso e 
Postos de Venda

- Verificação das boas 
práticas de distribuição 

- Regras de Publicidade

Farmacovigilância

- Manutenção do balanço 
risco benefício

- Recolhas de mercado

- Controlo do Uso de 
Medicamentos em animais 

produtores de géneros 
alimentícios

- Dados de vendas e 
utilização de antimicrobianos 

em animais

Planos de controlo
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Gestão de Dados
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Base de dados da união

Armazena e torna disponível a informação 
dos medicamentos veterinários autorizados 
ao nível UE

Base de dados de Farmacovigilância 
da União

Armazena e torna disponível a informação 
sobre suspeitas de eventos adversos de MV 
autorizados na União

Bases de dados

Base de dados de fabricantes de 
distribuidores por grosso da União

Armazena e torna disponível a informação 
sobre fabricantes e distribuidores por 
grosso na UE e gestão da informação 
relativa às inspeções de BPF

Recolha de dados das Vendas e 
Utilização de Antimicrobianos em 
Animais 

Armazena e torna disponível a informação 
sobre a venda e uso de antimicrobianos

Interconexões necessárias

As autoridades competentes e os
operadores são responsáveis por 
garantir a qualidade dos dados a 
reportar
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http://www.medvet.dgav.pt/
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- Dados Utilização de Medicamentos

- Estruturados e parametrizados

- Medicamento (incluindo MUH), forma 
farmacêutica, apresentação, Código ATC, 
número de embalagens, substância ativa, 
dosagem, espécie

- Análise de tendências para identificação de 
fatores de risco

- Análise integrada com outros dados

- Monitorização e controlos dirigidos

Power BI
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Portal ESVAC Base de Dados da União

- Envio mensal ou anual dos 

medicamentos veterinários

antimicrobianos vendidos pelos 

Distribuidores por Grosso

- +150 operadores

- Reporte dos dados para ESVAC e OMSA

- Envio de dados relativos a mais de 90 

campos de informação parameterizada

dos cerca de 2400 medicamentos

veterinários autorizados em Portugal

- Qualidade dos dados



Obrigad@

Campo Grande nº 50

1700-093 Lisboa

Tel.: +351 213 239 500

www.dgav.pt
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