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AGRICULTURA E ALIMENTAGAQ

Diregdo-Geral de Alimentacéo e Veterinaria

Despacho n.° 7551/2023

Sumario: Altera as normas complementares relativas aos estabelecimentos de venda a retalho
de medicamentos veterinarios.

O Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 de dezembro de
2018 relativo aos medicamentos veterinarios revoga a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, e estabelece no seu considerando 64 que é necessario
exercer controlo sobre toda a cadeia de distribuicdo dos medicamentos veterinarios, desde o fabrico
ou importagdo para a Unido até ao fornecimento ao utilizador final.

Neste contexto, o Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho (diploma alterado e republicado pelo
Decreto-Lei n.° 314/2009, de 28 de outubro e posteriormente alterado pelo Decreto-Lei n.° 9/2021
de 29 de janeiro), relativo ao cédigo do medicamento veterinario estabelece que a venda a retalho
de medicamentos veterinarios pode realizar-se em farmacias e noutros estabelecimentos autori-
zados para o efeito.

A autorizacdo destes Gltimos estabelecimentos aplica-se, com as necessarias adaptagées,
o disposto nos artigos 57.° a 59.°, 61.° e 62.° do Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho, na sua
redagéao atual, bem como as normas complementares fixadas pelo/a Diretor/a-geral de Alimentagao
e Veterinaria, as quais importa agora determinar tendo em conta os principios estabelecidos no
Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 de dezembro de 2018.

As farmacias e os locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica, sdo regu-
ladas por legislagao propria, sem prejuizo do cumprimento das restantes disposi¢cdes previstas no
Regulamento (UE) 2019/6 de 11 de dezembro de 2018 e as normas complementares consagradas
no presente despacho.

Assim, ao abrigo do n.° 4, do artigo 65.° do Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho, alterado
e republicado pelo Decreto-Lei n.° 314/2009, de 28 de outubro, determino o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

1 — Os estabelecimentos que procedem a venda a retalho de medicamentos veterinarios
sujeitos a receita médico-veterinaria (Postos de Venda de Medicamentos Veterinarios) estao
dependentes de autorizagdo do/a Diretor/a-geral de Alimentagao e Veterinaria, e devem cumprir
com as normas previstas no artigo 2.°, 4.° bem como as normas previstas no Anexo |, que faz parte
integrante do presente despacho.

2 — Excetuam-se do disposto no numero anterior, as farmacias reguladas por legislagao
prépria, sem prejuizo do cumprimento das restantes disposi¢des do Regulamento (UE) 2019/6 de
11 de dezembro de 2018 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 de dezembro de 2018 e do
presente despacho.

3 — Os estabelecimentos que procedem a venda a retalho de medicamentos veterinarios nao
sujeitos a receita médico-veterinaria estao sujeitos a um procedimento simplificado de autorizagao
junto da Diregdo-Geral de Alimentagao e Veterinaria (DGAV) no prazo de 15 dias a contar da data de
entrada em funcionamento desse local, e devem cumprir com as normas previstas no artigo 3.°, 4.°
bem como as normas previstas no Anexo Il, que faz parte integrante do presente despacho.

4 — Excetuam-se do disposto do numero anterior, os Postos de Venda de Medicamentos
Veterinarios, as Farmacias, os locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica e os
centros de atendimento médico-veterinario que sédo reguladas por legislagao propria, sem prejuizo do
cumprimento das restantes disposi¢des do Regulamento (UE) 2019/6 de 11 de dezembro de 2018
do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 de dezembro de 2018 e do presente despacho.
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Artigo 2.°
Postos de Venda de Medicamentos Veterinarios

1 — Otitular da autorizacdo de um Postos de Venda de Medicamentos Veterinarios deve dispor
dos servigos de, pelo menos, um/a diretor/a técnico/a médico/a veterinario/a ou um/a farmacéu-
tico/a acreditado/a pelas respetivas ordens profissionais portuguesas, que assegure a qualidade
das atividades desenvolvidas.

2 — Atitularidade, diregéo técnica ou qualquer outro vinculo aos estabelecimentos de venda
a retalho de medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico-veterinaria € incompativel com o
exercicio clinico da medicina veterinaria.

3 — O/A diretor/a técnico/a a que se refere o nimero anterior ndo pode:

a) Exercer fungdes remuneradas, regular ou ocasionalmente, noutras empresas fabricantes
ou distribuidoras de medicamentos veterinarios;
b) Ser proprietario de empresas fabricantes e de distribuidores por grosso.

4 — A lista de entidades autorizadas € publicitada na pagina eletrénica da DGAV, da qual
constam as seguintes informacgdes:

) Entidade;

) Designacao;

) Morada;

d) Contactos de telefone e eletronico;

e) Identificagdo do/a Diretor/a Técnico/a;

f) Numero de autorizagao;

g) Categorizagao dos medicamentos veterinarios para a qual autorizagao é valida.

a
b
c

Artigo 3.°
Locais de Venda de medicamentos veterinarios nao sujeitos a receita

1 — O titular do registo de um Local de Venda de medicamentos veterinarios néo sujeitos a
receita médico-veterinaria deve dispor dos servigos de um/a diretor/a técnico/a ou um responsavel
técnico/a, técnico/a de farmacia ou licenciado/a em Estudos Basicos em Ciéncias da Saude Animal,
responsavel por todos os atos praticados no dmbito da garantia da qualidade dos medicamentos
veterinarios presentes no estabelecimento e das atividades relacionadas.

2 — O titular do registo de um Local de Venda de medicamentos veterinarios nao sujeitos
a receita médico-veterinaria ndo é elegivel a notificagdo de venda a distancia de medicamentos
veterinarios ndo sujeitos a receita médico-veterinaria.

3 — Alista de Locais de Venda registadas € publicitada na pagina eletrénica da DGAV, da qual
constam as seguintes informacgdes:

a) Entidade;

b) Designacéao;

c¢) Morada;

d) Contactos de telefone e eletronico;

e) ldentificagdo do Responsavel Técnico/a;
f) Numero de notificagao.

Artigo 4.°
Disposi¢gées comuns

1 — O pedido de autorizagao para os procedimentos previstos no artigo 1.° deve ser apresen-
tado preferencialmente em suporte informatico, e organizado em conformidade com as regras que
se encontram disponiveis na pagina eletrénica a DGAV.



Didrio da Republica, 2.2 série PARTE C

N.° 140 20 de julho de 2023 Pag. 69

2 — Ap0s a emissao da autorizagao ou do numero de registo nos procedimentos simplificados
de autorizacao, qualquer alteragcao do conteudo do processo deve ser apresentada a DGAV para
apreciagao.

3 — Os pedidos de autorizagado ao abrigo do artigo 1.°, bem como os pedidos de alteragao estao
sujeitos ao pagamento da taxa prevista, respetivamente, nos n.** 18 e 18.1 da Portaria n.° 27/2011,
de 10 de janeiro.

Artigo 5.°
Disposigoes finais

1 — Os Postos de Venda de Medicamentos Veterinarios e os Locais de Venda de medicamen-
tos veterinarios ndo sujeitos a receita médico-veterinaria que ainda ndo preenchem os requisitos
constantes do presente despacho devem apresentar junto da DGAV os respetivos pedidos de
autorizagdo ou alteracao até ao dia 30 de setembro de 2023.

2 — As autorizagdes de venda a retalho emitidas pela DGAV até a publicagdo do presente
despacho mantém-se validas.

3 — As entidades que dispensam medicamentos veterinarios ndo sujeitos a receita médico-
-veterinaria nos estabelecimentos de venda dos produtos a que se refere o Decreto-Lei n.° 237/2009,
de 15 de setembro e que nao pretendem manter essa atividade podem dispensar e escoar medica-
mentos veterinarios n&o sujeitos a receita médico-veterinaria até ao dia 31 de dezembro de 2023.

Artigo 6.°
Entrada em Vigor

1 — E revogado o Despacho n.° 8590/2009, publicado no Dirio da Republica, 2.2 série, n.° 60,
de 26 de margo de 2009.
2 — O presente despacho entra em vigor no dia seguinte a data da sua publicagao.

ANEXO1

(a que se refere o n.° 1 do artigo 1.°)

1 — Os Postos de Venda de Medicamentos Veterinarios (PVMV) prosseguem uma atividade
de saude animal e de interesse publico e asseguram a continuidade dos servigos que prestam aos
detentores dos animais.

2 — Quanto a sua localizagéo, os PVMV devem situar-se em meios fisicos salubres, de facil
acessibilidade, onde os medicamentos veterinarios possam manter as especificagbes aprovadas
e permanecerem protegidos do alcance do publico.

3 — Os PVMV devem dispor de:

a) Infraestruturas apropriadas de abastecimento de agua, energia elétrica e telecomunicagoes;

b) Sala de atendimento ao publico, devendo o fornecimento dos medicamentos veterinarios
ser efetuado num espaco diferenciado e deve possibilitar um atendimento privado de preferéncia
num balc&o de atendimento;

¢) Local de armazenagem que permita um correto armazenamento dos medicamentos veteri-
narios, devidamente compartimentado de acordo com a sua natureza e especificagdes, nos termos
da autorizacao de introdugao no mercado que lhes foi concedida, incluindo as respetivas condicbes
de conservacgao, de forma a evitar a sua deterioragao pela luz, humidade ou temperatura;

d) Instalagbes de armazenamento limpas e sem detritos, poeiras e agentes infestantes, devendo
ser adotadas precaugdes especiais contra os derrames, roturas, evitando a contaminacéao cruzada,
se for caso disso;

e) Paredes, pavimento e equipamentos, revestidos por material facilmente higienizavel, isentos
de fendas;

f) Dispositivos calibrados de monitorizagdo continua das condigbes ambientais;
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9) Areas de armazenagem de medicamentos veterinarios, separadas das outras mercadorias;

h) Areas segregadas para medicamentos veterinarios ndo conformes, devolugdes ou cujo prazo
de validade esteja prestes a expirar e que aguardam uma decisdo quanto ao seu destino;

i) Programas informaticos utilizados para emissao de faturas ou documentos equivalentes,
onde constem as informagdes previstas no n.° 3 do artigo 103.° do Regulamento (UE) 2019/6 do
Parlamento Europeu e do Conselho de 11 de dezembro de 2018;

J) Plano que garanta a aplicagao efetiva de qualquer retirada ou recolha do mercado de um
medicamento veterinario;

k) Registos informatizados, durante cinco anos, a disposigdo das autoridades para efeitos de
controlo e fiscalizagao, de todas as transagdes de medicamentos veterinarios que inclua, para cada
transagao de entrada ou saida, as informacdes que constam na alinea j);

) No exterior das instalagdes, deve constar em local visivel a expressao «Posto de Venda de
Medicamentos Veterinarios» bem como o n.° de autorizagao atribuido pela DGAV;

m) No interior das instalagées do PVMV, deve ser afixado, em local bem visivel aos utentes,
o horario de funcionamento e a identificagao do/a diretor/a técnico/a;

n) Nos casos de estabelecimentos de venda autorizados para a venda a distancia de medi-
camentos veterinarios n&o sujeitos a receita médico-veterinaria, estes devem exibir claramente
na pagina eletrénica do estabelecimento o logétipo comum estabelecido em conformidade com o
n.° 6 do artigo 104.° do Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 de
dezembro de 2018.

4 — O titular da autorizacdo de venda a retalho de medicamentos veterinarios tem ao seu
servigo um/a diretor/a técnico/a que assegura a qualidade das atividades desenvolvidas no PVYMV
a quem compete:

a) Prestar os esclarecimentos necessarios aos detentores dos animais sobre o modo de utili-
zagao dos medicamentos veterinarios;

b) Promover o uso racional do medicamento veterinario;

c¢) Assegurar a formagéo da equipa que desempenha fungdes no PVMV de acordo com as
tarefas que Ihe sejam atribuidas;

d) Assegurar que os medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico-veterinaria apenas
sdo vendidos mediante a apresentacéo do original da mesma ou o equivalente, admitindo-se que em
situagdes de forga maior relacionadas com a saude animal, devidamente justificadas, documentadas
e comprovadas, a venda possa ser efetuada sem a apresentacido da receita médico-veterinaria;

e) Garantir que os medicamentos veterinarios sdo fornecidos em bom estado de conservacgao;

f) Garantir que o PVMV se encontra em condi¢gbes de adequada higiene e seguranga;

g) Assegurar que o PVMV dispde de um aprovisionamento suficiente de medicamentos vete-
rinarios em quantidade e variedade;

h) Assegurar que os medicamentos veterinarios ou os seus residuos séo eliminados de acordo
com a legislagao nacional;

i) Atuar em conformidade com as regras deontologicas da sua ordem profissional;

J)Assegurar o cumprimento do presente despacho bem como da restante legislagéo aplicavel;

k) Designar o seu substituto, nas suas auséncias ou impedimentos breves, devendo o mesmo
ser um profissional habilitado e com formacao adequada nos termos previstos no presente despacho;

) Informar a DGAV sobre a cessagao de fungdes com a antecedéncia de 30 dias, salvo casos
de forga maior, devidamente justificados.

5 — A responsabilidade do/a diretor/a técnico/a ndo exclui nem limita a responsabilidade do
titular de uma autorizacdo de PVMV.

6 — O/A diretor/a técnico/a é responsavel por todos os atos praticados no ambito da garan-
tia da qualidade dos medicamentos veterinarios existentes no estabelecimento e das atividades
relacionadas.

7 — Os PVMV deverao possuir um manual da qualidade, que refira os meios adotados pela
equipa do PVMV para assegurar a qualidade adequada em toda a gestdo dos medicamentos veteri-
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narios, por forma a satisfazer, de forma consistente, as necessidades dos clientes, em escrupuloso
cumprimento da legislagédo aplicavel ao sector.

8 — O manual da qualidade deve constituir o suporte material para os processos e procedi-
mentos do PVMV e para a execugéo do conjunto de agdes inerentes ao Sistema de Gestéo da
Qualidade, que com as necessarias adaptagées cumpra com o disposto no Regulamento de Exe-
cugao (UE) 2021/1248 da Comisséao de 29 de julho de 2021.

9 — Na gestao da qualidade incluem-se todas as agdes desde a aquisicdo dos medicamentos
veterinarios até a entrega final ao cliente, sem prejuizo das agbes que ocorram para além desta.

10 — Compete ao titular de autorizagdo do PVMV a designacgao e a substituicdo do/a diretor/a
técnico/a quando o mesmo se ausentar por um periodo superior a 30 dias.

11 — O/A diretor/a técnico/a pode assegurar a diregao técnica simultdnea de PVMV, até ao
limite maximo de cinco, ndo sendo permitida distancia superior a 50 km entre os PVMV mais dis-
tantes entre si.

12 — O pessoal que contacte com o publico deve encontrar-se identificado

13 — Os PVMV podem vender medicamentos veterinarios ao domicilio, devendo os clientes
efetuar o pedido por meio eletrénico ou por telefone, ficando registado o respetivo fornecimento.

14 — A entrega ao domicilio de medicamentos veterinarios ndo sujeitos a receita médico-
-veterinaria, s6 pode ser efetuada mediante a supervisdo do/a diretor/a técnico/a, o/a qual é res-
ponsavel pela informacio necessaria e adequada a utilizacdo dos mesmos.

15 — Aentrega ao domicilio de medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico-veterinaria
s6 pode ser efetuada desde que cumpridas as normas relativas a obrigatoriedade de apresentagao
do original da mesma ou o equivalente.

16 — Ao transporte de medicamentos veterinarios até ao domicilio do cliente, aplicam-se, com
as necessarias adaptacoes, as regras constantes no Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1248
da Comisséao de 29 de julho de 2021.

17 — Os PVMV que pretendam realizar vendas a distancia tém de notificar a DGAV de acordo
com as regras estabelecidas na pagina eletrénica da DGAV.

18 — Os PVMV colaboram com a DGAV, na identificagao, quantificacao, avaliagédo e prevencao
dos riscos do uso de medicamentos veterinarios, uma vez fornecidos, especialmente nas situagdes
em que existem possiveis reacdes adversas.

19 — Os PVMV colaboram com a DGAV, quando necessario, na partilha de informagao relativa
a medicamentos veterinarios contendo antimicrobianos.

20 — O titular de uma autorizagédo de venda a retalho fica obrigado a:

a) Adquirir medicamentos veterinarios a entidades devidamente licenciadas e autorizadas ao
fabrico e importagao ou distribuigdo por grosso de medicamentos autorizados pela DGAV;

b) Vender medicamentos veterinarios de acordo com as apresentagdes autorizadas, em
embalagens intactas e nao violadas;

¢) Vender medicamentos veterinarios exclusivamente nos termos do Regulamento (UE) 2019/6
do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 de dezembro de 2018 e da demais legislagao aplicavel,

d) Dar cumprimento aos procedimentos de averiguacao de defeitos de qualidade para os quais
seja solicitada a sua intervencao pela DGAV, pelo titular da AIM ou por outros intervenientes do
circuito de comercializagao e/ou utilizagao;

e) Nao vender ou ceder medicamentos veterinarios cuja retirada do mercado tenha sido orde-
nada pela DGAV ou decidida pelos titulares de uma autorizagéo ou registo de um medicamento
veterinario;

f) Ceder pequenas quantidades de medicamentos veterinarios, em casos excecionais e desde
que devidamente justificados, a outro titular de uma autorizagéo para venda a retalho, de acordo
com o procedimento previsto no Manual de Qualidade;

g) Manter registos atualizados das existéncias durante o periodo minimo de cinco anos e
efetuar, pelo menos uma vez por ano, uma verificagdo pormenorizada das entradas e saidas de
medicamentos veterinarios face as respetivas existéncias, devendo ser registadas quaisquer dis-
crepancias e manter estes registos disponiveis para efeitos de inspegao.
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21 — Os PVMV apenas podem vender um medicamento distinto do prescrito pelo/a médico/a
veterinario/a quando se cumpram cumulativamente as seguintes disposig¢oes:

a) Nao tenha o medicamento prescrito disponivel,

b) A substituicdo do medicamento seja efetuada com o conhecimento e a concordéancia do
interessado;

¢) A substituicdo do medicamento seja autorizada pelo/a médico/a veterinario/a prescritor/a;

d) O/a diretor/a técnico/a deve anotar essa alteragdo no sistema de dispensa e no verso da
receita médico veterinaria caso seja materializada;

e) O medicamento de substituicdo tenha a mesma composi¢ao qualitativa e quantitativa em
principios ativos, a mesma forma farmacéutica, via de administragédo e dose, devendo estar auto-
rizado para a espécie de destino caso se trata de medicamentos veterinarios; e,

f) No caso de medicamentos destinados a animais produtores de géneros alimenticios, o
medicamento veterinario de substituicdo tenha estabelecido um intervalo de seguranca inferior ou
igual ao medicamento prescrito.

22 — A substituicdo de medicamentos prevista no nimero anterior nao € aplicavel a medi-
camentos veterinarios imunolégicos, bioldgicos assim como outros que pelas suas caracteristicas
possam ser determinados pela DGAV.

23 — Os médicos veterinarios, desde que previamente qualificados no ambito da atividade de
assisténcia clinica a animais, podem adquirir medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico-
-veterinaria sem a respetiva prescrigcao.

24 — Os PVMV devem comunicar a DGAV, nos termos e com a periodicidade a definir por
este, as quantidades de medicamentos veterinarios vendidos.

ANEXO II

(a que se refere o n.° 3 do artigo 1.°)

1 — Os Locais de Venda de medicamentos veterinarios nao sujeitos a receita médico-veterinaria
(LV MVNSRMV) devem dispor de:

a) Instalagbes adequadas;

b) Diretor/a técnico/a ou responsavel técnico/a com formagao adequada as fungoes;

¢) Amengéao em local bem visivel com a expressao «Venda de medicamentos veterinarios ndo
sujeitos a receita médico-veterinaria — Registo n.° NNNN/20NN na DGAV» e com a identificagao
do/a diretor/a técnico/a ou responsavel técnico/a;

d) Uma area especificamente destinada a venda ao publico devidamente delimitada e sem
acesso ao publico;

e) Uma area de armazenagem de acesso restrito que relina as condi¢gdes adequadas para uma
correta preservacao da qualidade e especificagcdes dos medicamentos veterinarios, nos termos da
autorizacao de introdugao no mercado que lhes foi concedida, incluindo as respetivas condicdes
de conservacgao, assim como as condi¢cdes de limpeza e higiene apropriadas;

f) Dispositivos calibrados de monitorizagdo continua das condi¢gdes ambientais, designada-
mente de temperatura e humidade para garantia da qualidade dos medicamentos veterinarios nao
sujeitos a receita médico-veterinaria (MVNSRMV), na area de armazenagem;

g) Dimensdes que permitam o adequado manuseamento e acondicionamento dos MVNSRMV,
incluindo uma zona especifica para medicamentos veterinarios ndo conformes e devolucgdes.

2 — O manuseamento dos MVNSRMYV entre as areas de armazenagem e de venda ndo pode
colocar em causa a qualidade e estabilidade daqueles medicamentos veterinarios, devendo estar
salvaguardadas as respetivas condi¢des de conservagao.

3 — Os documentos comprovativos dos factos constantes do registo inicial ou das suas alte-
ragdes devem estar disponiveis no LV MVNSRMYV, para efeitos de fiscalizagao.
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4 — Os LV MVNSRMV s6 podem adquirir medicamentos veterinarios a distribuidores por
grosso ou importadores de medicamentos veterinarios autorizados pela DGAV, cabendo ao diretor/a
técnico/a ou responsavel técnico/a assegurar o cumprimento desta exigéncia.

5 — Nos locais de venda s6 podem ser vendidos MVNSRMYV que disponham de autorizagao
de introdug&o no mercado valida nos termos da legislagédo em vigor.

6 — Nos locais de venda os MVNSRMV n&o podem encontrar-se acessiveis ao publico,
devendo a sua entrega ser intermediada por pessoal especificamente afeto a atividade de venda
de MVNSRMV.

7 — Os titulares de um LV de MVNSRMV, bem como o pessoal que intervém na comerciali-
zacgao dos medicamentos, ficam sujeitos ao disposto na legislagdo em vigor aplicavel aos medica-
mentos veterinarios, com as devidas adaptagdes, e especificamente ao principio do uso racional
do medicamento veterinario.

8 — Por razdes de saude animal ou de saude publica e tendo em conta a importancia da
comunicacgao no ambito do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria e do sistema euro-
peu de alertas de qualidade, os locais de venda devem dispor de meios de transmissao eletrénica
de dados, que permitam a recegao expedita de alertas de seguranga e de qualidade enviados pela
Autoridade Competente.

9 — Anotificagao para o Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria devera ser efetuada
de acordo com a informacao disponibilizada pela DGAV na pagina eletronica.

10 — O/Adiretor/a técnico/a ou responsavel técnico/a pode ser responsavel simultaneamente
por mais de um LV MVNSRMYV, até ao limite de sete, ndo sendo permitida distancia superior a 70 km
entre os LV mais distantes entre si.

11 — O/A diretor/a técnico/a ou responsavel técnico/a ndo pode acumular as funcdes de diretor
técnico de uma empresa ou armazém de distribuicdo grossista ou de uma empresa de fabrico de
medicamentos veterinarios.

12 — Ao/A diretor/a técnico/a ou responsavel técnico/a compete, designadamente, realizar
as seguintes tarefas:

a) Supervisionar as atividades relacionadas com a venda, o armazenamento e a conservagao
dos medicamentos veterinarios;

b) Implementar e garantir o sistema de farmacovigilancia;

¢) Implementar e garantir o sistema de recolha de medicamentos veterinarios;

d) Garantir que no ato de venda ¢ disponibilizada ao utente e em tempo util informagéo que
permita uma utilizagdo segura e com qualidade do medicamento veterinario;

e) Garantir o cumprimento da demais legislagao e regulamentagédo em vigor aplicavel a atividade.

13 — Ao pessoal em servigo nos LV de MVNSRMYV compete, nomeadamente:

a) Cumprir os procedimentos definidos no ambito da venda de MVNSRMV, bem como dos
sistemas de farmacovigilancia veterinaria e recolha de medicamentos veterinarios;
b) Cumprir a legislacao e regulamentagao em vigor aplicavel a atividade.

14 — O pessoal que contacte com o publico deve encontrar-se identificado.

15 — As entidades registadas devem comunicar a DGAV, nos termos e com a periodicidade
a definir por este, as quantidades de MVNSRMV vendidos.

16 — O titular de um registo de LV MVNSRMYV fica obrigado a:

a) Vender medicamentos veterinarios de acordo com as apresentagdes autorizadas, em
embalagens intactas e néo violadas e em conformidade com o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento Veterinario aprovado;

b) Dar cumprimento aos procedimentos de averiguacao de defeitos de qualidade para os quais
seja solicitada a sua intervengao pela DGAV, pelo titular da AIM ou por outros intervenientes do
circuito de comercializacao ou utilizagao;
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c) Nao vender ou ceder medicamentos veterinarios cuja retirada do mercado tenha sido orde-
nada pela DGAV ou decidida pelos titulares de uma autorizagdo ou registo de um medicamento
veterinario;

d) Manter registos informatizados, durante cinco anos, a disposigdo das autoridades para
efeitos de controlo e fiscalizagdo, de todas as transag¢des de medicamentos veterinarios que inclua,
para cada transagéo de entrada ou saida, as informagdes que constam no n.° 3 do artigo 103.° do
Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 de dezembro de 2018;

e) Manter registos atualizados das existéncias durante o periodo minimo de cinco anos e
efetuar, pelo menos uma vez por ano, uma verificagdo pormenorizada das entradas e saidas de
medicamentos veterinarios face as respetivas existéncias, devendo ser registadas quaisquer dis-
crepancias e manter estes registos disponiveis para efeitos de inspegao.

13 de julho de 2023. — A Diretora-Geral de Alimentagao e Veterinaria, Susana Guedes Pombo.
316674997



