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A concessdo da autorizagdo de introducdo no mercado! depende da apresentacdo de, entre outros
documentos, dos fundamentos que justifiguem a adogdao de quaisquer medidas preventivas ou de
seguranca para a eliminacdo dos residuos, acompanhadas da descricdo dos potenciais riscos para
0 ambiente resultantes do medicamento.

Os titulares da autorizacdo de introducdo no mercado sdo também responsaveis pela retirada,
recolha e eliminacdao dos medicamentos e acondicionamentos que, por qualquer razao, devam ser
retirados do mercado.

Neste dmbito, relembramos a necessidade do cumprimento dos principios e normas aplicaveis ao
sistema de gestdo de embalagens e residuos de embalagens (Decreto-Lei n.° 366-A/97 de 20 de
dezembro, na sua redacdo atual), bem como, das regras de funcionamento dos sistemas de
consignacao aplicaveis as embalagens reutilizaveis e ndo reutilizdveis e do sistema integrado
aplicado apenas as embalagens ndo reutilizaveis, regras a que devem obedecer os operadores
economicos responsaveis pela gestdo das embalagens e residuos de embalagens (Portaria n.© 29-
B/98, de 15 de janeiro).

Face ao exposto, e no contexto da preservacdo ambiental e protecdo da salde publica, o
Infarmed alerta para a importancia do cumprimento da legislagdo aplicavel, nomeadamente dos

diplomas acima mencionados.

O Conselho Diretivo
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! Artigo 15° do Decreto-Lei 176/2006, de 30 de agosto (Estatuto do Medicamento).

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. 1
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt

