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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

Portaria CVS - 21, de 10/09/2008

A Diretoria Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da Coordenadoria de Controle de Doencgas
da Secretaria de Estado da Salde de S&o Paulo,

considerando a importancia de se estabelecer critérios técnicos de seguranca para o
gerenciamento de residuos perigosos de medicamentos em servigos de salde, tendo em vista a
salde dos trabalhadores, dos usuarios dos servigcos de salde e da populacdo em geral;
considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das a¢fes de vigilancia sanitaria na
area de residuos solidos e meio ambiente visando proteger a saude da populagéo;

considerando a caréncia de normas e a necessidade de estabelecer procedimentos seguros para o
manejo dos residuos de servigos de salude que apresentam periculosidade em decorréncia de
suas caracteristicas quimicas (RSS Grupo B);

considerando que existem evidéncias de que os residuos de determinados medicamentos
apresentam maior risco para os trabalhadores, a saude publica e 0 meio ambiente;

considerando que a NBR 10.004, da Associacao Brasileira de Normas Técnicas, principal
referéncia nacional na classificacéo dos residuos, ndo contempla especificamente a maioria das
substancias que compdem os medicamentos;

considerando que existem referéncias internacionais que permitem a identificacéo de
medicamentos que podem representar perigo para a saude dos trabalhadores e para 0 meio
ambiente, dentre as quais, destacam-se as listas publicadas pelo National Institute of Occupational
Safety and Health (NIOSH), pelo Ocupational Safety and Health (OSHA) do U.S. Deparment of
Labor e pelo National Toxicology Program (NTP) do U. S. Department of Health and Human
Services;

considerando a necessidade de atualizar e complementar a Portaria CVS-16, de 19 de novembro
de 1999 sobre residuos quimioterapicos nos estabelecimentos prestadores de servi¢o de salde;
considerando a Lei Estadual N° 10.083, de 23 de setembro de 1998 (Cédigo Sanitario do Estado)
que, em seu Art. 24 estabelece que “todo e qualquer sistema individual ou coletivo, publico ou
privado, de geracdo, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinacgéo final
de residuos soélidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no Estado, estara sujeito a
fiscalizagcdo da autoridade sanitaria competente, em todos os aspectos que possam afetar a saude
publica.” E que no seu Art. 28 estabelece que “as condi¢Bes sanitarias do acondicionamento,
transporte, incineracgéo, localizagdo e forma de disposi¢éo final dos residuos perigosos, toxicos,
explosivos, inflamaveis, corrosivos, radioativos e imunobiolégicos, dever&o obedecer as normas
técnicas e ficardo sujeitas a fiscalizacdo da autoridade sanitaria.”;

adotou a seguinte Portaria e eu, Diretora Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, determino a
sua publicacao:

Artigo 1° - Aprovar a “Norma Técnica sobre Gerenciamento de Residuos Perigosos de
Medicamentos em

Servigos de Saude”.

Artigo 2° - O disposto nesta Portaria aplica-se as pessoas fisicas e juridicas, de direito privado e
publico, envolvidas direta e indiretamente com o funcionamento de prestacao de servicos de salde
e de destinacéo de residuos de servi¢os de saude, bem como, no que se refere ao fornecimento
de informacgdes, a fabricacéo, importacéo ou distribuicdo de medicamentos no territdrio do Estado
de Sao Paulo. Esta Portaria se aplica aos estabelecimentos



de servicos de saude veterinaria e de comércio varejista de medicamentos veterinarios, apenas no
que se refere

ao gerenciamento dos residuos contendo medicamentos cujos principios ativos estejam
relacionados na DCB

(Denominag¢des Comuns Brasileiras), conforme RDC no 276, de 21/10/2002 e outros regulamentos
complementares.

Artigo 3° - O descumprimento do estabelecido no ANEXO desta Portaria constituird infracdo a
legislacdo sanitéria e, no

gue couber, a Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de1990, ou instrumento legal que vier a
substitui-la, sem prejuizo das demais penalidades cabiveis previstas em lei.

Artigo 4° - Revogam-se as disposi¢fes em contrario especialmente a Portaria CVS-16, de 19 de
novembro de 1999.

Artigo 5° - Esta Portaria entra em vigor 180 dias apds sua publicagéo.

ANEXO

Norma Técnica sobre Gerenciamento de Residuos Perigosos de Medicamentos em Servigos
de Saude

1 Apresentacgéo

A presente Norma Técnica é resultado de um projeto iniciado em fins de 2005, motivado pela
constatacdo de que 0s

medicamentos, por serem produtos ndo sujeitos a apresentacdo de Ficha de Informacgdes de
Seguranga de Produto Quimico (FISPQ) vinham sendo objeto de inimeras davidas relacionadas a
sua classificacdo de risco com vistas ao manejo e ao descarte de residuos.

Atualmente, observa-se uma lacuna na regulamentag&o nacional e estadual no que tange a
identificacdo dos medicamentos cujos residuos constituem risco significativo para a satude dos
trabalhadores, para o meio ambiente e para a saude publica. Nesse sentido, esta Norma Técnica
visa atender as demandas de todos os setores envolvidos com a questdo dos Residuos de
Servicos de Saude (RSS), entre eles, os estabelecimentos de assisténcia a saude, os servi¢os de
destinagdo de residuos, os departamentos de limpeza urbana, as equipes de vigilancia sanitaria
regionais e municipais e os 6rgdos de meio ambiente, entre outros.

Esta Norma Técnica sobre Gerenciamento de Residuos Perigosos de Medicamentos em Servigos
de Saude foi desenvolvida pela Divisdo de A¢des sobre o Meio Ambiente (SAMA) do Centro de
Vigilancia Sanitaria (CVS) com a colaborag¢édo das Divisdes de Vigilancia Sanitaria do Trabalho
(DVST), Servigos de Salde (SERSA) e de Produtos (DITEP) e do Nucleo de Toxicovigilancia
(SETOX).

Registramos o agradecimento as diversas instituicdes de assisténcia, ensino e pesquisa,
organizacdes publicas e privadas, entidades profissionais, sindicatos e associa¢des que
colaboraram com este trabalho.
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2 Introducéo

O gerenciamento de residuos de medicamentos representa hoje uma nova fronteira para hospitais,
clinicas, laboratérios, farmécias e servi¢cos de salude em geral. Uma farmécia hospitalar tipica lida
regularmente com um quantitativo de dois a quatro mil diferentes itens. A quantidade de perdas
varia bastante conforme as caracteristicas de cada medicamento e de cada unidade geradora.
Além disso, residuos contendo quantidades varidveis de medicamentos sdo gerados como
consequéncia das diversas atividades desenvolvidas nos servigos de saude.

Em alguns casos, a geragao de residuos de medicamentos pode ser total ou parcialmente evitada
por meio do melhor

gerenciamento de compras e de estoques ou da padronizacdo de prescrigdes e controle dos
sistemas. Mesmo as embalagens e dispositivos de administragdo podem ter seu descarte reduzido
mediante iniciativas de maior alcance, como o desenvolvimento de inova¢des em produtos ou
processos, visando seu melhor desempenho ambiental. A ndo

geracgdo de residuos de modo geral ou sua minimizacéo, especialmente no caso dos residuos
perigosos ou nao reciclaveis, deve ser prioridade de todas as organizagdes ambientalmente
responsaveis e se constitui numa

das mais efetivas vias para reducao de riscos sanitarios.

Os farmacos estéo entre as substancias mais estudadas quanto aos seus efeitos sobre a saude
humana, no entanto, a

avaliagcdo de cada medicamento, quanto aos aspectos ocupacionais e ambientais, vai muito além
da abordagem convencional centrada, quase unicamente, nos aspectos terapéuticos de cada
substancia.

A avaliag&o dos riscos ambientais e ocupacionais na utilizacdo de medicamentos envolve nao
apenas o conhecimento

profundo dessas substancias, como também das condi¢cbes em que séo distribuidas, utilizadas e
descartadas, bem como dos diversos grupos de pessoas potencialmente expostos. Dessa forma, a
andlise de risco deve sempre contemplar as trés categorias de fatores de risco, ou seja: 1) o
agente perigoso, neste caso o0 principio ativo contido no medicamento ou seus subprodutos, 2) os
contextos ou processos envolvidos em cada fase do seu ciclo de vida e, 3) as respectivas
populacdes expostas.

Considerando a extenséo da cadeia produtiva dos produtos farmacéuticos, incluindo sua producao,
distribuicdo e consumo e o fato de que essas etapas de producao ja sdo devidamente
contempladas pela legislacdo ambiental e de salde e, considerando também a grande diversidade
de farmacos, usos e apresentacdes existentes, a proposicao desta Norma Técnica baseou-se em
analise de riscos para estabelecer prioridades quanto a abrangéncia e extenséo da abordagem.
Nesse sentido, optou-se por delimitar, dentro do conjunto de todos os medicamentos disponiveis
para uso, quais estariam efetivamente envolvidos na geragdo de residuos perigosos para 0s
trabalhadores, a populacdo em geral e 0 meio ambiente.



Esse processo se desenvolveu através da analise de listas de principios ativos elaboradas por
conceituadas organizagfes de renome internacional, as quais foram compatibilizadas e integradas
neste documento.

Paralelamente, buscou-se concentrar esforgos na regulamentacdo do gerenciamento desses
residuos no ambito dos servigos de salde, por ser essa a atividade que concentra o maior uso de
medicamentos perigosos e a correspondente geracao de residuos. Dessa forma, as fases de
fabricacéo e distribuicdo, assim como os aspectos relacionados aos residuos gerados ao nivel
domiciliar ndo foram abordados nesse instrumento por ja estarem contempladas em normas
relativas aos residuos industriais e aos servi¢os de limpeza urbana, respectivamente.

Os residuos perigosos de medicamentos, gerados pelos servigos de salde, séo classificados por
regulamentos federais

como parte dos RSS do grupo B - Quimicos. Dentro dessa categoria incluem-se residuos quimicos
de diferentes graus de periculosidade, quantidades e condigdes de geracdo as mais diversas.
Atualmente, é consenso entre os pesquisadores, gestores e 6rgdos de controle quanto a
importancia de diretrizes para a identificacdo e a definicdo de procedimentos referentes ao
gerenciamento, cada vez mais especifico, das diversas categorias de RSS quimicos.

Nos ultimos anos, a divulgacgéo de trabalhos cientificos relatando a presenca de farmacos ou seus
subprodutos em rios,

lagos e aguas subterraneas, inclusive em 4guas ja tratadas e destinadas ao consumo humano,
demonstrou que muitas dessas substéncias podem se tornar poluentes ambientais importantes e
gue podem néo ser totalmente removidas nas esta¢des convencionais de tratamento de agua. Tais
descobertas estabeleceram novos paradigmas para avaliagdo dos impactos a salde humana e aos
demais seres vivos, bem como o0s riscos ambientais e sanitérios envolvidos no uso e descarte de
medicamentos.

Devemos ainda considerar que uma parcela significativa dos residuos de medicamentos, inclusive
0s perigosos, é encaminhada diretamente para aterros inadequados, os chamados “lix6es”,
expondo trabalhadores da limpeza urbana e recicladores ao contato direto com agentes téxicos,
além de facilitar a contaminacdo do meio ambiente. Em casos ainda mais graves, 0s RSS
contendo medicamentos perigosos sdo misturados aos RSS infectantes que séo encaminhados
para tratamento por aquecimento, o qual, além de n&o contribuir para a reducao do risco quimico,
promove a liberacdo de gases e vapores toxicos.

Em vista dos riscos sanitarios comprovados ou potenciais apresentados pelos sistemas de manejo
e destinagao dos residuos perigosos de medicamentos, esta Norma Técnica propde e atualiza
critérios sanitérios para operacao segura abrangendo e integrando todas as suas etapas, ou seja,
identificacdo, segregacéo, acondicionamento, armazenagem, coleta e transporte, tratamento e
disposicéo final desses residuos.

Convém destacar que cerca de 14 principios ativos, entre os quais alguns medicamentos de uso
bastante frequente,

como a epinefrina e alguns dos agentes antineoplésicos, ja sdo contemplados na norma brasileira
gue classifica residuos, a NBR 10.004/2004 - Residuos Sdélidos - Classificacdo, da Associagao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT). No entanto, critérios de seguranga sanitaria e ocupacional,
aplicados as condi¢Bes dos trabalhadores das unidades de saude e dos sistemas de destinacédo de
residuos, assim como da populacao em geral, apontam para a necessidade de gerenciamento
diferenciado de substancias que apresentam caracteristicas de periculosidade

acima de limites aceitaveis. Também se destaca o fato de que, atualmente, mais de cento e
guarenta farmacos sao

citados na literatura cientifica e na legislacdo de diversos paises como substancias perigosas.

No que tange a saude e seguranca do trabalhador, determinados medicamentos podem causar,
entre outros danos,

erupcdes de pele, infertilidade, aborto, malformagéo fetal e sdo possiveis causas de leucemia e
outros tipos de cancer. A exposi¢do dos trabalhadores aos residuos perigosos de medicamentos
pode se dar por diversas vias, especialmente respiratoria, absor¢do dérmica e acidentes com
perfurocortantes, embora também possa ocorrer ingestdo acidental ou exposi¢do de mucosas. A
exposicao ocupacional aos medicamentos perigosos pode ser aguda, por ocasido de acidentes,
cronica, por exposicdo prolongada e repetida ou por combinacdes entre ambas.



A promocéao da seguranca dos trabalhadores envolvidos com residuos perigosos de medicamentos
e a adogao de medidas de protecdo para a populacéo em geral, comegam pela identificagdo
dessas substancias e dos riscos envolvidos no seu manuseio, possibilitando a classificagdo dos
residuos gerados e a definicdo das formas mais adequadas para gerencia-los. Esta Norma Técnica
classifica os residuos perigosos de medicamentos e, adicionalmente, estabelece regras para
reduzir os riscos no manuseio desses residuos.

2.1 Objetivos

2.1.1 Classificar os Residuos de Servigcos de Saude (RSS) decorrentes da utilizacdo de drogas ou
medicamentos, criando o sub-grupo “Residuos Perigosos de Medicamentos” (RPM), como parte do
grupo B - Residuos Quimicos de Servigos de Saude.

2.1.2 Estabelecer requisitos minimos aplicaveis ao manejo dos RPM, abrangendo procedimentos,
instalacdes, equipamentos e materiais, com a finalidade de prevenir danos a saldde dos
trabalhadores, a salde publica e ao meio ambiente.

2.1.3 Promover o gerenciamento seguro dos RPM, em especial quanto a sua segregacao,
manuseio, armazenamento

e destinagdo, de acordo com os conhecimentos sobre riscos sanitarios e ambientais atualmente
disponiveis.

2.1.4 Orientar profissionais e gestores das areas de assisténcia a saude, limpeza urbana,
destinagdo de residuos, e publico em geral quanto ao cumprimento dos regulamentos federais e
estaduais relacionados aos RSS e subsidiar a elaboragé@o dos Planos de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Salude (PGRSS).

2.2 Abrangéncia

2.2.1 Esta norma técnica se aplica aos servigos de saude que geram RPM, inclusive os residuos
gerados na modalidade de assisténcia domiciliar (também conhecida como “home care”) ou
gerados durante atendimento realizado por profissionais de salde, ainda que fora das
dependéncias de uma unidade de saude.

2.2.1.1 Estéo incluidos entre os servigos de salde abrangidos por esta norma técnica os
consultérios de todos os tipos,

postos de saude, farmécias, clinicas, servicos de remocéao ou resgate, hospitais e
estabelecimentos veterinarios, entre outros, conforme previsto na RDC 306/2004 da ANVISA.
2.2.2 Esta norma técnica se aplica aos prestadores de servicos de destinagcdo de RSS, tais como
coleta, transporte, transbordo, tratamento e disposi¢éo final desses residuos.

2.2.3 Esta norma técnica ndo abrange o gerenciamento de residuos de medicamentos, perigosos
ou ndo, nas etapas de fabricacao, transporte e distribuicéo.

2.2.4 Esta norma técnica ndo se aplica ao gerenciamento de residuos contendo medicamentos
cuja periculosidade seja

decorrente de radioatividade ou da presenca de organismos geneticamente modificados.

2.2.5 Todas as Leis, Regulamentos e Normas citadas nesta Norma Técnica deverao ser
considerados em suas versdes

vigentes, conforme citados ou, se for o caso, conforme suas atualizagBes ou outros instrumentos
legais que venham a substitui-los.

2.3 Definigdes

Para efeitos desta Norma Técnica, sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

2.3.1 Acondicionamento: procedimento de embalar os residuos perigosos, visando a total
contencao de solidos, liquidos, vapores e gases, incluindo a identificacdo de risco do contetdo
segundo sua classificacéo e caracteristicas de periculosidade, visando garantir condi¢es de
seguranga no seu armazenamento, manuseio e transporte, dentro e fora do estabelecimento
gerador, até o seu efetivo tratamento e/ou disposicao final, conforme estabelecido nesta norma.
2.3.2 Armazenamento: guarda temporaria dos RPM devidamente identificados e acondicionados,
mantidos em condi¢des de seguranca e em instalagdes compativeis com suas caracteristicas de
periculosidade.

2.3.3 Armazenamento externo: guarda dos coletores de RPM até a realizacdo da coleta externa,
em ambiente exclusivo

para armazenamento de residuos quimicos perigosos, com acesso facilitado para os veiculos
coletores.



2.3.4 Armazenamento interno: guarda temporaria dos coletores de RPM em local préximo aos
pontos de geracgéao,

visando agilizar a coleta dentro do estabelecimento e otimizar o translado entre os pontos
geradores e o ponto destinado & apresentacao para coleta externa.

2.3.5 Aterro sanitario: local utilizado para disposicao final de residuos urbanos, onde séo aplicados
critérios de engenharia e normas operacionais especiais para confinar esses residuos com
seguranca, do ponto de vista de controle da poluicdo ambiental e protecdo a salde publica (Lei
Estadual 12300/2006 - Institui a Politica Estadual de Residuos Sélidos e define principios e
diretrizes).

2.3.6 Coleta externa: remocao dos coletores de RPM do armazenamento externo até a unidade de
tratamento ou disposicao final.

2.3.7 Coleta interna: translado dos coletores de RPM dos pontos de geragdo até o
armazenamento.

2.3.8 Coletor de RPM: recipiente utilizado para acondicionar RPM, em conformidade as condi¢6es
estabelecidas nesta

Norma Técnica (item 3.3 - Acondicionamento).

2.3.9 Contéiner intercambiavel: Contéiner que é substituido por outro vazio na ocasido de sua
remocao, sendo essa operagéo executada utilizando equipamento adequado para o0 seu transporte
(ABNT NBR 12980 - Coleta, varricdo e acondicionamento de residuos solidos urbanos).

2.3.10 Destinacéo de residuo: processo de encaminhamento do residuo para disposicéo final,
compreendendo as etapas de coleta externa, transporte, transbordo (quando aplicavel), tratamento
(quando aplicavel), e disposicéo final.

2.3.11 Disposicao final: processo que visa a disposi¢éo definitiva de residuos sélidos no solo
previamente preparado

para recebé-los, em unidade construida e operada em condi¢Bes de seguranca e controle,
devidamente licenciada pelo

6rgdo ambiental para o recebimento de determinados tipos de residuos.

2.3.12 Droga: substancia ou matéria prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria (RDC
no 214, de

12/12/2006). Nota: o termo “droga” também é usualmente empregado para designar substancias
de uso ilicito, motivo

pelo qual nesta norma técnica optou-se por utilizar, sempre que possivel, o termo “medicamento”.
2.3.13 Embalagem priméria: acondicionamento que estd em contato direto com o produto e que
pode se constituir em

recipiente, envoltdrio ou qualquer outra forma de protecdo, removivel ou ndo, destinado a envasar
ou manter, cobrir ou

empacotar matérias primas, produtos semi-elaborados ou produtos acabados (ANVISA RDC 214,
de 12/12/2006).

2.3.14 Embalagem secundaria: a que protege a embalagem primaria para o transporte,
armazenamento, distribuicdo e

dispensacao (ANVISA RDC 214, de 12/12/2006), sem entrar em contato direto com o
medicamento.

2.3.15 Forma livre: é a saturacé@o de um liquido em um residuo que o absorva ou o contenha, de
forma que possa produzir gotejamento, vazamento ou derramamento espontaneamente ou sob
compressao minima (ANVISA RDC 306 de 07/12/2004).

2.3.16 Identificag&o de risco: sistema de sinalizagéo de unidades de armazenamento, transporte ou
processamento (rétulos de risco e painéis de seguranca) ou de rotulagem das embalagens,
coletores e contéineres (rétulos de risco, de seguranca, especiais e simbolos de manuseio, quando
aplicavel) que indica o risco associado ao material ou residuo, segundo sua classificacao e
caracteristicas de periculosidade a saiude humana, dos animais e ambiental (baseado em ABNT
NBR - 7500/2005 Identificacdo para o transporte terrestre, manuseio, movimentagéo e
armazenamento de produtos e NBR 7501 — Transporte terrestre de produtos perigosos -
Terminologia).

2.3.17 Incineracédo de RPM: processo de tratamento de RPM por oxidacao rapida a altas
temperaturas, desenvolvido



em condi¢fes de seguranca e controle e devidamente licenciado pelo 6rgdo ambiental competente
para processamento de residuos perigosos Classe |I.

2.3.18 Insumo farmacéutico: droga ou substancia aditiva ou complementar de qualquer natureza,
destinada ao emprego

em medicamento (ANVISA RDC no 204 de 14/11/2006).

2.3.19 Medicamento: produto farmacéutico tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico (Lei Federal no 5591 de 17/12/1973 e
ANVISA RDC no 214, de 12/12/2006).

2.3.20 Minimizagéao de residuos: a reducdo, ao menor volume, quantidade e periculosidade
possiveis, dos materiais e

substancias, antes de descarta-los no meio ambiente (Lei Estadual 12300/2006 - Institui a Politica
Estadual de Residuos Sdlidos e define principios e diretrizes).

2.3.21 Particulas aerolizadas (ou aerossois): sao suspensdes de substancias no ar, em particulas
de didmetro inferior a

5 ((cinco micra), geradas pelo manuseio dos RPM que possam apresentar riscos de exposigéo por
inalacéo, contato com mucosas ou pele ou contaminacdo de materiais ou superficies.

2.3.22 Perigo: Propriedade inerente do sistema, da planta, do processo ou da substancia, que tem
potencial para causar danos a vida, a propriedade ou ao meio ambiente (ABNT NBR 7501
Transporte terrestre de produtos perigosos -

Terminologia).

2.3.23 Recipiente vazio: qualquer objeto utilizado como embalagem primaria ou contenedor de
medicamentos listados

no ANEXO Il desta Norma Técnica, tais como aqueles usados para acondicionar, preparar ou
administrar tais medicamentos,

em estado solido, liquido ou gasoso, que tenha sido esvaziado em decorréncia da total utilizagéo
de seu conteldo ou sua transferéncia para outro recipiente.

2.3.24 Residuo perigoso (ou Classe I): residuo que, em fun¢éo de suas propriedades fisicas,
guimicas ou infecto-contagiosas, pode apresentar: a) risco a saude publica, provocando
mortalidade, incidéncia de doengas ou acentuando seus indices; b) riscos ao meio ambiente,
guando o residuo for gerenciado de forma inadequada (ABNT NBR 10.004:2004 Residuos Sélidos
- Classifica¢éo).

2.3.25 Residuos de Servicos de Saude (RSS): todo residuo gerado em estabelecimentos listados
no capitulo Il -

Abrangéncia da Resolucdo ANVISA RDC no 306, de 07 de dezembro de 2004, ou outro
instrumento legal que venha a

substitui-la.

2.3.26 Residuos perfurocortantes: RSS dos Grupos A, B e/ou C que apresentam propriedades
perfurantes ou cortantes

ou que contenham materiais facilmente quebraveis. Esses residuos sédo classificados como RSS
Grupo E (ANVISA RDC 306 de 07/12/2004).

2.3.27 Residuos Perigosos de Medicamentos (RPM): compreendem residuos contendo
medicamentos listados no

ANEXO Il desta Norma Técnica, vencidos ou sem condi¢édo de uso, sobras resultantes do seu
preparo ou utilizagédo, incluindo subprodutos, embalagens primérias, materiais e equipamentos
descartaveis contaminados com esses medicamentos.

2.3.28 Residuos soélidos: residuos nos estados solido e semi-sélido, que resultam de atividades de
origem industrial,

doméstica, hospitalar, comercial, agricola, de servicos e de varricao.

Ficam incluidos nesta definicdo os lodos provenientes de sistemas de tratamento de 4gua, aqueles
gerados em equipamentos e instalacdes de controle de poluigdo, bem como determinados liquidos
cujas particularidades tornem inviadvel o seu langcamento na rede publica de esgotos ou corpos de
agua (ABNT NBR 10.004:2004 Residuos Sélidos - Classificagdo).

2.3.29 Sistema de acondicionamento de RPM: conjunto de procedimentos, equipamentos e
instalacdes, visando promover a seguranca e eficiéncia no manuseio, armazenagem, coleta e
transporte dos RPM.

2.3.30 Transbordo (ou estacao de transferéncia de residuos):



unidade do sistema de destinagdo de RPM, com licenca ambiental expedida pelo érgéo
competente, onde os residuos

coletados em determinada regido séo recebidos e armazenados, sendo periodicamente
transferidos para veiculos de transporte de maior capacidade, garantindo as caracteristicas
originais de acondicionamento, sem abrir ou transferir conteldo de uma embalagem para a outra
(adaptada e complementada a partir da Resolugdo CONAMA 358/2005).

2.3.31 Tratamento de RPM: processo desenvolvido em condigbes de seguranga e controle, que
altera as caracteristicas fisicas, fisico-quimicas, quimicas ou biolégicas do RPM, visando, entre
outros objetivos possiveis, a minimizacao de riscos a salde e ao meio ambiente, possibilitando a
recuperacao desses residuos ou sua disposicao final em aterro sanitario. Os sistemas para
tratamento de residuos de servigos de salde devem ser objeto de licenciamento ambiental, de
acordo com a Resolugdo CONAMA n°. 237/1997 e sdo passiveis de fiscalizacéo e de controle
pelos 6rgéos de vigilancia sanitaria e de meio ambiente (adaptada e complementada a partir da
Resolucdo ANVISA RDC 306 de 07/12/2004).

2.4 Classificagao dos Residuos Perigosos de Medicamentos (RPM)

2.4.1 Residuos Perigosos de Medicamentos (RPM) sdo RSS quimicos que apresentam risco a
saude ou ao meio ambiente, conforme item 11.2 da Resolu¢cdo ANVISA RDC no 306/2004, assim
definidos com base no detalhamento dos residuos especificados no item 11.11 da mesma
resolucdo e caracterizados por conter as substancias (principios ativos) listadas no ANEXO Il desta
Norma Técnica.

2.4.1.1 Séo exemplos de RPM, entre outros, agulhas, seringas e demais dispositivos para pungéo
venosa, equipos e conjuntos de infuséo, ampolas e frascos, algodéo, frascos de soro e solugbes,
esparadrapos e adesivos, cateteres em geral, filtros HEPA, materiais de limpeza e de contencao de
derramamentos e acidentes, mascaras, luvas quando contaminadas ou que tiveram contato com
medicamentos listados no ANEXO Il desta Norma Técnica, esses medicamentos quando vencidos
ou parcialmente utilizados e excretas de pacientes (fezes e urina) tratados com esses
medicamentos, quando ndo passiveis de destinacéo por sistema de esgotamento sanitario.
2.4.1.2 Os residuos que tenham entrado em contato direto com substancias (principios ativos)
listadas no ANEXO Il desta Norma Técnica, as quais apresentem na coluna “Lista de Origem”
unicamente a NBR 10.004, poderao ser isentados da classificagdo como RPM, desde que nédo
sejam classificados como RPM Tipo 1, conforme especificado em 2.4.4. Sdo exemplos de
substancias do ANEXO Il cuja lista de origem é exclusivamente a NBR 10.004: Epinefrina,
Varfarina, Nicotina, Nitroglicerina, entre outras.

2.4.2 Os residuos de produtos farmacéuticos, medicamentos e similares que ndo atendam aos
critérios descritos no

ANEXO | - Critérios Para Caracterizacdo dos Medicamentos Cujos Residuos Sdo Perigosos e que
nao contenham os principios ativos relacionados no ANEXO Il - Principios Ativos Que Conferem
Periculosidade aos Residuos (ou similares) ndo sdo RPM, conforme definicdo adotada nesta
norma técnica.

2.4.3 Os detentores de registro de medicamento ou produto farmacéutico que apresente uma ou
mais das caracteristicas de risco descritas no ANEXO | e que ndo esteja incluido na relagdo do
ANEXO Il deverao enviar ao Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS), no prazo de 180 dias, a contar
da publicagéo desta Norma Técnica, informacdes quanto aos riscos sanitarios do produto para
avaliacao quanto a necessidade de complementagdo do ANEXO Il desta Norma Técnica.

2.4.3.1 O ndo fornecimento das informacdes descritas acima, conforme determina o Item 3 do
Regulamento Técnico

para o Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde - Diretrizes Gerais, estabelecido pela
ANVISA na RDC N° 306, de 7 de dezembro de 2004, caracteriza infracdo sanitéria, sem prejuizo
de outras penalidades aplicaveis.

2.4.4 Os RPM sdo classificados em 2 tipos, conforme a quantidade e concentracdo de
medicamentos listados no

ANEXO Il que apresentam:

Tipo 1:

* medicamentos listados no ANEXO Il ndo usados, parcialmente usados, fora do prazo de validade
ou sem condi¢do de uso;



* residuos provenientes de derramamentos de medicamentos listados no ANEXO Il, bem como os
materiais de contengéo, absor¢do, remocao e limpeza por eles contaminados;

* filtros HEPA de cabines de seguranca em que se lida com medicamentos listados no ANEXO Il e;
* bolsas de infusdo e equipos, cheias ou parcialmente utilizadas e outros recipientes ndo vazios
contendo solugdes de

medicamentos listados no ANEXO Il acima dos limites estabelecidos no item 2.4.4.1.

Tipo 2:

* recipientes vazios conforme especificado no item 2.4.4.1;

* equipamentos de protecéo individual e outros assessorios ou dispositivos de protecdo
provenientes de manipulagéo e

preparo de medicamentos listados no ANEXO Il e demais atividades de rotina, que nao
apresentem sinal visivel de residuos desses medicamentos, tais como luvas de procedimentos,
vestimentas, mascaras e aventais descartaveis e;

* forracdes de superficies, bancadas e cabines de seguranga que néo tiveram contato direto com
medicamentos listados no ANEXO Il por via de derramamentos, borrifos ou outras ocorréncias
similares e que ndo apresentem sinal visivel de medicamento.

2.4.4.1 Para fins dessa norma técnica, pode ser considerado vazio, o recipiente usado para
medicamentos listados no

ANEXO Il gue atender aos seguintes limites:

a) Embalagem primaria de medicamento listado no ANEXO Il que ndo apresente sinal visivel de
residuo do seu contetdo original ou que apresente quantidade residual de medicamento inferior a
3% do conteldo original da embalagem;

b) Equipamento, utensilio ou dispositivo descartavel utilizado para conter, preparar, transportar ou
administrar medicamentos listados no ANEXO Il (exceto nos casos previstos no subitem “c”, a
seguir) que ndo apresente sinal visivel de residuo ou que apresente quantidade residual de
medicamento inferior a 3% do conteldo original;

¢) Equipamento, utensilio ou dispositivo descartavel utilizado para conter, transportar ou
administrar solucao intravenosa (solugéo V) de medicamentos listados no ANEXO Il que ndo
apresente sinal visivel de solugdo ou que apresente quantidade residual de soluc&o inferior a 15 ml
(quinze mililitros).

2.4.5 Os RPM podem, em decorréncia de suas caracteristicas de periculosidade, estar incluidos
em mais de um grupo de RSS perigosos. Deve ser observada a possibilidade de enquadramento
simultdneo em um ou mais dos grupos de RSS perigosos:

Bioldgicos (Grupo A), Radioativos (Grupo C) ou Perfurocortantes (Grupo E), assim como outras
classificagbes de

risco de RSS quimicos (Grupo B) ou Residuos Perigosos (NBR 10.004), motivada por critérios de
classificagdo diferentes dos adotados nesta norma técnica para inclusdo no sub-grupo RPM.

Um residuo pode ser classificado como RPM e exigir cuidados adicionais, caso apresente outras
caracteristicas de periculosidade, além de toxicidade, tais como, por exemplo, ser inflamével,
corrosivo ou explosivo.

2.4.5.1 Os geradores de RPM devem atender a esta Norma Técnica juntamente as demais
exigéncias da legislacéo relativa aos residuos e produtos perigosos, conforme aplicavel.

2.4.6 O ANEXO Il apresenta uma relacao dos residuos perigosos de medicamentos segundo 0s
critérios adotados nesta Norma. Outras substancias que sejam similares as citadas nesta relagéo e
gue atendam aos critérios estabelecidos no ANEXO | deveréo ser gerenciados como RPM, mesmo
que néo estejam relacionadas no ANEXO II.

3 Gerenciamento dos Residuos Perigosos de Medicamentos

3.1 Segregacéao

3.1.1 Os RPM devem ser separados dos demais RSS, desde o momento em que sao gerados e
deverdo ser gerenciados conforme especificado nesta Norma Técnica

3.1.1.1 E vedada a mistura de RPM com RSS do Grupo D

3.1.1.2 E vedada a mistura de RPM com RSS dos Grupos A, C ou E a menos que estes sejam
também originalmente caracterizados como RPM.

3.1.2 Os RPM que tiverem caracteristicas que indiguem seu enquadramento nos Grupos A, C e/ou
E, deverdo ser segregados, identificados e destinados conforme estabelecido no ANEXO Il -
Segregacao, identificacao e destinacao dos RPM.



3.1.3 O gerenciamento dos RPM podera ser Gnico, ou seja, todos os RPM, inclusive os do Tipo 2,
poderdo ser gerenciados como Tipo 1, desconsiderando-se a diferencia¢ao por tipo.

3.1.3.1 A unificagdo dos dois tipos de RPM no Tipo 1 é possivel quando motivada por interesse
justificado do gerador do residuo, com a ciéncia do(s) operador(es) do sistema de destinagéo,
visando racionaliza¢@o ou economia, sem prejuizo da seguranga sanitaria, ocupacional ou
ambiental e s6 podera ser efetivada caso ndo existam restrices de outros regulamentos
aplicaveis.

3.2 Identificacdo de riscos

3.2.1 Aidentificacéo de riscos é constituida pela sinalizagcdo da unidade de transporte (rétulos de
risco e painéis de

seguranca) e pela rotulagem das embalagens interna e externa (r6tulos de risco, de seguranca,
especiais e simbolos de manuseio, quando aplicavel), conforme estabelecido na NBR 7500 -
Identificag&o para o transporte terrestre, manuseio, movimentagédo e armazenamento de produtos,
da ABNT.

3.2.2 Aidentificacao de riscos deve estar presente nas embalagens e contéineres de RPM, nas
portas de entrada dos

locais de armazenamento (salas e abrigos de residuos e areas de descarga e recep¢do de RPM),
Nnos carros ou recipientes de transporte interno e nos veiculos de coleta e transporte externo.
3.2.3 O rétulo de risco que identifica os RPM corresponde & Classe 6, Subclasse 6.1 - Substancias
Toxicas, conforme a

classificagéo internacional de produtos perigosos e a NBR 7500 - Identificag&o para o transporte
terrestre, manuseio, movimentagado e armazenamento de produtos, da ABNT.

3.2.4 Nas embalagens, coletores e contéineres de RPM, além do rétulo de risco e imediatamente
acima deste, deve

constar a identificacéo da classificag@o do residuo conforme o Tipo (Tipo 1 ou Tipo 2). As
dimensdes, cores e formas a serem observadas na identificagéo do tipo de RMP estéo definidas no
ANEXO V.

3.2.4.1 Em caso de divida quanto a classificacdo do RPM, o0 mesmo serd sempre identificado e
gerenciado como Tipo 1.

3.2.5 Em caso de classifica¢do simultdnea em mais de um grupo de RSS perigosos, os coletores
de RPM deverdo ser identificados conforme o ANEXO Il - Segregacéo, identificacdo e destinacdo
dos RPM desta Norma Técnica.

3.2.6 Os coletores, contéineres e outros equipamentos para acondicionamento ou armazenagem
de RPM nao poderao ter como cor predominante o branco e o vermelho (cores reservadas para
RSS do grupo A) ou o amarelo (cor reservada para RSS do grupo E). Deve-se dar preferéncia,
guando possivel, para coletores e contéineres de RPM da cor laranja, especifica para residuos
perigosos, conforme o cédigo de cores para estabelecido pela Resolugdo CONAMA no 275 de
25/abril/2001.

3.2.7 Os coletores de RPM classificados simultaneamente como RSS do grupo A e/ou do grupo E
ndo podem ser brancos, vermelhos ou amarelos.

3.3 Acondicionamento

3.3.1 Todos os RPM devem permanecer sempre acondicionados e identificados conforme
estabelecido nesta Norma

Técnica.

3.3.2 O acondicionamento de RPM deve ser orientado com vistas a preservar a saude dos
trabalhadores, dos usuérios dos servicos de salde, bem como a seguranga da populagéo e do
meio ambiente durante todas as etapas do manejo dos residuos.

3.3.3 O sistema de acondicionamento de RPM tem que garantir;

a) Perfeita visualizacéo da identificagcdo de risco e do tipo de RPM acondicionado (ver item 3.2);
b) Contencdo total dos RPM, inclusive liquidos, gases e vapores, desde o fechamento dos
coletores, até o tratamento

ou a disposicao final,

¢) Resisténcia mecénica dos coletores suficiente e compativel com os impactos e esforgos
decorrentes de todas as fases do manejo dos RPM, incluindo instalagdo, manuseio, coleta interna
e externa, armazenamento, transporte e transbordo, devendo ainda resistir a0 manuseio nas



unidades de tratamento (até sua inser¢@o no equipamento de tratamento) e de disposicéo final (até
a efetiva cobertura do residuo).

3.3.4 Os coletores e contéineres intercambiaveis de RPM devem ser exclusivos para este tipo de
residuo.

3.3.5 O coletor de RPM deve ser de uso Unico e nao pode ser reaproveitado ou esvaziado em
nenhuma etapa do manejo dos RPM.

3.3.6 Os coletores de RPM devem estar disponiveis, em perfeitas condi¢cbes de uso, em todos os
locais onde os medicamentos listados no ANEXO Il séo utilizados, proximos ao local onde o RPM é
gerado.

3.3.6.1 Nos locais em que a geragdo de RPM néo seja rotineira, admite-se que o coletor de RPM
permaneca em ambiente préximo, desde que situado no mesmo pavimento e a uma distancia
inferior a 30 metros.

3.3.6.2 Os coletores de RPM nao podem permanecer em locais de acesso de publico, tais como
areas de passagem,

espera ou enfermarias, entre outras.

3.3.7 Todos os coletores de RPM devem atender as seguintes especificacdes:

a) Ser estanque, ap0ds o seu fechamento definitivo, ndo permitindo o vazamento de liquidos,
particulas aerolizadas ou

vapores, durante todas as fases do seu manejo, mesmo que virado em qualquer posi¢ao, inclusive
com a tampa para baixo ou submetido a pressoes, internas ou externas, choques ou movimentos
resultantes de transporte e armazenagem;

b) Ser dotado de dispositivo que permita o fechamento do coletor nos intervalos entre uma
utilizacdo e outra e também o seu fechamento definitivo, quando finalizado o uso (nos casos em
gue é admitido o uso de sacos plasticos para acondicionamento de RPM, conforme item 3.3.10,
devera ser usada lixeira especifica dotada de tampa);

c) Ter superficies internas impermeaveis a liquidos, gases e vapores e constituidas de material que
néo se deteriore ou

reduza sua resisténcia em contato com os RPM;

d) Ter estrutura suficientemente resistente para manter sua forma e integridade originais sob uso
normal ou sob impactos eventuais aos quais esteja sujeito em condigBes normais de uso, até a
disposicéo final (ndo aplicavel para os casos em que é admitido o uso de sacos plésticos para
acondicionamento de RPM, conforme item 3.3.10).

e) Ter abertura e dimensd@es internas suficientes para deposi¢éo dos residuos de maior tamanho,
de modo a permitir a

insercdo de RPM mais volumosos, sem necessidade de compacta-los, corta-los ou desmonta-los;
f) Ter dimensdes externas compativeis com os equipamentos de coleta, transporte e tratamento.
Em especial, devem ser observadas as dimens8es maximas do sistema de carga dos
equipamentos de coleta e de tratamento (abertura do dispositivo de carga em sistemas de
transporte e tratamento), pois, em nenhuma hip6tese, admite-se a abertura dos coletores para
transferéncia do seu conteudo;

g) Ter forma e dimensdes que garantam adequada estabilidade em condi¢cdes normais de uso,
evitando risco de acidente por tombamento.

3.3.8 O contéiner intercambiavel para RPM deve atender as mesmas especificacdes de
resisténcia, estanqueidade e identificagdo de risco, aplicaveis ao coletor de RPM.

3.3.9 Recomenda-se que RPM liquidos, tais como frascos com medicamentos vencidos ou
parcialmente usados, sempre que possivel, permane¢am nas embalagens primérias dos produtos
originais ou embalagens similares, devidamente fechadas, evitando-se o descarte de liquidos na
forma livre diretamente nos coletores de RPM.

3.3.10 Os RPM do tipo 2 sem propriedades perfurocortantes e isentos de liquidos na forma livre
podem ser acondicionados em sacos plasticos, atendendo o disposto nesta Norma Técnica,
inclusive quanto a sinalizagdo de risco.

3.3.11 Os sacos plasticos usados como coletores de RPM deveréo atender as especificacdes da
NBR 9191 (Sacos plasticos para acondicionamento de lixo - Requisitos e métodos de ensaio), da
ABNT.



3.3.11.1 Nos casos descritos no item 3.3.10, embalagens primarias contendo RPM, desde que ndo
sejam vidro e estejam perfeitamente fechadas, poderéo ser acondicionadas em coletores de RPM
do tipo saco plastico.

3.3.11.2 Os RPM acondicionados em sacos plasticos s6 podem ser transportados (coleta interna
ou externa) ou armazenados, dentro ou fora do estabelecimento gerador, devidamente contidos
em coletor de RPM ou contéiner intercambidvel para RPM, fechados e com identificacao de risco.
3.3.12 O coletor para RPM perfurocortante (grupo E) deve seguir as especificagdes constantes na
norma NBR no 13852 da ABNT, devendo ainda atender as especificacdes estabelecidas nesta
norma para coletores de RPM em geral.

3.3.13 O coletor de RPM e o contéiner intercambiavel para RPM ndo podem ser das cores: branco,
vermelho e amarelo, conforme estabelecido no Item 3.2.6.

3.3.13.1 Coletores rigidos de RPM dos tipos 1 ou 2, exceto perfurocortantes:

* Caixa coletora descartavel de plastico, metal ou fibrolata resistente a umidade;

* Caixa coletora descartavel de papeléo rigido, revestida internamente com saco plastico
resistente.

3.3.13.2 Coletores rigidos de RPM dos tipos 1 ou 2 perfurocortantes:

* Caixa coletora descartavel de plastico, metal ou fibrolata resistente a umidade;

3.3.13.3 Coletores flexiveis de RPM do tipo 2, exceto perfurocortantes e liquidos:

* Saco plastico (coletado, armazenado e transportado sempre dentro de coletor de RPM ou
contéiner intercambiavel para RPM, conforme item 3.3.10);

3.3.14 Os materiais utilizados na fabricacéo dos coletores devem ser compativeis com os sistemas
e tecnologias que

venham a ser utilizados no tratamento dos RPM.

3.4 Coleta interna

3.4.1 A coleta interna de RPM deve atender as necessidades da unidade geradora quanto a
freqliéncia, horarios e

demais exigéncias do servico.

3.4.1.1 A coleta interna entre o ponto de geragao e a area de armazenamento interno de RPM
deve ser efetuada, no minimo, uma vez ao dia em todos os pontos de geracéo de RPM. .

3.4.1.2 A coleta interna entre a area de armazenamento interno e o abrigo externo de RPM, pode
ter freqliéncia conforme as necessidades da unidade geradora, desde que a area de
armazenamento interno de RPM, disponivel junto a unidade, atenda aos requisitos de capacidade
e condi¢Bes de armazenagem. .

3.4.2 O carro de transporte usado na coleta interna dos coletores de RPM pode ser 0 mesmo da
coleta de RSS do grupo D (n&o perigoso) ou da coleta de RSS do grupo B (quimicos), devendo ser
higienizado depois do transporte de RPM e sendo proibido transportar, simultaneamente, residuos
que ndo sejam RPM.

3.4.3 N&o é obrigatdrio o uso de sinalizacé@o de risco especifica para o carro de transporte usado
na coleta interna de

RPM, sendo suficiente o rétulo existente nos coletores de RPM, exceto no caso previsto no item
3.4.3.1.

3.4.3.1 Quando os RPM transportados forem associados a rejeitos radioativos ou contaminados
com radionuclideos (RSS do grupo C - radioativos) o carro de transporte interno deve ter
sinalizacéo de risco especifica, alem de atender aos requisitos de protecéo radiol6gica e demais
regulamentos aplicaveis.

3.5 Armazenamento

3.5.1 Os RPM devem permanecer armazenados devidamente acondicionados nos coletores, 0s
guais devem ser mantidos em perfeitas condigbes de funcionalidade e conservagéo.

3.5.1.1 Quando admitido o acondicionamento de RPM em sacos plasticos, conforme item 3.3.10,
estes devem permanecer armazenados em coletor de RPM ou contéiner intercambiavel para RPM,
devidamente identificados, durante todas as fases (internas e externas) de armazenamento, coleta
e transporte, até o tratamento ou disposi¢do final dos RPM.

3.5.1.2 A qualquer indicio de vazamento ou contaminacéo externa de um coletor de RPM, deve-se
proceder a sua imediata substituicdo, acondicionando-se novamente os residuos, assim como 0s
proprios coletores contaminados externamente ou danificados, em novos coletores, procedendo-se
a seguir a descontaminacéo das areas e superficies afetadas, conforme item 3.12.



3.5.2 O armazenamento de RPM deve ser sinalizado com rétulos de risco fixados na porta de
entrada e na parede junto

aos locais onde os RPM permanecem.

3.5.3 Apenas pessoas autorizadas e devidamente treinadas conforme item 3.11.8 podem ter
acesso as areas de armazenamento de RPM.

3.5.4 Os coletores contendo RPM néo poderdo ser armazenados sobre bancadas, prateleiras ou
qualquer outra superficie de apoio situada acima de 1,20 m (um metro e vinte centimetros) de
altura.

3.6 Armazenamento interno

3.6.1 O coletor de RPM, assim que atingido o limite de sua capacidade, deve ser imediatamente
fechado, retirado do local de geracéo e enviado para a area de armazenamento interno ou, quando
for o caso de dispensa do armazenamento interno, ser enviado diretamente para a area de
armazenamento externo.

3.6.1.1 O armazenamento interno de RPM pode ser dispensado quando a unidade geradora
apresentar condi¢des de

promover a retirada imediata dos coletores de RPM que atingirem o limite de sua capacidade ou
guando estes forem substituidos regularmente, em horarios preestabelecidos, promovendo seu
encaminhamento imediato a area de armazenamento externo.

3.6.1.2 A dispensa do armazenamento interno de RPM fica condicionada a apresentagéo, no
PGRSS da unidade, de descricao e justificativa do procedimento alternativo adotado.

3.6.1.3 O armazenamento interno de RPM néo pode ser dispensado quando a unidade geradora ja
tiver optado pela dispensa da sala de armazenamento externo de RSS quimicos, conforme
estabelecido no Item 3.7.2.

3.6.2 A &rea de armazenamento interno de RPM deve ter ventilagdo natural através de abertura
permanente para o exterior com area minima de 1/20 (um vinte avos) da area do piso, equipada
com telas para evitar entrada de insetos e animais ou sistema de exaustdo mecénica que promova
presséo negativa permanente.

3.6.3 As superficies dos pisos, paredes e bancadas devem ser lisas, resistentes a impactos e ao
desgaste, impermeaveis e lavaveis.

3.6.4 A 4rea de armazenamento interno de RPM deve atender as Resolu¢cdes ANVISA RDC
50/2002 e RDC 306/2004.

3.6.4.1 A area de armazenamento interno de RPM também pode ser utilizada para
armazenamento de RSS de outros grupos, desde que haja espaco suficiente para manutengéo dos
coletores e/ou contéineres intercambidveis de RPM sem possibilidade de contato direto com outros
residuos.

3.6.5 Os coletores de RPM contendo RSS que também pertencem aos grupos A e/ou E,
devidamente identificados, devem ser armazenados juntamente com os residuos classificados
apenas como RPM.

3.6.6 Os coletores de RPM contendo RSS que também pertencam ao grupo C (radioativos) devem
ser devidamente identificados e armazenados em separado na sala de decaimento, atendendo ao
Plano de Radioprotecéo do estabelecimento e, apds o devido decaimento devem voltar a ser
armazenados juntamente com os demais RPM.

3.7 Armazenamento externo

3.7.1 O armazenamento externo de RPM deve ser feito em sala exclusiva para RSS quimicos
(grupo B).

3.7.1.1 Excepcionalmente, admite-se que a sala de armazenamento externo de RSS quimicos
(grupo B) seja compartilhada com fun¢des ou atividades compativeis, tais como, armazenamento
de substéancias ou produtos quimicos perigosos, desde que os residuos sejam mantidos
devidamente separados e identificados.

3.7.2 A sala de armazenamento externo de RSS quimicos (grupo B) pode ser dispensada em
estabelecimentos nos quais a quantidade total de RSS quimicos (grupo B) gerada ndo ultrapassar
10 Kg por més e o total de RSS quimicos (grupo B) acumulados nas dependéncias do
estabelecimento ndo ultrapassar 50 Kg.

3.7.2.1 A dispensa da sala de armazenamento externo de RSS quimicos fica condicionada a
apresentagdo no PGRSS de uma declaracao do responsavel técnico pelo estabelecimento de que
ndo sdo gerados RSS do grupo B ou apresentacdo de descrigdo e justificativa do método



alternativo adotado, incluindo a definicdo de um abrigo reduzido para armazenamento de RSS
quimicos.

3.7.2.2 O abrigo reduzido de RSS quimicos, quando utilizada essa modalidade de armazenamento
externo, deve atender, no minimo, as mesmas condi¢Bes estabelecidas para o armazenamento
interno de RPM no item 3.6.

3.7.2.3 O estabelecimento gerador pode utilizar a area de armazenamento interno de RPM como
abrigo reduzido de RSS quimicos, desde que este seja o Unico local de armazenamento de RSS
guimicos no estabelecimento.

3.7.3 O armazenamento externo dos RPM deve atender as seguintes condic¢des:

* Acesso restrito aos trabalhadores encarregados da coleta dos RPM (e das eventuais atividades
compativeis previstas

no item 3.7.1.1);

* Espaco e capacidade de armazenagem suficiente e compativel com a quantidade de RPM
gerada em determinado

periodo e com a periodicidade da coleta externa, conforme definido no PGRSS;

* Acesso facilitado as atividades de coleta externa e a coleta interna e compativel com os veiculos
e equipamentos de

movimentacéo (carrinhos, contéineres, etc.) utilizados;

* Atendimento aos regulamentos apliciveis, em especial as normas de armazenagem de produtos
perigosos e protecdo

contra incéndio, explos®es, etc.

3.7.4 No armazenamento externo de RPM, s6 é permitida a guarda de RSS que pertengcam ao
grupo B, incluindo aqueles que, além de pertencer ao grupo B, também pertengam aos grupos A
ou E.

3.7.5 No armazenamento externo de RPM ndo podem ser armazenados RSS que pertengam ao
grupo C, mesmo que pertengam simultaneamente ao grupo B.

3.7.6 Quando o armazenamento de RPM for realizado em ambiente compartilhado com outras
atividades, conforme previsto no item 3.7.1, os coletores de RPM dever&o permanecer dentro de
um contéiner ou compartimento fechado e identificado conforme item 3.2.

3.8 Coleta externa

3.8.1 A coleta externa dos RPM deve atender as normas de transporte de residuos ou produtos
perigosos, assim como a legislacdo ambiental e sanitéria aplicavel.

3.8.2 A coleta e o transporte externo de RPM deve estar de acordo com o respectivo Certificado de
Aprovacao para

Destinacdo de Residuos Industriais - CADRI emitido pela CETESB.

3.8.3 O estabelecimento gerador € responsével por exigir da(s) empresa(s) coletora(s) de seu RPM
uma Declaragéo de

Responsabilidade pela Coleta de Residuos (DRCR) e manté-la disponivel para verificacdo por
ocasido de fiscalizagdo pelos 6rgdos competentes de vigilancia sanitaria ou controle ambiental.

A DRCR deve conter as seguintes informacdes:

a) Nome, CNPJ, endereco e telefone da organizacdo prestadora do servigo de coleta;

b) Nome e registro profissional do responsavel técnico ou, quando ndo houver responsavel técnico,
nome e RG do dono da organizagéo prestadora do servigo de coleta;

¢) Numero do Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (CEVS) da organizagédo prestadora do
servigo de coleta no

Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (SEVISA);

d) Data de inicio da prestagéo de servigo e o periodo durante o qual a organizacao se
responsabilizara pela coleta dos RPM especificados;

e) Declaracdo de responsabilidade pela coleta de RPM e de atendimento a legislag&o aplicavel aos
servicos de coleta e destinacdo de residuos de servigos de saude;

f) Especificacao dos residuos coletados quanto a sua classificacédo, quantidades média e méaxima
coletadas por periodo e o nome e enderec¢o da unidade onde os residuos sdo entregues;

g) Descri¢do resumida das medidas de contengdo de contaminacdo ambiental (garantia de ndo
rompimento dos coletores) e de controle de exposi¢do dos trabalhadores nas seguintes etapas do
manejo dos RPM sob responsabilidade do servigo de coleta: carregamento e descarregamento dos
veiculos, deslocamentos nas vias publicas, higieniza¢do de veiculos e equipamentos.



3.8.4 A DRCR deve ser fornecida pela organizacdo prestadora do servigo de coleta dos RPM, seja
empresa ou 6rgéo

publico, em documento original, assinado pelo seu Responsavel Técnico ou, na falta deste, pelo
seu proprietario ou diretor responsavel e deve ser enderecada nominal e individualmente a cada
estabelecimento gerador de RPM atendido, especificado por nome, endereco e CNPJ.

3.8.5 A DRCR deve ser anexada ao PGRSS do estabelecimento gerador e ser substituida sempre
gue houver alteracéo

das informagdes ou a cada 3 (trés) anos, contados a partir da data de sua emissao.

3.8.6 Os sistemas de coleta de RPM poderao ser dispensados do fornecimento da DRCR, desde
gue informacgdes e declaragdes de teor equivalente sejam fornecidas por instrumentos, existentes
ou que vierem a ser criados por 6rgdos ambientais ou de salde publica com a finalidade de
controlar a destinagéo de residuos, tais como, por exemplo, o Manifesto de Transporte de
Residuos.

3.8.7 Os sistemas de coleta de RPM deverédo atender a legislacéo pertinente sobre transporte de
cargas perigosas,

inclusive no que se refere a inspec¢do do IPEM (Instituto de Pesos e Medidas).

3.9 Tratamento e disposicgéao final

3.9.1 As unidades para tratamento ou disposicdo final de RSS séo objeto de licenciamento
ambiental e de cadastramento no Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (SEVISA), conforme
Portaria CVS 1, de 22/01/07, sendo passiveis de fiscalizagdo pelos 6rgédos de vigilancia sanitaria e
de meio ambiente competentes.

3.9.2 O tratamento e a disposic¢éo final de RPM devem estar de acordo com o respectivo
Certificado de Aprovacédo para

Destinacdo de Residuos Industriais - CADRI emitido pela CETESB, e/ou documento complementar
gue venha a ser exigido, quando destinado a outro Estado.

3.9.3 RPM do Tipo 1 devem ser tratados em incineradores para residuos perigosos classe |
licenciados especificamente

para residuos dessa natureza.

3.9.3.1 Alinativa¢é@o quimica, quando esta tecnologia for considerada efetiva como alternativa de
tratamento de RPM,

podera ser aplicada, em instalag6es do préprio estabelecimento gerador, ou por prestadores de
servigos especializados, desde que devidamente autorizada por escrito ou licenciada (conforme
aplicavel) pela autoridade ambiental competente.

3.9.3.2 Outras formas de tratamento ou disposi¢éo final de RPM seréo aceitas mediante
autorizacao por escrito ou licenca do 6érgdo ambiental competente.

3.9.4 Os RPM do Tipo 2 podem ser encaminhados para tratamento ou disposicao final nas
mesmas unidades que os RPM do Tipo 1 ou ser encaminhados através de coleta externa
especifica para RPM, sem tratamento prévio, diretamente para a disposicao final em aterros
sanitarios, observados outros regulamentos aplicaveis.

3.9.5 0s RPM do Tipo 1 e do Tipo 2 ndo podem ser processados em sistemas de tratamento de
RSS por calor sem incineracéo, tais como: autoclaves, microondas, ondas de radio, estufas, etc.
3.9.6 Os RPM do Tipo 1 e do Tipo 2, que também estejam classificados como residuos dos grupos
A, C e/ou E devem ser destinados de acordo com as exigéncias aplicaveis as categorias em que
se enquadram, visando a compatibilizag&o e integragédo das diversas medidas aplicaveis,
cumulativamente, conforme estabelecido na tabela do item ANEXO Il “Segregacdao, identificacdo e
destinagéo dos RPM".

3.9.7 O estabelecimento gerador é responsével por exigir da(s) empresa(s) responsavel(eis) pela
destinagéo (tratamento e/ou disposicao final) de seus RPM a Declaragéo de Responsabilidade pela
Destinacédo de Residuos (DRDR) e manté-la disponivel para verificacao por ocasido de fiscalizagao
pelos 6rgdos competentes de vigilancia sanitéria ou controle ambiental. A DRDR deve conter as
seguintes informacgdes:

a) Nome, CNPJ, endereco e telefone da organizacdo prestadora do servigo de tratamento e/ou
disposicéo final;

b) Nome e registro profissional do responséavel técnico da organizacé@o prestadora do servico de
tratamento e/ou disposicao final;



¢) Numero do Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (CEVS) da organizagdo prestadora do
servigo de tratamento

e/ou disposi¢éo final no Sistema Estadual de Vigilancia Sanitéria (SEVISA).

d) Numero da licenca de operacgéo ou da licenca de funcionamento emitida pela CETESB,
atualizada e dentro do prazo de validade, referente a prestadora do servigo de tratamento e/ou
disposicéo final;

e) Data de inicio da prestacéo de servi¢co e o periodo durante o qual esta se responsabilizara pela
destinagdo dos RPM

especificados;

f) Declaragdo de atendimento a legislacdo aplicavel aos servicos de tratamento e/ou disposi¢édo
final dos RPM recebidos;

g) Especificacéo dos residuos abrangidos pelo servico prestado, quanto a sua classificagdo,
guantidade média e méxima previstas por periodo e o nome e enderec¢o da unidade onde os
residuos séo tratados;

h) Descri¢éo resumida das medidas de conteng&o de contaminagao (garantia de ndo rompimento
dos coletores) do

ambiente de trabalho e de controle de exposicdo dos trabalhadores nas seguintes etapas do
manejo dos RPM na unidade de tratamento ou disposicéo final, conforme aplicavel: recepcgédo e
descarga, deslocamentos no interior da unidade, armazenagem, carregamento e descarregamento
de equipamentos de tratamento e/ou descarga em aterro ou vala, procedimentos apés a descarga
em aterro ou vala (compactacéo, cobertura, etc.).

3.9.8 A DRDR deve ser fornecida pela organizagdo prestadora do servigo de tratamento e/ou
disposicéo final dos RPM,

seja empresa ou 0rgdo publico, em documento original, assinado pelo seu Responsavel Técnico e
deve ser enderecada nominal e individualmente & cada estabelecimento gerador de RPM atendido,
especificado por nome, endereco e CNPJ.

3.9.9 A DRDR deve ser anexada ao PGRSS do estabelecimento gerador e ser substituida sempre
gue houver alteracéo

das informagdes ou a cada 3 (trés) anos, contados a partir da data de sua emissao.

3.9.10 Os sistemas de tratamento e disposicao final de RPM poderéo ser dispensados do
fornecimento da DRDR, desde que informacgdes e declaragBes de teor equivalente sejam
fornecidas por instrumentos, existentes ou que vierem

a ser criados por 6rgdos ambientais ou de saude publica com a finalidade de controlar a
destinagdo de residuos, tais como, por exemplo, o Manifesto de Transporte de Residuos.

3.9.11 RSS contendo fluidos corporeos, secre¢des ou excre¢des provenientes de pacientes
tratados com medicamentos perigosos dentro de um periodo de 48h e que, durante esse periodo,
permanecem sob responsabilidade do servigo de saude, internados, em observacéo ou sob
assisténcia domiciliar, devem ser destinados conforme o item 3.9.6 acima ou serem descartados
através de sistema publico de esgotamento sanitério, desde que autorizado pela concessionéria do
servico.

3.10 Processamento de materiais reutilizaveis contaminados com RPM

3.10.1 Tecidos reutilizaveis (e.g. EPI, forros, vestimentas, lencol de cama ou toalhas),
contaminados com RPM, inclusive secrec¢des ou excrec¢des de pacientes tratados com
medicamentos listados no ANEXO I, devem ser embalados em sacos plésticos e lavados
separadamente de outras roupas ou tecidos. A lavagem desse tipo de material ndo pode ser
realizada manualmente.

3.10.2 Roupas e tecidos contaminados com maiores quantidades de RPM, tais como aqueles
expostos a acidentes ou

usados na contengdo de derramamentos, devem ser descartados como RPM tipo 1.

3.10.3 Vidrarias, utensilios e outros equipamentos reutilizaveis que entram em contato com
medicamentos listados no

ANEXO Il devem ser triplamente lavados com detergentes ou produtos indicados para esse fim,
observando-se a indicagdo de procedimentos e equipamentos que proporcionem a devida protegéo
aos trabalhadores.

3.10.3.1 As vidrarias, utensilios e outros equipamentos citados em 3.10.3 s6 poderéo ser
submetidos a lavagem quando



atenderem aos limites estabelecidos em 2.4.4.1 para sua classificagdo como recipiente vazio. Caso
contrario, deverao ser descartados como RPM - Tipo 1 ou ser totalmente esvaziados previamente
a lavagem, sendo o contetido removido destinado como RPM - Tipo 1.

3.10.4 Efluentes liquidos resultantes dos processos de lavagem descritos em 3.10.1 e 3.10.3
podem ser descartados diretamente na rede de esgoto.

3.11 Sadde do trabalhador

3.11.1 Os servicos de saude que lidam com medicamentos perigosos e 0s servi¢os de coleta,
tratamento e disposicao final que recebem, transportam, processam ou aterram RPM devem
assegurar a todos os trabalhadores, independente do vinculo empregaticio ou contratual,
condicdes técnicas, fisicas e de organizacéo do trabalho que impliguem na promocéo da saude e
prevencgao de acidentes, agravos e doengas relacionadas ao trabalho, adotando medidas
preventivas e priorizando as medidas coletivas as individuais, de acordo com a caracteristica das
atividades desenvolvidas e dos fatores de risco existentes no local de trabalho, cumprindo o
estabelecido nas Normas

Regulamentadoras sobre Seguranga e Medicina do Trabalho ou outras disposi¢6es legais, ou
normativas.

3.11.2 O manuseio dos coletores de RPM (coleta, transporte, transferéncia, carga e descarga de
veiculos e equipamentos) deve ser realizado sem esfor¢o excessivo ou risco de acidente para o
trabalhador.

3.11.2.1 Os coletores contendo RPM ndo podem ser erguidos manualmente acima de 1,20 metros
de altura em relagéo

ao piso (altura de carga, estabelecida conforme NBR 12809).

3.11.2.2 O transporte ou manuseio de dois ou mais coletores de RPM ou sempre que o volume do
coletor ultrapassar 20 litros (conforme NBR 12809) ou 10 quilos, deve ser realizado por meio de
carros de coleta de residuos ou de dispositivos mecéanicos de carga e descarga.

3.11.3 O Programa de Prevengéao de Riscos Ambientais (PPRA), conforme previsto na NR - 9 do
Ministério do Trabalho

e Emprego, deve conter a descricdo dos riscos especificos relacionados as atividades
desenvolvidas pelo estabelecimento, em todas as etapas relacionadas com os RPM, tais como
acondicionamento, armazenagem, coleta interna e externa, transporte, tratamento e disposicao
final.

3.11.3.1 O PPRA das organizagdes prestadoras de servigos de destinagdo dos RPM deve
contemplar os riscos especificos relacionados as atividades por elas desenvolvidas.

3.11.4 O PPRA dos servicos de salde deve conter ainda um inventério de produtos quimicos
perigosos utilizados na organizacéo, conforme previsto na NR-9 e na NR-32, o qual deve servir de
base para a elaboracdo das medidas de controle de RPM (conforme especificado no item 3.14.5) e
a definicdo das medidas de seguranga e protecéo dos trabalhadores que devem constar do
PGRSS.

3.11.5 O Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) deve ser elaborado e
implementado nos

servigos de saude que utilizam medicamentos perigosos e nas empresas que prestam servicos de
coleta, transporte, tratamento ou disposigéo final de RPM, conforme determinado na NR - 7 do
Ministério do Trabalho e Emprego.

3.11.6 O PCMSO deve ser baseado nos riscos identificados no PPRA e tem como objetivo
prevenir, rastrear e diagnosticar precocemente 0s agravos a saude relacionados ao trabalho.
3.11.6.1 A admissdao de trabalhadores que lidam com medicamentos perigosos ou RPM deve ser
precedida de exames

médicos admissionais, sendo obrigatéria também, a realizagdo de exames periédicos, de retorno
ao trabalho, de mudanca de funcdo e demissional, conforme estabelecido no PCMSO.

3.11.7 Os ambientes onde sejam gerados, armazenados ou manuseados RPM devem atender ao
disposto na RDC 50/2002 da ANVISA e a NR 32 do Ministério do Trabalho e Emprego.

3.11.8 Os trabalhadores envolvidos em qualquer etapa do manejo de RPM devem receber
capacitacao inicial e continuada que contenha no minimo:

a) Conhecimentos sobre identificacdo das substancias e RSS quimicos e sinalizacéo de risco;



b) Conhecimentos béasicos sobre os critérios para classificagdo de RPM que constam no ANEXO |
e sobre os produtos quimicos utilizados na unidade em que trabalha, conforme o inventario de
produto quimicos perigosos previsto no item

3.11.4 desta Norma Técnica e a relagdo de Principios Ativos Que Conferem Periculosidade aos
Residuos do ANEXO II;

¢) Nocdes sobre as principais vias de exposi¢do ocupacional aos RPM,;

d) Nocdes sobre efeitos adversos dos RPM e o riscos a saude;

e) Normas e os procedimentos relativos a seguranga (manuseio, preparo, transporte,
administragao, distribuicdo e

descarte) conforme as atividades desenvolvidas pelo trabalhador;

f) Normas e procedimentos a serem adotadas no caso de ocorréncia de incidentes e/ou acidentes
com RPM.

3.12 Acidentes envolvendo residuos perigosos de medicamentos

3.12.1 Em casos de acidentes, incidentes ou danos a saude dos trabalhadores expostos a RPM,
devem ser seguidas as orientagdes constantes no ANEXO V Procedimentos em caso de acidentes
com RPM.

3.12.2 Em casos de acidentes, incidentes ou danos a saude dos trabalhadores expostos a RPM,
mesmo que o trabalhador ndo necessite ser afastado do trabalho, o empregador devera proceder a
notificacdo previdenciéria e epidemioldgica, atraveés de: Comunicacéo de Acidente de Trabalho -
CAT,; Ficha de Notificacdo do Sistema Estadual de Toxicovigilancia - SETOX;

Ficha de Notificagdo do Sistema de Informagé&o de Agravos de Notificagdo - SINAN - NET.

3.12.3 Os servicos de salde e os servi¢os de coleta, tratamento e disposi¢éo final de RSS devem
manter um conjunto de contencdo de derramamento identificado e disponivel em todas as areas
onde se lida com RPM. O conjunto de conten¢do de derramamento deve conter, no minimo:

* 1 avental impermeavel com frente resistente e fechamento nas costas, mangas longas e punho
justo;

* 2 pares de luvas de procedimentos (conforme ABNT - NBR 13.392 - luvas de procedimentos nao
cirdrgicos), punho

longo, descartaveis e sem talco;

* 1 respirador purificador de ar tipo PFF2 com camada de carvéo ativado ou respirador purificador
de ar tipo peca semi

facial com filtros quimicos combinados (P2 + VO);

* 1 par de 6culos de protecao tipo ampla visao;

* compressas absorventes, absorvedores ou barreiras para produtos quimicos;

* 1 pa;

* 1 escova descartavel,

* 1 pro-pé plastico impermeavel e descartavel;

* coletores de RPM de 15 litros ou maiores;

* produto neutralizador, se for o caso.

Quando se tratar de coleta externa ou transporte de RPM deve também ser observada a NBR
9735 - Conjunto de equipamentos para emergéncias no transporte terrestre de produtos perigosos.
3.13 Equipamentos de protec¢do individual (EPI)

3.13.1 Os EPI(s) utilizados por trabalhadores que lidam com RPM devem ser selecionados em
conformidade com a NR-

6 - Equipamentos de Protec&o Individual - EPI, com Certificado de Aprovagéo emitido pelo
Ministério do Trabalho e Emprego e de acordo com o PPRA e 0 PCMSO (NR-9 e NR-7).

3.13.2 Os EPI(s) utilizados serdo aqueles constantes no ANEXO VI - Equipamentos de Protecao
Individual desta norma, os quais poderdo ser complementados, conforme necessario, mediante
analise de risco e supervisao executada por profissional habilitado.

3.13.3 Os empregadores séo responsaveis pela distribuicdo gratuita dos EPI(s) a todos
trabalhadores que necessitarem, em nimero suficiente, com reposicéo periddica e orientacdo
guanto ao uso, manutengdo, conservagao e descarte.

3.14 Registros e documentacéo

3.14.1 Os procedimentos, materiais, equipamentos e instalacdes referentes a classificacao,
identificacdo, acondicionamento, coleta interna, armazenamento e tratamento interno envolvendo



RPM devem ser planejados, descritos e documentados no PGRSS de todos os estabelecimentos
aos quais a exigéncia de elaborac@o do PGRSS for aplicavel (conforme ANVISA RDC 306/2004).
3.14.2 O PGRSS dos estabelecimentos geradores deve conter ainda informacdes referentes as
condi¢des dos servigos de coleta externa, tratamento externo e disposicéo final dos RPM, bem
como os dados das instituicBes que prestam esses servigos, através da anexa¢édo dos documentos
correspondentes, DRCR e DRDR, conforme previsto nos itens 3.8 - Coleta externa e 3.9 -
Tratamento e disposic¢ao final desta norma técnica.

3.14.2.1 A DRCR e a DRDR devem ser fornecidas pelos prestadores dos servi¢os correspondentes
(coleta externa, tratamento externo e disposi¢do final dos RPM), os quais séo responsaveis por
manté-las atualizadas, informando aos estabelecimentos geradores qualquer alterac@o nos dados
cadastrais ou nas condic¢des técnicas ou operacionais dos servigos prestados.

3.14.2.2 Os estabelecimentos geradores séo responsaveis por exigir dos prestadores de servi¢os o
fornecimento da DRCR e da DRDR, e sao solidariamente responséaveis pela verificacdo da
adequacdao das informacdes nelas contidas em relacdo as normas ambientais e sanitarias
vigentes.

3.14.2.3 Os estabelecimentos geradores sao responsaveis por inutilizar prontamente a DRCR ou a
DRDR correspondente a servicos que deixaram de ser prestados e/ou que passardo a ser
executados por outra organizagéo, devendo providenciar o novo documento antes que novos
prestadores comecem a operar.

3.14.3 O PGRSS deve ser elaborado tendo com referéncia os riscos apontados no PPRA e as
medidas descritas no PCMSO, conforme disposto no item 3.11 - Saude do trabalhador desta
Norma Técnica, em termos de seguranga e avaliacdo de risco ocupacional.

3.14.4 Os prestadores de servicos de destinacdo de RPM (coleta, transporte, tratamento e
disposicéo final) devem manter & disposi¢do das autoridades competentes os seguintes
documentos, referentes as suas atividades, além de outros que, embora ndo mencionados aqui,
sejam ou venham a ser exigidos pela legisla¢cdo em vigor:

g) PPRA, PCMSO e registro de acidentes e incidentes;

h) Licenca ou registro no SIVISA (conforme aplicavel);

i) Licenca ambiental (conforme aplicavel);

j) Manuais de Procedimentos Operacionais, de Rotinas e de Procedimentos de Emergéncia,
conforme Iltem 3.14.5;

k) Comprovantes do treinamento de todos os trabalhadores, conforme Item 3.14.6.

3.14.5 Manuais de Procedimentos Operacionais, de Rotinas e de Procedimentos de Emergéncia
devem ser de facil

compreenséo, com instru¢Bes detalhadas, devendo estar acessiveis nos locais de trabalho e ser
de conhecimento de todos os profissionais envolvidos no processo de trabalho com medicamentos
perigosos, incluindo os trabalhadores do setor de limpeza e higienizacdo e de servigos
terceirizados.

3.14.6 Os estabelecimentos devem manter a disposicdo das autoridades competentes 0s
documentos comprobatdrios

da realizacdo das diversas atividades de capacitagdo permanente, que informe a carga horéria, o
conteudo ministrado, os trabalhadores envolvidos e a identificagdo da equipe que atuou em cada
atividade especifica.

3.14.7 Cabe ao gerador de RPM manter um Sistema de Controle de RPM, de forma a
complementar e manter atualizado o PGRSS. O controle de RPM é composto por:

I) Relacdo de RPM gerados de forma rotineira ou eventual contendo sua descrigéo;

m) Quantidades de RPM geradas mensalmente (em quilos) discriminadas por tipo de RPM (Tipo 1
ou Tipo 2);

n) Comprovantes referentes a destinacdo de RPM, incluindo, quantidades (em quilos) destinadas
por periodo mensal e

identificacdo dos prestadores dos servigos de coleta, tratamento, recuperacgéo e disposic¢éo final,
encarregadas da sua destinagao.

3.14.7.1 O Sistema de Controle de RPM deve ser integrado ao inventario de produtos quimicos
previsto na NR 32, Item

32.3.4.1 e seus sub-itens, nos quais fica estabelecido que “os produtos quimicos, inclusive
intermediarios e residuos que impliquem riscos a seguranca e salde do trabalhador, devem ter



uma ficha descritiva, mantida nos locais onde o produto é utilizado, contendo, no minimo, as
seguintes informacgdes: a) as caracteristicas e as formas de utilizacdo do produto; b) os riscos a
seguranca e saude do trabalhador e ao meio ambiente, considerando as formas de utilizacao; c) as
medidas de protecéo coletiva, individual e controle médico da saude dos trabalhadores;

d) condicbes e local de estocagem; e) procedimentos em situacdes de emergéncia”.

3.14.8 Cabe aos prestadores de servigcos de coleta externa, tratamento e disposi¢éo final de RPM
manter sistema de controle dos RPM recebidos, composto de uma planilha especificando as
guantidades (em quilos) de cada tipo (Tipo 1 ou Tipo 2) de RPM recebidos mensalmente de cada
estabelecimento gerador, a hatureza do servico prestado (coleta externa, tratamento e/ou
disposicéo final) e o destino dado aos residuos pés coleta ou tratamento (quando encaminhado a
outro prestador de servigo).
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