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- Webinares Toma Uma Atitude, Por
Uma So Saude

O consorcio do projeto PRR HUbRAM promove um conjunto de Webinares, no ambito da Prevencao,
Combate e Mitigacdo da Resisténcia aos Antimicrobianos (RAM), que serao realizados entre marco e
novembro de 2025, contando com diversos oradores convidados para abordar multiplos temas de
interesse no ambito da RAM.

O programa sera divulgado mensalmente, em conjunto com os formularios de inscricao, através do
Website Oficial do Projeto, no separador “Eventos” e pelos parceiros do projeto via paginas
institucionais e/ou redes sociais

Esta primeira série de margo conta com quatro Webinares, organizados pela Divisdao de Gestao e
Autorizacao de Medicamentos Veterinarios.

Os webinares seguintes serao divulgados com 15 dias de antecedéncia.




- Regras de funcionamento

As quatro sessOes de marco terdao inicio pelas 14:30, com aduragao de 1 hora sendo que todas as

sessOes serao gravadas e disponibilizadas juntamente com a apresentacdo (no separador eventos do
HubRAM)

Os primeiros 45 minutos serao dedicados a apresentacdes por parte dos oradores e 0os 15 minutos
finais a P&R através da funcionalidade do Mteams.

E permitido aos participantes utilizarem os icones de reac3o.

Caso pretendam um certificado de participacao, agradecemos a sua solicitacao, via e-mail:
hubram@dgav.pt

Pedimos ainda o preenchimento de um inquérito de satisfacao, disponibilizado apds o final do
Webinar por e-mail.



mailto:hubram@dgav.pt

P&R

Fazer uma pergunta

Como participante, pode fazer perguntas no Q&A assim que participar no evento, mesme que o evento

ainda ndo tenha comecado. Se o evento incluir um Q&A, o painel Q&A sera aberto quando aderir. "Gosto" da pe rg unta de outra pessoa
1. Selecione Fazer uma pergunta na parte inferior do painel Selecione o fcone de »-Botdo Gosto de polegares para cima junto ao mesmo.
2. Escreva a sua pergunta na caixa de composigéo Live event Q&A @ x

My g

. ) v
3. Selecione Enviar B Most recent

P Marie Beaudouin

Will we be able to demo prior to launch’

Live event Q&A @ X
Ocultar ou mostrar o painel Q&A
) Selecione o icone Q&A Fna parte superior do painel quando o painel estiver aberto para o fechar.
O]
Live event Q&A @ X
Ask a moderator
Questions won't be visible to everyone until a
moderator approves them Ou na parte superior do ecré quando o painel esta oculto para o mostrar.

|
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Recolha de Dados de
Vendas de Antimicrobianos



Contextualizacao da
recolha de dados

Regulamentacao e
requisitos legais

Metodologia

Como submeter os
dados

P&R



Contextualizacao da
recolha de dados

NAO SEJA RESISTENTE
A0SO @@Dﬂ@@ﬂ@ﬁﬂﬁ@




A fim de desenvolver medidas especificas
para combater a resisténcia  aos

antimicrobianos,

A identificacao das

em animais aos niveis nacional e da Unido
permitird, por sua vez,



das tendéncias relevantes do

volume de vendas e utilizacdo de antimicrobianos em
animais com as

e os dados

relevantes sobre os organismos resistentes aos

antimicrobianos encontrados

quando disponiveis.
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Conceitos

AMC - Dados relativos ao consumo de antimicrobianos
destinados a animais.

Caracteristicas:
- Relativos as vendas
- Vendido = Consumido
- Fontes de dados mais estruturadas

- Limitagdes (Espécies de destino,
quantidade, tempo de tratamento,
indicacao de uso...)

Direcdo-Geral de Alimentagao e Veterinaria




Conceitos

AMU - Dados relativos a utilizacao de antimicrobianos
destinados a animais.

Caracteristicas:

- Relativos a utilizacao de
medicamentos

- Fontes de dados (médicos
veterinarios ou registos de
utilizacao)

- Limitacao: necessidade de elevado
nivel de parametrizacao para
utilizacao potencial dos dados
(Espécies de destino, quantidade,
tempo de tratamento, indicagao de
uso...)

Direcdo-Geral de Alimentagao e Veterinaria




- Titulares de autorizacdes de introducao no mercado
de medicamentos

- Distribuidores por grosso de medicamentos
veterinarios

- Retalhistas (Farmacias e Postos de Venda a Retalho
- Fabricas de alimentos medicamentosos para animais
- Médicos veterinarios

- Registos de utilizacdo de medicamentos (detentores e
proprietarios dos animais)

Direcdo-Geral de Alimentagao e Veterinaria




Regulamentagdo e
requisitos legais

AQJUSO CONSCIENTE:




m Requisitos legais

2009 — Recolha voluntaria europeia de Consumos de Antimicrobianos em Animais

Entender a utilizacdao de antimicrobianos em animais

Estabelecer recomendacdes para a melhor utilizacdao de antimicrobianos em animais
Analisar o impacto das recomendacgdes

Determinar a relacdo entre a venda de antimicrobianos e a existéncia de resisténcias




m Requisitos legais

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo
aos medicamentos veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (artigo 55.2, n.2 3; artigo 101.2, n.2
7)

Regulamento Delegado (UE) 2021/578 da Comissao de 29 de janeiro de 2021 que complementa o
Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos de
recolha de dados sobre o volume de vendas e a utilizacdao de medicamentos antimicrobianos em
animais




m Requisitos legais

Regulamento Delegado (UE) 2021/578 da Comissdo de 29 de janeiro de 2021:

- Quais os medicamentos de reporte obrigatoério e voluntario de Consumo e Utilizagao? (Anexos | a
V)

- ldentifica a abrangéncia dos dados das vendas a reportar: inclui os Antimicrobianos que sejam
recebidos de outros EM a serem utilizados em PT, exclui os Antimicrobianos enviados para outros
EM e Paises 3.9s




m Requisitos legais

D]
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2)

3)

4)

5)

Antidiarreicos, anti-inflamatdrios e anti-infeciosos intestinais:
a) QAO7AA; QAO7AB;

b) QA07AX03;

¢ QAOTAX04.

Anti-infeciosos e antisséticos usados em ginecologia:
a) QGO1AA;

b) QGO1AE;

<) QGO1BA;

d) QGO1BE.

Anti-infeciosos e antisséticos de uso intrauterino:
a) QG51AA;
b) QG51AG.

Antibacterianos de uso sistémico: QJ01.
Antibacterianos de uso intramamario: QJ51.
Antiprotozodrios (com efeito antibacteriano): QP51AG.

Antimicobacterianos de uso intramamadrio: QJ54.
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10)

Antiprotozodrios (exceto QPS1AG): QP51
Antifiingicos de uso t6pico: QDOTA.
Antifiingicos de uso sistémico: QDO1B,
Antimicéticos de uso sistémico: QJ02.
Antimicobacterianos: QJ04.

Antiviricos de uso sistémico: QJO5,

Antibiéticos e quimioterdpicos usados em der logia: QDO6.

Outras preparagoes nasais:
a) QROIAX06;
b) QROTAX08.

Anti-infeciosos oftalmolégicos:
a) QSOIAA;
b) QSO1AB;
¢) QSOIAD;
d) QSO1AE;
¢) QSOICA;
f) Qsoicc.

Anti-infeciosos oticos:
a) QSO2AA;
b) QS02CA;
0 QS03AA;
d) QS03CA.




TAIM e DGMV

Postos de Venda
Farmacias
CAMV
Médicos Veterinarios
Fabricantes de Alimento Medicamentoso

Direcdo-Geral de Alimentagao e Veterinaria




TAIM e DGMV

X

Outros Distribuidores por Grosso
Exportacao para Paises 3.%s
Envio para outros EM

Direcdo-Geral de Alimentagao e Veterinaria




Metodologia

AQJUSO CONSCIENTE:



AMC
Distribuidores
por Grosso
(introducao de
Fatores de
verificacao)
Excel

AMC
Distribuidores
por Grosso
Excel

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria

AMC
Distribuidores
por Grosso
Titulares de AIM
Excel

Distribuidores por
Grosso
Titulares de AIM
Plataforma
dedicada -
Médulo ESVAC

Titulares de AIM
NCA

Base de Dados
da Uniao e
ASUAvet

22



Tipo, Fontes e Métodos de recolha de Dados - Portugal

2017
AMC
Distribuidores
por Grosso
(introducédo de
Fatores de
verificacao)
Excel
2011
AMC
Distribuidores
po:E Grosso Anos
xcel
com sub-reporte e sobre-
reporte

Direcdo-Geral de Alimentacgdo e Veterinaria

2022
AMC
Distribuidores por
Grosso
Titulares de AIM
Plataforma
dedicada
2018
AMC
Distribuidores
por Grosso
Titulares de AIM
Excel

O

2023
AMC e AMU
Titulares de AIM
NCA

Base de Dados
da Uniao e
ASUAvet
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Tipo, Fontes e Métodos de recolha de Dados - Portugal

2017
AMC
Distribuidores
por Grosso
(introducédo de
Fatores de
verificacao)
Excel
2011
AMC
Distribuidores
por Grosso
Excel

Direcdo-Geral de Alimentacgdo e Veterinaria

Libertacio de base de 2022
dados da EMA para envio -

de dados Distribuidores por
Grosso
Titulares de AIM
Plataforma
dedicada
2018
AMC
Distribuidores
por Grosso
Titulares de AIM
Excel

O

2024
AMC e AMU
Titulares de AIM
NCA

Base de Dados
da Uniao e
ASUAvet

24



Tipo, Fontes e Métodos de recolha de Dados - Portugal

2017
AMC Marco de 2022
Distribuidores AMC
por Grosso Distribuidores por
(introducgao de ) Grosso
Fatores de Titulares de AIM
e Plataforma
ver:‘)l(céaeti'ao) dedicada
2011 2018 2024
e AMC AMC e AMU
Pistibuidores Distribuidores Titulares de AIM
por Grosso por Grosso Nen
Excel Titulares de AIM Entrad licacio d
Excel ntrada em aplica¢dao do
Base de Dados
Regulamento (EU) 2019/6 da Uniso e
ASUAvet

Direcdo-Geral de Alimentacéo e Veterinaria 25



Quantidade total de AM &
Evolucao dos antimicrobianos criticos

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
206.4

Portugal Overall sales 175.1 159.2 1552 1848 1986 1684 2064 1321 1834 1438 1725 1499 771

771

3rd- and 4th-gen.
cephalosporins 0.30 0.32 0.26 0.36 0.42 0.45 0.45 0.56 0.35 0.29 0.37 0.32 0.24

Quinolones 6.1 8.7 2L 8.3 11.4 8.8 8.9 3.5 15 6.1 7.2 B.B 11.8
(% fluroguinolones)  (89%) (95%) (98%) (98%) (98%) (9B%) (99%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%)

P ———————
8.3 11.4 6.1 1.8

Polymyxins 14.9 7.8 18.4 18.7 17.3 14.4 13.4 10.7 12.4

12 For Norway, corrections to the number of packs sold for farmed fish in 2021 (1 preduct), resulted in a sales decrease of 6.5% (from 2.5 to 2.3 mg/PCU) compared to figures published in

previous ESVAC reports.
i1 For Portugal, 2010-2014, 2017 and 2019 sales are underestimates, due to underreporting.

Sales of veterinary antimicrobial agents in 31 European countries in 2022 - Trends from 2010 to 2022 - Thirteenth ESVAC report (europa.eu)

Direcdo-Geral de Alimentac3o e Veterinaria 26


https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-31-european-countries-2022-trends-2010-2022-thirteenth-esvac_en.pdf

Sistemas de garantia da qualidade

- Assegura a qualidade e a comparabilidade
dos dados recolhidos e comunicados

- Em todas as fases do fluxo de trabalho da
gestao de dados

- Plano de gestao da qualidade dos dados
que descreve os principais procedimentos
dessa gestao nas diferentes fases

Direcdo-Geral de Alimentagao e Veterinaria



Comunicacao de dados

0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY

UNION PRODUCT DATABASE

Sales data overview

Uploaded Submitted

BB Case ot that the legal deine for complating

the listed Lasks for sach reporting year i 10 of Jurie,

My tasks

Download the prefilled sales data template

Upload your sales dataset to EMA

when you have ¢ ales data t

10 the ASU Plat

te offline, upload your

Submit your dataset

Submit the sales ¥ reviewing the data

Complete the sales data questionnaire

Approve sales dataset for publication (Admin user)

Only o sales dataset can have the ‘Approved for publication” stalus per year

Publish sales dataset (Admin user)

Only ore sales dataset can have the ‘Published status per year

Direcdo-Geral de Alimentacgdo e Veterinaria

Approvad for publication

solity in the ASU Power BI dota validation reports, Only one sales dataset can have the

Submated status per year,

Published

Unelil toks

Viaw seror reports of
eected saled datasets

View the status of
upinaded sales datasats

View and validate sales
datasets |

You can submit & non-
technical anguiry here

Id Organisation
\nimal Health
amon

plataformas

ANIMUSE

# Home o Amu Data @ FAQ B Resources

Welcome

@ ANIMUSE &55...

Since 2015, the Weorld Organisation for
Animal Health (WOAH, founded as OIE),
has taken the lead to build a global
database on antimicrobial agents
intended for use in animals (AMU). In
2022, WOAH transformed this into an
online customized database system:
ANIMUSE  Global Database (ANImal
antiMicrobial USE).

ntimicrobial Use

Search



Prazos TAIM e DG

« Submissao ao longo do ano

 Vendas de 2024 tém de ser submetidas
até 31 marco 2025

* DGAV envia e-mail com a informacao
atualizada a todos os pontos de contacto
de DG e TAIM

e Excel com o nome dos medicamentos
envolvidos na recolha de dados

Direcdo-Geral de Alimentagao e Veterinaria



Como Submeter

AQJUSO CONSCIENTE:




Plataforma Medvet https://medvet.dgav.pt

M e dvet Inicio Condigdes de Utilizagdo Iniciar sessdo

Substincias Afives Base de Dados de Medicamentos Veterinarios

mentos
Apresentagbes Q 0 que procura? PESQUISAR
Espécies-alvo

0 5000 10000 15000




- Aceder com E-mail e Palavra-Passe




Selecionar Comunica¢ao ESVAC

M edvet Inicio Condigoes de Utilizagao Teste ~

Gestao de Servicos
Comunicagao ESVAC Tickets
Comunicagao de dados sobre a utilizagao @ registes @ Suporte e ajuda a plataforma Registos
de agentes antimicrobianos
Detalhes de Conta Seguranca da Conta
ENTIDADE TESTE, Teste Editar Preferéncias de Seguranga
= teste@teste




Selecionar Nova Comunicag¢ao

M Edvet Inicio  Condigdes de Utilizacdo Teste ~

# Nova Comunicagao
# | Comunicagéo de Unidades Vendidas Ordernar Por: El E

N&o foram comunicadas vendas até a data!




- Selecionar Tipo Comunicac¢ao

MedVet

# | Nova Comunicagdo




Selecionar MV, Apresentacoes

M Edvet Inicio Condigdes de Utilizagado Teste ~

# / Nova Comunicagao

Mensal ~
Entidade: Ano: Més:
Parceiro... ~ 2025 ~ Janeiro v
# Medicamento Apresentagido Qty NIF's +
1 Medicamento... v Apresentagéo... v Ex. 999999999;222222222,;123456

+ Adicionar uma Linha




Selecionar MV, Apresentacoes

M edvet Inicio Condigdes de Utilizagdo Teste ~

# |/ Nova Comunicagéo

Anual hd
Entidade: Ano:
ENTIDADE TESTE v 2025 v
#  Medicamento Apresentagio Qty NIF's +
1 AMPHEN 200 mg/ml suspensdo| -~ Frasco de PEAD rei 34 Ex. 999999999;222222222;123456
2 Acuimix 750 mg/g, pré-mistura m ~ 25 kg v 2 Ex. 999999999;222222222;123456

+ Adicionar uma Linha




Guardar Dados

MedVet

# / Nova Comunicagéo

Anual hd
Entidade: Ano:
ENTIDADE TESTE v 2025

#  Medicamento Apresentagio Qty
1 AMPHEN 200 mg/ml suspensdo| -~ Frasco de PEAD rei 34
2

Acuimix 750 mg/g, pré-misturam ~ 25 kg v 2

+ Adicionar uma Linha

Inicio Condigdes de Utilizagao Teste ~

NIF's

Ex. 999989999;222222222:123456

Ex. 999999999;222222222;123456




- Validacao dos dados

D Cadigo de Comunicagéo Entidade Data Inicio de Comunicagéo Data Fim de Comunicagéo Estado da Venda
| | DG545022024 01-01-2023 31122023 Validado
\i\ DG479012024 01-01-2023 31122023 Validado
|| pe583062024 01-01-2023 31122023 Submetido
\:\ Rascunho 01-01-2023 31122023 Rascunho
i Rascunho 01-01-2023 31122023 Rascunho
[ ] Rascunho 01-01-2023 31122023 Rascunho
\:\ DG433012024 01-01-2023 31122023 Validado
[ Des4r022024 01-01-2023 31-12-2023 Validado
\:\ DG534062024 01-01-2023 31122023 Submetido
[ Dess0022024 01-01-2023 31-12-2023 Validado
[ ] pess2032024 01-01-2023 31-12-2023 Validado
\:\ DG531022024 01-01-2024 31122024 Validado
|| pesssozz02s 01-01-2024 31122024 Submetido
|| Rascunho 01-01-2024 31-12-2024 Rascunho
\i\ DG539032025 01-01-2024 31122024 Submetido
|| peag3022024 01-01-2024 31122024 Validado
\:\ DG554032024 01-01-2024 31122024 Cancelado
\i\ DG538022024 01-01-2024 31122024 Validado
[ ] Des49022024 01-01-2024 31122024 Validado
\:\ DG480022024 01-01-2024 31122024 Validado
\:\ DG564032024 01-01-2024 31-12-2024 Validado
[ Rascunho 01-01-2024 31122024 Rascunho
[ pes2s022024 01-01-2024 31-12-2024 Cancelado
[ ] pes61032024 01-01-2024 31122024 Validado
\:\ DG585012025 01-01-2024 31-12-2024 Submetido
|| pesse022025 01-01-2024 31122024 Submetido
|| pessro22026 01-01-2024 31122024 Submetido




Solicitar Palavra-Chave

Nova Comunicac¢ao

Caso nunca tenha utilizado a
Plataforma Selecionar nova Comunicagdo, Anual
ou Mensal

jpsilva@dgav.pt

Aceder a Plataforma Colocar dados

Usando o email e palavra-passe Colocar o MV, Apresentacgdo e
definidas. guantidade vendida




P&R

AQJUSO CONSCIENTE:



P&R

Fazer uma pergunta

Como participante, pode fazer perguntas no Q&A assim que participar no evento, mesme que o evento

ainda ndo tenha comecado. Se o evento incluir um Q&A, o painel Q&A sera aberto quando aderir. "Gosto" da pe rg unta de outra pessoa
1. Selecione Fazer uma pergunta na parte inferior do painel Selecione o fcone de »-Botdo Gosto de polegares para cima junto ao mesmo.
2. Escreva a sua pergunta na caixa de composigéo Live event Q&A @ x

My g

. ) v
3. Selecione Enviar B Most recent

P Marie Beaudouin

Will we be able to demo prior to launch’

Live event Q&A @ X
Ocultar ou mostrar o painel Q&A
) Selecione o icone Q&A Fna parte superior do painel quando o painel estiver aberto para o fechar.
O]
Live event Q&A @ X
Ask a moderator
Questions won't be visible to everyone until a
moderator approves them Ou na parte superior do ecré quando o painel esta oculto para o mostrar.

|
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