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Decreto-Lei n.° 263/2002, de 25 de Novembro

Transpde para a ordem juridica interna os n.” 10-16 do titulo I ¢ o titulo VII
da Directiva n.° 2001/82/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6
de Novembro, e aprova o novo Regulamento do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia e Toxicologia Veterindria

A Portaria n.° 487/94, de 4 de Julho, instituiu o Sistema Nacional de Farmacovigilancia e Toxicologia Veterinaria, tendo
aprovado o respectivo Regulamento.

Para continuar a garantir a seguranga dos medicamentos veterinarios ou produtos de uso veterinario disponiveis, ¢
necessario que o sistema nacional de farmacovigilancia e toxicologia veterinaria seja continuamente adaptado, de modo que atenda
ao progresso cientifico e técnico.

Por razdes de protecgdo da saude publica, devem ser recolhidos e analisados dados relevantes sobre efeitos adversos no ser
humano associados a utilizagdo de medicamentos veterinarios ou produtos de uso veterinario, devendo os sistemas de
farmacovigilancia atender aos dados disponiveis sobre ineficacia.

Além disso, a recolha de dados sobre reacgdes adversas em caso de utilizagdo ndo contemplada na rotulagem ¢ a
investigagdo da validade do intervalo de seguranca e de potenciais problemas ambientais podem contribuir para a melhor
monitorizagdo regular da boa utilizagdo dos medicamentos veterinarios.

Havera ainda a considerar as mudangas decorrentes quer da harmonizagao internacional das defini¢des e da terminologia,
quer da evolugdo tecnoldgica no dominio da farmacovigilancia.

O recurso acrescido ao procedimento de reconhecimento mutuo estabelecido pela Directiva n.® 81/851/CEE requer a
alteracdo dos actuais procedimentos de notificagdo e divulgagdo de suspeitas de reac¢des adversas, de modo a assegurar uma melhor
coordenagdo entre os Estados membros.

A utilizacdo crescente de meios electronicos de transmissdo de informagdo sobre reacgdes adversas aos medicamentos
veterinarios introduzidos no mercado comunitario destina-se a facultar um local de notificagdo das mesmas e a, simultaneamente,
assegurar que esta informagao possa ser partilhada pelas autoridades competentes dos Estados membros.

E, por isso, necessario definir com maior exactiddo os termos actualmente utilizados no ambito dos sistemas de
farmacovigilancia veterinaria, havendo todo o interesse em assegurar a consisténcia entre os sistemas de farmacovigilancia
aplicaveis aos medicamentos veterinarios autorizados centralmente a aos autorizados através de outros procedimentos.

Os titulares da autorizagdo de introdugdo no mercado devem igualmente ser responsaveis pro-activos no que respeita a
farmacovigilancia dos medicamentos veterinarios ou produtos de uso veterinario que introduzem no mercado.

Por altimo, importa transpor para o direito interno as disposi¢des comunitarias constantes dos n.os 10-16 do titulo I e o
titulo VII da Directiva n.° 2001/82/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro, que estabelece um codigo
comunitario relativo aos medicamentos veterinarios.

Foram ouvidos os orgdos de governo proprio das Regides Auténomas e a Associagdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituigdo, o0 Governo decreta para valer como lei geral da Republica
o0 seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpoe para a ordem juridica interna os n.° 10-16 do titulo I
e o titulo VII da Directiva n.° 2001/82/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6
de Novembro, e aprova o novo Regulamento do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
e Toxicologia Veterinaria, constante do anexo ao presente diploma, que dele faz parte
integrante.
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Artigo 2.°
Norma revogatoria

E revogada a Portaria n.° 487/94, de 4 de Julho, & excep¢do do modelo constante
do seu anexo I, que se mantera em vigor ate a aprovacdo do modelo previsto na alinea
h) do artigo 2.° do regulamento aprovado pelo presente diploma.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 19 de Setembro de 2002. - José
Manuel Durdo Barroso - Antonio Manuel de Mendonca Martins da Cruz - Carlos
Manuel Tavares da Silva - Armando José Cordeiro Sevinate Pinto - Luis Filipe Pereira.

Promulgado em 6 de Novembro de 2002.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.
Referendado em 13 de Novembro de 2002.

O Primeiro-Ministro, José Manuel Durdo Barroso.
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ANEXO

REGULAMENTO DO SISTEMA NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA E TOXICOLOGIA VETERINARIA

Artigo 1.°
Ambito
1 - O Sistema Nacional de Farmacovigilancia e Toxicologia Veterinaria, daqui em
diante designado por Sistema, procede a recolha sistematica de informagdes relativas a
reac¢des nocivas e involuntarias, ocorridas nos animais e, eventualmente, no homem,
quando expostos a medicamentos e outros produtos de uso veterinario utilizados no
dominio da producdo e satde animal, bem como a avaliacdo cientifica daquela
informacao.

2 - Sem prejuizo do disposto no artigo 4.°, as reaccdes referidas no nimero
anterior devem ser objecto de notificacdo pelos médicos veterinarios.

3 - Esta informacgao deve ser confrontada com os dados disponiveis respeitantes a
venda e prescri¢do de medicamentos veterinarios ou produtos de uso veterinario.

4 - O Sistema deve atender igualmente a eventuais informacdes sobre a ndo
confirmagdo da eficacia prevista, a utilizacdo ndo contemplada na rotulagem e a
investigacdo da validade do intervalo de seguranca e de potenciais problemas
ambientais decorrentes da utilizagdo dos medicamentos veterindrios ou produtos de uso
veterinario, interpretadas em conformidade com as directrizes referidas no artigo 5.°,
susceptiveis de influenciar a avaliagdo dos respectivos riscos e beneficios.

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do presente Regulamento, entende-se por:

a) «Reac¢do adversa» qualquer reaccdo nociva e involuntaria que ocorra nos
animais que, no decurso de ac¢des de diagndstico, de profilaxia, de terapéutica
ou de modificag@o de fungdes fisioldgicas, tenham sido expostos aos produtos
referidos no artigo anterior, nas doses geralmente utilizadas;

b) «Reaccdo adversa humanay qualquer reac¢do nociva e involuntaria no homem
apos a exposicdo aos produtos referidos no artigo anterior;

¢) «Reacgdo adversa grave» qualquer reac¢do adversa que conduza a morte,
ponha a vida em perigo, conduza a incapacidade persistente ou significativa,
envolva uma anomalia congénita ou conduza a sinais permanentes ou
prolongados nos animais tratados;

d) «Reacgdo adversa inesperada» qualquer reac¢do adversa cuja natureza,
gravidade ou consequéncias ndo sejam compativeis com os dados constantes
do resumo das caracteristicas do produto;

e) «Relatdrios periddicos de segurancax» relatdrios contendo os registos de todas
as reaccdes adversas ocorridas num determinado intervalo de tempo, dos quais
deve constar uma avaliagdo cientifica dos riscos e beneficios do medicamento
veterinario ou do produto de uso veterinario;
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2)

h)

«Estudo de seguranca pods-autorizagdo» estudo farmacoepidemioldgico ou
ensaio clinico efectuado em conformidade com os termos da autorizagdo de
introdugdo no mercado de um medicamento veterinario, ou com os termos da
autorizacdo de venda de um produto de uso veterinario, destinado a identificar
ou quantificar um risco de seguranca associado a um produto referido no
artigo anterior;

«Utilizacdo ndo contemplada na rotulagem» qualquer utilizagdo que ndo esteja
em conformidade com o resumo das caracteristicas do produto,
nomeadamente a utilizagdo incorrecta ou o abuso grave do medicamento ou
produto de uso veterinario;

«Notificagdo» informagdo respeitante a ocorréncia de uma reacgdo nociva e
involuntaria comunicada ao Sistema ou ao responsavel pela introdugdo no
mercado do produto suspeito, através de modelo a aprovar por despacho do
director-geral de Veterinaria.

Artigo 3.°
Actividades do Sistema

As actividades do Sistema consistem, designadamente, em:

a)

b)

d)

Proceder a recolha sistematica de informacdo e analise das notificacdes
recebidas;

Consultar, sempre que se revele conveniente, peritos e representantes de
entidades publicas e privadas ligadas a investigagdo, ao ensino e a industria,
com vista a emissao de pareceres especializados;

Comunicar, no prazo maximo de 15 dias a contar da recep¢ao da notificagdo,
ao titular da autoriza¢do de introduc¢do no mercado, todas as notificagcdes de
suspeitas de reaccdes adversas graves e reacgcdes adversas humanas ocorridas
no territorio nacional referentes a um seu medicamento veterinario ou produto
de uso veterinario;

Facultar a participagdo do responsavel pela introdugdo no mercado,
representado pela pessoa designada no artigo 4.°, na discussdo e analise
referente a informacdo do produto em questao;

Propor acgdes de natureza preventiva ou outras, sempre que oS motivos se
enquadrem no ambito do presente diploma e se considere que a autorizagdo de
introdugdo no mercado de medicamentos veterinarios ou produtos de uso
veterinario deve ser suspensa, revogada ou alterada, a fim de restringir as
indicacdes ou a disponibilidade, alterar a posologia ou aditar uma contra-
indicacdo ou uma nova medida de precaugio;

Assegurar os compromissos decorrentes da cooperacdo internacional sobre a
matéria, designadamente os inerentes:

i) Ao Sistema Comunitario da Alerta Rapido, como ponto de contacto
nacional;

ii) A rede europeia de processamento de dados para facilitar o intercdmbio
electronico de dados de farmacovigilancia relativos aos medicamentos
veterinarios introduzidos no mercado comunitario;
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iii) Ao Grupo de Trabalho de Farmacovigilancia Veterinaria, no ambito do
Comité dos Medicamentos Veterinarios, da Agéncia Europeia de
Avaliagdo dos Medicamentos, adiante designada Agéncia;

g) Comunicar, no prazo maximo de 15 dias a contar da notificagdo, a Agéncia a
aos restantes Estados membros, através do recurso a rede a que se refere a
subalinea ii) da alinea anterior, as notificacdes de suspeitas de reaccdes
adversas graves e reac¢Oes adversas humanas a medicamentos veterinarios
ocorridas no territorio nacional;

h) Promover a publicag@o periddica de informagdo sobre a matéria.

Artigo 4.°
Deveres dos titulares de autorizacao de introdu¢iao no mercado

1 - As empresas titulares de autorizagdes de introducdo no mercado de
medicamentos veterinarios ou produtos de uso veterinario devem dispor de forma
permanente ¢ continua de um técnico qualificado, responsavel pela farmacovigilancia,
ao qual compete:

a) Criar e manter um sistema de registo pormenorizado de todas as suspeitas de
reaccdes adversas ocorridas, quer na Comunidade, quer num pais terceiro,
para que esteja disponivel em pelo menos um local da Comunidade;

b) Assegurar a comunicagdo a Direccdo-Geral de Veterinaria (DGV) das
notificac¢des recebidas, do seguinte modo:

1) No prazo méaximo de 15 dias a contar da recep¢do da informacao, todas as
suspeitas de reacgdes adversas graves e de reac¢des adversas humanas
associadas a utilizacdo de medicamentos veterinarios ou produtos de uso
veterinario ocorridas em territério nacional e, caso haja a suspeita em
relacdo a um lote de produto, todas as suspeitas de reaccdes adversas que
envolvam esse lote;

i1) No prazo méaximo de 15 dias a contar da recep¢do da informacgao, todas as
suspeitas de reac¢des adversas graves e inesperadas ¢ de reacgdes adversas
humanas associadas a utilizacdo de medicamentos veterinarios ou produtos
de uso veterinario e ocorridas em paises terceiros;

c) Apresentar a DGV, sem prejuizo das condi¢des que tenham sido estabelecidas
na autorizacdo de introducdo do medicamento no mercado, os registos de
todas as reacc¢des adversas, sob a forma de relatérios periddicos de seguranga:

i) Imediatamente apds solicitagdo;

i1) Semestralmente nos primeiros dois anos apos a autorizagio;

iii) Anualmente nos dois anos subsequentes e aquando da primeira renovagao;
iv) Quinquenalmente, acompanhando o pedido de renovagdo da autorizagdo;

d) Assegurar a resposta aos pedidos de informagdo ou investigagdo adicional,
que sejam solicitados pela DGV, relativos ao volume de vendas ou de
prescrigdes referentes ao produto em questdo e as notificagdes recebidas sobre
as suspeitas de reac¢des adversas ocorridas em paises terceiros;
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e) Fornecer a DGV quaisquer outros dados relevantes para a avaliagdo dos riscos
e beneficios de um medicamento veterinario ou produto de uso veterinario,
nomeadamente dados adequados sobre estudos de seguranga pds-autorizacao;

f) Comunicar a DGV, no prazo de 30 dias, sempre que proceda a retirada do
mercado de um medicamento veterinario ou de um produto de uso veterinario,
ou de um lote, quando esta decis@o se fundamente em motivos relacionados
com a qualidade, a seguranga e a eficacia, por questdes de satide publica em
geral ou por problemas ambientais, referindo os respectivos fundamentos.

2 - No que respeita aos medicamentos veterinarios que tenham sido aprovados
pelo procedimento comunitario de concertagdo, ou pelo procedimento de
reconhecimento mutuo previsto no artigo 22.° do Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de
Julho, e no artigo 21.° do Decreto-Lei n.° 245/2000, de 29 de Setembro, ou aos
medicamentos veterinarios relativamente aos quais tenha havido remissdo para os
procedimentos previstos no artigo 23.° do Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho, ou no
artigo 22.° do Decreto-Lei n.° 245/2000, de 29 de Setembro e, para os quais Portugal
tenha sido Estado membro de referéncia, as empresas titulares de autorizagdes de
introdu¢cdo no mercado de medicamentos veterinarios devem assegurar que todas as
suspeitas de reaccdes adversas graves e de reaccdes adversas humanas ocorridas na
Unido Europeia sejam notificadas observando-se a forma e os prazos que venham a ser
definidos pela DGV.

3 - Apds a concessdo da autorizagdo de introducdo no mercado, o respectivo
titular pode requerer a alteracdo dos prazos referidos no presente artigo, em
conformidade com o procedimento estabelecido no Regulamento (CE) n.° 541/95, da
Comissao, se aplicavel.

Artigo 5.°
Normas e orientacdes técnicas

1 - A DGV emite as normas a as orientagdes técnicas as quais deve obedecer a
actividade de farmacovigilancia.

2 - As normas e as orientagdes a que se refere o niumero anterior asseguram a
integracdo das directrizes emitidas pelas varias institui¢des internacionais relevantes.

3 - Sem prejuizo do disposto nos nimeros anteriores, as directrizes para a recolha,
verificagdo e apresentacdo de notificagdes ou relatorios sobre reacgdes adversas,
nomeadamente os requisitos técnicos aplicaveis ao intercambio electronico de dados de
farmacovigilancia veterinaria, aprovadas a nivel comunitario, devem ser observadas
pelos varios intervenientes no Sistema.

Artigo 6.°
Confidencialidade

1 - A confidencialidade referente ao notificante deve ser respeitada sempre que
seja solicitada.

2 - Apos investigagdo subsequente a uma notificacdo, em que se prove que ndo ha
relacdo entre a ocorréncia da reac¢do manifestada e o produto administrado, devem ser
tomadas as medidas necessarias de modo a excluir aquela informac¢do da publicagéo
prevista na alinea h) do artigo 3.° do presente Regulamento.
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Artigo 7.°
Disposicdes finais

Em face da evolucdo neste dominio, pode ser criada uma comissdo de
farmacovigilancia e toxicologia veterindria, cuja composicdo e fungdes sdo definidas
por despacho do Ministro da Agricultura, Desenvolvimento Rural e Pescas, por
proposta do director-geral de Veterinaria
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