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PRESIDEN,CIA DO CONSELHO DE MINISTROS E
MINISTERIOS DA ECONOMIA, DA AGRICUL-
TURA, DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS
PESCAS E DA SAUDE

Portaria n.° 899/98

de 14 de Outubro

Considerando a Portaria n.° 971/94, de 29 de Outubro,
que aprova o Regulamento das Condigdes Sanitarias
da Producdo de Carnes Frescas e da Sua Colocacédo
no Mercado;

Considerando a Directiva n.° 92/120/CEE, do Con-
selho, de 17 de Dezembro, relativa as condicdes de con-
cessdo de derrogagdes temporarias e limitadas as normas
sanitarias especificas para a producéo e comercializacao
de determinados produtos de origem animal;

Considerando que esta directiva foi alterada pelas
Directivas n.°® 94/70/CE, do Conselho, de 13 de Dezem-
bro, e 95/5/CE, do Conselho, de 27 de Fevereiro, impor-
tando, pois, transpb-las para o ordenamento juridico
nacional:

Manda o Governo, pelos Ministros Adjunto, da Eco-
nomia, da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das
Pescas e da Salde, ao abrigo do artigo 2.° do Decre-
to-Lei n.° 178/93, de 12 de Maio, que no n.° 2.° da
Portaria n.° 271/95, de 4 de Abril, a expressdo «Até
31 de Dezembro de 1994:» seja substituida por «Até
30 de Junho de 1995:».

Presidéncia do Conselho de Ministros e Ministérios
da Economia, da Agricultura, do Desenvolvimento
Rural e das Pescas e da Saude.

Assinada em 24 de Setembro de 1998.

Pelo Ministro Adjunto, Fausto de Sousa Correia,
Secretario de Estado da Administracdo Publica e da
Modernizagdo Administrativa. — Pelo Ministro da Eco-
nomia, Vitor Manuel Sampaio Caetano Ramalho, Secre-
tario de Estado Adjunto do Ministro da Econo-
mia. — Pelo Ministro da Agricultura, do Desenvolvi-
mento Rural e das Pescas, Luis Manuel Capoulas Santos,
Secretario de Estado da Agricultura e do Desenvolvi-
mento Rural. — A Ministra da Saude, Maria de Belém
Roseira Martins Coelho Henriques de Pina.

MINISTERIOS DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL
E DAS PESCAS E DA SAUDE

Portaria n.° 900/98

de 14 de Outubro

O Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho, que aprova
o regime juridico da introdu¢do no mercado, do fabrico,
da comercializacdo e da utilizagdo do medicamento vete-
rinario, impde a criacdo de um quadro normativo claro
e inequivoco como condi¢do necessaria para garantir a
qualidade, seguranca e eficacia da sua utilizacdo. A defesa
da salde publica, da saide animal e do ambiente ndo
permitem que se actue de outro modo. Neste sentido,

€ necessario implementar as regras relativas a introducao
no mercado de medicamentos veterindrios.

Assim:

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

1.° S8o aprovadas as regras relativas a instrucdo do
processo de autorizagdo de introducdo no mercado de
medicamentos veterinarios.

2.° Os processos relativos aos pedidos de autorizacéo
de introducdo no mercado de medicamentos veterina-
rios devem ser apresentados em quatro partes, em con-
formidade com o anexo a presente portaria, da qual
faz parte integrante.

3.2 O contetdo dos processos referidos no niumero
anterior deve obedecer as directrizes em vigor, desig-
nadamente em matéria de qualidade, seguranca e efi-
cécia dos medicamentos, constantes de legislacao apli-
cavel ou de instrugdes que tenham sido emitidas pelo
Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento
(INFARMED), pela Direccdo-Geral de Veterinaria
(DGV) ou pela Unido Europeia.

4.° Ao INFARMED e a DGV cabera emitir as direc-
trizes que se revelem necessarias a boa execucdo da
presente portaria, tendo em vista a adequada instrucao
dos processos de autorizacdo de introducdo no mercado
de medicamentos veterinarios, bem como as respectivas
alteracgdes e renovacoes.

Ministérios da Agricultura, do Desenvolvimento
Rural e das Pescas e da Saude.

Assinada em 24 de Setembro de 1998.

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

ANEXO

Procedimentos relativos a instrucdo do processo de auto-
rizagdo de introducdo no mercado de medicamentos vete-

rinarios.
PARTE I
Resumo do processo

ILA. InformagBes administrativas. — Nos termos em
vigor na Unido Europeia e divulgados pelo INFARMED
e pela DGV nas instrugdes aos requerentes (formato
CE) ().

I.B. Caracteristicas do medicamento:

1) Projecto do resumo das caracteristicas do medi-
camento;

2) Projectos de embalagem, de rotulagem (ii) e
de folheto informativo;

3) Copia de RCM aprovado(s) por outro(s) Es-
tado(s) membro(s) da Unido Europeia, acom-
panhado(s) de traducdo em lingua portuguesa.

I.C. Relatérios de peritos:

1) Sobre a documentagdo quimica, farmacéutica
e bioldgica;

2) Sobre a documentacdo toxicoldgica e farma-
colégica;

3) Sobre a documentacéo clinica.
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PARTE Il

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

IILA. Composicdo qualitativa e quantitativa dos com-
ponentes.

11.B. Descri¢cdo do modo de fabrico.

I1.C. Controlo das matérias.

I1.D. Testes de controlo efectuados nas fases inter-
médias do processo de fabrico.

I1.E. Testes de controlo do produto acabado.

I1.F. Ensaios de estabilidade.

11.G. Biodisponibilidade/bioequivaléncia.

I1.H. Dados relacionados com a avaliacdo do risco
ambiental para os produtos contendo organismos gene-
ticamente modificados.

Il.1. Normas especificas para pré-misturas medica-
mentosas.

11.Q. Outras informacoes.

PARTE Il

Documentacgao toxicolégica e farmacolégica, em
conformidade com a secc¢éo 2 do anexo 1 a Por-
tarian.©.../98, de ...

I11LA. Ensaios de seguranca.

CAPITULO |

1 — Introducéo.

2 — Farmacologia.

3 — Toxicologia.

4 — Qutros requisitos.
5 — Ecotoxicidade.

CAPITULO Il
Apresentagéo, informacdes e documentos
111.B. Estudo dos residuos.

CAPITULO |

1 — Introducao.

2 — Metabolismo e cinética dos residuos.

3 — Método analitico de rotina para deteccdo de
residuos.

CAPITULOII
Apresentacdo das informagdes e documentos

A utilizagdo de medicamentos veterinarios em ani-
mais produtores de alimentos para consumo humano
pode dar origem a residuos, quer sejam substancias acti-
vas, excipientes ou produtos de decomposicdo e res-
pectivos metabolitos.

Se a substancia activa ja foi avaliada de acordo com
o estabelecido no Regulamento n.° 2377/90 (CEE), de
26 de Junho, e foi incluida nos anexos 1, 11 ou 111 ao
Regulamento, deve ser claramente referido no ponto
de introdugdo da documentagédo de seguranca.

Se nao foi estabelecido um limite maximo de residuos
(LMR) pela Comunidade para a substancia activa em
avaliacdo e o medicamento se destinar a ser aplicado
em animais que fazem parte da cadeia alimentar
humana, esta deve ser primeiro avaliada e s6 depois

de incluida no respectivo anexo ao Regulamento
n.° 2377/90 pode submeter o pedido de autorizagédo de
introducdo no mercado.

PARTE IV

Documentacdao clinica, de acordo com a secc¢ao 3
do anexo | a Portaria n.° .../98, de ...

CAPITULO |
Requisitos pré-clinicos

IV.A. Farmacologia:

1) Farmacodinamia;
2) Farmacocinética.

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

CAPITULO II
Ensaios clinicos

1 — Principios gerais.
2 — Execucdo dos ensaios.

CAPITULO Il
InformacGes e documentos

1 — Registo das observagdes pré-clinicas.
2 — Observag0es clinicas.

(i) As informacbes administrativas aqui referidas constam do
volume 6 da publicagdo da Comissdo Europeia denominada Instrugdes
aos Requerentes e que é actualizada regularmente.

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

Portaria n.° 901/98
de 14 de Outubro

O Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho, aprovou
um verdadeiro estatuto do medicamento veterinario,
gue regula todo o seu ciclo vital, incluindo a autorizacéo
de introducdo no mercado, o fabrico, a importacéo, a
distribuicdo, a rotulagem, a publicidade e os ensaios
clinicos.

As normas e 0s protocolos para a execugdo dos
ensaios dos medicamentos veterinarios sdo um meio efi-
caz para o controlo desses medicamentos e, consequen-
temente, muito importantes para a salvaguarda da salide
publica, da satude animal e da defesa do ambiente. Per-
mitem igualmente facilitar a circulacdo dos medicamen-
tos veterinarios, ao fixarem normas comuns para 0S
ensaios analiticos.

Com a publicacdo desta portaria transpde-se para o
direito interno a Directiva n.° 81/852/CEE, do Conselho,
de 28 de Setembro, relativa a aproximacao das legis-
lacBes dos Estados membros respeitantes as nhormas e
protocolos analiticos, téxico-farmacolégicos e clinicos
em matéria de ensaios de medicamentos veterinarios,
com a ultima redacg¢édo que lhe foi dada pelas Directivas
n.°s 87/20/CEE, 92/18/CEE e 93/40/CEE.

Assim:

Manda o Governo, pelos Ministros da Agricultura,
do Desenvolvimento Rural e das Pescas e da Saude,



