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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/209 DA COMISSAO
de 16 de fevereiro de 2022
que estabelece o formato dos dados a recolher e a comunicar a fim de determinar o volume de vendas
e a utilizacio de medicamentos antimicrobianos em animais, em conformidade com o Regulamento
(UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o 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 ('), nomeadamente o artigo 57.°, n.° 4,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento Delegado (UE) 2021/578 da Comissdo (%) estabelece os requisitos para a recolha de dados sobre o
volume de vendas e a utilizagdo de medicamentos antimicrobianos em animais.

Para que os Estados-Membros possam recolher e comunicar esses dados a Agéncia Europeia de Medicamentos
(«Agéncia»), convém definir claramente o formato desses dados.

O formato de dados exigido deve aplicar-se aos dados recolhidos em relagdo aos agentes antimicrobianos referidos
nos artigos 1.° a 4.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/578, a fim de dispor de dados harmonizados e
compardveis. O formato de dados exigido deve aplicar-se igualmente aos dados recolhidos relativos aos agentes
antimicrobianos contidos em alimentos medicamentosos para animais e produtos intermédios, em conformidade
com o artigo 4.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2019/4 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

O formato a utilizar pelos Estados-Membros para comunicar os dados sobre as vendas e a utilizacio de agentes
antimicrobianos a Agéncia deve ter em conta varidveis de dados especificas que devem ser fornecidas para cada
apresentagio do medicamento, a fim de permitir & Agéncia calcular a quantidade de substancias ativas
antimicrobianas dos medicamentos veterindrios vendidos por cada Estado-Membro para utilizagdo no seu territdrio
durante o ano da recolha de dados. Essas varidveis devem também permitir & Agéncia calcular a quantidade de
substancias ativas antimicrobianas dos medicamentos utilizados em determinadas espécies ou categorias animais
por cada Estado-Membro no seu territdrio durante o ano da recolha de dados. Os Estados-Membros devem fornecer

a Agéncia varidveis de dados adicionais, por ano de referéncia, a fim de permitir uma anélise e interpretagio exatas
dos dados.

A Agéncia deve fornecer aos Estados-Membros as informagdes de apoio necessdrias para facilitar o célculo
harmonizado do volume de vendas e da utilizacio de agentes antimicrobianos bem como para facilitar a
subsequente validagdo dos dados pelos Estados-Membros antes da comunicagdo a Agéncia. A Agéncia deve fornecer
essas informagdes de apoio aos Estados-Membros através da interface Web para a comunicagio dos dados recolhidos
referida no artigo 10.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/578.

() JOL4de7.1.2019, p. 43.

() Regulamento Delegado (UE) 2021/578 da Comissdo, 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 utilizagdo de
medicamentos antimicrobianos em animais (JO L 123 de 9.4.2021, p. 7).

() Regulamento (UE) 2019/4 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo ao fabrico, a colocagdo no
mercado e a utilizagdo de alimentos medicamentosos para animais, que altera o Regulamento (CE) n.* 183/2005 do Parlamento
Europeu e do Conselho e revoga a Diretiva 90/167/CEE do Conselho (JO L 4 de 7.1.2019, p. 1).
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(6)  Além disso, a Agéncia deve reduzir a0 minimo os esforcos exigidos aos Estados-Membros para a introducio de
dados na interface Web assegurando o pré-preenchimento dos campos de introdu¢do de dados sempre que os dados
ja estejam disponiveis nas bases de dados existentes que sejam da competéncia da Agéncia. Ao mesmo tempo, em
conformidade com o artigo 6.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/578, os Estados-Membros continuam a ser
responsdveis pelo cumprimento dos requisitos de qualidade dos dados no que diz respeito as informacdes
fornecidas sobre os medicamentos antimicrobianos autorizados a nivel nacional e inclusivamente pela exatiddo das
informagdes fornecidas pela Agéncia nesses campos de introdugio de dados pré-preenchidos.

(7) A fim de assegurar que os dados recolhidos sobre as vendas e a utilizagdio de agentes antimicrobianos sejam
compardveis de ano para ano nos Estados-Membros e na Unido e sejam adequadamente analisados, o formato para
a comunicagio dos dados deve ter em conta a dimensdo da popula¢do animal suscetivel de ser tratada com agentes
antimicrobianos. Tal deverd também facilitar a compara¢io dos dados comunicados a nivel nacional e a nivel da
Unido com os dados disponiveis de paises terceiros e a nivel mundial. Por conseguinte, é importante definir o
formato com base no qual os dados relativos & populacdo animal devem ser indicados. Qualquer comparagio de
dados entre Estados-Membros deve ter em conta a diversidade das praticas existentes na Unido e as diferengas entre
os contextos juridicos nacionais.

(8) O formato mais adequado para os dados sobre a populagdo animal no que diz respeito aos animais terrestres deve
ser o nimero de animais vivos ou o niimero de animais abatidos, dependendo das espécies ou categorias de animais
em causa, ao passo que o formato mais adequado para os dados sobre a populagio animal no que diz respeito aos
peixes de viveiro deve ser a biomassa produzida. No entanto, a fim de refletir adequadamente os dados relativos a
populagdo animal de cada Estado-Membro no contexto da recolha de dados sobre o volume de vendas e a utilizagdo
de agentes antimicrobianos em animais, para que possam ser utilizados eficazmente pela Agéncia, os dados relativos
a populacdo animal devem ser ajustados de acordo com os chamados denominadores, tais como a unidade de
corregdo populacional ou outros denominadores, conforme adequado. Esses ajustamentos sdo necessarios para que
a Agéncia identifique as tendéncias em termos de volume de vendas e utilizagdo de agentes antimicrobianos em
animais e efetue andlises pertinentes.

(9) O presente regulamento é necessdrio para a aplicacio do Regulamento (UE) 2019/6, que é aplicavel a partir de
28 de janeiro de 2022. Por conseguinte, e em conformidade com o artigo 153.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
2019/6, o presente regulamento deve aplicar-se a partir da mesma data.

(10) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos Veterindrios referido no artigo 145.° do Regulamento (UE) 2019/6,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Dados a comunicar a Agéncia sobre o volume de vendas de medicamentos antimicrobianos veterindrios

1.  Os Estados-Membros devem comunicar os dados sobre o volume de vendas de medicamentos antimicrobianos
veterindrios & Agéncia utilizando o formato especificado no anexo I.

2. A Agéncia deve incluir o formato dos dados referido no n.° 1 nos protocolos e modelos que disponibiliza aos Estados-
-Membros, tal como previsto no artigo 8.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/578. A terminologia utilizada nos
protocolos e modelos da Agéncia destinados a comunicagio de dados deve basear-se, tanto quanto possivel, em termos
controlados definidos nos catdlogos existentes de termos mantidos pela Agéncia.

Artigo 2.0
Dados a comunicar a Agéncia sobre a utilizagio de medicamentos antimicrobianos em animais

1. Os Estados-Membros devem comunicar os dados sobre a utilizagdo de medicamentos antimicrobianos veterindrios a
Agéncia através da interface Web referida no artigo 10.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/578, utilizando o formato
especificado no anexo II.
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2. A Agéncia deve incluir o formato dos dados referido no n.° 1 nos protocolos e modelos que disponibiliza aos Estados-
-Membros, tal como previsto no artigo 8.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/578. A terminologia utilizada nos
protocolos e modelos da Agéncia destinados a comunicagio de dados deve basear-se, tanto quanto possivel, em termos
controlados definidos nos catdlogos existentes de termos mantidos pela Agéncia.

Artigo 3.°
Informacdes a fornecer pela Agéncia para efeitos de cdlculo e validagdo

Ao fornecer as informagdes necessarias para calcular o volume de vendas e da utilizagdo de agentes antimicrobianos e para
validar os dados, a Agéncia deve utilizar as varidveis especificadas no anexo IIL

Artigo 4.
Dados sobre as popula¢des animais

1.  Os dados identificados pela Agéncia ou comunicados pelos Estados-Membros sobre as populacdes animais
pertinentes, tal como especificado no artigo 16.°, n.° 5, do Regulamento Delegado (UE) 2021/578, devem ter em conta as
espécies animais, categorias e fases enumeradas no artigo 15.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/578 de acordo com o
seguinte formato:

a) para os animais terrestres: o nimero de animais por ano (animais vivos ou animais abatidos, dependendo das espécies
ou categorias de animais em causa, tal como especificado nos protocolos e modelos da Agéncia para a comunicagio de
dados);

b) para os peixes de viveiro: a biomassa produzida por ano (peso vivo no abate).

2. Ao identificar ou comunicar os dados sobre as populagdes animais pertinentes, a Agéncia ou os Estados-Membros,
conforme especificado no artigo 16.°, n.° 5, do Regulamento Delegado (UE) 2021/578, devem ter em conta o nimero de
animais introduzidos a partir de outros Estados-Membros e enviados para outros Estados-Membros para engorda ou abate,
para as espécies animais, categorias e fases pertinentes, se for caso disso, em conformidade com os protocolos e modelos da
Agéncia referidos no artigo 8.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/578.

3. Quando os Estados-Membros comunicarem os dados sobre as populagdes animais pertinentes nos seus territorios,
devem apresentar a Agéncia uma descri¢do pormenorizada das metodologias que utilizaram para gerar os dados sobre
essas populacdes animais.

Artigo 5.°

Ajustamentos dos dados relativos as populagdes animais para efeitos de andlise

1. A Agéncia deve ajustar os dados relativos as popula¢des animais pertinentes referidos no artigo 4.° de acordo com os
chamados denominadores, que s3o calculados com base numa combinacio do niimero de animais abatidos e do niimero de
animais vivos presentes num Estado-Membro durante o periodo de recolha de dados, multiplicado pelos pesos
normalizados dos animais.

2. Consoante os dados em causa, o denominador mais adequado a utilizar deve ser indicado nos protocolos e modelos
da Agéncia referidos no artigo 8.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/578.

3. As fontes de dados e a metodologia para o cdlculo dos diferentes denominadores por parte da Agéncia devem ser
especificadas nos protocolos e modelos da Agéncia referidos no artigo 8.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/578.

Artigo 6.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 28 de janeiro de 2022.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de fevereiro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO I

Formato para a comunicacio a Agéncia de dados sobre o volume de vendas de medicamentos antimicrobianos veterindrios

Namero

Designagdo da varidvel de dados

Descricdo

1. Dados a comunicar por cada apresentagio do medicamento

1 Cdédigo ISO do pais Cédigo de duas letras (cddigo alfa-2), de acordo com a norma internacional relativa aos c6digos dos paises (ISO, 2013); XI para
a Irlanda do Norte.

2 Ano Ntmero de quatro algarismos.

3 Utilizagdo autorizada ao abrigo do artigo 116.°| Opg¢do sim/ndo a selecionar para indicar se a utilizagio do medicamento é autorizada ao abrigo do artigo 116.° do

do Regulamento (UE) 2019/6 Regulamento (UE) 2019/6.

4 Identificacdo da apresentagdo do Campo de dados estruturado para indicar a identificacido permanente e tinica da base de dados de medicamentos da Unido para
medicamento veterindrio na base de dados de |a apresentacio do medicamento antimicrobiano veterindrio, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento
medicamentos da Unido Delegado (UE) 2021/578.

5 Nuamero de referéncia de outra(s) base(s) de | Campo de texto livre para indicar o niimero de referéncia de outras bases de dados pertinentes, tais como bases de dados
dados pertinente(s) para a apresentagdo do | nacionais, para a apresentacio do medicamento antimicrobiano veterindrio. Facultativo para os Estados-Membros.
medicamento veterindrio

6 Nome do medicamento Campo de texto livre para incluir o nome do medicamento antimicrobiano veterindrio como consta nas informagdes sobre o
medicamento.

7 Forma do medicamento Forma do medicamento, a selecionar a partir de uma lista predefinida, em conformidade com os protocolos e modelos mais
recentes da Agéncia.

8 Dimensdo da embalagem Exclusivamente um valor numérico, para indicar a quantidade do contetido na dimensio da embalagem.

9 Unidade da dimensdo da embalagem Unidade de medida do contetido da dimensdo da embalagem, a selecionar a partir de uma lista predefinida, em conformidade
com os protocolos e modelos mais recentes da Agéncia. A unidade de medida do contetido da dimensio da embalagem deve
corresponder a unidade de medida da dosagem da substancia ativa antimicrobiana.

10 Cédigo ATCvet: codigo de classificagdo Cddigo a selecionar de acordo com a tltima versdo do indice ATCvet.

anatomica, terapéutica e quimica dos
medicamentos veterindrios

11 Autorizado apenas para animais de companhia | Opgdo sim/ndo a selecionar para indicar se 0 medicamento antimicrobiano veterindrio estd autorizado para utilizacdo apenas
em animais de companhia.

12 Namero de embalagens vendidas Valor numérico para indicar o nimero de embalagens da apresentacdo do medicamento vendidas durante o ano de referéncia

no Estado-Membro relator.
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13 Denominagdo da substancia ativa Denominagdo a selecionar a partir de uma lista predefinida de substancias ativas antimicrobianas, em conformidade com os

antimicrobiana protocolos e modelos mais recentes da Agéncia, que inclui a denominagio comum internacional (DCI) das substincias
antimicrobianas, tal como apresentada de acordo com a versdo mais recente do indice ATCvet.
No caso de medicamentos de associacio fixa, todas as substincias ativas antimicrobianas devem ser comunicadas
individualmente.

14 Denominacio do sal da substancia ativa A denominacdo do sal deve ser selecionada a partir de uma lista predefinida, em conformidade com os protocolos e modelos
antimicrobiana quando a dosagem é expressa | mais recentes da Agéncia, quando aplicdvel, a fim de permitir a conversdo para massa de substdncia ativa de forma
em unidade internacional (UI) normalizada.

15 Denominacio do derivado ou do composto da | Denominagio do derivado ou do composto a selecionar a partir de uma lista predefinida, em conformidade com os protocolos
substancia ativa antimicrobiana e modelos mais recentes da Agéncia, quando aplicavel, a fim de permitir o cdlculo da massa da fracdo ativa antimicrobiana de

forma normalizada.

16 Dosagem Valor numérico da dosagem ou da quantidade da(s) substincia(s) ativa(s) antimicrobiana(s), tal como declarado nas
informagdes sobre o medicamento, a fim de permitir o cdlculo da quantidade de substincia(s) ativa(s) antimicrobiana(s) em
cada apresentacdo do medicamento.

17 Unidade de medida da dosagem Unidade de medida da dosagem a selecionar a partir de uma lista predefinida, em conformidade com os protocolos e modelos

mais recentes da Agéncia. A unidade de medida da dosagem deve corresponder a unidade de medida da dimensdo da
embalagem.

2. Dados a fornecer por ano de referéncia

18 Fornecedor(es) dos dados Fornecedor(es) dos dados a selecionar a partir de uma lista predefinida, incluindo:
— Titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado;
— Grossistas;
— Retalhistas;
— Fdbricas de alimentos para animais;
— Farmdcias;
— Veterindrios.
19 Elementos de contacto do ponto de contacto | Campo de texto livre para identificar e fornecer os elementos de contacto do ponto de contacto nacional e dos gestores de
nacional e dos gestores de dados dados do Estado-Membro para a ligacdo com a Agéncia no que diz respeito a comunicagdo de dados sobre as vendas de
medicamentos antimicrobianos veterinarios.
20 Medidas tomadas para evitar a dupla Opcdo sim/ndo a selecionar para indicar se foram ou ndo tomadas as medidas necessdrias para evitar a dupla comunicagio de
comunicagio de informagdes sobre vendas | informagdes sobre as vendas.
21 Corregdo dos dados comunicados sobre as | Op¢do sim/ndo a selecionar para confirmar se os dados comunicados sobre as vendas de medicamentos antimicrobianos

vendas de medicamentos antimicrobianos
veterindrios, no que diz respeito a circulagio de
medicamentos veterindrios aprovados para o
comércio paralelo

veterindrios no territério do Estado-Membro foram corrigidos no que diz respeito a circulacdo desses medicamentos através
das fronteiras do Estado-Membro no dmbito do comércio paralelo, em conformidade com o artigo 102.° do Regulamento (UE)
2019/6.
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ANEXO 11

Formato para a comunicag¢io a Agéncia de dados sobre a utilizacio de medicamentos antimicrobianos em animais

Namero

Designagdo da varidvel de dados

Descri¢do

1. Dados a comunicar por cada apresentagdo do medicamento

1 Espécies animais Espécies animais, categorias e fases para as quais devem ser recolhidos e comunicados dados sobre a utilizagio de
medicamentos antimicrobianos, a selecionar a partir de uma lista predefinida, em conformidade com os requisitos
estabelecidos no artigo 15.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/578.

2 Cédigo ISO do pais Cédigo de duas letras (cddigo alfa-2), de acordo com a norma internacional relativa aos c6digos dos paises (ISO, 2013); XI para
a Irlanda do Norte.

3 Ano Namero de quatro algarismos.

4 Identificacdo da apresentacdo do Campo de dados estruturado para indicar:

medicamento na base de dados da Unido — aidentificagdo permanente e tinica da base de dados de medicamentos da Unido para a apresentagdo do medicamento anti-
pertinente microbiano veterinario; ou
— o identificador de medicamento embalado (PCID) atribuido pelos servicos de gestdo de medicamentos (PMS) a apresenta-
¢do do medicamento antimicrobiano para uso humano.
5 Namero de referéncia de outra(s) base(s) de | Campo de texto livre para indicar o niimero de referéncia de outras bases de dados pertinentes, tais como bases de dados
dados pertinente(s) para a apresentagdo do | nacionais, para a apresenta¢io do medicamento antimicrobiano. Facultativo para os Estados-Membros.
medicamento

6 Nome do medicamento Campo de texto livre para incluir o nome do medicamento como consta nas informagdes sobre o medicamento

7 Forma do medicamento Forma do medicamento, a selecionar a partir de uma lista predefinida, em conformidade com os protocolos e modelos mais
recentes da Agéncia.

8 Identificagdo dos medicamentos parentéricos | Cédigo de duas letras (LA) apenas para os medicamentos injetdveis, quando aplicével, a fim de identificar os medicamentos

de agdo prolongada parentéricos com formas farmacéuticas de libertagdo prolongada/de agdo prolongada, em que as formas farmacéuticas de
libertagdo modificada apresentam uma libertacdo mais lenta do que a da forma de libertagdo convencional administrada pela
mesma via. A libertacdo prolongada é obtida através de uma conce¢do da formulagdo e/ou de um método de fabrico especiais.

9 Dimensio da embalagem Exclusivamente um valor numérico, para indicar a quantidade do contetdo na dimensio da embalagem.

10 Unidade da dimensdo da embalagem Unidade de medida do contetido da dimensio da embalagem, a selecionar a partir de uma lista predefinida, em conformidade
com os protocolos e modelos mais recentes da Agéncia. A unidade de medida do contetido da dimensdo da embalagem deve
corresponder a unidade de medida da dosagem da substancia ativa antimicrobiana.

11 Cédigo ATC ou ATCvet: codigo de Cédigo a selecionar de acordo com a dltima versdo dos indices ATC ou ATCvet.

classificacdo anatomica, terapéutica e quimica
dos medicamentos para uso humano e dos
medicamentos veterindrios
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12 Namero de embalagens utilizadas Valor numérico para indicar o niimero de embalagens da apresentacdo do medicamento utilizadas durante o ano de referéncia,
por Estado-Membro e por espécie animal, categoria de espécie animal ou fase da espécie animal, tal como especificado no
artigo 15.° do Regulamento Delegado (UE) 2021/578.
Se os dados a nivel nacional forem recolhidos com base noutras unidades que ndo as embalagens utilizadas de cada
medicamento antimicrobiano para a espécie animal em questdo, o niimero de embalagens utilizadas pode ser calculado pelo
Estado-Membro a partir das quantidades utilizadas (expressas em peso ou em volume) antes de ser comunicado a Agéncia.

13 Denominagio da substancia ativa Denominagio a selecionar a partir de uma lista predefinida de substancias ativas antimicrobianas, em conformidade com os

antimicrobiana protocolos e modelos mais recentes da Agéncia, que inclui a denominagdo comum internacional (DCI) das substancias

antimicrobianas, tal como apresentada de acordo com a versio mais recente dos indices ATC ou ATCvet, a fim de comunicar
a utiliza¢do dos antimicrobianos de forma normalizada por classes de antimicrobianos e substéncias ativas.
No caso de medicamentos de associagio fixa, todas as substincias ativas antimicrobianas devem ser comunicadas
individualmente.

14 Denominacio do sal da substancia ativa A denominacdo do sal deve ser selecionada a partir de uma lista predefinida, em conformidade com os protocolos e modelos
antimicrobiana quando a dosagem ¢ expressa | mais recentes da Agéncia, quando aplicdvel, a fim de permitir a conversio para massa de substincia ativa de forma
em unidade internacional (UI) normalizada.

15 Denominacio do derivado ou do composto da | Denominagio do derivado ou do composto a selecionar a partir de uma lista predefinida, em conformidade com os protocolos
substancia ativa antimicrobiana e modelos mais recentes da Agéncia, quando aplicavel, a fim de permitir o cdlculo da massa da fracdo ativa antimicrobiana de

forma normalizada.

16 Dosagem Valor numérico da dosagem ou da quantidade da(s) substincia(s) ativa(s) antimicrobiana(s), tal como declarado nas
informagdes sobre o medicamento, a fim de permitir o cdlculo da quantidade de substancia ativa antimicrobiana em cada
apresentacdo do medicamento.

17 Unidade de medida da dosagem Unidade de medida da dosagem a selecionar a partir de uma lista predefinida, em conformidade com os protocolos e modelos

mais recentes da Agéncia. A unidade de medida da dosagem deve corresponder a unidade de medida da dimensdo da
embalagem.

2. Dados a fornecer por ano de referéncia

18

Fonte(s) dos dados

Fonte(s) dos dados a selecionar a partir de uma lista predefinida, incluindo:
— Registos médicos;

— Registos dos tratamentos;

— Guias de entrega;

— Faturas das exploracdes agricolas;

— Receitas médicas;

— Registos farmacéuticos;

— Registos veterindrios.
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19

Fornecedor(es) dos dados

Fornecedor(es) dos dados a selecionar a partir de uma lista predefinida, incluindo:
— Veterindrios;

— Retalhistas;

— Farmdcias;

— Fébricas de alimentos para animais;

— Utilizadores finais (incluindo agricultores ou criadores).

20

Elementos de contacto do ponto de contacto
nacional e dos gestores de dados

Campo de texto livre para identificar e fornecer os elementos de contacto do ponto de contacto nacional e dos gestores de
dados do Estado-Membro para a ligagdo com a Agéncia no que diz respeito a comunica¢ido de dados sobre a utilizagdo de
medicamentos antimicrobianos em animais.
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ANEXO III

Informacdes a fornecer pela Agéncia para efeitos de célculo e validagio

Nimero Designagdo da varidvel a fornecer Descri¢do
1 Fator de conversio a aplicar a substancia ativa | Fator de conversdo atribuido automaticamente pela Agéncia na interface Web, quando a dosagem da substincia ativa
antimicrobiana quando a dosagem ¢ expressa | antimicrobiana é comunicada em Ul e a substancia estd incluida na lista predefinida, em conformidade com os protocolos e
em unidade internacional (UI) modelos mais recentes da Agéncia.
Esta varidvel de informacio permitird a conversdo de Ul em massa de substancia antimicrobiana vendida ou utilizada, por cada
apresentacdo do produto.
2 Fator de conversdo a aplicar ao derivado ou | Fator de conversio atribuido automaticamente pela Agéncia na interface Web, quando é comunicada a dosagem do derivado
composto da substancia ativa antimicrobiana |ou composto e nio da fragdo ativa antimicrobiana e o derivado ou composto estd incluido na lista predefinida, em
conformidade com os protocolos e modelos mais recentes da Agéncia.
Esta varidvel de informacdo permitird calcular a massa da fragdo ativa antimicrobiana vendida ou utilizada, por cada
apresenta¢do do produto.
3 Teor de substancia ativa antimicrobiana por | Teor da substancia ativa antimicrobiana por grama de apresentacio do medicamento.
apresentacao . . o e g
p ¢ Esta varidvel de informac3o permitird calcular o volume de vendas e de utiliza¢3o.
4 Unidade da substéncia ativa antimicrobiana | Unidade de medida do teor da substancia ativa antimicrobiana por apresentagdo em gramas.
por apresentagdo do medicamento Esta varidvel de informagdo permitira calcular o volume de vendas e de utilizagio.
5 Toneladas de substancia ativa antimicrobiana | Volume de vendas e utilizagdo (em toneladas) da substancia ativa antimicrobiana por apresentagdo do medicamento.

vendidas ou utilizadas

Esta varidvel de informacdo permitird uma andlise e interpretagdo mais aprofundadas dos dados.
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