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O presente Projeto de Lei objetiva ajudar os consumidores a descartarem
adequadamente medicamentos e cosméticos que estdo com o prazo de validade
expirado ou sem utilidade, pela disponibilizagdo de uma urna receptora desses
produtos em farmécias e drogarias localizadas no Municipio. Os produtos coletados
serao recolhidos pelo poder publico e recebera destinagéo final adequada,
consoante a legislagdo ambiental.

Com tal medida, evita-se a intoxicacao por uso desses produtos, bem como
a contaminagéo da agua e do solo, situagbes resultantes do descarte em locais
impréprios.

Cabe salientar que o presente Projeto de Lei ndo transfere as farmécias e
drogarias a fungéo do poder publico de coietar e destinar corretamente estes
produtos. Apenas cria postos de coleta exatamente nos locais em que se
adquiriram medicamentos, cosméticos e demais produtos mencionados acima,

ajudando a populagdo a descartd-los corretamente, quando vencidos ou sem
utilidade.

Diante da grande relevancia da matéria, rogamos aos Nobres Pares sua
deliberagéo e posterior aprovacéo.

Plenario Vereador Dr. Luiz Beraldo de Miranda, 02 de Fevereiro de 2015.
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PROJETO DE LEI N° \\[ \S

Dispde sobre a obrigatoriedade das farmécias e
drogarias localizadas no Municipio a disponibilizarem urnas
receploras de medicamentos e cosméticos sem uso, ou
com prazo de validade expirado.

A CAMARA MUNICIPAL DECRETA:

Artigo 1° — Ficam obrigadas as farméacias e drogarias localizadas no
municipio a disponibilizarem em lugar visivel e de facil acesso, uma urna receptora
para coleta de medicamentos e cosméticos sem uso ou com prazo de validade
expirado.

Paragrafo dnico - Os estabelecimentos devem afixar placa ou cartaz em
local visivel com os seguintes dizeres: “Deposite aqui seus medicamentos vencidos
ou nao utilizado”.

Artigo 2° - Os estabelecimentos mencionados no art.1° desta Lei deverao
acondicionar o conteldo da urna receptora juntamente com o material a ser
recolhido pelo servigo de limpeza publica como “Residuos de Servigos de Saude”.

Artigo 3° - O descumprimento desta Lei sujeita o infrator as seguintes
sanc¢oes.

I- Notificagéo, concedendo prazo de 10 dias para regularizacgao;

- Multa de 10(dez) salarios minimos, no caso de reincidéncia;

lil-  Interdigdo do estabelecimento.

Paragrafo tnico - a fiscalizacdo do cumprimento da presente Lei e a

aplicacdo das penalidades mencionadas no caput deste artigo serdo

exercidas pelas autoridades administrativas municipais competentes.

Artigo 4° - Esta Lei entra em vigor na data de sua Publicago.

Plenario Vereador Dr. Luiz Beraldo d nda, 02 de Fevereiro de 2015,

J Lopes
Vergador — PCdoB
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ASSESSORIA JURIDICA

PROCESSO n.” 014/15
PROJETO DE LEI n.° 011/15
PARECER n.’ 044/15

De iniciativa legislativa do Hustre Vereador Jean
Carlos Soares Lopes, cuida a proposta em estudo sobre: “A obrigatoriedade das
farmicias e drogarias localizadas no Municipio a disponibilizarem urnas
receptoras de medicamentos e cosméticos sem uso, ou com prazo de validade

expirado”.

A matéria vem instruida com a JUSTIFICATIVA
ao projeto de Lei n® 011/2015 onde o autor apresenta 0s motivos que deram ensejo a
iniciativa legislativa, (f1s.01/02). O Projeto de Lei (f1s.03) encontra-se distribuido em 4

{quatro) artigos.

E o relatorio.

A teor da Justificativa apresentada verifica-se que
a pretensao do autor tem como objetivo o descarte adequado de medicamentos e
Ccosmeéticos que estdo com prazo de validade expirado ou sem utilidade em uma urna
receptora disponibilizada em farmécias e drogarias no ambito Municipal, a fim de
evitar contaminagio da dgua e do solo, e situacOes resultantes do descarte em locais

impréprios.

Em que pese, o nobre aspecto meritérioc da
proposta, visto a relevancia da matéria arguida, a iniciativa legislativa apresentada pelo

Ilustre Vereador, sob o aspecto juridico, encontra-se eivada de vicio material de
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constitucionalidade, visto que, a matéria j4 é regulamentada pela Resolugio da Anvisa

n° 306/04.

Nessa perspectiva, a Agéncia Nacional da
Vigiléncia Sanitdria - Anvisa, cumprindo sua missdo de “proteger e promover a saide
da populacdo garantindo a seguranga sanitdria de produtos e servigos, e participando da
construgdio de seu acesso”, dentro da competéncia legal que lhe ¢ atribuida pela Lei no
9782/99, passou a promover um grande debate piblico para orientar a publicagdo de
uma norma especifica. Fruto disso, em 2003, foi promulgada a Resolugio de Diretoria
Colegiada, RDC Anvisa no 33/03 com enfoque na metodologia de manejo interno de
residuos, na qual consideram-se os riscos envolvidos para os trabalhadores, para a satde
€ para o meio ambiente.

A adogdo dessa metodologia de anilise de risco
resultou na classificagio e na definigio de regras de manejo que, entretanto, nio se
harmonizavam com as orientacdes da drea ambiental estabelecidas na Resolugio
CONAMA no 283/01. Esta situacao levou os dois 6rgdos a buscar a harmonizagio das
regulamentacdes.

O entendimento foi alcancado com a publicagio
da RDC n° 306 pela ANVISA, em dezembro de 2004, e da Resolucgio n® 358 pelo
CONAMA, em maio de 2005. A sincronizagio demandou um esforco de aproximagio
que se constituiu em avango na definicdo de regras equinimes para o tratamento dos
residuos sélidos no Pais, com o desafio de considerar as especificidades locais de cada

Estado ¢ Municipio.

Assim em vista da existéncia de regramento na
Resolugio destacada (cOpia em anexo), cujo teor ji estabelece a forma de
acondicionamento dos residuos de servigo de satde, verifica-se que a questio ultrapassa
o interesse local sendo inclusive de interesse Regional e Nacional, fato que limita o
Municipio a legislar sobre a questio culminando em vicio material de

constitucionalidade.
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Ademais segundo os ensinamentos do eminente

doutrinador Hely Lopes Meirelles:
“O interesse local ndo é interesse exclusivo privativo
da localidade; ndo ¢ interesse unico dos municipes. Se
se exigisse essa exclusividade, essa privatividade, essa
unicidade, bem reduzido ficaria o dmbito da
administragdo local, aniquilando-se a autonomia de
que faz praca a Constituigdo. Mesmos porque ndo hd
interesse municipal que ndo o seja reflexamente da
Urnido e do Estado- membro, como também, ndo hd
interesse regional ou nacional que ndo ressoe nos
Municipios, como partes integrantes da Federacdo
Brasileira. O que define e caracteriza o “interesse
local”, inscrito como dogma constitucional, é a
predomindncia do_interesse do_Municipio sobre o do
Estado ou da Unido” (Direito Municipal Brasileiro, Malheiros

Editores, 15" edigdo, 2006, p.109, item 3.2).

De outra parte, com a devida vénia, a proposta trata
de matéria cuja competéncia é exclusiva do Chefe do Executivo, incorrendo em
violagdo ao principio da separagio dos poderes, por invasdo da esfera de gestao
administrativa ao determinar ordem de comando ao Executivo como no exemplo do

Pardgrafo unico do Artigo 3° quando aduz:

Pardgrafo sinico — a fiscalizagdo do cumprimento da
presente  Lei e a aplicacdo das penalidades

mencionadas no caput deste artigo serdo exercidas

pelas  autoridades _administrativgs __municipais
competentes,

Nao ha ddvidas, de que o respeitdvel projeto em
estudo, invade a competéncia do chefe do executivo em confronto a autonomia e

independéncia dos poderes (artigo 5°, 47, Il e XIV e 144 da Constituigio Paulista). Com
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efeito, ndo assiste razao ao sustentar que se trata de matéria relacionada, tendo em vista
que 2 hipdtese se enquadra claramente no rol daquelas em que se d4 a invasio de esfera

de competéncia Administrativa Municipal.

As Normas de fixacdo de competéncia para a
iniciativa do processo legislativo derivam do principio da separagdo dos poderes, que
nada mais € que o mecanismo juridico que serve i organizacao do Estado, definindo
orgaos, estabelecendo competéncias e marcando as relagGes reciprocas entre esses
mesmos Orgdos (Manoel Gongalves Ferreira Filho, op.Cit., pp111-112). Se essas
normas néo sio atendidas, como no caso em exame fica, embora meritério o projeto,

patente de inconstitucionalidade, em face do vicio de iniciativa.

Em tempo, relembramos que esta Assessoria
Juridica, opinou favoravelmente a projeto semelhante n°45/2013, cuja ementa dispunha
“sobre a obrigatoriedade de implantagao de ponto para entrega voluntéria de garrafa pet
em hipermercados e supermercados no Municipio de Mogi das Cruzes”, todavia, nio
havia regramento positivado sobre aquele tema como no presente caso, uma vez que, a

matéria ja € regulamentada pela Resolugio n°306/04 da ANVISA.

Ademais, projeto semelhante foi objeto de Acdo
Direta de Inconstitucionalidade n® 0269419-12.2012.8.26.0000 (em anexo), a qual foi
julgada procedente, em projeto de autoria legislativa no Municipio de Catanduva- SP.
Na ocasifo, o Prefeito ajuizou a ADI da Lei Municipal n° 5.259 de 7 de novembro de
2011, vez que, entendeu incompativel com os arts. 5% 25 e 144, da Constituicio

Estadual. Por fim, configurou-se vicio de iniciativa e ofensa & separagiio de poderes.

Desta forma, observa-se que ao legislar sobre a
matéria colacionada, tal circunstéincia acaba por violar o art. 61, §1°, inc.I1, alinea e, c/c
o art. 84, inc. VI, ambos da CF/88, aplicado a0 Municipio com fulcro no principio da

simetria.
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Ademais, a cdpia do parecer da Editora NDJ que
acompanha a manifestacdo da Assessoria Juridica desta Casa, traz argumentos tantos
que corroboram o posicionamento aqui adotado, mais ainda, lastreia a argumentacio em
posicdes doutrindrias e jurisprudenciais concernentes ao vicio formal apontado no
presente parecer.

Assim, ultrapassadas as questdes de mérito que
deverdo ser debatidas pelo Egrégio Plendrio desta Casa, sob o aspecto legal ha 6bice
formal que impede a normal tramitagio do Projeto de Lei n® 11/15, ressaltando por fim,
o carater ndo vinculante deste parecer, caso entendam de maneira diversa a Comissdo de

Justiga e Redagéo bem como o Colendo Plendrio, posigdo a qual respeitamos.

Era o que tinhamos a manifestar

AlJ, 19 de margo de 2015.
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RESOLUGAO DA DIRETORJA COLEGIADA - RDC N° 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004

Disple sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de
residuos de servigos de salde.

A Diretoria Colegiada da Agéncta Naclonal de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicio que lhe confere o art. 11,
inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.® 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o Art. 111,
inciso 1, alinea "b", § 1° do Regimente Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000, publicada
no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 6 de dezembro de 2004, considerando as atribuigbes
contidas nos Art. 69, Art. 79, inciso Il e Art. 80 da Lef 9782, de 26 de janeiro de 1999; considerando a
necessidade de aprimoramento, atualizacdo e complementacfio dos procedimentos contidos na Resolugdo RDC 33,
de 25 de fevereiro de 2003, relativos ao gerenciamento dos residuos gerados nos servicos de salide - RSS, com
vistas a preservar a salide puiblica e a qualidade do meio ambiente considerando os principios da biosseguranca de
empregar medidas técnicas, administrativas e normativas para prevenir acidentes, preservando a sade piblica e o
meio ambiente; considerando que os servigos de salide sio os responsaveis pelo correto gerendamento de todos
0s RSS por eles gerados, atendendo &s normas e exigéndas legals, desde o momento de sua geracio até a sua
destinacdo final; considerando que a segregagiio dos RSS, no momento e local de sua geracsio, permite reduzir o
volume de residuos perigosos e a incidéncia de acidentes ocupacionais dentre outros beneficios & sadde piblica e
ao meio ambiente; considerando a necessidade de disponibilizar informacBes técnicas aos estabelecimentos de
salide, assim como aos drgdos de vigilincia sanitaria, sobre as técnicas adequadas de manejo dos RSS, seu
gerenciamento e fiscalizagdo; Adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacio:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residucs de Servigas de Salide, em Anexo a esta
Resolucdo, a ser observado em todo o territdrio nacional, na érea publica e privada.

Art, 2° Compete a Vigildndia Sanitéria dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, com o apoio dos Orgdios de
Meio Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comissiio Naclonal de Energia Nudear - CNEN, divulgar, orientar e
fiscalizar o cumprimento desta Resolucio .

Art. 3° A vigildncia sanitdria dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, visando o cumprimento do
Regulamento Técnico, poderfio estabelecer normas de cardter supletivo ou complementar, a fim de adequé-lo as
especdificidades locais.

Art. 4% A inobservancia do disposto nesta Resclugio e seu Regulamento Técnico configura infracdo sanitdria e
sujeitard o infrator as penalidades previstas na Lei n°, 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art. 5° Todos os servigos em funcienamento, abrangides pelo Regulamento Técnico em anexo, tém prazo maximo
de 180 dias para se adequarem aos requisitos nele contidos, A partir da publicagdo do Regulamento Técnico, os
noves servigos e aqueles que pretendam reiniciar suas atividades, devem atender na integra as exigéndas nele
contidas, previamente ao seu funcionamento.

Art. 6° Esta ResolucSo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacdo, ficando revogada a
Resclugdio ANVISA - RDC n@. 33, de 25 de fevereire de 2003.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO PARA O GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE - DIRETRIZES GERAIS
CAPITULO I - HISTORICO

http.//e-legts.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?mode=PRINT_VERSION&id=13... 13/11/2009
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O Regulamento Técnico péra o Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satide, publicado inicialmente por meio
da RDC ANVISA n0. 33 de 25 de fevereiro de 2003, submete-se agora a um processo de harmonizagio das normas
federals dos Ministérios do Meio Ambiente por meio do Consetho Nacional de Meio Ambiente/CONAMA e da Saudde
através da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ANVISA referentes ao gerenciamento de RSS.

O encerramento dos trabathos da Camara Técnica de Saude, Saneamento Ambiental e Gestiio de Residuos do
CONAMA, originaram a nova proposta técnica de revisSio da Resolugio CONAMA n®. 283/2001, como resultado de
mais de 1 ano de discussbes no Grupo de Trabalho. Este documento embasou os principios que conduziram a
revisio da RDC ANVISA n®. 33/2003, cujo resultado é este Regulamento Técnico harmonizado com os novos
critérios técnicos estabelecidos .

CAPITULO II - ABRANGENCIA

Este Regulamento aplica-se a todos os geradores de Residuos de Servigos de Sadade-RSS.

Para efeito deste Regulamento Técnico, definem-se como geradores de RSS todos os servigos relacionados com o
atendimento a salde humana ou animal, inclusive os servigos de assisténcia domiciliar e de trabalhos de campo;
laboratérios analiticos de produtos para satde; necrotérios, funerdrias & servicos onde se realizem atividades de
embalsamamento (tanatopraxia e somatoconservagio); servigos de medicina legal; drogarias e farmacias inclusive
as de manipulagBo; estabelecimentos de ensino e pesquisa na drea de salide; centros de controle de zoonoses;
distribuidores de produtos farmacuticos, importadores, distribuidores e produtores de materiais e controles para
diagndstico in vitro; unidades moveis de atendimente & saide: servicos de acupuntura; servigos de tatuagem,

dentre outros similares.

Esta Resolugdo ndio se aplica a fontes radioativas seladas, que devem seguir as determinacdes da Comissao
Nacional de Energia Nuclear - CNEN, e as inddstrias de produtos para a salide, que devem observar as condigdes
especificas do seu licenciamento ambiental.

CAPfTULO 11 - GERENCIAMENTO DOS RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE

O gerenciamento dos RSS constitui-se em um conjunto de procedimentos de gestfio, planejados e implementados a
partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de minimizar a produgdo de residuos e
proporcionar aos residuos gerados, um encaminhamento seguro, de forma eficiente, visando 3 protecio dos
trabalhadores, a preservacéio da salde publica, dos recursos naturais e do meio ambiente.

O gerenciamento deve abranger todas as etapas de planejamento dos recursos fisicos, dos recursos materiais e da
capaditacdo dos recursos humanos envolvidos no manejo dos RSS.

Todo gerador deve elaborar um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saiide - PGRSS, baseado nas
caracteristicas dos residuos gerados e na classificagio constante do Apéndice I, estabelecende as diretrizes de
manejo dos RSS.

O PGRSS a ser elaborado deve ser compativel com as normas locais relativas & coleta, transporte e disposicio final
dos residuos gerados nos servigas de salide, estabetecidas pelos érgdos locais responséveis por estas etapas.

1 - MANEIO: O manejo dos RSS € entendido como a agio de gerenciar os residuos em seus aspectos intra e extra
estabelecimento, desde a geragdio até a disposicio final, incluindo as seguintes etapas:

1.1 - SEGREGACAD - Consiste na separacdo dos residuos no momento e local de sua geragio, de acordo com as
caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas, ¢ seu estado fisico e os riscos envolvidos.

1.2 - ACONDICIONAMENTO - Consiste no ato de embalar os residuos segregados, em sacas ou recipientes que
evitem vazamentos e resistam.as agies de punctura e ruptura. A capacidade dos recipientes de acondicionamento
deve ser compatfvel com a geracdo didria de cada tipo de residuo.

1.2.1 - Os resfduos solidos devem ser acondicionados em saco constituido de material resistente a ruptura e
vazamento, impermedvel, baseado na NBR 9191/2000 da ABNT, respeitados os limites de peso de cada saco, sendo
proibido 0 seu esvaziamento ou reaproveitamento.

1.2.2 - Os sacos devem estar contidos em recipientes de material lavével, resistente 3 punctura, ruptura e
vazamento, com tampa provida de sistema de abertura sem contato manual, com cantos arredondados e ser
resistente ao tombamento.

1.2.3 - Gs recipientes de acondicionamento existentes nas salas de cirurgia e nas salas de parto ndo necessitam de
tampa para vedacdo.

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct. php?mode=PRINT VERSION&id=13... 13/11/2009
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1.2.4 - Os residuos liquidos devem ser acondicionados em recipientes constituidos de material compativel com a
liquido armazenado, resistentes, rigidos e estanques, com tampa rosqueada e vedante.

1.3 - IDENTIFICACAO - Consiste no conjunto de medidas que permite o reconhedmento dos residuos contidos nos
$acos e recipientes, fornecendo informagfes ao correto manejo dos RSS.

1.3.1 - A identificaciio deve estar aposta nos sacos de acondicionamento, nos recipientes de coleta interma e
externa, nos recipientes de transporte interno e externo, ¢ nos locais de armazenamento, em local de facil
visuakizacBo, de forma indelével, utilizando-se simbolos, cores e frases, atendendo aos pardmetros referenciados na
norma NBR 7.500 da ABNT, além de outras exigéncias relacionadas 4 identificagfio de conteddo e ao risco especifico
de cada grupo de residuos.

1,3.2 - A identificacdo dos sacos de armazenamento e dos recipientes de transporte podera ser feita por adesivos,
desde que seja garantida a resisténcia destes aos processos normais de manuseic dos sacos e redipientes.

1.3.3 - O Grupo A é identificado pelo simbolo de substincia infectante constante na NBR-7500 da ABNT, com
rotulos de fundo brance, desenho e contornos pretos

1.3.4 - O Grupo B é identificado através do simbolo de risco assaciado, de acordo com a NBR 7500 da ABNT e com
discriminagéio de substancia quimica e frases de risco.

1.3.5 - O Grupo C é representado pelo simbolo intemacional de presenca de radiagio ionizante (trifdlio de cor
magenta) em rétules de fundo amarelo e contornos pretos, acrescido da expressdo REJEITO RADIOATIVO.,

1.3.6 - O Grupo E é identificado pelo simbolo de substincia infectante constante na NBR-7500 da ABNT, com
rtulos de fundo branco, desenho e conternos pretos, acrescido da inscrigio de RESIDUO PERFUROCORTANTE,
indicande o tisco que apresenta o residuo

1.4 - TRANSPORTE INTERNO - Consiste no traslado dos residuos dos pontos de geragfio até local destinado ao
armazenamento tempordrio ou armazenamento externo com a finalidade de apresentagdo para a coleta.

1.4.1 - Q transporte interno de residuos deve ser realizado atendendo roteiro previamente definido e em hordrios
ndo coincidentes com a distribuigo de roupas, alimentos & medicamentos, periodos de visita ou de maior fluxo de
pessoas ou de atividades. Deve ser feito separadamente de acordo com o grupo de residuos e em recipientes
especificos a cada grupo de residuos.

1.4.2 - Os reciplentes para transporte interno devem ser constituidos de material rigido, lavavel, impermedavel,
provido de tampa articulada ao proprio como do equipamento, cantos e bordas arredondados, e serem identificados
com o simbolo correspondente ao risco do residuc neles contidos, de acorde com este Regulamento Técnico.
Devem ser providos de rodas revestidas de material que reduza o ruide. Os recipientes com mais de 400 L de
capacidade devem possuir valvula de dreno no funds. O uso de recipientes desprovidos de rodas deve observar as
limites de carga permitidos para o transporte pelos trabalhadores, conforme normas requladoras do Ministério do
Trabalho e Emprego.

1.5 - ARMAZENAMENTO TEMPORARIO - Consiste na guarda temporédnia dos recipientes contendo os residuos &
acondicionados, em local préximo aos pontos de geragiio, visando agilizar a coleta dentro do estabelecimento e
otimizar o deslocamento entre os pontos geradores e o ponto destinado 3 apresentagso para coleta externa. Ndo
poderéd ser feito armazenamento temporario com disposicio direta dos sacos sobre o piso, sendo obrigatéria a
conservagdo dos sacos em recipientes de acondicionamento.,

L5.1- O armazenamento temporaric poderd ser dispensado nos casos em que a distdncia entre o ponto de geracdo
e ¢ armazenamento extermno justifiquem.

1.5.2 - A sala para guarda de recipientes de transporte intemo de residuos deve ter pisos e paredes lisas e lavaveis,
sendo o piso ainda resistente ao trafego dos recipientes coletores, Deve possuir ponto de iluminacio artifidal e area
suficiente para armazenar, no minimo, dols recipientes coletores, para o posterior traslado até a area de
armazenamento externo. Quando a sala for exclusiva para o armazenamento de residuos, deve estar identificada
como “SALA DE RESIDUDS",

1.5.3 - A sala para o armazenamento temporario pode ser compartilhada com a sala de utilidades. Neste caso, a
sala devera dispor de drea exclusiva de no minimo 2 m2, para armazenar, dois recipientes coletores para posterior
traslado até a drea de armazenamento externo.

1.5.4 - No armazenamento temporario ndc é permitida a retirada dos sacos de residuos de dentro dos recipientes
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ali estacionados.
1.5.5 - Os residuos de ficil putrefacio que venham a ser coletados por periodo superior a 24 horas de seu
armazenamento, devem ser conservados sob refrigeracdo, e quando ndo for possivel, serem submetidos a outro

método de consarvacio.

1.5.6 - O armazenamento de residucs quimicos deve atender a NBR 12235 da ABNT.

1.6 TRATAMENTO - Consiste na aplicacdo de método, téenica ou processo que modifigue as caracteristicas dos
riscos inerentes aos residucs, reduzindo ou eliminando o risco de contaminaco, de acidentes ccupacionais ou de
dano ao meio ambiente. O tratamento pode ser aplicado no proprio estabeledmento gerador ou em outro
estabelecimento, observadas nestes casos, as condiclies de seguranca para o transporte entre o estabelecimento
gerador e o local do tratamento. Os sistemas para tratamento de residuos de servicos de salide devem ser objeto
de licenciamento ambiental, de acordo com a Resolug8o CONAMA no, 23771997 e sio passiveis de fiscalizacho e de
controle pelos érgdos de vigildncia sanitaria e de meio ambiente.

1.6.1 - O processo de autoclavacdo aplicado em laboratdries para reducdo de carga microbiana de culturas e
estoques de microrganismos esta dispensado de licenciamenta ambiental, ficando sob a responsabilidade dos
servicos que as possuirem, a garantia da eficacia dos equipamentos mediante controles quimicos e bioldgicos
periodicos devidamente registrados.

1.6.2 - Os sistemas de tratamento témico por incineragéo devem obedecer ao estabelecido na Resolugdo CONAMA
n®. 316/2002.

1.7 - ARMAZENAMENTO EXTERNO - Consiste na guarda dos recipientes de residuos até a realizagdo da etapa de
coleta externa, em ambiente excfusivo com acesso facilitado para os veiculos coletores.

1.7.1 - No armazenamento externo ndo é permitida a manutengio dos sacos de residuos fora dos recipientes ali
estacionados.

1.8 COLETA £ TRANSPORTE EXTERNOS -Consistem na remogdo dos RSS do abrigo de residuos (armazenamento
externo) até a unidade de tratamento ou disposicdo final, utilizando-se técnicas que garantam a preservacio das
condicBes de acondicionamento e a integridade dos trabalhadores, da populagio e do meio ambiente, devendo
estar de acordo com as orientagBes dos drgios de limpeza urbana.

1.8.1 - A coleta e transporte externos dos residuos de servicos de salde devem ser realizados de acordo com as
normas NBR 12.810 e NBR 14652 da ABNT.

1.9 - DISPOSIGAO FINAL - Consiste na disposiciio de residuos no solo, previamente preparado para recebé-los,
obedecendo a critérios técnicos de construgdo e operacio, e com licenciamento ambiental de acordo com a
Resolugdo CONAMA n°.237/97.

Capitulo IV - RESPONSABILIDADES

2. Compete aos servigos geradores de RSS:

2.1, A elaboragdo do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salide - PGRSS, cbedecendo a critérios
téenicos, legislagdo ambiental, normas de coleta e transporte dos servicos locais de limpeza urbana e outras
orientagbes contidas neste Regulamento.

2.1.1 - Caso o estabelecimento seja composto por mais de um servigo com Alvards Sanitarics individualizados, o
PGRSS devera ser (nico e contemplar todos os servicos existentes, sob a Responsabilidade Técnica do
estabelecimento.

2.1.2 - Manter cépia do PGRSS disponivel para consulta sob solicitacio da autoridade sanitdria ou ambiental
competente, dos funcionarios, dos pacientes ¢ do publico em geral.

2.1.3 -Os servigos novos ou submetidos a reformas ou ampliacdo devem encaminhar o PGRSS juntamente com o
Projeto Basico de Arquitetura para a vigildncia sanitdria local, quande da solicitagiio do alvara sanitdrio.

2.2, A designacdo de profissional, com registro ativo junto ao seu Conselho de Classe, com apresentacio de
Anotacdo de Responsabilidade Técnica-ART, ou Certificado de Responsabilidade Técnica ou documento similar,
quando couber, para exercer a fungiio de Responsavel pela elaboracio e implantagdo do PGRSS.

2.2.1 - Quando a formacéo profissional ndo abranger os conhecimentos necessérios, este poderd ser assessorado
por equipe de trabalho que detenha as qualificagbes correspondentes.

2.2.2 - Os servigos que geram rejeitos radioativos devem contar com profissional devidamente registrado pela CNEN
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nas dreas de atuagdo correspondentes, conforme a Norma NE 6.01 ou NE 3.03 da CNEN.
2.2.3 - Os dirigentes ou responsaveis técnicos dos servicos de satide podem ser responséveis pelo PGRSS, desde

que atendam aos requisitos acgma descritos.

2.2.4 - O Responsavel Técnico dos servigos de atendimento individualizado pode ser o responsavel pela elaboracio
e implantacdo do PGRSS.

2.3 - A designagao de responsavel pela coordenaciio da execuclio do PGRSS.

2.4 - Prover a capacitagdo e o treinamento inicial e de forma continuada para o pesseal envolvide no gerenciamento
de residuos, objeto deste Regulamento.

2.5 - Fazer constar nos termos de licitacdo e de contratagio sobre os servigos referentes ao tema desta Resolucio e
seu Regulamento Técnico, as exigéndas de comprovaciio de capacitagiio e treinamento dos funciondrios das firmas
prestadoras de servico de limpeza e conservagdo que pretendam atuar nos estabelecimentos de salde, bem como
no transperte, tratamento e disposicSo final destes residuos,

2.6 - Requerer &s empresas prestadoras de servi¢os terceirizados a apresentacio de licenca ambiental para o
tratamento ou disposicio final dos residucs de servicos de sadde, e documento de cadastro emitide pelo drgdo
responsavel de limpeza urbana para a coleta e o transporte dos residuos.

2.7 - Requerer aos drgaos plblicos responsdveis pela execugdio da coleta, transporte, tratamento ou disposico final
dos residuos de servicos de sadide, documentagiio que identifique a conformidade cam as arientacBes dos Grgdos de
meio ambiente,

2.8 - Manter registro de operacio de venda ou de doagdo dos residuos destinados & reciclagem ou compostagem,
obedecidos os itens 13.3.2 e 13.3.3 deste Regulamento. Os registros devem ser mantidos até a inspecdo
subsequente,

3 - A responsabilidade, por parte dos detentores de registro de produto que gere residuo classificado no Grupo B,
de fornecer informacdes documentadas referentes ao risco inerente do manejo e disposicio final do preduto ou do
residuo. Estas informagBes devem acompanhar o produto até o gerador do residuo.

3.1 - Os detentores de registro de medicamentos devem ainda manter atualizada, junto & Geréncda Geral de
Medicamentos/GGMED/ANVISA, listagem de seus produtos que, em fungio de seu principio ativo e forma
farmacéutica, ndo oferecem riscos de manejo e disposicdo final. Devem informar ¢ nome comergial, o principio
ativo, a forma farmacéutica e o respectivo registro do produto. Essa listagem ficara disponivel no endereco
eletrénico da ANVISA, para consulta dos geradores de residuos.

Capitulo V - PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE - PGRSS

4 - Compete a todo gerador de RSS elaborar seu Plane de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satde -
PGRSS,

4.1. O Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salide € o documento que aponta e descreve as acdes
relativas ao manejo dos residuos sélidos, observadas suas caracteristicas e riscos, no dmbito dos estabelecimentos,
contemplando os aspectos referentes 3 geragdo, segregacho, acondicionamento, coleta, armazenamento,
transporte, tratamento e disposicdo final, bem como as agdes de protecSo & salde plblica e ao meio ambiente.

O PGRSS deve contemplar ainda:

4.1.1, Caso adote a reciclagem de residuos para os Grupos B cu D, a elaboracdo, o desenvolvimento e a
implantacdo de préticas, de acordo com as normas dos 6rg8os ambientais e demais critérios estabelecidos neste
Reguiamento.

4.1.2. Caso possua Instalagiio Radiativa, o atendimento as disposicdes contidas na norma CNEN-NE 6.05, de acordo
com a especificidade do servico.

4.1.3. As medidas preventivas e corretivas de controle integrado de insetos e roedores.

4.1.4. As rotinas e processos de higienizagdo e limpeza em vigor noservico, definidos pela Comissio de Controle de
Infecgdo Hospitatar-CCIH ou por setor especifico.

4.1.5. O atendimento as orientacBes e regulamentagdes estaduais, municipais ou do Distrito Federal, no que diz
respeito ao gerenciamento de resfduos de servicos de satide.

4.1.6. As agBes a serem adgtadas em situagfies de emergéncia e acidentes.

4.1.7. As acBes referentes aos processos de prevencio de sadde do trabalhador,
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4.1.8. Para servicos com sistema proprio de tratamento de RSS, o registro das informacBes relativas ao
monitoramento destes residucs, de acordo com a periodicidade definida no licenciamento ambiental. Os resuttados

devem ser registrados em documento proprio e mantidos em local sequre durante cinco anos.

4.1.9 - O desenvolvimento e a implantagdo de programas de capacitagio abrangendo todos os setores geradores de
RSS, os setores de higienizagio e limpeza, a Comissdo de Controle de Infecclio Hospitalar - CCIH, ComissSes
Internas de Biossegquranga, os Servigos de Engenharia de Seguranga e Medicina no Trabalho - SESMT, Comissio
Interna de Prevencho de Acidentes - CIPA, em consondndia com o Item 18 deste Regulamento e com as legislacdes
de salide, ambiental e de normas da CNEN, vigentes.

4.2 - Compete ainda ac gerador de RSS monitorar & avaliar seu PGRSS, considerando:

4.2.1 - O desenvolvimento de instrumentos de avaliagdo e controle, incluindoe a construgdo de indicadores claros,
objetivos, auto-explicativos e confidveis, gue permitam acompanhar a eficicia do PGRSS implantado.

4.2,2 - A avaliagdo referida no item anterior deve ser realizada levando-se em conta, no mihimo, os seguintes
indicadores:

« Taxa de acidentes com residuo pérfurccortante

« Variacdo da geragdo de residuos

» Variagdio da proporgdo de residuos do Grupo A

* Variacio da proporgdo de residuos do Grupo B

+» Variagdo da proporgdo de residuas do Grupe D

« Variaczo da proporcdo de residuos do Grupo E

» Variaggo do percentual de reciclagem

4.2.3 - Qs indicadores devem ser produzidos no momento da implantaciioc do PGRSS e posteriormente com
freqiiéncia anual.

4.2.4 - A ANVISA publicara regulamento orientador para a construcio dos indicadores mencionados no item 4.2.2.
CAPTULO VI - MANEIO DE RSS

Para fins de aplicabilidade deste Regulamento, o manejo dos RSS nas fases de Acondicionamento, Identificacdo,
Armazenamento Tempordric e Destinagdo Final, sera tratade segundo a classificacio dos residucs constante do
Apéndice I

5 - GRUPD Al

5.1 - aulturas e estoques de microrganismos residuos de fabricacio de produtos bioldgicos, exceto os
hemoderivados; meios de cultura e instrumentais utilizados para transferéncia, inoculaciio ou mistura de culturas;
residuos de laboratrios de manipulagio genética. Estes residuos ndo podem deixar a unidade geradora sem
tratamento prévig,

5.1.1 - Devem ser inicialmente acondidonados de maneira compativel com o processo de tratamento a ser utilizado.
5.1.2 - Devem ser submetidos a tratamento, utilizando-se processo fisico ou outros processcs que vierem a ser
validados para a cbtencio de redugio ou eliminagiio da carga microbiana, em equipamento compativel cam Nivel
III de Inativagdo Microbiana (Apéndice 1v),

5.1.3 - Apds o tratamento, devem ser acondicionados da seguinte forma:

5.1.3.1 - Se néo houver descaracterizacdo fisica das estruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2 , em
s5aco branco leftoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a
cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

5.1.3.2 - Havendo descaracterizacdo fisica das estruturas, podem ser acondicionados como residuos do Grupo D.

5.2 - Residuos resultantes de atividades de vacinagio com microorganismos vivos ou atenuados, incluindo frascos
de vacinas com expiracdo do prazo de validade, com conteldo inutilizada, vazios ou com restos do produto, agulhas
e seringas. Devem ser submetidos a tratamento antes da disposicio final.

5.2.1 - Devem ser submetidos a tratamento, utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser
validados para a obtencdo de redugdio ou eliminagio da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel
III de Inativacio Microbiana (Apéndice IV),

5.2.2 - Os residuos provenientes de campanha de vacinagiio e atividade de vacinacio em servico publico de satde,
quando ndo puderem ser submetidos ao tratamento em seu local de geracio, devem ser recolhidos e devolvidos as
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Secretarias de Satde responsaveis pela distribuicdo, em recipiente rigido, resistente & punctura, ruptura e
vazamento, com tampa e devidamente identificado, de forma a garantir o transporte seguro até a unidade de
tratamento.

5.2.3 - 0s demais servicos devem tratar estes residuos conforme ¢ item 5.2.1 emn seu local de geraggo.

5.2.4 - Apds o tratamento, devem ser acondicionades da seguinte forma:

5.2.4.1 - Se ndo houver descaracterizacdo fisica das estruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2 , em
saco branco leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a
cada 24 horas e identificados conforme item 1,3.3.

5.2.4.2 - Havendo descaracterizacdo fisica das estruturas, podem ser acondicionados como residuos do Grupo D.

5.3 - Residuos resultantes da atengdio a salde de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminacdo
bioldgica por agentes Classe de Risco 4 (Apéndice II), microrganismos com relevinda epidemiclégica e risco de
disseminacgo ou causador de doenga emergente que se torne epidemiologicamente importante au cujo mecanismo
de transmissdo seja desconhecido. Devem ser submetidos a tratamento antes da disposicio final,

5.3.1 - A manipulagdo em ambiente laboratorial de pesquisa, ensino ou assisténcia deve seguir as orientacBes
contidas na publicacdo do Ministério da Salde - Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contencio com Material
Bioldgico, correspondente aos respectivos microrganismos.

5.3.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco vermelho, que devem ser substituidos quando
atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

5.3.3 - Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser
validados para a obtengdo de redugdo ou eliminagdo da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel
11T de Inativagio Microbiana (Apéndice V).

5.3.4 - Apds o tratamento, devem ser acondicionados da seguinte forma:

5.3.4.1 - Se ndo houver descaracterizacdo fisica das estruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em
saco branco leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a
cada 24 horas e identificades conforme item 1.3.3.

5.3.4.2 - Havendo descaracterizacdo fisica das estruturas, podem ser acondicionados como residucs do Grupo D.

5.4 - Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes rejeitadas por contaminagdo ou por mé
conservacdo, ou com prazo de validade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta; sobras de amostras de
laboratério cortendo sangue ou fiquidos corpdreos, recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia 2
salde, contendo sangue ou liguidos corpéreos na forma livre. Devem ser submetidos a tratamento antes da
disposicao final.

5.4.1 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco vermelho, que devemn ser substituidos quando
atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3,

5.4.2 - Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se processo fisico ou outres processos que vierem a ser
vélidados para a obtencdo de redugBo ou eliminagiio da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel
IIT de Inativacdio Microbiana (Apéndice IV) e que desestruture as suas caracteristicas fisicas, de modo a se tornarem
irreconheciveis,

5.4.3 - Apds o tratamento, podem ser acondicipnados como residues do Grupe D.

544 - Caso o Wbratamento previsto no item 5.4.2 venha a ser realizado fora da unidade geradora, o
acondicionamento para transporte deve ser em recipiente rigido, resistente & punctura, ruptura e vazamento, com
tampa provida de controle de fechamento e devidamente identificado, conforme item 1,3.3, de forma a garantir o
transporte seguro até a unidade de tratamento,

5.4.5 - As bolsas de hemocomponentes contaminadas poderfio ter a sua utilizagiio autorizada para finalidades
especificas tais como ensaios de proficiéncia e confecc3o de produtos para diagndstice de uso in vitro, de acordo
com Regulamento Técnico a ser elaborado pela ANVISA, Caso ndo seja possivel a utilizagdo acima, devem ser
submetidas a processo de tratamento conforme definido no item 5.4.2.

54.6 - As sobras de amostras de Iaboratdrio contendo sangue ou liquidos corpdrees, podem ser descartadas
diretamente no sistema de coleta de esgotos, desde que atendam respectivamente as diretrizes estabelecidas pelos
odrgdos ambientais, gestores de recursos hidricos e de saneamento competentes.
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6 - GRUPO A2

6.1 - Carcagas, pegas anatdmicas, visceras e outros residuos provenientes de animais submetidos a processos de
experimentagdc com inoculagdio de microorganismos, bem como suas forragdes, e os caddveres de animais
suspeitos de serem portadores de microrganismos de relevincia epidemiolgica e com risco de disseminacio, que
foram submetidos ou ndo a estudo andtomo-patolégico ou confirmacdo diagndstica. Devem ser submetidos a
tratamento antes da disposigdo final,

6.1.1 - Devem ser inidalmente acondicionados de maneira compativel com o processo de tratamento a ser utilizado.
Quando houver necessidade de fracionamento, em fungdo do porte do animal, a auterizacio do drgdo de saude
competente deve obrigatoriamente constar do PGRSS.

6.1.2 - Residuos contendo microrganismos com alto risco de transmissibilidade e alto potencial de letalidade (Classe
de risco 4) devemn ser submetidos, no local de geracio, a processo fisico ou outros processos que vierem a ser
validados para a obtengdo de redugdo ou eliminagdo da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel
Il de Inativagdo Microbiana (Apéndice IV) e posteriormente encaminhados para tratamento térmico por

incineragao.

6.1.3 - Os residuos ndo enquadrados no item 6.1.2 devem ser tratados utilizando-se processo fisico ou outros
processos que vierem a ser validades para a obtengdo de reducdo ou eliminagdo da carga microbiana, em
equipamento compativel com Nivel III de Inativacio Microbiana (Apéndice IV). O tratamento pode ser realizado
fora do local de geragdo, mas os reslduos n3o podem ser encaminhados para tratamento em local externo ao
servigo.

6.1.4 - Apds o tratamento dos residues do item 6.1.3, estes podem ser encaminhados para aterrc sanitdrio
licenciado ou local devidamente licenciado para disposicio final de RSS, ou sepultamento em cemitério de animais,
6.1.5 - Quando encaminhados para disposicio final em aterro sanitario licenciado, devem ser acondicionados
conforme o item 1.2, em saco branco leitosa, que devem ser substituidos quands atingirem 2/3 de sua capacdidade
ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3 e a inscricio de "PECAS ANATOMICAS DE
ANIMAIS",

7 - GRUPO A3

7.1 - Pecas anatdmicas (membros) do ser humang; produto de fecundagiio sem sinais vitais, com peso menor que
500 gramas ou estatura menor que 25 centimetros ou idade gestacional menor que 20 semanas, que ndo tenham
valor cientifico ou legal e ndo tenha havido requisiciio pelo paciente ou seus familiares.

7.1.1 - Apds o registro no local de geragdo, devem ser encaminhados para:

I - Sepultamento ern cemitério, desde que haja autorizagiio do érgdo competente do Municipio, do Estado ou do
Distrito Federal ou;

II - Tratamento térmico por incineracao ou cremagio, em equipamento devidamente licenciado para esse fim.

7.1.2 - Se forem encaminhados para sistema de trataments, devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em
saco vermelho, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24
horas e identificados conforme item 1.3.3 e a inscrigiio "PECAS ANATOMICAS™,

7.1.3 - O drgéo ambiental competente nos Estados, Municipios e Distrito Federal pode aprovar outros processas
alternativos de destinagao,

8 - GRUPQ A4

8.1 - Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialisadores; filtros de ar e gases aspirados de drea contaminada;
membrana filtrante de equipamente médico-hospitalar e de pesquisa, entre outros similares: sobras de amostras de
laboratdrio e seus recipientes contendo fezes, urina e secrecBes, provenientes de pacientes que ndo contenham e
nem sejam suspeitos de conter agentes Classe de Risco 4, € nem apresentem relevinda epidemioldgica e risco de
disseminag3o, ou microrganismo causador de doenga emergente que se torne epidemiologicamente importante ou
cuje mecanismo de transmissdio seja desconhecido ou com suspeita de contaminacio com prions; tecido adiposo
proveniente de lipoaspiragéo, lipoescultura ou outro pracedimento de cirurgia plastica que gere este tipo de residuo;
recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia & salde, que nfo contenham sangue ou liquidos
corpdreos na forma livre; pecas anatémicas (drgfios e tecidos) e outros residuos provenientes de procedimentos
cirGirgicos ou de estudos anitomo-patoldgicos ou de confirmagdo diagnéstica; carcagas, pecas anatdémicas, visceras
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e outros residuos provenientes de animals ndo submetidos a processos de experimentacdo com inocwacio de
microorganismos, bem como suas forragBes; caddveres de animais provenientes de servicos de assisténda; Bolsas
transfusionais vazias ou com volume residual pds-transfusao.

8.1.1 - Estes residuos podem ser dispostos, sem tratamento prévio, em local devidamente licenciado para
disposicdo final de RSS.

8.1.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco branco leitoso, que devem ser substituidos quando
atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

9 - GRUPO A5

9.1 - Orgdos, tecidos, fluidos organicos, materiais perfurocortantes ou escarificantes e demais materiais resultantes
da atencdo a saide de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagio com prions,

9.1.1 - Deven sempre ser encaminhados a sistema de incineragéo, de acordo com o definido na RDC ANVISA ne
305/2002.

9.1.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco vermelho, que devem ser substituides apos cada
procedimento e identificados conforme item 1.3.3. Devem ser utilizados dois sacos como barreira de protecio, com
preenchimento somente até 2/3 de sua capacidade, sendo proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento,

10 - Os residuos do Grupo A, gerados pelos servigos de assisténcia domiciliar, devem ser acondicionados e
recolhidos pelos proprios agentes de atendimente ou por pessoa treinada para a atividade, de acordo com este
Regulamento, e encaminhados ao estabelecimento de salide de referéngia,

11 - GRUPC B

11.1 - As caracteristicas dos riscos destas substdncias sdo as contidas na Ficha de Informacdes de Seguranga de
Produtos Quimicos - FISPQ, conforme NBR 14725 da ABNT e Decreto/PR 2657/98.

11.1.1 - A FISPQ ndo se aplica aos produtos farmacéuticos e cosméticos.

11.2 - Resfduos quimicos que apresentam risco & salde ou a0 meio ambiente, quando nfo forem submetidos a
processo de reutilizacdo, recuperagio ou recidagem, devem ser submetidos a tratamento ou disposicio final
especificos.

11.2.1 - Residuos quimicos no estado sdlido, quando nado tratados, devem ser dispostos em aterro de residuos
perigosos - Classe L.

11.2.2 - Residucs guimicos no estado liquido devem ser submetidos a tratamento especifico, sendo vedado o seu
encaminhamento para disposicso final em aterros,

11.2.3 - Os residuos de substancias quimicas constantes do Apéndice VI, quando ndo fizerem parte de mistura
quimica, devem ser obrigatoriamente segregados e acondicionados de forma isolada

11.3 - Davem ser acondicionados observadas as exigéncias de compatibiidade quimica dos residuos entre si
(Apéndice V), assim como de cada residuo com os materiais das embalagens de forma a evitar reagdio quimica entre
os componentes do residuo e da embalagem, enfraquecendo ou deteriorando a mesma, ou a possibilidade de que o
material da embalagem seja permeéavel aos componentes do residuo.

11.3.1 - Quando os recipientes de acondicionamento forem constituidos de PEAD, devera ser cbservada a
compatibilidade constante do Apéndice VII.

11.4- Quando destinados & reciclagem ou reaproveitamento, devem ser acondicionados em recipientes
individualizados, observadas as exigéncias de compatibilidade guimica do residuo com os materiais das embalagens
de forma a evitar reacdo quimica entre os componentes do residuo e da embalagem, enfraquecendo ou
deteriorando 2 mesma, ou a possibilidade de que o material da embalagem seja permeavel aos componentes do
residuo.

11.5 - Os residuos liquidos devemn ser acondicionados em recipientes constituidos de material compativel com o
liguido armazenado, resistentes, rigidos e estanques, com tampa rosqueada e vedante. Devem ser identificados de
acordo com o item 1.3.4 deste Regulamento Técnico.

11.6 - Os residuos solidos devem ser acondicionados em recipientes de material rigido, adequados para cada tipo de
substancia quimica, respeitadas as suas caracteristicas fisico-quimicas e seu estado fisico, e identificados de acordo
com o item 1,3.4 deste Regulamento Técnico.

11.7- As embalagens secundarias ndo contaminadas pelo produto devem ser fisicamente descaracterizadas e
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acondicionadas como Residuo do Grupo D, podendo ser encaminhadas para processo de reciclagem.
11.8- As embalagens e materiais contaminados por substincias caracterizadas no item 11.2 deste Regulamento
devem ser tratados da mesma forma que a substancia que as contaminou.

11,8 - Os residuos gerados pelos servigos de assisténcia domiciliar, devem ser acondicionados, identificados e
recolhidos pelos préprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a atividade, de acordo com este
Regulamento, e encaminhados ao estabelecimento de salide de referéncia.

11.10 - As excretas de pacientes tratados com quimioterdpicos antineopldsicos podem ser eliminadas no esgoto,
desde que haja Sistema de Tratamento de Esgotos na regido onde se encontra o servico. Caso ndo exista
tratamento de esgoto, devem ser submetidas a tratamento prévio no propric estabelecimento.

11.11 - Residucs de produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostaticos; antineoplasicos;
imunossupressores; digitalicos; imunomodutadores; anti-retrovirais, quando descartados por servicos assistenciais
de salde, farmacias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos, devem ter seu manuseio
conforme o item 11.2.

11.12 - Os residuos de produtos e de insumos farmacéuticos, sujeitos a controle espedial, especificados na Portaria
MS 344/98 e suas atualizagBes devem atender 3 legislagio sanitiria em vigor,

11.13 - Os reveladores utilizados em radiglogia podem ser submetidos a processo de neutralizagdo para alcangarem
pH entre 7 e 9, sendo posteriormente lancados na rede coletora de esgoto ou em corpo receptor, desde que
atendam as diretrizes estabelecidas pelos 6rgdos ambientais, gestores de recursos hidricos e de saneamento
competentes.

11.14- Os fixadores usados em radiologia podem ser submetidos a processo de recuperagdo da prata ou entdo
serem submetidos ao constante do item 11,16,

11.15 - O descarte de pilhas, baterias e acumuladores de carga contendo Chumbo (Pb), Cadmio (Cd) e Merclrio
{Hg) e seus compostos, deve ser feito de acordo com a Resolugio CONAMA n®, 257/1999,

11.16- Os demais residuos sOlidos contendo metais pesados podem ser encaminhados a Aterro de Residuos
Perigosos-Classe [ ou serem submetidos a tratamento de acordo com as orientagBes do drgdo local de meio
ambiente, em instalacBes licenciadas para este fim, Os residuos liquidos deste grupo devem seguir orientacBes
especificas dos drgdos ambientais locais.

11.17 - Os residuos contendo Merclrio (Hg) devem ser acondicionados em recipientes sob selo d'dgua e
encaminhados para recuperacgo.

11.18 - Residuos quimicos que ndo apresentam risco a salide ou ao meio ambiente

11.18.1 - Ndo necessitam de tratamento, podendo ser submetidos a processo de reutilizagdo, recuperacdo ou
reciclagem.

11.18.2 - Residuos no estado sdlids, quando ndo submetidos & reutilizagdo, recuperagio ou reciclagem, devem ser
encaminhadas para sistemas de disposicdo final licenciados.

11.18.3 - Residuos no estado liquido podem ser langados na rede coletora de esgoto ou em corpo receptor, desde
que atendam respectivamente as diretrizes estabelecidas pelos ¢rgaos ambientals, gestores de recursos hidricos e
de saneamento competentes.

11.19 - Os residuos de produtes ou de insumos farmacéuticos que, em funcdo de seu principio ativo e forma
farmacéutica, ndo oferecem risco a salde e 20 meio ambiente, conforme definido no item 3.1, quando descartados
por servicos assistendiais de salde, farmacias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos, devem
atender ao disposto no item 11.18.

11.20 - Os residuos de produtos cosméticos, quando descartados por farmdcias, drogarias e distribuidores ou
quandoc apreendidos, devem ter seu manuseio conforme o item 11,2 ou 11,18, de acordo com a substancia guimica
de maior risco e concentragao existente em sua composicdo, independente da forma farmacéutica.

11.21- Os residuos quimicos dos equipamentos automaticos de laboratérios clinicos e dos reagentes de laboratérios
clinicos, quando misturados, devem ser avaliados pelo maior risco ou conforme as instrucBes contidas na FISPQ e
tratados conforme o item 11,2 ou 11,18,

12-GRUPO C

12.1 - Os rejeitos radicativos devem ser segregados de acordo com a natureza fisica do material e do radionuclideo
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CNEN. Os rejeitos radioativos ndo podem ser considerados residucs até que seja decorride o tempo de decaimentd '
necessario ao atingimento do limite de eliminagio.

12.1.1 - Os rejeitos radicativos solidos devem ser acondicionades em recipientes de material rigido, forrados
internamente com saco plastico resistente e identificados conforme o item 12.2 deste Regulamento.

12.1.2 - Os rejeitos radioativos liquidos devem ser acondicionados em frascos de até dois litros ou em bombonas de
material compativel com o liguide armazenada, sempre que possivel de plastico, resistentes, rigidos e estanques,
com tampa rosqueada, vedante, acomodados em bandejas de material inquebravel e com profundidade suficiente
para conter, com a devida margem de seguranca, o volume total do rejeito, e identificados conforme o item 10.2
deste Regulamento.

12,1.3 - Os materiais perfurocortantes contaminados com radionuciideos, devern ser descartados separadamente,
no local de sua geraciio, imediatamente apds o uso, em reciplentes estanques, rigidos, com tampa, devidamente
identificados, sendo expressamente proibido o esvaziamento desses recipientes para o seu reaproveitamento. As
agulhas descartiveis devem ser desprezadas juntamente com as seringas, sendo proibido reencapa-las ou proceder
a sua retirada manualmente,

12.2 - IDENTIFICAGAO:

12.2.1 - O Grupo C é representado pelo simbolo internacional de presenca de radiacio onizante (trifdlio de cor
magenta) em rétulos de fundo amarelo e contornos pretos, acrescido da expressdo REJEITO RADIQATIVO,
indicando o principal risco que apresenta aquele material, além de informacBes sobre o conteldo, nome do
elemento radioativo, tempo de decaimento, data de geragdo, nome da unidade geradora, conforme norma da CNEN
NE 6.05 e outras que a CNEN determinar,

12.2.2 - Os recipientes para os materiais perfurocortantes contaminados com radionuclideo devem receber a
inscricdo de ™PERFUROCORTANTE” e a inscrigio REJEITO RADICATIVO, e demais infarmagBes exigidas.

12,23 - Apos o decaimento do elemento radioative a niveis do limite de eliminaciio estabelecidos pela norma CNEN
NE 6.05, o rétulo de REJEITO RADIOATIVO deve ser retirado e substituido por outra rétulo, de acordo com o Grupo
do residuo em que se enquadrar.

12.2.4 - O recipiente com rodas de transporte interno de rejeitos radioativos, além das especificacBes contidas no
item 1.3 deste Regulamento, deve ser provido de recipiente com sistema de blindagem com tampa para
acomodacdo de sacos de rejeitos radioativos, devendo ser monitorade a cada operaciio de transporte e ser
submetido & descontaminagdo, quande necessario. Independente de seu volume, ndo poderd possuir valvula de
drenagem no fundoe. Deve conter identificagio com inscrigdio, simbolo e cor compativeis com o residuo do Grupo C.
12,3 - TRATAMENTO:

12.3.1 - O tratamento dispensado aos rejeitos do Grupo C - Rejeitos Radioativos é o armazenamento, em condigbes
adequadas, para o decaimento do elemento radioative. O objetivo do armazenamento para decaimento € manter o
radionuclideo sob controle até que sua atividade atinja niveis que permitam libera-lo como residuo nio radioativo.
Este armazenamento poderd ser realizado na prdpria sala de manipulac3o ou em sala especifica, identificada como
sala de decaimento. A escolha do local de armazenamento, considerando as meia-vidas, as atividades dos
elementos radioativos e o volume de rejeito gerado, deverd estar definida no Plano de Radioprotecio da Instalaco,
em conformidade com a norma NE - 6.05 da CNEN. Para servigos com atividade em Medicina Muclear, cbservar
ainda a norma NE - 3.05 da CNEN.

12.3.2 - Os residuos do Grupo A de fécll putrefacio, contaminados com radionudideos, depois de atendido os
respectivos itens de acondicionamento e identificagdo de rejeito radioativo, devem observar as condigBes de
censervagio mendicnadas no item 1.5.5, durante o pericdo de decaimento do elemento radicativo,

12.3.3 - O tratamento preliminar das excretas de seres humanos e de animais submetidos & terapia ou a
experimentos com radioisdtopos deve ser feite de acordo com os procedimentos constantes no Plano de
Radioprotecdo.

12.3.4 - As sobras de alimentos provenientes de pacientes submetidos & terapia com Iodo 131, depois de atendidos
os respectivos itens de acondicionamento e identificagiio de rejeito radioativo, devem observar as condictes de
conservacdo mencionadas no item 155 durante o pericdc de decaiments do elemento radioativo.
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Alternativamente, podera ser adotada a metodologia de trituraciio destes alimentos na sala de decaimento, com
direcionamento para o sistema de esgotos, desde que haja Sistema de Tratamento de Esgotos na regific onde se
encontra a unidade.

12.3.5 - O tratamento para decaimento devera prever mecanismo de blindagem de maneira a garantir que a
exposigdo ocupacional esteja de acordo com os limites estabelecidos na norma NE-3.01 da CNEN. Quando o
tratamento for realizado na area de manipulacdio, devem ser utilizados recipientes blindados individualizados.
Quando feito em sala de decaimento, esta deve possuir paredes blindadas ou os rejeitos radioativos devem estar
acondicionados em recipientes individualizados com blindagem.

12.3.6 - Para servigos que realizem atividades de Medicina Nudear e possuam mais de 3 equipamentos de
diagndstico ou pelo menos 1 quarta terapéutico, o armazenamento para decaimento sera feito em uma sala de
decaimento de rejeitos radioativas com no minimo 4 m2, com os rejeitos acondicionados de acordo com o
estabelecide no item 12,1 deste Regulamento.

12.3.7 - A sala de decaimento de rejeitos radioativos deve ter o seu acesso controlado. Deve estar sinalizada com o
simbolo internadional de presenga de radiagic ionizante e de drea de acesso restrito, dispondo de meios para
garantir condi¢Bes de seguranga contra acdo de eventos induzidos por fendmenos naturais e estar de acordo com o
Plano de Radioprotecdo aprovado pela CNEN para a instalacdo,

12.3.8 - O limite de eliminagdo para rejeitos radioativos solidos é de 75 Bq/g, para qualguer radionudlideo, conforme
estabelecido na norma NE 6.05 da CNEN. Na impossibilidade de comprovar-se a obediéncia a este limite,
recomenda-se aguardar o decaimento do radionudidec até niveis compardveais 4 radiaco de fundo.

12.3.9 - A eliminagdo de rejeitos radioativos liquidos no sistema de esgoto deve ser realizada em quantidades
absolutas e concentragbes inferiores as especificadas na norma NE-6,05 da CNEN, devendo esses valores ser parte
integrante do plano de gerenciamento.

12.3.10 - A eliminagdo de rejeitos radicativos gasosos na atmosfera deve ser realizada em concentragdes inferiores
as especificadas na norma NE-6.05 da CNEN, mediante prévia autorizaciio da CNEN.

12.3.11 - O transporte externo de rejeitos radioativos, quando necessdrio, deve seguir orientagdo prévia especifica
da Comissdo Nacional de Energia Nuclear/CNEN,

13 - GRUPO D

13.1 - ACONDICIONAMENTO

13.1.1 - Devem ser acondicionados de acorda com as orientagBes dos servigos locais de limpeza urbana, utilizando-
se sacos impermeaveis, contidos em recipientes e receber identificacio conforme o item 13.2 deste Regulamento.
13.1.2 - Os cadaveres de animais podem ter acondicionamento e transporte diferenciados, de acordo com o porte
do animal, desde que submetidos a aprovagdo pelo drgdo de limpeza urbana, responsvel pela coleta, transporte &
disposigdo final deste tipo de residuo.

13.2 - IDENTIFICAGRO :

13.2.1 - Para os residuos do Grupo D, destinados a reciclagem ou reutilizacio, a identificaciio deve ser feita nos
recipientes e nos abrigos de guarda de recipientes, usando codigo de cores e suas correspondentes nomeagdes,
baseadas na Resolugdo CONAMA n?, 275/2001, e simbolos de tipo de material reciclavel :

I - azul - PAPEIS

II- amarelo - METAIS

I1I - verde - VIDROS

IV - vermelho - PLASTICOS

V - marrom - RESIDUOS ORGANICOS

13.2.2 - Para os demais residuos do Grupo D deve ser utilizada a cor cinza nos recipientes.

13.2.3 - Caso ndo exista processo de segregacdo para reciclagem, ndo existe exigéncia para a padronizacio de cor
destes redipientes.

13.2.3 - 580 admigsiveis outras formas de segregagio, acondicionamento e identificaciio dos recipientes destes
residuos para fins de reciclagem, de acordo com as caracteristicas especificas das rotinas de cada servigo, devendo
estar contempladas no PGRSS

13.3 - TRATAMENTO
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13.3.1- Os residuos liquidos provenientes de esgoto e de &guas servidas de estabelecimento de salide devem ser
tratados antes do lancamento no corpe receptor cu na rede coletora de esgoto, sempre que ndo houver sistema de
tratamento de esgoto coletivo atendendo a drea onde estd localizado ¢ servico, conforme definido na RDC ANVISA
no, 50/2002,

13.3.2 - Os residuos organicos, flores, residuos de podas de Arvore e jardinagem, sobras de allmento e de pré-
preparo desses alimentos, restos alimentares de refeitdrios e de outros que ndo tenham mantido contato com
secregbes, excregbes ou outro fluido corpdreo, podem ser encaminhados ao processo de compostagem.

13.3.3 - Os restos e sobras de alimentos citados no item 13.3.2 sé podem ser utilizados para fins de racSo animal,

se forem submetidos a0 processo de tratamento que garanta a inocuidade do composto, devidamente avaliado e
comprovado por drgdo competente da Agricultura e de Vigilancia Sanitdria do Municipio, Estado ou do Distrito
Federal.

14 - GRUPO E

14.1 - Os materials perfurccortantes devem ser descartados separadamente, no local de sua geracdo,
imediatamente apds o uso ou necessidade de descarte, em recipientes, rigidos, resistentes & punctura, ruptura e
vazamento, com tampa, devidamente identificados, atendendo acs parAmetros referenciados na norma NBR
13853/97 da ABNT, sendo expressamente proibido o esvaziamento desses recipientes para o seu reaproveltamento.
As agulhas descartaveis devem ser desprezadas juntamente com as seringas, quando descartiveis, sendo proibido
reencapd-las ou proceder a sua retirada manualmente,

14,2 - O volume dos recipientes de acondicionamento deve ser compativel com a geracSo didria deste tipo de
residuo.

14.3 - Os recipientes mencionados no item 14.1 devem ser descartados quando o preenchimento atingir 2/3 de sua
capaddade ou o nivel de preenchimento ficar a 5 (cinco) em de distinga da boca do recipiente, sendo proibido o
seu esvaziamento ou reaproveitamento,

14.4 - Os residucs do Grupo E, gerados pelos servicos de assisténcia domiciliar, devem ser acondicionados e
recolhidos pelos préprios agentes de atendimento cu por pessoa treinada para a atividade, de acordo com este
Regulamento, e encaminhados ao estabelecimento de salde de referéncia.

14,5 - Os recipientes devem estar identificados de acordo com o item 1,3.6, com simbolo internacional de risco
bioldgico, acrescido da inscri¢do de *PERFURCCORTANTE” & os riscos adicionais, quimico ou radioldgico.

14.6- O armazenamento tempordrio, o transporte interno & o armazenamento externo destes residuos podem ser
feitos nos mesmos recipientes utilizados para o Grupo A,

14.7 - TRATAMENTO

14.7.1 - Os residucs perfurocortantes contaminados com agente bioldgico Classe de Risco 4, microrganismos com
relevancia epidemioldgica e risco de disseminacio ou causador de doenca emergente que se tome
epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de transmissdo seja desconhecido, devem ser submetidos a
tratamento, utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser validados para a obtenc3o de
reducdo ou elimina¢iio da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel III de Inativagiio Microbiana
(Apéndice Iv).

14.7.2 - Dependendo da concentragdo e volume residual de contaminagdo por substancias quimicas perigosas, estes
residuos devem ser submetidos ao mesmo tratamento dado & substancia contaminante.

14.7.3 - Os residuos contaminados com radionuclideos devem ser submetidos ao mesmo tempo de decaimento do
material que o contaminoy, conforme orientacBes constantes do item 12.3.

14.7.4 - As seringas e agulhas utilizadas em processos de assisténcia a salde, inclusive as usadas na coleta
laboratorial de amostra de paciente e os demais residuos perfurocortantes ndo necessitam de tratamento.

As etapas seguintes do manejo dos RSS serdo abordadas por processo, por abrangerem mais de um tipo de residuo
em sua especificagio, e devem estar em conformidade com a Resclugdc CONAMA n®. 283/2001

15 - ARMAZENAMENTO EXTERNQ

15.1 - O armazenamento externo, denominado de abrigo de residuos, deve ser construide em ambiente exclusivo,
com acesso externo fadlitado a coleta, possuindo, no minimo, 01 ambiente separado para atender o
armazenamento de recipientes de residuos do Grupo A juntamente com o Grupo E e 01 ambiente para o Grupo D.

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct. php?mode=PRINT_VERSION&id=13... 13/11/2009



Legislagdo Page 14 of 25

O abrigo deve ser identificado e restrito aos funcionarios do gerenciamento de residuos, ter facil acesso para
recipientes de transporte e para os veiculos coletores. Os recipientes de transporte interno ndo podem transitar pela
via publica externa a edificacdo para terem acesso ao abrigo de residuos.

15.2 - O abrigo de residuos deve ser dimensionado de acordo com o volume de residuos gerades, com capacidade
de armazenamento compativel com a periodicidade de coleta do sistema de limpeza urbana local. O piso deve ser
revestido de material liso, impermeavel, lavavel e de facil higienizacdo. O fechamento deve ser constituido de
alvenaria revestida de material liso, lavavel e de facil higienizacdo, com abetturas para ventilacdo, de dimenso
equivalente a, no minimo, 1/20 (Um vigésimo) da drea do piso, com tela de protegdo contra insetos.

15.3- O abrigo referido no item 15.2 deste Regulamento deve ter porta provida de tela de protegio contra roedores
& vetores, de largura compativel com as dimensdes dos recipientes de coleta externa, pontos de iluminaciio e de
4gua, tomada elétrica, canaletas de escoamento de aguas servidas direcionadas para a rede de esgoto do
estabelecimento e ralp sifonado com tampa que permita a sua vedagao.

15.4- Os residuos quimicos do Grupo B devem ser armazenados em local exclusive com dimensionamento
compativel com as caracteristicas quantitativas e qualitativas dos residuos gerados.

15.5 - O abrigo de residuos do Grupe B, quando necessario, deve ser projetado e construido em alvenaria, fachado,
dotado apenas de aberturas para ventilagic adequada, com tela de protecio contra insetos. Ter piso e paredes
revestidos intemamente de material resistente, impermedvel e lavavel, com acabamento liso. O piso deve ser
inclinade, com caimento indicando para as canaletas. Deve possuir sistema de drenagem com ralo sifonado provido
de tampa que permita a sua vedagdo. Possuir porta dotada de protegdo inferior para impedir o acesso de vetores e
roedores.

15,6 - O abrigo de residuos do Grupo B deve estar identificado, em local de facil visualizacSio, com sinalizacio de
seguranga-RESIDUCS QUIMICOS, com simbolo baseado na norma NER 7500 da ABNT.

15.7 - O armazenamento de residuos perigoses deve contemplar ainda as orientagBies contidas na norma NBR
12.235 da ABNT.

15.8- O abrigo de residuos deve possuir drea especifica de higienizacio para limpeza e desinfecciio simultanea dos
recipientes coletores e demais equipamentos utilizados no manejo de RSS. A 4rea deve possuir cobertura,
dimensdes compativeis com os equipamentos que serdo submetidos & limpeza e higienizaciio, piso e paredes lisos,
impermeaéveis, lavaveis, ser provida de pontos de iluminagio e tomada elétrica, ponto de dgua, preferencialmente
quente e sob pressdo, canaletas de escoamento de aguas servidas direcionadas para a rede de esgotos do
estabelecimento e ralo sifonado provido de tampa que permita a sua vedagio,

15.9 - O trajeto para o trasfade de residuos desde a geragdo até o amazenamento externo deve permitir livre
acesso dos recipientes coletores de residuos, possuir piso com revestimento resistente & abras3o, superficie plana,
regular, antiderrapante e rampa, quando necessaria, com inclinagio de acordo com a RDC ANVISA n©. 50/2002.
15.10 - O estabelecimento gerador de RSS cuja geracdo semanal de residucs nio exceda a 700 L & a didria ndo
exceda a 150 L, pode optar pela instalacdo de um abrigo reduzido exclusivo, com as seguintes caracteristicas:

¢ Ser construido em alvenaria, fechado, dotado apenas de aberturas teladas para ventilagdo, restrita a duas
aberturas de 10X20 cm cada uma delas, uma a 20 cm do piso e a outra a 20 cm do teto, abrindo para a srea
externa. A critério da autoridade sanitdria, estas aberturas podem dar para dreas internas da edificacio;

» Pisn, paredes, porta e teto de material liso, impermeével e lavavel. Caimento de pise para ao lado oposto ao da
abertura com instalagdo de ralo sifonado ligado a instalagiio de esgoto sanitdrio do servigo.

« Identificacdo na porta com o simbolo de acordo com o tipo de residuo armazenado;

+ Ter |ocalizagdo tal que n3o abra diretamente para a drea de permanéndia de pessoas e, circulagiio de plblico,
dando-se preferéncia a locais de facil acesso & coleta externa e préxima a éreas de guarda de material de limpeza
ou expurgo.

CAPITULO VII - SEGURANCA OCUPACIONAL

16 - O pessoal envolvido diretamente com os processos de higienizacio, coleta, transporte, tratamento, e
armazenamento de residuos, deve ser submetido a exame médico admissional, periddico, de retarno ao trabalho,
de mudanca de fungdio e demissional, conforme estabelecido no PCMSO da Portaria 3214 do MTE ou em legislacdo
especifica para o servico publico
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devendo ser obedecido o calendario previsto neste programa ou naquele adotado pelo estabelecimento.
16.2 - Os trabalhadores imunizados devem realizar controle laboratorial soroldgico para avaliagie da resposta

imunoldgica..

17 - Os exames a que se refere o item anterior devem ser realizados de acorde com as Normas Reguladoras-NRs do
Ministério do Trabalho e Emprego .

18 - O pessoal envolvido diretamente com o gerenciamento de residuos deve ser capacitado na ocasidio de sua
admissdo e mantido sob educagdo continuada para as atividades de manejo de residuos, induindoc a sua
responsabilidade com higiene pessoal, dos materiais e dos ambientes.

18.1- A capacitagio deve abordar a importéncia da utilizagdo correta de equipamentos de protecdo individual -
uniforme, luvas, avental impermedvel, mascara, botas e dculos de seguranca especificos a cada atividade, bem
como a necessidade de manté-los em perfeita higiene e estado de conservagio.

18 - Todos os profissionais que trabalham no servigo, mesmo os que atuam temporatiamente ou ndo estejam
diretamente envolvidos nas atividades de gerenciamento de residuos, devem conhecer o sistema adotado para o
gerenciamento de RSS, a pratica de segregagdo de residuos, reconhecer os simbolos, expressbes, padrBes de cores
adotados, conhecer a localizacdio dos abrigos de residuos, entre outros fatores indispensaveis 8 completa integragiio
ao PGRSS.

20 - Os servicos geradores de RSS devem manter um programa de educagio continuada, independente do vinculo
empregaticio existente, que deve contemplar dentre outros temas:

* - NogBes gerais sobre o ciclo da vida dos materiais;

» - Conhecimento da legislagdo ambiental, de limpeza plblica e de vigilincia sanitaria relativas aos RSS;

« - Defini¢Bes, tipo e classificagio dos residuos e potencial de tisco do residuo;

s - Sistema de gerenciamento adotado intarnamente no estabelecimento;

» - Formas de reduzir a geragdo de residuos e reutilizacio de materiais;

» - Conhecimento das responsabilidades e de tarefas;

» - Identificacdo das classes de residuos;

» - Conhecimento sobre a utilizac8io dos veiculos de coleta;

« - Orientacdes quanto ac uso de Equipamentos de Protegdo Individual-EPI e Coletiva-EPC;

» - Orientagdes sobre biosseguranca (bioldgica, quimica e radioldgica);

s - Orientactes quanto a higiene pessoal e dos ambientes;

 -OrientagBes especiais e treinamento em proteg3o radiolégica quando houver rejeitos radicativos;

« - Providéncias a serem tomadas em caso de acidentes e de situacBes emergendais;

* - Vis3o basica do gerenciamento dos residuos sdlidos ne municipio;

« - Nogles basicas de controle de infecgio e de contaminagio quimica.

20.1 - Os programas de educagdo continuada podem ser desenvolvidos sob a forma de consorciamento entre os
diversos estabelecimentos existentes na localidade.

21 - Todos os atos normativos menciohados neste Regulamento, quando substituidos ou atualizades por novas
atos, terdo a referéncia automaticamente atualizada em relacdio ao ato de origem,

Apéndice I

Classificacdo

GRUPQ A

Residuos com a possivel presenca de agentes bicldgicos que, por suas caracteristicas, podem apresentar risco de
infeccao.

Al

- Culturas e estoques de microrganismos; residuos de fabricagio de produtos bioldgicos, exceto os hemoderivados;
descarte de vacinas de microrganismos vivos ou atenuados; meios de cultura e instrumentais utilizados para
transferéncia, inocuiagdo ou mistura de culturas; residuos de laboratdrios de manipulagio genética.

- Residuos resultantes da atencdo a saude de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminacdo
bioldgica por agentes classe de risco 4, microrganismos com relevincia epidemioldgica e risco de disseminacio ou

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct. php?mode=PRINT_VERSION&id=13... 13/11/2009



Legislagdo Page 16 of 25

causador de doenga emergente que se tome epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de transmissio
seja desconhecido.

- Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes rejeitadas por contaminacio ou por ma
conservacdo, ou com prazo de validade vendido, e aquelas oriundas de coleta incompleta.

- Sobras de amostras de laboratdrio contendo sangue ou liquidos corporeos, recipientes e materiais resultantes do
processo de assisténcia a salide, contendo sangue ou liquidos corpdreos na forma livre,

A2

- Carcacas, pecas anatdmicas, visceras e outros residuos provenientes de animais submetidos a processos de
experimentacac com inoculagdo de microorganismos, bem como suas forraghes, € os cadaveres de animais
suspeitos de serem portadores de microrganismos de relevincia epidemioldgica e com risco de disseminagdo, que
foram submetidos ou ndo a estudo anatomo-patoldgico ou confirmago diagndstica.

A3

- Pegas anatémicas (membros) do ser humano; produto de fecundacio sem sinais vitais, com peso menor que 500
gramas ou estatura menor que 25 centimetros ou idade gestacional menor que 20 semanas, que ndo tenham valor
dientifico ou legal e ndo tenha havido requisico pelo paciente ou familiares.

A4

- Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialisadores, quando descartados.

- Filtros de ar e gases aspirados de drea contaminada; membrana filtrante de equipamento médico-hospitalar e de
pesquisa, entre outros similares.

- Sobras de amostras de laboratdrio e seus recipientes contendo fezes, urina e searegies, provenientes de pacientes
que ndo contenham e nem sejam suspeitos de conter agentes Classe de Risco 4, € nem apresentem relevincia
epidemiolégica e risco de disseminacdo, ou microrganismo causador de doenca emergente que se torne
epidemiclogicamente importante ou cujo mecanismo de transmissio seja desconhecido ou com suspeita de
contaminaggdo com prions.

- Residuos de tecido adiposo proveniente de lipoaspiragso, lipoescultura ou outro procedimento de cirurgia plastica
que gere este tipo de residuo.

- Recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia & saide, que ndo contenha sangue ou liquidos
corpéreos na forma livre,

- Pecas anatSmicas {drgdos e tecidos) e outros residuos provenientes de procedimentos cirlrgicos ou de estudos
anatomo-patoldgicos ou de confirmagdo diagndstica,

- Carcacas, pegas anatomicas, visceras e outros residues provenientes de animais ndio submetidos a processos de
experimentagdo com inoculagdo de microorganismos, bem como suas forragies.

- Bolsas transfusionais vazias ou com volume residual pos-transfusio.

AS

- Orgdos, tecidos, fuidos organicos, materiais perfurocortantes ou escarificantes e demais materiais resultantes da
atencio & sadde de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminacdo com prions.

GRUPO B

Residuos contendo substincias quimicas que pedem apresentar risco 3 salde publica ou ao meio ambiente,
dependendo de suas caracteristicas de inflamabilidade, corresividade, reatividade e toxicidade.

- Produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostiticos; antineoplasicos; imunossupressores; digitalicos;
imunomoduladores; anti-retrovirais, quando descartados por servicos de sadde, farmdacias, drogarias e
distribuidores de medicamentos ou apreendidos e os residuos e insumos farmacéuticos dos Medicamentos
contrelados pela Portaria MS 344/98 e suas atualizacBes.

- Residuos de saneantes, desinfetantes, desinfestantes; residuos contendo metais pesados; reagentes para
laboratério, indusive os rectpientes contaminados por estes.

- Efluentes de processadores de imagem (reveladores e fixadores).

- Efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em analises clinicas

- Demais produtos considerados perigosos, conforme classificagdo da NBR 10.004 da ABNT (tdxicos, corrosivos,
inflamaveis e reativos).
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GRUPD C

Qualsquer materiais resultantes de atividades humanas que contenham radionuclideos em quantidades superiores
aos limites de isencdo especificados nas normas do CNEN e para os quais a reutilizagiio & impropria ou ndo prevista.
- Enquadram-se neste grupo os rejeitos radioativos ou contaminados com radionuclideos, pravenientes de

laboratérios de andlises dlinicas, servigos de medicina nuclear e radioterapia, sequndo a resolucio CNEN-6.05.
GRUPO D

Residuos que néo apresentem risco bioldgico, quimico ou radioldgico & satde ou ao meio ambiente, podendo ser
equiparados aos residuos domiciliares.

- papel de uso sanitario e fralda, absorventes higiénicos, pegas descartdveis de vestudrio, resto alimentar de
paciente, material utilizado em anti-sepsia e hemostasia de vendclises, equipo de soro e outros similares ndo
classificados como Al;

- sobras de alimentes e do preparo de alimentos;

- resto alimentar de refeitdrio;

- residuos provenientes das 4reas adrinistrativas;

- residuos de varricio, flores, podas e jardins

- residuos de gesso provenientes de assisténcia  salide

GRUPC E

Materiais perfurocortantes ou escarificantes, tais como: Laminas de barbear, agulhas, escalpes, ampolas de vidro,
brocas, limas endoddnticas, pontas diamantadas, laminas de bisturi, lancetas; tubos capilares; micropipetas;
ldminas e laminulas; espatulas; e todos os utensilios de vidro quebrados no laboratério (pipetas, tubos de coleta
sanguinea e placas de Petri) e outros similares,

APENDICE II

Classificagio de Agentes Etioldgicos Humanos e Animais - Instrugio normativa CTNBio n® 7 de 06/06/1997 e
Diretrizes Gerais para o Trabalho em Conteng8o com Material Biolégico - Ministério da Salide - 2004

CLASSE DE RISCO 4

BACTERIAS Nenhuma

FUNGOS Nenhum

PARASITAS Nenhum

VIRUS E MICOPLASMAS Agentes da Febre Hemorrdgica ( Criméia-Congo, Lassa,
Junin, Machupo, Sabid, Guanarito e outros ainda nio
identificados)

Encefalites transmitidas por carrapatos (inclui o virus da
Encefalite primavera-verdio Russa, Virus da Doenca de

Kyasanur, Febre Hemorrdgica de Omsk e virus da
Encefalite da Europa Central).

Herpesvirus simiae (Monkey B virus)

Mycoplasma agalactiae (caprina)

Mycoplasma mycoides (pleuropneumonia  contagiosa
bovina)

Peste eqlina africana

Peste suina africana

Variola caprina

Variola de camelo

Virus da dermatite nodular contagiosa

Virus da doencga de Nairobi (caprina)

Virus da doenga de Teschen
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\Virus da doenca de Wesselsbron

Virus da doenga hemorragica de coelhos

Virus da doenca vesicular suina

Virus da enterite viral dos patos, gansos e cisnes

Virus da febre aftosa (todos os tipos)

\Virus da febre catarral maligna

Virus da febre efémera de bovinos

Virus da febre infecciosa petequial bovina

Virus da hepatite viral do pato

Virus da louping III

Virus da lumpy skin
\Virus da peste avidria

Virus da peste bovina

\Viris da peste dos pequenos ruminantes

Virus da peste suina dassica (amostra selvagem)

Virus de Marburg
Virus de Akabane

Virus do exantema vesicular
\Virus Ebola

OBS : Os microorganismos emergentes que venham a ser identificados deverdo ser dassificados neste nivel até que
o0s estudos estejam concluidos.

APENDICE 111
Quadro resumo das Normas de Biosseguranca para o Nivel Classe de Risco 4 -
[AGENTES PRATICAS EQUIP, SEGLIRANGA INSTALACOES

BARREIRAS PRIMARIAS  [BARREIRAS SECUNDARIAS

- Agentes exoticos ou|- Praticas padrdes de(Todos os procedimentos|- Edificio separado ou &rea
perigosos que  impdem|microbiclogia conduzidos em Cabines  [isolada
um alta - Acesso controlado - Porta de acesso dupla

risco de doencas quel- Avisos de risco bioldgico de Classe III ou Classe Ilcom fechamento automatico
ameacam a vida; - Precaugdes com objetos au II, juntamente com|- Ar de exaustdo ndo
macacdo de pressdo

- infecgBes laboratoriais|perfurocortantes positiva  com  suprimento|recirculante
transmitidas via - Manual de Biosseguranga|de ar, - Fluxo de ar negativo dentro
que defina qualquer do laboratério

- Sistema de abastecimento

aerossol ou relacionadas|descontaminacdo de dajetos) e escape, a vacuo, e de
a agentes com riscolou normas de vigilancia descontaminagio.
desconhecido de médica

- Descontaminacéo de

transmissdo. todo o residuo

- Descontaminagdo da roupa
usada no laboratério antes de
ser

lavada
- Amostra soroldgica
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- Todo

instalagBes

- Banho de ducha na saida
material
descontaminado na saida das|

Fonte : Biosseguranga em laboratdrios biomédicos e de microbiologia - CDC-NIH 42 edicio-1999

APENDICE IV
NIVEIS DE INATIVACAQ MICROBIANA

Nivel I

Inativacdo de bactérias vegetativas, fungos e wvirus lipofilicos
com redugio igual ou maior que 6Logl0

Nivel 2

Inativagio de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos g
hidrofilicos, parasitas & micobactérias com reducdo igual ou
maior que 6Logl0

Nivel I1I

Inativagdo de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e
hidrofilicos, parasitas ¢ micobactérias com redugiio igual oul
maior que 6Logld, e inativacdio de esporos do B.
stearothermophilus ou de esporos do B. subtilis com redugdo
igual ou maior que 4Log10.

Nivel TV

Inativacio de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e
hidrofilicos, parasitas e micobactérias, e inativacio de
esporos do B. stearothermophilus com redugdo igual ou
maior que 4Log10.

Fonte : Technical Assistance Manual: State Regulatory Oversight of Medical Waste Treatment Technologies - State
and Territorial Association on Alternate Treatment Technologies - abril de 1994

APENDICE V

Tabela de Incompatibilidade das principais substancias utilizadas em Servigos de Salide

Substincia Incompativel com

Acetileno Clore, Bromo,Flior, Cobre, Prata, Mercario

Acido acético Acido crémico, Acido perddrico, , perdxidos,
permanganatos, Acido nitrico, etilenoglicol

Acetona Misturas de Acidos sulfiirico e nitrico concentrados,
Peroxido de hidrogénio.

Acido arémico Acido acético, naftstene, cinfora, gliceral, turpentine,

alcool, outros liquidos inflamaveis

Acido hidrocidnico

Acido nitrico, dlcalis

Acido fluoridrico anidro, flucreto de hidrogénio

Amdnia {aquosa ou anidra)

Acido nitrico concentrado

Acido cianidrico, anilinas, Oxidos de cromo VI, Sulfeto de
hidrogénic, liquidos e gases combustiveis, dcido acético,
acido cromico.

Acido oxalico

Prata e Mercdrio

Acido perclérico

Anidrido acético, alcoois, Bismuto e suas ligas, papel,

madeira
Acido sulfirico Cloratos, percloratos, permanganatos e agua
Alquil aluminio Agua

Amdnia anidra
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Legislagdo
fluoridrico
Anidrido acético Compostos contendo hidroxil tais como etilenoglicol,
Acido perdérico
Anilina Acido nitrico, Peréxido de hidrogénio
Azida sodica Chumbo, Cobre e outros metais

Bromo e Cloro

Benzeno, Hidroxido de aménio, benzina de petréleo,
Hidrogénio, acetileno, etano, propano, butadienos, pds-

metalicos.

Carvio ativo Dicomatos, permanganatos, Acido nitrico, Acido
sulfurico, Hipoclorito de sddio

Cloro Amdnia, acetileno, butadieno, butano, outros gases de
petréleo, Hidrogénio, Carbeto de sddio, turpentine,
benzeno, metais finamente divididos, benzinas e outras
fragbes do petréleo.

Cianetos Acidos e Slcalis

Cloratos, percloratos, clorato de potassio

Sais de amdnio, &cidos, metais em pd, matérias
organicas particuladas, substancias combustiveis

Cobre metdlico

Acetileno, Peroxido de hidrogénio, azidas

Didxido de cloro

Amdnia, metano, Fosforo, Sulfeto de hidrogénio

Fer

Isolado de tudo

Fosforo

Enxofre, compostos oxigenados, cloratos, percloratos,
nitratos, permanganatos

Halogénios (Fltor, Cloro, Bromo e fodo)

Amoniaco, acetileno e hidrocarbonetos

Hidrazida

Pertxido de hidrogénio, cido nitrico e outros oxidantes

Hidrocarbonetos (butane, propano, toluens)

Acide crémico, fitior, cloro, bromo, perdxidos

Iodo

Acetileno, Hidréxido de amédnio, Hidrogénio

Liquidos inflamaveis

Acido nitrico, Nitrato de aménio, Oxido de cromo VI,
perdxidos, Flior, Clore, Bromo, Hidrogénio

Merairio

Acetileno, Acido fulminico, aménia.

Metais alcalinos

Didxido de carbono, Tetracioreto de carbono, outros
hidrocarbonetos clorados

Nitrato de aménio

Acidos, pés-metdiicos, liquidos inflamaveis, cloretos,
Enxofre, compostos organicos em pé.

Nitrato de sodio

Nitrato de amonio e outros sais de ambnio

Oxido de calcio

Agua

Oxide de cromo VI

Acido acético, glicerina, benzina de petrdeo, liquidos
inflamaveis, naftaleno,

Oxigénio

Oleos, graxas, Hidrogénie, liquides, solidos e gases
inflamaveis

Perclorato de potéssio

Acidos

Permanganato de potdssio

Glicerina, etilenoglicol, Acido sulfdrico

Peréxido de hidrogénio

Cobre, Cromo, Ferro, &lcoois, acetonas, substincias
combustiveis

Percxido de sodia
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metanol, etilenoglicol, Acetatos de metila e etila, furfural o

£
£

Prata e sais de Prata Acetileno, Acido tartirico, Acido oxdlico, compostos de %
amonio. & g&b
Sodio Didxido de carbono, Tetracloreto de carbono, outros

hidrocarbonetos clorados

Sulfeto de hidrogénio Acido nitrico fumegante, gases oxidantes

Fonte: Manual de Biosseguranga - Mario Hiroyuki Hirata;Jorge Mancini Filho
APENDICE V1

Substdncias que devem ser segregadas separadamente
Liquidos inflaméveis

Acidos

Bases

Oxidantes

Compostos organicos ndo halogenados
Compostos organicos halogenados

Oleos

Materiais reativos com o ar

Materiais reativos com a agua

Merciirio e compostos de Merclrio

Brometo de etidio

Formalina ou Formaldeido

Mistura sulfocrémica

Residuo fotografico

Solugdes aguosas

Corrosivas

Explosivas

Venenos

Carcinggénicas, Mutagénicas e Teratogénicas
Ecotoxicas

Sensiveis ao choque

Criogénicas

Asfixiantes

De combustdo espontinea

Gases comprimidos

Metais pesados

Fante: Chemical Waste Management Guide, - University of Florida - Division of Environmental Health & Safety - abril
de 2001

APENDICE VII

Lista das principais substancias utilizadas em servigos de salde que reagem com embalagens de Polietileno de Alta
Densidade {PEAD)

Acido butirico . Dietil benzeno

Acido nitrico Dissulfeto de carbono

Acidos concentrados Eter

Bromo Fenal / cloroférmio

Bromofdrmio Nitrobenzeno

Alcool benzllico o-diclorobenzeno

Anilina Oleo de canela
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Butadieno Oleo de cedro

Ciciohexano p-diclorobenzeno

Cloreto de etila, forma liquida Percloroetileno

Cloreto de tionila solventes bromados & fluorados
Bromobenzeno solventes clorados

Cloreto de Amila olueno

Cloreto de vinilideno Tricloroeteno

Cresol Xileno

Fonte: Chemical Waste Management Guide - University of Florida - Division of Environmental Health & Safety - abnil
de 2001

APENDICE VIIT

GLOSSARIO

AGENTE BIOLOGICO - Bactérias, fungoes, virus, clamidias, riquétsias, micoplasmas, prions, parasitas, linhagens
celulares, outros organismos e toxinas,

ATENDIMENTO INDIVIDUALIZADO - ac8o desenvolvida em estabelecimento onde se realiza o atendimento com
apenas um praofissional de satide em cada turno de trabalho. (consultério)

ATERRO DE RESIDUOS PERIGOSOS - CLASSE 1 - Técnica de disposicdo final de residuos quimicas no solo, sem
causar danos ou riscos & saide piblica, minimizando os impactos ambientais e utilizando procedimentos especificos
de engenharia para o confinamento destes,

ATERRO SANITARIO - Técnica de disposicdo final de residuos sdlidos urbanes no solo, por meio de confinamento
em camadas cobertas com material inerte, sequndo normas especificas, de modo a evitar danos ou riscos 2 sadde e
a seguranga, minimizando os impactos ambientais.

CADAVERES DE ANIMAIS : sSo os animais mortos. Nio oferecem risco 3 salide humana, a salide animal ou de
impactos ambientais por estarem impedidos de disseminar agentes etioldgicos de doengas.

CARCACAS DE ANIMAIS : sdo produtos de retaliacio de animais, provenientes de estabelecimentos de tratamento
de salde animal, centros de experimentaciio, de Universidades e unidades de controle de zoonoses e outros
similares

CARROS COLETORES - sio os contenadores providos de rodas, destinados 3 coleta e transporte interno de residuos
de servigos de salde .

CLASSE DE RISCO 4 (elevado risco individual e elevado risco para a comunidade): condigiic de um agente biolégico
gue representa grande ameaca para o ser humano € para oS animais, representando grande risco a quem o
manipula e tendo grande poder de transmissibilidade de um individuo a outro, ndo existindo medidas preventivas e
de tratamento para esses agentes,

CONDICOES DE LANCAMENTO - condicBes e padrdes de emisso adotados para o controle de lancamentos de
efluentes no corpo receptor.

COMISSAQ DE CONTROLE DE INFECGAC HOSPITALAR - CCIH - drao de assessoria & autoridade maxima da
instituicdo e de coordenacdo das acles de controle de infeccdo hospitalar,

COMPOSTAGEM - processo de decomposicdo bioldgica de fragio orgénica biodegradavel de residuos sélidos,
efetuedo por uma populagiio diversificada de organismos em condigdes controladas de aerobiose e demais
pardmetros, desenvolvido em duas etapas distintas: uma de degradacdo ativa e outra de maturacio.

CORPQ RECEPTOR - corpo hidrico superficial que recebe o lancamento de um efluente.

DESTINACAC FINAL- processo decisério no manejo de residuos que inclui as etapas de tratamento e disposicio
final.

EQUIPAMENTO DE PROTECAQ INDIVIDUAL - EPI - dispositive de uso individual, destinado a proteger a satide & a
integridade fisica do trabathador, atendidas as peculiaridades de cada atividade profissional ou funcional.
Estabelecimento: denominacio dada a qualquer edificagdo destinada 3 realizagio de atividades de prevencio,
promogao, recuperagio e pesquisa na drea da salide ou gue estejam a ela relacionadas.

FONTE SELADA - fonte radioativa encerrada hermeticamente em uma capsula, ou ligada totalmente a material
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inativo envolvente, de forma que ndo possa haver dispersdo de substdncia radicativa em condi¢Bes normais e
severas de uso.
FORMA LIVRE - € a saturagdo de um liquido em um residuo que o absorva ou o contenha, de forma que possa

produzir gotejamento, vazamento ou derramamento espontaneamente ou sob compress3o minima
HEMODERIVADOS - produtos farmacéuticos obtidos a partir do plasma humano, submetidos a processo de
industrializacio ¢ normatizacdo que lhes conferem qualidade, estabilidade e especificidade.

INSUMOS FARMACEUTICOS - Qualquer produto quimico, ou material {por exemplo: embalagem) utilizado no
processo de fabricacdo de um medicamento, seja na sua formulacio, envase ou acondicionamente.

INSTALACOES RADIATIVAS - estabelecimento onde se produzem, processam, manuseiam, utilizam, transportam ou
armazenam fontes de radiagio, excetuando-se as InstalagBes Nucleares definidas na norma CNEN-NE-1.04
"Licenciamento de InstalagBes Nucleares” e os veiculos transportadores de fontes de radiagdio.

LICENCIAMENTO AMBIENTAL - atos administrativos pelos quais o 6rgdo de meio ambiente aprova a viabilidade do
local preposte para uma instalagdo de tratamento ou destinacSo final de residuos, permitindo a sua construciio e
operagao, apés verificar a viabilidade técnica e o conceito de seguranca do projeto.

LICENCIAMENTO DE INSTALAGBES RADIATIVAS - atos administrativos pelos quais a CNEN aprova a viabilidade do
local proposto para uma instalagdo radiativa e permite a sua construgio e operacio, apds verificar a viabilidade
técnica e o conceito de seguranga do projeto.

LIMITE DE ELIMINACAO - valores estabelecidos na norma CNEN-NE-6.05 “Geréncia de Rejeitos Radioativos em
InstalacGes Radioativas" e expressos em termos de concentragBes de atividade efou atividade total, em ou abaixo
dos quais um determinado fluxo de rejeito pade ser liberado pelas vias convencionais, sob 0s aspectos de protecio
radioldgica.

Liquidos corpdreos: sdo representados pelos liquidos cefalorraquidianc, pericrdico, pleural, articular, ascitico e
amnidtico

LOCAL DE GERAGAO - representa a unidade de trabalho onde é gerado o residuc,

Materiais de assisténcia & satide: materiais relacionados diretamente com o processo de assisténcia aos pacientes
MEIA-VIDA FISICA - tempo que um radionuclidec leva para ter a sua atividade inicial reduzida & metade.

METAL PESADO - qualquer composto de Antimdnio, Cadmio, Crdmio (IV), Chumbe, Estanho, Mercdrio, Niguel,
Selénio, Teldrio e Talio, incluindo a forma metdlica.

PATOGENICIDADE - capacidade de um agente causar doenca em individuos normais suscetiveis.

PLANO DE RADICPROTECAQ - PR - Documento exigido para fins de Licenciamento de Instalacbes Radiativas, pela
Comissdo Nacional de Energia Nuclear, conforme competéncia atribuida pela Lei 6.189, de 16 de dezembro de
1974, que se aplica &s atividades relacionadas com a localizagiio, construciio, operaciio e modificagio de InstalacBes
Radiativas, contemplando, entre outros, o Programa de Geréncia de Rejeitos Radioativos - PGRR

Prion: estrutura protéica alterada relacionada como agente etioldgico das diversas formas de Encefalite
Espongiforme

Produto para Diagndstico de Uso In Vitro: reagentes, padrbes, calibradores, controles, materiais, artigos e
instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinaco qualitativa,
quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra hiolégica e que n3o estejam destinados a cumprir funcio
anatfmica, fisica ou terapéutica alguma, que ndo sejam ingeridos, injetades ou inoculados em seres humanos e que
sdo utilizados unicamente para provar informa¢3o sobre amostras obtidas do organismo humano. (Portaria n ©
8/MS/SVS, de 23 de janeiro de 1996)

QUIMIOTERAPICOS ANTINEOPLASICOS - substincias quimicas que atuam a nivel celular com potencial de
produzirem genotoxicidade, citotoxicidade e teratogenicidade |

RECICLAGEM - processo de transformagdo dos residuos que utiliza técnicas de beneficiamento para o
reprocessamento, ou obtengdo de matéria prima para fabricagéo de novos produtos.

Redugdo de carga micrabiana: aplicacio de processo que visa a inativagio microbiana das cargas biolégicas
contidas nos residuos

RESIUOS DE SERVICOS DE SAUDE - RSS - sio todos aqueles resultantes de atividades exercidas nos servigos
definidos no artigo lo que, por suas caracteristicas, necessitam de processos diferenciados em seu manejo,
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exiginde ou ndo tratamento prévic & sua disposicdo final
Sistema de Tratamento de Residuos de Servigos de Salide: conjunto de unidades, processos e procedimentos que
alteram as caracteristicas fisicas, fisico-quimicas, guimicas ou bioldgicas dos residucs, podendo promover a sua

descaracterizacao, visando a minimizaggo do risco & saude pdblica, a preservagio da qualidade do melo armbiente, a
seguranca e a salide do trabalhador,

Sobras de amostras. restos de sangue, fezes, urina, suor, lagrima, leite, colostro, liquido espermatico, saliva,
secregbes nasal, vaginal ou peniana, pélo e unha que permanecem nos tubos de coleta apds a retirada do material
necessaric para a realizagdo de investigacio

VEICULO COLETOR - velculo utilizado para a coleta externa e o transporte de residuos de servicos de saide.
APENDICE 1X

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

NORMAS e ORIENTACOES TECNICAS

- CONAMA - Conselho Nacional do Meio Ambiente

Resolucio n? 6 de 19 de setembro de 1991 - “Dispde sobre a incineracio de residuos solidos provenientes de
estabelecimentos de salde, portos e aeroportos”

Resolugdo n® 5 de 05de agosto de 1993 - “Estabelece definicBes, classificaciio e procedimentos minimos para o
gerenciamento de residuos sélides oriundos de setvicos de salide, portos e aeroportos, terminais ferrovidrios e
rodoviarios"

Resolugio n® 237 de 22 de dezembro de 1997 - "Regulamenta os aspectos de licenciamento ambiental
estabelecidos na Politica Macional do Meio Ambiente”

Resolugio n® 257 de 30 de junho de 1999 - “Estabelece que pilhas e baterias que contenham em suas composigbes
chumbo, caddmio, mercirio e seus compostos, tenham os procedimentos de reutilizacio, reciclagem, tratamento ou
disposicdio final ambientalmente adequados”

Resolugdo n® 275, de 25 de abril de 2001- "Estabelece codigo de cores para diferentes tipos de residuos na coleta
seletiva"

Resolugio n® 283 de 12 de julho de 2001- "Dispde sobre o tratamento e a destinacdio final dos residuos dos
servigos de satde”

Resoluciio n® 316, de 29 de outubro de 2002 - ; "DispBe sobre procedimentos e critérios para o funcionamente de
sistemas de tratamento térmico de residuos”

- ABNT - Associagao Brasileira de Normas Téchicas

NBR 12235- Armazenamento de residuos sélidos perigosos, de abril de 1992

NBR 12.810 - Coleta de resfduos de servicos de salde - de janeiro de 1993

NBR 13853- Coletores para residuos de servicos de salide perfurantes ou cortantes - Requisitos e métodos de
ensaio, de maio de 1997

NBR - 7.500 - Simbolos de Risco € Manuseio para o Transporte e Armazenamento de Material, de margo de 2000
NBR - 9191 - Sacos plasticos para acondicionamento de lixo - Requisitos e métodos de ensaio, de julho de 2000
NBR 14652 - Coletor-transportador rodoviario de residuos de servigos de satide, de abril de 2001.

NBER 14725 - Ficha de informagGes de seguranca de produtos quimicos - FISPQ - julho de 2001

NBR - 10004 - Residues Sdlidos - Classificaciio, sequnda ediciio - 31 de maio de 2004

- CNEN - Comissdo Nacional de Energia Nuclear

NE- 3.01 - Diretrizes Basicas de Radioprotecio

NN- 3.03 - Certificagdo da qualificagdo de Supervisores de Radioprotegio

NE- 3.05 - Requisitos de Radioprotegio e Seguranga para Servicos de Medicina Nuclear

NE- 6.01 - Requisitos para o registro de Pessoas Fisicas para o preparo, uso & manuseio de fontes radioativas.

NE- 6.02 - Licenciamento de Instalagies Radiativas

NE- 6.05 - Geréncia de Rejeitos em Instalac3es Radiativas

- ANVISA - Agéncia Nadional de Vigiléncia Sanitaria

RDC n® 50, de 21 de fevereiro de 2002 - DispSe sobre o Regulamento Técnico para planejamento, pragramacso,
elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de satide.
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RDC n® 305 de 14 de novembro de 2002 - Ficam proibidos, em todo o territério nacional, enquante persistirem as
condicBes que configurem risco 3 sadde, o ingresso e a comercializagio de matétia-prima e produtos acabados, § S
semi-elaborados ou a granel para uso em seres humanos, cujo matetial de partida seja obtido a partir de ?%;3
teddos/fluidos de animais ruminantes, relacionados s classes de medicamentos, cosméticos e produtos para a
saude, conforme discriminado

- MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA

Instrugdo Normativa CTNBio n® 7 de 06/06/1997

- MINISTERIO DA SAUDE

Diretrizes gerais para o trabalho em contengdo com material biclégico - 2004

Portaria SVS/MS 344 de 12 de maio de 1998 - Aprova ¢ Regulamento Técnico sobre substincias e medicamentos
sUjeitos a controle espedial.

- MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGQ

Portaria 3.214, de 08 de junho de 1978 - Narma Reguladora - NR-7- Programa de Controle Médico de Salide
Ocupacional

- PRESIDENCIA DA REPUBLICA

Decreto 2657 de 03 de julho de 1998 - Promuiga a Convengdo n° 170 da OIT, relativa & Seguranga na Utilizacio de
Produtos Quimicos no Trabalho, assinada em Genebra, em 25 de junho de 1990

- OMS - Organizagdo Mundial de Saude

Safe management of waste from Health-care activities

Emerging and cther Communicable Diseases, Surveillance and Control - 1999

- EPA - U.5. Environment Protection Agency

Guidance for Evaluating Medical Waste Treatment Technologies

State and Territorial Assoclation on Alternative Treatment Technologies, April 1994

LITERATURA,

- CARVALHGC , Paulo Roberto de. Boas Praticas Quimicas em Biosseguranca. Rio de Janeiro: Interciéngia, 1999,

- COSTA, Marco Antonio F. da; COSTA, Maria de Fatima Barrozo da; MELO, Norma Suely Falcdo de Oliveira.
Biosseguranga - Ambientes Hospitalares e Odontoldgicos. Sdo Paulo; Livraria Santos Editora Ltda., 2000,

- DIVISION OF ENVIRONMENTAL HEALTH AND SAFETY, Photographic Materials: Safety issues and disposal
procedures. Florida: University of Florida. (www.ehs.ufl.edu)

- FIOCRUZ. Biosseguranca em Laboratdrios de Salde Pablica. Brasflia: Ministério da Sadde, 1998.

- Chemical Waste Management Guide. - University of Florida - Division of Environmental Health & Safety - abril de
2001

- GUIDANCE for evaluating medical waste treatment technologies. 1993

- HIRATA, Mario Hiroyuki; FILHO, Jorge Mancini. Manual de Biosseguranca. S50 Paulo: Editora Manaole, 2002.

- RICHMOND, Jonathan Y.; MCKINNE, Robert W. Organizado por Ana Rosa dos Santos, Maria Adelaide Millington,
Mério César Althoff. Biosseguranca em laboratéries biomédicos e de microbiologia - CDC.Brasilia: Ministério da
Salide, 2000.

- The Assodation for Practicioners in Infection Control, Inc.- Position Paper: Medical Waste (revised) - American
Journal of Infection Control 20(2) 73-74, 1992,
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CONSULTA/0629/2015/DDR

INTERESSADA: CAMARA MUNICIPAL DE MOGI DAS CRUZES — SP
At.: Dr. Fernando Boratto Rossi — Assessoria Juridica

Administragdo Pablica municipal — Processo legislativo — Projeto
de lei, de iniciativa de vereador, cujo teor obriga as farmacias e
drogarias a disponibilizar umas receptoras para medicamentos e
cosméticos sem uso ou com prazo de validade expirado — Meio
ambiente - Inconstitucionalidade material — Matéria que
transcende o interesse local do Municipio — Existéncia de
legislagdo federal tratando do descarte de residuos de servigos de
salde — Adequacgado da legislacdo federal as peculiaridades locais
- Criagdo de atribuicdo de fungdes a secretarias — Iniciativa do

Chefe do Poder Executivo — Consideragoes.
CONSULTA:

Trata-se da anadlise, sob os aspectos da iniciativa e da competéncia
de projeto de lei, de iniciativa de vereador, que “dispbe sobre a obrigatoriedade das
farmacias e drogarias localizadas no Municipio a disponibilizarem urnas receptoras de

medicamentos e cosméticos sem uso, ou com prazo de validade expirado”.
ANALISE JURIDICA:

Preliminarmente, cumpre-nos observar que, ndo obstante a
competéncia para legislar sobre a prote¢do ac meio ambiente e sobre o controle da
poluicdo (art. 24, inc. VI, da CF/88), seja concorrente entre a Unido, Estados e Distrito
Federal, ndo se pode depreender, tomando por base Unica esse dispositivo, que se

encontra totalmente afastada a competéncia dos Municipios para legislar sobre essa
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mesma matéria, em carater suplementar, ou em razio do assunto ser de interesse
local, consoante autoriza expressamente o art. 30, incs. | e Il, da CF/88.

Nesse exato sentido assevera Paulo Affonso Leme Machado:

“A Constituigdo Federal de 1988 diz no art. 23: ‘E competéncia
comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios: VI — proteger o
meio ambiente e combater a poluicdo em qualquer de suas formas’. Temos portanto,
que os municipios tém competéncia para cuidar do meio ambiente. O fato do art. 24
n&ao prever a competéncia dos municipios no plano da competéncia concorrente entre
a Unido, os Estados e o Distrito Federal ndo lhes retira a competéncia para legislar

sobre a matéria. Ocorre que a competéncia natural dos municipios é a de ‘leqislar

sobre assuntos de interesse local (art. 30, |, da CF), e nesses assuntos o meio

ambiente pode estar incluido, toda vez que a questdo ambiental ndo for geral e/ou
nacional ou regional” (cf. in Direffo Ambiental Brasileiro, 6 ed., Malheiros, Séo Paulo,
1896, p. 124) {destague nosso).

Pois bem. Grife-se que, diante da intengdo da proposigdo em
comento, salvo melhor juizo, tem-se que a referida matéria deve ser disciplinada em
ambito maior (nacional) e uniformizada, com regras dirigidas para a coletividade e
estabelecimentos de saude em maior alcance, como de fato &, uma vez que a matéria
fixada na proposicéo noticiada ja é requiamentada pela Resolugéio Anvisa n® 306/04.

Sendo assim, haja vista a existéncia de regramento na resolugéo

acima destacada, cujo teor ja estabelece a forma de acondicionamento dos residuos

de servigos de saude, verifica-se latente falta de interesse local, fato que impede ao
Municipio legislar sobre a questéio padecendo, por conseguinte, a referida proposicéo
de vicio de constitucionalidade material.

Segundo os ensinamentos do constitucionalista Alexandre de Moraes,
interesse local sdo “(...) aqueles interesses que disserem respeito mais diretamente as
necessidades imediatas do municipio, mesmo que acabem gerando reflexos no

interesse regional (Estados) ou geral (Unido), pois, como afirmado por Fernanda Dias
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Menezes, 'é inegavel que mesmo atividades e servigcos tradicionalmente
desempenhados pelos municipios, como transporte coletivo, policia das edificagbes,
fiscalizagdo das condigbes de higiene de restaurantes e similares, coleta de lixo,
ordenagdo do uso do solo urbano, etc., dizem secundariamente com o interesse
estadual e nacional’ " (cf. in Direifo Constitucional, 232 ed., Atlas, Sao Paulo, 2008, p.
308).

Demais disto, cumpre-nos esclarecer que, caso a referida proposigéo,
de iniciativa parlamentar, objetivasse apenas e tdo somente adequar a legislagédo
federal as peculiaridades da comuna, assentando em seu teor a regulamentacgio dos
servicos publicos municipais, bem como a fixacdo de diversas competéncias aos
orgaos vinculados ao Poder Executivo, a exemplo da vigilancia sanitaria, entende-se
que a referida proposigdo ainda sofre de vicio de inconstitucionalidade formal
subjetiva, sendo a iniciativa reservada ao Prefeito Municipal

Diante do exposto, entende-se que o presente projeto de lei ndo
podera avangar no processo legislativo municipal.

Essas s&o, por fim, as consideragdes a serem feitas a respeito da
presente consulta, sem embargo de outros entendimentos em sentido contrario, para

com os quais manifestamos, desde ja, o nosso respeito.
Sé&o Paulo, 24 de fevereiro de 2015.

Elaboracgao:

Daniela Diederichs Robic

OAB/SP 243.185
Aprovagédo da Diretoria NDJ

A o ladptico
Diretor
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TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAD PAULO

ACORDAO/DECISAD MONOCRATICA

REGISTRADO(A) SOB N°

G B

"03883998°

PODER JUDICIARIO
— TRIBUNAL DB JUSTICA DE SAO P?
ACORDAO
Vistos, relatados e discutidos estes autos de
Direta de Inconstitucionalidade n° 0268419~

12.2012.8,26.0000, da Comarca de S$Sao Paulo, em gue é
autor PREFEITO DO MUNICIPIO DE CATANDUVA, é réu

PRESIDENTE DA CAMARA MUNICIPAL DE CATANDUVA.

ACORDAM, em Org3c Especial do Tribunal de
Justi¢a de 8530 Paulo, proferir a seguinte decisdo:
"POR MAIQRIA DE VOTOS, JULGARAM A ACAO PROCEDENTE.
ACORDAOC COM O EXMO. SR. DES. KIOITSI CHICUTA. FARA
DECLARACAO DE VOTO O EXMO. SR. DES. CASTILHG
BARBOSA. ", de conformidade cCom o voto do{a)

Relatori{a), que integra este acordio.

0 julgamento  teve a participagdo dos
Desembargadores ALVES BEVILACQUA, GUERRIERI REZENDE,
XAVIER DE AQUINO, ANTONIO LUIZ PIRES NETQ, ANTONIO
VILENILSON, CAETANO LAGRASTA, PERICLES PIZA, CAUDURO
PADIN, LUIS SOARES DE MELLC, GRAVA BRAZIL, LUIS
GANZERLA, ITAMAR GAINO e VANDERCI ALVARES, julgando a
a¢do procedente; & IVAN SARTORI (Presidente), GONZAGH
FRANCESCHINI, WALTER DE ALMEIDA GUILHERME, ELLIOT
AKEL, CASTILHO BARBOSA (com declaracdo), ANTONIO
CARLOS MALHEIRQS, FERREIRA RODRIGUES, ROBERTO MAC
CRACKEN e PAULO DIMAS MASCARETTI, julgandoc

improcedente.

S&o Paulo, 5 de junho de 2013.

KIOITSI CHICUTA
RELATOR DESIGNADO
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Comarca : Sio Paulo
Requerente: Prefeito do Municipio de Catanduva
Requerido : Presidente da Cimara Municipal de Catanduva

YOTO N® 24.758

EMENTA: Agdo Direta de
Inconstitucionalidade. Lei 5.259, de 7 de novembro de
2811. Norma que dispée sobre a coleta de medicamentos
vencides por farmdcias ¢ drogarias do Municipio de
Catanduva e dd ontras providéncias. Projeto de lei de
autoria de Vereador. Qcorréncia de vicio de iniciativa.
Competéncia privativa do chefe do Executivo para a
iniciativa de lei sobre organizacdo e funcionamenio da
Administragdo, inclusive as que importem indevido
aumento de despesa publica sem a indicagcdo de recursos
disponiveis. Inconstitucionalidade material. Usurpagio de
competéncia privativa da Uniiio ¢ dos Estados. Auséncia de
interesse local. Precedentes deste Colendo Orgdo Especial.
Procedéncia da agio.

Trata-se de agdo direta de inconstitucionalidade ajuizada pelo
Prefeito Municipal de Catanduva, tendo por objeto a Lei n® 5.259, de 7 de novembro
de 2011. de iniciativa parlamentar, que dispde sobre a coleta de medicamentos
vencidos por farmécias e drogarias do Municipio de Catanduva ¢ da outras
providéncias. sob a alegacio de que a lei impugnada contraria o disposto nos artigos
5% 25 e 144, da Constituigiio Estadual, violando o principio da separacdo dos
poderes. além de conter vicio de iniciativa. Aduz também que ndo h4 indica¢do dos
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recursos disponiveis para o aumento de despesas resultante da lei_questionada.

Afirma que ha ofensa aos artigos 163, 1, da Constituigdo Federal. bem como aos

artigos 15 e 16 da Lei Complementar n° 101/2000. que cuida da geragdo de despesas
ou assungiio de obrigacdes. Pede a procedéncia da agdo.
et r————T T e ——— .

sty -

Processado o feito, foram prestadas informagdes pelo
Presidente da Camara Municipal. defendendo a constitucionalidade do ato
normativo impugnado (fIs. 32/35). a douta Procuradoria Geral do Estado declinou de
sua intervengdo. consignando que o tema € de interesse exclusivamente local (fls.
28/30). tendo a douta Procuradoria Geral de Justiga opinado pela improcedéncia da
agdo (fs. 54/62).

K o relatério.
Data venia, ouso divergir do voto do eminente Relator sorteado.

No presente caso. vé-se que. por iniciativa do Vereador Nelson
Tozo. deu-se inicio ao processo legislativo (Projeto de Lei n° 125/2011. Autdgrafo
n® 6037/11), que, apds aprovagdo na Ciamara de Vereadores. foi sancionado ¢
promulgado pelo Prefeito Municipal. convertendo-se na aludida Lei n® 5.259. de 7
de novembro de 201 1. que “dispde sobre a coleta de medicamentos vencidos por
tarmacias e drogarias do Municipio de Catanduva ¢ da outras providéncias™. A lei

em comento apresenta a seguinte redagio:

\_____.___.__..—-—3
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“Art. 1° As farmdcias ¢ drogarias do Municipio de Catanduva
devem disponibilizar recipiente. em local de facil visualizagio. para

recolhimento de medicamentos com a data de validade vencida.

§ 1° Na caixa de coleta deverd conslar a seguinte expressdo:

“Devolva seu medicamento vencido aqui™.

§ 2° No nesmo local, deve haver aviso informande que a ma
destinagio de medicamentos vencidos pode oterecer risco a saide

da poputacdo e de animais. bem como contaminar o solo e a dgua.

Art. 2° O estabelecimento que ndo cumprir com o determinado nesta
lei cstard sujeito a notificagio de advenéncia, enviada pela

Prefeitura Municipal de Catanduva.

§ 1° Na caso de reincidéncia, devera ser aplicada multa no valor de
100 UFRC (Unidades Fiscais de Referéncia de Catanduva)

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.”

Convém analisar, primeiramente, se o Municipio tem
competéncia para legislar sobre a matéria tratada na referida lei, sob o enfoque da
reparticdo de competéncias legislativas estabelecida pela Constituicio Federal, ainda

que ndo tenha sido abordado na inicial. pois é plenamente possivel a apreciagio da
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maléria sob fundamento diverso, j4 que na agdo direta de inconstitucionalidade vige

0 principio da “causa petenti aberta™.

Assim. no tocante a distribuicio de competéncias. vigora em
nosso ordenamento juridico o principio geral da “predominancia do interesse™, ou
seja, cabe a Unido as matérias de interesse geral e nacional, aos Estados os temas de
interesse predominantemente regional e aos Municipios os assuntos de interesse

local.

No dmbito municipal, a competéncia legislativa esta prevista no
artigo 30, incisos I e I, da Constituicio da Republica, tratando o inciso I da
competéncia para “legislar sobre assuntos de interesse Jocal™ e o inciso 11 preceitua
que compete aos Municipios “suplementar a legislagéio federal ¢ a e\gtadual no que

couber”.

Segundo o doutrinador Hely Lopes Meirelles o interesse local
ndo ¢ “interesse exclusivo do Municipio: nfo é ineresse privativo da localidade; ndo
¢ interesse unico dos municipes. Se se exigisse essa exclusividade. essa
privatividade, ¢ssa unicidade, bem reduzido ficaria 0 ambito da Administra¢do local.
aniquilando-se a autonomia de que faz praga a Constituigdo. Mesmo porque ndo ha
intcresse municipal que ndo o seja reflexamente da Unido e do Estado-membro,
como também, ndo ha interesse regional ou nacional gque ndo ressoe nos Municipios,

como partes integrantes da Federacdo Brasileira. O que define e caracteriza o
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“interesse local”. inscrito como dogma constitucional, é a predomindncia do
interesse do Municipio sobre o do Estado ou da Unifio™ (Direito Municipal

Brasileiro, Malheiros Editores. 15 edigae. 2006, p. 109/110, item 3.2).

Assim, a competéncia municipal suplementa a legislac#io
federal e estadual. no que couber. suprindo eventuais lacunas, ndo podendo,
contudo. contraria-las, notadamente nas matérias do artigo 24 da Constituicio da
Republica. Referido dispositivo constitucional elenca as matérias de competéncia
legislativa concorrente, incluindo em seu inciso XII, a protecdio ¢ defesa da saude,

cabendo, assim. 4 Unido. aos Estados e ao Distrito Federal legislar sobre esse tema.

Desse modo. o gue se observa, no caso, € a invasdo da esfera de
competéneia legislativa exclusivamente atribuida 4 Unido, Estados e Distrito
Federal. valendo salientar que o interesse ora em discussdo é de interesse nacional e
regional € ndo predominantemente municipal. A propdsito, este Colendo Orgiio

Especial ja se pronunciou;

"ACAQ DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE - LEI N°
12.345/05, DO MUNICIPIO DE CAMPINAS. QUE DETERMINA
QUE OS RESPONSAVEIS POR ESTABELECIMENTOS
PUBLICOS E PRIVADOS DE GRANDE CONCENTRACAO DE
CAMPINAS ADQUIRAM E DISPONIBILIZEM
DESFIBRILADOR CARDIACO AUTOMATICO. BEM COMO
DISPONHAM DE PESSOAL TREINADO EM "SUPORTE
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BASICO DE VIDA" - NORMA ORIGINADA DE PROJETO DE
VEREADOR - VICIO DE INICIATIVA - DISPOSICOES DE
CUNHO ADMINISTRATIVO. COM [INTERFERENCIA NAS
ATRIBUICOES DOS ORGAOS DO EXECUTIVO E IMPOSICAO
DE OBRIGAGOES AQ PREFEITO - AUSENCIA DE PREVISAQ
DOS RECURSOS NECESSARIOS A EXECUCAO DA LEI -
INCONSTITUCIONALIDADE MATERIAL - AUSENCIA DE
INTERESSE LOCAL - VIOLACAQ DA REPARTICAO
CONSTITUCIONAL DE COMPETENCIAS LEGISLATIVAS -
PRECEDENTLS DO ORGAQ ESPECIAL - ACAO PROCEDENTE
(Adin n® 0247915-47.2012.8.26.0000 — rel. Des. Artur Marques -J
17/04/13)

~ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. LEI N° 4.536,
DE 23 DE NOVEMBRO DE 20t I. DO MUNICIPIO DE SUZANO
QUE *DISPOE SOBRE A PROIBICAO DE COMERCIALIZACAO
DE TINTA SPRAY AOS MENORI:S DE IDADE PERANTE A LE]
CIVIL E DA QUTRAS PRIORIDADES'. INTERESSE LOCAL.
INEXISTENCIA. ACAO PROCEDENTE." (Adin n° 0066432-
84.2012.8.26.0000 - rel. Des. Cauduro Padin —j. 01/08/12)

De outra parte. a lei impugnada tratou de matéria cuja
competéncia exclusiva é do Chefe do Executivo. incorrendo em nitida violagdo ao

principio da separagio de poderes por invasdo da esfera da gestao administrativa.
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Houve. portanto, vicio de iniciativa ¢ afronta ao anigo 5°, caput. da Constituigio
pC g P

Estadual.

Por outro lado. como referido projeto aprovado ndo indicou
tonte de custeio, houve ofensa também ao artigo 25 da Constituicdo Estadual, uma
vez que “nenhum projeto de lei que implique a criag8o ou o aumento de despesa
publica sera sancionado sem que dele conste a indicagdo dos recursos disponiveis.
proprios para atender aos novos encargos”. bem como o artigo 176, [, da mesma
Constitui¢io que veda o inicio de programas. projetos e atividades nio incluidos na

lei orgamentaria anual.

Diante de todo o exposto, forgoso concluir que a lei ora

impugnada € inconstitucional.

Isto posto, julga-se procedente a a¢do ¢ declara-se a
incenstitucionalidade da Lei 5.259, de 7 de novembro de 2011, do Municipio de

Catanduva.

poe—"""
Kﬁ?{‘Sl CHICUTA

Relator Designado
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COMARCA: SAQ PAULO

AUTOR (S): PREFEITO DO MUNICIP1O DE CATANDUVA

REU (S): PRESIDENTE DA CAMARA MUNICIPAL DE CATANDUVA

DECLARACAO DE VOTO VENCIDQ

Ousei divergir da douta maioria, assim:
“Trata-se de Agdo Direta de Inconstitucionalidade
proposta pelo Sr. Prefeito do Municipio de Catanduva (SP) e que,

subsequentemente a preliminar decisdo de fls 17/18 (“Cuida-se de agdo direta de
inconstitucionalidade ajuizada pelo Exmo. Sr. Prefeito do Municipio de Catanduva. objetivando
a declaracdo de inconstitucionalidade da Lei Municipal n° 5.259, de 7 de novembro de 2011
(que "Disple sobre a coleta de medicamentos vencidos por farmdcias e drogarias de municipio
de Catanduva e dd owtras providéncias”). O autor susienta, em sintese, que o diploma em
comenio fere a Constituigdo do Estado de Sdo Paulo, notadamente o disposto nos artigos 5° 25
e 144, pois fere o principio da triparticdo dos Poderes, padece de vicio de iniciativa e ndo
indica o5 recursos disponiveis para o aumento de despesas resultante da lei em questdo. Por
Jim, diz que hd ofensa, também, do disposto no art. 163, inc. I, da Constituigéo Federal e dos
artigos 15 e 16, da Lei Complementar n° 101/2000, que trata da geragdo de despesas ou
assunclo de obrigacdes. Pede, assim. a procedéncia da acdo (fis. 02/10). Nao foi formulado
pedido de concessdo de liminar. 2 — Requisitem-se informacdes ao Exmo. Sr. Presidente da
Cdmara Municipal de Catanduva. 3 — Em seguida, cite-se o Sr. Procurador Geral do Estado

Ppara manifestacdo acerca da norma impugrada. 4 — Apds, remetam-se os awtos a Procuradoria

Geral de Justica, para manifestagdo final.””), advieram manifesta¢des da Procuradoria

Geral do Estado desinteressando-se em pronunciar-se (“Ndo ¢ obrigatoria a defesa do

ato. circunscrevendo-se a assisténcia judicidria aos Municipios aos assuntos de naturezra

extrajudicial (art. 99, VII, da Constituicds do Estado de Sdo Pawlo e art. 23 da Lei
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Complementar Estadual n® 478/86”), da Presidéncia da Cémara Municipal de
Catanduva (fls. 32 e seguintes) quanto & obediéncia do processo legislativo aos
tramites regimentais e legais (“Assim. referido procedimento foi aprovado, por
unanimidade, em primeira discussdo na sessdo ordindria realizada em 04/10/2011, e em
segunda discussdo, por unanimidade, na sess@o ordindria realizada em 11/10/2011; elaborado
o Autografo n° 6037/11.”) € parecer da D. Procuradoria Geral (fls. 54 e seguintes)
pela improcedéncia.

E o relatério.

E nada hid para acrescentar-se ao adequado ¢ bem
langado parecer da D. Procuradoria Geral de Justi¢a, valendo a transcricdo do
seguinte trecho: ¢ possivel identificar a acorréncia da quebra do principio da separacdio de
poderes quando da lei resulta interferéncia direta por parte do legislador na atividade do
administrador.

Ndo ¢ isso 0 que se constala no caso em exame.

A lei questionada impés obrigacdes as farmdcias e drogarias do
municipio, para que disponibilizem recipientes em local de fécil visualiza¢do para recolhimento
de medicamentos com a data de validade vencida e, ainda, informem através de avisos aos seus
clientes, que a md destinagdo dos medicamentos vencidos pode oferecer risco & savide da
populacdo e de animais. bein como coniaminar solo e dgua,

Se, para cumpri-la, serd ou ndo necessdria a criagdo de novos
cargos de fiscalizacdo, ou mesmo se serd ou ndo necessdria atividade suplementar de
servidores, ¢ s¢ isso provocard ou ndo maiores gastos por parte do Poder Piblico, é algo que
dependerd essencialmente da op¢do politico-administrativa, calcada na esfera da conveniéncia
e oportnidade administrativa, a cargo do chefe do Poder Executivo Municipal. E essa
avaliacdo e decisfio ocorrerdo na dmbito administrative, ndo decorrendo diretamente da lei
impugnada.

Nada assegura que, para a realizagdo da fiscalizacdo quanto ao
cumprimento da lei impugnada. serd mesmo imprescindivel a criagdo de cargos, drgdos
publicos, ou mesmo a realizacdo de despesas complementares cuja fonte de receita ndo foi

Dprevista.
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Dai que o ato normativo ndo cria diretamente cargos, drgdos, ou
encargos para a administracdo publica, nem regula diretamente a prestacio de servigos pelo
Poder Priblico, e tampouco gera diretamente qualquer despesa para a administragdo publica,

Entendimento  diverso implicaria contrariedade & correta
compreensdo a respeito do principio da separacdo de poderes, previsto no art. 2° da
Constituicdo da Republica de 1988, bem como &s hipdteses de iniciativa legislativa reservada
ao Chefe do Executivo, previstas no art. 61, § 1° do mesmo diploma.

De outro lado, também nio serd o caso de declarar-se a
inconstitucionalidade da lei por suposta violagdo ao art. 25 da Constituicio do Estado, gue
veda a criagdo ou aumenio de despesa sem indicagio, no projeto de lei, da respectiva fonte de
receitas.

A vazdo € simples.

As exigéncias previstas na lei em exame divigem-se as formdcias e
drogarias do mumicipio e ndo ao Poder Publico local. Sdo aquelas, e ndo este, que lerdo
despesas — minimas, é vidvel afirmar de passagem — com o cumprimento de tal providéncia
imposta pela lei.

Declarar-se a inconstitucionalidade da lei com amparo no art. 25
da Constituicdo do Estado, significaria contrariar a propria funcdo essencial do Poder
Legislativo, consistente na edigdo de leis.

Com isso, estar-se-ia negando vigéncia ao art. 48, capwr a
Constituigdo da Republica de 1988, que fixa as atribuigdes do Congresso (aplicdvel por
analogia as Camaras) bem como ao art. 30, I do mesmo diploma, que confere ao Municipio
competéncia para legislar sobre assuntos de interesse local.

Ademais, o Municipio conta com o corpo de servidores préprios
para o exercicio do poder de policia. Se haverd ou ndo necessidade de incrememto, como
awmento de despesa, além do ji argumentado (opedo politico-admimistrativa, calcada na esfera
da conveniéncia e oportunidade administrativa, a cargo do chefe do Poder Executivo
Municipal), a questdo demandaria produgdo de prova, o que é invidvel no processo objetivo.

Diante do exposio. opino pela improcedéncia da presente agdo
direta de inconstitucionalidade,”

Eis, alias, situagdo similar enfrentada por esta C. Corte:

“ACAQ DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE - Lei n°® 4.518,

de 4 de outubro de 201 1do Municipio de Suzano que instituiu a obrigacdo de fornecimento de
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cadeiras de rodas pelas agéncias bancdrias locais - Matéria de interesse local e também
atinente a protecdo ¢ garantia de direitos de portadores de deficiéncia fisica e pessoas com
mobilidade reduzida, em relagdo a qual era licito ao Municipio legislar, nos exatos limites do
competéncia definida nos ariigos 23, inciso IL e 30, inciso I, da CF - ocorréncia, outrossim,
de vicio de iniciativa do projeto de lei pelo Legislativo, haja vista que a norma editada nio
regula quesido estritamente administrativa, afeta ac Chefe do Poder Execwtive, delimitada
pelos artigos 24, §2°, 47, incisos XVII e XVIiI, 166 e 174 da CE, aplicdveis ao ente municipal,
por expressa imposicdo da norma contide no artigo 144 daguela mesma Carta - Previsdo legal,
na verdade, que apenas impde obrigactes a particulares e ndo implica no aumento de despesa
do Municipio, uma vez que o dever de fiscalizacdo do cumprimento das normas & conatural aos
alos normativos e ndo tem efeito de gerar gastos extraordindrios - Precedentes desta Corte -
Agdo Direta de Inconstitucionalidade fulgada improcedente.”” (ADIn n°® 0006249-
50.2012.8.26.0000, relator designado Des. Paulo Dimas Mascaretti, j. 12.09.2012); como

também:

“Agdo direta objetivande a inconstitucionalidade de dispositivos
da Lei Municipal n° 4.471/2011. O ato normativo dispde sobre a execugdo dos servicos de
limpeza exterior nas fachadas ¢ vidracas de edificios no Municipio de Suzano. O dever de
fiscalizagdo do cumprimento das normas é conatural aos atos normatives e no fem. no caso,
efeito de gerar despesas ac Mumicipio. Além disso, a matéria tratada na lei impugnada & de
policia administrativa, e as obrigacdes foram impostas aos particulares, exclusivamente. A lei
ndo fere o principio constitucional da separa¢do de poderes porgue é de iniciativa comum ou
concorrente. Acdo improcedente, cassada a liminar.” {ADIn n°® 0006247-80.2012.8.26.0000,
relator Des. Guerrieri Rezende, j. 22.08.2012),

Diante desse quadro, s6 resta julgar-se improcedente a
presente agédo.”

Nada mais resta acrescentar

g
W/?/?
CASTILHO BARBOSA

Relator
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