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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

Nova regulamentacao europeia:
Alimentos medicamentosos
e medicamentos veterinarios

No passado dia 28 de janeiro de 2022 entraram em vigor o Regulamento (UE) n.2 2019/4 do Parlamento
e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo ao fabrico, a colocagdo no mercado e a utilizagéo
de alimentos medicamentosos para animais (“Regulamento dos Alimentos Medicamentosos”)
e o Regulamento (UE) n.2 2019/6, do Parlamento e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo aos
medicamentos veterindrios (“Regulamento dos Medicamentos Veterinarios™).

Os regulamentos ora publicados constituirdo um marco na adaptacéo da legislacdo a realidade do
medicamento veterindrio, permitindo uma maior adaptacao do quadro legal arealidade pratica deste
sector de atividade.

Com efeito, a implementac¢do do novo Regulamento dos Medicamentos Veterindrios permitird um
maior incentivo & inovacdo de medicamentos, garantindo ao mesmo tempo maior protecdo da saude
publica, animal e do ambiente. Em simultaneo, sairao também melhorados os procedimentos relati-
vos aos mecanismos de avaliacdo dos medicamentos veterindrios, bem como os relativos ao fabrico
e cadeia de abastecimento.

Por seu turno, o novo Regulamento dos Alimentos Medicamentosos permitird consolidar nalegislacdo
conceitos técnico-cientificos mais atuais relativamente a producéo, fabrico e utilizacdo de alimentos
medicamentosos e de produtos intermédios.

O novo Regulamento dos Medicamentos Veterinarios
permitira um maior incentivo a inovagao de medicamentos,
garantindo ao mesmo tempo maior protegcao da saude
publica, animal e do ambiente.
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A este proposito, recorde-se que a Agéncia Eu-
ropeia do Medicamento (“EMA”) havia ja dis-
ponibilizado informacéo relativa a implementa-
¢ao dos novos Regulamentos, designadamente
com a publicagéo da informacao relativa ao novo
modelo para o resumo das caracteristicas do
medicamento veterinario, rotulagem e folheto
informativo.

Até a publicacao de nova legislacao nacional,
manter-se-d0 em vigor as normas constantes
do Decreto-Lei n.2 148/2008, de 29 de julho, em
tudo o que néo contrarie as novas disposicoes
dos novos regulamentos. m
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A Agéncia Europeia

do Medicamento (“EMA”)
havia ja disponibilizado
informacgao relativa

a implementacao dos
novos Regulamentos.
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O presente documento destina-se a ser distribuido entre clientes e colegas e a informagé&o nele contida é prestada de forma geral e abstrata, ndo devendo servir
de base para qualquer tomada de decis&o sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu contelido n&o pode ser reproduzido, no seu
todo ou em parte, sem a expressa autorizagéo do(s) editor(es). Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este tema contacte Eduardo Nogueira Pinto
(eduardo.nogueirapinto@plmj.pt) ou Ricardo Rocha (ricardo.rocha@plmij.pt).
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