alil;

Medicamentos
Veterinarios

Gestao do ciclo de vida
Planos de controlo



Ciclo de vida do Medicamento Veterinario
Pré-autorizacao e Pos-autorizacao

Autorizacao de operadores
Fabrico, distribuicao por grosso e venda a retalho

Planos de controlo
Medicamentos veterinarios, operadores e utilizacao

Gestao de dados
Bases de dados, PEMV, partilha de dados



Ciclo de vida




Ciclo de vida
medicamento
veterinario

A DGAV como Autoridade
Competente Nacional é responsavel

pela gestdo do ciclo de vida do
medicamento veterinario:

a) Pré-autorizacado
b) Pds-autorizacao

Direcdo-Geral de Alimentacao e Veterinéria




Autorizacao de medicamentos veterinarios

Empresa decide colocar Submete & avaliacio a(s) Autorizagao do MV caso
um MV no mercado e ¢ a avaliagao risco

constitui o dossier para beneficio for positivo

autoridade(s)

o competente(s)
avaliacao N.2 AIM




e Administrativa

e Qualidade

e Eficacia

e Seguranca

Medicamento sujeito ou nao sujeito
a receita médica veterinaria
Indicacoes

Espécies alvo

Contra-indicacoes

Reacdes adversas

Prazo de validade

Condicdes de armazenamento
Farmacocinética e farmacodinamia
Condicdes de eliminacao do produto
Condicdes de utilizacao

Intervalo de seguranca



. Reconhecimento .
Z
Nacional e Centralizado

Descentralizado




Renovacao

Gestao da AIM Alteracdes :
Quinquenal
Farmacovigilancia Detggao o6 SEA
sinal
Rede de alerta
Controlo de Libertacdo de rdpido de
qualidade lotes de vacinas defeitos de

qualidade




1125

alteracdes aos
termos das
autorizacoes

+108 novas L/
autorizacgoes




Fabrico,

< Comercializacao e . w
Venda a Retalho )




Autorizacao de Operadores

Distribuicao Venda a

Fabrico por Grosso retalho



notificacoes o
de Venda fabricantes
online 176 medicamentos

distribuidores

1 8 2 por grosso
)

venda a

retalho



Planos de controlo




Planos de controlo

Autorizacdo de
Medicamentos Veterinarios

- Controlo de qualidade dos
Medicamentos Veterinarios
autorizados

- Libertagdo Nacional de
lotes de vacinas

- Alertas rapidos

- Taxas de comercializagdo

Fabrico

- Autorizagdo de fabricantes
de medicamentos
veterinarios

- Verificagdo das boas
praticas de fabrico (nacionais
e paises terceiros)

Comercializagao

- Autorizagdo dos
estabelecimentos de
Distribuicdo por Grosso e
Postos de Venda

- Verificagdo das boas
praticas de distribuicao

- Regras de Publicidade

Farmacovigilancia

- Manuten¢do do balango
risco beneficio

- Recolhas de mercado

- Controlo do Uso de
Medicamentos em animais
produtores de géneros
alimenticios

- Dados de vendas e
utilizagdao de antimicrobianos
em animais







Bases de dados

Base de dados da uniao
Armazena e torna disponivel a informacao

dos medicamentos veterinarios autorizados
ao nivel UE

Base de dados de Farmacovigilancia
da Uniao

Armazena e torna disponivel a informacgao
sobre suspeitas de eventos adversos de MV
autorizados na Uniao

Base de dados de fabricantes de
distribuidores por grosso da Uniao

Armazena e torna disponivel a informacao
sobre fabricantes e distribuidores por
grosso na UE e gestdo da informagao
relativa as inspecdes de BPF

Recolha de dados das Vendas e
Utilizacao de Antimicrobianos em
Animais

Armazena e torna disponivel a informacao
sobre a venda e uso de antimicrobianos

Interconexodes necessarias

As autoridades competentes e os
operadores sao responsaveis por
garantir a qualidade dos dados a
reportar
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M e dV Inicio Contactos Condicdes de Utilizacdo Iniciar sessdo

Base de dados de medicamentos de uso vetennérlo

Base de Dados de Medicamentos Veterinarios

Substéncias Ativas
Medicamentos

Apresentacdes

Q. 0queprocura? PESQUISAR

Espécies-alvo

0 1000 2000 3000 4000
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http://www.medvet.dgav.pt/

Cofinanciada por:

CoMPEd50 92020

UNIAG EUROPEIA

Fundos Europeus.
Estruturals @ de Investimento

Prescri¢do Eletrénica
Médico-Veterindria




penyV

Prescrigdo Eletrénica
Médico-Veterindria

- Dados Utilizacao de Medicamentos
- Estruturados e parametrizados

- Medicamento (incluindo MUH), forma
farmacéutica, apresentacao, Codigo ATC,
numero de embalagens, substancia ativa,
dosagem, espécie

- Analise de tendéncias para identificacao de
fatores de risco

- Analise integrada com outros dados

- Monitorizacao e controlos dirigidos

Power BI
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Portal ESVAC Base de Dados da Uniao

- Envio mensal ou anual dos - Envio de dados relativos a mais de 90
medicamentos veterinarios campos de informacao parameterizada
antimicrobianos vendidos pelos dos cerca de 2400 medicamentos
Distribuidores por Grosso veterinarios autorizados em Portugal

- +150 operadores - Qualidade dos dados

- Reporte dos dados para ESVAC e OMSA

(@ EE=m | st — 0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Welcome

ESVAC Web data collection

This is the web user interface of the Union Product Database (UPD). It allows Competent Authorities to submit
and maintain data on veterinary medicinal products, and Marketing Authorisation Holders to provide Other Post
Authorisation Data for those products.
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