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DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO-RDC N° 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004

Dispbe sobre o Regulamento Técnico para
0 gerenciamento de residuos de servicos de
salide.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c o Art. 111, inciso |, alinea "b", § 1° do Regimento
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 atribuicBes contidas nos Art. 6° , Art. 7°,
inciso Il e Art. 8° da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando a necessidade de aprimoramento, atualizacdo e
complementagdo dos procedimentos contidos na Resolugdo RDC 33,
de 25 de fevereiro de 2003, relativos ao gerenciamento dos residuos
gerados nos servigos de salde - RSS, com vistas a preservar a salde
publica e a qualidade do meio ambiente

considerando os principios da biosseguranca de empregar
medidas técnicas, administrativas e normativas para prevenir aciden-
tes, preservando a salide publica e 0 meio ambiente;

considerando que 0s servigos de salide sd0 0s responsaveis
pelo correto gerenciamento de todos os RSS por eles gerados, aten-
dendo as normas e exigéncias legais, desde 0 momento de sua ge-
racéo até a sua destinagdo final;

considerando que a segregacédo dos RSS, no momento e local
de sua geragdo, permite reduzir o volume de residuos perigosos e a
incidéncia de acidentes ocupacionais dentre outros beneficios a salide
publica e @ meio ambiente;

considerando a necessidade de disponibilizar informactes
técnicas aos estabelecimentos de salide, assim como aos érgéos de
vigilancia sanitéria, sobre as técnicas adequadas de mangjo dos RSS,
seu gerenciamento e fiscalizag&o;

Adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerencia
mento de Residuos de Servicos de Salde, em Anexo a esta Re-
solucdo, a ser observado em todo o territério nacional, na &rea pablica
e privada

Art. 2° Compete & Vigilancia Sanitéria dos Estados, dos
Municipios e do Distrito Federal, com o apoio dos Orgéos de Meio
Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comissdo Naciona de Energia
Nuclear - CNEN, divulgar, orientar e fiscalizar o cumprimento desta
Resolugéo .

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

Art. 4° A inobservancia do disposto nesta Resolugdo e seu
Regulamento Técnico configura infragdo sanitéria e sujeitard o in-
frator as penalidades previstas na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabivels.

Art. 5° Todos os servicos em funcionamento, abrangidos 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, 0s novos servigos e agqueles que pretendam
reiniciar suas atividades, devem atender na integra as exigéncias nele
contidas, previamente ao seu funcionamento.

Art. 6° Esta Resoluc&o da Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicagéo, ficando revogada a Resolugdo ANVISA -

RDC ne. 33, de 25 de fevereiro de 2003

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA O GERENCIAMENTO DE
RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE - DIRETRIZES GERAIS

CAPITULO | - HISTORICO

O Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos
de Servigos de Salde, publicado inicidmente por meio da RDC
ANVISA ne. 33 de 25 de fevereiro de 2003, submete-se agora a um
processo de harmonizagdo das normas federais dos Ministérios do
Meio Ambiente por meio do Conselho Nacional de Meio Ambien-
te/CONAMA e da Salde através da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitarial ANVISA referentes ao gerenciamento de RSS.

O encerramento dos trabalhos da Camara Técnica de Salide,
Saneamento Ambiental e Gestdo de Residuos do CONAMA, ori-
ginaram a nova proposta técnica de revisao da Resolugdo CONAMA
n°. 283/2001, como resultado de mais de 1 ano de discussdes no
Grupo de Trabalho. Este documento embasou os principios que con-
duziram a revisdo da RDC ANVISA n° 33/2003, cujo resultado é
este Regulamento Técnico harmonizado com os novos critérios téc-
nicos estabelecidos . N

CAPITULO Il - ABRANGENCIA

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

Para efeito deste Regulamento Técnico, definem-se como
geradores de RSS todos 0s servigos relacionados com o atendimento
a salde humana ou animal, inclusive os servigos de assisténcia do-
miciliar e de trabalhos de campo; laboratérios analiticos de produtos

para salde; necrotérios, funerdrias e servicos onde se realizem ati-
vidades de embal samamento (tanatopraxia e somatoconservagao); ser-
vicos de medicina legal; drogarias e farmécias inclusive as de ma-
nipulacéo; estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de saide;
centros de controle de zoonoses; distribuidores de produtos farma-
céuticos, importadores, distribuidores e produtores de materiais e con-
troles para diagnostico in vitro; unidades méveis de atendimento a
salde; servicos de acupuntura; servigos de tatuagem, dentre outros
similares.

Esta Resolugdo ndo se aplica a fontes radioativas seladas,
gue devem seguir as determinagBes da Comissdo Nacional de Energia
Nuclear - CNEN, e as indUstrias de produtos para a salide, que devem
observar as condigOes especificas do seu licenciamento ambiental.

CAPITULO Il - GERENCIAMENTO DOS RESIDUOS DE
SERVICOS DE SAUDE

O gerenciamento dos RSS constitui-se em um conjunto de
procedimentos de gestéo, plangados 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 ge-
rados, um encaminhamento seguro, de forma eficiente, visando a
protecdo dos trabalhadores, a preservacdo da salde publica, dos re-
Ccursos naturais e do meio ambiente.

O gerenciamento deve abranger todas as etapas de plane-
jamento dos recursos fisicos, dos recursos materiais e da capacitacdo
dos recursos humanos envolvidos no manejo dos RSS.

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

O PGRSS a ser elaborado deve ser compativel com as nor-
mas locais relativas a coleta, transporte e disposicdo final dos re-
siduos gerados nos servicos de salde, estabelecidas pelos drgéos
locais responsaveis por estas etapas.

1 - MANEJO: O manejo dos RSS é entendido como a ag&o
de gerenciar os residuos em seus aspectos intra e extra estabele-
cimento, desde a geragéo até a disposicao final, incluindo as seguintes
etapas: .

1.1 - SEGREGACAO - Consiste na separagdo dos residuos
no momento e local de sua geragdo, de acordo com as caracteristicas
fisicas, quimicas, biolégicas, o seu estado fisico e os riscos envol-
vidos.

1.2 - ACONDICIONAMENTO - Consiste no ato de embalar
0s residuos segregados, em sacos ou recipientes que evitem vaza-
mentos e resistam as agdes de punctura e ruptura. A capacidade dos
recipientes de acondicionamento deve ser compativel com a geragdo
diéria de cada tipo de residuo.
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1.2.1 - Os residuos sdlidos devem ser acondicionados em
saco constituido de material resistente a ruptura e vazamento, im-
permeével, 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 lavavel, resistente a punctura, ruptura e vazamento, com
tampa provida de sistema de abertura sem contato manual, com can-
tos arredondados e ser resistente ao tombamento.

1.2.3 - Os recipientes de acondicionamento existentes nas
salas de cirurgia e nas salas de parto ndo necessitam de tampa para
vedag&o.

1.2.4 - Os residuos liquidos devem ser acondicionados em
recipientes constituidos de material compativel com o liquido ar-
mazenado, resistentes, rigidos e estanques, com tampa rosgueada e
vedante. B

1.3 - IDENTIFICACAO - Consiste no conjunto de medidas
que permite o reconhecimento dos residuos contidos nos sacos e
recipientes, fornecendo informagdes ao correto manejo dos RSS.

1.3.1 - A identificacdo deve estar aposta nos sacos de acon-
dicionamento, nos recipientes de coleta interna e externa, nos re-
cipientes de transporte interno e externo, e nos locais de armaze-
namento, em local de facil visualizacdo, de forma indelével, uti-
lizando-se simbolos, cores e frases, atendendo aos parémetros re-
ferenciados na norma NBR 7.500 da ABNT, aém de outras exi-
géncias relacionadas a identificacdo de contelido e ao risco especifico
de cada grupo de residuos.

1.3.2 - A identificagdo 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 manuseio dos
Sacos e recipientes.

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

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

1.3.5 - O Grupo C é representado pelo simbolo internacional
de presenca de radiacéo ionizante (trifélio de cor magenta) em rétulos
de fundo amarelo e contornos pretos, acrescido da expressdo RE-
JEITO RADIOATIVO.

1.3.6 - O Grupo E é identificado pelo simbolo de substancia
infectante constante na NBR-7500 da ABNT, com rétulos de fundo
branco, desenho e contornos pretos, acrescido da inscricdo de RE-
SIDUO PERFUROCORTANTE, indicando o risco que apresenta o
residuo

1.4 - TRANSPORTE INTERNO - Consiste no traslado dos
residuos dos pontos de geracao até local destinado ao armazenamento
temporério ou armazenamento externo com a finalidade de apre-
sentacdo para a coleta

1.4.1 - O transporte interno de residuos deve ser realizado
atendendo roteiro previamente definido e em horérios ndo coinci-
dentes com a distribui¢io de roupas, alimentos e medicamentos, pe-
riodos 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 recipientes para transporte interno devem ser cons-
tituidos de material rigido, lavavel, impermeavel, provido de tampa
articulada a0 préprio corpo do equipamento, cantos e bordas ar-
redondados, e serem identificados com o simbolo correspondente ao
risco do residuo neles contidos, de acordo com este Regulamento
Técnico. Devem ser providos de rodas revestidas de material que
reduza o ruido. Os recipientes com mais de 400 L de capacidade
devem possuir vévula de dreno no fundo. O uso de recipientes
desprovidos de rodas deve observar os limites de carga permitidos
para o transporte pelos trabalhadores, conforme normas reguladoras
do Ministério do Trabalho e Emprego. i

15 - ARMAZENAMENTO TEMPORARIO - Consiste na
guarda temporaria dos recipientes contendo os residuos ja acondi-
cionados, em local préximo aos pontos de geracao, visando agilizar a
coleta dentro do estabelecimento e otimizar o deslocamento entre os
pontos geradores e o ponto destinado & apresentacdo para coleta
externa. N&o podera ser feito armazenamento temporario com dis-
posicdo direta dos sacos sobre o piso, sendo obrigatéria a conservagio
dos sacos em recipientes de acondicionamento.

1.5.1- O armazenamento temporario podera ser dispensado
nos casos em que a distancia entre o ponto de geragdo e o0 ar-
mazenamento externo justifiquem.

1.5.2 - A sdla para guarda de recipientes de transporte in-
terno de residuos deve ter pisos e paredes lisas e lavaveis, sendo o
piso ainda resistente ao tréfego dos recipientes coletores. Deve pos-
suir ponto de iluminaggo artificial e &rea suficiente para armazenar,
no minimo, dois 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
RESIDUOS".

153 - A sdla para 0o armazenamento temporario pode ser
compartilhada com a sala de utilidades. Neste caso, a sala devera
dispor de &rea exclusiva de no minimo 2 m?, para armazenar, dois
recipientes coletores para posterior tradado até a érea de armaze-
namento externo.

154 - No armazenamento temporé&rio ndo € permitida a
retirada dos sacos de residuos de dentro dos recipientes ali esta
cionados.

155 - Os residuos de fécil putrefacdo que venham a ser
coletados por periodo superior a 24 horas de seu armazenamento,
devem ser conservados sob refrigeragdo, e quando ndo for possivel,
serem submetidos a outro método de conservacao.

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

1.6 TRATAMENTO - Consiste na aplicagdo de método, téc-
nica ou processo que modifique as caracteristicas dos riscos inerentes
aos residuos, reduzindo ou eliminando o risco de contaminagéo, de
acidentes ocupacionais ou de dano ao meio ambiente. O tratamento
pode ser aplicado no préprio estabelecimento gerador ou em outro
estabelecimento, observadas nestes casos, as condigdes de seguranca
para o transporte entre o estabelecimento gerador e o local do tra-
tamento. Os sistemas para tratamento de residuos de servigos de
salide devem ser objeto de licenciamento ambiental, de acordo com a
Resolugdo CONAMA ne. 237/1997 e sdo passiveis de fiscalizagdo e
de controle pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria e de meio ambiente.

1.6.1 - O processo de autoclavacdo aplicado em laboratérios
para reducdo de carga microbiana de culturas e estoques de mi-
crorganismos esta dispensado de licenciamento ambiental, ficando
sob a responsabilidade dos servigos que as possuirem, a garantia da
eficacia dos equipamentos mediante controles quimicos e bioldgicos
periddicos devidamente registrados.

1.6.2 - Os sistemas de tratamento térmico por incineragdo
devem obedecer a0 estabelecido na Resoluggdo CONAMA ne.
316/2002.

1.7 - ARMAZENAMENTO EXTERNO - Consiste na guarda
dos recipientes de residuos até a realizago da etapa de coleta externa,
em ambiente exclusivo com acesso facilitado para os veiculos co-
letores.

1.7.1 - No armazenamento externo ndo € permitida a ma
nutencdo dos sacos de residuos fora dos recipientes ali estaciona-
dos.

1.8 COLETA E TRANSPORTE EXTERNOS -Consistem na
remogao dos RSS do abrigo de residuos (armazenamento externo) até
a unidade de tratamento ou disposicdo final, utilizando-se técnicas
gue garantam a preservacdo das condigdes de acondicionamento e a
integridade dos trabalhadores, da populacdo e do meio ambiente,
devendo estar de acordo com as orientagdes dos 6rgdos de limpeza
urbana.

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

19 - DISPOSICAO FINAL - Consiste na disposicdo de
residuos no solo, previamente preparado para recebé-los, obedecendo
a critérios técnicos de construgdo e operagdo, 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 Servicos de Salde - PGRSS, obedecendo a critérios técnicos,
legislagdo ambiental, normas de coleta e transporte dos servicos lo-
cais de limpeza urbana e outras orientagdes contidas neste Regu-
lamento.

2.1.1 - Caso 0 estabelecimento seja composto por mais de
um servico com Alvarés Sanitérios individuaizados, o PGRSS devera
ser Unico e contemplar todos os servigos existentes, sob a Respon-
sabilidade Técnica do estabel ecimento.

2.1.2 - Manter copia do PGRSS disponivel para consulta sob
solicitagdo da autoridade sanitéria ou ambiental competente, dos fun-
cionarios, dos pacientes e do publico em geral.

2.1.3 -Os servicos novos ou submetidos a reformas ou am-
pliacdo devem encaminhar o PGRSS juntamente com o Projeto B&
sico de Arquitetura para a vigilancia sanitéria local, quando da so-
licitagdo do alvara sanitério.

2.2. A designacdo de profissional, com registro ativo junto
a0 seu Conselho de Classe, com apresentagdo de Anotagdo de Res
ponsabilidade Técnica-ART, ou Certificado de Responsabilidade Téc-
nica ou documento similar, quando couber, para exercer a fungéo de
Responsavel pela elaboracéo e implantagdo do PGRSS.

2.2.1 - Quando a formagd@o profissional ndo abranger os
conhecimentos necessarios, este poderd ser assessorado por equipe de
trabalho que detenha as qualificages correspondentes.

2.2.2 - Os servigos que geram rejeitos radioativos devem
contar com profissional devidamente registrado pela CNEN nas areas
de atuacdo correspondentes, conforme a Norma NE 6.01 ou NE 3.03
da CNEN.

2.2.3 - Os dirigentes ou responsaveis técnicos dos servicos
de salide podem ser responséveis pelo PGRSS, desde que atendam
a0s requisitos acima descritos.

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

2.3 - A designacéo de responsavel pela coordenagéo da exe-
cucéo do PGRSS.

2.4 - Prover a capacitagdo e o treinamento inicia e de forma
continuada para o pessoa envolvido no gerenciamento de residuos,
objeto deste Regulamento.

2.5 - Fazer constar nos termos de licitagdo e de contratacdo
sobre 0s servigos referentes a0 tema desta Resolugdo e seu Re-
gulamento Técnico, as exigéncias de comprovacdo de capacitagdo e
treinamento dos funcionérios das firmas prestadoras de servigo de
limpeza e conservag@o que pretendam atuar nos estabelecimentos de
salde, bem como no transporte, tratamento e disposi¢io final destes
residuos.

2.6 - Requerer as empresas prestadoras de servigos tercei-
rizados a apresentacdo de licenca ambiental para o tratamento ou
disposicdo fina dos residuos de servicos de salide, e documento de
cadastro emitido pelo érgdo responsavel de limpeza urbana para a
coleta e o transporte dos residuos.

2.7 - Requerer aos 6rgdos publicos responsaveis pela exe-
cucdo da coleta, transporte, tratamento ou disposi¢do final dos re-
siduos de servigos de salide, documentacdo que identifique a con-
formidade com as orientagdes dos 6rgéos de meio ambiente.

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

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

3.1 - Os detentores de registro de medicamentos devem ain-
da manter atualizada, junto a Geréncia Geral de Medicamentos/GG-
MED/ANVISA, listagem de seus produtos que, em fungdo de seu
principio ativo e forma farmacéutica, ndo oferecem riscos de manejo
e disposi¢do final. Devem informar o nome comercial, o principio
ativo, a forma farmacéutica e o respectivo registro do produto. Essa
listagem ficaré disponivel no endereco eletrdnico da ANVISA, para
consulta dos geradores de residuos. i

Capitulo V - PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESI-
DUOS DE SERVICOS DE SAUDE - PGRSS

4 - Compete a todo gerador de RSS elaborar seu Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salide - PGRSS;

4.1. O Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Salde € o documento que aponta e descreve as agles relativas ao
manejo dos residuos solidos, observadas suas caracteristicas e riscos,
no ambito dos estabelecimentos, contemplando os aspectos referentes
a geragdo, segregacdo, acondicionamento, coleta, armazenamento,
transporte, tratamento e disposi¢do final, bem como as acles de
protecdo a salde publica e a0 meio ambiente.

O PGRSS deve contemplar ainda:

4.1.1. Caso adote a reciclagem de residuos para os Grupos B
ou D, a elaboracdo, o desenvolvimento e a implantagdo de praticas,
de acordo com as normas dos 6érgdos ambientais e demais critérios
estabelecidos neste Regulamento.

4.1.2. Caso possua Instalacdo Radiativa, o atendimento as
disposi¢cdes contidas na norma CNEN-NE 6.05, de acordo com a
especificidade do servico.

4.1.3. As medidas preventivas e corretivas de controle in-
tegrado de insetos e roedores.

4.1.4. As rotinas e processos de higienizagdo e limpeza em
vigor noservico, definidos pela Comissdo de Controle de Infeccdo
Hospitalar-CCIH ou por setor especifico.

4.15. O atendimento as orientagdes e regulamentactes es-
taduais, municipais ou do Distrito Federal, no que diz respeito ao
gerenciamento de residuos de servigos de salde.

4.1.6. As agdes a serem adotadas em situagdes de emer-
géncia e acidentes.

4.1.7. As agles referentes aos processos de prevengdo de
salide do trabalhador.

4.1.8. Para servigos com sistema préprio de tratamento de
RSS, o registro das informagOes relativas a0 monitoramento destes
residuos, de acordo com a periodicidade definida no licenciamento
ambiental. Os resultados devem ser registrados em documento pré-
prio e mantidos em local seguro durante cinco anos.

4.1.9 - O desenvolvimento e a implantagéo de programas de
capacitacdo abrangendo todos 0s setores geradores de RSS, os setores
de higienizag&o e limpeza, a Comissdo de Controle de Infec¢do Hos-
pitalar - CCIH, Comissdes Internas de Biosseguranga, os Servigos de
Engenharia de Seguranca e Medicina no Trabalho - SESMT, Co-
missdo Interna de Prevencdo de Acidentes - CIPA, em consonancia
com o item 18 deste Regulamento e com as legislagGes de salde,
ambiental e de normas da CNEN, vigentes.

4.2 - Compete ainda ao gerador de RSS monitorar e avaliar
seu PGRSS, considerando;

4.2.1 - O desenvolvimento de instrumentos de avaliagdo e
controle, incluindo a construgdo de indicadores claros, objetivos, au-
to-explicativos e confidveis, que permitam acompanhar a eficécia do
PGRSS implantado.

4.2.2 - A avaliagdo referida no item anterior deve ser rea
lizada levando-se em conta, no minimo, os seguintes indicadores:

o Taxa de acidentes com residuo pérfurocortante

e Variagdo da geracéo de residuos

e Variagao da propor¢ao de residuos do Grupo A

e Variacdo da propor¢do de residuos do Grupo B

e Variagdo da proporgdo de residuos do Grupo D

e Variagdo da proporgdo de residuos do Grupo E

e Variacao do percentual de reciclagem

4.2.3 - Os indicadores devem ser produzidos no momento da
implantago do PGRSS e posteriormente com frequéncia anual.

4.2.4 - A ANVISA publicara regulamento orientador para a
construcéo dos indicadores mencionados no item 4.2.2.

CAPITULO VI - MANEJO DE RSS

Para fins de aplicabilidade deste Regulamento, 0 manejo dos
RSS nas fases de Acondicionamento, Identificagdo, Armazenamento
Temporério e Destinagdo Final, seré tratado segundo a classificagdo
dos residuos constante do Apéndice |

5- GRUPO Al

5.1 - culturas e estoques de microrganismos residuos de
fabricagdo de produtos bioldgicos, exceto os hemoderivados;, meios
de cultura e instrumentais utilizados para transferéncia, inoculagéo ou
mistura de culturas; residuos de laboratérios de manipulagéo genética.
Estes residuos ndo podem deixar a unidade geradora sem tratamento
prévio.

5.1.1 - Devem ser inicialmente acondicionados de maneira
compativel com o processo de tratamento a ser utilizado.
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5.1.2 - Devem ser submetidos a tratamento, utilizando-se
processo fisico ou outros processos que vierem a ser validados para a
obtencdo de reducdo ou eliminagdo da carga microbiana, em equi-
pamento compativel com Nivel 111 de Inativagdo Microbiana (Apén-
dice V).

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

5.1.3.1 - Se ndo houver descaracterizagdo fisica das estru-
turas, 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.

5.1.3.2 - Havendo descaracterizagfo fisica das estruturas, po-
dem ser acondicionados como residuos do Grupo D.

5.2 - Residuos resultantes de atividades de vacinagdo com
microorganismos vivos ou atenuados, incluindo frascos de vacinas
com expiragdo do prazo de validade, com conteldo inutilizado, vazios
ou com restos do produto, agulhas e seringas. Devem ser submetidos
a tratamento antes da disposicéo 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 reducdo ou eliminagdo da carga microbiana, em equi-
pamento compativel com Nivel Il de Inativacdo Microbiana (Apén-
dice IV).

5.2.2 - Os residuos provenientes de campanha de vacinagdo
e atividade de vacinagdo em servico plblico de salde, quando ndo
puderem ser submetidos ao tratamento em seu local de geragdo,
devem ser recolhidos e devolvidos as Secretarias de Salde respon-
saveis pela distribuicdo, em recipiente rigido, resistente a punctura,
ruptura e vazamento, com tampa e devidamente identificado, de for-
ma a garantir o transporte seguro até a unidade de tratamento.

5.2.3 - Os demais servicos devem tratar estes residuos con-
forme o item 5.2.1 em seu loca de geragdo.

524 - Apbs o tratamento, devem ser acondicionados da
seguinte forma:

5.24.1 - Se ndo houver descaracterizagdo fisica das estru-
turas, 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 descaracterizaggo fisica das estruturas, po-
dem ser acondicionados como residuos do Grupo D.

5.3 - Residuos resultantes da aten¢@o a salde de individuos
ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagdo bioldgica por
agentes Classe de Risco 4 (Apéndice Il), microrganismos com re-
levancia epidemiolédgica e risco de disseminagdo ou causador de
doenca emergente que se torne epidemiologicamente importante ou
cujo mecanismo de transmissdo seja desconhecido. Devem ser sub-
metidos a tratamento antes da disposi¢éo final.

5.3.1 - A manipulagdo em ambiente |aboratorial de pesquisa,
ensino ou assisténcia deve seguir as orientagbes contidas na pu-
blicagdo do Ministério da Salde - Diretrizes Gerais para o Trabalho
em Contengdo com Material Bioldgico, correspondente aos respec-
tivos 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
obtencdo de reducdo ou eliminagdo da carga microbiana, em equi-
pamento compativel com Nivel 111 de Inativagdo Microbiana (Apén-
dice V).

5.34 - Apbs o tratamento, devem ser acondicionados da
seguinte forma:

5.34.1 - Se ndo houver descaracterizagdo fisica das estru-
turas, 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.

5.3.4.2 - Havendo descaracterizagfo fisica das estruturas, po-
dem ser acondicionados como residuos do Grupo D.

5.4 - Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocom-
ponentes rejeitadas por contaminagdo ou por ma conservagao, ou com
prazo de validade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta;
sobras de amostras de laboratério contendo sangue ou liquidos cor-
poreos, recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia a
sallde, contendo sangue ou liquidos corpéreos na forma livre. Devem
ser submetidos a tratamento antes da disposi¢go final.

5.4.1 - 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.

5.4.2 - Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se
processo fisico ou outros processos que vierem a ser validados para a
obtengdo de reducdo ou eliminagdo da carga microbiana, em equi-
pamento compativel com Nivel 111 de Inativagdo Microbiana (Apén-
dice 1V) e que desestruture as suas caracteristicas fisicas, de modo a
se tornarem irreconhecivels.

5.4.3 - Ap6s o tratamento, podem ser acondicionados como
residuos do Grupo D.

5.4.4 - Caso o tratamento previsto no item 5.4.2 venha a ser
realizado fora da unidade geradora, o acondicionamento para trans-
porte deve ser em recipiente rigido, resistente a punctura, ruptura e
vazamento, com tampa provida de controle de fechamento e de-
vidamente 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 po-
derdo ter a sua utilizagdo autorizada para finalidades especificas tais
como ensaios de proficiéncia e confecco de produtos para diag-
nostico de uso in vitro, de acordo com Regulamento Técnico a ser
elaborado pela ANVISA. Caso ndo sgja possivel a utilizagdo acima,
devem ser submetidas a processo de tratamento conforme definido no
item 5.4.2.

5.4.6 - As sobras de amostras de laboratério contendo sangue
ou liquidos corpéreos, podem ser descartadas diretamente no sistema
de coleta de esgotos, desde que atendam respectivamente as diretrizes
estabelecidas pelos 6rgéios ambientais, gestores de recursos hidricos e
de saneamento competentes.

6 - GRUPO A2

6.1 - Carcagas, pegas anatdmicas, visceras e outros residuos
provenientes de animais submetidos a processos de experimentacéo
com inoculagdo de microorganismos, bem como suas forragdes, e 0s
cadaveres de animais suspeitos de serem portadores de microrga
nismos de relevancia epidemioldgica e com risco de disseminagdo,
que foram submetidos ou ndo a estudo andtomo-patolégico ou con-
firmagdo diagnéstica. Devem ser submetidos a tratamento antes da
disposicdo final.

6.1.1 - Devem ser inicialmente acondicionados de maneira
compativel com o processo de tratamento a ser utilizado. Quando
houver necessidade de fracionamento, em fungéo do porte do animal,
a autorizagdo do 6rgdo de salide competente deve obrigatoriamente
constar do PGRSS.

6.1.2 - Residuos contendo microrganismos com alto risco de
transmissibilidade e ato potencial de letalidade (Classe de risco 4)
devem ser submetidos, no local de geragdo, a processo fisico ou
outros processos que vierem a ser validados para a obtencdo de
reducdo ou eliminagdo da carga microbiana, em equipamento com-
pativel com Nivel 1l de Inativacdo Microbiana (Apéndice IV) e
posteriormente encaminhados para tratamento térmico por incinera-
Géo.

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 validados para a obtencdo de reducdo ou eliminagdo da carga
microbiana, em equipamento compativel com Nivel |1l de Inativagdo
Microbiana (Apéndice 1V). O tratamento pode ser realizado fora do
local de geragdo, mas os residuos ndo podem ser encaminhados para
tratamento em local externo ao servico.

6.1.4 - Apds o tratamento dos residuos do item 6.1.3, estes
podem ser encaminhados para aterro sanitario licenciado ou local
devidamente licenciado para disposi¢do final de RSS, ou sepulta
mento em cemitério de animais.

6.1.5 - Quando encaminhados para disposi¢ao final em aterro
sanitério licenciado, 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 e a inscricéio de “PECAS ANA-
TOMICAS DE ANIMAIS'.

7 - GRUPO A3

7.1 - Pegas anatdbmicas (membros) do ser humano; produto
de fecundagdo 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
requisico pelo paciente ou seus familiares.

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

| - Sepultamento em cemitério, desde que haja autorizagdo
do érgdo competente do Municipio, do Estado ou do Distrito Federal
ou;

Il - Tratamento térmico por incineragdo ou cremacgdo, em
equipamento devidamente licenciado para esse fim.

7.1.2 - Se forem encaminhados para sistema de tratamento,
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
133 e ainscrico “PECAS ANATOMICAS'.

7.1.3 - O 6rgdo ambiental competente nos Estados, Mu-
nicipios e Distrito Federal pode aprovar outros processos alternativos
de destinagao.

8 - GRUPO A4

8.1 - Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialisadores;
filtros de ar e gases aspirados de &rea contaminada; membrana fil-
trante de equipamento médico-hospitalar e de pesquisa, entre outros
similares; sobras de amostras de laboratério e seus recipientes con-
tendo fezes, urina e secregOes, provenientes de pacientes que néo
contenham e nem sejam suspeitos de conter agentes Classe de Risco
4, e nem apresentem relevancia epidemiolégica e risco de disse-
minacdo, ou microrganismo causador de doenca emergente que se
torne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de trans-
missdo sgja desconhecido ou com suspeita de contaminagdo com
prions; tecido adiposo proveniente de lipoaspiragdo, lipoescultura ou
outro procedimento de cirurgia plastica que gere este tipo de residuo;
recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia a satide,
que ndo contenham sangue ou liquidos corpéreos na forma livre;
pecas anatdmicas (6rgaos e tecidos) e outros residuos provenientes de
procedimentos cirdrgicos ou de estudos andtomo-patolégicos ou de
confirmagdo diagndstica; carcagas, pegas anatdmicas, visceras e ou-
tros residuos provenientes de animais ndo submetidos a processos de
experimentagdo com inoculagdo de microorganismos, bem como suas
forraghes; cadaveres de animais provenientes de servicos de assis-
téncia; Bolsas transfusionais vazias ou com volume residual pos-
transfuséo.

8.1.1 - Estes residuos podem ser dispostos, sem tratamento
prévio, em loca devidamente licenciado para disposicio 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 iden-
tificados conforme item 1.3.3.

9 - GRUPO A5

9.1 - Orgéos, tecidos, fluidos organicos, materiais perfuro-
cortantes ou escarificantes e demais materiais resultantes da atencéo a
salde de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de con-
taminagdo com prions.

9.1.1 - Devem sempre ser encaminhados a sistema de in-
cineracdo, de acordo com o definido na RDC ANVISA n°
305/2002.

9.1.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em
saco vermelho, que devem ser substituidos apds cada procedimento e
identificados conforme item 1.3.3. Devem ser utilizados dois sacos
como barreira de protecdo, com preenchimento somente até 2/3 de
sua capacidade, sendo proibido 0 seu esvaziamento ou reaprovei-
tamento.

10 - Os residuos do Grupo A, gerados pelos servigcos de
assisténcia domiciliar, devem ser acondicionados e recolhidos pelos
préprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a ati-
vidade, de acordo com este Regulamento, e encaminhados a0 es-
tabelecimento de salide de referéncia.

11 - GRUPO B

11.1 - As caracteristicas dos riscos destas substancias sdo as
contidas na Ficha de Informagbes de Seguranca de Produtos Qui-
micos - FISPQ, conforme NBR 14725 da ABNT e Decreto/PR
2657/98.

11.1.1 - A FISPQ né&o se aplica aos produtos farmacéuticos e
cosméticos.

11.2 - Residuos quimicos que apresentam risco a sallde ou ao
meio ambiente, quando ndo forem submetidos a processo de reu-
tilizag8o, recuperacdo ou reciclagem, devem ser submetidos a tra-
tamento ou disposi¢do final especificos.

11.2.1 - Residuos quimicos no estado solido, quando n&o
tratados, devem ser dispostos em aterro de residuos perigosos - Classe
l.

11.2.2 - Residuos quimicos no estado liquido devem ser
submetidos a tratamento especifico, sendo vedado o seu encami-
nhamento para disposi¢do 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 - Devem ser acondicionados observadas as exigéncias
de compatibilidade quimica dos residuos entre si (Apéndice V), assim
como de cada residuo com os materiais das embalagens de forma a
evitar reagd0 quimica entre os componentes do residuo e da em-
balagem, enfraquecendo ou deteriorando a mesma, ou a possibilidade
de que o material da embalagem seja permeavel aos componentes do
residuo.

11.3.1 - Quando os recipientes de acondicionamento forem
congtituidos de PEAD, devera ser observada a compatibilidade cons-
tante do Apéndice VII.

11.4- Quando destinados a reciclagem ou reaproveitamento,
devem ser acondicionados em recipientes individualizados, obser-
vadas as exigéncias de compatibilidade quimica do residuo com os
materiais das embalagens de forma a evitar reagdo quimica entre os
componentes do residuo e da embalagem, enfraquecendo ou dete-
riorando a mesma, ou a possibilidade de que o materiad da em-
balagem seja permeével aos componentes do residuo.

11.5 - Os residuos liquidos devem ser acondicionados em
recipientes congtituidos de material compativel com o liquido ar-
mazenado, resistentes, rigidos e estanques, com tampa rosgueada 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 materia rigido, adequados para cada tipo de substancia
quimica, respeitadas as suas caracteristicas fisico-quimicas e seu es-
tado fisico, e identificados de acordo com o item 1.3.4 deste Re-
gulamento Técnico.

11.7- As embalagens secundérias ndo contaminadas pelo pro-
duto devem ser fisicamente descaracterizadas e acondicionadas como
Residuo do Grupo D, podendo ser encaminhadas para processo de
reciclagem.

11.8- As embalagens e materiais contaminados por subs-
tancias caracterizadas no item 11.2 deste Regulamento devem ser
tratados da mesma forma que a substancia que as contaminou.

11.9 - Os residuos gerados pelos servigos de assisténcia do-
miciliar, devem ser acondicionados, identificados e recolhidos pelos
préprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a ati-
vidade, de acordo com este Regulamento, e encaminhados a0 es-
tabelecimento de salide de referéncia.

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

11.11 - Residuos de produtos hormonais e produtos anti-
microbianos; citostéticos; antineoplasicos; imunossupressores; digi-
télicos; imunomoduladores; anti-retrovirais, quando descartados por
servigos assistenciais de salde, farmécias, 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 especial, especificados na Portaria MS 344/98 e
suas atualizacOes devem atender a legislagdo sanitéria em vigor.
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11.13 - Os reveladores utilizados em radiologia podem ser
submetidos a processo de neutralizagdo para alcangarem pH entre 7 e
9, sendo posteriormente langados na rede coletora de esgoto ou em
corpo receptor, desde que atendam as diretrizes estabelecidas pelos
Orgdos ambientais, gestores de recursos hidricos e de saneamento
competentes.

11.14- Os fixadores usados em radiologia podem ser sub-
metidos a processo de recuperacdo da prata ou entdo serem sub-
metidos a0 constante do item 11.16.

11.15 - O descarte de pilhas, baterias e acumuladores de
carga contendo Chumbo (Pb), Cadmio (Cd) e Mercurio (Hg) e seus
compostos, deve ser feito de acordo com a Resolugdo CONAMA ne.
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 orientagdes do
orgéo local de meio ambiente, em instalagbes licenciadas para este
fim. Os residuos liquidos deste grupo devem seguir orientacdes es-
pecificas dos érgaos ambientais locais.

11.17 - Os residuos contendo Mercurio (Hg) devem ser acon-
dicionados em recipientes sob selo d'dgua e encaminhados para re-
cuperagao.
11.18 - Residuos quimicos que ndo apresentam risco a salide
ou a0 meio ambiente

11.18.1 - N&o necessitam de tratamento, podendo ser sub-
metidos a processo de reutilizagdo, recuperacdo ou reciclagem.

11.18.2 - Residuos no estado solido, quando ndo submetidos
a reutilizagdo, recuperagdo ou reciclagem, devem ser encaminhados
para sistemas de disposi¢éo 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 6rgdos ambientais,
gestores de recursos hidricos e de saneamento competentes.

11.19 - Os residuos de produtos ou de insumos farmacéuticos
que, em fun¢do de seu principio ativo e forma farmacéutica, ndo
oferecem risco a salide e ao meio ambiente, conforme definido no
item 3.1, quando descartados por servigos assistenciais de sallde,
farmécias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreen-
didos, devem atender ao disposto no item 11.18.

11.20 - Os residuos de produtos cosméticos, quando des-
cartados por farmécias, drogarias e distribuidores ou quando apre-
endidos, devem ter seu manuseio conforme o item 11.2 ou 11.18, de
acordo com a substancia quimica de maior risco e concentragdo
existente em sua composi¢&o, independente da forma farmacéutica

11.21- Os residuos quimicos dos equipamentos automaticos
de laboratérios clinicos e dos reagentes de laboratorios clinicos, quan-
do misturados, devem ser avaliados pelo maior risco ou conforme as
instrugdes contidas na FISPQ e tratados conforme o item 11.2 ou
11.18.

12 - GRUPO C

12.1 - Os rejeitos radioativos devem ser segregados de acor-
do com a natureza fisica do material e do radionuclideo presente, e o
tempo necess&rio para atingir o limite de eliminagdo, em confor-
midade com a norma NE - 6.05 da CNEN. Os rejeitos radioativos nao
podem ser considerados residuos até que seja decorrido o tempo de
decaimento necess&rio ao atingimento do limite de eliminagéo.

12.1.1 - Os rejeitos radioativos solidos devem ser acon-
dicionados em recipientes de materia rigido, forrados internamente
com saco pléstico resistente e identificados conforme o item 12.2
deste Regulamento.

12.1.2 - Os rejeitos radioativos liquidos devem ser acon-
dicionados em frascos de até dois litros ou em bombonas de material
compativel com o liquido armazenado, sempre que possivel de plas
tico, 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 Regu-
lamento.

12.1.3 - Os materiais perfurocortantes contaminados com
radionuclideos, devem ser descartados separadamente, no local de sua
gerac8o, imediatamente apos 0 Uso, em recipientes estanques, rigidos,
com tampa, devidamente identificados, sendo expressamente proibido
0 esvaziamento desses recipientes para 0 seu reaproveitamento. As
agulhas descartéveis devem ser desprezadas juntamente com as se-
ringas, sendo proibido reencapé-las ou proceder a sua retirada ma-
nua mente. 5

12.2 - IDENTIFICACAO:

12.2.1 - O Grupo C é representado pelo simbolo interna-
cional de presenca de radiag8o ionizante (trifélio de cor magenta) em
rétulos de fundo amarelo e contornos pretos, acrescido da expressao
REJEITO RADIOATIVO, indicando o principal risco que apresenta
aquele material, além de informacdes sobre o contelido, 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 0s materiais perfurocortantes
contaminados com radionuclideo devem receber a inscricio de
“'PERFUROCORTANTE” e a inscrigdo REJEITO RADIOATIVO, e
demais informacOes exigidas.

12.2.3 - Apbs o decaimento do elemento radioativo a niveis
do limite de eliminagdo estabelecidos pela norma CNEN NE 6.05, o
rétulo de REJEITO RADIOATIVO deve ser retirado e substituido por
outro rétulo, de acordo com o Grupo do residuo em que se en-
quadrar.

12.2.4 - O recipiente com rodas de transporte interno de
rejeitos radioativos, além das especificagdes contidas no item 1.3
deste Regulamento, deve ser provido de recipiente com sistema de
blindagem com tampa para acomodacdo de sacos de rejeitos ra-
dioativos, devendo ser monitorado a cada operagéo de transporte e ser

submetido & descontaminagdo, quando necessério. Independente de
seu volume, ndo podera possuir vavula de drenagem no fundo. Deve
conter identificagdo com inscrigéo, 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 € o armazenamento, em condicdes adequadas,
para o decaimento do elemento radioativo. O objetivo do armaze-
namento para decaimento é manter o radionuclideo sob controle até
que sua atividade atinja niveis que permitam liber&lo como residuo
ndo radioativo. Este armazenamento podera ser realizado na propria
sala de manipulagéo 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, devera estar definida no Plano de Radioprotecdo da
Instalagdo, em conformidade com a norma NE - 6.05 da CNEN. Para
servigos com atividade em Medicina Nuclear, observar ainda a norma
NE - 3.05 da CNEN.

12.3.2 - Os residuos do Grupo A de féacil putrefagdo, con-
taminados com radionuclideos, depois de atendido os respectivos
itens de acondicionamento e identificacdo de rejeito radioativo, de-
vem observar as condigdes de conservagdo mencionadas no item
1.5.5, durante o periodo de decaimento do elemento radioativo.

12.3.3 - O tratamento preliminar das excretas de seres hu-
manos e de animais submetidos a terapia ou a experimentos com
radioisétopos deve ser feito de acordo com os procedimentos cons-
tantes no Plano de Radioproteg&o.

12.3.4 - As sobras de alimentos provenientes de pacientes
submetidos & terapia com lodo 131, depois de atendidos os res-
pectivos itens de acondicionamento e identificagdo de rejeito radioa
tivo, devem observar as condigBes de conservacdo mencionadas no
item 1.5.5 durante o periodo de decaimento do elemento radioativo.
Alternativamente, poderd ser adotada a metodologia de trituragdo
destes aimentos na sala de decaimento, com direcionamento para o
sistema de esgotos, desde que haja Sistema de Tratamento de Esgotos
na regido onde se encontra a unidade.

12.35 - O tratamento para decaimento devera prever me-
canismo de blindagem de maneira a garantir que a exposi¢do ocu-
pacional esteja de acordo com os limites estabelecidos na norma NE-
3.01 da CNEN. Quando o tratamento for realizado na area de ma-
nipulacdo, devem ser utilizados recipientes blindados individualiza-
dos. 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 servicos que realizem atividades de Medicina
Nuclear e possuam mais de 3 equipamentos de diagnostico ou pelo
menos 1 quarto terapéutico, 0 armazenamento para decaimento sera
feito em uma sala de decaimento de rejeitos radioativos com no
minimo 4 m2, com o0s rejeitos acondicionados de acordo com o
estabelecido no item 12.1 deste Regulamento.

12.3.7 - A sala de decaimento de rejeitos radioativos deve ter
0 seu acesso controlado. Deve estar sindizada com o simbolo in-
ternacional de presenga de radiagdo ionizante e de &rea de acesso
restrito, dispondo de meios para garantir condi¢des de seguranca
contra agdo de eventos induzidos por fendmenos naturais e estar de
acordo com o Plano de Radioprotecao aprovado pela CNEN para a
instal agdo.

12.3.8 - O limite de eliminacdo para rejeitos radioativos
solidos € de 75 Bqg/g, para qualquer radionuclideo, conforme es-
tabelecido na norma NE 6.05 da CNEN. Na impossibilidade de com-
provar-se a obediéncia a este limite, recomenda-se aguardar o de-
caimento do radionuclideo até niveis compardveis a radiacéo de fun-
do.

12.39 - A €eiminagdo 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 ge-
renciamento.

12.3.10 - A eliminagdo de rejeitos radioativos gasosos na
atmosfera deve ser realizada em concentragOes inferiores as espe-
cificadas na norma NE-6.05 da CNEN, mediante prévia autorizagdo
da CNEN.

12.3.11 - O transporte externo de rejeitos radioativos, quando
necessario, deve seguir orientagdo prévia especifica da Comissdo Na-
ciona de Energia Nuclear/CNEN.

13 - GRUPO D

13.1 - ACONDICIONAMENTO

13.1.1 - Devem ser acondicionados de acordo com as orien-
tacOes dos servicos locais de limpeza urbana, utilizando-se sacos
impermeavels, contidos em recipientes e receber identificacdo con-
forme o item 13.2 deste Regulamento.

13.1.2 - Os cadaveres de animais podem ter acondiciona
mento e transporte diferenciados, de acordo com o porte do animal,
desde que submetidos & aprovac@o pelo érgdo de limpeza urbana,
responsavel pela coleta, transporte e disposicdo final deste tipo de
residuo.

13.2 - IDENTIFICACAO :

13.2.1 - Para os residuos do Grupo D, destinados a re-
ciclagem ou reutilizag8o, a identificacdo deve ser feita nos recipientes
e nos abrigos de guarda de recipientes, usando codigo de cores e suas
correspondentes nomeagdes, baseadas na Resolugdo CONAMA ne.
275/2001, e simbolos de tipo de material reciclavel :

| - azul - PAPEIS

I- amarelo - METAIS

Il - verde - VIDROS

IV - vermelho - PLASTICOS

V - marrom - RESIDUOS ORGANICOS

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

13.2.3 - Caso ndo exista processo de segregacdo para re-
ciclagem, ndo existe exigéncia para a padronizacdo de cor destes
recipientes.

13.2.3 - S&o admissiveis outras formas de segregagdo, acon-
dicionamento e identificag8o dos recipientes destes residuos para fins
de reciclagem, de acordo com as caracteristicas especificas das ro-
tinas de cada servico, devendo estar contempladas no PGRSS

13.3 - TRATAMENTO

13.3.1- Os residuos liquidos provenientes de esgoto e de
4guas servidas de estabelecimento de salide devem ser tratados antes
do lancamento no corpo receptor ou na rede coletora de esgoto,
sempre que ndo houver sistema de tratamento de esgoto coletivo
atendendo a &rea onde esta localizado o servigo, conforme definido na
RDC ANVISA n°. 50/2002.

13.3.2 - Os residuos organicos, flores, residuos de podas de
arvore e jardinagem, sobras de alimento e de pré-preparo desses
alimentos, restos alimentares de refeitorios e de outros que ndo te-
nham mantido contato com secregdes, excregdes ou outro fluido cor-
poreo, podem ser encaminhados ao processo de compostagem.

13.3.3 - Os restos e sobras de adimentos citados no item
13.3.2 s6 podem ser utilizados para fins de ragdo animal, se forem
submetidos a0 processo de tratamento que garanta a inocuidade do
composto, devidamente avaliado e comprovado por 6rgéo competente
da Agricultura e de Vigilancia Sanitaria do Municipio, Estado ou do
Distrito Federal.

14 - GRUPO E

14.1 - Os materiais perfurocortantes devem ser descartados
separadamente, no local de sua gerag&o, imediatamente ap6s 0 Uso ou
necessidade de descarte, em recipientes, rigidos, resistentes a punc-
tura, ruptura e vazamento, com tampa, devidamente identificados,
atendendo aos parémetros referenciados na norma NBR 13853/97 da
ABNT, sendo expressamente proibido o esvaziamento desses reci-
pientes para 0 seu reaproveitamento. As agulhas descartaveis devem
ser desprezadas juntamente com as seringas, quando descartévels,
sendo proibido reencapa-las ou proceder a sua retirada manuamen-
te.

14.2 - O volume dos recipientes de acondicionamento deve
ser compativel com a gerag&o diéria deste tipo de residuo.

14.3 - Os recipientes mencionados no item 14.1 devem ser
descartados quando o preenchimento atingir 2/3 de sua capacidade ou
o nivel de preenchimento ficar a5 (cinco) cm de distancia da boca do
recipiente, sendo proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento.

14.4 - Os residuos do Grupo E, gerados pelos servigos de
assisténcia domiciliar, devem ser acondicionados e recolhidos pelos
préprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a ati-
vidade, de acordo com este Regulamento, e encaminhados a0 es-
tabelecimento de salide de referéncia.

145 - Os recipientes devem estar identificados de acordo
com o item 1.3.6, com simbolo internacional de risco bioldgico,
acrescido da inscricdo de “PERFUROCORTANTE” e os riscos adi-
cionais, quimico ou radiol6gico.

14.6- O armazenamento temporé&rio, o transporte interno e o
armazenamento externo destes residuos podem ser feitos nos mesmos
recipientes utilizados para 0 Grupo A.

14.7 - TRATAMENTO

14.7.1 - Os residuos perfurocortantes contaminados com
agente biologico Classe de Risco 4, microrganismos com relevancia
epidemioldgica e risco de disseminacdo ou causador de doenca emer-
gente que se torne epidemiologicamente importante ou cujo meca
nismo de transmissdo seja desconhecido, devem ser submetidos a
tratamento, utilizando-se processo fisico ou outros processos que vie-
rem a ser validados para a obtencdo de redugdo ou eliminagdo da
carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel 111 de Ina
tivagdo Microbiana (Apéndice V).

14.7.2 - Dependendo da concentragdo e volume residua de
contaminagdo por substancias quimicas perigosas, estes residuos de-
vem ser submetidos a0 mesmo tratamento dado & substancia con-
taminante.

14.7.3 - Os residuos contaminados com radionuclideos de-
vem ser submetidos a0 mesmo tempo de decaimento do material que
o contaminou, conforme orientagdes constantes do item 12.3.

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

As etapas seguintes do manejo dos RSS serdo abordadas por
processo, por abrangerem mais de um tipo de residuo em sua es-
pecificacdo, e devem estar em conformidade com a Resolugdo CO-
NAMA ne. 283/2001

15 - ARMAZENAMENTO EXTERNO

15.1 - O armazenamento externo, denominado de abrigo de
residuos, deve ser construido em ambiente exclusivo, com acesso
externo facilitado & coleta, possuindo, no minimo, 01 ambiente se-
parado para atender o armazenamento de recipientes de residuos do
Grupo A juntamente com o Grupo E e 01 ambiente para 0 Grupo D.
O abrigo deve ser identificado e restrito aos funcionérios do ge-
renciamento de residuos, ter facil acesso para os recipientes de trans-
porte e para os veiculos coletores. Os recipientes de transporte interno
ndo podem transitar pela via publica externa a edificac@o para terem
acesso ao abrigo de residuos.

15.2 - O abrigo de residuos deve ser dimensionado de acordo
com o volume de residuos gerados, com capacidade de armazena
mento compativel com a periodicidade de coleta do sistema de lim-
peza urbana local. O piso deve ser revestido de materia liso, im-
permeével, lavavel e de fé&cil higienizagdo. O fechamento deve ser
constituido de alvenaria revestida de material liso, lavavel e de facil
higienizacdo, com aberturas para ventilacdo, de dimensdo equivalente
a, no minimo, /20 (um vigésimo) da &rea do piso, com tela de
protegdo contra insetos.
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15.3- O abrigo referido no item 15.2 deste Regulamento deve
ter porta provida de tela de protecéo contra roedores e vetores, de
largura compativel com as dimensBes dos recipientes de coleta ex-
terna, pontos de iluminacdo e de égua, tomada elétrica, canaletas de
escoamento de aguas servidas direcionadas para a rede de esgoto do
gﬂabelemmento e ralo sifonado com tampa que permita a sua ve-

15.4- Os residuos quimicos do Grupo B devem ser arma-
zenados em local exclusivo com dimensionamento compativel com as
caracteristicas quantitativas e qualitativas dos residuos 3erados

15.5 - O abrigo de residuos do Grupo B, quando necessario,
deve ser projetado e construido em alvenaria, fechado, dotado apenas
de aberturas para ventilagdo adequada, com tela de protecéo contra
insetos. Ter piso e paredes revestidos internamente de material re-
sistente, impermedvel e lavavel, com acabamento liso. O piso deve
ser inclinado, com caimento indicando para as canaetas. Deve pos-
suir sistema de drenagem com ralo sifonado provido de tampa que
permita a sua vedagao Possuir porta dotada de protegdo inferior para
impedir o acesso de vetores e roedores.

15.6 - O abrigo de reslduos do Grupo B deve estar iden-
tificado, em local de fécil visualizac&o, com sinalizacéo de seguranca-
RESIDUOS QUIMICOS, com siml olo baseado na norma NBR 7500
da ABNT.

15.7 - O armazenamento de residuos perigosos deve con-
tAeg”lﬁl_lq\r ainda as orientagdes contidas na norma NBR 12.235 da

15.8- O abrigo de residuos deve possuir area especifica de
hi ?ienizat;éo para limpeza e desinfeccdo simulténea dos recipientes
coletores e demais equipamentos utilizados no mangjo de RSS. A
drea deve possuir cobertura, dimensbes compativeis com 0s equi-
pamentos que serdo submetidos a limpeza e higienizacdo, piso e
paredes lisos, impermedvels, lavavels, ser provida de pontos de ilu-
minacdo e tomada elétrica, ponto de agua, preferencial mente quente e
sob pressdo, canaletas de escoamento de aguas servidas direcionadas
paraa rede de esgotos do estabelecimento e ralo sifonado provido de
tampa que permita a sua vedag&o.

15.9 - O trajeto para o traslado de residuos desde a geragéo
até o armazenamento externo deve permitir livre acesso dos reci-
pientes coletores de residuos, possuir piso com revestimento resis-
tente a abrasdo, superficie plana, regular, antiderrapante e rampa,
quando necesséria, com inclinagdo de acordo com a RDC ANVISA
n°. 50/2002.

15.10 - O estabelecimento gerador de RSS cuja geracdo
semanal de residuos néo exceda a 700 L e a diéria ndo exceda a 150
L, pode optar pela instalagdo de um abrigo reduzido exclusivo, com
as seguintes caracteristicas:

e Ser construido em avenaria, 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 érea externa. A critério da autoridade sanitéria, estas
aberturas podem dar para areas internas da edificacao;

o Piso, paredes, porta e teto de material liso, impermeével e
lavavel. Caimento de piso para ao lado oposto ao da abertura com
instalacéio de ralo sifonado ligado & instalagéo de esgoto sanitério do
Servicgo.

o |dentificagdo na porta com o simbolo de acordo com o tipo
de residuo armazenado;

o Ter Iocallzagao tal que ndo abra diretamente para a érea de
permanéncia de pessoas e, CI rculagdo de publico, dando-se prefe-
réncia a locais de facil acesso a coleta externa e préxima a areas de
guarda de material de limpeza ou expurgo.

CAPITULO VII - SEGURANGCA OCUPACIONAL

16 - O pessoa envolvido diretamente com os processos de
higienizacdo, coleta, transporte, tratamento, e armazenamento de re-
siduos, deve ser submetido a exame médico admissional, periddico,
de retorno ao trabalho, de mudanca de fun¢do e demissional, con-
forme estabelecido no PCMSO da Portaria 3214 do MTE ou em
legislagdo especifica para o servigo publico

16.1 - Os trabalhadores devem ser imunizados em confor-
midade com o Programa Nacional de Imunizagdo-PNI, devendo ser
obedecido o caendéario previsto neste programa ou naguele adotado
pelo estabelecimento.

16.2 - Os trabalhadores imunizados devem redlizar controle
laboratorial sorolégico para avaliagdo da resposta imunolégica.

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

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

18.1- A capacitagdo deve abordar aimportancia da utilizagdo
correta de equipamentos de protecdo individual - uniforme, luvas,
avental impermeavel, méscara, botas e éculos de seguranca espe-
cificos a cada atividade, bem como a necessidade de manté-los em
perfeita higiene e estado de conservagao.

19 - Todos os profissionais que trabalham no servigo, mesmo
0s gue atuam temporariamente ou ndo estejam diretamente envolvidos
nas atividades de gerenciamento de residuos, devem conhecer 0 Sis-
tema adotado para o gerenciamento de RSS, a prética de segregagdo
de residuos, reconhecer os simbolos, expressdes, padrdes de cores
adotados, conhecer a localizagdo dos abrigos de residuos, entre outros
fatores indispensaveis a completa integracdo ao PGRSS.

20 - Os servigos geradores de RSS devem manter um pro-
grama de educagdo continuada, independente do vinculo empregaticio
existente, que deve contemplar dentre outros temas:

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

e - Conhecimento da legislagdo ambiental, de limpeza pU-
blica e de vigilancia sanitéria relativas aos RSS;

o - Definigdes, tipo e classificagdo dos residuos e potencial
de risco do residuo;

e - Sistema de gerenciamento adotado internamente no es-
tabelecimento;

e - Formas de reduzir a geragdo de residuos e reutilizagéo de
materiais;

e - Conhecimento das responsabilidades e de tarefas;

o - |dentificac8o das classes de residuos;

e - Conhecimento sobre a utilizagdo dos veiculos de co-
leta;

o - OrientacBes quanto ao uso de Equipamentos de Protecio
Individual-EPI e Coletiva-EPC;

e - Orientagdes sobre biosseguranca (bioldgica, quimica e
radiol 6gica);

o - OrientagOes quanto a higiene pessoal e dos ambientes;

e -Orientagdes especiais e treinamento em protegdo radio-
l6gica quando houver rejeitos radioativos;

e - Providéncias a serem tomadas em caso de acidentes e de
situagBes emergenciais;

e - Visdo bésica do gerenciamento dos residuos sélidos no
municipio;

e - NocOes bésicas de controle de infeccdo e de conta-
minagdo quimica.

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

21 - Todos os atos normativos mencionados neste Regu-
lamento, quando substituidos ou atualizados por novos atos, teréo a
referéncia automaticamente atualizada em relagéo ao ato de origem.

Apéndice |

Classificagéo

GRUPO A

Residuos com a possivel presencga de agentes biol6gicos que,
por suas caracteristicas, podem apresentar risco de infecgdo.

Al

- Culturas e estoques de microrganismos; residuos de fa-
bricacdo de produtos bioldgicos, exceto os hemoderivados, descarte
de vacinas de microrganismos vivos ou atenuados; meios de cultura e
instrumentais utilizados para transferéncia, inoculagdo ou mistura de
culturas; residuos de laboratérios de manipulagdo genética.

- Residuos resultantes da aten¢do a salde de individuos ou
animais, com suspeita ou certeza de contaminagdo bioldgica por
agentes classe de risco 4, microrganismos com relevancia epide-
mioldgica e risco de disseminagdo ou causador de doenca emergente
gue se torne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de
transmissdo seja desconhecido.

- Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomponen-
tes rejeitadas por contaminag@o ou por ma conservagdo, ou com prazo
de validade vencido, e aguelas oriundas de coleta incompleta

- Sobras de amostras de laboratério contendo sangue ou
liquidos corpdreos, recipientes e materiais resultantes do processo de
assisténcia a salde, contendo sangue ou liquidos corpéreos na forma
livre.

A2

- Carcagas, pegas anatdmicas, visceras e outros residuos pro-
venientes de animais submetidos a processos de experimentagdo com
inoculagdo de microorganismos, bem como suas forragles, e os ca-
daveres de animais suspeitos de serem portadores de microrganismos
de relevancia epidemiol 6gica e com risco de disseminagdo, que foram
submetidos ou ndo a estudo andtomo-patol égico ou confirmagéo diag-
néstica.

A3

- Pegas anatdbmicas (membros) do ser humano; produto de
fecundagdo 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
requisicéo pelo paciente ou familiares.

Ad

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

CLASSE DE RISCO 4

BACTERIAS Nenhuma
FUNGOS Nenhum
PARASITAS Nenhum

VIRUS E MICOPLASMAS

Agentes da Febre Hemorrégica ( Criméia-Congo, Lassa, Junin,
Machupo, Sabia, Guanarito e outros ainda nado identificados)

Encefalites transmitidas por carrapatos (inclui o virus da Ence-
falite primavera-verdo Russa, Virus da Doenga de

- Filtros de ar e gases aspirados de &rea contaminada; mem-
brana filtrante de equipamento médico-hospitalar e de pesquisa, entre
outros similares.

- Sobras de amostras de laboratério e seus recipientes con-
tendo fezes, urina e secregOes, provenientes de pacientes que néo
contenham e nem segjam suspeitos de conter agentes Classe de Risco
4, e nem apresentem relevancia epidemiolégica e risco de disse-
minagdo, ou microrganismo causador de doenca emergente que se
torne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de trans-
missdo sgja desconhecido ou com suspeita de contaminagdo com
prions.

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

- Recipientes e materiais resultantes do processo de assis-
téncia a salde, que ndo contenha sangue ou liquidos corpdreos na
forma livre.

- Pegas anatdmicas (6rgaos e tecidos) e outros residuos pro-
venientes de procedimentos cirlrgicos ou de estudos an&omo-pa-
tolégicos ou de confirmagdo diagndstica.

- Carcagas, pegas anatdmicas, visceras e outros residuos pro-
venientes de animais ndo submetidos a processos de experimentacdo
com inoculagdo de microorganismos, bem como suas forragoes.

- Bolsas transfusionais vazias ou com volume residua pos-
transfuséo.

A5

- Orgados, tecidos, fluidos organicos, materiais perfurocor-
tantes ou escarificantes e demais materiais resultantes da atengdo a
salde de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de con-
taminagdo com prions.

GRUPO B

Residuos contendo substancias quimicas que podem apre-
sentar risco a salde publica ou a0 meio ambiente, dependendo de
suas caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade, reatividade e
toxicidade.

- Produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citosta
ticos; antineoplasicos; imunossupressores; digitalicos;, imunomodula-
dores; anti-retrovirais, quando descartados por servigos de salde, far-
mécias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos e
o0s residuos e insumos farmacéuticos dos Medicamentos controlados
pela Portaria MS 344/98 e suas atualizagOes.

- Residuos de saneantes, desinfetantes, desinfestantes; re-
siduos contendo metais pesados; reagentes para laboratério, inclusive
0s recipientes contaminados por estes.

- Efluentes de processadores de imagem (reveladores e fi-
xadores).

- Efluentes dos eguipamentos automatizados utilizados em
andlises clinicas

- Demais produtos considerados perigosos, conforme clas-
sificagdo da NBR 10.004 da ABNT (toxicos, corrosivos, inflaméveis
e reativos).

GRUPO C

Quaisguer materiais resultantes de atividades humanas que
contenham radionuclideos em quantidades superiores aos limites de
isencéo especificados nas normas do CNEN e para os quais a reu-
tilizagdo € improépria ou ndo prevista.

- Enquadram-se neste grupo os rejeitos radioativos ou con-
taminados com radionuclideos, provenientes de laboratérios de an&
lises clinicas, servigos de medicina nuclear e radioterapia, segundo a
resolugdo CNEN-6.05.

GRUPO D

Residuos que ndo apresentem risco bioldgico, quimico ou
radiol6gico a salide ou a0 meio ambiente, podendo ser equiparados
aos residuos domiciliares.

apel de uso sanitério e fralda, absorventes higiénicos,
pegcas descartaveis de vestuario, 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 alimentos e do preparo de aimentos;

- resto aimentar de refeitério;

- residuos provenientes das areas administrativas;

- residuos de varricdo, flores, podas e jardins

- residuos de gesso provenientes de assisténcia a salde

GRUPO E

Materiais perfurocortantes ou escarificantes, tais como: L&
minas de barbear, agulhas, escalpes, ampolas de vidro, brocas, limas
endodonticas, pontas diamantadas, 1&minas de bisturi, lancetas; tubos
capilares, micropipetas; |&minas e laminulas, espétulas; e todos os
utensilios de vidro quebrados no laboratério (pipetas, tubos de coleta
sanguinea e placas de Petri) e outros similares.

APENDICE Il

Classificagdo de Agentes Etiol6gicos Humanos e Animais -
Instrucdo normativa CTNBio n® 7 de 06/06/1997 e Diretrizes Gerais
para o Trabalho em Contengdo com Material Biolégico - Ministério
da Sacde - 2004

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

Herpesvirus simiae (Monkey B virus)
Mycoplasma agalactiae (caprina)
Mycoplasma mycoides (pleuropneumonia contagiosa bovina)
Peste eqliina africana
Peste suina africana
Variola caprina
Variola de camelo
Virus da dermatite nodular contagiosa
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Virus da doenca de Nairobi (caprina)
Virus da doenca de Teschen
Virus da doenca de Wesselsbron
Virus da doenca hemorrégica de coelhos

Acido nitrico concen-
trado

Acido cianidrico, anilinas, Oxidos de cromo VI, Sulfeto de hidrogénio, liquidos
e gases combustiveis, acido acético, acido crémico.

Acido oxalico

Prata e Merclrio

Acido perclérico

Anidrido acético, dcoois, Bismuto e suas ligas, papel, madeira

Virus da doenga vesicular suina
Virus da enterite viral dos patos, gansos e cisnes

Acido sulfirico

Cloratos, percloratos, permanganatos e égua

Alquil aluminio

Agua

Virus da febre aftosa (todos os tipos)

Amonia anidra

Mercurio, Cloro, Hipoclorito de célcio, lodo, Bromo, Acido fluoridrico

Virus da febre catarral maligna

Anidrido acético

Compostos contendo hidroxil tais como etilenoglicol, Acido perclérico

Virus da febre efémera de bovinos

Anilina

Acido nitrico, Peréxido de hidrogénio

Virus da febre infecciosa petequial bovina

Azida sodica

Chumbo, Cobre e outros metais

Virus da hepatite viral do pato
Virus da louping Il

Bromo e Cloro

Benzeno, Hidréxido de aménio, benzina de petréleo, Hidrogénio, acetileno,
etano, propano, butadienos, pés-metdlicos.

Virus da lumpy skin
Virus da peste avidria
Virus da peste bovina

Viris da peste dos peguenos ruminantes

Virus da peste suina classica (amostra selvagem)

Virus de Marburg
Virus de Akabane

Carvao ativo Dicromatos, permanganatos, Acido nitrico, Acido sulfdrico, Hipoclorito de so-
dio

Cloro Ambnia, acetileno, butadieno, butano, outros gases de petrdleo, Hidrogénio,
Carbeto de sodio, turpentine, benzeno, metais finamente divididos, benzinas e
outras fractes do petréleo.

Cianetos Acidos e dcalis

Virus do exantema vesicular

Cloratos, percloratos,
clorato de potéssio

Sais de ambnio, &cidos, metais em p6, matérias organicas particuladas, subs-
téncias combustiveis

Virus Ebola

Cobre metélico

Acetileno, Per6xido de hidrogénio, azidas

OBS : Os microorganismos emergentes que venham a ser identificados dever&o ser classificados

neste nivel até que os estudos estejam concluidos.
APENDICE IlI
Quadro resumo das Normas de Biosseguranga para o Nivel Classe de Risco 4 -

Dio6xido de cloro

Ambnia, metano, Fésforo, Sulfeto de hidrogénio

Fluor

Isolado de tudo

Fésforo

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

Halogénios (Fluor,
Cloro, Bromo e lo-
do)

Amoniaco, acetileno e hidrocarbonetos

AGENTES

PRATICAS

EQUIP. SEGURANCA
BARREIRAS PRIMA-
RIAS

INSTALACOES .
BARREIRAS SECUNDA-
RIAS

Hidrazida

Peréxido de hidrogénio, acido nitrico e outros oxidantes

- Agentes ex6ticos
0u perigosos que
impdem um alto
risco de doengas
que ameagam a Vi-
da;

- infecgOes |abora-
toriais transmitidas
via

aerossol ou rela
cionadas a agentes
com risco desco-
nhecido de
transmissdo.

- Préticas padrdes de mi-
crobiologia

- Acesso controlado

- Avisos de risco biolégico
- Precaugdes com objetos

perfurocortantes
- Manua de Biosseguran-
¢a que defina qualquer

descontaminacdo de deje-
tos ou normas de vigilan-
cia médica

- Descontaminagéo de
todo o residuo

- Descontaminagdo da rou-
pa usada no laboratério an-
tes de ser

lavada

- Amostra soroldgica

- Mudanca de roupa antes
de entrar

- Banho de ducha na saida
- Todo material desconta-
minado na saida das insta-
laches

Todos os procedimentos
conduzidos em Cabines

de Classe Il ou Classe
| ou Il, juntamente com
macacdo de pressdo
positiva com suprimento
de ar.

- Edificio separado ou érea
isolada

- Porta de acesso dupla
com fechamento automatico
- Ar de exaustdo ndo

recirculante

- Fluxo de ar negativo den-
tro do laboratério

- Sistema de abastecimento
e escape, a vacuo, e de des-
contaminagao.

Hidrocarbonetos (bu-
tano, propano, tolue-
no)

Acido crémico, fltor, cloro, bromo, peréxidos

lodo

Acetileno, Hidréxido de ambnio, Hidrogénio

Liquidos inflaméveis

Acido nitrico, Nitrato de aménio, Oxido de cromo VI, peréxidos, Fltor, Cloro,
Bromo, Hidrogénio

Mercurio

Acetileno, Acido fulminico, amdnia

Metais alcalinos

Dioéxido de carbono, Tetracloreto de carbono, outros hidrocarbonetos clorados

Nitrato de amdnio

Acidos, pés-metdlicos, liquidos inflaméaveis, cloretos, Enxofre, compostos or-
ganicos em po.

Nitrato de sodio

Nitrato de amdnio e outros sais de ambénio

Oxido de cécio

Agua

Oxido de cromo VI

Acido acético, glicerina, benzina de petréleo, liquidos inflaméveis, naftaleno,

Oxigénio
Perclorato de potés-
sio

Qleos, graxas, Hidrogénio, liquidos, sdlidos e gases inflaméaveis
Acidos

Permanganato de po-
téssio

Glicerina, etilenoglicol, Acido sulfdrico

Peréxido de hidrogé-
nio

Cobre, Cromo, Ferro, dcoois, acetonas, substancias combustiveis

Peréxido de sodio

Acido acético, Anidrido acético, benzaldeido, etanol, metanol, etilenoglicol,
Acetatos de metila e etila, furfural

Prata e sais de Prata

Acetileno, Acido tartarico, Acido oxdlico, compostos de aménio.

Sadio

Dioxido de carbono, Tetracloreto de carbono, outros hidrocarbonetos clorados

Sulfeto de hidrogénio

Acido nitrico fumegante, gases oxidantes

Fonte : Biosseguranga em laboratérios biomédicos e de microbiologia - CDC-NIH 42 edicéo-1999

APENDICE IV B
NiVEIS DE INATIVACAO MICROBIANA

Nivel |

ou maior que 6L0ogio

Inativagdo de bactérias vegetativas, fungos e virus lipofilicos com redugéo igual

Nivel 2

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

APENDICE VI
Substancias que devem ser segregadas separadamente
Liquidos inflaméveis

Acidos
Bases
Oxidantes

Inativagdo de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos, pa
rasitas e micobactérias com redugdo igual ou maior que 6L.0gig

Nivel 111

Inativacdo de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos, pa-
rasitas e micobactérias com redugdo igual ou maior que 6Loguo, € inativagso de
esporos do B. stearothermophilus ou de esporos do B. subtilis com reducéo
igual ou maior que 4L ogg

Nivel 1V

Inativagdo de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos, pa-
rasitas e micobactérias e inativacdo de esporos do B. stearothermophilus com
reducdo igual ou maior que 4L0ogio

Fonte : Technical Assistance Manua: State Regulatory Oversight of Medica Waste Treatment Te-

chnologies - State and
APENDICE V

Territorial Association on Alternate Treatment Technologies - abril de 1994

Tabela de Incompatibilidade das principais substancias utilizadas em Servicos de Salide

Substancia Incompativel com

Acetileno Cloro, Bromo,Fluor, Cobre, Prata, Mercario

Acido acético Acido crémico, Acido perclérico, , peroxidos, permanganatos, Acido nitrico,
etilenoglicol

Acetona Misturas de Acidos sulfdrico e nitrico concentrados, Perdxido de hidrogénio.

Acido crémico

Acido acético, naftaleno, canfora, glicerol, turpentine, dcool, outros liquidos
inflamaveis

Acido hidrocianico

Acido nitrico, &calis

Acido fluoridrico ani-
dro, fluoreto de hidro-
génio

Ambnia (aguosa ou anidra)

Compostos orgénicos ndo halogenados

Compostos organicos halogenados

Oleos

Materiais reativos com o ar

Materiais reativos com a &gua

Mercurio e compostos de MercUrio

Brometo de etidio

Formalina ou Formaldeido

Mistura sulfocrémica

Residuo fotografico

SolugBes aquosas

Corrosivas

Explosivas

Venenos

Carcinogénicas, Mutagénicas e Teratogénicas

Ecotoxicas

Sensiveis ao choque

Criogénicas

Asfixiantes

De combustéo esponténea

Gases comprimidos

Metais pesados

Fonte: Chemical Waste Management Guide. - University of Florida - Division of Environmental
Health & Safety - abril de 2001
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APENDICE VII Butadieno Oleo de cedro
Ciclohexano p-diclorobenzeno

Lista das principais substancias utilizadas em servicos de salide que reagem com embalagens de

Polietileno de Alta Densidade (PEAD)

Cloreto de etila, forma liquida

Percloroetileno

Cloreto de tionila

solventes bromados & fluorados

Bromobenzeno

solventes clorados

Acido butirico Dietil benzeno

Acido nitrico Dissulfeto de carbono
Acidos concentrados Eter

Bromo Fenol / cloroférmio

Cloreto de Amila Tolueno
Cloreto de vinilideno Tricloroeteno
Cresol Xileno

Bromoférmio

Nitrobenzeno

Alcool benzilico

o-diclorobenzeno

Anilina

Oleo de canela

& Safety - abril de 2001

APENDICE VIII

GLOSSARIO |

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

ATENDIMENTO INDIVIDUALIZADO - agdo desenvolvida
em estabelecimento onde se redliza o atendimento com apenas um
profissional de salide em cada turno de trabalho. (consultério)

ATERRO DE RESIDUOS PERIGOSOS - CLASSE | - Téc-
nica de disposicdo final de residuos quimicos no solo, sem causar
danos ou riscos a satide publica, minimizando os impactos ambientais
e utilizando procedimentos especificos de engenharia para o con-
finamento destes. i

ATERRO SANITARIO - Técnica de disposi¢éo final de re-
siduos sdlidos urbanos no solo, por meio de confinamento em ca
madas cobertas com material inerte, segundo normas especificas, de
modo a evitar danos ou riscos a sallde e a seguranca, minimizando os
impactos ambientais.

CADAVERES DE ANIMAIS : s30 os animais mortos. N&o
oferecem risco a salde humana, a salde anima ou de impactos
ambientais por estarem impedidos de disseminar agentes etiolgicos
de doencas.

CARCACAS DE ANIMAIS : s3o produtos de retaliagdo de
animais, provenientes de estabelecimentos de tratamento de salde
animal, centros de experimentacdo, de Universidades e unidades de
controle de zoonoses e outros similares

CARROS COLETORES - sao os contenedores providos de
rodas, destinados a coleta e transporte interno de residuos de servigos
de salde .

CLASSE DE RISCO 4 (elevado risco individual e elevado
risco para a comunidade): condigdo de um agente biolGgico que
representa grande ameaga para o ser humano e 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 - condigBes e padroes de
emissdo adotados para o controle de lancamentos de efluentes no
COrpo receptor.

COMISSAO DE CONTROLE DE INFECQAO HOSPITA-
LAR - CCIH - 6rgao de assessoria a autoridade méxima da institui¢ao
e de coordenacdo das agBes de controle de infecgdo hospitalar.

COMPOSTAGEM - processo de decomposi¢ao bioldgica de
fracdo organica biodegradavel de residuos solidos, efetuado por uma
populacéo diversificada de organismos em condi¢des controladas de
aerobiose e demais pardmetros, desenvolvido em duas etapas dis-
tintas: uma de degradag&o ativa e outra de matur .

CORPO RECEPTOR - corpo hidrico superficia que recebe
o langamento de um efluente.

DESTINAGCAO FINAL- processo decisorio no mangjo de
residuos que inclui as etapas de tratamento e disposi¢ao final.

EQUIPAMENTO DE PROTEGAO INDIVIDUAL - EPI -
dispositivo de uso individual, destinado a proteger a salde e a in-
tegridade fisica do trabal hador, atendidas as peculiaridades de cada
atividade profissional ou funcional.

ESTABELECIMENTO: denominagdo dada a qualquer edi-
ficacdo destinada a realizag8o de atividades de prevengdo, promogéo,
recuperagdo e pesguisa na area da salde ou que estejam a ela re-
lacionadas.

FONTE SELADA - fonte radioativa encerrada hermetica-
mente em uma capsula, ou ligada totalmente a material inativo en-
volvente, de forma que ndo possa haver dispersdo de substéncia
radioativa em condi¢Bes normais e severas de uso.

FORMA LIVRE - é 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
compressdo minima

HEMODERIVADOS - produtos farmacéuticos obtidos a par-
tir do plasma humano, submetidos a processo de industrializagéo e
normatizacdo que lhes conferem qualidade, estabilidade e especi-
ficidade.

INSUMOS FARMACEUTICOS - Qualquer produto quimi-
co, ou material (por exemplo: embalagem) utilizado no processo de
fabricagdo de um medicamento, sgja na sua formulagdo, envase ou
acondicionamento.

INSTALACOES RADIATIVAS - estabelecimento onde se
produzem, processam, manuseiam, utilizam, transportam ou arma-
zenam fontes de radiac8o, excetuando-se as Instalacbes Nucleares
definidas na norma CNEN-NE-1.04 “Licenciamento de Instalaces
Nucleares' e os veiculos transportadores de fontes de radiaggo.

LICENCIAMENTO AMBIENTAL - atos administrativos pe-
los quais 0 6rgdo de meio ambiente aprova a viabilidade do local
proposto para uma instalagdo de tratamento ou destinagdo final de
residuos, permitindo a sua construgdo e operagdo, apds verificar a
viabilidade técnica e o conceito de seguranga do projeto.

LICENCIAMENTO DE INSTALAGOES RADIATIVAS -
atos administrativos pelos quais a CNEN aprova a viabilidade do
local proposto para uma instalacdo radiativa e permite a sua cons-
trugdo e operacdo, apos verificar a viabilidade técnica e o conceito de
seguranca do projeto.

LIMITE DE ELIMINAGAO - valores estabelecidos na nor-
ma CNEN-NE-6.05 "Geréncia de Rejeitos Radioativos em Instalages
Radioativas' e expressos em termos de concentragfes de atividade
e/ou atividade total, em ou abaixo dos quais um determinado fluxo de
rejeito pode ser liberado pelas vias convencionais, sob 0s aspectos de
proteggo radiol 6gica

LIQUIDOS CORPOREOS: s3o representados pelos liquidos
cefaorraquidiano, pericérdico, pleural, articular, ascitico e amnidtico

LOCAL DE GERACAO - representa a unidade de trabalho
onde é gerado o residuo.

MATERIAIS DE ASSISTENCIA A SAUDE: materiais re-
lacionados diretamente com o processo de assisténcia aos pacientes

MEIA-VIDA FiSICA - tempo que um radionuclideo leva
para ter a sua atividade inicial reduzida a metade.

METAL PESADO - qualquer composto de Antiménio, Céd-
mio, Crémio (IV), Chumbo, Estanho, Mercurio, Niquel, Selénio, Te-
|drio e TAlio, incluindo a forma metélica

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

PLANO DE RADIOPROTECAO - PR - Documento exigido
para fins de Licenciamento de Instalagbes Radiativas, pela Comissdo
Nacional de Energia Nuclear, conforme competéncia atribuida pela
Lei 6.189, de 16 de dezembro de 1974, que se aplica as atividades
relacionadas com a localizag8o, construgdo, operagdo e modificacdo
de Instalagbes Radiativas, contemplando, entre outros, o Programa de
Geréncia de Rejeitos Radioativos - PGRR

PRION: estrutura protéica alterada relacionada como agente
etiolégico das diversas formas de Encefalite Espongiforme

PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO:
reagentes, padrfes, calibradores, controles, materiais, artigos e ins-
trumentos, junto com as instrugdes para seu uso, que contribuem para
realizar uma determinagdo qualitativa, quantitativa ou semi-quanti-
tativa de uma amostra bioldgica e que ndo estegjam destinados a
cumprir fungdo anatbmica, fisica ou tergpéutica alguma, que ndo
sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sdo
utilizados unicamente para provar informagéo sobre amostras obtidas
do organismo humano. (Portaria n © 8/MS/SVS, de 23 de janeiro de
1996)

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

RECICLAGEM - processo de transformagéo dos residuos
que utiliza técnicas de beneficiamento para 0 reprocessamento, ou
obtengéo de matéria prima para fabricagéo de novos produtos.

REDU(;AO DE CARGA MICROBIANA: aplicagéo de pro-
€esso que visa a inativagdo microbiana das cargas bioldgicas contidas
nos residuos i

RESIUOS DE SERVICOS DE SAUDE - RSS - sfo todos
aqueles resultantes de atividades exercidas nos servigos definidos no
artigo 1° que, por suas caracteristicas, necessitam de processos di-
ferenciados em seu manejo, exigindo ou ndo tratamento prévio a sua
disposicéo final

SISTEMA DE TRATAMENTO DE RESIDUOS DE SER-
VICOS DE SAUDE: conjunto de unidades, processos e procedi-
mentos que alteram as caracteristicas fisicas, fisico-quimicas, qui-
micas ou bioldgicas dos residuos, podendo promover a sua des-
caracterizacdo, visando a minimizagdo do risco a saide publica, a
preservagdo da qualidade do meio ambiente, a seguranca e a salide do
trabal hador.

SOBRAS DE AMOSTRAS: restos de sangue, fezes, urina,
suor, lagrima, leite, colostro, liquido espermatico, saliva, secregdes
nasal, vaginal ou peniana, pélo e unha que permanecem nos tubos de
coleta apds a retirada do material necessario para a realizagdo de
investigacio

VEICULO COLETOR - veiculo utilizado para a coleta ex-
terna e o transporte de residuos de servigos de salide.
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RESOLUGAO-RDC Ne° 312, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2004

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciond de Vigilancia Sani-
taria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do Regu-
lamento da ANVISA gprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, c/coart. 111, inciso |, dinea“b”, § 1° do Regimento I nterno gprovado
pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicadano D.O.U. de 22
de dezembro de 2000, em reuni&o redlizada em 6 de dezembro 2004,

Tendo em vista 0 disposto no inciso XIX, art. 7°, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino sua publicag&o:

Art. 1° Publicar a relagdo de Substéncias Quimicas de Re-
feréncia Certificada, tendo em vista os resultados de estudos de cer-
tificac8o interlaboratorial, coordenados pela Comissdo Permanente de
Revisdo da Farmacopéia Brasileira, conforme anexo.

Art. 2° Tornar obrigatéria a utilizagdo das substéncias, de que
trata o0 artigo anterior, especificamente na producdo e controle de
qualidade de matérias-primas e especialidades farmacéuticas, em con-
formidade com a Farmacopéia Brasileira ou outra autorizada pela
legislacéo vigente.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA:
Nitrato de miconazol
Ceftriaxona Sodica

RESOLUGAO-RDC Ne° 313, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2004

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso IV, do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |, ainea “b", §1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reuniéo rea-
lizada 6 de dezembro de 2004,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Prorrogar por 120 (cento e vinte) dias, a contar da
data de publicacdo desta Resolucdo, o prazo para que as empresas
procedam a adequacdo de seus produtos a0 Regulamento Técnico
para Fortificagdo das Farinhas de Trigo e das Farinhas de Milho, com
Ferro e Acido Fdlico, objeto da Resolugdo-RDC n° 344, de 13 de
dezembro de 2002.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagéo.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
RESOLUGAO-RDC Ne° 314, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2004

Estabelece normas suplementares que re-
gulamenta a andlise documental de peti¢des
protocolizadas na Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribui¢go que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do
Regulamento aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de
1999, e art. 8, inciso IV e art. 111, inciso |, alinea"b", do Regimento
Interno, aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000, em
reunido realizada em 6 de dezembro de 2004;

considerando os principios que regem as atividades da ad-
ministracdo publica, constantes do artigo 37 da Constituicdo Fede-
ral;

considerando a necessidade de garantir qualidade e eficiéncia
dos atos de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
- ANVISA, bem como dos servicos prestados,

considerando os avangos obtidos na implementag8o das ro-
tinas adotadas pela ANVISA;

considerando a necessidade de adotar medidas suplementares
para a andlise documental e indeferimento de peti¢des protocolizadas
junto a Agéncia,

Adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece normas suplementares que
regulamentam a andlise documental de petigBes protocolizadas na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

CAPITULO |

DA ANALISE DOCUMENTAL

Art. 2° A andlise documental realizada na Unidade de Aten-
dimento e Protocolo - UNIAP, deverd identificar se as petigdes pro-
tocolizadas estéo em conformidade com a lista de verificagdo do
assunto peticionado.

Art. 3° Apés a finalizagdo da andlise documental, a peticéo
Seguiré para a érea competente, para prosseguimento de sua andlise.

Paragrafo Unico. A peticdo que ndo atender a lista de ve-
rificagdo, seguird para area competente, com indicacdo da documen-
tagdo fatosa, mediante alerta

Art. 4° O andamento das petigdes sera disponibilizado no
sitio eletronico da ANVISA quando sua tramitacdo for liberada para
a area competente.

81° As peticbes com documentacdo faltosa serdo tramitadas
com a identificagdo de que estdo em carater precério.

§ 2° Todas as peticOes tramitadas em caréter precario seréo
relacionadas em local especifico no sitio eletronico da ANVISA, de
forma discriminada, para que as empresas tomem conhecimento dos
documentos em falta

CAPITULO Il .

DA DOCUMENTACAO FALTOSA

Art. 5° As empresas que tenham petigdes incompletas de-
verdo apresentar a documentagdo faltosa por meio do servico de
peticionamento eletrdnico constante da pagina da ANVISA, dirigido a
area competente para a qua foi encaminhado o documento original.

§ 1° O interessado devera peticionar 0 assunto: Entrega de
Documentag8o Faltosa

§ 2° O interessado deverd anexar folha de rosto, especifica
para o assunto “Entrega de Documentagdo Faltosa’, sendo de sua
responsabilidade o seu preenchimento correto.

CAPITULO IlI

DO INDEFERIMENTO

Art. 6° Cabe a UNIAP indeferir, de oficio, as petigdes que:

| - ndo comprovem o pagamento de Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitéria referente ao assunto peticionado;

Il - estejam instruidas com nimero de transagéo j4 utilizado
em outra peticao.

Art. 7° A peticdio tramitada em cardter precario que nado
tenha sido complementada com todos os documentos exigidos pela
lista de verificag8o até o inicio da andlise técnica, sera indeferida pela
area competente.

CAPITULO IV

DISPOSICOES FINAIS

Art. 8° Revogam-se os art. 17 e 24 da RDC n° 124, de 13 de
maio de 2004, e ateragoes.

Art. 9° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
RESOLUGCAO-RE N° 427, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2004

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuigdo que lhe confere a Portaria
n° 464, do Diretor-Presidente, de 30 de Junho de 2004,

considerando o art. 12 daLei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976; art.14 810,do Decreto 79.094 de 5 de janeiro de 1977;

considerando o inciso IV do art. 50 e 0 § 3° do art. 111 do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de
2000, republicada no D.O.U. de 22 de dezembro de 2000, resolve:
Art. 1° Conceder a Incluso de Indicagdo Terapéutica Nova -
Produto Biolégico,Inclusdo de Nova Apresentagdo Comercial,Re-
tificacdo de Publicagdo de Registro,Cancelamento do Registro do
Medicamento a Pedido,Renovacdo de Registro de Medicamento No-
vo,Alteragdo de Excipiente,Renovac@o de Registro de Medicamento
Similar,Cancelamento de Registro por Transferéncia de Titularida-
deAlteracdo de Titular de Reg.(Cisdo de Empresa,Registro de Pro-
duto Bioldgico,de Produtos farmacéuticos, conforme na relagdo em
anexo.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

BELFAR LTDA 1.00571-1 .
PALMITATO DE RETINOL + COLECALCIFEROL + OXIDO DE
ZINCO

OUTROS PRODUTOS COM ACAO NA PELE E MUCOSAS
BELGLOS 25000.031937/97-27 02/2006

COMERCIAL 1.0571.0117.001-6 36 Meses

5000 Ul + 900 Ul + 150 MG/G POM DERM CT BG AL X 45 G
104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

COMERCIAL 1.0571.0117.002-4 36 Meses

5000 Ul + 900 Ul + 150 MG/G POM DERM CT BG AL X 100
G

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

BRASTERAPICA IND FTCA LTDA 1.00038-1

CAPTOPRIL

ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES

AORTEN 25000.002953/93 05/2005

COMERCIAL 1.0038.0058.001-1 36 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLASINC X 20

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

COMERCIAL 1.0038.0058.002-8 36 Meses

25 MG COM CT BL AL PLASINC X 20

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

COMERCIAL 1.0038.0058.003-6 36 Meses

50 MG COM CT BL AL PLASINC X 20

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

COMERCIAL 1.0038.0058.004-4 36 Meses

12,5 MG COM CT C/ BL AL PLASINC X 30

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

COMERCIAL 1.0038.0058.005-2 36 Meses

25 MG COM CT C/ BL AL PLAS INC X 30

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

COMERCIAL 1.0038.0058.006-0 36 Meses

50 MG COM CT C/ BL AL PLAS INC X 30

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

COMERCIAL 1.0038.0058.007-9 36 Meses

12,5 MG COM CX CT 25 BL AL PLAS INC X 20 (EMB HOSP)
104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

COMERCIAL 1.0038.0058.008-7 36 Meses

25 MG COM CX CT 25 BL AL PLAS INC X 20 (EMB HOSP)
104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

COMERCIAL 1.0038.0058.009-5 36 Meses

50 MG COM CX CT 25 BL AL PLAS INC X 20 (EMB HOSP)
104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

OMEPRAZOL

ANTIULCEROSOS

GASTROCIMET 25000.010104/90 11/2006

COMERCIAL 1.0038.0022.006-4 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 28

106 INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO COMERCIAL
BUNKER IND FTCA LTDA 1.00577-3

CLORIDRATO DE PROPRANOLOL

BETABLOQUEADORES SIMPLES

PROPRACOR 25000.015185/92-98 04/2009

COMERCIAL 1.0577.0129.001-2 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLASINC X 20

142 RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR

COMERCIAL 1.0577.0129.002-0 24 Meses

40 MG COM CT BL AL PLASINC X 20

142 RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR

COMERCIAL 1.0577.0129.003-9 24 Meses

80 MG COM CT BL AL PLASINC X 20

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

142 RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR

COMERCIAL 1.0577.0129.004-7 24 Meses

40 MG COM CT FR VD AMB X 40

142 RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR

CERAS JOHNSON LTDA 1.01326-2 |

IODOPOVIDONA + IODETO DE POTASSIO

ANTISSEPTICO

POVIDINE 25992.004973/75 02/2005

INSTITUCIONAL 1.1326.0006.003-9 36 Meses

10 MG/ML SOL TOP CX FR PLAS OPC X 1000 ML

POVIDINE DEGERMANTE

185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO A
PEDIDO

INSTITUCIONAL 1.1326.0006.004-7 36 Meses

10 MG/ML SOL TOP CX FR PLAS OPC X 500 ML

POVIDINE DEGERMANTE

185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO A
PEDIDO

INSTITUCIONAL 1.1326.0006.006-3 36 Meses

10 MG/ML SOL TOP CX FR PLAS OPC X 100 ML

POVIDINE DEGERMANTE

185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO A
PEDIDO

INSTITUCIONAL 1.1326.0006.007-1 36 Meses

10 MG/ML SOL TOP CX SAC PLAS TRANS X 800 ML
POVIDINE DEGERMANTE

185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO A
PEDIDO

COMERCIAL 1.1326.0006.008-1 36 Meses

10 MG/ML SOL TOP CX FR PLAS OPC X 30 ML

POVIDINE DEGERMANTE

185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO A
PEDIDO

COMERCIAL 1.1326.0006.009-8 36 Meses

10 MG/ML SOL TOP CX FR PLAS OPC X 20 ML

POVIDINE DEGERMANTE

185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO A
PEDIDO

COMERCIAL 1.1326.0006.010-1 36 Meses

10 MG/ML SOL TOP CX FR PLAS OPC X 10 ML

POVIDINE DEGERMANTE

185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO A
PEDIDO

COMERCIAL 1.1326.0006.011-1 36 Meses

10 MG/ML SOL TOP CX PAP X 6 FR PLAS OPC X 1000 ML
POVIDINE TINTURA

185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO A
PEDIDO

COMERCIAL 1.1326.0006.012-8 36 Meses






