DIRECCAO GERAL DE VETERINARIA

DIVISAO DOS MEIOS DE DEFESA DA SAUDE ANIMAL

NORMAS ORIENTATIVAS E DOCUMENTACAO
NECESSARIA PARA O LICENCIAMENTO DE FABRICO E
DE DISTRIBUICAO DE ALIMENTOS
MEDICAMENTOSOS,

DEC. LEI N.© 151/2005 DE 30 DE AGOSTO



DIRECCAO GERAL DE VETERINARIA

DIVISAO DOS MEIOS DE DEFESA DA SAUDE ANIMAL

LEGISLACAO APLICAVEL

Todos os documentos legislativos abaixo citados encontram-se
disponiveis no Sitio desta Direccdo Geral (www.dgv.min-
agricultura.pt)

- DECRETO LEI N° 151/2005 DE 30 DE AGOSTO
- PORTARIA N°© 1151/2005 DE 9 DE NOVEMBRO

DEFINICOES APLICAVEIS

«Alimentos medicamentosos>» a mistura de uma ou mais pré-
misturas medicamentosas com o alimento, preparada previamente a
sua colocacdo no mercado e destinada a ser administrada aos

animais de exploracdo sem transformacéo;

«Animais de exploragdo>» o0s animais domeésticos das espécies
bovina, suina, vina e caprina e os solipedes domésticos, coelhos e
aves de capoeira, os animais selvagens das espécies atras referidas
e, bem assim, as espécies aquicolas, apicolas e avicolas, na medida

em que tenham sido criadas numa exploracéao;

«Distribuidor>» o agente econdmico cuja actividade comercial, a
titulo principal ou acessorio, consiste no abastecimento, detencdo ou
fornecimento de alimentos medicamentosos directamente ao detentor

dos animais;
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http://www2.dgv.min-agricultura.pt/Publicar.nsf/48f5068d07b490dc802571f000539cca/$FILE/151-2005.pdf
http://www2.dgv.min-agricultura.pt/Publicar.nsf/48f5068d07b490dc802571f000539cca/$FILE/1151-05.pdf
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«Medicamento>» toda a substdncia ou composicdo que possua
propriedades curativas ou preventivas das doencas e dos seus
sintomas, do homem ou do animal, com vista a restaurar ou
modificar as suas fun¢gdes organicas ou a estabelecer um diagnostico

médico;

«Medicamento veterinario» todo o medicamento destinado aos

animais;
«Pré-mistura medicamentosa>» todo o medicamento veterinario,

em veiculo apropriado, preparado antecipadamente com vista ao

fabrico ulterior de alimentos medicamentosos;

LICENCIAMENTO PARA O FABRICO DE ALIMENTO
MEDICAMENTOSO (FALMED)

DOCUMENTACAO:

» Requerimento ao Director Geral da Veterinaria (Segundo
modelo em anexo).

» Planta das instalacoes.

* Memodria descritiva das instalacdes.

» Fotocbpia da carteira ou cédula profissional do técnico
responsavel “Médico Veterinario”.

» Termo de responsabilidade do técnico responsavel.

= Comprovativo do pagamento de taxa no valor de 750€, conta

com o NIB:078101120000000778496.
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NORMAS ORIENTATIVAS PARA ELABORACAO DO MANUAL
DE PROCEDIMENTOS PARA
FABRICO DE ALIMENTO MEDICAMENTOSOS

ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA EMPRESA

PROCEDIMENTO DETALHADO DA RECEPCAO DA MATERIA PRIMA

PROCEDIMENTO DETALHADO DA VERIFICACAO DAS MATERIAS E DO SEU

ARMAZENAMENTO.

CONTROLO DE QUALIDADE DA MATERIA PRIMA

CONTROLO DOS PONTOS CRITICOS DO ARMAZENAMENTO

DESCRICAO DETALHADA DO PROCESSO DE ARMAZENAMENTO

PROCEDIMENTO VALIDADO DO PROCESSO DE LIMPEZA DO LOCAL DE

ARMAZENAMENTO.

8. REGISTOS DA TEMPERATURA E DA HUMIDADE DE ARMAZENAMENTO E
MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE AUMENTO EXCESSIVO OU DIMINUICAO.

9. PROCEDIMENTO DA PESAGEM DAS PRE-MISTURAS MEDICAMENTOSAS.

10.PROCEDIMENTO DE TRANSPORTE DO LOCAL DE PESAGEM ATE AO
PREMISTURADOR E/OU SILO

11. DESCRIGCAO DETALHADA DO PROCESSO DE FABRICO

12.DESCRICAO EXAUSTIVA DO PROCEDIMENTO DE LIMPEZA DO
DEPARTAMENTO DE FABRICO

13. PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA COM VALIDACAO, DO EQUIPAMENTO

14.DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS QUE MINIMIZAM A CONTAMINACAO
DOS PRODUTOS CIRCUNDADES POR PRE-MISTURAS MEDICAMENTOSAS

15. DESCRICAO E VALIDACAO DA LIMPEZA DO CIRCUITO

16. CONTROLO DE QUALIDADE

17. AMOSTRAGEM

18. EMBALAMENTO E ROTULAGEM DO ALIMENTO MEDICAMENTOSO

19. ARMAZENAMENTO DO ALIMENTO MEDICAMENTOSO

20. EXPEDICAO DO ALIMENTO MEDICAMENTOSO

21.SISTEMA DE REGISTOS DO ALIMENTO MEDICAMENTOSO DE ACORDO COM
A ALINEA F) DO ARTIGO 5.° DO DECRETO-LEI N.°© 151/2005 DE 30 DE
AGOSTO

22.PROCEDIMENTOS PARA OS PRODUTOS NAO CONFORME

23.PROCEDIMENTOS PARA 0 TRANSPORTE DOS ALIMENTOS
MEDICAMENTOSOS

24.PROCEDIMENTO DAS REPARACOES DOS EQUIPAMENTOS
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LICENCIAMENTO PARA A DISTRIBUICAO DE
ALIMENTO MEDICAMENTOSO (DALMED)

DOCUMENTACAQ:

Requerimento ao Director Geral da Veterinaria.

Planta das instalacdes.

Memodria descritiva das instalacdes.

FotocOpia da carteira ou cédula profissional do técnico
responsavel “Médico Veterinario”.

Declaracdo do técnico responsavel em como se encontra ao
servico da empresa.

Declaracdo do Servico de Bombeiros comprovando a existéncia
de condicOes de seguranca para a existéncia de um armazém
desta natureza.

Alvaréa de Licenca de utilizacdo.

Comprovativo do pagamento de taxa no valor de 600€, conta
com o NIB:078101120000000778496.
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NORMAS ORIENTATIVAS PARA ELABORACAO DO MANUAL
DE PROCEDIMENTOS
DISTRIBUICAO DE ALIMENTO MEDICAMENTOSOS

1 ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA EMPRESA
a) NORMAS E PROCEDIMENTOS
2 PESSOAL
a) PROCEDIMENTO GERAL DE FORMACAO
3 EDIFICIO, INSTALACOES E EQUIPAMENTOS
4 CONTROLO DE TEMPERATURA E HUMIDADE
a) REGISTRADORES DE TEMPERATURA E HUMIDADE
5 LIMPEZA E HIGIENE
a) HIGIENIZACAO GERAL DAS INSTALACOES
b) DESINFESTACAO E DESRATIZACAO DAS INSTALACOES
6 CONTROLO DE STOCKS
7 SITEMA DE REGISTO DE ACORDO COM A AL. D) DO ARTIGO 13.° DO D.L
N.© 151/2005 DE 30 DE AGOSTO
8 COMERCIALIZACAO DE ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS
a) RECEPCAO, ARMAZENAMENTO E EXPEDICAO DE PRODUTOS
9 TRANSPORTE DOS ALIMENTOS MEDICAMENTOS
10 DEVOLUCOES
11 RECUPERACAO DE PRODUTOS DANIFICADOS
a) CONTROLO DE PRODUTO NAO CONFORME
12 RECOLHA DE PRODUTOS
a) RECOLHA DE UM PRODUTO DO MERCADO

13 AUTO-INSPECCOES
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MINUTA DE REQUERIMENTO AO DIRECTOR GERAL DE
VETERINARIA PARA O LICENCIAMENTO DE FABRICO
DE ALIMENTO MEDICAMENTOSO

Ex.™ Senhor

Director Geral de Veterinaria

Largo da Academia Nacional das Belas Artes, 2
1249 — 105 LISBOA

Nossa referéncia Data
----------------------- e Y Y
Assunto: LICENCIAMENTO PARA O FABRICO DE ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS AO

ABRIGO DO D.L. 151/2005 DE 30 DE AGOSTO

Ex.™ Senhor
Director Geral de Veterinaria

(indicagdo da rua/estrada,

(Nome ou designac&o social) n°de policia e codigo postal )

................................................ , com domicilio/sede social em ...........cccecevieiiiiieccseieses s, , COM 0 N.°
. o . (n° fiscal de pessoa colectiva) . .

de identificacao fiscal ..........ccooceverreiiieeiniieen, , dando cumprimento ao disposto no Art.° 6.°do D.L. n.°

151/2005, de 30 de Agosto, vem por esta forma requerer a V. Ex.2 a Licenca Para o Fabrico de

Alimentos Medicamentosos:

- NOME DIrECLON tECNICO: .....uvtiii e ettt e ettt e e eeet e e e e et e e e e ettt e e e e s eaare e e e e e senbaeeeeeaannes
- Comprovativo de pagamento de taXa @ ......cccvvvereeeiiiiiiieeeiiiiiie e e s e e

- N.° de aprovacéo da Direc¢é@o Geral de Veterinaria .....(n° de.fabricante.de. alimentos.....
compostos)

Com os melhores cumprimentos,
O Requerente

(Assinatura do representante legal e/ou respectivo carimbo)
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MINUTA DE REQUERIMENTO AO DIRECTOR GERAL DE
VETERINARIA PARA O LICENCIAMENTO PARA
DISTRIBUICAO DE ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS

Ex.™ Senhor

Director Geral de Veterinaria

Largo da Academia Nacional das Belas Artes, 2
1249 — 105 LISBOA

Nossa referéncia Data
----------------------- . Y
Assunto: LICENCIAMENTO PARA A DISTRIBUIQAOO DE ALIMENTOS MEDICAMENTOSOS AO

ABRIGO DO D.L. 151/2005 DE 30 DE AGOSTO

Ex.™ Senhor
Director Geral de Veterinaria

(indicagdo da rua/estrada,

(Nome ou designac&o social) o . n°de policia e codigo postal )

................................................ , com domicilio/sede social em ...........cccceeorvvieieiiiiieieiiiieieiiee., COM 0 N2
) o o (n° fiscal de pessoa colectiva) . )

de identificaco fiscal ..........ccoocevvvreiiieeiniiicee, , dando cumprimento ao disposto no Art.° 2.°do D.L. n.°

151/2005, de 30 de Agosto, vem por esta forma requerer a V. Ex.2 a Licenga Para Distribuicdo de

Alimentos Medicamentosos:

- NOME DIrECION tECNICO: ....iiiii e ettt e e e ettt re e e e e e saara e e e e s s satreeeeeeannes
- Comprovativo de pagamento de taXa @ ......cccvvvereeeiiiiiieeeeiiiiiie e sieee e e

- N.° de aprovacao da Direccédo Geral de Veterinaria ................. (caso.exista)

Com os melhores cumprimentos,
O Requerente

(Assinatura do representante legal e/ou respectivo carimbo)
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