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nario (RCMV), certificado de boas praticas de fabrico ou bibliografia
de suporte.

5 —1) O pedido de autorizagao referido no n.° 1 ¢ dirigido ao director-
-geral de Veterinaria em requerimento apresentado no modelo previsto
no Anexo ao presente despacho.

2) O modelo do pedido de autorizacdo encontra-se disponivel na
pagina electronica da DGV, podendo ser remetido por via electronica.

6 — A decis@o sobre o pedido de autorizacdo sera proferida nos
cinco dias tteis subsequentes a data de entrada do requerimento ou dos
documentos complementares.

7 — Nao ¢é cobrada qualquer taxa sobre os pedidos de autorizagio
de utilizagdo especial.

17 de Setembro de 2008. — O Subdirector-Geral, Fernando Manuel
d’ Almeida Bernardo.

ANEXO

Requerimento para autorizagao de utilizagao
especial de medicamento veterinario

Ezxmao Senhor

Direcrore-C

Lg. Da A
9.1

iria
I de Belas Agtes n®

|"E-mai in-agriculiura.pt Drapa:

Faxe i 213 239 565

|“AssuwTo
PEDIDG DE AUTORIZACAD DE UTILIZACAD ESFECIAL DE MEDICAMENTO VETERINARID

(s e smidivo-vedirindnia) (N el Profirriam)
Ezercendo a sua actvidade profissicnal em: Faze

Telefone / Teleimdvel

e-mail
A v niier 4 do art® 557 do Decocto-Lei 0% 148,/ 2008, de 29 de Julho, solicit autorizacio

pecial de:

1IN de i ome o medivmrense peserindrinl [Nabeatdmis aciivg)

emberhagens)

(Apresentapin | Form formcindics) (Dt

Para utilizar durantc (F o Peiris MENEgaeRe o AevalieomeNtD PeliPINIIO)

Em feges

A0 0 e

Pertencentes) / na posse de ] i PRI oo fornpieidnio [ aleteentor alo i) aieidinis)

Justificagio clinica e protocolo terapeneo:
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Intervalo de sepuranca, se for o caso:

Ourras informagies consideradas relevantes para a avaliagio do pedido:
(A srinatura e carimba - vinbeta da wédico-reterindria)
Lista de documentos em anexo (Doawreator ear ane)

Despacho n.° 25925/2008

O Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de Julho, transpde para or-
dem juridica interna a Directiva n.° 2004/28/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 31 de Margo, e parcialmente a Directiva
n.° 2001/82/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
Novembro, que estabelece o codigo comunitario relativo aos medi-
camentos veterinarios, € a Directiva n.° 2006/130/CE, da Comissao
de 11 de Dezembro, que determina os critérios de iseng@o da receita
veterinaria para determinados medicamentos veterinarios aplicaveis
a animais produtores de alimentos, e revoga os Decretos-Leis n.*
146/97,de 11 de Junho, 184/97, de 26 de Julho, 232/99, de 24 de
Junho, 245/2000, de 29 de Setembro, 185/2004, de 29 de Julho, e
175/2005, de 25 de Outubro.

Por diversos motivos, designadamente de legalidade, qualidade, se-
guranga ou eficacia, pode ser necessario proceder a retirada, recolha ou
eliminagdo do mercado dos medicamentos veterinarios, assim como a
execugao de acgdes correctivas sobre os mesmos sendo, por isso, ne-
cessario definir como devem os operadores econdmicos agir em todos
esses casos, sem prejuizo das actividades a desencadear ao nivel do
utilizador final daqueles.

Arecolha de um medicamento veterinario, consubstancia-se em ac¢des
destinadas a reter o fornecimento daquele ou a diligenciar no sentido
da sua localizagdo no canal de distribui¢do, para efeitos de retirada e
correc¢do ou destrui¢do do mesmo, quando for caso disso.

As acgdes de recolha destinam-se identificar a causa da anomalia,
de modo a permitir delinear medidas correctivas para minimizar os
riscos inerentes aos animais, aos seres humanos ou ao meio am-
biente, diminuir a possibilidade do problema, que esteve na origem
da accdo de recolha, se voltar a repetir, bem como para localizar e
retirar do mercado os medicamentos veterinarios, de forma eficaz
e eficiente.

Importa, assim, definir os sistemas de retirada, recolha ou de eli-
minag¢do de medicamentos veterinarios, acondicionamentos e ou 0s
meios de utilizag@o, ou desperdicios de medicamentos veterinarios
que, por qualquer motivo, devem ser retirados do mercado, preten-
dendo-se que a operacionalidade dos referidos sistemas, assegure a
consecucdo das acgdes pretendidas em tempo util e com a eficacia
desejada.

Assim, ao abrigo do disposto no n.° 2 do artigo 123.° do Decreto-Lei
n.° 148/2008, de 29 de Julho, determina-se o seguinte:

1 — A recolha de medicamentos veterinarios ocorre na sequéncia
da identificagdo de um defeito de qualidade e ou de um problema de
farmacovigilancia e ou de uma decisdo de suspensdo ou revogagio da
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autorizagdo de introdugéo no mercado (AIM) nos termos previstos na
legislacdo vigente.

2 — A recolha dos medicamentos veterinarios a que se refere o nu-
mero anterior, ¢ da responsabilidade dos titulares de uma autorizagao ou
registo, a seguir designados por “titulares”, com excep¢ao do disposto
no niimero seguinte.

3 — No caso dos medicamentos veterindrios cujo prazo de vali-
dade tenha expirado, cabe ao detentor do medicamento veterinario
no circuito de comercializagdo, a responsabilidade pela retirada do
mesmo.

4 — Os responsaveis pela recolha, a que se referem os n.° s 2 e 3,
devem estabelecer um sistema de recolha dos medicamentos veterinarios
no ambito da Garantia da Qualidade e do Sistema de Farmacovigilancia
Veterinaria, introduzindo as necessarias adaptagdes aos seus procedi-
mentos internos.

5 — Aos titulares compete assegurar o seguinte:

a) A rastreabilidade dos medicamentos veterinarios para que a recolha
dos mesmos possa ocorrer com rapidez e eficacia e

b) Que os seus clientes directos cumprem os procedimentos de recolha
definidos, contratualmente ou pela via que considerem mais adequada
para o efeito.

6 — Quando se torne necessario proceder a uma recolha de medica-
mentos veterinarios, os titulares:

a) Cessam de imediato a distribui¢@o do(s) lote(s) do medicamento
veterinario em causa aos seus clientes e

b) Comunicam a retengao e suspensdo imediata da distribuig¢do do(s)
lote(s) em causa a Direc¢do-Geral de Veterinaria (DGV), por fax ou
correio electronico, de acordo com o modelo que consta do anexo I ao
presente despacho do qual faz parte integrante.

7 — Os titulares enviam a DGV um relatério inicial, cujo modelo
consta do anexo II ao presente despacho do qual faz parte integrante,
fornecendo todas as informagdes consideradas relevantes para avalia-
¢do da necessidade de implementagdo de outras medidas, no sentido
de minimizar os riscos para a saude animal, saide publica e proteccio
do ambiente.

8 — Ap6s defini¢do do modo de execugdo da recolha, os titulares
enviam aos clientes directos uma comunicagao de recolha do produto,
discriminando os motivos da recolha e indicando os procedimentos a
adoptar para a realizagdo da mesma, cujo modelo consta do anexo III
ao presente despacho do qual faz parte integrante.

9 — As comunicagdes mencionadas nos numeros anteriores de-
vem ser simples e concisas, com instrugdes claras, contetido e
apresentacao que alerte para o problema em causa, distinguindo-se
claramente dos outros documentos comerciais ou institucionais,
devendo os titulares, em qualquer caso, assegurar-se da recepgao
das mesmas.

10 — No caso de recolha de medicamentos veterinarios no ambito
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria, ¢ a DGV que
notifica os titulares, os quais devem executar de imediato as medidas
adequadas.

11 — As modalidades de devolucdo de medicamentos veterinarios
sdo definidas pelo responsavel pela recolha.

12 — Os titulares elaboram um registo actualizado de todas as
circunstancias da recolha, contendo a indicagdo, designadamente,
das quantidades devolvidas, do resultado das investigagdes e das
medidas a tomar, sejam correctivas ou impeditivas de repeticdes
da anomalia.

13 — Caso o procedimento de recolha inicialmente previsto seja
alterado de forma relevante em virtude do conhecimento de novos
dados, os titulares devem elaborar, com as necessarias adapta¢des, um
relatorio intermédio, de acordo com o anexo II ao presente despacho
do qual faz parte integrante.

14 — Apos a conclusdo da recolha, os titulares elaboram um re-
latorio final que enviam a DGV e do qual constam os resultados
das acg¢des desenvolvidas, o nimero de embalagens distribuidas e
o nimero de embalagens controladas ou devolvidas bem como as
informagdes que ainda ndo estavam disponiveis aquando da elabo-
racdo do relatorio inicial ou que ndo foram mencionadas no relatorio
intermédio.

15 — Em anexo ao relatério final, sdo enviados a DGV, preferen-
cialmente em suporte informatico, os comprovativos de que todas as
pessoas/entidades envolvidas no canal de distribuigdo foram informadas,
através das copias das comunicagdes remetidas.

16 — Os titulares devem fazer uma estimativa do niimero de lotes que
serdo sujeitos a recolha, discriminando, sempre que possivel, o nimero
daqueles que se encontram nos seus armazéns, nos distribuidores gros-
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sistas e retalhistas ou nos clientes directos, bem como as quantidades
distribuidas noutros paises.

17 — A comunicag¢go da informacéo respeitante a recolha de medi-
camentos veterinarios, destinada aos:

a) Médicos veterinarios, através da Ordem dos Médicos Veterinarios,
¢ assegurada pelos titulares, ap6s validagdo do conteudo da mesma
pela DGV.

b) Detentores dos animais, através dos distribuidores grossistas ou
retalhistas, ¢ assegurada pelos titulares.

¢) Meios de comunicacdo social, mediante informagao prévia dos
titulares, ¢ assegurada pela DGV ou por quem esta tenha delegado tal
competéncia.

18 — A retirada ou recolha de medicamentos veterinarios, seus acon-
dicionamentos, meios de utilizagdo ou desperdicios, ao nivel dos seus
utilizadores finais, apds a comunicagdo a que se refere o nimero ante-
rior, ¢ da responsabilidade dos detentores dos animais, os quais devem
devolver os mesmos as entidades legalmente autorizadas para o efeito
para que estas procedam a sua destruigdo.

19 — Os titulares asseguram a conservagdo dos medicamentos vete-
rinarios devolvidos e, se for o caso, a destruicdo dos mesmos.

20 — A destrui¢ao dos medicamentos veterinarios, das suas em-
balagens e de outros suportes de acondicionamento, dos seus meios
de utilizag@o ou dos seus desperdicios é da responsabilidade dos
titulares e respeita as normas legais para o tipo de material em
causa tendo em conta os riscos associados ao tipo de anomalia
identificada.

21 — O prazo para a retirada do medicamento veterinario do mer-
cado ¢ determinada, casuisticamente, pelo director-geral de Veterina-
ria, nos termos do anexo IV ao presente despacho do qual faz parte
integrante.

22 — A contagem do prazo referido no nimero anterior inicia-se no
momento em que ¢ detectada a situag@o que deu origem a recolha do
medicamento veterinario, ou no momento da notificagdo que motivou
a mesma.

23 — Os relatorios, registos e outra documentagao relativa ao pro-
cesso de recolha sdo mantidos, pelos titulares, pelo periodo de cinco
5 anos.

17 de Setembro de 2008. — O Subdirector-Geral, Fernando Manuel
d’ Almeida Bernardo.
ANEXO 1

Comunicagao de retengao e suspensao da distribuigdao

[ DO MEDICAMENTO VETERINARIO:

N e ATM:

Lane(s):

Prazo de validade:

MNome do trular de autorizacio ou registo:

Dromicilios ou sede social do orular de aurosizacio ou segisto:

Drata: Hora:

Por razoes de precaucio, deve ser suspensa de imediato a distribuicio do medicamento

VEICTINATIO SUPCATCICIo rado.

Pedimos a favor de nos comunicarem, com a maior brevidade, as quantidades
daquele medicamento veterindrio que se encontram nas vossas instalaghes bem
como as quantidades do mesmo que tenham ja sido distribuidas.

MNorie do titilar de sutorizacio ou registo

[Assinatura)

PEDE-SE O FAVOR DE ACUSAR A RECEPLAC DESTA MENSAGEM, REENVIANDO-A DATADAE
ARSINALRA
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ANEXO 11

Relatério inicial

NOME DO MEDICAMENTO:

N de ATM:

Lane(s):
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1 - Cessar de imediato a otilizagio, a venda ou dispensa o qualquer titulo dofs) lote(s)
designados,

2 - Assegurar que os vossos clientes ndo comercializam o(g) lote(s) designado.

3 - Assegurar que os clientes devolvem os medicamentos veterindrios dos lotes referidos
gue ainda tenham na sua posse,

4 - Devolver, antes de .../ ... /... 03 medicamentos veterindrios na vossa posse,

Mome do titular de autorizacio ou registo:

Dromicilio ou sede social do lar de astorizagio ou registo:

Drata:

Informacio a formecer:
1 - Informagio geral acerca do medicamento veterindrio ¢ do processo de fabrico,

2 - Historial do incidente gque motivon a decisio de recolha do medicamento veterindrio,
especificando a data em que ceorren e ou fol detectado,

3 - Possivess cansas do incidente:

30 - Se o problema e deve i presenca de objecrols) estranhofs), descrever a
composicio a amanho dofs) objectols),

3.2 - 8¢ o problema se deve d presenga de contaminantes (por exemplo, produtos
de limpeza e desinfeciio, dleos lubrificantes, vapores), deve ser indicado o grau de
contaminagio e fomecidas as fichas de sepuranga dofs) produro(s) em causa,

Modalidades de devolugio:

Nome do titular de autorizacio on registo

{Assinatura)

PEDE-SE O FAVOR DE ACUSAR A REL AD DESTA MENSAGEM, REENVIANDO-A DATADA E

ASSINAL

ANEXO IV

Prazos para retirada de medicamentos veterinarios

Os prazos para a retitada do mercade de medicamentos veterinirios, salvo disposigio

especifica em contririo, sio fixados de acordo com as sepuintes disposigies:

PRAZO: MEDICAMENTOS VETERINARIOS:

3.3 - Se o problema se deve i ndo conformidade com as especificagdes do produto,
indicar de que especificagies se rrata e fornecer o resultado de todos os ensaios
realizacdos.

34 - Se o problema e relaciona com rotulagem ou formulagdo, identificar e
fornecer exemplares de rdtulos correctos e de romilos com anomalias.

4 = Descricio das acgdes comrectivas € preventivas tomadas ou A tomar € sua
calendarizagin,
5 - Referéncia a tegistos de reclamaghes em relagdo a problemas semelhantes.

i — Revisiio de wdo o processoe de fabrico do(s) lotels), embalagem, ensaios, registos de
liberragio ou distribuigio que possam ter contribuido para a anomalia.

7~ Repetigao dos ensaios, se necessitio, em amostras destinadas ao controlo.
8~ Estimativa da quanticade de produto armazenado ¢ sob o controlo do fabricante.
9 — Distribuicin dos lotes afectados.

10 — Indicagiic da exeensdo do problema, referindo se este respeita a determinadas
unidades ou i womalidade dofs) lote(s).

11 — Oweras indieagdics pertinentes

alve de decisio de recolha decorrente de medidas de farmacovigilineia

Ate 24 horas L
veteriniria.

estérels  imjectiveis ou de aplicagio  oftilmica, em  que ocorra

contaminacio microbiana.

cuja rotulagem se mostre inadequada, com consequéncias graves para a

satide animal, para a sande pablica ou para o ambiente,

em que ocorra erro de formulagio com consequéncias geaves para a

savde animal, para a satde pablica ou para o ambiente

Mome do titular de autorizagio ou registo

[Assinatura)

em que acorra ermo de formulagio que nio implique consequéncias
De 46 a 72

b graves para 4 saide animal, par 2 sadde pablica ou para o ambiente,
ras:

com teor insuficiente de substancia activa ou com insuficiente titulagio.

estéreis ndo injectiveis nem de aplicacio oftilmica, em que ocorra

contaminacio microbiana.

cuja rotulagem apresente erfos que nio implicam conseguéncias praves

para a satde animal, para a sadde piblica ow para o ambiente,

cujas embalagens apresentem funcionalidades inadequadas,

ANEXO III

Comunicagao de recolha do medicamento veterinario

cuja romlagemn  apresente  desconformidades  com especificagies
regulamentares ¢ que n&ao impliquem consequéncias graves para a saude

animal, para a saide piblica ou para o ambiente,

NOME DO MEDICAMENTO:

N7 de ATM:

Laote(s):

Prazo de validade:

Mome do titular de autorizacio oo registo:

Dromicilio cu sede social do dlar de autorizagio o registo;

[rata: Hora:

cuja renovagio de autorizacio for indefenda por consooir perigo para

At 10 dias . y R - .
& saude animal, pata a sadde piblica ow pars o ambiente,

que por constituirem perigo para o sadde animal, para a saide publica
ou para o ambiente, sejam retirados a pedido dos responsivels pela sua

introdugio no mercado

que embora conservem a mesma designagio, em fungio de alieragies
de sua formulacio, possam constitur perigo para a saude animal, para a

satide puiblica ou para o ambiente.

Em virtude de:
(explicacio dos motivos que levaram i recolhal,

decidiv-se proceder & recolha do medicamento supramencionada, senda imperativo 2
adapeio das seguintes medidas por parte da vossa empresa;

cuja renovagin de aurorizacio for indeferida.
Ade 90 dlias

reteacdos do mercado a pedido dos seus fabricantes ou importadores

por razdes de interesse comercial,

que em fungio de disposiches especificas, sejam reclassificados noutra
categoria que nie a de medicamentos veterindrio,

cuja formulagio fol aleerada, embora conservem a mesma designagio.
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que em funcio de disposighes especificas, sejam reclassificados noutra
i a de medicamentos veterndrio,
cuja formulagio fon alerada, embora conservem a mesma designagio.

categoria gue

que tenham sido alierados na sua designagio comercial
cujo prazo de validade renha expirado.

citja provenicncia renba sido alterada

W 1 ano

MINISTERIO DAS OBRAS PUBLICAS, TRANSPORTES
E COMUNICAGOES

Secretaria-Geral

Despacho (extracto) n.° 25926/2008

Por despacho de 19 de Setembro de 2008 de SS. Ex.? o Secretario de
Estado da Administrag@o Publica, ao abrigo da competéncia delegada
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no Despacho n.° 19 632/2007, de 30 de Julho, publicado no Didrio da
Republica, 2. série, n.° 167, de 30 de Agosto de 2007:

Maria Teresa Caetano Evaristo Caeiro, técnica superior principal,
afecta a Secretaria-Geral do Ministério das Obras Publicas, Transpor-
tes e Comunicagdes na situagdo de mobilidade especial, autorizada a
passar a situac@o de licenga extraordinaria, pelo periodo de treze anos,
com inicio em 27 de Junho de 2008, nos termos do artigo 32.° da Lei
n.° 53/2006, de 7 de Dezembro, na redac¢do dada pela Lei n.° 11/2008,
de 20 de Fevereiro.

7 de Outubro de 2008. — O Secretario-Geral, Santos Cardoso.

Instituto da Construgao e do Imobiliario, I. P.

Aviso n.° 25086/2008

Para efeito de aplicacao das féormulas de revisdo de pregos a que se
refere o artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 6/2004, de 6 de Janeiro, publicam-se
os valores dos indices de custos de mao-de-obra (Quadro I), de materiais
(Quadro 1II) e de equipamentos de apoio (Quadro III), relativos aos
meses de Abril, Maio e Junho de 2008, fixados por despacho de 19 de
Setembro de 2008 do Secretario de Estado Adjunto, das Obras Publicas
e das Comunicagoes.

QUADRO I

indices de custos de mao-de-obra (Continente)

Base 100: Janeiro de 2004

Codigo Indices [2\(?(?81 %%g Jzu(';(?g
Global. . ..o 118,3 118,3 118,3
Por formula tipo (*):
FO1 Edificios de habitagdo . ............ ..t 118,6 118,6 118,6
F02 Edificios administrativos . . .. ... .. .ottt s 118,6 118,6 118,6
FO3 Edificios €Scolares . . . .. ..ottt 118,7 118,7 118,7
Fo4 Edificios parao sectordasatde. . ......... ... ... .. i 118,6 118,6 118,6
F05 Reabilitagdo ligeira de edificios. .. ...... ... ... i 117,0 117,0 117,0
F06 Reabilitagdo médiade edificios. ... ...... ... ..o 117,3 117,3 117,3
FO7 Reabilitagdo profunda de edificios. . . .......... ... .. i 117,5 117,5 117,5
FO8 Campos de jogos com balnearios. . ..........ovuiiniinne i 118,4 118,4 1184
F09 ATTaNJOS EXEETIOTES. .« « .\ o vttt ettt e e e et e e e e 118,4 118,4 1184
F10 Estradas . ... ... 118,3 118,3 118,3
F11 TUNEIS. « o ottt 118,1 118,1 118,1
F12 Pontes de betdo armado ou pré-esfor¢ado . . ......... ... .. .. L L 117,6 117,6 117,6
F13 Viadutos de betdo armado ou pré-esfor¢ado . ........... .. ... ... ... 117,5 117,5 117,5
F14 Passagens desniveladas de betdo armado ou pré-esforgado ................. 117,6 117,6 117,6
F15 Grandes reparagdes de estradas . . . ........ ... 117,9 117,9 117,9
Fl16 Conservagdo de estradas .. ......... ..ot 119,0 119,0 119,0
F17 Pavimentagdode estradas . ............ ... 117,6 117,6 117,6
F18 Estruturas debetdoarmado .............. . i 118,9 118,9 118,9
F19 Estruturas metalicas. . .. ...ttt e 117,5 117,5 117,5
F20 Instalagdes €léctricas . . ... ..ot 1184 118,4 1184
F21 Redes de abastecimento de agua e de dguas residuais. . .................... 117,4 117,4 117,4
F22 Barragens de terra ... ... .. 118,0 118,0 118,0
F23 Redesderegaedrenagem .. ........ ... ... i 116,2 116,2 116,2
Por profissao:
P01 Pedreir0 . ..o 118,7 118,7 118,7
P02 Armadorde ferro . .. ... ... . 113,7 113,7 113,7
P03 CarPINLCITO . . . o v vttt e et e e ettt e e e e e 119,2 119,2 119,2
P04 Espalhador de betuminosos . ... ...ttt 1124 1124 1124
P05 Ladrilhador / azulejador. . . .. ... .. o 121,3 121,3 121,3
P06 Estucador . . . ... 119,6 119,6 119,6
P07 Canalizador . ... ... 112,5 112,5 112,5
P08 EIeCtriCiSta . . o o vttt e 117,0 117,0 117,0
P09 PIntOr .« . o 116,2 116,2 116,2
P10 Serralheiro . . . ..o 116,4 116,4 116,4
P11 MOLOTISEA . . oottt e e e e e 119,2 119,2 119,2
P12 Condutor de MAQUINGS . . . . . oottt et 117,7 117,7 117,7
P13 SOIVENLE . . .ottt 119,7 119,7 119,7

Os indices ponderados de custos de mao-de-obra estdo afectados de
todos os encargos emergentes das disposigdes em vigor no periodo a

que respeitam, pelo que compreendem: seguranga social, seguro, caixa
nacional de seguros de doencas profissionais, medicina no trabalho,





