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ASSUNTO: RESPOSTA A PERGUNTA N.° 1203 /XII/1.>

Encarrega-me a Secretaria de Estado dos Assuntos Parlamentares e da
Igualdade de enviar copia do oficio n.° 1741/2011 de 14 de Dezembro do
Gabinete da Senhora Ministra da Agricultura, do Mar, do Ambiente e do

Ordenamento do Territorio, sobre o assunto supra mencionado.

Com os melhores cumprimentos,

A Chefe do Gabinete

Marina Resende

MO
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Exma. Senhora

Chefe do Gabinete da Secretaria de Estado dos
Ne DARG Assuntos Parlamentares e da Igualdade

Dr.? Marina Resende

ASSUNTO: Resposta a Pergunta n.° 1203/XI1/12, de 14 de Novembro de 2011

Em resposta a Pergunta n.° 1203/XII/1?, de 14 de Novembro de 2011,
encarrega-me Sua Exceléncia a Ministra da Agricultura, do Mar, do Ambiente e

do Ordenamento do Territorio de informar V. Exa. do seguinte:

O requerimento dos Senhores Deputados da Comissdo Parlamentar de
Agricultura e Mar (CAM) interpela este Ministério em relacdo aos temas

abordados pela Associac@o Portuguesa de Aquacultores (APA).

No Programa do XIX Governo Constitucional pode ler-se que o Governo se
propde a “incentivar a producdo de pensamento estratégico sobre o mar e que
permita um conhecimento sistematico sobre as actividades e os mercados
respectivos”, “a incentivar o desenvolvimento das pescas, aquicultura e
industria do pescado, apostando também na formacéo” e a “defender o sector
das pescas e promover a aquicultura num enquadramento de

sustentabilidade”.

Refira-se que alguns dos temas abordados pela APA ja foram objecto de

informacdo através da nossa resposta a pergunta 707-X11-12, do CDS.

Quanto as questdes em concreto levantadas na exposicdo da APA, informa-se

o0 seguinte:
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1. Publicagdo da Portaria regulamentar do Seguro Aquicola bonificado

O Decreto-lei n.° 21/2011, de 9 de Fevereiro, cria um seguro voluntario
bonificado para a aquicultura, designado por AQUISEGURO.

A versao final da Portaria que regulamenta o referido diploma foi notificada a
Comissdo Europeia, que tem levantado questbes as quais as autoridades
portuguesas tém dado prontamente resposta. A Comissio Europeia tem de dar
0 seu acordo para que posteriormente a referida Portaria possa ser assinada
pelos Senhores Ministros de Estado e das Financas e da Agricultura, do Mar, do
Ambiente e do Ordenamento do Territério. Entretanto, no Orcamento de
Estado para 2012 foram previstas verbas destinadas ao financiamento deste

seguro.

2. Manutencao do subsidio a Electricidade Verde

No actual contexto ndo € possivel dar continuidade, em 2012, a esta medida
de que o sector aquicola beneficiou relativamente ao ano de 2011. Mais se
refere que quer o sector agricola quer o sector pecuario nao beneficiarao
desta medida em 2012/13.

3. Reducao da carga fiscal sobre os combustiveis

Alguns dos equipamentos (motores fixos) utilizados nos estabelecimentos de
culturas marinhas ja beneficiam, desde 1998, da utilizacdo de gasbleo
colorido e marcado com isencdo parcial do imposto sobre os produtos
petroliferos (ISP).

Decorridos cerca de 13 anos desde que foi implementado o beneficio de
isencao acima referido e para fundamentar um possivel alargamento da
referida isencao a todos os equipamentos utilizados nos estabelecimentos
aquicolas e conexos, com excepcao de viaturas automoveis, a DGPA elaborou
um inquérito de diagnodstico, visando o levantamento da situacdo real dos
equipamentos em uso. Refira-se que houve uma resposta diminuta por parte

do sector.
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4. Construcao de maternidade de bivalves

Devido a inexisténcia de maternidades de bivalves a nivel nacional, considera-
se da maxima importancia a implementacdo de maternidades de bivalves.

A APA apresentou, em 20 de Novembro, uma proposta de criacdo de unidade
de reproducdo de bivalves.

A intencdo seria aproveitar as instalacées do INRB-L/IPIMAR existentes em
Aveiro, Setubal, Olhdo e Tavira para a producao de sementes de bivalves, a
interligacdo com depuradoras, bem como a criagao de uma marca registada
ou selo de qualidade.

A execugao do projecto seria promovida pelo IPIMAR e nos primeiros 5 anos as
sementes seriam cedidas gratuitamente aos produtores.

A proposta oportunamente apresentada pela APA esta em apreciacdo. Como é
do conhecimento da APA, este projecto inclui aspectos de importancia central
como sejam os que respeitam a entidade promotora e ao respectivo

financiamento a conceder no ambito do PROMAR.

5. IVA na compra de materiais e utensilios
Este assunto merece toda a atencdo, mas deve ser compaginado com as

restricbes orcamentais a que o Governo se viu obrigado.

6. IVA aplicado as ostras
O que se referiu anteriormente é verdade aplicavel nesta materia, embora se
compreenda que ha aspectos diferenciadores. Futuramente se aferird da

oportunidade desta proposta.

7. Prazos de Pagamento

Esta matéria esta a ser estudada e enquadra-se no dmbito dos trabalhos da
Plataforma de Acompanhamento das Relagbes na Cadeia Agroalimentar
(PARCA).
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Esta entidade, que resulta de um despacho conjunto do Ministério da
Agricultura, do Mar, do Ambiente e do Ordenamento do Territério (MAMAQT) e
do Ministério da Economia e do Emprego (MEE), desenvolvera a sua actividade
com o objectivo de contribuir para o aperfeicoamento das relacdes entre a

producao agricola e a indUstria/distribuicio.

8. Plano Sectorial para a Aquicultura

No programa de acgéo do Plano de Ordenamento do Espaco Maritimo (POEM),
foi destacado como medida estruturante de curto prazo “ Identificar e
delimitar as areas com melhor aptidao para o desenvolvimento da aquicultura
em offshore e definicdo das condicbes de instalacdo. Lancamento de

CONCUrsos para a concessao desses locais,”

9. Prazos das licencas

O prazo das licengas a que a APA se refere é o dos titulos de recursos hidricos,
descritos na Subsecgdo !l do Decreto-Lei n.° 226/2007, de 31 de Maio. No
entanto, no mesmo diploma legal, € referido nos artigos 23.° e 25.° que é
permitida uma concessdo quando se verifiquem investimentos avultados cujo
prazo de amortizagdo seja superior a 10 anos desde que o prazo da concessio
nao exceda os 75 anos.

Embora esteja a ser negociado (em fase de conclusdo) um contrato de
concessao por 30 anos entre um promotor de um estabelecimento de culturas
marinhas e a ARH Algarve, ainda nao ha conhecimento de qualquer concessao

atribuida.

10. Reserva Ecologica Nacional (REN)

Segundo a Comissao Nacional da Reserva Ecolégica Nacional (CNREN), a

pretensdo da APA, manifestada a CAM, respeitante a alteracio da éarea

maxima das instalacées de apoio & actividade aquicola prevista na Portaria n.°

1356/2008, de 28 de Novembro, quando esteja em causa a recuperacio,

manutencao e ampliacao de estabelecimentos existentes ou a reconversio de
Gabinete da Ministra da Agricuitura, do Mar, do Ambiente € do Ordenamento do Territério
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salinas, carece de adequada ponderacdo dos sectores e entidades
representativas dos interesse em presenca, com base em adequada
fundamentac&o a apresentar pela APA,

Para melhor fundamentacéo, junta-se em anexo (Anexo ) a deliberacido da
CNREN, de 13 de Dezembro de 2011.

11. PROMAR

Na Portaria n.° 1175/2010, de 16 de Novembro, foram alteradas as
modalidades do fundo, passando todos os apoios a fundo perdido.

No PROMAR, o plano de investimentos para o eixo prioritario 2 (investimentos
produtivos na aquicultura) para o periodo 2007/2013 foi de 19.753.130 euros
de FEP, estando aprovados 44 projectos no montante de 13.490.546,21 euros.
Refira-se que a taxa de execucdo dos projectos é de 7.5%.

Na apreciacdo das candidaturas é cumprida a analise requerida aos
procedimentos necessarios, sendo a mesma realizada o mais rapidamente

possivel.

12. Produtos farmacéuticos
Actualmente, o Reconhecimento mltuo das autorizagdes introducdo no
mercado de medicamentos veterinarios (incluindo vacinas) ou de colocacdo no
mercado de biocidas de uso veterindrio, sdo procedimentos comunitarios que
existem em moldes que nao permitem a sua automaticidade.
A legislacdo europeia que rege os medicamentos veterinarios devera ser
revista pela Comissao Europeia em 2012. Os objectivos da revisdo do quadro
legal sdo, sem comprometer a salde plblica e animal, os seguintes:

¢ Aumentar a disponibilidade de medicamentos veterinarios,

» Reduzir os encargos administrativos

e Melhorar o funcionamento do mercado interno para medicamentos

veterinarios.

Foi entretanto realizada, pela Comissao Europeia, uma consulta publica
relativa a revisdo do quadro regulamentar dos medicamentos veterinarios.

Nesta, salientavam-se varias propostas no que interessa a implementacédo de
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um “mercado Unico”, entre as quais a possibilidade de cada autorizacdo de
um medicamento veterinario, independentemente do procedimento e da
autoridade competente que avalia, poder ser valida em toda a EU, ou até de
alguns Estados-Membros poderem decidir automaticamente reconhecer as
decisbes de outras autoridades competentes. No entanto, desconhecemos a
proposta legislativa que a Comissdo Europeia apresentara no inicio de 2012,
sendo que esta sera com certeza alterada até a adopcdo da legislacdo final
que se prevé para 2014,

Deste modo, a legislagdo nacional manter-se-a em vigor até que a legislacéo
comunitaria do sector seja alterada e posteriormente transposta para o
direito nacional.

Mais se informa que na ultima reunido que decorreu na Direccdo-Geral de
Veterinaria (DGV), subordinada ao mesmo tema, foi sugerida a APA que
gerissem as suas necessidades terapéuticas, eventualmente para periodos
anuais e as submetessem mediante pedidos de autorizacdes especiais de
utilizagao, cujo resumo de procedimento se anexa, por forma a garantir a
disponibilidade de medicamentos veterinarios em Portugal, ndo detentores de
autorizacao de comercializac&o no nosso pais.

Em anexo (Anexo Il) remetemos resumo do procedimento para as
autorizagbes de utilizagdo especial de medicamentos veterinarios

preparado pela DGV.

13. Simplificagdo da carta de mergulho semiprofissional para as estruturas
offshore

Por iniciativa deste Ministério, esta ser articulado com o Ministério da Defesa
Nacional a criacao do suporte legal que permita a formacao de mergulhadores
profissionais em escolas de mergulho nacionais.

A Escola de Mergulhadores da Marinha vai continuar a realizar accdes de
formagao nos moldes habituais em cooperacdo com o Instituto do Emprego e
da Formac&o Profissional, e a dar o apoio no reconhecimento dos cursos
ministrados no estrangeiro, nos termos estabelecidos no artigo 41° do

Decreto-Lei n® 12/94, de 15 de Janeiro.
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Com os melhores cumprimentos.
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Bué Alves. iemeoin ™
Duarie Bue Alves
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ANEXO |

Deliberagdo da Comissdo Nacional da Reserva Ecologica Nacional
(CNREN), de 13 de Dezembro de 2011

“A Comissdao Nacional da Reserva Ecologica Nacional (CNREN), em
reunido realizada em 13 de dezembro de 2011 deliberou informar do

seguinte:

1. A Portaria n.® 1356/2008, de 28 de novembro, estabelece as
condicOes de viabilizacdo dos usos e acBes compativeis com os
objetivos de protecao ecoldgica e ambiental e de prevencao e reducéo
de riscos naturais de areas integradas em REN, bem como os elementos
necessarios a instrugéo de pedidos de autorizagdo e de comunicacio

prévia,

2, A Portaria n.° 1356/2008, prevista no niimero 4 do artigo 20.° do DL
n.° 166/2008, de 22 de agosto, € subscrita pelos membros do Governo
responsaveis pelas areas do ambiente, do ordenamento do territorio,
da agricultura, do desenvolvimento rural, das pescas, da economia e

das obras publicas e transportes.

3. Os nimeros 1, 2 e 3 do mesmo artigo 20.° estabelecem o regime das
areas integradas na REN, excetuando da interdicdo genérica constante
do n.° 1, um conjunto de usos e de acdes compativeis com os objetivos
de protecédo ecoldgica e ambiental e de prevencéo e reducdo de riscos
naturais das areas integradas na REN. Os usos e acdes sdo considerados
compativeis se, cumulativamente, nao colocarem em causa as funcoes
das diferentes tipologias de area integradas na REN e constarem do
Gabinete da Ministra da Agricultura, do Mar, do Ambiente e do Ordenamento do Territério
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Anexo 1l ao DL n.° 166/2008. Neste anexo, para cada uso e acio
considerado compativel, em fungdo da tipologia de area onde se queira
concretiza-lo, é indicada a sujeigdo a obtencio de autorizacdo ou a
comunicacao prévia, a emitir ou a apresentar & CCDR competente,

bem como a isencéo de qualquer tipo de procedimento.

4. A Portaria n.° 1356/2008 determina condicdes de aplicacio geral e,
no seu Anexo |, condicbes de viabilizacdo especificas dos diferentes
usos e agoes, organizados em grupos de atividades similares. O “ponto
v) da alinea c¢) do ponto IV do Anexo | da Portaria 1356/2008” a que se
refere a questdo dirigida a CAM respeita ao grupo relacionado com a
aquicultura (ponto 1V), mais concretamente com as acgbes de
“recuperagao, manutencdo e ampliacdo de estabelecimentos de
culturas  marinhas existentes e reconversdc de salinas em
estabelecimentos de culturas marinhas, incluindo estruturas de apoio a
exploragdo da actividade” (alinea ¢)) e, especificamente, a condicdo
de viabilizagdo referente &s instalagcbes de apoio & atividade de

aquicultura marinhat, a qual se transcreve seguidamente:

“As instalacbes de apoio a actividade devem ser preferencialmente
estruturas leves do tipo amovivel, sobreelevadas sobre estacaria
quando justificavel, com area maxima de 80 m2 que inclui,
nomeadamente, casa do guarda, armazém de racdes e equipamentos

necessarios a actividade” (ponto v).

5. Segundo se retira da questao colocada a CAM, a APA pretende que,
para estabelecimentos existentes em areas integradas na REN, que se
pretendam recuperar, manter ou ampliar, possam ser viabilizadas
instalagdes de apoio a atividade de aquicultura marinha com uma area
de construcdo de 635 m2 em alternativa aos 80 m2 que a lei
atualmente prevé, o mesmo se aplicando a situacdes de reconversio
de salinas em estabelecimentos de culturas marinhas.
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6. Atenta a redagao da condigdo imposta por lei para a viabilizacio da
acao em causa, a pretensao da APA pde em causa a condicido na sua
globalidade, ja que uma instalacdo de apoio com 635 m2 ndo é uma
“estrutura leve do tipo amovivel” e dificilmente podera ser
sobrelevada sobre estacaria, mesmo que as circunstincias o

justifiqguem.

7. A condicdo de viabilizagdo a que se refere a APA ja estava presente
na alteracao ao DL n.® 93/90, de 19 de marco, com a mesma redacao.
O Anexo V ao DL n.° 180/2006, de 6 de setembro, compreende-a como
um dos “requisitos a observar para viabilizacdo das acdes
insusceptiveis de prejudicar o equilibrio ecolégico” das areas
integradas na REN, no que concerne & atividade de aquicultura
marinha e as a¢des inerentes a recuperacao, manutencio e ampliacio

dos correspondentes estabelecimentos.

8. Tanto quanto é do conhecimento desta CNREN, a alteracio ao DL n.°
93/90, de 19 de marc¢o, a sua revisdo, operada pelo DL n.° 166/2008, e
ainda a Portaria n.° 1356/2008, foram preparadas com a colaboracao
dos setores responsaveis pela gestdo das matérias em presenca,
incluindo da entidade que superintende as atividades de aquicultura, a
Diregao-Geral das Pescas e Aquicultura. Esta colaboracdo visou colher
os contributos tecnicos que permitiram contemplar, nas condicdes de
viabilizacdo das acles, quer as exigéncias construtivas dos
estabelecimentos quer as da atividade em si, nestas se incluindo a area

necessaria e suficiente as edificagbes de apoio.

9. A recuperagdo, manutencdo e ampliacdo de estabelecimentos de

culturas marinhas existentes e a reconversic de salinas em
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estabelecimentos de culturas marinhas podem ser considerados usos e
agdes compativeis nos termos do regime juridico da REN (RJREN), se
nao colocarem em causa as funcdes das tipologias REN onde se
localizam. Estas areas detém, na sua larga maioria, grande valor e
sensibilidade ecologicos, para além de algumas delas estarem também
expostas e serem suscetiveis a riscos naturais, razdes por que lhe é

conferida protecao especial através da sua integracio na REN.

10. Como determina o n.° 2 do artigo 2.° do DL n.° 166/2008, a REN é
uma restricao de utilidade publica, impondo as areas que integra uma
“limitagéo sobre o uso, ocupagdo e transformagao do solo que impede
o proprietario de beneficiar do seu direito de propriedade pleno”,
tendo por finalidade a protecdo de interesses coletivos4. Qu seja, o
valor e a sensibilidade ecolégicos e a exposicdo e suscetibilidade
perante riscos naturais das areas onde serad efetuada a recuperacéo,
manutencdo e ampliacdo de estabelecimentos de culturas marinhas
existentes, bem como a reconversio de salinas nestes
estabelecimentos, justificam a imposicao de limitacées ou de
restricbes aos direitos dos particulares, em defesa de interesses

publicos.

11. 5ao essas restricdes ou limitagdes ao uso, ocupacio e
transformacao das areas integradas em REN que foram reunidas na
Portaria n.° 1356/2008, de 28 de novembro, em resultado de uma
ponderacdo dos interesses em presenca - a sensibilidade e o valor das
areas onde se localizam os estabelecimentos de culturas marinhas e as
necessidades reais inerentes a pratica da atividade aquicola -, de modo
a que as condi¢des impostas as diversas atividades nem prejudiquem o

desenvolvimento da atividade nem ponham em causa o bem pdblico.
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12. Da questdo 10 ndo resultam claros os fundamentos para a
pretensao da APA em ver alterada a area das instalacbes de apoio &
atividade aquicola dos 80 m2 atualmente estabelecidos na lei para os
635 m2 pretendidos. Apenas é indicado que nao sendo assim, as
empresas aquicolas nao terdo condicOes para cumprir toda a legislacio
que lhes é aplicada. A confirmar-se esta argumentacdo, e salvo melhor
opinido, ou as a¢des em causa nado tém sido realizadas, ou foram-no
incumprindo com a lei, ja que denota a impossibilidade de aplicacéo
conjunta do RJREN e da outra legislacao aplicavel. Esta situacéo
remonta a 2006 (com a entrada em vigor do DL n.° 180/2006), nio
tendo sido retificada na revisdo legislativa efetuada pelo DL n.°
166/2008.

13. A imposicao de um valor Unico a situacbes que podem ser
diferenciadas, como € o caso do que € imposto as edificacoes de apoio
a aquicultura quando se pretenda efetuar a recuperagio, manutencao
ou ampliacado de estabelecimentos existentes ou quando se pretenda
reconverter salinas em estabelecimentos de culturas marinhas, pode
ser questionavel. Contudo, a APA ndo defende a flexibilizacdo do valor
de area, em funcéo, por exemplo, da superficie do estabelecimento ou
da sua produgao, contrapondo um outro valor, também fixo e preciso,

quase oito vezes superior ao que a lei estipula.

14. A grandeza do valor pretendido pela APA sugere a possibilidade de
lhe estar subjacente um conceito diferente daquele que nos parece
resultar da condicdo imposta as instalacbes de apoic a atividade
aquicola. Afigura-se qgue na base do valor de area constante da
condicao v) da alinea ¢) do ponto IV.1 estd o que se pode designar por
instalacoes de proximidade, ou seja, as que efetivamente tém de se
localizar na area do estabelecimento, como sejam as indicadas na

propria condicao - o alojamento do guarda e 0 armazém de racdes e de
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equipamentos - e ndo outro tipo de instalacées que tenham,
designadamente por objetivo o processamento do produto cultivado.
Apresenta-se como exemplo uma instalacdo de apoio tipo para um
estabelecimento de aquicultura semi-intensiva, cuja area de
implantagao, descontando os alpendres, é de cerca de 80 m2, e
compreende, para além da casa do guarda e do armazém, um

laboratério e area para albergar varios equipamentos de apoio.

15. E entendimento da CNREN que um novo valor para a area das
instalagbes de apoio néo deve ser indicado apenas por um dos setores
intervenientes, requerendo uma nova e cuidada ponderacdo dos
interesses em presenca que eguacione as necessidades efetivas da
atividade versus o valor, sensibilidade e wvulnerabilidade dos locais
onde estas se implantam e que envolva os setores e as entidades

competentes em funcdo da matéria e da localizacéo.

16. Importa clarificar que a limitacao de area imposta na condicéo v)
da alinea c) do ponto V.1 da Portaria n.° 1356/2008 (80 m2) se refere
a edificios de apoio a construir de novo no ambito de acdes de
recuperacao, de manuten¢do ou de ampliacdo de estabelecimentos
existentes ou na reconversao de salinas em estabelecimentos de
culturas marinhas, ja que nem a prépria condigdo, nem nenhuma das
outras aplicaveis a acdo, obrigam a reducdo da superficie de

edificagbes ja existentes.

17. A érea das instalagdes de apoio a cultura marinha para novos
estabelecimentos nao € definida, afigurando-se que em razdo de uma
das condi¢des de viabilizagao desta acdo ser a sujeicao a avaliacdo de
incidéncias ambientais quando, nos termos da legislacdo especifica, a
exploracdo ndo esteja sujeita a avaliacao de impacte ambiental.
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18. Também, desconhece os fundamentos que estdo na base do valor
de 635 m2 pretendidos pela APA e quais as condicdes exigidas pela

legislagcao aplicavel ao setor que levam a definicao deste valor.

19. Todavia, decorre da lei, que, sendo a REN uma restricao de
utilidade publica, sdo impostos, as areas nela integradas,
condicionamentos a ocupagao, uso e transformacdo do solo em funcéo
do seu valor e sensibilidade ecoldgicos e da sua exposicdo e

suscetibilidade perante riscos.

20. De entre os locais onde estdo implantados estabelecimentos de
culturas marinhas e salinas passiveis de reconversdo sio de destacar,
pelos bens e servi¢os ambientais que prestam, pela sua vulnerabilidade
e pela sua exposicao a riscos, os sapais e as aguas de transicio,
respetivas margens e faixas contiguas a margem, bem como a faixa
terrestre de protegao costeira. As zonas adjacentes e ameacadas pelas
cheias e pelo mar e as areas estratégicas de protecio e recarga de
aquiferos podem né&o apresentar valor e sensibilidade ecolégicos mas
sao areas expostas e suscetiveis a riscos. Acresce que a quase

totalidade destas areas integram ainda o dominio hidrico.

21. Reconhecendo a importdncia das culturas marinhas e o seu
interesse economico, a CNREN considera, contudo, ndo poderem ser
esquecidas nem ignoradas as caracteristicas dos territorios onde se
implantam, bem como a sua importdncia e interesse ambiental,
ecolégico, social e também econdémico. Considera porém ser possivel
equacionar, em funcdo destas, a diferenciacdo das limitacdes ou

condicionamentos a impor.
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22. Deste modo, a CNREN entende que a pretensio da APA manifestada
a CAM, respeitante a alteracdo da area maxima das instalacoes de
apoio a atividade aquicola prevista na Portaria n.° 1356/2008, de 28 de
novembro, quando esteja em causa a recuperacdo, manutencao e
ampliacao de estabelecimentos existentes ou a reconversao de salinas,
carece de adequada ponderacdo dos setores e entidades
representativas dos interesse em presenca, com base em adequada

fundamentacdo a apresentar pela APA.”
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ANEXO Il

Resumo do procedimento para as autorizacdes de utilizacio especial

de medicamentos veterinarios

O Decreto-Lei n.® 148/2008 de 29 de Julho com a redaccdo dada pelo Decreto-
Lef n.° 314/2009, de 28 de Outubro prevé a utilizacdo de medicamentos
veterinarios que nado sejam possuidores de qualquer das autorizagdes previstas
no mesmo, desde que, mediante justificagdo médico-veterinaria, sejam
considerados imprescindiveis & prevencdo, diagndstico ou tratamento de
determinada patologia num animal ou num grupo de animais.

Porem, a utilizacdo daqueles medicamentos carece de autorizacdo do
director-geral de Veterinaria, estando as normas complementares sobre os
requisitos, condigOes, prazos e instrucdes a que deve obedecer aquela
autoriza¢ado devidamente regulamentadas pelo Despacho n.° 25924/2008 de
16 de Outubro, para o qual houve uma proposta de alteracdo, com o intuito
de tornar essas normas mais inteligiveis e o processo ainda mais célere. Esta

proposta de alteracio encontra-se em avaliacao.

O Procedimento para as Autorizagdes Especiais de Utilizacdo de

Medicamentos Veterinarios, divide-se em quatro fases:
¢ Recepc¢ao do pedido
» Analise do pedido

a) Quando se tratam de medicamentos farmacolégicos, a anélise €
da DSMPUV

b) Quando se tratam de medicamentos veterinarios imunoldgicos a
analise € conjunta DSMPUV / DSSPA

» Emissdo da autorizacéo

+ Registo na Base de Dados AUE presente no servidor.
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1. Recepcao do pedido

Os Médicos Veterinarios solicitam a autorizagio de Utilizacdo especial
de Medicamentos Veterinarios, através de requerimento proprio,
aprovado pelo Despacho n.° 25924/2008 de 16 de Outubro, no qual
consta toda informagdo respeitante ao medicamento, a espécie
animal, ao propésito de utilizagdo e onde é descrita a fundamentacio
para a utilizagdo em questdo. A recepcdo ¢ efectuada por faxe (+351

213 239 565), ou por correio electronico:

pedido.medicamento@dgv.min-agricultura.pt

Este enderego electrénico estd associado ao correio electronico do Dr.
Anténio Batista e da Sr.® D. Ana Isabel Barradas, ambos funcionarios da
DSMPUV.,

Quer o documento tenha sido recepcionado por correio electronico,
quer por faxe, segue o circuito administrativo em uso na Direccdo de

Servicos de Medicamentos e Produtos de Uso Veterinario.

2. Andlise do pedido

A) Quando se tratam de medicamentos veterinarios cuja composicao
seja constituida por substéncias farmacologicamente activas, o técnico
responsavel analisa o requerimento, que vem integralmente
preenchido, avalia a substancia do medicamento veterinario, investiga
e confirma que nao existe alternativa terapéutica para o fim a que se

destina o medicamento em questao.
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Tenta ainda entender as razbes da utilizacdo do médico veterinario
requerente e averigua o protocolo terapéutico apresentado, com o
intuito de entender o numero de embalagens solicitadas e investiga a

cadeia comercial designada.

B) Quando se tratam de medicamentos veterinarios imunoldgicos, o
técnico responsavel analisa o requerimento, que vem integralmente
preenchido, avalia o ingrediente activo do medicamento veterinario,
investiga e confirma que nao existe alternativa terapéutica para o fim

a que se destina o medicamento em questio.

Tenta ainda entender as razbes da utilizacdo do médico veterinario
requerente e averigua o protocolo terapéutico apresentado, com o
intuito de entender o nimero de embalagens solicitadas e investiga a
cadeia comercial designada, de seguida efectua uma comunicacio de
servicos para a DSSPA a solicitar parecer sobre a utilizacdo do
medicamento veterinario imunologico na regido geografica designada e
na exploragdo pecuaria / animal (ais) nos quais vai ser aplicado o

medicamento veterinario imunologico.

A tendéncia epidemioldgica carece de avaliacdo por parte da DSSPA.

Em ambos os casos é solicitada a copia da autorizagéo de introducéo no
mercado emitida pelo pais de origem e uma cépia do certificado de

boas praticas de fabrico do medicamento veterinario em questéo.

3. Emissd@o da autorizacao
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Caso se confirme a real necessidade de utilizagdo e/ou haja um
parecer favoravel por parte da DSSPA, através de Comunicacdo de
Servicos que responde a enviada pela DSMPUY (no caso dos
medicamentos veterindrios imunoldgicos), o técnico responsavel atribui
um numero de autorizacdo especial (n.°/ano/AEVPT). O nimero é

sequencial,

Este numero consta no faxe de autorizacio que, apés assinatura do Sr.
Director-geral de Veterindria é enviado ao requerente. O envio pode
também ser efectuado por faxe, ou é digitalizado e enviado por correio

electrdnico.

4. Registo na Base de Dados AUE presente no servidor.

Apbs se ter procedido a autorizacdo de utilizacdo especial de
medicamentos veterinarios, os dados sdo introduzidos na base de dados
presentes no Servidor da Direcgdo-geral de Veterinaria, da qual

constam os seguintes campos:
» Nome do medicamento veterinario,
¢ Substancia activa,
* Numero de embalagens,

* Nome do médico veterinario requerente e nimero da cédula

profissional,
» Data da comunicacao de servicos,
» Data da recepc¢do da resposta da DSSPA,
e Distribuidor autorizado,
¢ Data da autorizacéo.
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