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DIRECAO GERAL DE ALIMENTACAO E VETERINARIA

PLANO DE AGAO NACIONAL PARA A REDUGCAO DO USO DE ANTIBIOTICOS NOS
ANIMAIS

SUMARIO EXECUTIVO

A resisténcia aos antibidticos é uma séria ameaga a saude publica.

Tal como na medicina humana, o uso de antibidticos nos animais pode criar uma
pressdao seletiva para a emergéncia e disseminacdo de bactéria resistentes, a
determinadas classes de antimicrobianos, incluindo microorganismos patogénicos
animais, patogénicos humanos e outras bactérias presentes nos alimentos de origem
animal. Estas bactérias resistentes podem ser transferidas para os seres humanos

através da cadeia alimentar ou do contato direto com os animais.

Mas as bactérias patogénicas ndo sdo a Unica ameaca de antibiorresisténcia. Também
as bactérias comensais que existem naturalmente na flora dos seus hospedeiros
constituem um enorme potencial reservatério de genes resistentes para as bactérias
patogénicas. A prevaléncia de resisténcia aos AB nas bactérias comensais dos seres
humanos costuma ser um bom indicador da pressdo seletiva da utilizacdo de AB e

reflete o potencial para resisténcia em infecdes futuras.

Considerando assim que se verifica uma crescente prevaléncia da resisténcia
antimicrobiana e que esta resisténcia tem implicacdes clinicas, sdo necessarios
esforcos de mitigacdo por parte de todas as entidades envolvidas, designadamente
donos de animais, produtores pecudrios, médicos-veterindrios, meédicos,
farmacéuticos, estudantes universitarios destas ciéncias e outras comunidades de
saude publica. Promover e melhorar a vigilancia é essencial na avaliagao e
direcionamento de tais esforcos, reconhecendo-se como essencial a

vigildancia/monitorizagdo do uso de AB também nos animais.
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Para abordar este grave problema de salude publica, tem necessariamente de se banir

0 “abuso e o mau uso” dos AB quer nos animais (em particular os de produg¢do) como
nos seres humanos, tendo a DGAV assinado neste sentido, em 18 de novembro de
2011, a Alianga Portuguesa para a Preservagao do Antibiotico, designadamente no que
respeita a “Erradicar a utilizacdo de antibidticos para substituir mas praticas de maneio
nos animais, promovendo as boas praticas expressas na Plataforma Europeia para um
Uso Responsavel de Medicamentos em Animais (EPRUMA), com o compromisso de

promover e desenvolver ativamente os seus principios.

Este compromisso da DGAV é extensivo ao acompanhamento e colaboragdo com
outros Programas Nacionais, nomeadamente o de Prevencdo das Resisténcias
Antimicrobianas e de Controlo de Infecdo, implementando agora, por sua iniciativa,
este «Plano de Ac¢do Nacional para a Reducdo do Uso de Antibidticos nos Animais» a
decorrer por um periodo de 5 anos, a contar da data da sua publicacdo na pagina web
da DGAV, que sera monitorizado semestralmente, revisto sempre que necessario, e
objeto de relatdrios publicos parciais dessa monitorizacdo e de relatdrio final com as

respetivas conclusGes e propostas.
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Introducao

A Comissao Europeia comunicou ao Parlamento Europeu e ao Conselho, fazendo saber a todos
os Estados Membros da Unido Europeia, o seu préprio Plano de Acdo para 5 anos e do qual
fazem parte 12 propostas de acdao concretas, nomeadamente aquelas que dizem respeito ao
reforco dos sistemas de vigilancia das resisténcias aos antimicrobianos nos seus Estados
Membros. Em 4 de Julho de 2012 ja tinham sido adotadas, pelo Conselho da Unido Europeia,
as conclusdes sobre o impacto das resisténcias aos antimicrobianos nos setores humanos e
veterindrio, sob a perspetiva de “Uma sé Saude” e durante a sua sessdo plendria de 11 de
Dezembro de 2012, o Parlamento Europeu adotou o Relatério sobre «O Desafio Microbiano —
Aumento das Ameacas decorrentes da Resisténcia aos Antimicrobianos» e foi efetivamente
solicitado a Comissdo Europeia e aos Estados Membros a procura de maior cooperagdo e
coordenacdo na detec¢do precoce, nos alertas e nos procedimentos de resposta coordenada no
que respeita a bactérias patogénicas resistentes, nos seres humanos, nos animais, incluindo
peixe e nos alimentos, no sentido da monitorizagdo continua da extensdo e do crescimento

das resisténcias aos antimicrobianos.

Este apelo, ndo sendo ainda uma determinac¢do ou imposicdo, exige contudo uma resposta
adequada e responsdvel por parte das autoridades nacionais dos diferentes Estados Membros,
de tudo fazerem para que se detenha ou contorne, estrategicamente, um problema por todos

reconhecido e que a todos afeta, que DGAV revé neste «Plano de Ac¢do Nacional para a

Reducdo do Uso de Antibidticos nos Animais», adiante designado por Plano.

Sdo objetivos do Plano, a promocao e refor¢o da protecdo da saude animal da saude
humana e, ainda, de fomento do recurso a técnicas e meios alternativos aos AB em
animais produtores de alimentos para consumo humano, nomeadamente, ao nivel da
formacdo e sensibilizacdo de utilizadores de medicamentos veterinarios antibidticos, a
venda responsavel, a redugao dos riscos associados ao seu uso, 0 armazenamento de e
a gestdo dos seus residuos. Das acOes descritas, destaca-se, pelo seu caracter
transversal a drea de Formacdo e Sensibilizacdo pois que é fundamentalmente da

promog¢do da aquisicdo de competéncias e conhecimentos relativos ao risco e efeitos

|!
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dos medicamentos veterinarios antibidticos que podem ser melhoradas as praticas
associadas ao seu uso em seguranga.

Para além dos aspetos relativos a formacdo é, também, de realcar a importancia do
contributo da Investigacdo e aplicacdo do conhecimento cientifico e tecnolégico
adquirido na melhoria dos meios e instrumentos disponiveis aos profissionais,
incluindo meios complementares ou alternativos a utilizagdo medicamentos

veterinarios antibidticos.
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ESTABELECIMENTO E IMPLEMENTACAO

Implementagdo do Plano de A¢do Nacional para a Redugdo de Uso de Antibidticos
nos Animais.

O presente documento representa a proposta de Plano, na sua componente
operacional, sendo o mesmo no atual contexto da prescrigdo, requisigao,
comercializacdo e utilizagdo de medicamentos veterinarios e demais preceitos
legislativos aplicaveis nos termos do Decreto-Lei n2? 148/2008, de 29 de julho alterado
pela redacdo do Decreto-Lei n.2 314/2009, de 28 de outubro.
Para efeitos do Plano e da sua estratégia apenas sdao considerados os medicamentos
veterinarios antibidticos, que visa proteger a saude animal mas também, na perspetiva
de uma so6 saude, a protecdo humana contra potenciais riscos associados a estes,
garantindo a saude e o bem-estar animal e mantendo a viabilidade econdmica da
producdo pecudria nacional.
Uma efetiva e eficiente consecucao dos objetivos tragados no ambito deste Plano,
depende do envolvimento e co-responsabilizacdo de todos os parceiros para uma
eficaz implementacdao e acompanhamento das a¢des e medidas a desenvolver, para
além da especial colaboracdo dos médicos-veterinarios a quem compete assegurar a
saude animal, sem a qual € comprometido o sucesso das a¢des a implementar.
Em resumo, o esforgo de redugao do uso de antibiéticos nos animais e na luta contra a
antibiorresisténcia deverd passar pela particular atencdo a determinados aspetos
estruturais, que sao igualmente horizontais a todas as medidas a implementar no
guadro deste Plano:
- cumprimento estrito da legislagdo em vigor em matéria de medicamentos
veterinarios;
- fomento do recurso e implementacdo de boas praticas de distribuicido de
medicamentos veterindrios e de boas praticas veterinarias, complementado por um
adequado acompanhamento, sensibilizagdo e formagao dos profissionais de saude

animal para o seu cumprimento;

|.
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- promoc¢ao da investigacdo e inovacao e transferéncia tecnolégica com vista a

incentivar o desenvolvimento de esquemas alternativos ao uso de antibidticos;

- fomento da divulgacdo e acessibilidade dos Resumos das caracteristicas dos
medicamentos veterindrios antibidticos no sentido da sua mais correta utilizacao;

- adequada fiscalizagdo, monitorizacdo e vigilancia das praticas veterinarias.

Importa, por isso, proceder a apresentagao dos objetivos quantitativos, indicadores,
medidas e a¢des previstas neste sentido.

Assim, pelo seu cardacter transversal a todas as agdes a desenvolver no ambito deste
Plano, sdo estabelecidos dois eixos transversais (ET):

ET1 - Investigacao, Inovacao e Transferéncia Tecnoldgica;

ET2 — Formacgao, Sensibilizagdo e Informagao.

Em linha com os grandes objetivos de redugdo dos riscos de antibiorresisténcias
associados ao uso dos antibidticos nos animais, foram estabelecidos dois eixos
estratégicos (EE):

EE1 - Protecdo da Sauide Publica (contributos do setor animal para “Uma s6 Saide”);

EE2 — Preservagao do Arsenal terapéutico (a niveis de sustentabilidade e eficacia).
Relativamente a cada Eixo, transversal e estratégico, os objetivos operacionais serdo
prosseguidos por grupos de trabalho (GT) apresentados em anexo a este documento,
(Anexo 1), os quais deverdo promover a execucdo, pelo menos, das medidas ai
previstas e adequadas ao cumprimento dos mesmos, bem como os indicadores de
medida apropriados a monitorizagao trimestral desses objetivos ou linhas de agao, a
efetuar pela DGAV, na qualidade de entidade coordenadora de todos os GT e do Plano.

O Plano tera a duragao de 5 anos a contar do dia 1 de janeiro de 2014.
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1. Eixo Transversal | - Investigacao, Inovacao e Transferéncia Tecnoldgica

Este Eixo Transversal vai ao encontro da necessidade de incentivar o desenvolvimento

e a introducdo de abordagens ou técnicas alternativas a fim de reduzir a dependéncia

da utilizagao dos antibidticos nos animais, pelo que devem ser promovidos programas

e acdes de investigacdo e transferéncia de conhecimentos destinados a determinar os

impactes da utilizagdao do uso de AB nos animais nas antibiorresisténcias e a apoiar o

processo de tomada de decisdo dos médicos-veterindrios, na sua escolha dos meios

disponiveis alternativos com vista ao cumprimento dos principios subjacentes as boas

praticas veterinarias no que ao uso prudente dos AB nos animais e ao Plano diz

respeito. Para este Eixo foi identificado um unico objetivo, cujas medidas se encontram

no Quadro 1

Quadro 1.: Objetivo e medidas no ambito da Investigac¢do, Inovagdo e Transferéncia Tecnoldgica

Objetivo operacional
1 Promover a investigagao, inovacao e
transferéncia tecnoldgica, pelo
incentivo do wuso prudente de
antibidticos nos animais, em modo de

produgdo pecuaria sustentavel.

Medidas
M1 Reunir informagdo técnico-cientifica disponivel
relativa as componentes das resisténcias
antimicrobianas, impactes do uso dos AB veterinarios
nas antibiorresisténcias e indicadores passiveis de
uniformizagdo com o sector humano bem como outra
informacdo decorrente do uso prudente de antibidticos
nos animais.
M2 Apoiar a incorporacdao do conhecimento existente
nos «Guias Técnicos do Uso Prudente de AB» nas
diferentes espécies de animais e identificar lacunas de
conhecimento para orientacao de futura investigacao.
M3 Fomentar redes operacionais proponentes de
investigacdo e inovagao tematica prioritdria.
M4 Fomentar redes operacionais proponentes de
atividades de demostracdo do uso prudente de AB nos

animais em modo de producdo pecuaria sustentavel.

|.
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2. Eixo Transversal Il - Formacgdo, Sensibilizag¢do e Informagdo

O Eixo Transversal Il visa o aperfeigopamento do sistema de formagao existente, da
disponibilizacdo da informacdo necessaria a todos os utilizadores de medicamentos
antibioticos para animais e da sua sensibilizagdao para os potenciais riscos e efeitos
para a saude publica, da sua utilizagdo, capacitando-os para uma tomada de decisdo
responsavel e informada sobre o uso de antibidticos nos animais.

No ambito deste Eixo Transversal, identificaram-se a formacdo, a sensibilizacdo e a

informagdo como areas que, no seu conjunto, concorrem para os objetivos em causa.

2.1. Formagao relativa ao uso prudente de antibidticos nos animais

Sem uma adequada formacao dos profissionais de saude animal e dos utilizadores nao
profissionais de medicamentos veterindrios, ndo ¢ possivel garantir que sdo
salvaguardados os principios de uso prudente de AB nos animais e que sao
minimizados os riscos e efeitos potenciais decorrentes da sua utilizacdo. As medidas
apresentadas visam atualizar os cursos ja existentes no que respeita ao ensino
integrado da problematica das antibiorresisténcias e criar novas formas de aquisi¢cdo
de competéncias nos detentores dos animais a quem administram medicamentos,
implementar um sistema que permita garantir a qualidade da formacdo e identificar
em tempo util as necessidades de formagao, envolvendo as entidades interessadas.
Sdo descritos no Quadro 2 os objetivos e medidas estabelecidas no ambito desta Linha

de Acao.

Quadro 2: Objetivo, Indicadores e medidas no ambito da Formagao relativa ao uso prudente de antibidticos nos
animais

Objetivos operacionais Medidas

2 Formagdo profissional em M5 Formacdo de produtores pecuarios através dos

biosseguranga e uso apropriado de médicos veterindrios responsdveis sanitdrios e/ou

AB. das respetivas organizagdes.

M6 Agdes de formagdao da DGAV aos médicos

veterinarios das DSVR, das OPPS e outras.
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3 Formacgdo sobre biosseguranga e
riscos de resisténcias aos AB no
ensino nao veterinario.

4 Adogcao de normas orientadoras
das boas praticas de prescrigdo,
para as patologias mais comuns.

5 Formagdo e informagdo continua
de médicos veterindrios no que
respeita ao moddulo da farmacia
veterindaria e uso de AB e
resisténcia aos AB.

6 Reestruturacdo e reforco da

componente curricular dos
estudantes de medicina veterinaria
em matéria de resisténcia
microbiana e do uso prudente de
AB, numa perspetiva transversal do

seu ensino, nas diversas catedras.

aVv
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M7 Colaboracdo na proposta de moddulos de
ensino sobre antibidticos de uso veterinario e
antibiorresisténcias.

M8 Elaboragdo das normas orientadoras gerais.
M9 Elaboracdo das normas orientadoras
especificas, por espécies animal.

M10 Realizacdo de acbes de formacgdo, seminarios,
conferéncias ou simpdsios.

M11 Elaboracdo dos moddulos de informacdo a
ministrar ou veicular pela DGAV e/ou OMV.

M12 Reforcar a consisténcia entre os
conhecimentos tedricos com a pratica de prescritor
tendo em conta a saude publica e o tratamento de
animais com AB, consolidando os aspetos
farmacoldgicos e regulamentares, a luz das normas

orientadoras para o seu uso prudente.

2.2. Sensibilizagao dos utilizadores de medicamentos veterindrios

Para além das acGes de formacdo a implementar e a prosseguir, considera-se que as

acOes de sensibilizagdo podem constituir uma fonte adicional de transmissao de

conhecimentos e de troca de experiéncias, pela maior proximidade aos utilizadores

dos medicamentos para animais. Estas a¢des de sensibilizagao deverao ser levadas a

cabo pela DGAV, em articulagdo com a Ordem dos Médicos-Veterinarios, no caso dos

profissionais de saude animal e dos seus servigos regionais conjuntamente com as

associacOes profissionais de médicos-veterinarios e médicos-veterinarios responsaveis

clinicos e sanitarios das exploragdes, no caso dos utilizadores nao profissionais.

|=
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E, também, necessdrio garantir que o publico em geral tenha conhecimento sobre a

obrigatoriedade de prescricdo dos medicamentos veterindrios e em particular

daqueles destinados aos animais produtores de alimentos para consumo humano para

garantia da seguranga dos géneros alimenticios de origem animal, com a colaboragao

da DGAV, OMV; OF a associacbes de comércio por grosso de medicamentos e

medicamentos veterindrios. Sdo descritos no Quadro 3. os objetivos e medidas

estabelecidas no ambito desta Linha de Acdo.

Quadro 3.: Objetivos e medidas no ambito da sensibilizagdo relativa ao uso prudente de antibi6ticos nos

animais
Objetivos operacionais

7 Maior contacto entre produtores e
médicos-veterinarios para questdes de
resisténcias aos AB, aquando das suas

visitas e consultas as exploragoes.

8 Adogcdao de meios de autoavaliagao
para produtores pecudrios e médicos-
veterinarios.

9 Promog¢ao da comunicagdo de
informagdo cientifica sobre dados de
resisténcia aos AB junto de todos os
profissionais de salde animal, nos

termos legais.

10 Promogao do uso adequado dos AB

em animais de companhia.

Medidas

M13 Incentivar a planificagdo de agGes conducentes a
contencdo/reducdo do uso de AB, identificando e
fundamentando as situagbes em que tal ndo é
possivel.

M14 Complementar o Plano de Utilizagdo de
Medicamentos nas explora¢des, em matéria de
adesdo da exploragio as medidas de acdo a
preconizar, no sentido de as promover.

indicadores de

M15 Definicdo e sugestdo de

benchmarking, relativamente a prescricdo e uso de
AB.

M16 Criacdo de uma plataforma informatica para
introducdo e disponibilizacdo da informacgdo no sitio
da DGAV.

M17 Facilitacgdo da comunicacdo entre médicos
veterinarios e laboratdrios veterindrios.

M18 Avaliacdo das necessidades de padronizagdo
métodos laboratoriais.

M19 Esclarecimento dos donos dos animais sobre a

questdo das antibiorresisténcias, prescricdo médico

veterindaria e seu impacto na saude publica.
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M20 Afixacdo de posters alusivos nos CAMV,

M21 Divulgacdo nas revistas da especialidade.

M22 Publicacdo e promocdo das entidades que
contribuam, de alguma forma, para a problematica

das antibiorresiténcias.

2.3. Informacao a todas as categorias de utilizadores de medicamentos antibidticos
em animais

Em complemento e como apoio a formacdo e sensibilizacdo, é fundamental elaborar,
atualizar e divulgar informagao destinada a utilizadores profissionais e nao
profissionais. Essa informagdo abrange as diversas areas ligadas as antibiorresisténcias,
com particular enfoque no apoio aos médicos-veterindrios no que respeita a
prossecucao dos principios gerais do uso prudente dos antibiéticos nos animais e,
pode ser veiculada de diversas formas.

De igual forma, é importante realizar inquéritos aos niveis das exploracdes pecuarias e
gue permitam a DGAV monitorizar os consumos de antibidticos por espécie pecudria e
por fase produtiva da mesma bem como a evolucdo desses consumos e a sua
evolucdo, avaliando assim o impacte das acdes realizadas neste Eixo e o nivel de
capacitacdo dos utilizadores para a reducgdo do uso de AB nos animais. Sdo descritos no
Quadro 4. os objetivos e medidas estabelecidas no ambito desta Linha de Agao.

Quadro 4.: Objetivos e medidas no ambito da Informagdo da relativa ao uso prudente de antibidticos nos

animais
Objetivos operacionais Medidas

11 Promogiao da divulgagdo de M23 Elaboragdo de guias de boas praticas do uso de
informagdo sobre os riscos decorrentes AB nas exploragdes, incluindo as respeitantes as
das resisténcias aos AB e das boas praticas de higiene

praticas que diminuem o seu uso junto M24 Realizacdo de sessdes de esclarecimento junto
dos produtores pecuadrios. dos produtores e organizagbes de produtores

pecudrios
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12 Assegurar a melhoria de informacao
junto dos farmacéuticos em matéria de
resisténcia aos AB em medicina

veterindria.

13 Criacdo de uma plataforma de
discussdo técnica e cientifica para
acompanhamento das medidas
implementadas, objetivos estabelecidos

e elaboracgao de relatérios.
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M25 Informacdo das regras especificas da requisicao,
prescricao, farmacovigilancia e dispensa de AB de uso
humano ou veterindrio para uso nos animais, bem
como dos riscos decorrentes em matéria de
antibiorresisténcias.

M26 Criagdo de uma Comissdao presidida pela DGAV
com a academia e as associacoes técnicas e cientificas.
M27 Garantir a adaptac¢do continua do conhecimento
aos objetivos e aos resultados do presente plano de

acao.

3. Eixo Estratégico 1: Prote¢do da Saude Publica; Redug¢do dos contributos para a
resisténcia bacteriana através dos antibioticos usados em animais no ambito de
“Uma so Saude”.

E reconhecido que a utilizacdo de antibidticos nos animais pode acarretar riscos de
antibiorresisténcias nos animais e nos seres humanos. Relativamente a salide humana
o risco coloca-se pela via ocupacional, pelo contacto direto com animais portadores de
bactérias resistentes, comensais e ndo comensais pelo que a via alimentar pode
representar risco para a saude publica o que justifica um enfoque apropriado de
mitigagdo desses riscos ao nivel dos animais de exploragao, ndo obstante os Limites
Maximos de Residuos (LMR) que sdo estabelecidos de modo harmonizado para toda a
Unido Europeia sejam ja avaliados, no caso dos antibidticos, relativamente as suas
propriedades e mecanismos de antibiorresisténcia, tendo em conta aquelas das
moléculas percursoras.

No ambito da utilizagdo de antibidticos nos animais, a protecdao da saude, animal e
humana traduz-se em diversas areas de Intervencdo, no que respeita a:

- protecdao do consumidor dos géneros alimenticios de origem animal, garantindo o
cumprimentos dos LMR fixados dos antibioticos que lhes sdo administrados, de acordo

com linhas diretrizes de selegao do AB mais apropriado nas diferentes espécies animais

|=
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nas suas diferentes fases produtivas e face as patologias mais frequentes, promovendo

a diminuicdo dos seus consumos no geral e de algumas classes de AB em particular, e
fomentando o recurso a programas alternativos de prevencdo das doencas e de
producdo em biosseguranga;

- protecdo dos animais, garantindo o melhor tratamento adequado a sua condicdo
sanitaria e produtiva durante qualquer fase da sua vida pelo respeito do bem-estar
animal.

- protecao do profissional de saude animal e do utilizador nao profissional, através da
sua formacdo profissional e da minimizacdo da sua exposicdo durante o
manuseamento e a aplicacdo de antibidticos aos animais e através da sua
sensibilizacdo para os riscos eventuais na utilizacdo de antibidticos em ambiente
domeéstico, respetivamente;

O universo dos consumidores de géneros alimenticios de origem animal deve ser
protegido, tanto quanto possivel, da exposicdo aos antibidticos e seus residuos nos
alimentos consumidos. Os profissionais de saude animal e demais pessoal auxiliar bem
como outros profissionais que manipulam AB designadamente durante o seu fabrico e
acondicionamento, sdo um grupo de risco do ponto de vista da saude ocupacional, que
deve ser acautelado com medidas préprias.

Deve igualmente ser acautelados todos os principios de sanidade e produgao animal,
no estrito cumprimento da legislagdo vigente, diminuindo tanto quanto possivel o uso
de AB e de algumas classes farmacolégicas em particular, por recurso a medidas
alternativas de biosseguranga que garantam o bem-estar dos animais e a qualidade

dos alimentos deles provenientes.

3.1. Protecao dos consumidores

Sendo uma area fundamental, no que respeita a seguranca alimentar dos
consumidores de alimentos de origem animal é sempre da maior relevancia para uma
politica de redug¢ao do consumo de antibidticos nos animais, importando a maior
eficacia de um sistema adequado a sua correta monitorizacdo, nomeadamente no que

respeita as condigBes de prescri¢do e/ou requisicdo de antibidticos para animais, sua

|=
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comercializagao,

transporte, acondicionamento e armazenagem,
administracdo e cumprimentos dos intervalos de seguranca estabelecidos.
A implementacdo desta Linha de A¢do passa por assegurar que os antibidticos sao
administrados aos animais de acordo com as condi¢des de utilizagao autorizadas,
devendo assegurar-se que a tomada de decisdo é efetuada exclusivamente por
médico-veterinario, nos termos da legislagdo do medicamento veterindrio, Decreto-Lei
n2 148/2008, de 29 de julho alterado pela redacdo do Decreto-Lei n.2 314/2009, de 28
de outubro, e com as linhas diretrizes para o uso prudente de AB para cada espécie
animal e fase produtiva.

Pretende-se, ainda, aumentar o grau de confianga no sistema existente de

rastreabilidade e controlo da utilizacdo de medicamentos em animais de exploracdo e

bem assim, nos géneros alimenticios de origem animal. No Quadro 5, sdo indicados os

objetivos e medidas relevantes no dominio da presente Linha de Agdo.

Quadro 5: Objetivos e medidas no ambito da

consumidores.

Objetivos operacionais
14. Desenvolvimento de mecanismos de
profilaxia e de medidas zootécnicas,
apropriadas e compativeis com um

plano de contengdo/redugdo de AB.

15. Substituicdo progressiva do uso de
AB criticos ou que maior resisténcia
produzem, por outros nao criticos e que

ndo conduzem a essas resisténcias.

redugdo dos consumos de antibidticos para protegdo dos

Medidas
M28 Elaboracdo de guias de boas praticas de
produgdo, promovendo, designadamente, a profilaxia
sanitaria, as medidas de biosseguranga e outras

entendidas como inovadoras e fundamentais.

M29 Consolidacdo de protocolos com exploragoes
pecudrias, voluntariamente aderentes a um plano
desta natureza, no sentido da sua promocgao.

M30. Estabelecimento de linhas de apoio, direta ou
indiretamente, a investigacdo de novas moléculas de

uso exclusivamente veterindrio e/ou n3o criticas em

medicina humana.
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3.2. Protecdo dos animais

A protecdo dos animais, incluindo a salde e o seu bem-estar é condicdo essencial e
imprescindivel de garantir em qualquer plano de racionalizacdo de uso de antibidticos,
porquanto se trata de um pilar estruturante da saude publica.

A Linha de Ac3o escolhidas para esta Area de Intervencdo é a disponibilidade de meios
de defesa sanitdria compativeis com aqueles pressupostos, no cumprimento das boas
praticas veterindrias. A implementacdo desta Linha de A¢do passa por assegurar que os
médicos veterinarios dispdem de arsenal terapéutico a altura da sua prescricao e
administracdo criteriosa, no contexto sanitario nacional, face aos moldes da producao
pecudria nacional, no ambito da qualidade aceitavel para as praticas da medicina
veterinaria em animais de producdo e de companhia e lazer, sem descurar o sentido
da responsabilidade do uso racional de antibidticos e o seu contributo para a reducao
dos mesmos. Pretende-se, ainda, aumentar o grau de confianca no sistema existente
de rastreabilidade e controlo da utilizacdo de medicamentos em animais de exploracgdo
e bem assim, nos géneros alimenticios de origem animal. No Quadro 6, sdo indicados

os objetivos e medidas relevantes no dominio da presente Linha de Ac¢do.

Quadro 6: Objetivos e medidas no ambito da redugdo dos consumos de antibidticos para protegcdo dos animais.

Objetivos operacionais Medidas

16. Desenvolvimento de meios de M31 Facilitagdo do reconhecimento de testes

diagndstico rapido e Investigagdo de autorizados noutros paises, quando é caso disso.

produtos alternativos aos tratamentos M32 Apds avaliagdo cientifica, agilizagdo

com estudos demonstrativos de importacdo e/ou troca intracomunitaria produtos

beneficios na reducdo do uso de AB. necessarios e indisponiveis no territério nacional.

17. Promog¢do da investigagio e M33 Reforco no recurso a vacinagdo preventiva e

desenvolvimento de vacinas e possivel para certas patologias dos animais de

autovacinas/vacinas de rebanho. produgdo e de companhia.

M34 Avaliacdo do recurso a autovacinas, em fungdo

da sua validagdo cientifica e inexisténcia de vacinas

autorizadas para determinadas patologias.

|=
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18. Manutengdo de AlMs de AB antigos

e nao criticos, sempre que nao haja risco

de resisténcia cruzada ou co-resisténcia.

19. Avaliacdo do beneficio de
tratamentos alternativos propostos com
vista a redugdo/contencdo do uso de

AB.
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M35 Solicitagdo a Industria farmacéutica de recolha
de informacgdo sobre a efetividade dos MV contendo
moléculas antigas com vista a autorizacdo de
alteragOes, justificaveis, aos termos da sua AIM.

M36 Solicitacdo a Indastria farmacéutica da
reavaliacdo dos esquemas terapéuticos dos MV de
gue sao titulares das respetivas AIM.

M37 Reduzir a incidéncia de patologias frequentes e
debeldveis por outros produtos que ndo
necessariamente AB, agilizando a sua disponibilidade

no mercado.

3.3. Protecao do profissional de satide animal e do utilizador nao profissional

Trata-se de uma drea destinada a facilitar e aumentar o grau de informacgdo do

médico-veterindario em matéria de medicamentos veterindrios antibidticos e suas

caracteristicas especificas e bem assim de confianca na tomada de decisdo para

cumprimento das suas fungdes. A Linha de Agdo escolhidas para esta area de

intervencdo é a de criar e proporcionar o necessario procedimento aos médicos

veterinarios para que possam eleger, de forma criteriosa e estratificada os antibidticos

a administrar aos animais sob sua responsabilidade clinica ou sanitaria, por ordem do

seu uso aconselhdvel, reduzindo as praticas de uso indevido daqueles que podem ser

usados numa primeira abordagem, como de 22 ou 32 linha de opgao, no contexto das

antibiorresisténcias. No Quadro 7, sdo indicados os objetivos e medidas relevantes no

dominio da presente Linha de Agao.
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Quadro 7: Objetivos e medidas no ambito da redugdo dos consumos de antibidticos para protegdo de profissionais

de saude animal e de utilizadores ndo profissionais .

Objetivos operacionais
20. Melhoria da informagao constante
dos RCMs dos AB e inclusao de frases

educativas nos folhetos informativos.

21. Estabelecimento de uma lista de AB

criticos relativamente aos quais a
preservagao da sua eficicia na medicina
humana é uma prioridade.

22. Criacdo de restricdes a prescricao
dos AB do ponto anterior,
salvaguardando situa¢Ges excecionais,
de declaracdo obrigatdria, para analise

da sua repeticao.

Medidas
M38 Solicitagdo a Industria farmacéutica de inclusdo
de mensagens de educacdo médico veterindria,
designadamente: “O uso desapropriado de AB causa
resisténcia microbiana”
M39 Criacdo de uma lista aberta e ndo exaustiva, a
rever médicos

periodicamente e disponivel aos

veterinarios.

M40 Criagao de um procedimento, a divulgar junto da
OMV dos grossistas e retalhistas de MV e a observar
em sede de controlos nas explora¢des pecudrias e nos
centros de atendimento médico-veterindrios.

M41 Definicdo de propostas especificas relativamente
ao uso de AB em particular de cefalosporinas de 32 e
42 geragGes , Fluorquinolonas, glicopeptideos e de

macrolidos.

4. Eixo Estratégico 2: — Preservagao do Arsenal terapéutico; a niveis de sustentabilidade

e eficacia.

Este eixo visa conceder a necessaria prioridade ao combate do uso ilegal de

medicamentos e medicamentos veterinarios nos animais, ao aperfeicoamento da

disponibilidade de dados

relativos as trocas

intracomunitarias de alimentos

medicamentosos, a monitorizacdo apropriada do de medicamentos e medicamentos

veterinarios fora das determinagdes dos respetivos rotulos, designadamente sob a

disposicdo legal do “sistema de cascata”, nos termos da interpretacdo publica da DGAV

através do seu sitio, ao reforco do controlo e verificagdo dos meios publicitarios

usados para AB e outras prioridades identificadas como adequadas ao Plano,

incentivando e apoiando, tanto quanto possivel, o desenvolvimento de estudos

farmacoepidemioldgicos que caracterizem consumos de AB. Assenta numa Linha de
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Acdo que visa enquadrar a saude animal e a seguranca alimentar, pela definicdo de
objetivos que garantam que os AB sdo usados de acordo com os respetivos RCMs e
reforcem as boas praticas na venda e uso de antibidticos para animais. A correta
utilizacdo de AB nos animais deve ser continuamente incentivada, pela formacdo de
médicos veterindrios, farmacéuticos e estudantes de ambas as profissdes e bem assim,
de detentores de animais que administrem os AB mediante orientacdo médico-
veterindria aos seus animais, pelo aconselhamento adequado no ato de venda e pela
monitorizacdo e fiscalizacdo da utilizacgdo de medicamentos e medicamentos
veterinarios em animais de exploragdo por via das receitas e requisicdes médico-
veterinarias, recibos e dos registos obrigatérios na exploracdo. No Quadro 8, sdo

indicados os objetivos e medidas relevantes no dominio da presente Linha de Acao.

Quadro 8: Objetivos e medidas no ambito do reforgo das boas praticas na venda e utilizagdo de medicamentos

veterinarios

Objetivo operacionais Medidas

23. Reforgo dos controlos da dispensa M42 Planificacdo adequada da fiscalizagdo da

de AB de uso veterinario. T
distribuicdo e armazenamento.

24. Fomentar a correta utilizacio de
medicamentos veterinarios e prevenc¢ao

do fendmeno de “auto-medicagao”.

25. Controlo comercial das praticas

associadas a venda de AB e
especificamente as campanhas

promocionais.

M43 Planificacdo adequada da monitorizagdo de
antibiorresisténcias nos alimentos de origem animal.
M44 Criagao de mecanismos de averiguacao e reforco
de controlo a empresas ou atividades cujas cessagdes
de contratos com médicos veterinarios, sejam por
estes reclamados, cumulativamente, como
injustificados e prejudiciais para a saude publica.

M45 Disciplina e refor¢o dos controlos das vendas a
retalho de medicamentos veterinarios.

M46 Emanacdo de normativo especifico sobre

beneficios econdmicos.
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26. Melhorar o controlo da prescrigao
médico-veterinaria.
27. Reforgo nos controlos na publicidade

dos AB e promogao da vacinagao.

28. Reforgo dos controlos do uso ilegal
de MV.

29. Reforgo nos controlos da prescrigao,
dispensa e uso de AB nos animais.

30. Continuacdo da monitorizagdo das
vendas de AB e iniciagdo a
monitorizacdo do seu consumo por

espécie animal.

31. Realizagdo de inquéritos periodicos

de farmacoepidemiologia.

32. Intensificagdo dos programas de

monitorizagao e vigilancia das

resisténcias.

33. Divulgacao nacional e internacional

da politica da DGAV em matéria de AB.
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MA47 Revisdo do cdodigo de ética dos médicos

veterinarios em  matéria de medicamentos
veterinarios.

M48 Criacdo da prescricdo médico-veterinaria
eletrénica.

M49 Refor¢o das condigdes necessarias aos controlos
respeitantes a publicidade de MV.

M50 Criacdo da obrigatoriedade de inclusdo de
mensagens de saude, como: “a prescri¢cdo e dispensa
inapropriada de antibidticos pode conduzir ao
surgimento de resisténcias microbianas”.

Mb51 Flexibilizagdo das regras de comunicagdo e
publicidade aplicaveis a determinadas vacinas.

M52 protocolo de colaboragdo com as autoridades
aduaneiras e policiais, nomeadamente GNR e ASAE.
M53.Implementacdo de melhorias operacionais no
PNCUM.

M54 Complementaridade de dados de vendas e de
consumos de AB com as dos alimentos
medicamentosos.

M55 Analise do custo beneficios da utilizagdo do
DATAMATRIX (ou outro sistema adequado) para
melhoria da monitorizacdo da prescricdo e dispensa,
em particular para os AB mais vendidos.

M56 Tipificacdo das disfungdes e respetivas medidas
e/ou acBes corretivas a aplicar voluntariamente ou
por imposicdo legal.
M57 Cooperagao protocolada entre todas as
entidades envolvidas

M58 Planificacgdo de um adequado programa de
controlo de qualidade de AB de uso veterinario

M59 Divulgacdo periddica das medidas e acgdes
desenvolvidas no ambito do Plano, promovendo as

entidades participantes e aderentes.

|g
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M60 Apoio a mediacdo das exportacGes e trocas
intracomunitdrias, de animais e produtos de origem
animal, relevando e divulgando as melhores praticas

de uso prudente de AB nos animais.

5. Consideragoes

A DGAV diligenciara para que qualquer obstaculo efetivo e essencial a boa prossecugao
do Plano, possa ser resolvido pela via regulamentar, no ambito da legislacdo dos
medicamentos veterinarios, desde que o mesmo assente nas melhores praticas
conducentes a contencdo do mau uso e abuso de antibidticos nos animais e se destine
a melhorar a sua forma de controlo, com vista ao uso racional de antibidticos nos

animais, por “Uma Sé Saude”.

A Comissdo Instaladora do Plano, coordenada pela DGAV, (Helena Ponte) foi
constituida pela Ordem dos Meédicos-Veterinarios (OMV - Alexandra Simdes), a
Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica (APIFARMA — Rui Gabriel), a
Faculdade de Medicina Veterinaria de Lisboa (FMVL — José Henriques Correia), a
Federacdo Portuguesa de Associacdes de Suinicultores (FPAS — Gongalo Pimpdo) e o
médico-veterindrio Manuel Joaquim, que foram auscultados e manifestaram por
escrito a sua anuéncia para efeitos de submissdao a homologacdo da Senhora Diretora-

Geral de Alimentacdo e Veterinaria.

Lisboa, 10 de dezembro de 2013

As) A Diretora de Servigos de Meios de Defesa Sanitaria

Helena Ponte
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ANEXO |
GRUPOS DE TRABALHO

ENTIDADE ENVOLVIDAS
DGAV
FMVL ; APIFARMA; FCT ; SPCV ; OMV ; REPRESENTANTE DA CI
DGAV
FMVL, FMV LUSOFONA; FMV UTAD; FMV PORTO; FMV COIMBRA; FMV EVORA
DGAV
FMVL ; APIFARMA ; OMV; REPRESENTANTE DA Cl; APMVEAC ; SUINICULTURA;
AVICULTURA; BOVINICULTURA; OVINICULTURA E CAPRINICULTURA;
AQUICULTURA; CUNICULTURA; APICULTURA; COLUMBOFILIA; OPPS Unido de
OPPs; DSAV REGIONAIS.DSPA DA DGAV
DGAV
FMVL
oMV
SPCV
DGAV
DSSA; DSMDS E IT DA DGAV
APIFARMA; REPRESENTANTE DA CI; INIAV; INSA; DNA TECH; SEGALAB ;
CONTROLVET; LABIAGRO; VETDIAGNOS ; ASSISVET
DGAV
OMV; APMVEAC; APIFARMA.
DGAV
DSMDS
DSNA
INFARMED; FFUL FFUC E FFUP; OMV; OF; ANF, APF; AFP; GROQUIFAR;
NORQUIFAR; APIFARMA;
ASAE; DSAVREGIONAIS;
DGAV
FMVL ; APIFARMA; OMV; SPCV; OF; REPRESENTANTE DA Cl; UNIAO DE OPPS;
DSAV REGIONAIS; DECO; IACA; FIPA; APIC; DGS; ASSOCIACAO NACIONAL DE
MEDICOS DE SAUDE PUBLICA INFECAO E SEPSIS; INIAV; INSA;
DGAV
FMVL ; APIFARMA; REPRESENTANTE DA CI ; OPPS; SPAMCA; APB; SCS
DGAV
DSPA DA DGAV; FMVL ; APIFARMA; GROQUIFAR; ASAE; GNR; DSAVREGIONAIS;
OPPS; OMV; REPRESENTANTE DA Cl
DGAV
DSPA E DSSA DA DGAV
FMVL ; INIAV; INSA; REPRESENTANTE DA Cl; DGS; ASSOCIACAO NACIONAL DE
MEDICOS DE SAUDE PUBLICA INFECAO E SEPSIS; FFUL; SOCIEDADES CIENTIFICAS
APIFARMA



