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ABREVIATURAS

ADI: ingestdo didria média

AER: relatorio de eventos adversos

CAC: Codex Alimentarius Commission

FAOQ: Organizacdo das NacGes Unidas para Alimentacéo e Agricultura
GMP: Boas Préticas de Manufatura

MRL: Limite Maximo de Residuos

OIT: Organizacao Internacional do Trabalho

INN: Denominacao comum internacional

ISO: organizacdo de normalizacdo internacional

OIE: Organizacdo Internacional da Saude Animal

OMS: Organizacdo Mundial da Saude

PCO: Operadores de Controlo de Pestes

PIC: Consentimento de Informacéo Prévia

POPs: Poluentes Organicos Persistentes

RISPD: Plano Indicativo Estratégico de Desenvolvimento Regional
SADC: Comunidade de Desenvolvimento da Africa Austral

SPS: Medidas Sanitarias e Fitossanitarias

UE: Unido Europeia

UN: Nacdes Unidas

VICH: Cooperacao Internacional de Harmonizacdo dos Requisitos Técnicos

para o Registro de Medicamentos Veterinarios

TERMOS E DEFINICOES

Para os efeitos destas diretrizes, o seguinte assumira o significado que lhes é ora
atribuido:

Ambiente: significa a area circundante, incluindo a agua, o ar, o solo e a sua relacao,
bem como toda a relacéo entre si e qualquer organismo vivo.

Biodisponibilidade: significa taxa e magnitude em que o ingrediente activo é absorvido
a partir de um produto medicamentoso e torna-se disponivel no local ou locais da acgéo.

Bioequivaléncia: Um alto grau de semelhanca nas biodisponibilidades de dois produtos
farmacéuticos (da mesma forma galénica) a partir da mesma dose molar, que séo
improvaveis de produzir diferengas relevantes do ponto de vista clinico nos efeitos
terapéuticos ou nos efeitos adversos ou em ambos.

Bioequivalente: Dois produtos sdo considerados bioequivalentes quando 0s seus

ingredientes activos forem iguais em termos de taxa e magnitude de absorgéo e
disponibilidade no local ou locais da agao.
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Disposicao: significa qualquer operacdo destinada a reciclar, neutralizar, destruir ou
isolar o desperdicio do pesticida, materiais usados e contaminados.

Distribuicao: significa o processo pelo qual os medicamentos veterinarios sdo fornecidos
aos mercados locais ou internacionais através dos canais comerciais.

Ensaios Pivd: Estudos provedores de provas de base destinados a determinar a eficécia,
as propriedades e as condi¢des de uso do medicamento, levados a cabo por investigadores
qualificados em doses recomendadas com a formulacdo proposta e para indicacfes que
estdo a ser reclamadas.

Equivaléncia Farmaceéutica: Refere-se aos produtos medicamentosos, que contenham o
mesmo ingrediente activo na mesma forga (concentracdo) e forma de dosagem, e destina-
se a mesma rota de administracdo. De um modo geral, tem a mesma rotulagem e
corresponde aos padrdes de compéndios e outros de forca, qualidade, pureza e identidade,
mas nao contém necessariamente 0s mesmos ingredientes ndo medicinais.

Fabricante: significa uma corporacdo ou outra entidade do setor publico ou privado, ou
qualquer individuo engajado em negdcios ou funcdo (directamente ou mediante um
agente ou entidade por si controlada ou sob seu contrato) de fabrico de ingrediente activo
de medicamentos veterinarios ou de preparacao da sua formulacdo ou produto.

Farmaco-vigiléncia: Significa a comunicacdo da reagcdo medicamentosa adversa e
vigilancia p6s-mercado destinada a monitorizar a seguranca e eficacia dos medicamentos
veterinarios.

Farmacocinética: Estudo do curso temporal dos medicamentos: absorcdo, distribuicéo,
metabolismo e excrecao.

Farmacodinamica: O estudo dos efeitos bioquimicos e fisioldgicos de medicamentos,
seus mecanismos de acgéo, suas relagdes de actividade estruturais e sua interagdo com
outros medicamentos.

Forma de Dosagem: significa a formulag&o de um ou mais ingredientes activos para que
possam ser administrados @ um animal em quantidade/forca especificada, por exemplo,
comprimidos, capsulas, solugdo para injeccéo, xaropes, pomadas, supositorios, etc.

Ingrediente Activo: Uma substancia ou mistura de substancias com uma actividade
terapéutica, de diagnostico ou profilactica utilizada num produto farmacéutico. Essas
substancias destinam-se a fornecer actividade farmacoldgica ou outro efeito directo no
diagndstico, cura, mitigacdo, tratamento ou prevencgdo de doengas ou a afetar a estrutura e
funcédo do organismo.



Limite Maximo de Residuos (MRL): Significa a concentracdo maxima de um residuo
que ¢ legalmente permitida ou reconhecida como aceitavel num alimento, ou sobre um
alimento, ou mercadoria agricola ou ragéo animal.

Marketing: significa o processo geral de promog¢éo do produto, incluindo a publicidade,
relacbes publicas e servigos de informacdo do produto, bem como a distribuicdo e vendas
nos mercados locais e internacionais.

Medicamento Inovador: De um modo geral, o produto farmacéutico inovador é aquele
que foi autorizado para marketing (normalmente como medicamento patenteado) na base
da documentacdo de eficacia, seguranca e qualidade (de acordo com o0s requisitos
contemporario).

No caso de medicamentos, disponiveis ha muitos anos, pode ndo ser possivel identificar
um produto farmacéutico inovador.

Medicamento Veterinario: qualquer substancia ou combinacdo de substancias utilizadas
para a finalidade de:
e Aliviar, tratar, curar, ou prevenir uma doenca ou estado patolégico, ou sintomas
de uma doenca
e Diagnosticar uma doenca ou determinar a existéncia, grau ou magnitude de um
estado patologico fisioldgico
e Contracepcao
e Inducdo por anestesia
e Manter a atenuacdo, prevencdo, ou diagnostico da doenca, estado fisico anormal,
ou sintomas conexos no animal, ou
e A recuperacdo, correc¢do, ou modificacdo das fungbes organicas no homem ou
animal
e Vitaminas, minerais e outros nutrientes em formas de dosagem injectaveis e bolo
para 0 uso em animais também séo consideradas medicamentos.

Mistura preliminar medicada (aditivo para racdo animal): Um medicamento,
especificamente formulado para mistura em ragdo animal.

Novo medicamento veterinario: Um medicamento que ndo tenha sido previamente
registado ou publicitado para efeitos veterinarios, incluindo quaisquer novos sais e esteres
de uma substéncia activa, novas combinagdes fixas de substancias previamente
publicitadas ou qualquer medicamento veterindrio previamente publicitado se a sua
indicacdo, modo de administragdo ou formulagédo forem alterados.
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Padrao/Substancia de Referéncia: Espécimes auténticos cuja conformidade tenha sido
verificada para uso como padrbes comparativos em testes e ensaios de compéndios.

Periodo de retencdo: O tempo minimo que deve decorrer entre o fim do tratamento de
um animal produtor de alimento e o abate do animal para o consumo humano ou o
reinicio do fornecimento para o consumo humano de produtos, designadamente ovos e
leite derivados do animal.

Produto farmacéutico: Qualquer preparacdo para 0 uso Veterinario destinada a
modificar ou a explorar os sistemas fisiologicos ou estados patologicos em beneficio do
destinatario.

Produto Medicamentoso Genérico: significa um produto farmacéutico, geralmente
destinado a ser alternado com o produto inovador, geralmente fabricado sem licenca da
companhia inovadora e publicitada depois de expirar a petente ou outros direitos de
exclusividade.

Produto Privativo: Um produto medicinal vendido ou fornecido sob um nome especial
(uma marca ou nome comercial) em vez de um nome genérico do ingrediente isolado.

Publicidade: significa a promocéo da venda e uso de medicamentos veterinarios pela
comunicacgdo impressa e electrdnica, sinais, exibicGes, presente, demonstragdo ou palavra
verbal.

Recipiente: significa aquilo que mantém o medicamento e esta, ou pode estar, em
contato com o medicamento.

Registo: Significa o processo através do qual o governo nacional responsavel ou a
autoridade regional aprova a venda e 0 uso de um medicamento veterinario na sequéncia
da avaliacdo de dados cientificos abrangentes que demonstram que o produto é eficaz
para os efeitos pretendidos e ndo coloca riscos inaceitaveis a saide humana ou animal ou
ao meio ambiente.

Residuos: Significa qualquer substancia especifica no alimento ou sobre o alimento,
mercadorias agricolas, ou ragdo animal resultante do uso de medicamentos veterinarios.
O termo inclui quaisquer derivativos de um medicamento, tais como produtos de
conversao, metabolitos, produtos de reacdo e impurezas consideradas como sendo de
preocupacao toxicoldgica. O termo “residuo de medicamento veterindrio” inclui residuos
provenientes de usos desconhecidos e conhecidos do medicamento.
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Rotulagem: Todos os rotulos e outra matéria escrita, impressa ou grafica sobre um
recipiente imediato de um medicamento veterinario, qualquer pacote ou envoltura nele
encerrado, excepto qualquer recipiente de embarcacédo externa.

Submissdo: Uma submissdo é a documentagdo que consiste em dados relacionados com
um produto medicamentoso submetida por uma parte nomeada e providenciada em
resposta & um requisito regulador. Qualquer substancia ou combinacdo de substancias
fabricadas, vendidas, oferecidas para venda, ou representadas para o uso em fins
medicinais.

Toxicidade: Significa uma propriedade fisiolégica ou bioldgica, que determina a

capacidade de um quimico provocar danos ou produzir prejuizos & um organismo Vvivo
por outros meios que Nao sejam Mecanicos.
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PREFACIO

O desenvolvimento destas diretrizes envolveu um amplo processo de consulta, que
incluiu os Estados Membros e partes interessadas relevantes. A sua utilizagdo na
elaboracdo de regulamentos especificos nos Estados-Membros tém sido recomendada
pelos Ministros responsaveis pela Agricultura e Seguranca Alimentar.

A implementac¢do dessas diretrizes regionais ajudara a harmonizar a regulamentagao
das exigéncias sanitarias e fitossanitarias na regido. Isto irda promover o uso seguro de
medicamentos animais eficazes e comprovados, o que contribuird para maior seguranga
alimentar regional e um aumento das oportunidades de comércio

Assim, exorto todas as partes interessadas relevantes a abracar a implementagdo destas

diretrizes, a fim de tirar pleno proveito dos recursos pecudrios na nossa regiao SADC.

Tomaz Augusto Salomao
Executive Secretary
SADC Secretariat

ix



SUMARIO EXECUTIVO

As Diretrizes dos Medicamentos Veterinarios fazem parte do processo que visa promover o
comércio regional e providenciar maior acesso aos exportadores de produtos agricolas dos
Estados Membros da SADC, incluindo pecuérios e de pescas, a UE e aos mercados mundiais.

Para concretizar este desiderato ha necessidade de se harmonizar os regulamentos, diretrizes
e procedimentos de controlo da segurancga dos alimentos através do reforco institucional na
regido da SADC em conformidade com os requisitos internacionais com vista a aumentar as
exportacbes ao mesmo tempo que se observam o0s requisitos de seguranca dos alimentos.
Portanto, estas Diretrizes Regionais para a Regulacdo de Medicamentos Veterindrios nos
Estados Membros da SADC foram desenvolvidas através do método participativo com todos
os intervenientes. As diretrizes apoiardo os Estados Membros a fortalecer o quadro regulador
com vista ao registo e ao controlo da qualidade de medicamentos veterinarios aos niveis
nacional e regional.

As diretrizes definem as obrigacdes dos Estados Membros com respeito ao registos
medicamentos veterinarios. E imperativo que os Estados Membros cumpram com estas
obrigacBes para fins de seguranca alimentar e dos alimentos e para a saude animal e
segurancga do ambiente, e respeitar 0s requisitos visando o comércio internacional de animais
e produtos animais. Para corresponder a essas obrigacGes Sa0 necessarios vastos recursos
humanos e financeiros. Infelizmente, estes recursos sdo escassos na regido. Para ultrapassar
estes constrangimentos e fazer-se 0 melhor uso possivel da pericia e recursos disponiveis, 0
Secretariado da SADC embarcou num esforco de formulacdo dessas Diretrizes para o0s
Medicamentos Veterinarios. Estas servirdo de base para a harmonizacdo de politicas,
legislacao, registo e controlo de medicamentos. A promocao da harmonizacéo das diretrizes
na regido sera abordada pelo Comité de SPS Regional conforme prevé o Anexo de SPS da
SADC ao Protocolo sobre o Comércio.

Estas Diretrizes de Medicamentos Veterinarios incluem os procedimentos de registo, a
qualidade, seguranca, eficacia e os procedimentos ambientais, o controlo da importacdo e
exportacdo, observancia do facto de que s6 os medicamentos registados e corretamente
rotulados podem ser autorizados para a venda e acreditagdo das instalagdes de fabrico,
distribuidores e utentes. Os Estados Membros, em colaboragdo com todos 0s intervenientes,
devem assegurar que 0s programas necessarios sao implementados com respeito a formacéo
em matéria do uso correcto e seguro, bem como a disposi¢do adequada dos medicamentos
veterinarios expirados e recipientes vazios.



1 INTRODUCAO

Estas diretrizes descrevem a informacédo relativa a documentacdo a ser fornecida pelos
fabricantes e importadores destinada ao registo de medicamentos veterinarios na Regido
da SADC. Servem ainda de guia para os Orgdos de avaliacdo de medicamentos
veterinarios para avaliar a aceitabilidade dos requisitos submetidos.

2 AMBITO DAS DIRETRIZES SOBRE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
VETERINARIOS

Os Estados Membros da SADC encontram-se em diferentes niveis de desenvolvimento
tecnolégico e implementacdo dos varios regulamentos relacionados com as SPS.
Portanto, é necessario definir um quadro cientifico e técnico sélido que inclua o processo,
0s principios éticos e as disposicOes reguladoras com vista a autorizar e controlar o uso
de medicamentos veterinarios nos Estados Membros da Regido da SADC.

As diretrizes sobre os medicamentos veterinarios sdo necessarias para assegurar 0S
cuidados de saude adequados para os animais, nos Estados Membros da Regido da SADC
e autorizar apenas o uso dos medicamentos veterindrios com seguranca, eficicia e
qualidade comprovadas.

Um método importante utilizado para assegurar a seguranca, a eficacia e a qualidade
destes produtos € a avaliacdo e o registo de medicamentos veterinarios a ser importados
ou fabricados localmente nos Estados Membros antes de serem colocados a venda.

3 OBJECTIVOS DAS DIRETRIZES PARA O REGULAMENTO DOS
MEDICAMENTOS VETERINARIOS

As Diretrizes para o Registo dos Medicamentos Veterinarios propiciam um quadro
cientifico geral que inclui a metodologia de base, os requisitos técnicos, os principios
éticos, bem como os aspetos reguladores para o registo dos medicamentos veterinarios
nos Estados Membros da SADC com 0s seguintes objectivos:

e Prestar cuidados de saude adequados aos animais

e Proporcionar o Mercado regional de medicamentos com medicamentos
dotados de seguranca, eficacia e qualidade comprovadas

e Proporcionar a transparéncia na comercializacdo de produtos agricolas,
incluindo de animais e produtos animais dentro e fora da regido

e Promover a sensibilizagdo publica no dominio do uso de medicamentos
veterinarios

e Proteger a saude publica contra doencas zoonologicas



e Proteger o meio ambiente

e Providenciar a base reguladora para a gestdo e controlo de medicamentos
veterinarios

e Proporcionar um metodo relevante para a observancia e cumprimento dos
Limites Maximos de Residuos.

O ambito inclui ainda o regulamento de pesticidas utilizados na satde veterinaria. Estas
diretrizes para o registo de medicamentos veterinarios oferecem aos requerentes
informagdes relativamente a documentacdo a ser submetida para o registo de produtos
veterinarios. As diretrizes actuais foram preparadas tendo em consideracdo a necessidade
da harmonizacdo mundial que ira assistir aos fabricantes de medicamentos na preparacdo
de um dossier bem estruturado a ser submetido para o registo de medicamentos
veterinarios a fim de facilitar a sua inspecc¢éo e subsequente revisao.

DIRETRIZES DE POLITICAS REGIONAIS

O setor pecuario € um contribuinte muito significativo para a seguranca alimentar na
Regido da SADC. Contudo, a producdo animal e o comércio enfrentam constrangimentos
de varia ordem, nomeadamente doencas cujo controlo invariavelmente envolve, em parte,
0 uso de medicamentos veterinarios.

Portanto, torna-se vital uma politica destinada a assegurar que esta area de prestacdo de
servigos veterinarios é abordada de forma adequada.

Assume importancia particular o processo de harmonizacéo de politicas relacionadas com
as SPS dentro da regido da SADC por contribuir para a consolidacdo do sistema de
gestdo do controlo eficiente relacionado com as SPS nos Estados Membros. As politicas
regionais sobre as SPS propiciam ainda um quadro através do qual 0s governos nacionais
podem desenvolver o seu quadro juridico em conformidade com os requisitos
internacionais para 0s animais e produtos animais e os sistemas de producgéo associados,
concretizar ou contribuir para a concretizagdo da protecdo da salde dos consumidores e
assegurar praticas justas no comércio de alimentos. Por outro lado, as diretrizes
harmonizadas oferecem uma oportunidade para o aumento da confianca do sistema de
controlo relacionado com as SPS dos Estados Membros.

A sua implementacdo assegurara:
e Um elevado nivel de prote¢do da vida humana e da saude animal.

e A livre circulacdo de animais e produtos animais seguros e a grosso como
aspecto essencial do mercado regional.



e Que os requisitos para a gestdo do controlo regional ndo diferem de forma
significativa de um Estado Membro para o outro ao ponto de impedir o
movimento de animais e produtos animais dentro da regido ou a nivel
internacional.

e Que todos os Comités Coordenadores Nacionais e agéncias equiparadas nos
Estados Membros tenham mandates relacionados com as matérias de SPS.

Que a direcdo trabalhe em conjunto e colabore com o setor privado, académicos e outras
organizacgOes de investigacdo com vista a assegurar a coordenacdo e a sustentabilidade a
longo prazo da seguranga, qualidade e rentabilidade dos animais e produtos animais
produzidos na regiéo.

O uso de medicamentos veterindrios e residuos sdo algumas das questes mais
importantes relacionadas com a saude, a seguranca dos alimentos e o comércio. O mau
uso dos medicamentos na protecdo animal, os niveis de residuos medicamentosos
proibidos em alimentos de origem animal, as mercadorias e racdo agricolas podem
representar um perigo para a vida humana e provocar constrangimentos ao comércio
dentro da regido e a nivel internacional. Para exercer a gestdo e o controlo necessarios
dos medicamentos veterinarios é necessario possuir a legislacdo relevante que permita
aos Estados Membros gerir e controlar todos os aspetos relacionados com o registo,
disponibilidade, uso, rotulagem, marketing, fabrico, importacdo, exportacao,
transportacdo e disposicdo destes produtos. Portanto, estruturas devem ainda ser
instaladas a fim de assegurar o respeito a legislacdo e monitorizar o uso de medicamentos
veterinarios.

CONTEXTO PARA O DESENHO DA LEGISLACAO NACIONAL SOBRE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS NA REGIAO DA SADC

O cddigo de praticas internacionais recomendado para o controlo do uso de
medicamentos veterinarios (FAO CAC/RCP 38, 1993) e a Legislacédo para o Controlo de
Medicamentos Veterinarios (FAO, 2004), bem como as Diretrizes sobre os VICH
(International Cooperation on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Veterinary Medicinal Products) definem as diretrizes sobre a prescrigéo,
administracdo da distribuicdo e controlo de medicamentos usados para o tratamento de
animais, preservando a satde animal ou melhorando a produgéo animal.

Estes codigos de praticas em conjunto com as recomendagdes da OIE (OIE 2010)
providenciam diretrizes para os paises alcancarem a gestdo solida de medicamentos
veterinarios. De modo particular, aborda as responsabilidades dos governos nacionais,
servigos veterinarios, fabricantes, revendedores e utentes de medicamentos veterinarios.



O desenvolvimento e melhoria da colaboracdo internacional e regional no dominio da
criacdo e aplicacdo da legislacdo com vista a harmonizar o quadro regulador entre os
Membros para assistir 0s paises em termos de necessidade de se instituir e manter de
forma eficaz esses mecanismos constitui um factor cardinal para assegurar a circulacéo
segura e a distribuicdo dos medicamentos veterinarios registados.

Atualmente, as legislacOes e regulamentos dos Estados Membros da SADC com respeito
ao registo dos medicamentos veterindrios nao correspondem aos requisitos internacionais.
De modo particular, ndo tém em consideracdo a transparéncia no dominio do registo de
medicamentos veterinarios, incluindo os procedimentos de licenciamento, rotulagem,
eficacia, importacdo/exportacdo, processos optimos de fabrico, acreditacdo de fabricantes
estrangeiros, distribuicdo, controlo da qualidade, uso, armazenagem, disposicéo,
formacéo e atualizacdo da legislacao.

A implementacdo dessas diretrizes promovera o uso responsavel e prudente de
medicamentos veterinarios, particularmente antibidticos usados na medicina veterinaria,
responsaveis pela resisténcia antimicrobianos nos humanos. Na verdade, o registo atual e
as praticas de distribuicdo de medicamentos veterinarios em certos Estados Membros da
SADC resultam na proliferacdo da ma qualidade e em produtos falsos na Regido.

Mais pormenores sobre as responsabilidades mais importantes dos governos e fabricantes
podem ser encontrados no codigo Internacional de préaticas para o controlo do uso de
medicamentos veterinarios (FAO, CAC/RCP 38, 1993), o Codigo de Saude Animal
Terrestrial da OIE (Seccdo 6), a Cooperacdo Internacional sobre as diretrizes sobre a
Harmonizacdo dos Requisitos Técnicos para o Registo de Produtos Medicinais
Veterinarios. Os codigos definem as diretrizes sobre a prescricdo, aplicacdo, distribui¢do
e controlo de medicamentos usados no tratamento de animais, preservacao da salde
animal ou melhoria da producdo animal. Segue-se abaixo um sumario.

5.1 Gestido de medicamentos veterinarios

« Regular a disponibilidade, distribuicdo e uso dos medicamentos veterinarios e
atribuir recursos adequados para esse mandato.

» Os paises exportadores de medicamentos veterinarios devem prestar assisténcia
técnica a outros paises e garantir que as boas praticas comerciais sdo asseguradas,
especialmente para os paises com planos técnicos e reguladores limitados ou
inexistentes.

5.2 Testes dos medicamentos veterinarios

e Laboratdrios analiticos devem estar disponiveis a nivel nacional ou regional para
verificar a qualidade dos medicamentos veterinarios colocados a venda ou a
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5.4

exportacdo e realizar estudos de residuos e monitorizacdo. Estes laboratérios
devem aderir aos procedimentos cientificos solidos e as diretrizes para boa préatica
laboratorial e de preferéncia ser acreditados por uma autoridade designada de
acordo com a ISO 17025 e participar nos planos de testes de proficiéncia
laboratorial relacionados com 0s medicamentos veterinarios de preocupacao.

e Sempre que os laboratérios nacionais ndo estdo disponiveis ou ndo estdo em
condicdes de proceder a verificacdes de qualidade, medidas adequadas devem ser
acordadas com outros laboratdrios da regido para fazé-lo em seu nome.

Reducao dos riscos a saude e ao meio ambiente

¢ Implementar um plano de registo de medicamentos veterinarios.

e Quando necessario realizar revisdes periddicas dos medicamentos veterinarios
disponiveis nos paises.

e Implementar um programa para monitorizar residuos medicamentosos veterinarios
nos alimentos e nos meio ambiente.

e Em cooperacdo com a inddstria, assegurar a localizacdo adequada de unidades de
fabrico de medicamentos, desenho de unidades fabris e instalacbes de
armazenagem.

e Controlar de forma adequada os desperdicios, efluentes e estabelecimento de
procedimentos de garantia da qualidade para observancia dos padrfes relevantes
de pureza, desempenho, estabilidade e seguranga de acordo com as Boas Praticas
de Fabrico (GMP) e os padrdes da ISO 14000.

Requisitos Reguladores e técnicos

e Introduzir a legislacdo necessaria para a regulacdo de medicamentos
veterindrios e introduzir disposi¢des para a sua aplicacao eficaz.

e Estabelecer planos de registo de medicamentos veterinarios e um gabinete de
inspeccdo encarregado de assegurar que s6 0s medicamentos veterinarios
registados podem ser produzidos, importados, vendidos e usados.

e Realizar avaliacdes de risco e tomar decisfes sobre a gestdo do risco com base
nos dados ou informacdo disponiveis.

e Usar os principios descritos nas Diretrizes para a Harmonizagdo Técnica da
VICH que determina a equivaléncia dos medicamentos veterinarios.

e Cooperar com outros governos, Codex, OIE, VICH no estabelecimento de
requisitos harmonizados para o registo veterinario (a nivel regional ou por
grupos de paises), procedimentos e critérios de avaliacao.

e Detectar e controlar o comércio illegal de medicamentos veterinarios.
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5.6

5.7

Disponibilidade e uso

e Todos os medicamentos veterinarios colocados a disposi¢do para o publico em
geral devem ser embalados e rotulados em conformidade com o0s
regulamentos nacionais adequados.

e Todos os medicamentos veterinarios devem ser classificados no momento de
registo nas seguintes categorias:

e Apenas a descricdo

e Farmécia
e Comerciante autorizado
e Uso geral

e Proibicdo da importacdo, venda e compra de medicamentos veterinarios de
qualidade desconhecida, falsos, medicamentos expirados, medicamentos
retirados das vendas provenientes de outros paises.

e A proibicdo da importacdo, venda e compra de produtos perigosos pode ser
desejavel, se outras medidas de controlo, nomeadamente a restricdo aos
utentes certificados ou medidas semelhantes, forem insuficientes para
assegurar que o produto pode ser manuseado com 0 risco aceitavel para o
utente.

Distribuicdao e comércio

1. As medidas reguladoras necesséarias devem estar disponiveis para prevenir a
reembalagem ou decantagdo ou mau uso de quaisquer medicamentos veterinarios
em recipientes de alimentos ou bebidas néo alcodlicas.

Intercambio de informacao

Facilitar o intercdmbio de decisdes reguladoras (proibicdo ou restri¢cdo rigorosa de
medicamentos veterinarios, potenciais riscos aos humanos e animais, dados
toxicoldgicos, ambientais e de seguranca, disponibilidade de recursos e pericia, etc),
através de instituicbes nacionais, organizacGes internacionais, regionais e sub-
regionais e grupos do setor publico.

e <Mamiferos, aves e abelhas abrangidos no Cddigo de Saude Animal
Terrestres.

e <Pescado, moluscos e crustaceos abrangidos no Codigo de Saude de Animais
Aquaticos.

e +Manual de Testes Diagndsticos e Vacinas para Animais Terrestres.

e +Manual de Testes Diagnésticos para Animais Aquaticos.

e Convencgdo de Basileia sobre o Controlo do Movimento Transfronteirico de
Desperdicios Perigosos e sua Disposic¢éo (1989).
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e Comissdao Codex Alimentarius /Comité conjunto de peritos sobre aditivos
alimentares.

e Cooperacdo Internacional sobre Harmonizag@o dos Requisitos Técnicos para
0 Registo de Produtos Medicinais Veterinarios.

e Legislacdo para o controlo de medicamentos veterinarios, FAO, 2004.

e Sistema Harmonizado de Descricdo e Codificacdo de Mercadorias da OMA.

e Boas préticas de fabrico da OMS: principios fundamentais para os produtos
farmacéuticos, Séries de Relatdrios Técnicos, No. 908, 2003, da OMS.

Harmonizacao Regional

A cooperacdo regional € necessaria para o desenvolvimento e implementacdo de
politicas comuns e da legislacdo sobre medicamentos veterindrios para facilitar o
seguinte na Regido da SADC:

e A partilha de informagao

e Requisitos harmonizados para o registo

e Facilitacdo do comércio

o Optima utilizacao e partilha de pericia disponivel e instalacées

e Avaliagdo harmonizada do risco regional, analise beneficio/risco e
estabelecimento de MRL para efeitos de registo em todos os Estados
Membros

e AcgOes concertadas contra medicamentos de qualidade inferior, n&o
registados e proibidos e para usos especificos

QUADRO LEGISLATIVO E QUESTOES CHAVE PARA A REGIAO DA
SADC

Os governos nacionais sdo responsaveis pelas politicas necessarias e legislacdo nacional
para o controlo de medicamentos veterinarios, incluindo os pesticidas para usos animais)
e o0 estabelecimento de instalacBes e atribuicdo de recursos para esta tarefa. Isto inclui
regulamentos, diretivas e diretrizes, com a participacdo necessaria de todos 0s
intervenientes (hnomeadamente a industria, consumidores, agricultores, forca de trabalho e
ambientalistas). De acordo com a publicagdo Legislacdo para o Controlo de
Medicamentos Veterinarios (FAO, Documento Juridico 38, 2004) um quadro juridico
veterinario moderno deve refletir as obrigacfes internacionais de um pais a0 mesmo
tempo que aborda com eficacia as circunstancias particulares do pais.

Por isso, os Estados Membros da SADC devem rever e atualizar a sua legislagdo
existente sobre medicamentos veterindrios para corresponder aos requisitos
internacionais:
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e Pescado, moluscos e crustaceos abrangidos no Codigo de Saldde de Animais
Aquaticos

e Manual de Testes Diagndsticos e Vacinas para Animais Terrestres

e Manual de Testes Diagnosticos para Animais Aquaticos

e Convengdo de Basileia sobre o Controlo do Movimento Transfronteirico de
Desperdicios Perigosos e sua Disposic¢éo (1989)

e Comissao Codex Alimentarius /Comité conjunto de peritos sobre aditivos alimentares

e Cooperacgdo Internacional sobre Harmonizacdo dos Requisitos Técnicos para o
Registo de Produtos Medicinais Veterinarios

e Legislacdo para o controlo de medicamentos veterinarios, FAO, 2004

e Sistema Harmonizado de Descricdo e Codificacdo de Mercadorias da OMA

e Boas praticas de fabrico da OMS: principios fundamentais para os produtos
farmacéuticos, Séries de Relatorios Técnicos, No. 908, 2003, da OMS

A legislacdo deve ainda ter em consideracdo as disposicdes aplicaveis a nivel regional,
por exemplo, a harmonizacao sobre o registro. A legislacdo ndo deve apenas abordar o
fabrico, a distribuicdo e o marketing, mas também o periodo de expiragdo e uso real. A
principal lei e seus instrumentos subsidiérios inerentes devem ter em consideragdo a
situacdo econdmica e social, bem como quaisquer requisitos técnicos especificos no pais,
tais como as doencas pecuarias e problemas de pestes, padrbes dietéticos, sistema de
producdo pecudria, nivel de instrucdo, preocupacdes climaticas e ambientais. Com
respeito aos proprios medicamentos, reconhece-se amplamente que 0s objectivos da
regulacdo relativa ao fornecimento de medicamentos veterinarios devem garantir a sua
qualidade, seguranca e eficacia na altura da administracdo ao animal. Varias questdes
chave devem, portanto, ser tidas em consideracdo para a regulacdo de medicamentos
veterinarios na Regido da SADC.

Objectivos, Ambito e Defini¢des da Legislacio

A lei nacional de controlo veterinario deve indicar claramente os seus objectivos no
preambulo ou outra introducdo. O predmbulo serve de declaracdo de politicas que
reflectem o efeito e 0s objectivos da lei. O ambito descreve as questdes nas quais a lei
consistird ou nao, por exemplo produtos e substancias, para as quais a lei se aplica e
as atividades visadas relacionadas com a gestdo de medicamentos veterinarios. Deve
ainda prever um artigo com defini¢des atualizadas de todos os termos relevantes. As
principais questbes juridicas e institucionais envolvidas na regulacdo dos
medicamentos veterinarios emergem com respeito ao seguinte:

o Ambito do direito
o Definic¢éo dos conceitos chave
o Administracdo dos medicamentos



Registo de medicamentos

Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Fabrico, importacdo, distribuicdo e venda
Aplicacéo

o O O O

As questdes geralmente abrangidas com respeito aos medicamentos veterinarios sao a
introducdo de medicamentos no pais (por fabricantes ou pela importacdo a partir do
exterior do pais) sua circulacdo no pais e seu fornecimento ao utente final. Cada uma
dessas atividades principais pode subdividir-se em aspetos distintos.

6.2 Administracao

« Os Estados Membros devem colocar a disposicao recursos e instalacdes para a
gestdo e controlo eficazes dos medicamentos veterinarios nos seus paises.

« Cada Estado Membro deve constituir um comité de peritos oriundos dos
diferentes Ministérios, Departamentos e Instituicbes para se ocuparem dos
requerimentos de registo.

« Cada Estado membro deve designar um Oficial de Registos, Funcionarios
Autorizados, Analistas, Conselheiros Técnicos e Inspectores encarregados do
registo de medicamentos veterinarios e do controlo do registo de veterinarios
e licenciamento dos comerciantes.

6.3 Procedimentos de registo

O registo deve abrangir todas as categorias de medicamentos veterinarios,
nomeadamente aqueles que ndo foram previamente registados ou publicitados e
aqueles que ja estdo registados e aprovados provisoriamente. O processo de
autorizacdo é uma investigacdo exaustiva envolvendo todos os aspetos do novo
produto. Baseia-se nos resultados dos ensaios e nos dados submetidos pela
companhia requerente.

Os objectivos do registo consistem em assegurar que:

e O medicamento veterinario é seguro para o animal em si, para o
consumidor do alimento derivado de animais tratados, para aqueles que
manuseam o0 medicamento e o ambiente;

e O produto é de qualidade constantemente elevada, ndo deteriora e tem
estabilidade para durar pelo menos até a data de expiracao;

e A eficacia do medicamento veterinario corresponde as reclamacoes feitas
no folheto e rotulo informativos.

e O medicamento veterinario em si e as excre¢es de animais tratados ndo
possuem o potencial de impacto adverso ao meio ambiente.



6.3.1 Novos medicamentos veterinarios

Todos os produtos inseridos na definicdo de medicamentos veterinarios e
se encontram ou consideram-se aceitaveis para serem registados antes de
serem publicitados e distribuidos na sequéncia dos procedimentos e
requisitos estabelecidos nas presentes diretrizes.

» Procedimentos harmonizados de avaliagdo dos medicamentos

veterinarios.

* Requisitos do conteudo do dossier. Estes devem corresponder ao
formulario de registo da SADC, devendo incluir o seguinte:

» Formulérios da SADC nos Anexos 10.1, 10.2, 10.3 e 10.4 de acordo
com os produtos particulares.

6.3.2 Medicamentos veterinarios genéricos.

e Estes sdo produtos produzidos e vendidos sem protecdo de patente. O
conteddo do dossier deve corresponder aos formularios de requerimento
do registo da SADC (Anexos 10.1, 10.2, 10.3 e 10.4)

e Documento de conteudo do dossier content conforme descrito acima —
Anexos 10.1, 10.2, 10.3 and 10.4 dos Formulérios da SADC de acordo
com os produtos particulares.

6.4 Confidencialidade

Deve haver regras e procedimentos claros para determinar que informacao
devera considerada confidencial. Esta incluird o processo de fabrico, detalhes de
formulacdo e dados de propriedade, tais como dados de eficécia, toxicoldgicos,
seguranga e residuos. As regras e procedimentos devem indicar como 0s registos
confidenciais devem ser mantidos, armazenados e como terdo acesso aos
mesmos. As sanc¢Bes na sequéncia de violagdes da confidencialidade devem ser
estabelecidas a fim de actuarem como um verdadeiro dissuasivo.

6.5 Rotulagem

O rétulo do contentor principal para os produtos farmacéuticos e de vacinas
devera corresponder as Boas Praticas da OMS: Principios Principais para 0s
Produtos Farmacéuticos (Série de Relatérios Técnicos da OMS, No. 908, 2003).
O padrdao de GMP W210 incluem:
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O nome ndo-privado internacional (INN) ou 0 nome genérico exibido
de forma proeminente e acima do nome da marca, onde o nome da
marca é fornecido. Os nomes da marca ndo devem ser mais negritados
Ou maiores do gque 0 nome geneérico;

Formulério de dosagem, por exemplo comprimidos, ampolas, etc;
Ingredientes activos “por unidade, dose, comprimido ou capsula, etc.”;
Padrao de farmacopéia aplicavel;

Logotipo do fabricante e numero do codigo e qualquer codificacdo
especifica se necessario;

Conteudo por pacote;

Instrucdes para uso

Requisitos de armazanagem especiais;

NUmero do lote;

Data de fabricacdo e data de expiracdo (em linguagem clara, sem
cbdigo);

Nome e endereco do fabricante; e

Qualquer outra declaracdo acautelar

Numero de Registo

Autoridade de Registo

A caixa externa ou cartdo deve ainda exibir a informacg&o acima descrita.
Todos os casos devem indicar de forma proeminente o seguinte:

Linha e nimeros de codigo do fabricante;

O nome genérico do produto;

A forma de dosagem (comprimido, ampola, xarope)

Data de fabrico e de expiracdo (em linguagem clara sem c6digo);
NUmero do lote;

Quantidade por caixa

InstrucOes especiais de armazenagem;

Nome e endereco do fabricante; e

Quaisquer outras declaragdes acautelares.

Revisao de Dossiers

A legislagdo deve indicar que o formulario de requerimento deve ser utilizado e
que informacdo o requerente deve incluir. Isto incluird a proposta de nome
comercial do produto, o uso previsto e a declaracdo da composicdo da
formulacéo.

Informacé&o geral
11



e Estudo farmacéutico

e Estudo farmacoldgico

e Estudo toxicoldgico

e Estudo clinico

e Estudo sobre residuos

e Estudo de toxicidade ecolégica/ambiental

Estes estudos incluem a propriedade fisicoquimica, o protocolo de produgdo, 0s
dados sobre a estabilidade, a toxicidade, a acdo farmacoldgica, a distribuicdo da
absorcdo, 0 metabolismo e excrecdo, os resultados dos ensaios clinicos, a
seguranga para os animais alvo e os relatérios sobre residuos.

Além dos requisitos definidos na Cooperacdo Internacional sobre a
Harmonizacdo dos Requisitos Técnicos para o Registo de Produtos Mediciais
Veterinarios (www.vichsec.org/en/guidelines.htm), as Diretrizes de VICH, que
incluem a validagdo dos procedimentos analiticos, os testes de estabilidade, a
avaliacdo do impacto ambiental, os estudos destinados a avaliar a seguranca de
residuos do medicamento veterindrio nos alimentos humanos; os estudos de
reproducéo, testes de genotoxicidade, os testes de carcinogenicidade, os estudos
sobre a destruicdo de residuos de marcadores para determinar os periodos de
retencdo do produto, abordagem geral para determinar uma farmaco-vigilancia
microbiologica ADI dos produtos medicinais veterinarios: a gestdo de Relatdrios
sobre Eventos Adversos (AERs); os procedimentos sublinhados nas Boas
Praticas de Fabrico: os Principios Principais para os Produtos Farmacéuticos
da OMS, a Série de Relatorios Técnicos da OMS, No. 908, 2003, e as Diretrizes
para a Disposicdo Segura de Farmacéuticos Indesejados constantes das Diretrizes
de Interagéncia de Emergéncias (OMS, 1999) e o Cddigo de Praticas
Internacionais Recomendadas para o Controlo do Uso de Medicamentos
Veterinarios (FAO, CAC/RCP 38/1993) devem ainda ser seguidas. Os requisitos
do dossier de todos os Estados Membros da SADC devem ser harmonizados em
correspondéncia com os formuléarios de requerimento de registo da SADC
apresentados em Anexo 10.

As decisdes sobre o registo devem ser tomadas sobre uma avaliagdo do risco,
incluindo toda a informacéo disponivel e de acordo com as especificacdes da
FAO, OMS, OIE e a VICH para os medicamentos veterinarios. Os seguintes
fatores devem ser tidos em consideragéo:
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Tipo de Dados

Estrutura de Dados sobre os
Principais Estudos

1. Dados respeitantes a origem e
contexto do novo produto

Origem e contexto do novo produto
Condicéo de uso no pais estrangeiro
Propriedades e estudos comparativos
com outros medicamentos

2. Dados concernentes as
propriedades fisicoquimicas

Determinacéo estrutural

Constantes fisico-quimicas,
Propriedades biologicas e dados
experimentais de apoio

Dados para determinacdo de
padroes; e

Meétodos de teste e valores medidos
realmente

3. Dados concernentes a estabilidade

Testes de armazenagem a longo da
amostra ou testes de estabilidade sob
stresse

4. Dados concernentes a toxicidade

-Estudo de toxicidade aguda
-Estudo de toxicidade sub-aguda e
cronica

-Estudos especiais de toxicidade,
tais como a toxicidade de inalacao

5. Dados concernentes a seguranca
animal alvo

Estudos sobre seguranca usando
animais alvo

6. Dados concernentes a acdo
farmacoldgica

Estudos sobre eficacia
Estudos sobre acdo farmacoldgica
geral

7. Dados concernentes a absorcao

Estudos sobre absorcéo,
distribuicdo, metabolism e excregéo
de medicamentos

8. Ensaios concernentes aos
resultados de ensaios clinicos

Estudos sobre a eficicia e seguranca
de animais alvo no campo

9. Dados concernentes aos residuos

Estudos sobre residuos de animais
alvo

Depois de rever o requerimento, sera concedido o registo (completo, provisério
ou condicional) ou rejeitado. Isto pode incluir a proibicdo de um medicamento
veterinario, a sua restricgcdo rigorosa ou a sua eliminacao gradual. Se o registo for
recusado, entdo o requerente devera receber uma explicacdo por escrito sobre
essa recusa. A legislacdo deve conter disposi¢Ges sobre um processo recursorio.
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A legislacdo deve ainda conter disposi¢cdes sobre a revisdo do estatuto de um
produto a qualquer momento ou sempre que uma nova informacao for
disponibilizada.

6.7 Producao

Para assegurar que apenas medicamentos veterinarios de qualidade, seguros e
eficazes serdo colocados a disposi¢do na regido da SADC, sera necessario que
todos os Estados Membros disponham de uma abordagem harmonizada para o
registo de medicamentos veterindrios produzidos na Regido ou fora dela.
Portanto, as medidas seguintes (Legislacdo para o controlo de medicamentos
veterinarios, FAO 2004) devem ser adoptadas pelos Estados Membros.

= Devem ser estabelecidas regras que sejam aplicaveis para o fabrico de
medicamentos veterinarios na regido, incluindo os locais autorizados, a
construcdo e as necessidades operacionais, as condi¢cBes de saude
ocupacional em conformidade com os requisitos da Organizacdo
Internacional do Trabalho (OIT, Safework Bookshelf Compendium,
42 ed., 2006)

= Diretrizes de seguranc¢a, dispositivos anti-poluicdo, controlo da
qualidade e disposi¢do em caso de envenamento

= Um plano de licenciamento para os fabricantes de medicamentos
veterinarios deve ser estabelecido, incluindo critérios para a concessao
ou rejeicdo da licenga, condicdes para a concessado e disposicdes para a
suspens&o ou revogacéao.

= As instalagdes devem aderir aos requisitos de bom fabrico com o
sistema eficaz de garantia da qualidade farmacéutica, a gestdo de 20
quadros do pessoal, a manutencdo de registos e a prevencdo da
poluicdo do ambiente por desperdicios perigosos.

= Boas Praticas de Fabrico incluem instalacGes adequadas, um processo
de fabrico validado, procedimentos de testes validados, testes de
matéria-prima, testes de processo, testes de estabilidade,
procedimentos de recolha, etc.

= Se as medidas de controlo necessarias para assegurar 0 respeito as
boas praticas de fabrico ndo forem viaveis no contexto nacional, entdo
o fabrico de medicamentos veterinarios deve ser proibido.

= Qs paises devem ainda assegurar que as suas listas de medicamentos
veterinarios proibidos para o fabrico estdio em harmonia com as
obrigacOes internacionais.

= Devem ser estabelecidos padrdes de qualidade para os medicamentos
veterinarios fabricados, com base em especificacGes internacionais
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6.8

6.9

(diretrizes da VICH, Procedimentos de Teste para novas Substancias
de Medicamentos Veterinarios e Novos Produtos Medicinais, 2005)

= Deve haver ainda uma disposi¢do sobre a inspeccdo de fabricantes
estrangeiros para assegurar que estes aderem aos principios de boas
praticas de fabrico.

Aquisicao

No caso de aquisicdo de medicamentos veterinarios por Governos dos Estados
Membros ou ONGs, devem ser observadas regras rigorosas e SO 0S
medicamentos registados poderdo ser adquiridos. Com efeito, devem ser
observados 0s requisitos sublinhados nas Diretrizes Praticas sobre a Aquisicao
Farmacéutica para os Paises com Pequenas Agéncias de Aquisi¢do (OMS, 2002).

Importacao, Exportacao e Transito

E importante que todos os Estados Membros da SADC adoptem 0s mesmos
requisitos e procedimentos para importacdo, exportacdo e transito. Isto
assegurara que so os padrbes de qualidade, medicamentos veterinarios seguros e
eficientes estdo disponiveis na Regido e impedem a importacdo de produtos
proibidos ou  obsoletos. Apenas 0s medicamentos  veterinarios
licenciados/autorizados oficialmente devem ser publicitados e que s através de
sistemas de distribuicdo aprovados e estabelecimentos licenciados.

Portanto, devem ser implementadas as seguintes medidas (Legislacdo para o
controlo de medicamentos veterinarios, FAO, 2004):

« A importacdo e exportacdo de produtos defeituosos ou de qualidade inferior
devem ser proibidas

» Os medicamentos exportados devem corresponder aos padrdes de qualidade
do pais importador e devem corresponder aos padrBes exigidos. Deve ser
considerado um plano de licenciamento para os importadores e exportadores.

» Desenvolver procedimentos e critérios para decisdes sobre licencas de
importacdo, exportacao e transito.

» As inspeccOes devem ser realizadas no posto de entrada na Regido/Estado
Membro da SADC.

» Assegurar a colaboracdo entre a autoridade nacional competente/autoridades
veterinarias e a autoridade aduaneira nos postos de entrada/Estados
Membros/Regido da SADC.

« Os medicamentos veterinarios em transito provenientes de um Estado
Membro para um outro Estados Membros devem ser acompanhados da
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documentacdo de transito comum e uma Folha de dados de Seguranca na
lingua ou linguas oficiais do pais em transito.

« Adesdo aos requisitos previstos na Convencdo de Roterddo (procedimentos de
PIC), Convencdo Estocolmo (POP) e na Convencao de Basileia (desperdicios
perigosos) deve ser assegurada.

6.10 Armazenagem, Distribuicao e Transportacao

Os medicamentos veterindrios sdo produtos perigosos. Portanto, é imperativo
que todos os trabalhadores envolvidos na cadeia de fornecimento recebam
formacéo sobre os requisitos de armazenagem correta e segura, manuseamento,
transportacdo e administracdo corretos.

Portanto, os Estados Membros devem implementar o seguinte:

« Os distribuidores, retalhistas e transportadores de medicamentos veterinarios
devem ser licenciados e devem ser estabelecidos requisitos para esse
licenciamento.

» Os requisitos devem ser a formagdo e o conhecimento suficiente da gestéo,
armazenagem e transportacao de medicamentos veterinarios em conformidade
com as Boas Praticas de Fabrico: os Principais Principios para os Produtos
Farmacéuticos, Série de Relatorios Técnicos da OMS, No. 908, 2003, Boas
Praticas de Distribuicdo para Produtos Farmacéuticos, OMS, 2002 e as
Diretrizes para a Disposi¢do Segura de Farmacéuticos Indesejados inseridas
ou depois das Diretrizes Interagéncia sobre Emergéncias (OMS 1999).

» Estabelecimento de requisitos para 0 armazenamento e transportacdo de
medicamentos veterindrios com base nas Boas Praticas de distribuicdo de
Produtos Farmacéuticos de 2005 da OMS.

« Isto incluiria a escolha do local, desenho e estrutura dos edificios, posicdes de
arrumacao e alturas, vida util, refrigeracdo e ventilacdo, planeamento de
estoques e sistemas de registo, transportacdo local dos produtos,
derramamentos, fugas e disposicdo de recipients e quimicos,
descontaminagdo, emergéncia (incéndio, inundagdo, destruigéo) e seguranca
pessoal e roupa protectora (incluindo a disponibilidade de Folhas de Dados de
Seguranca) em conformidade com as diretrizes internacionais (OMS, Garantia
da Qualidade dos Farmacéuticos, 22 Ed. 2007).

* Os estoques expirados devem ser retirados e tratados como quantidades a
granel dos medicamentos veterinarios expirados em conformidade com as
Diretrizes sobre a Disposicdo de Quantidades a Granel de Pesticidas
Obsoletos nos Paises em Desenvolvimento (FAO 1996).
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» Boas Préticas de Fabrico (Um Compéndio de Diretrizes e Materiais Afins,
Volume 2: Boas Préticas de Fabrico e Inspeccdo QAS/04.068/Rev. 2, Boas
Praticas de Distribuicdo de Produtos Farmacéuticos (OMS, 2006))

6.11 Uso e Boas Praticas Veterinarias

Os Estados Membros devem assegurar que:

e Os medicamentos veterinarios (incluindo racdes medicadas) s6 podem ser
manuseados por pessoas autorizadas, excepto as criancas, pessoas idosas,
mulheres gravidas e em amamentagdo, em conformidade com os
requisitos ocupacionais internacionais.

e Apenas serd utilizado o modo correcto de administracdo para
providenciar o tratamento de acordo com o rétulo. Todos o0s
medicamentos veterinarios devem ser usados de forma rigorosa em
conformidade com as suas recomendac¢des no rétulo e as Boas Praticas
Veterinarias, bem como de acordo com a prescri¢éo do veterinario.

e A saude e a seguranca do pessoal que trabalha com o medicamento
veterinario devem ser protegidas e o equipamento adequado de protecdo
deve estar a disposicao.

e Todo o equipamento de aplicacdo deve ser calibrado corretamente (com
regularidade) para assegurar que se alcance a dosagem correta.

e Depois do seu uso, todo o equipamento deve ser limpo de forma
conveniente e devidamente armazenado.

e O pessoal que trabalha com os medicamentos veterinarios deve assegurar
que os altos padrdes de higiene pessoal sdo observados.

e Preservar os registos de todos os medicamentos veterinarios usados, 0s
animais tratados, as reparacGes e manutencdo do equipamento e a
vigilancia da satde dos operadores.

6.12 Disposicao

Os Estados Membros devem assegurar que 0s procedimentos, em cooperacao
com a industria farmacéutica, os agricultores e outros intervenientes estdo
instalados para a disposi¢do segura de recipientes de medicamentos veterinarios
vazios, produtos proibidos e expirados. Todas as ac¢des de disposicdo devem ter
lugar em conformidade com a Convencéo de Basileia e as seguintes diretrizes da
FAQO:

 Diretrizes para a Gestdo de Pequenas Quantidades de Pesticidas Indesejados
e Obsoletos (1999).
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Diretrizes para a Disposi¢do Segura de Farmaceéuticos Indesejados inseridos
e depois das Diretrizes Interagéncia sobre Emergéncias (OMS, 1999).

Cadigo de Praticas Internacionais Recomendadas para o Controlo do Uso de
Medicamentos Veterinarios (FAO, CAC/RCP 38-1993).

6.13 Inspecao, Monitorizacao e Execucao

Os Estados Membros devem assegurar o seguinte:

6.14 Testes

e A inspecdo de medicamentos veterinarios para observancia (registo,
rotulagem, decantacdo ilegal em recipientes mais pequenos,
armazenagem, utilizacdo, disposicao) e tomar a acdo legal necessaria nos
casos de incumprimento.

e Comunicacdo de incidentes relacionados com o0s medicamentos
veterinarios as autoridades competentes.

e A recolha de informacdo sobre a contaminacdo ambiental resultante de
incidentes envolvendo produtos medicamentosos veterinarios.

e Manter uma informacdo detalhada sobre os medicamentos veterinarios
envolvidos nos incidentes.

e A recolha de informagéo sobre o uso de medicamentos antimicrobianos
na producdo animal.

e Monitorizar e apresentar relatérios sobre a gestdo de produtos
veterinarios perigosos.

Os Estados Membros devem realizar amostras e testes regulares de
medicamentos veterinarios e a inspeccdo das instalacBes de fabrico a fim de
assegurar a observancia de boas praticas de fabrico, o sistema de garantia da
qualidade e a qualidade dos produtos. Deve-se respeitar o seguinte:

Realizar testes de rotina dos medicamentos veterinarios objecto de amostras
no mercado para assegurar a observancia das especificacdes aprovadas e a
qualidade durante o processo de registo.

Realizar a monitorizacdo dos residuos medicamentosos veterinarios por
laboratérios designados/acreditados a fim de verificar a observancia dos
Limites Maximos de Residuos oficiais em conformidade com os Limites
Maéaximos de Residuos estabelecidos internacionalmente pela Codex.

Os produtos que ndo observem os MRL ndo devem ser autorizados ao
Mercado do consumidor e devem ser destruidos.

Os Estados Membros devem identificar os laboratérios atualmente
disponiveis, 0 seu estatuto com respeito a acreditacdo de acordo com a ISO
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17025, fomentar o estabelecimento de mais laboratérios na Regido e a
participacao nos planos de testes de proficiéncia internacionais.

 Instalacbes de fabrico. Realizar inspeccdes destinadas a assegurar que 0S
fabricantes aderem aos principios de boa préatica de fabric (GMP).

6.15 Colaboracdo na Regiao da SADC

A fim de utilizar a pericia e os recursos existentes de forma racional, é necessario
que os Estados Membros colaborem nas seguintes areas:

* Registo harmonizado das necessidades de medicamentos veterinarios,
procedimentos e padrbes na regiao.

« Um formulédrio de requerimento de registo comum contribuiria para o
estabelecimento de um procedimento de registo comum e claro na regido.

* Os Estados Membros devem, portanto, considerar a aceitacdo de um
formulario de requerimento de registo comum como primeira etapa para a
harmonizacédo dos requisitos de registo e cooperagédo na regiéo.

» As diretrizes harmonizadas sobre a avaliagdo da qualidade, seguranca e
eficiéncia e os requisitos de ensaios de residuos para o registo na regido.

« Os Estados Membros devem aceitar o principio do reconhecimento mutuo e a
equivaléncia de registos.

6.16 Intercambio de informacao

Os Estados Membros devem colocar a disposicao do Secretariado da SADC a
informacdo sobre os medicamentos veterinarios:

e Os produtos proibidos, os medicamentos veterinarios ilegais e falsos e
produtos rigorosamente proibidos.

e Consequéncias indesejaveis ao meio ambiente resultando do uso de
medicamentos veterinarios.

e Incidentes decorrentes da seguranca de execugdo e do envenenamento.

¢ Quantidades anuais e usos de medicamentos veterinarios.

e Investigacdo sobre o efeito dos medicamentos veterinarios para 0s
animais e o0 meio ambiente

e Base de dados de medicamentos veterinarios registados.

e Publicacdo de uma lista de medicamentos veterinarios registados e
aprovados.

e Publicacdo dos resultados da monitorizagdo rotineira de residuos de
produtos e racdo animais.

6.17 Produtos Obsoletos, Proibicao e Restric¢oes
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Todos os Estados Membros devem instituir o seguinte:

e Adesdo as obrigacbes, convencdes e protocolos internacionais,
nomeadamente a Convencéo de Basileia sobre o Controlo do Movimento
Transfronteirico de Desperdicios e sua Disposic¢éo (1989), Convencao de
Roterddo sobre o Procedimento para o Consentimento mediante
Informagdo Prévia para certos Quimicos e Pesticidas Perigosos no
Comércio Internacional (1998), Diretrizes para a Disposi¢do Segura de
Farmacéuticos Indesejados inseridos e depois das Diretrizes sobre
Emergéncia Interagéncia (OMS 1999), Boas Praticas de Fabrico (Um
Compéndio de Diretrizes e Materiais Conexos, Volume 2: Boas Praticas
de Fabrico e Inspecdo QAS/04.068/Rev. 2 Boas Praticas de Distribuicdo
para os Produtos Farmacéuticos (OMS, 2006)

e Confisco de medicamentos veterinarios proibidos, ilegais, falsos e
expirados e prescrever a disposicdo desses produtos de acordo com as
Diretrizes para a Disposicdo Segura dos Farmacéuticos Indesejaveis
inseridos e depois das Diretrizes sobre Emergéncia Interagéncia (OMS
1999) e o Cdadigo Internacional Recomendado da Prética do Controlo do
Uso de Medicamentos Veterinarios (FAO, CAC/RCP 38-1993).

6.18 Consideracdes ambientais

Os Estados Membros poderiam minimizar o efeito negativo dos medicamentos
veterinarios para 0 meio ambiente tomando as seguintes medidas:

 Reter os registos dos medicamentos veterinarios mais perigosos, se estiverem
disponiveis alternativas adequadas menos perigosas.

« Implementar boas praticas de criacdo/producdo animal para minimizar o uso
de medicamentos veterinarios e restringi-los para casos de situacdes
necessarias.

« Evitar a compra e armazenagem excessivas de estoques de medicamentos
veterinarios durante o processo de aquisic¢ao.

O impacto dos medicamentos veterinarios para 0 meio ambiente deve ser

realizado em conformidade com as diretrizes da VICH (2000). Diretrizes VICH

(2000) sobre a Avaliagdo do Impacto Ambiental para os Produtos Medicinais

Veterinarios.

6.19 Formacao dos utentes de produtos veterinarios

Todos os intervenientes devem ser formados em matéria de gestdo, controlo,
manuseamento seguro, transportacdo, uso e disposicdo de medicamentos
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veterinarios a fim de assegurar a seguranca dos alimentos derivados dos animais
para o consumidor, a protecdo da saude publica e meio ambiente.

A formacdo deve envolver todas as organizagOes profissionais relevantes, as
autoridades reguladoras, a industria farmacéutica, as escolas veterinarias, 0s
institutos de investigacdo, as associagdes profissionais e outros utentes
aprovados, tais como agricultores e produtores de animais alimentares e
concentracdo no seguinte:

A formacdo deve realizar-se para assegurar que a seguranca do consumidor de
alimentos derivados de animais e, por conseguinte, a protecdo da saude publica,
devendo concentrar-se:

« Na informacdo sobre as estratégias de prevencdo e gestdo de doencas visando
a reducdo da necessidade do uso de medicamentos veterinarios;

« Na informacéo farmacocinética e farmacodinamica relevante para permitir ao
veterinario usar medicamentos veterinarios de forma prudente;

« Na possibilidade de os medicamentos veterindrios usados nos animais de
producdo alimentar poderem ter efeitos adversos para a saude animal ou
humana;

» Na necessidade do respeito das recomendacdes para 0 uso de medicamentos
veterinarios de acordo com o conselho veterinario.

6.20 Promocao e Publicidade

A legislagdo deve dispor de disposicdes sobre o controlo da publicidade
conforme estipula o Codigo Internacional Recomendado da Pratica de Controlo
do Uso de Medicamentos Veterinarios (FAO, CAC/RCP 38-1993).

A publicidade de medicamentos veterinarios em todos os 6rgdos de comunicacao
social ndo devem estar em conflito com as direccdes e precaucdes no rotulo,
particularmente aqueles que estdo relacionados com a dosagem e as espécies
animais, bem como o equipamento de protecdo pessoal adequado, as precaugdes
especiais para as criancas e mulheres gravidas ou os perigos da re-utilizacdo de
recipientes. Todas as declara¢fes usadas na publicidade devem ter justificagdo
técnica e cientifica, e ndo devem ser feitas recomendagdes enganosas.

6.21 Seguranca ocupacional

Os Estados Membros devem assegurar o seguinte:

e Promover a criagdo de centros de veneno nos seus paises
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e Todos os medicamentos veterinarios devem incluir um ndmero de
telefone de emergéncia (centros de veneno) no painel central do rétulo.

e Adesdo a Convencao da OIT sobre a Seguranga e Saude na Agricultura,
No. 184 (2001), especialmente com respeito as mulheres gravidas e em
amamentagao e criangas.

e Adesdo aos requisitos da Organizagdo Internacional do Trabalho,
Convengdo Concernente a Seguranga no Uso de Quimicos no Trabalho,
No. 170 (1990). (OIT, compéndio Safework Bookshelf Compendium, 42
ed., 2006).

6.22 Infracgdes e Sangoes

Todos os Estados Membros devem dispbr de disposi¢des nos seus ordenamentos
juridicos com vista a tomada de acc¢des juridicas necessarias contra pessoas que
ndo respeitem a legislacdo. A legislacdo deve ainda prescrever sancgdes
adequadas aos infractores. Legislacdo sobre o Controlo de Medicamentos
Veterinarios (FAO 2004).

= Fabrico de medicamentos veterinarios sem licenga do fabricante

= Importagdo ou exportacdo de medicamentos veterinarios sem licenca
de importacao/exportacao

= Publicacdo ou publicidade de informacdo falsa ou enganosa
relacionada com o uso, utilidade ou eficacia de um medicamento
veterinario.

= A venda ou entrega para a venda de um medicamento veterinario
contrario aos requisitos.

= A divulgacdo ndo autorizada de informacdo de negécios confidencial
obtida na sequéncia do exercicio de um cargo ou poder.

= A armazenagem ou transportacdo de medicamentos veterinarios de
forma contréria aos seus rétulos ou recipientes.

= Venda ou distribuicdo de um medicamento veterinario que néo
corresponde as especificagdes estipuladas na altura do registo do
produto ou do medicamento que € adulterado.

= A administragdo ao animal de um medicamento veterinario nao
registado.

= A venda de medicamentos veterindrios por uma pessoa/entidade néo
autorizada

= A venda de medicamentos veterinarios expirados

= O exercicio de qualquer funcdo para a qual uma licenca é requerida
sem a obtencdo dessa licenca

= Na&o observacédo de qualquer condicédo de registo ou licenciamento.
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= Violacdo dos requisitos de embalagem, reembalagem, rotulagem,
publicidade, armazenagem ou disposicao.

= Fornecer um medicamento veterinario num recipiente inadequado,
deteriorado ou danificado.

= Vender ou distribuir um medicamento veterindrio sem o rotulo
aprovado anexo a0 mesmo.

= Separar, alterar ou destruir qualquer rétulo do recipiente de um
medicamento veterinario.

= Usar medicamentos veterinarios de modo contrario ao rotulo
aprovado.

= Fazer declaracdes falsas ou enganosas ou prestar informacéo falsa ou
enganosa num requerimento de registo ou licenciamento, ou nos
relatorios ou registos.

= Participar no trafico ilegal de medicamentos veterinarios (incluindo a
transportacdo de desperdicios relacionados com os pesticidas através
de uma fronteira internacional).

= Efectuar embarcacGes contrarias as decisdes de importacdo de um pais
ao abrigo da Convencdo de Roterddo ou em conformidade com a
Convencao de Basileia.

= N&o comunicagdo de incidentes relacionados com os medicamentos
veterinarios sujeitos a comunicacdo obrigatdria ou a ndo preservacdo
dos registos requeridos.

= Obstrucdo ou impedimento de uma inspec¢do ou agressdo de um
inspector.

As sancBes podem incluir multas, a suspensdo ou revogacdo do registo ou
licenca, bem como o confisco dos produtos. Pode ainda incluir os custos da
limpeza, a disposicdo ou outras medidas necessarias para atenuar 0s danos
causados pela infracdo. E permissivel uma sentenca de prisdo para infracoes
criminosas, embora para infragfes administrativas.

6.23 Emolumentos

Com vista a assegurar fundos para as atividades relacionadas com o registo e as
inspecdes dos medicamentos veterinarios os Estados Membros devem exigir
emolumentos pelos servigos prestados.

6.24 PROPOSTA DE QUADRO DE REGISTO E CONTROLO DA QUALIDADE DOS
MEDICAMENTOS VETERINARIOS A NiVEL NACIONAL E A NiVEL REGIONAL DA
SADC
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Com vista a fazer o uso racional dos recursos existentes e da pericia existente na
regido da SADC é necessaria uma abordagem harmonizada tendente a resolver as
seguintes questdes:

e Politicas e legislacdo inadequada ou inexistentes relativamente aos
medicamentos veterinarios.

e Fraco controlo da importacdo, venda e distribuicdo de medicamentos
veterinarios para uso de produtos ilegais, proibidos, obsoletos e falsos.

e Requisitos para o registo inadequados, ou seja, inexisténcia de diretivas claras
sobre a informacdo necessaria, nomeadamente estudos toxicoldgicos e
clinicos, processo de fabrico, controlo da qualidade, bioequivaléncia, dados de
eficcia, dados sobre residuos de seguranca e requisitos para rotulagem.

e Auséncia de quadros bem formados, qualificados e com experiéncia para
avaliar os requerimentos de registo, rever a toxicologia humana e ambiental e
instituir as medidas de controlo necessarias.

¢ Vigilancia inadequada e execucdo das medidas de controlo existentes.

e Fraca execugdo da legislacdo o que conduz ao uso inadequado de
medicamentos veterinarios com efeitos adversos & saude humana e ao
ambiente e resultando na resisténcia microbiana contra os antimicrobianos.
Em ultima anélise, isto conduzira ainda a perda de mercados de exportacao.

e Falta de instalacGes para os testes de qualidade dos medicamentos veterinarios
e monitorizacdo rotineira dos Limites Maximos de Residuos.

e Inspeccdo e infra-estruturas administrativas inadequadas para a execu¢do do
controlo regulador.

e Falta de formacdo e experiéncia em matéria de administracdo e controlo
regulador.

Os problemas acima mencionados podem ser resolvidos se os Membros da SADC
puderem concordar com uma série de principios, nomeadamente:

« Harmonizacdo. A regido da SADC deve contribuir para a reconciliacdo de
politicas, da legislacdo e das accBes dos Estados Membros relativamente aos
medicamentos veterinarios.

» Procedimentos harmonizados para o registo de medicamentos veterinarios.
Para o bem de um Mercado regional, a implementacdo de uma politica agricola
regional e a livre circulacdo de medicamentos veterinarios é vital que esses
produtos sejam adequados e eficazes para 0 seu uso pretendido e correspondam aos
padrdes de qualidade requeridas.
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e Reconhecimento reciproco e equivaléncia. Os Estados Membros deverdo
implementar o principio de reconhecimento mutuo dos registos com base
nos requisitos relacionados com os procedimentos e diretrizes sobre o
registo, incluindo o principio da equivaléncia.

e Reconhecimento dos padrdes institucionais: com vista a assegurar a livre
circulacdo dos produtos de protecdo de colheitas na regido da SADC e
promover 0 seu comeércio intra- e inter-regional, os Estados Membros da
SADC baseiam os seus regulamentos técnicos nos padrfes, diretivas e
recomendacdes internacionais, especialmente aquelas que estdo estipuladas
pelas convencgOes de Roterdao, Estocolmo e Basileia, as diretrizes de VICH,
a Codex, a OMS e as especificacdes da FAO e pelos codigos de conduta e
padrdes da OCDE, bem como ter em conta a obrigagdo dos Estados
Membros que ndo tenham ainda ratificado as convencodes supra-citadas.

e Participacdo e informacdo: Os Estados Membros subscrevem a
transparéncia nos seus processos de tomada de decisdo relativamente as
decisbes publicas sobre os medicamentos veterinarios e o envolvimento de
todos os intervenientes nesses processos. O publico deve ainda ter acesso a
informacdo relativa aos medicamentos veterinarios registados (excepto a
propriedade intelectual).

Os Estados Membros devem ainda contribuir para a formacao e sensibilizacdo dos
intervenientes dos setores pecuério e agricola.

Para fazer o uso racional da pericia e capacidades disponiveis na Regido da SADC,
propBe-se que os Estados Membros desenvolvam sistemas nacionais harmonizados
de registo regional de medicamentos veterinarios. Isto incluiria politicas, legislacéo,
diretivas e diretrizes harmonizadas sobre o0s medicamentos veterinarios. Os
governos seriam responsaveis pela harmonizacdo da legislacdo nacional com o0s
requisitos da Regido da SADC e o controlo de medicamentos veterinarios a nivel
nacional.

A fim de assistir os Estados Membros em termos de harmonizacdo na Regido da
SADC, propde-se que um Comité da SADC seja encarregado de facilitar o processo,
em conjunto com as estruturas existentes dentro da SADC que tratem de questbes
relacionadas com as SPS, conforme estipula 0 Anexo SPS ao Protocolo sobre o
Comeércio. Estas estruturas devem ser utilizadas para assistir os Estados Membros no
seguinte:

» Desenvolvimento de politicas comuns sobre medicamentos veterinarios.
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« Desenvolvimento e implementagdo de legislacdo comum regulador de
medicamentos veterinarios

« Diretivas e diretrizes harmonizadas sobre 0s requisitos para o registo na regido da
SADC. Estes devem estar em conformidade com os requisitos da OMS, VICH,
OIE e Codes e outros requisitos internacionais. Isto inclui a toxicologia e a
ecotoxicologia, a bioequivaléncia, as especifica¢bes quimicas, bioldgicas, fisicas,
ensaios de seguranca e eficicia e ensaios de residuos, de acordo com as Boas
Praticas Veterinarias. Estudos pivd devem ser realizados para eficacia e Limites
Méaximos de Residuos em toda a regido da SADC, devendo subdividir-se em sub-
regibes com condi¢cdes de pastoricia climaticas/agricolas e praticas agricolas
semelhantes.

« Identificar a necessidade e promover o estabelecimento de laboratérios acreditados
na regido com vista a realizar testes de medicamentos veterinarios (garantia da
qualidade) e analise dos Limites Maximos de Residuos e monitorizacdo rotineira
de mercadorias agricolas.

« Programas de formacdo para os distribuidores, cooperativas, agricultores e oficiais
de extensé&o.

» Estabelecimento de uma base de dados sobre os medicamentos veterinarios
registados na regido e sobre a ocorréncia de incidentes relacionados com o0s
medicamentos Veterinarios.

» Representagdo regional da SADC a nivel internacional (por exemplo, comités da
Comissdo Codex Alimentarius, OIE, IPPC, VICH), envolvendo a participacdo de
todos os intervenientes.

7 CONCLUSAO

A proposta de harmonizacdo do registo de medicamentos veterinarios regionais da
SADC corresponde aos requisitos internacionais. Envolvera o desenvolvimento e
implementacdo de politicas comuns, um quadro legislativo comum e requisitos e
procedimentos de registo harmonizados. A aceitacdo de formas harmonizadas de
requerimento do registo da SADC, indicando 0s requisitos para o registo e a
documentacdo necesséria para o registo de medicamentos veterinarios na Regido da
SADC constituiria um ponto de partida importante rumo & harmonizacéo regional.

Um aspecto chave seria a aceitacdo pelos Estados Membros do principio de
reconhecimento mutuo e equivaléncia. As estruturas existentes junto da SADC que se
ocupam das questdes relacionadas com as SPS conforme estipula o Anexo de SPS ao
Protocolo sobre o Comércio devem ser usadas para promover a cooperacdo e a
harmonizagdo entre os Estados Membros, relativamente ao regulamento dos
medicamentos Veterinarios e facilitar a circulacdo de produtos seguros.
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8 ANEXOS

8.1 FORMULARIO DE REGISTO

REQUERIMENTO PARA O REGISTO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

A ser preenchido pelo Requerente

A

EMPRESA REQUERENTE

Nome da Empresa:

Endereco Completo:

N de Contato:

Tipo de estabelecimento

[ ]

Fabricante [ ] Comerciante [ ] Importador/Distribuidor/Grossista

[ ] Importador em granel e reembalado localmente

[ ] Importador concluiu e embalou localmente

[ ] Produto acabado importado

Numero de LTO

Valido até:

DADOS SOBRE [ JFABRICANTE [ ] REEMBALADOR

Nome Completo:

Endereco Completo:

TIPO DE REQUERIMENTO

] REGISTO INICIAL

Medicamento Estabelecido

Novo Medicamento (Entrega Monitorizada)

Combinac¢io da Dose Fixa

|
|
] ~
] REGISTO DE PRORROGACAO

—|—— | ——|—

] EXTENSAO MONITORIZADA DA ENTREGA

Extensao Aprovada [ ]1lano [ ]2anos [ ]3anos
Nuamero do Registo

Valido até:

INFORMACAO COMPLETA SOBRE O PRODUTO
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1. Nome(s) Genérico(s):

Nome da Marca, se houver:

For¢a da Dosagem:

Forma de Dosagem:

Categoria Farmacologica

. Classificacio
JRx Medicamento de Prescricao) [ JOTC (Compra ao Balcio)[ ] Restrito/Regulado
Lista de Medicamentos Essenciais (EDL)
[ ]Sim [ ]Nao

2
3
4
5. Rota de Administracio
6
7
[

8. Vida Util Reclamada

9. Condi¢oes de Armazenagem

10. Embalagem primatia (Apresentagdo ao Mercado/Comercial):

11. Preco/Unidade a Retalho Sugerido

12. Mondgrafo de Referéncia:

[ ] Oficial [ ] Nao-Oficial
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8.2 REQUISITOS PARA FARMACEUTICOS VETERINARIOS

Secgdo Requisitos Genérico | Novo
Moédulo 1 Informacdo Administrativa Regional
1 Carta de Cobertura
1.1 Indice abrangente
1.2 Forma de requerimento
1.3 Informacgio sobre o Produto
1.3.1 Sumario das Carateristicas do Produto
(SPC)
1.3.2 Rotulagem
1.3.3 Folheto de embalagem
1.3.3.1 Inglés/Francés/Portugués
1.3.4 Gratismo (Modelos)
1.3.5 Amostras
1.4 Informacio sobre o perito
1.4.1 Qualidade
1.4.2 Seguranca e Residuos
1.4.3 Eficacia
1.5 Farmacovigilancia
1.5.1 Sistema Farmacovigilancia
1.5.2 Plano de Gestio do Risco
1.6 Certificados
1.6.1 Certificado para Produtos
Farmacéuticos ou Vendas Isentas de
Imposto
1.6.2 Certificado de anilise — Substancia
medicamentosa
1.6.3 Certificado de analise — Impostos de
consumo
1.6.4 Certificado de anilise — Produtos
acabados
1.6.5 Diluentes e agentes corantes na
férmula do produto
1.6.6 Informacao sobre a patente
1.7 Estimativa de prego
1.71 Tabela de pregos
1.7.2 Outros documentos conexos
1.8 Resposta as questdes
Moédulo 2 Sumarios do Documento Técnico Comum
2.1 Sumario geral da qualidade
2.1.1 Composig¢ao do produto
2.1.2 Descricao do Método de Fabrico
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Secgio

Requisitos

Genérico

Novo

2.13 Controlo de Materiais iniciais
2131 Substancia(s) activa(s)
2.13.2 Excipientes
2133 Sistema de
Recipientes/Encerramento
2134 Substancias  de  Origem
Biolégica
214 Testes de controlo de Produtos
Intermediarios (se necessario)
2.1.5 Testes de Controlo dos Produtos
Acabados
2.1.6 Estabilidade
2.2 Sumario Geral dos Testes de Seguranca e
Residuos
221 Documentagio de seguranca
2.2.2 Documentacio de residuos
2.3 Sumario Geral de Eficacia
2.2.3.1 Documentagio preliminar clinica
2.3.1.1 Farmacodinamica
2.3.1.2 Farmacocinética
23.1.3 Tolerancia da espécie alvo
2314 Resisténcia
2 Documentacio clinica
Modulo 3 Qualidade
3.1 Composicido
3.1.1 Composi¢io dos produtos medicinais
veterinarios
3.1.2 Sistema de Recipientes/Encerramento
3.13 Desenvolvimento Farmacéutico
3.2 Descricao do método de fabrico
3.2.1 Férmula de fabrico
3.2.2 Processo de fabrico
323 Validagdo do processo
3.3 Controlo dos Materiais Iniciais
3.3.1 Substancia(s) activa(s)
3.3.1.1 Especificacao
33.1.2 Justificagao da Especificagao
3.3.1.3 Dados Cientificos
3.3.1.3.1 Nomenclatura
3.3.1.3.2 Descricao
3.3.133 Fabrico
33.134 Controlo da qualidade
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Secgio

Requisitos

Genérico

Novo

durante o fabrico

3.3.1.3.5 Quimica de desenvolvimento
3.3.1.3.6 Impurezas
3.3.1.3.7 Andlise do Lote
3.4.2 Excipiente(s)
3.4.2.1 EspecificacGes
3.4.22 Justificagao da Especificacdo
3423 Dados cientificos
3.43 Sistema de Recipientes/Encetramento
3.4.4 Substancias de Origem Biolbgica
3.5 Testes de Controlo de Produtos Intermediarios
3.6 Testes de Controlo de Produtos Acabados
3.6.1 Especificacio do produto
3.6.2 Justificagdo das Especificagbes
3.6.3 Métodos de Controlo
3.63.1 Procedimentos  do  teste  para
identificacio e determinacio
quantitativa  da(s) substantiva(s)
activa(s)
3.6.3.2 Identificacdo e determinacio de
excipiente(s)
3.6.4 Dados cientificos
3.6.4.1 Validacio dos Procedimentos
Analiticos
3.6.4.2 Analise cientifica
3.7 Estabilidade
3.7.1 Testes de Estabilidade de substincia(s)
activa(s)
3.7.2 Testes de Estabilidade de Produto
Acabado
3.8 Outros Documentos Conexos
3.9 Referéncias da Literatura
Moédulo 4 Testes de Seguranga e Residuos
4.1 Documentagio de seguranca
4.1.1 Identificacdo precisa do produto concernente
por requetrimento
41.2 Estudos farmacologicos
4121 Farmacodinamica
4122 Farmacocinética
413 Estudos toxicolégicos
4.1.4 Estudos de outros efeitos
4.15 Seguranga do utente
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Secgio

Requisitos

Genérico

Novo

Awvaliacao do risco a0 meio ambiente

4.2.

Documentacido sobre residuos

421

Identificacdo precisa do produto concernente

por requerimento

422

Estudos sobre Residuos

43.2.1

Farmacocinética

4322

Depleciao de residuos

43.23

Limites Maximos de Residuos (MRL)

43.2.4

Petiodos de retencio

4.3.3

Métodos analiticos

4.3.3.1

Descricao do método

43.3.2

Validacio do método

44

Outros Documentos Conexos

4.5

Referéncias da Literatura

Moédulo 5

Eficacia

5.1

Documentacio preliminar clinica

511

Farmacodinamica

512

Farmacocinética

51.3

Tolerancia de espécies alvo

51.4

Resisténcia

52

Documentagio clinica

53

Outros Documentos Conexos

5.4

Referéncias da Literatura
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8.3 REQUISITOS PARA IMUNOLOGICOS

Secgao Requisitos
Moédulo 1 Informagao Administrativa Regional
1 Carta de Cobertura
1.1 Indice abrangente
1.2 Formulario de requerimento
1.3 Informacio sobre o Produto
1.3.1 Sumario das Carateristicas do Produto (SPC)
1.3.2 Rotulagem
1.3.3 Folheto de embalagem
1.3.3.1 Inglés/Francés/Portugués
1.3.4 Grafismo (Modelos)
1.3.5 Amostras
1.4 Informacao sobre a exportagdo
1.4.1 Qualidade
1.4.2 Nio Clinica
1.4.3 Clinica
1.5 Farmacovigilancia
1.5.1 Sistema farmacovigilancia
1.5.2 Plano de Gestio do Risco
1.6 Certificados
1.6.1 CPP ou Vendas isentas de imposto
1.6.2 Certificado de analise — Substancia Medicamentosa
1.6.3 Certificado de andlise — Excipientes
1.06.4 Certificado de analise — Produtos Acabados
1.6.5 Declaracao de produto sem conteudo de porco
1.6.6 Os diluentes e agentes de corantes na férmula do produto
1.6.7 Informacao sobre a patente
1.7 Estimativa de preco
1.71 Tabela de pregos
1.7.2 Outros documentos conexos
1.8 Resposta as questoes
Moédulo 2 Sumarios do Documento Técnico Comum
2.1 Sumario geral de qualidade
2.1.1 Composic¢io do produto
212 Producio e controlo dos materiais iniciais
213 Testes de Controlo Durante a Producio
2.1.4 Testes de Controlo dos Produtos Acabados (se necessario)
2.15 Consisténcia Lote a Lote
2.1.6 Testes de Estabilidade
2.1.7 Substincias de Origem Biolégica
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Seccio

Requisitos

22 Sumario Geral de Seguranca
231 Testes Laboratoriais
232 Estudos de Campo
Moédulo 3 Qualidade
3.1 Composicao
3.1.1 Composic¢ao do produto imunolégico
3.1.2 Sistema de Recipientes/Encerramento
3.13 Desenvolvimento Farmacéutico
3.2 Descricio do método de fabrico
321 Férmula de fabrico
322 Processo de fabrico
323 Validagido do processo
3.3 Producio e Controlo de Materiais Iniciais
34 Testes de Controlo durante a Producio
3.5 Testes de Controlo dos Produtos Acabados
3.6.1 Carateristicas Gerais
3.6.2 Identificacio de substancia(s) activa(s)
3.6.3 Titulagdo ou poténcia dos Lotes
3.6.4 Identifica¢do e doseamento de adjuvantes
3.6.5 Identificagdo e doseamento de componentes excipientes
3.6.6 Teste de seguranca
3.6.7 Testes de esterilidade e pureza
3.6.8 Humildade residual
3.6.9 Inactivacio
3.7 Consisténcia Lote a Lote
3.8 Testes de Estabilidade
3.9 Substincias de Origem Biolégica
3.10 Outros Documentos Conexos
3.11 Referéncias da Literatura
Moédulo 4 Seguranga
4.1 Testes Laboratoriais
411 Seguranca da administracdo de uma dose
4.1.2 Seguranca de uma administracdo de uma overdose
413 Seguranga da administragdo repetida de uma dose
4.1.4 Exame de desempenho reprodutivo
415 Exame de fung¢des imunolégicas
4.1.6 Requisitos especiais para vacinas vivas
4.1.7 Seguranga do utente
4.1.8 Estudo de residuos
4.1.9 Interacgoes
42 Estudos de Campo
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Seccio

Requisitos

4.3 Gestao do Risco Ambiental
4.4 Outros Documentos Conexos
4.5 Referéncias da Literatura
Moédulo 5 Eficacia

5.1 Ensaios Laboratoriais

5.2 Ensaios de Campo

53 Outros Documentos Conexos
5.4 Referéncias da Literatura

35




8.4 REQUISITOS PARA IMUNOLOGICOS

Secgao Requisitos
Moédulo 1 Informag¢do Administrativa Regional
1 Carta de Cobertura
1.1 Indice abrangente
1.2 Formulario de Requerimento
1.3 Informacio do Produto
1.3.1 Rotulagem
1.3.2 Folheto de embalagem
1.3.3.1 | Inglés/Francés/Portugués
1.3.3 Grafismo (Modelos)
1.3.4 Amostras
1.4 Certificados
1.41 CCP ou Vendas Isentas de Impostas
1.4.2 Certificado de andlise — Componentes Activos
1.4.3 Certificado de analise — Componentes Inactivos
1.4.4 Certificado de analise — Produto Acabado
1.4.5 Informacio sobre a Patente
1.5 Estimativa de prego
1.5.1 Tabela de Precos
1.5.2 Outros Documentos Conexos
1.6 Resposta as questoes
Moédulo 2 Sumarios do Documento Técnico Comum
2.1 Sumario geral da qualidade
211 Descricido e composicido quantitativa do Produto
2.1.2 Controlo de materiais iniciais
2.1.21 Especificagbes
2.1.2.2 Procedimentos analiticos
2123 Validag¢io de procedimentos analiticos
2124 Analise do Lote
223 Produto Acabado
2231 Especificacoes
2.2.3.2 Procedimentos analiticos
2233 Valida¢do dos procedimentos analiticos
2234 Anilise do Lote
2235 Fabrico do produto acabado
2.2.3.6 Sistema de encerramento do recipiente do Produto Acabado
2.2.5 Testes de Controlo de Produtos Acabados
2.2.6 Estabilidade
2.3 Sumario Geral de Testes de Seguranca e Residuais
2.3.1 Testes de seguranga
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Secgdo Requisitos
2.3.1.1 Toxicologia
23.1.2 Avaliacio do Risco ao Utente
2313 Avaliacao do Risco Ambiental
232 Testes de Residuos
2.3.2.1 Identificacio do Produto
2322 Metabolismo e cinética de residuos
2323 Método analitico de residuos
2324 Limites Maximos de Residuos (MRLs) e periodos de
retencio
2.4 Sumario Geral de Eficacia
241 Estudos de Eficacia
242 Relatérios de Experiéncia Poés-Marketing
Modulo 3 Qualidade
3.1 Informacao geral
3.1.1 Nome do produto
3.1.2 Descricao e composi¢iao quantitativa do Produto
3.2 Controlo de Materiais Iniciais
3.2.1 Especificagio
3.2.2 Procedimentos Analiticos
323 Validagio dos Procedimentos Analiticos
324 Analise do Lote
3.3 Produto Acabado
3.2.1 Especificacdo
3.3.2 Procedimentos analiticos
333 Validacao dos Procedimentos Analiticos
3.3.4 Analise do Lote
3.3.5 Fabrico do Produto Acabado
3.3.5.1 Fabrico
3.3.5.2 Descricao do Processo de Fabrico e Controlos do Processo
3353 Férmula do Lote
3.3.5.4 Controlos das Etapas Criticas e Intermediarias
3.3.5.5 Validacio do Processo e/ou Avaliacio
3.4.6 Sistema de Encerramento do Recipiente do Produto
Acabado
3.4.7 Estabilidade do Produto Acabado
34.7.1 Sumario sobre Estabilidade e Conclusées
3.4.7.2 Dados de Estabilidade
3.5 Outros Documentos Conexos
3.6 Referéncias da Literatura
Moédulo 4 Testes de Seguranga e Residuais
4.1 Testes de Seguranga
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Secgdo Requisitos
4.1.1 Toxicologia
4.1.2 Avaliacio do Risco ao Utente
413 Avaliacao do Risco Ambiental
4.2 Testes Residuais
421 Identificacio do Produto
4.2.2 Metabolismo e Cinética do Residuo
423 Método Analitico do Residuo
424 Limites Maximos de Residuos (MRL) e periodos de
retencao
4.3 Outros Documentos Conexos
4.4 Referéncias da Literatura
Moédulo 5 Eficacia
5.1 Estudos de Eficicia
52 Relatérios da Experiéncia Pés-Marketing
53 Outros Documentos Conexos
5.4 Referéncias da Literatura
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