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Regras de instrugao dos processos de autorizagdo de introdu¢ao no mercado
de medicamentos veterinarios

O Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho, que aprova o regime juridico da introdugdo no mercado, do fabrico, da
comercializagdo e da utilizagdo do medicamento veterinario, impde a criagdo de um quadro normativo claro e inequivoco como
condi¢@o necessaria para garantir a qualidade, seguranga e eficacia da sua utilizagdo. A defesa da saude publica, da satide animal e
do ambiente néo permitem que se actue de outro modo. Neste sentido, ¢ necessario implementar as regras relativas a introdugdo no
mercado de medicamentos veterinarios.

Assim:

Manda o Governo, pelos Ministros da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas e da Saude, ao abrigo do n.° 3
do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 184/87, de 26 de Julho, o seguinte:

1.°

Sdo aprovadas as regras relativas a instru¢do do processo de autorizagdo de
introdugdo no mercado de medicamentos veterinarios.

2°

Os processos relativos aos pedidos de autorizacdo de introducdo no mercado de
medicamentos veterindrios devem ser apresentados em quatro partes, em conformidade
com o0 anexo a presente portaria, da qual faz parte integrante.

3.°

O conteido dos processos referidos no nimero anterior deve obedecer as
directrizes em vigor, designadamente em matéria de qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos, constantes de legislacdo aplicavel ou de instrugdes que tenham sido
emitidas pelo Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED), pela
Direc¢do-Geral de Veterinaria (DGV) ou pela Unido Europeia.

4.°

Ao INFARMED e a DGV cabera emitir as directrizes que se revelem necessarias
a boa execugdo da presente portaria, tendo em vista a adequada instrugdo dos processos
de autorizagdo de introdug¢do no mercado de medicamentos veterinarios, bem como as
respectivas alteragdes e renovacgdes.

Ministérios da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas e da Saude.
Assinada em 24 de Setembro de 1998.

Pelo Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas, Luis
Manuel Capoulas Santos, Secretario de Estado da Agricultura e do
Desenvolvimento Rural. - A Ministra da Satde, Maria de Belém Roseira Martins
Coelho Henriques de Pina.
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ANEXO

Procedimentos relativos a instrugdo do processo de autoriza¢do de introdugdo no
mercado de medicamentos veterinadrios.

PARTE 1
Resumo do processo
I.A. Informagdes administrativas.

- Nos termos em vigor na Unido Europeia e divulgados pelo INFARMED e pela
DGV nas instrugdes aos requerentes (formato CE) (ver nota 1).

[.B. Caracteristicas do medicamento:
1) Projecto do resumo das caracteristicas do medicamento;
2) Projectos de embalagem, de rotulagem (ver nota ii) e de folheto informativo;
3) Copia de RCM aprovado(s) por outro(s) Estado(s) membro(s) da Unido
Europeia, acompanhado(s) de tradu¢do em lingua portuguesa.
I.C. Relatoérios de peritos:
1) Sobre a documentagdo quimica, farmacéutica e bioldgica;
2) Sobre a documentag@o toxicologica e farmacologica;
3) Sobre a documentagao clinica.

PARTE 11

Documentagdo quimico-farmacéutica (ensaios analiticos, toxico-farmacologicos
e clinicos), em conformidade com o anexo I a Portaria n.°.../98, de ...

II.A. Composicao qualitativa e quantitativa dos componentes.

II.B. Descri¢ao do modo de fabrico.

II.C. Controlo das matérias.

II.D. Testes de controlo efectuados nas fases intermédias do processo de fabrico.
IL.E. Testes de controlo do produto acabado.

ILF. Ensaios de estabilidade.

II.G. Biodisponibilidade/bioequivaléncia.

II.H. Dados relacionados com a avaliagdo do risco ambiental para os produtos
contendo organismos geneticamente modificados.

IL.I. Normas especificas para pré-misturas medicamentosas.
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I1.Q. Outras informagdes.
PARTE II1

Documentagdo toxicologica e farmacologica, em conformidade com a sec¢do 2
do anexo [ a Portarian.’.../98, de ...

IIL.A. Ensaios de seguranga.

CAPITULO I
1 - Introdugéo.
2 - Farmacologia.
3 - Toxicologia.
4 - Outros requisitos.
5 - Ecotoxicidade.
CAPITULO 1T

Apresentagdo, informagoes e documentos
I11.B. Estudo dos residuos.
CAPITULO I

1 - Introducao.
2 - Metabolismo e cinética dos residuos.
3 - Método analitico de rotina para deteccdo de residuos.

CAPITULO 11

Apresentagdo das informagdes e documentos

A utilizacdo de medicamentos veterinarios em animais produtores de alimentos
para consumo humano pode dar origem a residuos, quer sejam substancias
activas, excipientes ou produtos de decomposi¢do e respectivos metabolitos.

Se a substancia activa ja foi avaliada de acordo com o estabelecido no
Regulamento n.° 2377/90 (CEE), de 26 de Junho, e foi incluida nos anexos I, II ou
IIT ao Regulamento, deve ser claramente referido no ponto de introducdo da
documentac¢ado de seguranga.

Se ndo foi estabelecido um limite maximo de residuos (LMR) pela Comunidade
para a substancia activa em avaliagdo ¢ o medicamento se destinar a ser aplicado
em animais que fazem parte da cadeia alimentar humana, esta deve ser primeiro
avaliada e s6 depois de incluida no respectivo anexo ao Regulamento n.® 2377/90
pode submeter o pedido de autorizagdo de introdug@o no mercado.
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PARTE IV

Documentacao clinica, de acordo com a sec¢do 3 do anexo I a Portaria n.?.../98,
de ...

CAPITULO1
Requisitos pré-clinicos
IV.A. Farmacologia:

1) Farmacodinamia;
2) Farmacocinética.

IV.B. Tolerancia na espécie animal a que se destina.
IV.C. Resisténcia.

CAPITULO I
Ensaios clinicos

1 - Principios gerais.
2 - Execucdo dos ensaios.

CAPITULO 11
Informacoes e documentos

1 - Registo das observagdes pré-clinicas.
2 - Observagoes clinicas.

(nota i) As informagdes administrativas aqui referidas constam do
volume 6 da publicacdo da Comissdo Europeia denominada Instrucdes
aos Requerentes e que ¢ actualizada regularmente.

(nota ii) A rotulagem dos acondicionamentos primarios sob a forma de
fita contentora devem incluir, pelo menos, as seguintes mengoes:
denominacdo do medicamento veterinario, tal como previsto na alinea a)
do n.° 1 do artigo 65.° do Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho,
dosagem e substincia activa, nome do titular da autorizacdo de
introdugdo no mercado, prazo de validade e nimero do lote de fabrico.
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