S.E.

Dra. Maria do Céu Antunes

Ministra da Agricultura e da Alimentagdo
Ministério da Agricultura e Alimentagdo
Praca do Comércio

1149-010 Lisboa

Lisboa, 22 de novembro de 2022
Ref.% 486/HMF/RN

Senhora Ministra da Agriculturg e da Alimentgcdo,
Cace Gem ! g L (s
Saa~ T TAA ‘ )

No seguimento da proposta enviada pelo Gabinete de V. Exa. quanto ao ato de
execucdo do Regulamento 2019/06, relativo aos medicamentos veterindrios (NVR — The New
Veterinary Regulation), a 14 de novembro, e solicitagdo de comentdrios, a 16 de novembro,
vimos por este meio reiterar que a posicdo da Ordem dos Farmacéuticos (OF) relativamente

a presente proposta &, como é do conhecimento de V. Exas, altamente desfavordavel.

Aguando discussdo do documento no dmbito do Grupo de Trabalho, o projeto de
diploma de execucdo do NVR enconfrava-se omissa em diversos temas absolutamente
fulcrais. Apesar de agora o documento enviado j& se encontrar completo, desconhecendo
as conclusdes retiradas da articulacdo tida com diversas entidades numa fase posterior ao
Grupo de Trabalho, parece desadequado uma andlise de um documento de cardcter té@o

importante, na sua versdo final, em t&o curto periodo. Ainda assim, remetemos infra algumas

consideracoes.

Comentdrios Gerais

Por diversas ocasides no decorrer do processo de discussdo do diploma teve a OF a
oportunidade de demonstrar as suas reservas, quer relativamente ao conteddo da proposta
técnica, quer quanto ao modo como todo o processo foi conduzido. Ao longo do processo
de discussdo, foram desconsiderados contributos oferecidos tendo essencialmente em vista
cumprir os objetivos concretizados a nivel europeu pelo Regulamento e dar resposta a

preocupacdes comuns no dmbito da protecdo da salde publica e animal e do ambiente

em Portugal.

Também como remetido anteriormente, expusemos as nossas preocupagdes de
ordem constitucional no &mbito do projeto de diploma em aprego, por diversos motivos,

como a violagdo do principio da igualdade (artigo 13 n.° 1 da Constituicdo da Republica
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Porfuguesa), atendendo ao tratamento dispar que apresenta quanto & atividade de venda

de medicamentos veterindrios em Farmdcias Comunitdrias € os Postos de Venda de

Medicamentos Veterindrio (PVMV).

De facto, enquanto que as atividades de venda a retalho em Farmdcias
Comunitdrias estdo necessariamente sujeitas as normas do Regime Juridico das Farmdcias
Comunitdrias relativamente ao funcionamento, as divisdes fisicas da Farmdacia (incluindo
laboratdérios) e a supervisdo pelo INFARMED I.P.,, nenhum destes requisitos ou sequer
semelhantes se encontram previstos no projeto de diploma de execugdo do NVR para Postos
de Venda de Medicamentos Veterindrios, cuja supervisGo cabe & Direcdo-Geral de

Alimentagdo e Veterindria (DGAV).

Assim, enquanto que as Farmdcias Comunitdrias est&o sujeitas a um regime que tem
de passar pelo crivo exigente do procedimento legislativo e de escrutinio politico - incluindo,
no caso de Decretos-Lei, a aprovagcdo governamental e submissdo & apreciacdo
parlamentar, no caso de Leis, de deliberacdo da Assembleia da Republica; e em ambos os
casos a promulgacdo presidencial e fiscalizagdo preventiva de constitucionalidade - o
regime dos PVMYV pode ser alterado a qualguer momento por mero despacho, sem qualquer
real escrutinio, e em termos que ainda mais, e mais arbitrariamente, diferenciam o seu regime

do regime das Farmdacias Comunitdrias.

Acresce que, enquanto nas Farmdacias a Dire¢gdo Técnica apenas pode caber a um
Farmacéutico, a Diregcdo Técnica nos PMVM poderd caber ndo sé a um Farmacéutico,

como a um Médico Veterindrio.

Deste modo, existe uma diferenciacdo arbitrdria nos requisitos regulatérios - de uma
atividade igual - consoante o estabelecimento onde é exercida. Esta diferenca € ainda mais
exacerbada pela circunst@ncia de que a fiscalizacdo das Farmdécias Comunitdrias e dos

PVMV serd, quanto & mesma atividade, realizada por duas entidades publicas diferentes.

Comentdrios Especificos

Em primeiro lugar, relativamente & redagdo do projeto de diploma, deverd ser feita
a harmonizagdo das vdarias designagdes usadas ao longo do texto, concretamente:

Decreto-Lei/decreto lei; Estados-Membros/Estados membros/Estados-membros; Centros de

DIREGAO NACIONAL 2de 5 / W

Rua da Sociedade Farmacéutica 18, 1169-075 Lisboa | NIF: 300 998 760
Tel: 21319 13 80/811 Fax: 21 319 13 991 ¢-mail: direcao.nacional@ordemfarmaceuticos.pt | www.ordemfarmaceuticos.pt




dimento Médico-Veterindrios/centros de atendimento médico-veterindrios; e

Titular/titular.

No gue concerne d redacdo da definicdo de “banco de sangue animal”, na alinea
g) do artigo 2.°, a mesma ndo se encontra concordante com a alinea k) do mesmo artigo,
bem como com o Anexo Il do Decreto-Lei 314/2009, de 28 de outubro. Assim, propomos a
alteragcdo para “Banco de sangue veterindrio”. Na alinea m) deste mesmo artigo o
significado do acrénimo DGAYV deve ser indicado por extenso, uma vez que € a primeira vez

que surge no texto.

Por outro lado, a presente proposta de Decreto-Lei permite que um médico-
veterindrio, mesmo que ndo exerca "atividade clinica”, esteja habilitado a prescrever
medicamentos veterindrios e simultaneamente exercer o cargo de direcdo técnica nos
PVMV. Desta forma, ndo se encontra salvaguardada a elementar diferenciagdo entre os
atos de prescricdo e dispensa nem a compatibilidade dos interesses econdmicos diretos ou
indiretos destas atividades. Mesmo que o médico-veterindrio ndo pratique o exercicio clinico
da medicina veterindria, nGo deverd poder assumir funcdes de direcdo técnica de forma a

assegurar a ética profissional.

No ponto 1 do artigo 5.°, deve-se clarificar "demais enfidades”, nomeadamente a
nomeacdo de farmdcias comunitarias e locais de venda de Medicamentos Ndo Sujeitos a
Receita Médica (MNSRS). Também nos pontos 2 e 3 do mesmo artigo ndo hd qualquer

referéncia a farmdcias comunitarias nem a locais de venda de MNSRM.

No artigo 7.° nGo estd contemplada a proibicdo de publicidade a medicamentos

veterindrios sujeitos a receita médico-veterindria, e no artigo 16.°, questionamos a eliminag&o

de todo o ponto 7.

Na seccdo IV, no ponto 1 do artigo 32.°, bem como na alinea h) do artigo 41.°, a
expressdo “banco de sangue animal" deverd ser alterada para “bancos de sangue
veterindrio”, pela mesma justificacdo acima mencionada. Assim, também nos pontos 4, 9 e

10 do mesmo artigo, a sigla “BSA" deverd ser substituida por “BSV".

No que diz respeito aos Locais de Venda de Medicamentos Veterindrios Ndo Sujeitos
a Receita Médico-Veterindrio (LVMVNSRMYV) destinados apenas a gatos, cdes, animais de

terrério, aves ornamentais, peixes de aqudrio e pequenos roedores, questionamos a razdo
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~—da éxclusdo da obrigatoriedade de estes disporem dos servicos de um responsavel técnico,
como previsto no artigo 33A.°. Esta situacdo anula todos os esfor¢cos na promogdo do uso

racional de medicamentos, incluindo os medicamentos de uso veterindrio.

J& no artigo 41.°, relativamente as alineas a) e d) do ponto 1, consideramos que n&o
devem ser cedidos medicamentos aos detentores dos animais no ato de assisténcia clinica,
tendo em conta as incompatibilidades deontoldgicas e éticas entre o ato da assisténcia
clinica e o da dispensa e/ou venda de medicamentos, como referido anteriormente. Além
disso, é definido, na alineas) do artigo 2.°, o termo “fornecimento” como “qualquer atividade
que consista na comercializagdo, a titulo oneroso ou gratuito, de medicamentos veterindrios,
excluindo a dispensa de medicamentos veterindrios no exercicio da assisténcia clinica a
animais". Desta forma, o artigo 41.° € incongruente com a definigdo previamente

estabelecida no artigo 2.°.

Ainda no artigo 41.°, importa salientar que a alinea h), segundo a redacdo proposta,
permite a aquisicdo direta de medicamentos veterindrios por exploracdes pecudrias, o que
anula novamente todos os esforcos na promog¢do do uso racional de medicamento.

Também no ponto 4 do artigo 41.° devem ser clarificadas as "demais entidades autorizadas™.

Relativamente & dlinea e) do artigo 51.°, esta permite, a titulo excecional e
devidamente justificado, ceder pequenas quantidades de medicamentos veterindrios a
outro titular de uma autorizacdo para venda a retalho, de acordo com um procedimento
escrito, salvaguardando a qualidade dos medicamentos veterindrios. Todos os
medicamentos, sejam de uso veterindrio ou de uso humano, devem ser dispensados apenas
em embalagens intactas e ndo violadas, ndo sé para garantir a qualidade dos mesmos,

como para permitir a rastreabilidade dos medicamentos usados.

No artigo 56.°, propomos a alteragdo da reda¢cdo da expressdo “oferece
medicamentos" para “disponibiliza medicamentos”, pois o termo "oferece"” poderd criar
interpretacdes erradas. Também no mesmo artigo, na alinea e) do ponto 14, deverd ser

definida a "Agéncia na Internet”.

Sobre o Transporte de medicamentos veterindrios, no artigo 59.°, deverdo ser

detalhadas as condi¢coes apropriadas de correta conservagdo.
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Conclusdo

A Ordem dos Farmacéuticos estd consciente dos desafios que o novo
enquadramento legal europeu relativo aos medicamentos de uso veterindrio impde e que
€ necessdria a sua transposicdo para a legislacdo nacional.

N&o obstante, ndo podemos deixar de reiterar a posicdo desfavordvel da Direcdo
Nacional da OF relativamente & presente proposta e & forma como a mesma foi conduzida,
invocada ao longo dos trabalhos do grupo denominado para tal € na presente missiva, em

prol da defesa da sadde publica, da sadde e bem-estar animal e da igualdade.

Os comentdrios aqui apresentados tratam-se de uma posicdo ponderada face &
proposta apresentada, fruto das preocupacdes da Ordem dos Farmacéuticos da mais

diversa indole, quer de natureza técnica, deontoldgica, legal e constitucional.

Muito se fala no conceito de "One health". No entanto, a proposta apresentada é
um articulado legislativo fragmentado que ndo sé ndo assegura o correto circuito do
medicamento de uso veterindrio como também ndo garante a Sadde Pdblica, guer humana

quer animal, nem o uso racional do medicamento.

Certos da melhor atencdo de V. Ex.? a este assunto, coloco a Ordem dos

Farmacéuticos ao dispor e apresento os meus melhores cumprimentos, 2 N

O Bastondrio da Ordem dos Farmacéuticos

AREL

Helder Mota Filipe
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