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A. Enquadramento

Al. Qual o enquadramento legal para as embalagens e residuos de
embalagens de medicamentos?

O enquadramento legal para as embalagens e residuos de embalagens (ERE) esta
estabelecido no Decreto-Lei n.© 152-D/2017, de 11 de Dezembro, na sua atual
redacgao.

O citado Decreto-Lei, estabelece a regulamentacdo prevista no Art.2 27 alineas a) a
€), quanto aos requisitos essenciais da composicao das embalagens, designadamente
0os niveis de concentracdo de metais pesados nas mesmas, completando a
transposicao para ordem juridica interna da Diretiva n.° 94/62/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 20 de Dezembro.

Para efeitos do cumprimento das obrigacdes estabelecidas no n.® 7 do Decreto-Lei
n° 152-D/2020, de 11 de Dezembro, os produtores do produto, os embaladores que
utilizam embalagens ndo reutilizaveis e os fornecedores de embalagens de servico
nao reutilizaveis ficam obrigados a gerir os respetivos residuos através de um sistema
individual ou de um sistema integrado, sujeito a autorizacdao ou licenga,
respetivamente, nos termos do decreto-lei, em apreco.

Dentro deste fluxo, encontra-se o caso especifico de Residuos de Embalagens e
Medicamentos, cujas particularidades de ambito se encontram definidas na licenga
da VALORMED - Sociedade Gestora de Residuos de Embalagens Medicamentos, Lda.,
Unica entidade gestora com licenga atribuida para a gestdo de um Sistema Integrado
de Gestdao de Residuos de Embalagens e Medicamentos (SIGREM), atribuida pelo
Despacho n.° 9592/2015%, de 10 de agosto, publicado no Diario da Republica, 2.2
série, n.% 164, de 24 de agosto de 2015, alterado pelo Despacho n.© 9188/20192, de
2 de outubro, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.© 196, de 11 de outubro
de 2019, prorrogada a sua validade até 31 de dezembro de 2021 através do
Despacho n.° 8942/20203, de 7 de dezembro, publicado no Diario da Republica, 2.2
série, n.%° 183, de 18 de setembro de 2020.

Voltar ao Indice 4

A2. Qual o ambito de atuacao da VALORMED?

O Despacho n.% 9592/2015%, de 10 de agosto, publicado no Diario da Republica, 2.2
série, n.% 164, de 24 de agosto de 2015, alterado pelo Despacho n.© 9188/20192, de
2 de outubro de 2019, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.© 196, de 11 de
outubro de 2019, concede a VALORMED licenca para a gestdo de residuos de
embalagens primarias ndo reutilizaveis contendo medicamentos, quer seja de uso
humano, quer de uso veterinario, contendo ou ndo restos de medicamentos, tendo
mais concretamente por ambito:

1. a gestdo do universo de embalagens primarias contendo medicamentos de
uso humano, sujeitos ou ndo sujeitos a receita médica, que sdo as tipicas
embalagens de venda ao publico na sua apresentagao mais completa, e pelas
embalagens de medicamentos de uso veterinario e, acessoriamente, produtos
veterinarios, colocadas no mercado nacional, ndo reutilizaveis, e cujo

! Despacho n.° 9592/2015, de 10 de agosto
2 Despacho n.0 9188/2019, de 2 de outubro 4/10
3 Despacho n.° 8942/2020, de 7 de dezembro
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medicamento se encontre sujeito ao registo obrigatério no INFARMED
(Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salude) e DGAV (Diregao
Geral de Alimentacdo e Veterinaria), respetivamente.

2. os residuos de embalagens de medicamentos de uso humano, contendo ou
ndo restos de medicamentos, residuos de embalagens de medicamentos de
uso veterinario, contendo ou ndo restos de medicamentos, e produtos
veterinarios para animais domésticos vendidos nas Farmacias Comunitarias e
em Locais de Venda de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
(LVMNSRM), produzidos pelos consumidores finais e recolhidos, tanto através
de farmacias comunitarias, como de LVMNSRM, e pelos residuos de
embalagens de uso veterinario (MVs), contendo ou ndo restos de
medicamentos e, acessoriamente produtos de uso veterindrio (PVs),
recolhidos através de Centros de Rececdo Veterinarios.

Voltar ao Indice 1

B. Produtos Abrangidos

Bl. O atual ambito da licenca VALORMED apenas inclui
medicamentos de uso humano, sujeitos ou nao a receita médica,
e embalagens de medicamentos e produtos de uso veterinario,
sujeitos ao registo no INFARMED ou DGAYV, respetivamente. Neste
seguimento, a que outras entidades gestoras devem as empresas
declarar os produtos que faziam parte da anterior licenca?

As empresas devem passar a declarar as embalagens dos produtos que faziam parte
da anterior licenca da VALORMED, e que ndo sdo abrangidos pela atual, a Sociedade
Ponto Verde, a Novo Verde ou a Eletrao (ver também questdo B4 sobre embalagens
de medicamentos de uso exclusivo hospitalar).

Voltar ao Indice 1

B2. Os produtos que sao alvo de registo simplificado no INFARMED
estao abrangidos pela licenca da VALORMED?

Os produtos que se encontram abrangidos pela atual licenca da VALORMED sao os
medicamentos com Autorizagdo de Introducdo no Mercado (AIM) valida em Portugal,
bem como os medicamentos de Registo Simplificado. A excecdo serdo os
medicamentos classificados como de Uso Exclusivo Hospitalar (ver questdao B4).

Caso os titulares de Autorizagao de Introdugao no Mercado ou Registo Simplificado
tenham questdes sobre esta matéria, devem fazé-las chegar a APA para se proceder
a sua analise, devido enquadramento e resposta.

Voltar ao Indice 4
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B3. Os dispositivos médicos estao incluidos no ambito de atuacdo
da licenca da VALORMED? E os cosméticos?

Os dispositivos médicos, por ndo se tratarem de medicamentos, tém as suas
embalagens excluidas do ambito de atuacdo da VALORMED.

As embalagens dos cosméticos encontram-se igualmente excluidas do ambito da
VALORMED pelo facto de este produto também ndo ser considerado um
medicamento.

Para a assuncdo da responsabilidade das embalagens dos produtos referidos deverao
ser contatadas as entidades gestoras Sociedade Ponto Verde , Novo Verde ou Eletrdo.

Voltar ao Indice 1

B4. As embalagens de medicamentos de uso exclusivo hospitalar
estdo incluidas no ambito da licenca da VALORMED?

Ndo, ndo sendo necessario aderir a nenhuma outra entidade gestora pelo facto de
ndo estar abrangido no @mbito de outras entidades gestoras deste fluxo.

Contudo, essas embalagens devem ser declaradas pelos produtores na plataforma
SILiIAmb, como previsto no artigo 19.° do Decreto-Lei n.© 152-D/2017, de 11 de
dezembro que estabelece que os produtores de produtos, bem como os embaladores,
e os fornecedores de embalagens de servico no que respeita ao fluxo especifico de
embalagens e residuos de embalagens, estdo obrigados a comunicar a APA, 1. P.,
através do sistema integrado de registo eletrénico de residuos, o tipo e a quantidade
de produtos ou o material e quantidade de embalagens colocados no mercado
nacional e o sistema de gestdo por que optaram em relagdo a cada tipo de residuo,
sem prejuizo de outra informacao especifica de cada fluxo especifico de residuos.

Voltar ao Indice 4

B5. Quais as embalagens que se encontram excluidas do ambito da
licenca da VALORMED?

Excluem-se do ambito da gestdao da VALORMED:

e As embalagens, e respetivos residuos, destinadas a uso hospitalar incluidas
nos Grupos I, II, III e IV do Despacho n.° 242/96, do Ministério da Saude, de
13 de agosto de 1996;

e As embalagens e respetivos residuos sujeitos a outros sistemas de gestdo de
residuos de embalagens previstos na lei e licenciados pelas entidades
competentes;

e As embalagens e respetivos residuos que nao estejam em conformidade com
a legislacdo aplicavel;

e As embalagens e respetivos residuos relativamente as quais ndo foi paga a
Titular a respetiva contrapartida financeira;

e As embalagens e respetivos residuos que vierem a ser excluidos do ambito do
SIGREM, por acordo entre a VALORMED, a APA, 1. P. e a DGAE.

Voltar ao Indice 4
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B6. Com o alargamento do sistema de recolha VALORMED aos
Locais de Venda de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
(LVMNSRM) ocorrera nestes a presenca de Medicamentos Sujeitos
a Receita Médica, mesmo que ja fora de uso e armazenados em
contentores apropriados e aprovados para o efeito. Podera este
facto levantar questdes pelas autoridades que supervisionam e
regulam estes espacos?

A Licenca atribuida a Valormed, com as alteragdes atuais, estipula que esta Entidade
Gestora devera providenciar uma rede de recolha que assegure a rececdo assistida
dos residuos em causa, no estrito cumprimento dos requisitos de protecao da saude
publica, através do fornecimento de contentores especificos, devidamente
identificados, de forma gratuita, e com a resisténcia e formato adequados para conter
os residuos em causa.

Por outro lado, o Regime Geral da Gestdo de Residuos (RGGR) estabelecido no
Decreto-Lei n.© 178/2006, de 5 de setembro, na sua redacao atual, estipula no seu
artigo 7.0 respeitante ao Principio da hierarquia dos residuos, ponto 4, que “Os
produtores de residuos devem proceder a separagao dos residuos na origem de forma
a promover a sua valorizagao por fluxos e fileiras.”

Assim, por parte da Agéncia Portuguesa do Ambiente, ndo se apresenta qualquer
impedimento para a aplicagdo desta solugdo ao nivel das LVMNSRM, considerando
antes que aquela promove, junto do consumidor final, mecanismos mais eficientes e
eficazes de recolha dos residuos alvo da licenga atribuida a VALORMED.

No que diz respeito as competéncias legais do INFARMED nesta matéria, foi veiculado
a esta Agéncia que, pela parte daquele Instituto a legislacdo nacional nada refere
sobre a referida questao referente ao local de recolha, pelo que ndo faz parte das
acoes de fiscalizacdo do INFARMED a estes locais este assunto.

Voltar ao Indice 4

B7. Existe a possibilidade de transferéncia da responsabilidade do
produtor (detentor de AIM) para armazenista?

Esta questdo é contratual e do foro juridico entre a VALORMED e o embalador (i.e.
titular de AIM e de registo simplificado).

Voltar ao Indice 1

B8. Por que raziao uma empresa que distribui e comercializa
preferencialmente os seus produtos de cosmética, ou outros,
através do canal farmacia, vai ter que declarar os mesmos a outra
entidade gestora que nao a VALORMED? E qual a entidade mais
adequada para declarar esses mesmos produtos?

O ambito de atuacdo de uma entidade gestora é definido pelo tipo de produtos
abrangidos pelo seu ambito, ou seja em fungdo do produto em si. No caso concreto
da VALORMED, a sua licenga especifica duas caracteristicas particulares para o seu
ambito, que devem ser cumpridas cumulativamente:
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1 Abrange a gestdo do universo de embalagens primarias

a. contendo medicamentos de uso humano, sujeitos ou nao sujeitos a
receita médica, e das embalagens de medicamentos de uso veterinario
e, acessoriamente, produtos veterinarios, colocadas no mercado
nacional, nao reutilizaveis,

b. o medicamento contido nas mesmas tem de se encontrar sujeito ao
registo obrigatéorio no INFARMED (Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude) e DGAV (Direcdo Geral de
Alimentacdo e Veterinaria), respetivamente.

2 E estes residuos de embalagens de medicamentos de uso humano, contendo
ou ndo restos de medicamentos, residuos de embalagens de medicamentos
de uso veterinario, contendo ou ndo restos de medicamentos, e produtos
veterinarios para animais domésticos vendidos nas Farmacias Comunitarias e
em Locais de Venda de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
(LVMNSRM), produzidos pelos consumidores finais e que sao recolhidos, tanto
através de farmacias comunitarias, como de LVMNSRM, e pelos residuos de
embalagens de uso veterinario (MVs), contendo ou ndo restos de
medicamentos e, acessoriamente produtos de uso veterinario (PVs), que sdo
recolhidos através de Centros de Recegao Veterinarios.

Um dos objetivos principais da individualizacdo desta rede de recolha, no ambito do
fluxo das embalagens, é contribuir para o desvio de residuos perigosos do circuito de
residuos urbanos.

E neste sentido que a VALORMED disponibiliza a sua rede de recolha, ndo se
concebendo que equipamentos preparados para recolha de um tipo de embalagens
gue contiveram um determinado produto, sejam utilizados também para recolha de
embalagens que contiveram produtos que ndo apresentam as mesmas caracteristicas
de perigosidade e que ndo necessitem de uma recolha ou tratamento diferenciado.

Por outro lado, a recolha de residuos de embalagens de produtos de cosmética
através das redes de recolha da VALORMED iria potenciar a contaminagdo dessas
mesmas embalagens, devido a mistura com embalagens que contiveram produtos
considerados perigosos, reduzindo, em muito, o potencial de reciclagem que poderia
ser obtido se a recolha tivesse acontecido através dos ecopontos.

Pelos motivos apresentados estes produtos devem ser declarados a Sociedade Ponto
Verde, a Novo Verde ou a Eletrdo, e a recolha das embalagens, quando estas se
tornam residuo, deve ser feita através dos ecopontos.

Voltar ao Indice 4

C. Declaracoes

C1.As declaracoes mantém a mesma estrutura (nimero de unidades
colocadas no mercado)?

Sim, a declaragdo em unidades (i.e. embalagens) é aceitdvel, uma vez que é
reportada da mesma forma ao INFARMED e a DGAV. N&do obstante esta declaracdo
devera evoluir no sentido de recolher informagdo complementar que sera necessaria
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para garantir o previsto nos termos da licenca concedida a VALORMED. No registo de
produtores no portal SILIAMB sera necessario dados em massa.

Voltar ao Indice 4

C2.Uma vez que as empresas terdo que passar a declarar a
VALORMED os diferentes materiais utilizados na producao das
suas embalagens, isso devera ser feito na mesma declaracao?

Cabe a entidade gestora definir a melhor forma de recolher a informacdao que
necessita para dar cumprimento as suas obrigagcdoes em sede de licenca. E desejavel
que ocorra uma harmonizacao com o Registo de Produtores.

Voltar ao Indice 1

C3.A entrega da declaracao de unidades certificada pelo ROC da
empresa nao deveria excluir a realizacdao das auditorias previstas
no ponto 7.4.2 da licenca?

Ndo, mas podera servir como um critério a utilizar para a definicdo da base de
amostragem das empresas que serao sujeitas a auditoria, identificando como
prioritarias aquelas que ndo procedam a declaragdo de unidades (i.e. embalagens)
devidamente certificadas pelo ROC da empresa.

Voltar ao Indice 1

D.Outros Assuntos

D1. No caso de um “"Grupo” existe apenas um contrato, sendo
que as declaracoes e respetiva faturacao eram efetuadas a
cada uma das empresas do “"Grupo”. Poderei manter um
inico contrato assumindo no mesmo todas as empresas do
“Grupo”, ou terao que ser efetuados contratos para cada
uma delas?

Esta questdo é contratual e do foro juridico entre a VALORMED e o embalador (i.e.
titular de AIM e de registo simplificado).

Voltar ao Indice 4

D2. As alteracoes societarias posteriores (fusoes, aquisicoes,
etc.) implicam a formalizacao de novos contratos?

Esta questdo é contratual e do foro juridico entre a VALORMED e o embalador (i.e.
titular de AIM e de registo simplificado).

Voltar ao Indice 4
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D3. Sendo a empresa multinacional, indiferentemente das
regras contratuais que a mesma utilize em contratos com
“fornecedores”, apenas serao aceites as condicoes de
pagamento definidas em contrato, nomeadamente no que
se refere a prazo?

Esta questdo é contratual e do foro juridico entre a VALORMED e o embalador (i.e.
titular de AIM e de registo simplificado).

Voltar ao Indice 4

D4. Esta previsto, no imediato, alguma alteracao da prestacao
financeira (VCR)? A contribuicio é a mesma
independentemente do tipo de embalagem?

A iniciativa de solicitar a revisdo da prestacdo financeira é da responsabilidade, na
generalidade das vezes, da entidade gestora, neste caso VALORMED, em funcao da
avaliacdo da sua sustentabilidade financeira.

Atualmente, a contribuicdo é a mesma independentemente do tipo de embalagem,
mas pretende-se evoluir para um modelo que:

a) Diferencie os embaladores e/ou responsaveis pela colocacdo de produtos
embalados no mercado nacional;

b) Incentive uma racionalizacdo na utilizagdo e comercializagdo de embalagens,
sem prejuizo de se assegurar, simultaneamente, a seguranca dos produtos
que contém, prevendo bonificacdes, por exemplo, pela implementacdo de
recargas, pela promocdao de acbes de sensibilizacdo por parte dos
embaladores (aposicdo de uma mensagem de informacdo na embalagem ou
numa campanha de televisdo ou de radio) e pela utilizacdo de materiais ou
combinacbes de materiais comprovadamente mais faceis de reciclar.

Voltar ao Indice 1

Para outras questdes envie mensagem no SILIAmb selecionando o tema
‘Residuos’ e indicando no assunto ‘Valormed’. Para envio de anexos no
campo “Tipo” deve selecionar a opcao “Envio de documentos”.
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