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PROJETO DE LE! 640/2015 DE 16/11/2015

Promovente:

Ver. ANTONIO DONATO (PT)

Ementa:

INSTITUI A OBRIGATORIEDADE DE FIXAGAO DE CAIXAS COLETORAS, NAS
FARMACIAS E DROGARIAS PARA OS CONSUMIDORES RETORNEM RESIDUOS
SOLIDOS PROVENIENTES DE SAUDE COMO: EMBALAGEM PRIMARIA, INSTRUMENTOS
PERFURO-CORTANTES (AGULHAS, SERINGAS E AMPOLAS DE VIDRO), EVENTUAIS

SOBRAS DE MEDICAMENTOS E MEDICAMENTOS VENCIDOS.
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“Institui a obrigatoriedade de fixacdo de caixas
coletoras, nas farmacias e drogarias para 0S8
consumidores retornem residuos soélidos provenientes
de saude como: embalagem primaria, instrumentos
perfuro-cortantes (agulhas, seringas e ampolas de
vidro), eventuais sobras de medicamentos e

medic%entos vencidos.”
g , i EQUHFE RDEPL SCACAO
B SN
} 18 NOV 2015
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A Camara uchﬁér‘dé“Ss'a"F‘fé’&TS' DECRETA:

Art. 1° - Fica instituida a obrigatoriedade de fixagao de caixas coletoras,
nas farmacias e drogarias para os consumidores retornem residuos
sOlidos provenientes de salde como: embalagem primaria,
instrumentos perfuro-cortantes (agulhas, seringas e ampolas de vidro),
eventuais sobras de medicamentos e medicamentos vencidos.
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§1° - Considera-se embalagem primaria ou embalagem de venda,
qualquer embalagem que esteja em contato direto com o produto e que
tenha contato direto com o consumidor final no ponto de compra.

§2° - O acondicionamento desses produtos devera ser feito em sacos
brancos resistentes a ruptura e vazamento devendo ser respeitado o
limite de peso de cada saco, além de ser proibido o seu esvaziamento
ou reaproveitamento. Os residuos perfuro-cortantes deverdo ser
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acondicionados em recipientes resistentes a punctura, ruptura e
vazamento.

Art. 2° - Fica instituido como forma prioritaria de destinacdo destes
produtos, o sistema de logistica reversa, mediante retorno dos produtos
apos o uso pelo consumidor, de forma independente do servigco publico
de limpeza urbana, diretamente para os fabricantes, importadores e
distribuidores.

Paragrafo Unico — Na falta do sistema de logistica reversa, cabera ao
servico publico de limpeza urbana a coleta e destinacdo correta desses
residuos, em conformidade a Lei Municipal n°® 13.478/02.

Art. 3° - O descumprimento desta Lei ensejara em uma Multa de R$
2.000,00 (dois mil reais) que se revertera a favor do Fundo Municipal
de Limpeza Urbana. '

Art. 4° - Cabera a AMLURB -~ Autoridade Municipal de Limpeza Urbana
a fiscalizagdo e regulamentacdo desta Lei em 60 (sessenta) dias,
contados da sua publicacéo.

Art. 5° -- Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacéo.

Sala das SessOes, de de 2015.
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JUSTIFICATIVA

Considerando que a Lei Municipal n° 13.478/02 estabelece uma politica
municipal dos residuos solidos de servicos de saude;

Considerando os principios da POLITICA NACIONAL DE RESIDUOS
SOLIDOS - LEI FEDERAL N° 12.305 DE 02/08/2010;

Considerando que a LOGISTICA REVERSA é o instrumento de
desenvolvimento econdmico e social caracterizado pelo conjunto de
acdes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a
restituicdo dos residuos solidos ao setor empresarial, para
reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou
outra destinacao final ambientalmente adequada;

Considerando que a cidade de S&o Paulo ndo dispbe atualmente de
legislacdo especifica para o descarte dos residuos sélidos provenientes
da saude por parte da populacdo que & consumidor final;

Considerando que o descarte aleatorio desses residuos é feito
atualmente por grande parte das pessoas no lixo comum ou na rede
publica de esgoto, € urgente um marco regulatério municipal para
atender tais demandas da populacdo consumidora final.

Deste modo propomos projeto de Lei que: “institui a obrigatoriedade de
fixagdo de caixas coletoras, nas farmacias e drogarias para os
consumidores retornem residuos solidos provenientes de saude como:
embalagem priméaria’, instrumentos  perfuro-cortantes (agulhas,
seringas e ampolas de vidro), eventuais sobras de medicamentos e
medicamentos vencidos.”

Solicito aos meus nobres pares a aprovagédo da propositura.

! Embalagem primaria (ou embalagem de venda): qualquer embalagem gue esteja em contato direto com o
produto e que tenha contato direto com o consumidor final no ponto de compra.
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AS COMISSOES DE:
18 NOV 2015

PRESIDEN]TE
|

A Procuradoria — Setor de Pesquisa e Assessoria de Analise Prévia das Proposituras

Efetuada a autuacado, encaminho os presentes autos para prosseguimento.

CINIREAY

Sotange@anone dogiSantos
Secretéria de Apoio Legislativo
SGP.2

Antonio Isoldi Caleari
Supervisor da Equipe de Controle do Processo Legislativo - SGP.22
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Realizada a pesquisa legislativa, a respeito do assunto foi localizado o seguinte:

- Resolugdo RDC n°® 17/10, do Ministério da Saude — ANVISA, que dispde sobre as
boas praticas de fabricacdo de medicamentos;

- Resolucdao RDC n° 306/04, do Ministério da Saude — ANVISA, que dispde sobre o
regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de saude;

- Lei Federal n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, Drogas, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos e Saneantes, e da outras providéncias;

- Lei Federal n° 12.305, de 2 de agosto de 2010, que institui a Politica Nacional de
Residuos Sdlidos, e da outras providéncias;

- Lei Municipal n® 13.478, de 30 de dezembro de 2002, que dispde sobre a
organizacao do sistema de limpeza urbana do Municipio de Sao Paulo (em especial os
artigos 93 e seguintes e 144 e seguintes, que tratam de residuos sélidos provenientes
de servico de saude);

- Lei Municipal n° 15.272, de 2 de setembro de 2010, que dispde sobre o
cadastramento na Prefeitura do Municipio de Sao Paulo de empresas e profissionais
autdbnomos que exercam atividades de praticas de tatuagem, maquiagem definitiva e
“‘piercings’, bem como sobre as precaucdes a serem adotadas na execugcdo dos
procedimentos inerentes as referidas atividades;

- Lei Municipal n° 13.725, de 9 de janeiro de 2004, que institui o Codigo Sanitario do
Municipio de Sao Paulo (em especial os artigos 31 e seguintes);

- Lei Municipal n° 10.954, de 28 de janeiro de 1991, que dispde sobre a coleta seletiva
do lixo industrial, comercial e residencial;

- Lei Municipal n°® 14.084, de 27 de outubro de 2005, que dispde sobre a instituicdo do
‘Programa Cestao de Medicamentos’, e da outras providéncias;

- Lei Municipal n® 16.050, de 31 de julho de 2014, que aprova a Politica de
Desenvolvimento Urbano e o Plano Diretor Estratégico do Municipio de Sao Paulo e
revoga a Lei n® 13.430/2002. (art. 219 e seguintes);

- PL 0002/11, que dispde sobre o recolhimento e descarte de medicamentos vencidos,
e da outras providéncias;

- PL 0040/11, que dispde sobre a devolu¢do de medicamentos vencidos ou
deteriorados aos estabelecimentos que os comercializam, sua correta destinacao final,
e da outras providéncias;

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100  S3o Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.qov.br
PL0640-15 pesquisa
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- PL 0015/12, que institui normas sobre a coleta de medicamentos vencidos, a ser
introduzido em todo o territério do Municipio de Sdo Paulo, e da outras providéncias;

- PL 605/15 que altera a Lei n® 13.478, de 30 de dezembro de 2002, no tocante as
faixas de EGRS e valores correspondentes de TRSS, nos termos que especifica;

- Lei do Municipio de Passo Fundo (RS) n° 4.462, de 28 de dezembro de 2007, que
dispde sobre a obrigatoriedade das farmacias manterem urnas para a coleta de
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos deteriorados ou
com prazo de validade expirado, e da outras providéncias (trata de disponibilizagao
por drogarias e farmacias de recipientes de coleta de medicamentos e outros);

- Lei do Estado do Rio Grande do Sul n° 13.905, de 10 de janeiro de 2012, que dispde
sobre a obrigatoriedade das farmacias e drogarias manterem recipientes para coleta
de medicamentos, cosméticos, insumos farmacéuticos e correlatos, deteriorados ou
com prazo de validade expirado (irata de disponibilizagdo por drogarias e farmacias de
recipientes de coleta de medicamentos e outros);

- Lei do Municipio de Porto Alegre n° 11.329, de 3 de agosto de 2012, que
estabelece procedimentos a serem adotados para o descarte de
medicamentos vencidos e de suas embalagens (trata de disponibilizagdo por
drogarias e farmacias de recipientes de coleta de medicamentos e outros);

- Lei do Estado da Paraiba n°® 9.646, de 29 de dezembro de 2011, que dispde sobre a
destinacao final e descarte de medicamentos vencidos ou improéprios para o uso (irata
de disponibilizagdo por drogarias e farmacias de recipientes de coleta de
medicamentos e outros);

- Lei do Municipio de Cuiaba n°® 5.678, de 09 de agosto de 2013, que prevé a coleta de
medicamentos vencidos ou nao utilizados em farmacias revendedoras, farmacias de
manipulagdo e drogarias (trata de disponibilizacdo por drogarias e farmacias de
recipientes de coleta de medicamentos e outros);

- Lei do Estado do Acre n°® 2.720, de 25 de julho de 2013, que cria o programa
estadual de coleta de medicamentos vencidos, nos termos que especifica (trata de
disponibilizagdo por drogarias e farmacias de recipientes de coleta de medicamentos e
outros).

Copias dos textos normativos acima indicados acompanham a presente informacao.

A Comissao de Constituicdo, Justica e Legislacao Participativa, conforme despacho do
Sr. Presidente de fls. 04.
Sa0 Paulo, 08 de dezembro de 2015.

Christiana a Chebib
Procuradora Supervisora do Setor de Pesquisa e Analise Prévia
OAB/SP 244.472

Matéria PL 640/2015. Nao assinado digitalmente.
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. IV -~ amostras de referéncia: amostras de matérias-primas e de produtos terminados mantidas pelo fabricante,
ADVERTENCIA devidamente identificadas, por um periodo definido. A quantidade de amostra deve ter pelo menos o dobro da
Este taxto ndn substity: o publicado no Didric Cfcal da Umido quantidade necessaria para efetuar todas as analises previstas;

V - amostra representativa: quantidade de amostra estatisticamente calculada, representativa do universo
amostrado, tomada
para fins de andlise para liberagdo do lote de material ou produto;

Vi - antecamara: espago fechado com duas ou mais portas, interposto entre duas ou mais areas de classes de
limpeza distintas, com o objetivo de controlar o fluxo de ar entre ambas, quando precisarem ser adentradas. A

Ministério da Sadde Z intas, . re .
antecamara é projetada de forma a ser utilizada para pessoas, materiais ou equipamentos;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ViI - drea: espaco fisico delimitado, onde s&o realizadas operagdes sobre condigdes ambientais especificas;

RESOLUGAO RDC Ne° 17, DE 16 DE ABRIL DE 2010
VIil - area limpa: area com controle ambiental definido em termos de contaminagéo por particulas viaveis e nédo

Dispbe sobre as Boas Priticas de Fabricagdo de viaveis, projetada, construida e utilizada de forma a reduzir a introducéo, geracéo e retencdo de contaminarites em seu
Medicamentos. interior;
IX - area segregada: instalagdes que oferecem separagio completa e total de todos os aspectos de uma
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuigdo que Ihe confere o inciso IV operacao, incluindo movimentagdo de pessoal e equipamentos, com procedimentos, controles e monitoramento bem
do art. 11 do regulamento aprovado pelo Decreto No- . 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no estabelecidos. Pode incluir barreiras fisicas bem como sistemas de ar separados, mas néo necessariamente implica em
inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. prédios distintos;

54 do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,

republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 12 de abril de 2010, X - calibragdo: conjunto de operagdes que estabelece, sob condigées especificadas, a relagdo entre os valores

indicados por um

Adota a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua instrumento ou sistema de medicdo ou valores representados por uma medida materializada ou um material de
publicagéo: referéncia, e os valores
i correspondentes das grandezas estabelecidos por padroes;
TITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS Xl ~ contaminagdo: a introdugdo nao desejada de impurezas de natureza quimica ou microbioldgica, ou de matéria
CAPITULO | estranha, em
OBJETIVO matéria-prima, produto intermediario e/fou produto terminado durante as etapas de amostragem, producdo, embalagem

ou reembalagem, armazenamento ou transporte;
Art. 1° Esta resolugdo possui 0 objetivo de estabelecer os requisitos minimos a serem seguidos na fabricagdo de

medicamentos XH - contaminacdo cruzada: contaminagdo de determinada matéria-prima, produto intermediario, produto a granel

para padronizar a verificagio do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos (BPF) de uso humano ou produto termiriado por outra matéria-prima, produto intermediario, produto a granel ou produto terminado, durante o
durante as inspegdes sanitarias. processo de producéo;

§ 1° Fica intemalizada a Resolugdo GMC n° 16/09 - "Boas Praticas de Fabricagéo de Produtos Farmacéuticos e XHi - controle em processo: verificagdes realizadas durante a producdo de forma a monitorar e, se necessario,
Mecanismo de ajustar o processo para garantir que o produto se mantenha conforme suas especificagées. O controle do ambiente ou
Implementagdo no &mbito do MERCOSUL", que estabeleceu a adogdo do Relatorio n° 37 da OMS (WHO Technical dos equipamentos ém pode ser consi como parte do controle em processo;

Report Series 908), publicado em 2003. o L o L . . . X
XIV -~ critério de aceitagdo: critério que estabelece os limites de aceitagdo de especificagdes de matérias-primas,
§ 2° Podem ser adotadas agdes alternativas as descritas nesta resolugdo de forma a acompanhar o avango produtos ou processos/ sistemas;

tecnologico ou atender a necessidades especificas de determinado medicamertto, desde que essas sejam validadas

pelo fabricante e que a qualidade do medicamento seja assegurada. XV - data de validade: data estabelecida nas embalagens de medicamentos (usualmente em rétulos) até a qual se

espera que o0

CAPITULO N produto permaneca dentro das especificagdes, desde que do col Essa data é estabelecida por lote,
ABRANGENCIA somando-se o prazo de validade & data de fabricag&o;
Art. 2° Os estabelecimentos fabricantes de medicamentos devem cumprir as diretrizes desta resolugéo em todas XVI - data de reteste: data estabelecida pelo fabricante do insumo, baseada em estudos de estabilidade, apos a
as operagoes qual 0 material
envolvidas na fabricagio de medicamentos, incluindo os medicamentos em desenvolvimento destinados a ensaios deve ser reanalisado para garantir que ainda estd adequado para uso imediato, conforme testes indicativos de
clinicos. estabilidade definidos pelo fabricante do insumo e mantidas as condigbes de é lecidas. A data

de reteste somente € aplicavel quando o prazo de validade n&o foi estabelecido pelo fabncante do insumo;
Paragrafo Unico. As atividades relacionadas as substancias sujeitas ao controle especial, ou medicamentos que

as contenham, XV - derivado de droga vegetal: produtos de extragdo da droga vegetal: extrato, tintura, 6leo, cera, exsudado e
deveréo obedecer ao disposto em legislagéo especifica, além dos requisitos contidos nesta resolugéo. outros;
Art. 3° Os medicamentos registrados somente devem ser fabricados por empresas devidamente licenciadas e XVIIE - desvio de qualidade: af: o dos para 0s de qu de estabelecidos para um produto ou

autorizadas para processo:

esta atividade, que devem ser regularmente inspecionadas pelas autoridades nacionais competentes. . . L.
XIX - documentacg&o de lote: todos os documentos associadosa fabricagdo de um lote de produto a granel ou

Art. 4° Esta resolugdo néo abrange todos os aspectos de seguranga ocupacional ou prote¢io ambiental, os quais produto terminado.
sdo regulamentados por legislag@o especifica. Fornecem um historico de cada lote de produto e de todas as circunstancias pertinentes a qualidade do produto final;
. oy
Paragrafo Unico. O fabricante deve garantir a seguranga dos trabalhadores e tomar as medidas necessarias para XX - droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias, ou classes de substancias, A
a protegdo do meio ambiente. responsaveis §
. pela agdo terapéutica, apos processos de coeta, estabilizagdo e/ou secagem, podendo ser integra, rasurada, triturada
CAPITULO Mt ou pulverizada; H
DEFINICOES
XXi - embalagem: todas as operagdes, incluindo o envase e a rotulagem, pelas quais o produto a granel dem Z
Art. 6° Para efeito desta resolugéo, séo adotadas as seguintes defini¢des: passar, a fim de tornar-se produto terminado. Nc imerite, 0 en de produtos estéreis ndo é considerado parte o’oﬂ - °
processo de embalagem, visto que esses em sua embalagem primaria s&o considerados produtos a granel;
| - agdo corretiva: agdo adotada para eliminar a causa de uma n&o conformidade detectada ou outra situagéo
indesejavel; XXIi - especificag@o: documento que descreve em detalhes os requisitos que os materais utilizados durante 3:
fabricag&o, produtos intermediarios ou produtos terminados devem cumprir. As especificagdes servem como base para 2
Il - ag&@o preventiva: agdo adotada para eliminar a causa de uma potencial ndo conformidade ou outra potencial avaliagdo da qualidade; N
situacdo indesejavel; ~

_ B ) ) o . XXIii - fabricagao: todas as operagbes envolvidas rio preparo de determinado medicamento, incluindo a aquisicagh
1t - ajuste: operagéo destinada a fazer com que um instrumerito de medigéo tenha desempenho compativel com o de materiais, produgdo, controle de qualidade, liberacao, estocagem, expedicdo de produtos terminados e os controles
Seu uso; relacionados;
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XXIV - fabricante: detentor da Autorizagdo de Funcionamento para fabricacio de medicamentos, expedida pelo
drgdo competente do Ministério da Saude, conforme previsto na legislagdo sanitaria vigente;

XXV - formula-mestra/formula-padréo: documento ou grupo de documentos que especificam as matérias-primas e
0s materiais de embalagem com as suas respectivas quantidades, juntamente com a descricdo dos procedimentos &
precaucdes necessarias para a produgdo de determinada quantidade de produto terminado. Além disso, fornece
instrugbes sobre o processamento, inclusive sobre os controles em processo;

XXVI - insumo farmacautico ativo: qualquer substancia introduzida na formulagéo de uma forma farmacéutica que,
quando administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo. Tais substéncias podem exercer atividade
farmacologica ou outro efeito direto no diagnéstico, cura, tratamento ou prevengédo de uma doenga, podendo ainda afetar
a estrutura e funcionamento do organismo humano;

XXVII - instalagdo: espago fisico delimitado acrescido das maquinas, aparethos, equipamentos e sistemas
auxiliares utilizados
para executar 0s processos;

XXVIill - lote: quantidade definida de matéria-prima, material de embalagem ou produto processado em um ou
mais processos, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade. As vezes pode ser necessario dividir um lote em sub-
lotes, que serdo depois agrupados para formar um lote final homogéneo. Em fabricagdo continua, o lote deve
corresponder a uma fragéo definida da produgéo,
caracterizada pela homogeneidade;

XXIX - marcador: composto ou classe de compostos quimicos (ex: alcaloides, flavondides, acidos graxos etc.)
presentes na matéria-prima vegetal, preferenciaimente tendo correlagdo com o efeito terapéutico, que é utilizado como
referéncia no controle de qualidade da matéria-prima vegetal e dos medicamentos fitoterapicos;

XXX - material de embalagem: qualquer matenial, incluindo material impresso, empregado na embalagem de um
medicamento. Exclui-se dessa definicdo outra embalagem utilizada para transporte ou expedicdo. Ds materiais de
embalagem séo classificados como primarios ou secundarios, de acordo com o grau de contato com o produto;

XXX - matéria-prima: qualquer substancia, seja ela ativa ou inativa, com especificagio definida, utilizada na
producio de medicamentos. Exclui-se dessa definicéo os materiais de embalagem;

XXXIl - matéria-prima vegetal: planta medicinal fresca, droga vegetal ou derivado de droga vegetal;

XXXl - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

XXXV - medicamento fitoterdpico. medicamento obtido empregando-se exclusivamente matérias-primas ativas

e inspegéo). Certos procedimentos podem ser usados para suplementar a documentagio mestre de produgio de lote de
um produto especifico;

di N

XLV1 - produgdo: todas as operagdes envolvidas no preparo de determinado 1to, desde o r imento
dos materiais do almoxarifado, passando pelo prc 1to e embal , até a obtengdo do produto terminado;

XLVIi - produto a granel: qualquer produto que tenha passado por todas as etapas de produco, sem incluir o
processo de embalagem. Os produtos estéreis em sua embalagem primaria s&o considerados produto a granel;

XLViH - produto devolvido: produto terminado, expedido e comercializado, devolvido ao fabricante;

XLIX - produto intermediario: produto parcialmente processado que deve ser submetido a etapas subseqiientes de
fabricagao antes de se tornar um produto a granel;

L - produto terminado: produto que tenha passado por todas as etapas de producdo, incluindo rotulagem e
embalagem final;

LI - Protocolo (ou Plano) de Validagdo (PV): documento que descreve as atividades a serem realizadas na
validacdo de um projeto especifico, inciuindo o cronograma, responsabilidades e os critérios de aceitagdo para a
aprovacdo de um processo produtivo, procedimento de limpeza, método analitico, sistema computadorizado ou parte
destes para uso na rotina;

LIt ~ qualificagdo: conjunto de acdes realizadas para atestar e documentar que quaisquer instalages, sistemas e
equipamentos estdo propriamente instalados e/ou funcionam corretamente e levam aos resultados esperados. A
qualificacéo é freqlentemente uma parte da validagdo, mas as etapas individuais de qualificagdo néo constituem,
sozinhas, uma validagéo de processo;

LIl - Qualificagdo de Desempenho (QD): verificagdo doct que O equi 0 ou sistema apresenta
desempenho consistente e reprodutivel, de acordo com pardmetros e especificacées definidas, por periodos
prolongados. Em determinados casos, o termo"validagio de processo” também pode ser utilizado;

LIV - Quailificagdo de Instalagdo (Ql): conjunto de operagbes realizadas para assegurar que as instalagdes (tais
como equipamentos, infra-estrutura, instrumentos de medicado, utilidades e areas de fabricagdo) utilizadas nos processos
produtivos e ou em sistemas computadorizados estdo selecionados apropriadamente e corretamente instalados de
acordo com as especificacdes estabelecidas;

LV - Qualificacéo de Dperagéo (QO): conjunto de operagdes que estabelece, sob condigdes especificadas, que o
sistema ou subsistema opera conforme previsto, em todas as faixas operacionais consideradas. Todos os equipamentos
utilizados na execugdo dos testes devem ser identificados e calibrados antes de serem usados;

vegetais. E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e LV! - Qualificagdo de Projeto (QP): evidéncia doc da que as instalagdes, sistemas de suporte, utilidades,
constancia de sua qualidade. Sua eficacia e seguranca séo validadas por meio de levantamentos etnofarmacolégicos, de equipamentos e

utilizag&o, documentagdes tecnocientificas ou evidéncias clinicas. N&o se considera medicamento fitoterapico aquele processos foram desenhados de acordo com os requisitos de BPF;

que, na sua composigdo, inclua substancias ativas isoladas, de qualquer origem, nem as associagdes destas com . . . . ) . »
extratos vegetais; LV!I - quarentena: retengédo temporaria de primas, 1t de emb , produtos intermediarios, a

XXXV - nomenclatura botanica: género e espécie;
XXXVI - nomenclatura botanica oficial compieta: género, espécie, variedade, autor do bindmio e familia;

XXXVH - niimero de lote: combinagdo definida de nimeros e/ ou letras que identifica de forma Unica um lote em
seus rotulos, documentagao de lote, certificados de anélise correspondentes, entre outros;

XXXV - operagéo critica: operagdo no processo de fabricagéo que pode afetar a qualidade do medicamento;

XXXIX - ordem de produgdo: documento ou conjunto de documentos que servem como base para a
documentagéo do lote. Devem ser preenchidos com os dados obtidos durante a producdo e que contemple as
informagdes da formula mestra/formula padrao;

XL - pessoa designada: profissional capacitado designado pela empresa para a execugao de uma determinada
atividade;

XL! - pior caso: uma ou mais condi¢des que apresentem as maiores possibilidades de defeito do produto ou do
processo, quando comparadas com as condigdes ideais. Tais condigdes ndo necessariamente implicam em desvios no
produto ou processo;

XL - Plano Mestre de Validagéo (PMV): documento geral que estabelece as estratégias e diretrizes de validagio
adotadas pelo
fabricante. Ele prové informagéo sobre o programa de trabalho de validagdo, define detalhes, responsabilidades e
cronograma para o trabalho a ser realizado;

XLIII - padrao de referéncia; sao exemplares de farmacos, impurezas, produtos de degradacgéo, reagentes, dentre
outros, altamente caracterizados e da mais elevada pureza, cujo valor € aceito sem referéncia a outros padrées;

XLIV - padrio secundario (padrdo de trabalho): padrdo utilizado na rotina laboratorial, cujo valor & estabelecido
por comparagéo
aum padro de referéncia;

XLV - Procedimento Operacional Padrdo (POP): procedimento escrito e autorizado que fomece instrugbes para a
realizagdo de
operacdes n3o necessariamente especificas a um dado produto ou material, mas de natureza geral (por exemplo,
operagéo, manutengdo e fimpeza de equipamentos; validagdo; limpeza de instalagdes e controle ambiental; amostragem
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granel ou terminados. Esses devem ser mantidos isolados fisicamente ou por outros meios eficazes, enquanto aguardam
uma decisdo sobre sua liberagéo, rejeicéo ou reprocessamento;

LVII! - reandlise: analise da em matéria-prima, previ analisada e aprovada, para confirmar a
manutencéo das especificages estabelecidas pelo fabricante, dentro do seu prazo de validade;

LIX - reconciliagdo: comparac¢éo entre a quantidade tedrica e real nas diferentes etapas de producao de um lote
de produto;

LX - recuperagao: incorporagéo total ou parcial de lotes anteriores de qualidade comprovada a outro lote, em uma
etapa definida
da produgéo;

LX! - Relatorio de Validagdo (RV): documento no qual os registros, resuitados e avaliacdo de um programa de
validag@o s&o consolidados e sumarizados. Pode também conter propostas de melhorias;

LXII - remessa ou entrega: a quantidade de um determinado material fornecida em resposta a uma ordem de
compra. Uma Unica
remessa pode incluir um ou mais volumes e materiais pertencentes a mais de um lote;

LXIH - reprocesso: repeticdo de uma ou mais etapas que ja fazem parte do processo de fabricacio estabelecido
em um lote que
néo atende as especificaces;

LXIV -~ responsavel técnico: a pessoa reconhecida pela autoridade regulatéria nacional como tendo a
responsabilidade de garantir que cada lote de produto terminado tenha sido fabricado, testado e aprovado para liberagdo
em consonarcia com as leis € normas em vigor no pais;

LXV -~ revalidagdo: repeti¢io parcial ou total das validagées de processo, de limpeza ou de método analitico para
assegurar que
esses continuam cumprindo com 0s requisitos estabelecidos;

LXVI - sistemas computadorizados: ampla escala de sistemas incluindo, mas néo fimitados a equipamento de
fabricagao automatizado, equipamento de laboratério automatizado, controle de processo, processo analitico, execugio
de fabricagdo, gerenciamento das informagées de laboratorio, planejamento dos recursos de fabricago e sistemas de
gerenciamento de documentos e monitoramento. Um sistema computadorizado € formado por hardware, software e
componentes de rede, somados as fungdes controladas e documentagao relacionada;
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LXVIl - Solugdo Parenteral de Grande Volume (SPGV): solugdo estéril e apirogénica, destinada a aplicagdo
parenteral em dose Unica, cujo volume & de 100mL ou superior. Estdo incluidas nesta definicio as solugbes para
irrigagéo e solugdes para dialise peritoneal;

LXVHI - validagdo: ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo, equipamento, material,
atividade ou sistema realmerite e consistertemente leva aos resultados esperados;

LXIX - validagdo concorrerite: validagio realizada durante a rotina de produgéo de produtos destinados & venda;

LXX - validagéo de limpeza: evidéncia documentada que demonstre que os procedimentos de limpeza removem
residuos a niveis pré-determinados de aceitagdo, levando em consideragéo fatores tais como tamanho do lote,
dosagem, dados toxicolégicos, solubilidade e area de contato do equipamerito com o produto;

LXXI - validagéo de processo (VP): evidéncia documentada que atesta com um aito grau de seguranga que um
processo especifico produzira um produto de forma consistente, que cumpra com as especificagbes pré-definidas e
caracteristicas de qualidade;

LXXI) - validagdo de sistemas computadorizados: evidéncia documentada que atesta com um alto grau de
seguranga que uma analise de sistema computadorizado, controles e registros séo realizados corretamente e que o
processamento dos dados cumpre com especificagdes pré-determinadas;

LXXW ~ validagdo prospectiva: validagdo realizada durante o estagio de desenvolvimento do produto, com base
em uma andlise de risco do processo produtivo, o qual & detalhado em passos individuais; estes por sua vez. séo
avaliados com base em experiéncias
para determinar se podem ocasionar situagbes criticas; e

LXXIV - validagéo retrospectiva: envolve a avaliagéo da experiéncia passada de produgéo, sob a condi¢do de que
a composi¢éo,
procedimentos e equipamentos permanecem inalterados.

TITULOH
GERENCIAMENTO DA QUALIDADE NA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS: FILOSOFIA E ELEMENTOS ESSENCIAIS

Art. 6° O gerenciamento da qualidade determina a implementagdo da "Politica da Qualidade”, ou seja, as
intengdes e diretrizes
globais relativas a qualidade, formaimente expressa e autorizada pela administragdo superior da empresa.

Art. 7° Os elementos basicos do gerenciamento da qualidade devem ser:

| ~ infra-estrutura apropriada ou "sistema de qualidade", englobando instalagbes, procedimentos, processos e
recursos orgariizacionais, e

- agdes sistematicas necessarias para assegurar com corifianga adequada que um produto (ou servigo) cumpre
seus requisitos de qualidade. A totalidade dessas agbes é chamada de "garantia da qualidade".

Art. 8° Dentro de uma organizagdo, a garantia da qualidade & utilizada como ferramenta de gerenciamento. Em
situagdes contratuais, a garantia da qualidade também serve para gerar confianga em seus fornecedores.

Art. 9° Os conceitos de garantia da qualidade, BPF e controle de qualidade estdo inter-relacionados e
contemplados no gerenciamento da qualidade. Eles estdo descritos nesta resolugdo de forma que sejam enfatizadas as
suas relagées e sua importancia para a fabricacéo de medicamentos.

CAPITULO |
GARANTIA OA QUALIDADE

Art. 10. A "Garantia da qualidade” € um conceito muito amplo e deve cobrir todos os aspectos que influenciam
individual ou coletivamente a qualidade de um produto.

§ 1° Abrange a totalidade das providéncias adotadas com 0 objetivo de garantir que os medicamentos estejam
dentro dos padrdes de qualidade exigidos, para que possam ser utilizados para os fins propostos.

§ 2° A Garantia da Qualidade incorpora as BPF e outros fatores, incluindo o projeto e o desenvolvimento de um
produto, que ndo estéo contemplados no objetivo desta resolugdo.

Art. 11. O sistema de garantia da qualidade apropriado a fabricagdo de medicamentos deve assegurar que:

| - 0s medicamentos sejam planejados e desenvolvidos de forma que sejam consideradas as exigéncias de BPF e
outros requisitos, tais como os de boas praticas de laboratorio (BPL) e boas praticas clinicas (BPC);

Il - as operagdes de producdo e controle sejam claramente especificadas em documento formalmente aprovado e
as exigéncias
de BPF cumpridas;

11l - as responsabilidades de gestao sejam claramente especificadas nas descrigbes dos cargos;

1V - sejam tomadas providéncias para a fabricagdo, distribuicdo e uso correto de matérias-primas e materiais de
embalagem;

V - sejam realizados todos os controles necessérios nas matérias- primas, produtos intermediarios e produtos a
granel, bem como outros controles em processo, calibragdes e validagoes,

VI - o produto terminado seja corretamente processado e conferido em consonancia com os procedimentos
definidos;
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VIl - os medicamentos n3o sejam comercializados ou distribuidos antes que os responsaveis tenham se
certificado de que cada
lote de produgdo tenha sido produzido e controlado de acordo com os requisitos do registro e quaisquer outras normas
relevantes a produgéo, ao controle e a liberagdo de medicamentos;

para garantir que 0s medicamentos
de forma que a qualidade seja

Vill - sejam fornecidas instrugdes e as providénicias r
sejam armazenados pelo fabricante, distribuidos e qu te mant
mantida por todo o prazo de validade;

1X - haja um procedimento de auto-inspegdo e/ ou auditoria interna de qualidade que avalie regularmente a
efetividade e aplicabilidade do sistema de garantia da qualidade;

X - os desvios sejam rel ir i e regi os;

Xl - haja um sistema de controle de mudangas; e

Xl - sejam conduzidas avaliagoes regulares da qualidade de medicamentos, com o objetivo de verificar a
consisténcia do processo e assegurar sua melhoria continua.

Art. 12. O fabricante & responsavel pela qualidade dos medicamentos por ele fabricados, assegurando que sejam
adequados aos fins a que se destinam, cumpram com os requisitos estabelecidos em seu registro e ndo coloquem os
pacientes em risco por apresentarem seguranga, qualidade ou eficdcia inadequada.

§ 1° O cumprimento deste objetivo & responsabilidade da administragdo superior da empresa e exige a
participacdo e 0 compromisso dos funciondrios em todos 0s niveis da organizagéo, das empresas fornecedoras e dos
distribuidores.

§ 2° Para que o objetivo seja atingido de forma confiavel, deve haver um sistema da Garantia da Qualidade
totaimente estruturado e corretamente implementado, que incorpore as BPF.

§ 3° O sistema da Garantia da Qualidade deve estar totaimente documentado e ter sua efetividade monitorada.

§ 4° Todas as partes do sil de G ia da Qt
além de possuir
espago, equipamentos e instalagdes suficientes e adequadas.

i CAPITULO It
BOAS PRATICAS OE FABRICAGAO PARA MEOICAMENTOS (BPF)

devem contar com pessoal competente e habilitado,

Art. 13. Boas Praticas de Fabricagéo & a parte da Garantia da Qualidade que assegura que os produtos séo
consistentemente produzidos e controlados, com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e requerido
pelo registro.

§ 1° O cumprimento das BPF esta orientado primeiramente a diminui¢do dos riscos inerentes a qualquer produgao
farmacéutica, os quais ndo podem ser detectados somente pela realizagéo de ensaios nos produtos terminados.

§ 2° Os riscos sdo constituidos essenciaimente por contaminagdo- cruzada, contaminagao por particulas, troca ou
mistura de
produto.

§ 3° As BPF determinam que:

| - todos os processos de fabricagdo devam ser cl. [ idos e i ite r em fungéo da
experiéncia adquirida. Além disso, devem ser capazes de fabricar medicamentos dentro dos padrées de qualidade
exigidos, atendendo as respectivas especificagdes;

1l - sejam realizadas as qualificagdes e validagdes necessarias;
Il - sejam fornecidos todos 0s recursos necessarios, incluindo:

a) pessoal qualificado e devidamente treinado;

b) instalagdes e espago adequados e identificados;

¢) equipamentos, sistemas computadorizados e servigos adequados;

d) materiais, recipientes e rotulos apropriados;

e) procedimentos e instru¢des aprovados e vigentes;

f) armazenamento e transporte adequados; e

g) instalagdes, equipamentos e pessoal qualificado para controle em processo. r
IV -as mstrugoes e os procedimentos devam ser escritos em linguagem clara, inequivoca e serem aplicaveis dg;

forma especifica as instalagdes utilizadas;

V - os funcionarios devam ser treinados para desempenharem corretamente os procedimentos; o

VI - devam ser feitos registros (manuaimente e/ou por meio de instrumentos de registro) durante a produgdo %%
demonstrar que todas as etapas cor nos procedi s e instrugdes foram seguidas e que a quantidade
qualidade do produto obtido estejam em confonmdade com o esperado. Quaisquer desvios significativos devem seg
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Vi - o armazenamento seja adequado e a distribuicao dos produtos minimize qualquer risco a sua qualidade;
IX - esteja implantado um sistema capaz de recother qualquer lote, apés sua comercializag&o ou distribuicao; e

X - as reclamagoes sobre produtos comercializados devam ser examinadas, registradas e as causas dos desvios
da qualidade,
investigadas e documentadas. Devem ser tomadas medidas com relagio aos produtos com desvio da qualidade e
adotadas as providéncias no sentido de prevenir reincidéncias.

CAPITULO I
SANITIZAGAO E HIGIENE

Art. 14. A fabricagio de medicamentos exige um alto nivel de sanitizagéo e higiene que devem ser observados em
todas as suas etapas.

§ 1° As atividades de sanitizagdo e higiene devem abranger pessoal, instalagdes, equipamentos e utensilios,
mateniais de produgao e recipientes, produtos para limpeza e desinfecgdo e qualquer outro aspecto que possa constituir
fonte de contaminagéo para o produto.

§ 2° As fontes potenciais de contaminagio devem ser eliminadas por meio de um amplo programa de sanitizagéo
e higiene.

CAPITULOIV
QUALIFICAGAO E VALIDAGAO

Art. 15. Em consonancia com as BPF, a empresa deve identificar quais os trabalhos de qualificacéo e validagéo
s&o necessarios para comprovar que todos os aspectos criticos de operagéo estejam sob controle.

Art. 16. Os elementos chave de um programa de qualificagéo e validagdo de uma empresa devem ser claramente
definidos e documentados em um plano mestre de validagéo.

Art. 17. A qualificacdo e a validagao devem estabelecer e fornecer evidéncias documentadas de que:

| - as instalagdes, utilidades, sistemas computadorizados, equipamentos e processos foram projetados em
consonéncia com as
exigéncias de BPF (qualificacéo de projeto ou QP);

Il - as instalagbes, utilidades, sistemas computadorizados e equipamentos foram construidos e instalados de
acordo com as suas especificagbes de projeto (qualificagéo de instalagéo ou Ql);

il - as instalagdes, utilidades, sistemas computadorizados e equipamentos operam de acordo com suas
especificacdes planejadas (qualificagdo de operagéo ou QO); e

IV -~ um processo especifico produzira consistentemente um produto que atenda suas especificagées e atributos
de qualidade (validagédo de processo ou VP, também chamada em alguns casos de qualificagao de desempenho ou QD).

Art. 18. Qualquer aspecto da operagdo, incluindo mudangas significativas nas instalagdes, local, sistemas
computadorizados, equipamentos ou processos, que possa afetar a qualidade do produto, direta ou indiretamente, deve
ser qualificado e/ou validado.

Art. 19. A qualificacdo e a validagdo ndo devem ser consideradas exercicios Unicos. Apés a aprovagao do relatério
de qualificagdo e/ou validagéo deve haver um programa continuo de monitoramento, o qual deve ser embasado em uma
revisédo periddica.

Art. 20. O compromisso da manutengdo da situagdo de qualificagio/ validagéo deve estar descrito nos
documentos relevantes da empresa, como © manual da qualidade ou plano mestre de vatidagao.

Art. 21. A responsabilidade pela realizagao da validagio deve ser claramente definida.

Art. 22. Os estudos de validagéo séo uma parte essencial das BPF e devem ser conduzidos de acordo com
protacolos pré-definidos e aprovados.

Art. 23, Relatérios de qualificagdo e validagdo contendo resultados e conclusdes devem ser preparados e
arquivados.

Art. 24, Os processos e procedimentos devem ser estabelecidos com base nos resultados da validagdo realizada.

Art. 25. Devem ser validado: bém os pr di tos de limpeza, os métodos analiticos e os sistemas
computadorizados.
CAPITULO V
RECLAMAGOES

Art, 26. Todas as reclamagdes e demais informagdes referentes a produtos com possiveis desvios da qualidade
devem ser cuidadosamente investigadas e registradas de acordo com procedimentos escritos.

Paragrafo tnico. Oevem ser adotadas as agfes preventivas e corretivas, quando o desvio de qualidade for
comprovado.

Art. 27. Deve ser designada pessoa responsavel pelo recebimento das reclamagées e pelas medidas a serem
adotadas.

§ 1° Essa pessoa deve dispor de pessoal de apoio suficiente para auxilid-la em sua fungéo.
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§ 2° Se a pessoa designada ndo for o responsavel técnico, este deve estar ciente de qualquer reclamacéo,
investigagéo ou recolhimento.

Art. 28. Deve haver procedimentos escritos que descrevam as agdes a serem adotadas em caso de reclamagéo
relacionada a possiveis desvios de qualidade de um produto, incluindo a necessidade de realizar um possivel
recolhimento.

Art. 29. Deve ser dada atencdc ial a ¢oe: de possiveis falsificacdes ou cargas
roubadas.

Paragrafo unico. Deve haver procedimentos escritos que descrevam as agdes a serem adotadas, incluindo a
comunicagao as autoridades sanitarias competentes.

Art. 30. Qualquer reclamagéo referente a desvio da qualidade deve ser registrada, conter os detalhes originais
fornecidos pelo reclamante e ser completamente investigada.

Paragrafo Unico. A pessoa designada pela Garantia da Qualidade deve ser envolvida na investigagdo do desvio
em questéo.

Art. 31. Se for detectado um desvio da qualidade em algum iote do produto, ou se houver suspeita de desvio em
determinado lote, deve ser levada em consideragéo a possibilidade de que outros lotes apresentem o mesmo problema
e, portanto, esses devem ser verificados.

Paragrafo Unico. Se outros lotes contiverem produto reincorporado do lote com desvio, esses devem ser
especialmente investigados.

Art. 32. Todas as decisées e medidas tomadas como resultado de determinada reclamagdo devem ser registradas
e referenciadas nos registros do lote correspondente.

Art. 33. Os registros de reclamagdes devem ser regularmente revisados com a finalidade de detectar quaisquer
indicios de problemas especificos ou recorrentes, que exijam maior atengéo e possam justificar o recolhimento dos
produtos comercializados.

Art. 34. As autonidades sanitarias competentes devem ser informadas pelo fabricante ou detentor do registro
quando for detectado qualquer desvio significativo de qualidade no processo de fabricagdo, deterioragdo de produto,
roubo de carga ou quando estiver sendo investigado qualquer outro problema que tenha impacto na qualidade do
produto.

CAPITULO Wi
RECOLHIMENTO DE PRODUTOS

Art. 35. Deve haver um sistema que retire imediata e efetivamente do mercado os produtos que apresentem
desvios da qualidade ou que estejam sob suspeita, de acordo com legislagdo sanitaria especifica vigente.

Art. 36. Deve ser designada uma pessoa responsdvel pelas medidas a serem adotadas e pela coordenagéo do
recothimento do
produto no mercado.

§ 1° Essa pessoa deve dispor de pessoal de apoio suficiente para auxiia-la em todos os aspectos do recolhimento
e com o grau de urgéncia necessario.

§ 2° Normalmente, essa pessoa nao deve pertencer ao departamento de vendas e, caso ndo seja o responsavel
técnico, esse
deve ser informado de qualquer agdo efetuada.

Art. 37. Devem ser estabelecidos procedimentos para a organizagao de qualquer atividade de recolhimento.

Paragrafo Unico. A empresa deve ser capaz de iniciar um recolhimento de forma imediata em toda a cadeia de
distribuic&o.

Art. 38. Deve existir procedimento escrito que descreva a armazenagem de produtos recolhidos em uma area
segura e separada, enquanto se decide sobre seu destino.

Art. 39. Todas as autoridades sanitarias competentes dos paises para os quais o produto tenha sido enviado,
devem ser imediatamente informadas sobre qualquer inteng@o de recolhimento de produto que apresente ou esteja sob

suspeita de desvio da qualidade.
. 33
Art. 40. Os registros de distribuicdo de lotes devem estar prontamente disponiveis e devem conter infcrmf@ S -~
suficientes sobre = pe 2
distribuidores e clientes diretos, incluindo os produtos exportados, as amostras para ensaios clinicos e as amBiy s ® m
médicas, de forma a permitir um recolhimento efetivo. m Z
Art. 41, O progresso do processo de recothimento deve ser monitorado e registrado. % % . [
§ 1° Os registros devem incluir a disposigéo do produto. - 3
§ 2° Deve ser emitido um relatorio final, incluindo uma reconciliagio entre as quantidades distribuidas e rp‘tog
dos produtos, N
de acordo com a legislag&o sanitaria vigente. ~N2Z
Art. 42. A efetividade das providéncias de recolhimento deve ser testada e avaliada periodic h8
Sy
c
ol oy, e
Y D
]
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CAPITULO Vil )
CONTRATO DE PRODUGAQ E/OU ANALISE

Art. 43. Os confratos de produgdo e/ou andlise devem ser claramente definidos, acordados e controlados, de
forma a evitar interpretagdes errbneas que possam resultar em um produto, processo ou andlise de qualidade
insatisfatoria.

Segéo |
Geral

Art. 44, Todas as condigbes estabelecidas no contrato de produgéo e/ou analise, incluindo quaisquer propostas de
mudanga em
condigdes técnicas ou de outra natureza, devem estar de acordo com o registro do produto.

Art. 45. O contrato deve permitir ao contratante auditar as instalagdes do contratado.

Art. 46. No caso de contrato de andlise, a aprovagdo final para fiberagéo do produto para comercializagdo deve
ser realizada pela pessoa designada da Garantia da Qualidade da empresa contratante.

Art. 47. As diretrizes relativas & terceirizagéo de etapas de produgéo e de andlises de controle de qualidade
contidas nesta resolugdo néo excluem o cumprimento de determinagdes estabelecidas em legislagdo especifica vigente.

Segdo |
Do Contratante

Art. 48. O contratante é responsavel por avaliar a competéncia do contratado em realizar corretamente os
processos ou testes
contratados, pela aprovagdo das atividades do contrato, bem como por assegurar em contrato que os principios de BPF
descritos nesta resolucéo sejam seguidos.

Art. 49. O contratante deve fomecer ao contratado todas as informagdes necessérias para a realizagéo das
operagdes contratadas de forma correta, de acordo com o registro do produto e quaisquer outras exigéncias legais.

Paragrafo Unico. O contratante deve assegurar que o contratado seja informado de quaisquer problemas
associados ao produto,
processo ou ensaios que possam colocar em risco as instalagdes, os equipamentos, o pessoal, os materiais ou outros -
produtos.

Art. 50. O contratante deve assegurar que todos os produtos processados e materiais entregues pelo contratado
cumpram com suas especificagdes e que esses sejam liberados pela pessoa designada da Garantia da Qualidade.

Segdo il
Do Contratado

Art. 51. O contratado deve possuir instalagoes, equipamentos e conhecimentos adequados, além de experiéncia e
pessoal qualificado, para desempenhar satisfatoriamente o servigo solicitado pelo contratante.

§ 1° A contratagéo de fabricagdo somente pode ser efetuada por fabricantes que detenham Autorizagéo de
Funcionamento e Licenca Sanitaria para a atividade de fabricar.

§ 2° As partes devem cumprir as regras instituidas em legislagéo especifica.
Art, 52, E vedado ao contratado terceirizar qualquer parte do trabatho confiado a efe no contrato.

Art. 63. O contratado deve abster-se de qualquer atividade que possa afetar de forma negativa a qualidade do
produto fabricado
e/ ou analisado para o contratante.

Segéo IV
Do Contrato

Art. 54, Deve haver um contrato escrito entre o contratante e o contratado que estabelega claramente as
responsabilidades de cada parte.

Art. 55. O contrato deve estabelecer claramente como a pessoa designada da Garantia da Qualidade, ao liberar
cada lote do produto para venda ou emitir o certificado de analise, exerce sua plena responsabilidade e assegura que
cada lote tenha sido fabricado
e verificado de acordo com as exigéncias do registro.

Art. 56. Os aspectos técnicos do contrato devem ser estabelecidos por pessoas competentes, com conhecimento
adequado em tecnologia farmacéutica, controle de qualidade e BPF,

Art. 57. Todos os procedimentos de produgéo e controle de qualidade devem estar de acordo com o registro do
produto envolvido e devem ser acordados por ambas as partes.

Art. 58. O contrato deve descrever claramente as resporisabilidades pela aguisi¢do, ensaios de controle e
liberagdo dos materiais, pela producéo e pela realizagéo dos controles de qualidade, incluindo os controles em processo,
assim como a responsabilidade pela amostragem.

Art. 59. Os registros de produgdo, de andlise e de distribuigdo, bem como as amostras de referéncia, devem ser
mantidos pelo contratante ou estarem disponiveis.
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Paragrafo unico. Quaisquer registros relevantes para avaliagdo da qualidade de um produto objeto de
reclamagbes ou de suspeita de desvios devem estar acessiveis e especificados nos procedimentos sobre
desvios/recothimento do contratante.

Art. 80. O contrato deve descrever o gerenciamento de matérias- primas, produtos intermediarios, a granel e
terminados, caso sejam reprovados.

Paragrafo Unico. O contrato deve descrever também o procedimento a ser seguido caso a andlise contratada
demonstre que o produto testado deva ser reprovado.

_ CAPITULO VI
AUTO-INSPEGAO E AUDITORIAS DE QUALIDADE

Art. 61. A auto-inspecéo deve avaliar o cumprimento das BPF por parte do fabricante em todos os seus aspectos.

§ 1° O programa de auto-inspegéo deve ser planejado para detectar qualquer desvio na implementacéo das BPF
e para recomendar as agoes corretivas necessanas.

§ 2° As auto-inspegdes devem ser realizadas de forma rotineira e, além disso, podem ser realizadas em ocasides
especiais, como por exemplo, no caso de recothimentos, rejeicdes repetidas de produtos ou antes de uma inspegéo a
ser realizada por uma autoridade sanitaria.

§ 3° O pessoal responsavel! pela auto-inspecgao deve ser capaz de avaliar a implementagdo das BPF de forma
objetiva.

§ 4° Todas as recomendagdes de agdes corretivas devem ser implementadas.

§ 5° O procedimento de auto-inspecdo deve ser documentado e deve haver um programa eficaz de
acompanhamento.

Segéo |
Itens para Auto-Inspegdo

Art. 62. Deve ser estabelecido procedimento escrito para a auto-inspegéo.

Paragrafo unico. O procedimento pode incluir questionarios sobre requisitos de BPF abrangendo pelo menos os
seguintes aspectos:

| - pessoal;

il - instalagbes, incluindo vestidrios;

lif - manutengdo de prédios e equipamentos;

IV - armazenamento de matérias-primas, iais de

V - equipamentos;

VI - produg&o e controles em processo;

Vii ~ controle de qualidade;

Vil - documentago;

1X - sanitizagdo e higiene;

X - programas de validagéo e revalidagéo;

Xi - calibragdo de instrumentos ou sistemas de medigéo;
X1 - procedimentos de recothimento;

XiIt - gerenciamento de reclamagoes;

XIV - controle de rétulos;

XV - resultados de auto-inspecdes anteriores e quaisquer medidas corretivas tomadas;
XVI - sistemas computadorizados relevantes as Boas Praticas de Fabricagéo;

XVIi - transporte de medicamentos e intermedidrios; e

XVl ~ gerenciamento de residuos.

jem, produtos intermediarios e produtos terminados;

Segdo Il
Equipe de Auto-Inspegdo

Art. 63. A Garantia da Qualidade deve nomear uma equipe para conduzir a auto-inspe¢zo, formada por
profissionais qualificados,
especialistas em suas proprias areas de atuagéo e familiarizados com as BPF.

Paragrafo unico. Os membros da equipe podem ser pi is da propria empi ou especialistas externos.

Secdolll
Fregiiéncia da Auto-Inspe¢éo

Art. 64. A freqiéncia com que as auto-inspecdes sdo conduzidas deve estar estabelecida em procedimento.

1M

Paragrafo Unico. A freqliéncia pode depender das caracteristicas da empresa, devendo ser preferencialment

S®

anual.
Secéo IV
Relatdrio de Auto-Inspegéo
Art. 85. Deve ser elaborado um relatério apds o término de uma auto-inspecéo, que deve incluir:

| - resultados da auto-inspegéo;

LT LE dY
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Ii - avaliagéo e conclusdes; e
lii - agbes cometivas recomendadas.
Secdo V
Acbes de Acompanhamento

Art. 66. Deve haver um programa eficaz de acompanhamento das atividades de auto-inspecao pela Garantia da
Qualidade.

Paragrafo Unico. A administracdo da empresa deve avaliar tanto os relatdrios de auto-inspe¢do como as agbes
corretivas recomendadas, se necessarias.

Secdo Vi
Auditoria da Qualidade
Art. 87. A complementacéo da auto-inspeg&o com auditorias da qualidade pode ser necessaria,

§ 1° A auditoria da qualidade consiste no exame e na avaliagéo de todo ou parte de determinado sistema da
qualidade, com o objetivo especifico de aperfeigoa-lo.

§ 2° Em geral, é realizada por especialistas externos, independentes, ou por equipe designada pela geréncia para
tal finalidade.

§ 3° As auditorias podem ser estendidas aos fornecedores e aos contratados.
Secdo VII
Auditorias e Qualificacdo dos Fornecedores

Art. 68. A pessoa designada pela Garantia da Qualidade deve ter responsabilidade conjunta com outros
departamentos relevantes para aprovar fornecedores confidveis de matérias-primas e de materiais de embalagem que
cumpram as especificagées estabelecidas.

Art. 89. Antes dos fornecedores serem incluidos na lista de fornecedores quaiificados, esses devem ser avaliados
seguindo procedimento ou programa previamente definido.

§ 1° A avaliagéo deve incluir o atendimento aos requisitos legais, bem como considerar o histérico do fomecedor e
a natureza dos materiais a serem fornecidos.

§ 2° Quando necessaria a realiza¢éo de auditorias, essas devem comprovar a capacidade do fornecedor em
atender aos padrbes das BPF.

CAPITULO IX
PESSOAL

Art. 70. O estabelecimento e a manutencdo de um sistema de Garantia da Qualidade e a fabricagdo de
medicamenitos dependem das pessoas que os realizam.

§ 1° Deve haver pessoal qualificado em quantidade suficiente para desempenhar todas as atividades pelas quais
o fabricante € responsavel.

§ 2° Todas as responsabilidades individuais devem estar estabelecidas em documenitos formaimente aprovados e
devem ser claramente compreendidas por todos os envolvidos.

Secéo |
Geral

Art. 71, O fabricante deve possuir um numero adequado de funcionarios com as qualificagdes necessarias e
experiéncia pratica.

Paragrafo Gnico. As responsabilidades atribuidas a qualquer funcionario néo devem ser t@o extensas a ponto de
apresentar riscos a qualidade do produto.

Art. 72. A empresa deve possuir um orgarograma.

§ 1° Todos os funcionarios em cargos de responsabilidade devem ter suas atribuicées especificas escritas e
autoridade suficiente para desempenha-ias.

§ 2° Suas atribuigbes podem ser delegadas a substitutos designados, que possuam o nivel de qualificagdo
satisfatorio.

§ 3° Nao deve haver faltas ou sobreposicdes ndo justificaveis nas responsabilidades do pessoal no que se refere
4 aplicag@o das BPF.

Art. 73. Todo o pessoal deve conhecer os principios das BPF e receber treinamento inicial e continuo, incluindo
instrugées de higiene, de acordo com as necessidades.

Paragrafo tnico. Todo o pessoal deve ser mofivado a apoiar a empresa na manutencdo dos padrées de
qualidade.
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Art. 74. Devem ser tomadas medidas para evitar que pessoas nao autorizadas entrem nas areas de produgéo,
armazenamento e controle de qualidade.

Paragrafo unico. O pessoal que nio trabalha nessas areas ndo deve usa-las como passagem para outras areas.
Secéo Il
Pessoal Chave

Art. 75. O pessoal chave inclui os responsaveis por produgdo, garantia da qualidade, controle de gualidade e o
responsavel técnico.

§ 1° Os cargos chave devem ser ocupados por pessoas que trabalham em tempo integral.
§ 2° Os responsaveis pela produgédo e controle de qualidade devem ser independentes entre si.

§ 3° Em algumas empresas pode ser necessario delegar algumas das fungdes; no entanto, a responsabilidade
néo pode ser delegada.

Art. 76. O pessoal chave responsavel pela p céo, ia da qt e controle de qualidade de

medicamentos deve possuir experiéncia pratica e a qualificaclo exigida pela legislagéo.

Paragrafo unico. Seu nivel de instrugdo deve incluir os estudos de uma combinagdo dos seguintes campos de
conhecimento:

{ - quimica (analitica ou orgéanica) ou bioquimica;
il - microbiologia;

1t - tecnologia e ciéncias farmacéuticas;

1V - farmacologia e toxicologia;

V - fisiologia; e

VI - outras ciéncias afins.

Art. 77. Os responsaveis pela Produgdo, Controle e Garantia da Qualidade devem exercer em conjunto,
determinadas atividades relativas a qualidade, tais como:

| -~ autoriza¢@o dos procedi e dc os, inclusive suas atualizagdes;

I - monitoramento e controle do ambiente de fabricaco;

il - estabelecimento e monitc to das condi¢des de higiene;

IV - validagao de processo e calibragdo de instrumentos analiticos;

V - treinamento, incluindo a aplicagéo dos principios de ia da qualidade;

Vi - aprovagéo e monitoramento de fornecedores de materiais;

Vii - aprovacgdo e monitoramento dos fabricantes contratados;

Viii - especificagbes @ monitoramento das condigdes de armazenamento de materiais e produtos;
IX - controles em processo;

X - arquivo de documenitos/ registros;

XI ~ monitoramento do cumprimento das BPF; e

Xll - inspegdo, investigagdo e amostragem, de modo a monitorar fatores que possam afetar a qualidade do
produto.

Art. 78. O responsavel pela produgéo detém as seguintes responsabilidades:

| - assegurar que os produtos sejam produzidos € armazenados de acordo com procedimentos apropriados, com o

objetivo de alcancar a qualidade exigida; -
r
Il - aprovar as instrugées relativas as operacdes de producéo, inclusive 0s controles em processo, € assegurar ?
estrita implementacdo das mesmas; ;.
lIl ~ assegurar que os registros de produgao sejam avaliados e assinados por uma pessoa designada; ®»
1V - verificar a manutencdo das instalagdes e dos equipamentos; a 9_
V - assegurar que as validagdes dos processos, as calibragcéese controle dos equipamentos sejam executados §
registrados e que osrelatorios estejam disponiveis; e :: 4
VI - assegurar que seja realizado treinamento inicial e continuo adequados &s necessidades do pessoal da ‘ifﬁ
de produgao. ~NZ
Art. 79. O responsavel pelo Controle de Qualidade detém as seguintes responsabilidades: & 3
[ =
e
-y
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| - aprovar ou rejeitar as matérias-primas, os materiais de embalagem e os produtos intermediarios, a granel e
terminados em relagéo a sua especificagao;

I - avaliar os registros analiticos dos lotes;
Ili - assegurar que sejam realizados todos os ensaios necessarios;

IV - participar da elaboragdo das instrugdes para amostragem, as especificagbes, os métodos de ensaio e os
procedimentos de controle de qualidade;

V - aprovar e monitorar as anélises realizadas, sob contrato;
VI - verificar a manutengéo das instalagdes e dos equipamentos do controle de qualidade;

VIl - assegurar que sejam feitas as validagdes necessarias, inclusive a validagdo dos métodos analiticos e
calibragéo dos equipamentos de controle; e

VIl - assegurar que sefam realizados treinamentos iniciais e continuos do pessoal da area de Controle de
Qualidade, de acordo com as necessidades do setor.

Art. 80. O responsavel pela Garantia da Qualidade detém as seguintes responsabilidades:

I - revisar a documentagao dos lotes produzidos;

Il - aprovar ou rejeitar os produtos terminados para comercializag&o;

Hl - aprovar em carater final todos os documentos relacionados as Boas Praticas de Fabricacéo;
IV - assegurar o correto cumprimento das atividades de validagéo;

V - coordenar as atividades relacionadas a investigagéo de desvios e adogao de medidas preventivas e corretivas;
VI - investigar apropriadamente as reclamagdes recebidas;

VIl -~ coordenar o sistema de controle de mudangas;

VIl - coordenar e participar do programa de auto-inspe¢des e auditorias;

IX - assegurar a execugio de um programa continuo de treinamento; e

X - coordenar as agbes de recolhimento.

Art. 81. A liberagdo de um lote ou produto terminado pode ser delegada a uma pessoa com qualificagéo e
experiéncia apropriadas, a qual iré liberar o produto de acordo com os procedimentos aprovados, por meio da revisdo da
documentagdo do lote.

Art. 82. A pessoa designada para aprovagéo e liberagio de um lote deve sempre assegurar que os seguintes
requisitos foram cumpridos:

1 - o lote foi fabricado de acordo com o registro do produto;
1t - os principios e diretrizes de Boas Praticas de Fabricagéo foram seguidos;
Il - os processos de fabricagéo e controle foram validados;

IV - todas as verificagbes e testes necessarios foram realizados, consideradas as condi¢ées e registros de
fabricagéo;

V - quaisquer mudangas planejadas, desvios na fabricagao ou no controle de qualidade foram notificados e
investigados antes da liberagao. Tais mudangas podem precisar de notificagéo e aprovagéo da autoridade regulatoria.

VI - quaisquer medidas adicionais de amostragem, inspegao, testes e verificagdes foram realizadas ou iniciadas,
para atender as mudangas planejadas ou aos desvios encontrados;

Vil - toda documentacio necesséria de produgdo e controle de qualidade foi concluida e aprovada pelos
respectivos responsaveis;

VIII - auditorias, auto-inspegdes e verificagdes pontuais apropriadas foram realizadas por equipes experientes e
treinadas;

IX ~ que o controle de qualidade atestou o cumprimento integral das especificagdes; e

X - todos os fatores relevantes foram considerados, incluindo quaisquer outros néo especificamente associados
ao lote de produgao sob revisdo.

Art. 83. Se determinado lote ndo atender as especificagbes ou apresentar qualquer divergéncia, esse deve ser
investigado.

§ 1° Se necessario, a investiga¢éo deve ser estendida aos demais lotes do mesmo produto ou de outros produtos
que possam ter vinculagéo com o desvio detectado.

§ 2° Deve haver registro da investigagio, que deve conter a conclus&o e as agbes de acompanhamento
necessarias.

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2010/res0017_16_04 2010.html 08/12/2015

Ministério da Sau

qualidade dos produtos terminados.

controle de qualidade, bem como todo pessoal cujas atividades possam interferir na qualidade do produto, mediante um
programa escrito e definido.

treinamento basico sobre a teoria e pratica de BPF.

treinamento.

manipulagdo de materiais altamente ativos, toxicos, ir i0sos ou
devem ser totaimente discutidos durante as sessdes de treinamento.
de qualidade.

relevantes previamente, em particular sobre higiene pessoal, bem como sobre a utilizagéo de vestimenta de prote¢do
apropriada, devendo ser acompanhados por profissional designado.

prestam. Devem ser incluidas evidéncias da qualificagao nos registros de treinamento.

demisszo.

, acuidade visual periodicamente.

particularmente, devem ser instruidas a lavarem suas maos adequadamente antes de entrarem nas areas de produgao.

adversa a qualidade dos produtos ndo devem ias-primas,
intermediarios e a granel ou produtos terminados até que sua condi¢&o de salide no represente risco ao produto.
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 Art. 95. Todos os funcig A A isor ime -l T
condiges relativas & produgio, ao equipamento ou ao pessoal, que considerem que possam interferir adversamente I
nos produtos. < §
-
Art. 96. Deve ser evitado o contato direto entre as mdos do operador e as matérias-primas, materiais de o .
embalagem priméria, produtos intermediarios ou a granel. x Z 2
Art. 97. Os funciondrios devem usar vestimentas limpas e apropriadas a cada area de produgéo para que sq' ! .‘ o)
assegurada a protegdo do produto contra contaminagéo. g 5
N
Paragrafo unico. Os uniformes, casc sejam reutilizaveis, devem ser guardados em ambientes fechados até q’?ph a
sejam lavados e quando for o caso, desinfetados ou esterilizados. 'N’ 0O fro
Art. 98. Os uniformes devem ser fornecidos pelo fabricante conforme procedimentos escritos. ~ z d
&o -
R
20
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-
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2010/res0017_16 04 2010.htm] @2/ b

autuado em%/glg/:fg h‘g gQ:OO:OO.
fls. 15

Art. 84. O Responsavel Técnico deve assegurar o cumprimento das exigéncias técnicas e regulatdrias relativas a

Art. 85. O Responsével Técnico deve ainda assegurar a realizagdo de outras atividades, incluindo as seguintes:

I - implementagéo e imento do si! daqu

Il - desenvolvimento do manual de qualidade da empresa;
tIl - auto-inspegdes;
IV - auditorias externas (auditorias de fornecedores); e
V - programas de validagdo.
CAPITULO X
TREINAMENTO i

Art. 88. O fabricante deve treinar as pessoas envolvidas com as atividades de garantia da qualidade, produgéo,

Art. 87. O pessoal recém contratado deve receber treinamento especifico a sua posi¢o de trabalho, além de

§ 1° Também deve ser dado treinamento continuo e a sua efetividade pratica deve ser avaliada periodicamente.

§ 2° Devem estar disponiveis 0s programas aprovados de treinamento e devem ser mantidos os registros de

Art. 88. O pessoal que trabatha em éreas !vmpas em dreas onde héa risco de contaminagio e ainda 4reas de
ilizantes, deve receber treinamento especifico.

Art. 89. O conceito de garantia da quali e todas as que auxiliam seu entendimento e implementagéo

Art. 90. Visitantes ou pessoal ndo treinado preferencialmente ndo devem adentrar as areas de produgao e controle |

Paragrafo Unico. Caso a entrada seja inevitavel, os visitantes ou pessoal n3o treinado devem receber informagdes

Art. 91. As equipes de consultores e de contratados devem ser qualificadas para os servigos de treinamento que

CAPITULO XI
HIGIENE PESSOAL

Art. 92. Todo o pessoal deve ser submetido a exames periddicos de saude, incluindo os de admisséo e de
Paréagrafo unico. Os funcionarios que conduzem inspeg¢des visuais também devem ser submetidos a exames de

Art. 93. Todo o pessoal deve ser treinado nas praticas de higiene pessoal.

§ 1° Todas as pessoas envolvidas nos processos de fabricagdo devem cumprir com as normas de higiene e,

§ 2° Devem ser afixados e observados sinais instrutivos para a lavagem de mé&os.

Art. 94. As pessoas com suspeita ou confirmagéo de enfermndade ou lesdo exposta que possa afetar de forma
iais de embalagem, produtos

Art. 95. Todos os funcionarios devem ser instruidos e incentivados a relatar a seu supervisor imediato quaisquer
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Paragrafo Unico. A lavagem dos uniformes é de responsabilidade da empresa. Art. 116. As dreas de armazenamento devem ter capacidade suficiente para pcssubumar © estoque ordenado de
materiais e produtos: matérias-primas, materiais de embal produtos i a granel e terminados, em sua

condigéo de quarentena, aprovado, reprovado, devolvido ou recolhido, com a separa¢&o apropriada.

Art. 99. Para que seja assegurada a protecdo dos funcionarios, o fabricante deve disponibilizar Equipamento de
Proteg&o Coletiva (EPC) e Equipamento de Protecdo Individual (EPI) de acordo com as atividades desenvolvidas.

Art. 117. As dreas de armazenamento devem ser projetadas ou adaptadas para assegurar as condi¢des ideais de

estocagem; devem ser limpas, secas, organizadas e mantidas dentro de limites de temperatura compativeis com os

Art. 100, E proibido fumar, comer, beber, mascar ou manter plantas, alimentos, bebidas, fumo e medicamentos
materiais armazenados.

pessoais no laboratério de controle de qualidade, nas areas de produgdo e armazenamento, ou em quaisquer outras
areas em que tais agdes possam infiuir adversamente na qualidade do produto.
Paragrafo Unico. Nos casos em que forem necessarias condicbes especiais de armazenamento, tais como

Art. 101. Procedimentos de higiene pessoal, incluindo o uso das vestimentas apropriadas, devem ser aplicados a temperatura e umidade, essas devem ser providenciadas, controladas, monitoradas e registradas. -

todos que entrarem nas areas de produgéo.
, Art. 118, As areas de recebimento e expedicdo devem ser separadas e devem proteger os materiais e produtos
CAPITULO XHi das variacdes climaticas.
INSTALAGOES § 1° Naimpossibilidade de separagéo, procedimentos apropriados devem ser adotados para evitar misturas.
§ 2° As areas de recebimento devem ser projetadas e equipadas para permitir que os recipientes sejam limpos, se

Art. 102. As instalagbes devem ser localizadas, pianejadas, construidas, adaptadas e mantidas de forma que
necessario, antes do armazenamento.

sejam adequadas as operagdes a serem realizadas.
Art. 119. Os produtos em quarentena devem estar em érea restrita e separada na area de armazenamento.

Secéo |
Geral § 1° A area deve ser claramente demarcada e o acesso & mesma somente pode ser efetuado por pessoas
autorizadas.
Art. 103. O projeto deve minimizar o risco de erros e possibilitar a limpeza e manutencdo, de modo a evitar a
conéaminagéo cruzada, o acumulo de poeira e sujeira ou quaiquer efeito adverso que possa afetar a qualidade dos § 2° Qualquer outro sistema que substitua a quarentena fisica deve oferecer niveis de seguranca equivalentes.
produtos.
Art. 120. O armazenamento de materiais ou produtos devolvidos, reprovados ou recolhidos deve ser efetuado em
Art. 104. Devem ser tomadas medidas para evitar a contaminagdo cruzada e facilitar a limpeza quando houver area identificada e isolada fisicamente.
dispersdo de pos, como durante as operagdes de amostragem, pesagem, mistura, proc o e embal de pos.
. . . Art. 121. Materiais altamente ativos e radioativos, narcéticos, outros medicamentos perigosos e substancias que
Art. 105. As instalagdes devem estar situadas em um local que, quando considerado juntamente com as medidas apresentam riscos especiais de abuso, incéndio ou explosdo devem ser dos em areas seguras e protegidas,
parz proteger o processo de fabricagéo, apresente risco minimo de causar qualquer contaminagéo de materiais ou identificadas e quando apropriado devidamente segregadas, de acordo com legislagéo especifica vigente.
produtos.
. B " L i , i Art. 122. Deve ser dada atencdo especial & amc e ao seguro dos materiais de
Art. 106. As instalacées utilizadas na fabricacdo de medicamentos devem ser projetadas e construidas de forma a embalagem impressos, por serem considerados criticos a qualidade dos medicamentos quanto a sua rotulagem.
possibilitar a impeza adequada.
Art. 123. Deve haver uma 4rea especifica para amostragem de matérias-primas.
Art. 107. As instalagdes devem ser mantidas em bom estado de conservacéo, higiene e limpeza.
. . . Paragrafo unico. A amostragem deve ser conduzida de forma a evitar contaminagéo ou contaminagéo cruzada.
Paragrafo Unico. Deve ser assegurado que as operagdes de manutencéo e reparo nao representem qualquer risco
Segao IV

aqualidade dos produtos.
Art. 108. As instalagbes devem ser limpas e, quando aplicavel, desinfetadas de acordo com procedimentos Area de Pesagem

escritos detalhados.
Art. 124, As areas destinadas a pesagem das matérias-primas podem estar localizadas no almoxarifado ou na
Paragrafo tnico. Devem ser mantidos registros das limpezas. area de produgéo, devendo ser especificas e projetadas para esse fim, possuindo sistema de exaustao independente e
adequado que evite a ocorréncia de contaminagéo cruzada.
Art. 109. O fornecimento de energia elétrica, a iluminagéo, a temperatura, a umidade e a ventilagdo das
instalagdes devem ser apropriados, de modo a ndo afetar direta ou indiretamente a qualidade dos medicamentos Segéo V
durante os processos de fabricagéo ou o funcionamento adequado dos equipamentos. ;
Areas de Produgao
Art. 110. As instalagbes devem ser plane)adas e equipadas de forma a oferecer a maxima prote¢éo contra a
entrada de insetos, passaros ou outros animais. Art. 125. Devem ser utilizadas instalagdes segregadas e dedicadas para a produgdo de determinados
medicamentos, tais como certas preparacdes biologicas (ex. microorganismos vivos) e os materiais altamente
Paragrafo unico. Deve haver um procedimento para controle de pragas e roedores. sensibilizantes (ex. penicilinas, cefalosporinas, carbapenémicos e demais derivados beta-lactamicos), de forma a
minimizar o risco de danos graves & saude devido a contaminagéo cruzada.
Art. 111. As instalagées devem ser planejadas para garantir o fluxo 16gico de materiais e pessoal. .
§ 1° Em alguns casos, tais como materiais altamente sensibilizantes, a segregacdo deve também ocorrer entre i
Secéo |l eles. c
. []]
Areas Auxiliares § 2° A producdo de certos produtos altamente ativos como alguns antibidticos, certos horménios, substancias §
L . L citotoxicas deve ser realizada em areas segregadas. ©
Art. 112. As salas de descanso e refeitérios devem ser separados das areas de fabricagéo e controle. =
§ 3° Em casos excepcionais, como sinistros (incéndio, inundagao etc.) ou situagdes de emergéncia (guerra etc.) o 2

principio do trabalho em campanha nas mesmas instalagdes pode ser aceito, desde que sejam tomadas precaugdes

Art. 113. As instalagOes dos vestiarios e sanitarios devem ser facilmente acessiveis e apropriadas para o nlimero
especificas e sejam feitas as validagdes necessarias (incluindo validagéo de limpeza).

ﬁado d

de usuarios.
Paragrafo unico. Os sanitérios néo devem ter comunicagéo direta com as areas de produgéo ou armazenamento. Art. 126, Quando forem produzidos medicamentos altamente ativos ou altamente sensibilizantes devem ser -
4 = . . . M utilizados sistemas adequados de > do ar na
Art. 114. As areas de manutengdo devem estar situadas em locais separados das areas de produgéo. : iste qu 2 &
Paragrafo Unico. Se as ferramentas e pe¢as de reposi¢éo forem mantidas nas areas de produgdo, essas devem Art 12?‘ As mstala;;6e§ ﬁs’cis dgvern estar d:§postas, segundo o ﬂuxq operacional continuo, de forma a permitir 6' oy
estar em salas ou armérios reservados para este fim que a produgdo corresponda a sequiénicia das operagdes de produgéo e aos niveis exigidos de limpeza. .
L . . . . — Art. 128. As areas de producéo, incluindo as de armazenamento de materiais em processo, devem permitir ®
l An. 115. O biotério deve ser isolado das demais areas, possuir entrada separada e sistema de ventilacio posicionamento I6gico e ordenado dos . tos e dos iais. de forma & minimizar o fisco de mistura entrm !
exciusivo. diferentes medicamentos ou seus componentes, evitar a ocorréncia de contaminagéo cruzada e diminuir o risco de
Segao ll omissdo ou aplicacdo errdnea de qualquer etapa de fabrica¢do ou controle. _‘ 3
L . o = {2
A Art. 129. Nas areas onde as matérias-primas, os de os produtos intermediarios oy
Areas de Armazenamento a granel estiverem expostos ao ambiente, as superficies interiores (paredes, plso e teto) devem ser revestidas ddg 0

material liso, impermeavel, lavavel e resistente, livres de juntas e rachaduras, de facil limpeza, que permita a desinfeccdon &
e nio libere particulas. F-N

O
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Art. 130. As tubulagbes, luminarias, pontos de ventilagdo e outras instalagdes devem ser projetadas e instaladas
de modo a facilitar a limpeza.

Parégrafo Unico. Sempre que possivel, o acesso para manuten¢do deve estar localizado extemamente as dreas
de produgéo.

Art. 131. Os ralos devem ser de tamanho adequado, instalados de forma a evitar os refluxos de liquidos ou gases
e mantidos fechados quando néo estiverem em uso.

Paragrafo Unico. Deve ser evitada a instalagdo de canaletas abertas; se necessarias, essas devem ser rasas para
facilitar a limpeza e a desinfecgéo.

Art. 132. As areas de produgéo devem possuir sistema de tratamento de ar adequado aos produtos manipulados,
as operagdes realizadas e ao ambiente externo.

§ 1° O sistema de tratamento deve incluir filtragcdo de ar adequada para evitar contaminagéo e contaminagéo
cruzada, controle de temperatura e, quando necessario, de umidade e de diferenciais de presséo.

§ 2° As areas de produgdo devem ser regularmente monitoradas a fim de assegurar o cumprimento das
especificagbes.

Art. 133. As instalagles para a embalagem de medicamentos devem ser especificamente planejadas e
construidas de forma a evitar misturas ou contaminagéo cruzada.

Art. 134. As areas de produgdo devem ser bem iluminadas, particularmente onde se realizam controles visuais.
Segso VI
Areas de Controle de Qualidade
Art. 135. Os laboratorios de controle de qualidade devem ser separados das éreas de produgéo.

Paréagrafo Unico. As areas em que sdo empregados ensaios biologicos, microbiolégicos ou de radioisétopos
devem ser separadas umas das outras.

Art. 136. Os laboratérios de controle de qualidade devem ser adequados as operagdes que se destinam.
§ 1° Deve existir espago suficiente para evitar misturas e contaminagéo cruzada.

§ 2° Deve haver espago para armazenamento adequado de amostras, padrées de referéncia (se necessario, com
refrigerag@o), solventes, reagentes e registros.

Art. 137. As areas onde forem realizados os ensaios mil iol6gicos, biolégi ou com radicisétopos devem ser
independentes e separadas e contar com instala¢bes independentes, especialmente o sistema de ar.

Art. 138. Pode ser necesséria a utilizagdo de salas separadas para proteger determinados instrumentos de
interferéncias elétricas, vibragbes, contato excessivo com umidade e outros fatores externos.

CAPITULO Xill
EQUIPAMENTOS

Art. 139. Os equipamentos devem ser projetados, construidos, adaptados, instalados, localizados e mantidos de
forma que sejam compativeis com as operagdes a serem realizadas.

Paragrafo Unico. O projeto e a localizagdo dos equipamentos devem minimizar os riscos de erros, permitirem
limpeza e manutengdo adequadas, de maneira a evitar a contaminagéo cruzada, acimulo de poeira, sujeira e evitar
efeito negativo na qualidade dos produtos.

Art. 140. Os equipamentos devem ser instalados de forma a minimizar qualquer risco de erro ou contaminagéo.

Art. 141, A tubulagéo fixa deve ser claramerte identificada, conforme legislagdo vigente, para indicar o conteddo e,
quando aplicavel, a dire¢éo do fluxo.

Art. 142, Todas as tubulagdes e dispositivos devem ser adequadamente identificados e deve-se dar preferéncia ao
uso de conexdes ou adaptadores ndo-intercambidveis para gases e liquidos perigosos.

Art. 143. As balangas e instrumentos de medida das areas de produgéo e de controle de qualidade devem possuir
a faixa de trabalho e a preciséo requeridas, devendo ser periodicamente calibrados.

Art. 144. Os equipamentos de produgdo devem ser limpos, conforme procedimentos de limpeza aprovados e
validados, quando couber.

Art. 145. Os equipamentos e instrumentos analiticos devem ser adequados aos métodos realizados.

Art. 146. Os equipamentos de lavagem, limpeza e secagem devem ser escolhidos e utilizados de forma a ndo
representar uma fonte de contaminagao.

Art. 147. Os equipamentos utilizados na produgéo nao devem apresentar quaisquer riscos para os produtos.

Paragrafo Unico. As partes destes equipamentos em contato direto com o produto ndo devem ser reativas, aditivas
ou absortivas de forma a interferir na qualidade do produto.
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Art. 148. Todo equipamento em desuso ou com defeito deve ser retirado das areas de produg&o e do controle de
qualidade.

Paragrafo Unico. Quando nao for possivel, o equipamento em desuso ou com defeito deve estar devidamente
identificado para evitar seu uso.

Art. 149. Equipamentos fechados devem ser utilizados sempre que apropriado.

Paragrafo Gnico. Quando sdo utilizados equipamentos abertos, ou quando sdo abertos durante qualquer
operacgao, devem ser tomadas precaugdes para minimizar a contaminagéo.

Art. 150. Os equipamentos nao dedicados devem ser limpos de acordo com procedimentos de limpeza validados
para evitar a contaminagdo cruzada.

Art. 151. No caso de equipamentos dedicados, devem ser utilizados procedimentos de limpeza validados,
considerando residuos de agentes de limpeza, contaminagdo microbiolégica e produtos de degradagéo, quando
aplicavel.

Art. 152. Devem ser mantidos os desenhos atualizados dos equipamentos e dos sistemas de suporte criticos.
CAPITULO XIV
MATERIAIS

Art. 153. Estdo incluidos no conceito de materiais as matérias- primas, os materiais de embalagem, os gases, os
solventes, os materiais auxiliares ao processo, os reagentes e 0s materiais de rotutagem.

Secdo |
Geral

Art. 154. Nenhum material utilizado em operagdes tais como limpeza, lubrificagéo de equipamentos e controle de
pragas deve entrar em contato direto com o produto.

Paragrafo Gnico. Os mateniais devem ser de qualidade apropriada a fim de minimizar os riscos & satde.

Art. 155. Todos os materiais de entrada e os produtos terminados devem ser colocados em quarentena
imediatamente apos o recebimento ou produgao, até que sejam liberados para uso ou comercializagéo.

Art. 156. Todos os materiais e produtos devem ser armazenados nas condigdes apropriadas estabelecidas pelo
fabricante, de forma ordenada para permitir a ¢éo de lotes e ¢do do estoque, obedecendo & regra primeiro
que expira, primeiro que sai.

Art. 157. A agua utilizada na fabricagao de produtos farmacéuticos deve ser adequada para o uso a que se
pretende.

Segéo Il
Matérias-Primas
Art. 158. A aquisi¢do de matérias-primas deve ser realizada por uma equipe qualificada e treinada.

Art. 159. As matérias-primas devem ser adquiridas somente de fomecedores aprovados pela empresa,
preferencialmente, diretamente do produtor.

§ 1° As especificagbes estabelecidas pelo fabricante relativas as matérias-primas devem ser discutidas com os
fomecedores.

§ 2° Todos os aspectos da produgdo e do controle das érias- primas, o pl de aquisigdo, 0 manuseio, a
rotulagem e as exigéncias referentes a embalagem, assim como os procedimentos de reclamagéo e reprovagdo, devem
ser discutidos entre o fabricante e os fornecedores.

Art. 160. Para cada entrega, os recipientes devem ser verificados no minimo quanto & integridade da embalagem
e do lacre, bem como quanto & correspondéncia entre o pedido, a nota de entrega e os rétulos dos fornecedores.

Art. 161. Todos os materiais recebidos devem ser verificados de forma que seja assegurado que a entrega estpja

em conformidade com o pedido.

§ 1° Os recipientes devem ser limpos e rotulados com as informagdes necessarias.

S BIAT

§ 2° Quando forem utilizados rétulos de identificagdo interna, esses devem ser anexados aos recipien(egeﬁr na
que as informagdes originais sejam mantidas. n a

Art. 162. As avarias nos recipientes ou quaisquer outros problemas que possam afetar a qualidade d
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prima devem ser registrados, relatados ao departamento de controle de qualidade e investigados. ey - )
.
[2]
Art. 163. Se uma entrega de material contiver diferentes lotes, cada lote deve ser individualmente rbsir
analisado e liberado. ~NZ L
SAo—O
Art. 164. As matérias-primas colocadas na area de armazenamento devem estar adequadamente identificaggs., -~
<
§ 1° Os rotulos devem conter, pelo menos, as seguintes informagdes: o fod u
3 YW
»
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1 - nome da matéria-prima e o respectivo cddigo interno de referéncia, quando aplicavel;
Il - nome do fabricante e respectivo numero de lote;

{Il - quando aplicavel, numero do lote atribuido pelo fornecedor e o ndmero do lote dado pela empresa no
momento do recebimento;

1V - situagao da matéria-prima no armazenamento (em quarentena, em analise, aprovado, reprovado, devolvido);

V - data de fabricagéo, data de reteste ou prazo de validade e quando aplicavel, a data de reanalise.

§ 2° £ permitida a identificagd@o por sistema eletronico validado. Neste caso, ndo é necessario constar no rétulo
todas as informagdes acima descritas.

Art. 165. Deve haver procedimentos ou medidas adequadas para assegurar a identidade do contetido de cada
recipiente de matéria- prima.

Paragrafo Unico. Os recipientes dos quais tenham sido retiradas amostras devem ser identificados.

Art. 166. Somente as matérias-primas liberadas pelo departamento de controle de qualidade e que estejam dentro
do prazo previsto para sua utilizagao devem ser utilizadas.

Art. 167. As maténas-primas devem ser manuseadas somente por funciondrios designados, de acordo com
procedimentos escritos.

Paragrafo Unico. As matérias-primas devem ser cuidadosamente pesadas ou medidas, em recipientes limpos e
corretamente identificados.

Ant. 168. As matérias-primas pesadas ou medidas, assim como seus respectivos pesos ou volumes, devem ser
conferidas por outro funciondrio ou sistema automatizado de conferéncia, devendo ser mantidos os registros.

Art. 169. As matérias-primas pesadas ou medidas para cada lote de produgdo devem ser mantidas juntas e
visivelmente identificadas como tal.

Segéao lll
Material de Embalagem

Ant. 170. A aquisi¢do, o manuseio e o controle de qualidade dos materiais de embalagem primarios, secundarios e
de materiais impressos devem ser realizados da mesma forma que para as matérias- primas.

Art. 171. Os materiais de embalagem impressos devem ser armazenados em condi¢des seguras de modo a
excluir a possibilidade de acesso nao autorizado.

§ 1° Rétulos em bobinas devem ser utilizados sempre que possivel.

§ 2° Rétulos fracionados e outros materiais impressos soltos devem ser armazenados e transportados em
recipientes fechados e separados de forma a evitar misturas.

§ 3° Os materiais de embalagem devem ser enviados para produgio apenas por pessoal designado, seguindo
procedimerito aprovado e documentado.

Art. 172. Cada lote de material de embalagem, incluindo material impresso, deve receber um nimero especifico
de referéncia ou marca de identificagéo.

Art. 173. Os materiais impressos, embalagens primarias ou secundarias desatualizados e obsoletos devem ser
destruidos e esse procedimento deve ser registrado.

Art. 174. Todos os produtos e materiais de embalagem a serem utilizados devem ser verificados no ato da entrega
ao departamento de embalagem em relacéo a quantidade, identidade e conformidade com as instrugdes de embalagem.

Segéo IV
Produtos Intermediarios e a Grane!

Art. 175. Os produtos intermediarios e os produtos a granel devem ser mantidos sob condigdes especificas
determinadas para cada produto.

Art. 176. Os produtos intermediarios e 0s produtos a granel adquiridos, devem ser manuseados no recebimento
como se fossem matérias-primas.

Segéo V
Produtos Terminados
Art. 177. Os produtos terminados devem ser mantidos em quarentena até sua liberagéo final.

Paragrafo Unico. Apés a liberagdo, os produtos terminados devem ser armazenados como estoque disponivel, de
acordo com as condigdes estabelecidas pelo fabricante.

Secédo VI

Materiais Reprovados, Recuperados e Reprocessados
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Art. 178. Os materiais € os produtos reprovados devem ser identificados como tal e armazenados separadamente,
em dreas restritas.

Paragrafo unico. Tais materiais e produtos podem ser devolvidos aos fornecedores ou, quando aplicavel,
reprocessados ou destruidos dentro de um prazo justificavel e a agdo adotada deve ser aprovada por pessoa designada.

Art. 179. O reprocesso ou recuperagéo de produtos rep dos deve ser pCi

§ 1° O reprocesso ou recuperagéo € permitido apenas se a qualidade do produto final ndo for afetada, as suas
especificagdes forem atendidas e ainda se for realizado em consonancia com um procedimento definido e autorizado
apos avaliagao dos riscos envolvidos.

ou da recuperagao.

§ 2° Deve ser mantido registro do repi
§ 3° Um lote reprocessado ou recuperado deve receber um novo numero de lote.

Art. 180. A introdug&o de lotes anteriores ou parte desses, em confc de com a quali exigida, em um lote
do mesmo produto em uma etapa definida da fabricagdo deve ser autorizada previamente.

§ 1° Essa recuperagdo deve ser feita de acordo com um procedimento definido, apés a avaliagdo dos riscos
envolvidos, incluindo qualquer efeito possivel sobre o prazo de validade.

§ 2° A recuperagdo deve ser registrada.

Art. 181. A necessidade de testes adicionais de qualquer produto terminado que tenha sido reprocessado, ou que
teriha sofrido incorporagéo, deve ser considerada pelo Controle de Qualidade.

Segao VI
Produtos Recolhidos

Art. 182. Os produtos recothidos devem ser identificados e armazenados separadamente em uma area segura até
que haja uma decisao sobre seu destino.

Paragrafo unico. A decisdo deve ser tomada o mais rapido possivel e em conformidade com a legislagéo
especifica sobre recolhimento de medicamentos.

Segao Vill
Produtos Devolvidos

Ant. 183. Os produtos devolvidos devem ser destruidos, a menos que seja possivel assegurar que sua qualidade
continua satisfatéria; nesses casos, podem ser considerados para revenda, nova rotulagem, ou medidas altemativas
somente apds avaliagdo critica realizada pela area da qualidade, conforme procedimento escrito.

§ 1° Devem ser considerados na avaliagdo, a natureza do produto, quaisquer condi¢des especiais de
armazenamento, sua condigéo e histdrico, bem como o tempo decorrido desde sua expedigao.

§ 2° Em caso de duvida sobre a qualidade, os produtos devolvidos ndo devem ser considerados adequados para
nova expedicéo ou reutilizago.

§ 3° Qualquer medida tomada deve ser registrada.
Secéo IX
Reagentes e Meios de Cultura
Art. 184. Deve haver registros para o recebimento e a preparacédo de reagentes e meios de cultura.

Art. 185. Os reagentes preparados devem ser elaborados de acordo com procedimentos escritos,
apropriadamerite rotulados e mantidos os registros da preparagdo.

§ 1° O rotulo deve indicar a concentragdo, a data de preparo, o fator de padronizagdo, o prazo de validade, a data
da proxima padronizagéo e as condi¢des de armazenamento.

§ 2° O rétulo deve ser assinado e datado pela pessoa que preparou o reagente.

Art. 186. Devem ser feitos controles positivos, assim como negativos, para que seja verificada a adequagéo dos

o?didhdo digitalmente.

meios de cultura. r -on
-
Paragrafo Unico. O tamanho do indculo utilizado nos controles positivos deve ser apropriado & sensibilidade S_ —
exigida. [ g
Segdo X »
T
Padrdes de Referéndia M 6
Art. 187. Devem ser utilizados padrdes de referéncia oficiais, sempre que existirem. -h 3
==
Paragrafo unico. Na auséncia desses, devem ser utilizados padroes de referéricia devidamente caracterizados. h 0
Art. 188. Um padrao de referéncia ndo adquirido de uma farmacopéia reconhecida deve ser do mais elevado grau ~NZ
de pureza possivel de ser obtido e cuidadc = izado a fim de garantir sua identidade, teor, qualidade, S [e]
pureza e poténcia. «Q
& =
= TH
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RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004

Dispde sobre o Regulamento Técnico para © gerenciamento de
residuos de servigos de satide.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 11,
inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.? 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o Art. 111,
inciso I, 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 atribuicies
contidas nos Art. 6° , Art. 79, inciso III e Art. 8° da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999, considerando a
necessidade de aprimoramento, atualizagdo e complementagdo dos procedimentos contidos na Resolugdo RDC 33,
de 25 de fevereiro de 2003, relativos ao gerenciamento dos residuos gerados nos servicos de satide - RSS, com
vistas a preservar a salde pablica e a qualidade do meio ambiente considerando 0s principios da biosseguranca de
empregar medidas técnicas, administrativas e normativas para prevenir acidentes, preservando a satide plblica e o
meio ambiente; considerando que os servigos de salide sdo os responsaveis pelo correto gerenciamento de todos
os RSS por eles gerados, atendendo as normas e exigéncias legais, desde o momento de sua geragdo até a sua
destinacdo final; considerando que a segregacao dos RSS, no momento e focal de sua geragao, permite reduzir o
voiume de residuos perigosos e a incidéncia de acidentes ocupacionais dentre outros beneficios a salide publica e
a0 meio ambiente; considerando a necessidade de disponibilizar informacdes técnicas aos estabelecimentos de
salide, assim como aos drgdos de vigilancia sanitdria, sobre as técnicas adequadas de manejo dos RSS, seu
gerenciamento e fiscalizagdo; Adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo:

Art. 10 Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salide, em Anexo a esta
Resolugao, a ser observado em todo o territrio nacional, na area publica e privada.

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

Art. 3° A vigilancia sanitdria dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, visando o cumprimento do
RegL 1to Técnico, poderd belecer normas de carater supletivo ou compiementar, a fim de adequa-lo as
especificidades locais.

Art. 4° A inobservancia do disposto nesta Resolucdo e seu Regulamento Téanico configura infragdo sanitdria e
sujeitard o infrator s penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art. 5° Todos os servios em funcionamento, abrangidos pelo Regutamento Técrico em anexo, tém prazo maximo

de 180 dias para se adequarem aos requisitos nele contidos. A partir da publicacio do Regulamento Técnico, os
novos servicos e aqueles que pretendam reiniciar suas atividades, devem atender na integra as exigéncias nele

contidas, previ 1te a0 seu funci 1to.

Art. 6° Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagdo, ficando revogada a
Resolugao ANVISA - RDC n®, 33, de 25 de fevereiro de 2003,

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO
REGULAMENTD TECNICD PARA O GERENCIAMENTO DE RES{DUOS DE SERVIGOS DE SAUDE - DIRETRIZES GERAIS
CAPITULO T - HISTORICO

13/11/2009

O Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde, publicado inicialmente por meio
da RDC ANVISA n®, 33 de 25 de fevereiro de 2003, submete-se agora a um processo de harmonizagao das normas
federais dos Ministérios do Meio Ambiente por meio do Conselho Nacional de Meio Ambiente/CONAMA e da Salde

ao gerenci de RSS.

através da Agéncia Nacional de Vigilancia itaria/ANVISA
O encerramento dos trabaihos da Camara Técnica de Salde, Saneamento Ambiental e Gestdo de Residuos do
CONAMA, originaram a nova proposta técnica de revisdo da Resolugdo CONAMA n°. 283/2001, como resultado de
mais de 1 ano de discussdes no Grupo de Trabalho. Este documento embasou 0s principios que conduziram 3
revisdo da RDC ANVISA n®, 33/2003, cujo & este
critérios técnicos estabelecidos .

CAPITULO II - ABRANGENCIA

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

Técnico harmonizado com os novos

Para efeito deste Regulamento Técnico, definem-se como geradores de RSS todos 0s servigos relacionados com 0
atendimento a saude humana ou animal, indusive os servigos de assisténcia domiciiiar e de trabalhos de campo;
laboratérios anafiticos de produtes para salde; necrotérios, funerarias e servigos onde se realizem atividades de

bal lento (tanatopraxia e somatoconservagao); servicos de medicina fegal; drogarias e farmdcias inclusive
as de manipulagdo; imentos de ensino e pesquisa na area de salde; centros de controle de zoonoses;
distribuidores de produtos farmacéuticos, imp d , distribui e pr de iais e controles para

diagndstico in vitro; unidades mdveis de atendimento 3 salde; servicos de acupuntura; servicos de tatuagem,
dentre outros similares.

Esta Resolugdo ndo se aplica a fontes radioativas seladas, que devem seguir as determinagdes da Comissdo
Nacional de Energia Nuciear - CNEN, e s indUstrias de produtos para a salde, que devem cbservar as condigdes
especificas do seu iicenciamento ambientai.

CAPITULO HI - GERENCIAMENTO DOS RESIDUOS DE SERVIGOS DE SAUDE

Q gerenciamento dos RSS constitui-se em um conjunto de procedimentos de gestdo, pianefados e implementados a
partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de minimizar a producdo de residuos e
proporcionar aos residuos gerados, um encaminhamento seguro, de forma eficiente, visando & protecdo dos
trabalhadores, a preservagdo da saide pUblica, dos recursos naturais e do meio ambiente.

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

Todo gerador deve elaborar um Piano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salide - PGRSS, baseado nas
caracteristicas dos residuos gerados e na dassificagdo constante do Apéndice I, estabelecendo as diretrizes de
manejo dos RSS.

O PGRSS a ser elaborado deve ser compativel com as normas locais relativas a coieta, transporte e disposicao finai
dos residuos gerados nos servicos de salide, estabelecidas pelos orgaos locais responsaveis por estas etapas.

1 - MANEJO: O manejo dos RSS & entendido como a agdo de gerenciar 0s residuos em seus aspectos intra e extra
estabelecimento, desde a geragdo até a disposicdo final, incluindo as seguintes etapas:

1.1 - SEGREGAGAO - Consiste na separacio dos residuos no momento e local de sua geragiio, de acordo com as
caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas, o seu estado fisico e os riscos envoividos.

1.2 - ACONDICIONAMENTO - Consiste no ato de 0s residi dos, em sacos ou recipientes que
evitem vazamentos € resistam as agdes de punctura e ruptura. A capacidade dos recipientes de acondicioramento
deve ser compativel com a geragdo didria de cada tipo de residuo.

1.2.1 - Os residuos sélidos devem ser acondicionados em saco ¢ ituido de material resi aruptura e
vazamento, impermedvel, baseado na N8R 9191/2000 da ABNT, respeitados os limites de peso de cada saco, sendo S—.
proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento. o
1.2.2 - Os sacos devem estar contidos em recipientes de material lavavel, resistente 3 punctura, ruptura_e ()
vazamento, com tampa provida de sistema de abertura sem contato manual, com cantos arredondados e # g
resistente ao tombamento. o
1.2.3 - Os recipientes de acondicionamento existentes nas salas de cirurgia e nas salas de parto ndo necessitam && 3
tampa para vedagdo. :A g
NZ
»o
Q
[ =4
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1.2.4 - Os residuos liquidos devem ser acondicionados em recipientes constituidos de material compativel com o
liquido armazenado, resistentes, rigidos e estanques, com tampa rosqueada e vedante.

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

1.3.1 - A identificaggo deve estar aposta nos sacos de acondicionamento, nos recipientes de coleta interna e
externa, nos recipientes de transporte interno e externo, e nos focais de armazenamento, em local de facil
visualizagdo, de forma indelével, utilizando-se simbolos, cores e frases, atendendo aos pardmetros referenciados na
norma NBR 7.500 da ABNT, além de outras exigéncias relacionadas a identificagdo de contelido e ao risco especifico
de cada grupo de residuos.

1.3.2 - A identificagdo dos sacos de anmazenamento e dos reciplentes 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 simboio de substancia infectante constante na NBR-7500 da ABNT, com
rotulos de fundo branco, desenho e contornos pretos

1.3.4 - O Grupo B ¢ identificado através do simbolo de risco associado, de acordo com a NBR 7500 da ABNT e com
discriminagdo de substdncia quimica e frases de risco.

1.3.5 - O Grupo C é representado pelo simbolo internacional de presenca de radiagdo ionizante (trifdlio de cor
magenta) em rotulos de fundo amarelo e contornos pretos, acrescido da expressdo REJEITO 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 Inscricio de RESIDUO PERFUROCORTANTE,
indicando o risco que apresenta o residuo

1.4 - TRANSPORTE INTERNO - Consiste no trastado dos resfduos dos pontos de geracdo até local destinade ao
ar to temporario ou ar o externo com a finalidade de apresentacdo para a coleta.

1.4.1 - O transporte interno de residuos deve ser realizado atendendo roteiro previamente definido € em hordrios
ndo coincidentes com a distribuicdo de roupas, alimentos e medicamentos, periodos de visita ou de maior fluxe 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 constituidos de material rigido, favével, impermeavel,
provido de tampa articulada ao proprio corpo do equipamento, cantos e bordas arredondados, 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 valvuta de dreno no fundo. O uso de recipientes desprovidos de rodas deve observar 0s
limlites de carga permitidos para o transporte pelos trabalhadores, conforme normas reguladoras do Ministério do
Trabalho e Emprego.

1.5 ~ ARMAZENAMENTO TEMPORARIO - Consiste na guarda tempordria dos recipientes contendo os residuos ja
acondicionados, em local préximo aos pontos de geragdo, visando agilizar a coleta dentro do estabelecimento e
otimizar o deslocamento entre os pontos geradores e o ponto destinado & apresentagdo para coleta externa. Ndo
poderd ser feito armazenamento temporario com disposi¢éo direta dos sacos sobre o piso, sendo obrigatdria a
conservacdo dos sacos em recipientes de acondicionamento.

1.5.1- O armazenamento ario poderd ser di nos casos em que a distdncia entre o ponto de geragdo

e 0 armazenamento externo justifiquem.

1.5.2 - A sala para guarda de recipientes de transporte interno de residuos deve ter pisos e paredes lisas e lavaveis,
sendo o piso ainda resistente ao trafego dos recipientes coletores, Deve possuir ponto de iluminacdo artificlal e drea
suficiente para armazenar, no minimo, dois recipientes coletores, para o posterior traslado até a area de
armazenamento extemo. Quando a sala for exclusiva para o armazenamento de residuos, deve estar identificada
como "SALA DE RESIDUOS".

1.5.3 - A sala para 0 armazenamento temporario pode ser compartilhada com a sala de utilidades. Neste caso, a
sala deverd dispor de drea exclusiva de no minimo 2 m2, para armazenar, dois recipientes coletores para posterior
traslado até a area de armazenamento externo.

1.5.4 - No armazenamento tempordrio ndo & permitida a retirada dos sacos de residuos de dentro dos recipientes

13/11/2009
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ali estacionados.

1.5.5 - Os residuos de fdcil putrefagdo 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
métedo de conservagdo.

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

1.6 TRATAMENTO - Consiste na aplicagdo de método, técnica ou processo que modifique as caracteristicas dos
riscos inerentes aos residuos, reduzindo ou eliminando o risco de contaminagdio, de acidentes ocupacionais ou de
dano ao meio ambiente, O tratamento pode ser aplicado no proprio estabelecimento gerador ou em outro
estabelecimento, observadas nestes casos, as condigdes de seguranga para o
gerador e o local do tratamento. Os st para de
de licenciamento ambiental, de acordo com a Resolugdo CONAMA n®. 237/1997 e sdo passiveis de fiscalizacdo e de

porte entre o lecimento

de servigos de salide devem ser objeto

controie pelos drgdos de vigilancia sanitdria e de meio ambiente.

1.6.1 - O processo de autoclavagdo aplicado em laboratdrios para redugdo de carga microbiana de culturas e
estoques de microrganismos estd dispensado de licenciamento ambiental, ficando sob a responsabilidade dos
servicos que as possuirem, a garantia da eficdcia dos equipamentos mediante controles quimicos e bioldgicos
periédicos devidamente registrados.

1.6.2 - Os sistemas de tratamento térmico por incineragdo devem obedecer ao estabelecido na Resolugdo CONAMA
n°, 316/2002.

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

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

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

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

1.9 - DISPOSIGAO FINAL ~ Consiste na disposicdo de residuos no solo, previ prep para recebé-los,
obedecendo a critérios técnicos de construgdo e operacdo, e com licenclamento ambiental de acordo com a
Resolugdo CONAMA no,237/97.

Capitulo IV - RESPONSABILIDADES

2. Compete aos servigos geradores de RSS:

2.1. A elaboracdo do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saide - PGRSS, obedecendo a critérios

técnicos, legislacdo ambiental, normas de coleta e transporte dos servigos locais de limpeza urtiana e outras P
orientagBes contidas neste Regulamento. c
2.1.1 - Caso o estabelecimento seja ¢ por mais de um servigo com Alvards Sanitdrios individualizados, o GE"
PGRSS deverd ser Unico e contemplar todos os servicos existentes, sob a Responsabilidade Técnica do S
estabelecimento, %'7
2.1.2 - Manter cépia do PGRSS disponivel para consuita sob solicitagdo da autoridade sanitaria ou ambiental o
competente, dos funciondrios, dos pacientes e do publico em geral. - ~n []
2.1.3 -Os servigos novos ou submetidos a reformas ou ampliagéo devem encaminhar o PGRSS 1untamerE m o-; o E
Projeto Basico de Arquitetura para a vigilancia sanitdna local, quando da solicitacdo do alvard sanitario. S_ 8 5 %
2.2. A designacdo de profissional, com registro ativo junto ao seu Consetho de Classe, com apresenﬂ o de* g
Anotacdo de Responsabilidade Técnica-ART, ou Certificado de Responsabilidade Técnica ou documﬁtm ilar,z o
quando couber, para exercer a fungde de R avel pela elaboracfo e im 30 do PGRSS. » ° uzv
2.2.1 - Quando a formagdo profissional ndo abranger os conhecimentos necessarios, este poderd ser a i o
por equipe de trabaiho que detenha as qualificagées correspondentes. : o 5
2.2.2 - Os servigos que geram rejeitos radioativos devem contar com p ional devid istre ‘;d)m Q N
~Z g g
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nas éreas de atuagdo correspondentes, conforme a Norma NE 6.01 ou NE 3.03 da CNEN.

2.2.3 - Os dirigentes ou responséveis técnicos dos servigos de salde podem ser responsaveis pelo PGRSS, desde
que atendam aos requisitos acima descritos.

2.2.4 - O Responsével Técnico dos servigos de atendimento individualizado pode ser o responsével pela elaboragéo
e implantagdo do PGRSS.

2.3 - A designacao de responsével pela coordenagdo da execucdo do PGRSS,

2.4 - Prover a capacitacdo e o treinamento inicial e de forma continuada para o pessoal envolvido ro gerenciamerito
de residuos, objeto deste Regulamento.

2.5 - Fazer constar nos termos de licitacdo e de contratacdo sobre os servigos referentes ao tema desta Resolucdo e
seu Regulamento Técnico, as exigéncias de comprovagdo de capacitagdo e treinamento dos funciondrios das firmas
prestadoras de servico de limpeza e conservagap que pretendam atuar nos estabelecimentos de salde, bem como
no transporte, tratamento e disposicao final destes residuos.

2.6 - Requerer as empresas prestadoras de servigos terceirizados a apresentacdo de licenca ambiental para o
tratamento ou disposicdo final dos residuos de servigos de salde, e documento de cadastro emitido pelo drgéo
responsavel de limpeza urbana para a coleta e o transporte dos residuos.

2.7 - Requerer aos érgdos publicos responsaveis pela execugdo da coleta, transporte, tratamento ou disposicdo final
dos residuos de servicos de salde, documentacdo que identifique a conformidade com as orientagdes dos drgdos de
meio ambiente.

2.8 - Manter registro de operacdo de venda ou de doacdo dos residuos destirados a reciclagem ou compostagem,
obedecidos os itens 13.3.2 e 13.3.3 deste Regulamento. Os registros devem ser mantidos até a inspecao
subseqliente.

3 - A responsabilidade, por parte dos detentores de registro de produto que gere residuo dassificado no Grupo B,
de fornecer informagBes documentadas referentes ao risco inerente do rnanejo e disposicéo final do produto ou do
residuo. Estas informagtes devem acomparihar o produto até o gerador do residuo.

3.1 - Os detentores de registro de medicamentos devem ainda manter atualizada, junto a Geréricia Geral de
Medicameritos/GGMED/ANVISA, listagem de seus produtos que, em funcdo de seu principio ativo e forma
farmacéutica, ndo oferecem riscos de manejo e disposicdo final. Devem informar @ nome comercial, o principio
ativo, a forma farmacéutica e 0 respectivo registro do produto. Essa listagem ficaré disponivel no endereco
eletrBnico da ANVISA, para consulta dos geradores de residuos.

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

4 - Compete a todo gerador de RSS elaborar seu Plano de Gerericiamento de Residuos de Servigos de Saude -
PGRSS;

4.1. O Piano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude é o documento que aponta e descreve as agbes
relativas ao manejo dos residuos solidos, observadas suas caracteristicas e riscos, no ambito dos estabelecimentos,
contemplando os aspectos referentes a geragdo, segregacdo, acondicionamertto, coleta, armazenamento,
transporte, tratamento e disposi¢éo final, bem como as agBes de protecdo a saide publica e ao meio ambiente.

O PGRSS deve contemplar ainda:

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

4.1.2. Caso possua Instalacdo Radiativa, 0 atendimento as disposicdes contidas na norma CNEN-NE 6.05, de acordo
com a especificidade do servigo.

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

4,1.4, As rotinas e pracessos de higienizagdo e limpeza em vigor noservico, definidos pela Comisséo de Controle de
Infecgdio Hospitalar-CCIH ou por setor especifico,

4.1.5. O atendimento as oriertagles e regulamentacbes estaduais, municipais ou do Distrito Federal, no que diz
respeito 20 gerenciamento de residuos de servigos de salde.

4,1.6. As agbes a serem adotadas em situacBes de emergéncia e acidentes.

4.1.7. As agbes referentes aos processos de prevengao de salide do trabalhador.
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4.1.8. Para servicos com sistema proprio de tratemento de RSS, o registro das informages reletivas ao
monitoramento destes residuos, de acordo com a periodicidade definida no licenciamento ambientat. Os resultados
devem ser registrados em documento préprio € mantidos em loca! seguro durante cinco anos.

4.1.9 - O desenvolvimento e a implantacdo de programas de capacitagdo abrangendo todos os setores geradores de
RSS, os setores de higienizacdo e limpeza, a Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar - CCIH, Comissdes
Internas de Biosseguranga, 0s Servicos de Engenharia de Seguranca e Medicina no Trabalho - SESMT, Comissdo
Interna de Prevericdo de Acidentes - CIPA, em consonancia com o item 18 deste Regulamento e com as legistagdes
de saude, 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 d vimento de instr de avatiagdo e controle, incluindo a construgdo de indicadores claros,
pl a eficicia do PGRSS implarttado.

4.2.2 - A avaliacdo referida no item anterior deve ser realizada levando-se em conta, no minimo, 0s seguintes

objetivos, aut

icativos e confidveis, que permil ac

indicadores:

» Taxa de acidentes com residuo pérfurocortarte

* Variag3o da geracdo de residuos

» Variacdo da proporgdo de residuos do Grupa A

* Variagdo da proporgao de residuos do Grupe B

« Variagao da proporcdo de residuos do Grupo D

« Variacdo da proporcao de residuos do Grupo E

* Variagao do percentual de reciclagem

4.2.3 - Os indicadores devem ser produzidos rio momento da implantacéo do PGRSS e posteriormente com
frequéncia anual.

4.2.4 - A ANVISA publicaré regulemento orientador para a construgéo dos indicadores mencionados rio item 4.2.2.
CAPITULO VI - MANEJO DE RSS

Para fins de aplicabilid deste Regul; o manejo dos RSS nas fases de Acondicionamento, Identificagdo,
Armazenamenito Temporario e Destinagdo Final, serd tratado segundo a dassificagdo dos residuos constante do
Apéndice 1

5 - GRUPO Al

5.1 ~ culturas e estoques de microrganismos residuos de fabricacio de produtes bioldgicos, exceto o0s
hemoderivados; meios de cultura e instrumentais utifizados para transferéncia, inoculaggo ou mistura de culturas;
residuos de laboratdrios de maripulagdo genética. Estes residuos ndo podem deixar a unidade geradora sem
tratamento prévio.

5.1.1 - Devem ser inicialmente acondicionados de maneira compativel com o pracesso de tratamento a ser utilizado.
5.1.2 - Devem ser submetidos a tratamento, utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser
validados para a obtencdo de redugdo ou eliminacdo da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel
111 de Inativacdo Microbiana (Apéndice IV).

5.1.3 - Apés o tratamerito, devem ser acondicioriados da seguinte forma:

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

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

5.2 ~ Residuos resultantes de atividades de vacinagdo com microorganismos vivos ou atenuadaes, induindo frascgs
de vacinas com expiracao do prazo de validade, com conteudo inutilizado, vazios ou com restos do produto, ag[l: S
e seringas. Devem ser submetidos a tratamento arites da disposicdo final. <

-—
-se processo fisico ou outros processos que vierem 9 Ir

5.2.1 - Devem ser submetidos a t to,
validados para a obtencdo de redugdo ou eliminaco da carga microbiana, em equipamento compativel cw &) U
111 de Inativagdo Microbiana (Apéndice IV). s

5.2.2 - Os residuos provenientes de campanha de vacinacio e atividade de vacinagdo em servico publico de sa

quando ndo puds ser subretidos ao trat: to em seu focal de geragdo, devem ser recolhidos e devulﬁ@

N

~

»
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Secretarias de Saude responsdveis pela distribuicdo, em recipiente rigido, resistente & punctura, ruptura e
vazamento, com tampa e devidamente identificado, de forma a garantir o transporte seguro até a unidade de
tratamento. i

5.2.3 - Os demais servigos devem tratar estes residuos conforme o item 5.2.1 em seu locat de geragdo.

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

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

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

5.3 - Resituos resultantes da atengdo a salde de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminacao
biolégica por agentes Ciasse de Risco 4 (Apéndice II), microrganismos com reievanda epidemioldgica e risco de
disseminagao ou causador de doenga emergente que se torne epidemiologicamente impaortante ou cujo mecanismo
de transmiss3do seja desconhecido. Devem ser submetidos a tratamento antes da disposicdo final.

5.3.1 - A manipulagdo em ambiente laboratorial de pesquisa, ensino ou assisténcia deve seguir as orientacbes
contidas na publicagdo do Ministério da Saltde - Diretrizes Gerais para 0 Trabalho em Contengdo com Material
Biolégico, correspondente aos respectivos microrganismos.

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

5.3.3 - Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser
vaiildados para a obtengdo de reducdo ou eliminacdo da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivei
HI de Inativagdo Microbiana (Apéndice V).

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

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

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

5.4 - Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocompenentes rejeitadas por contaminacdo ou por ma
conservagdo, ou com prazo de validade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta; sobras de amostras de
laboratorio contendo sangue ou liguidos corpéreos, recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia a
salide, contendo sangue ou liquidos corpéreos na forma livre. Devem ser submetidos a tratamento antes da
disposicao final.

5.4.1 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2 , em saco vermelho, que 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 redugdo ou eliminagdo da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel
111 de Inativacio Microbiana (Apéndice IV) e que desestruture as suas caracteristicas fisicas, de modo a se tornarem
irreconhecivels.

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

54.4 - Caso o tratamento previsto no item 5.4.2 venha a ser realizado fora da unidade geradora, o
acondicionamento para transporte deve ser em recipiente rigido, resistente & punctura, ruptura e vazamento, com
tampa provida de controie de fechamento e devidamente identificado, conforme item 1.3.3, de forma a garantir o
transporte seguro até a unidade de tratamento.

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

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

6.1 - Carcacas, pecas anatdmicas, visceras e outros residuos provenientes de animais submetidos a processos de
experimentagdo com inoculagdo de microorganismos, bem como suas forragBes, e os cadaveres de animais
suspeitos de serem portadores de microrganismos de refevancia epidemiolégica e com risco de disseminagdo, que
foram submetidos ou ndo a estudo anatomo-patoldgico ou confirmagdo diagndstica. Devem ser submetidos a
tratamento antes da disposigdo final.

6.1.1 - Devem ser inicialmente acondicionados de maneira compativel com o processo de tratamento a ser utilizado.
Quando houver necessit de fraci em funcdo do porte do animal, a autorizagdo do drgao de salde
competente deve obrigatoriamente constar do PGRSS.

6.1.2 - Residuos contendo microrganismas com alto risco de transmissibilidade e alto 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 redugdo ou eliminacdo da carga microbiana, em egquipamento compativel com Nivel
III de Inativagdo Microbiana (Apéndice IV) e posteriormente encami para tr térmico por
incineragdo.

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 obtengdo de reducdo ou eliminacdo da carga microbiana, em
equipamento compativel com Nivel III de Inativacdo Microbiana (Apéndice 1IV). O tratamento pode ser realizado
fora do local de geragdo, mas os residuos ndo podem ser encaminhados para tratamento em local externo ao
servigo.

6.1.4 - Apbs o tratamento dos residuos do item 6.1.3, estes podem ser encaminhados para aterro sanitario
licenciado ou local devidamente licenciado para disposicdo final de RSS, ou sepultamento em cemitério de animais.
6.1.5 - Quando encaminhados para disposicdo final em aterro sanitario iicenciado, 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 inscrigiio de “PEGAS ANATOMICAS DE
ANIMAIS",

7 - GRUPO A3

7.1 - Pecas anatémicas (membres) 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 requisicdo pelo paciente ou seus familiares.

7.1.1 - Apés o registro no local de geracdo, devem ser encaminhados para:
I - Sepultamento em cemitério, desde que haja autorizagdo do 6rgéo
Distrito Federal ou;

1I - Tratamento térmico por Incineragdo ou cremacdo, 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 guando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24
haras e identificados conforme item 1.3.3 e a inscrigiio “PECAS ANATOMICAS",

7.1.3 - O drgdo ambiental competente nos Estados, Municipios e Distrito Federal pode aprovar outros processos

p do Municipio, do Estado ou do

alternativos de destinag3o.

8 - GRUPO A4

8.1 - Kits de linhas arterlais, endovenosas e dialisadores; filtros de ar e gases aspirados de area contaminada;
membrana filtrante de i ko médico- i e de entre outros similares; sobras de amostras de

laboratdrio e seus recipientes contendo fezes, urina e secrecdes, provenientes de pacientes que ndo contenham e
nem sejam suspeitos de conter agentes Classe de Risco 4, e nem apresentem relevancia epidemioldgica e riscofie

inagdo, ou mic causador de doenga emergente que se torne epidemiologicamente importante@
cujo mecanismo de transmissdo seja desconhecido ou com suspeita de contaminagdo com prions; tecido adipci?
proveniente de lipoaspiragao, lipoescultura ou outro procedimento de cirurgia plastica que gere este tipo de residla
recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia & salide, que ndo contenham sangue ou h‘mdﬂ
corporeos na forma livre; pecas anatdmicas (drgdos e tecidos) e outros residuos provenientes de procedimnﬁ

cirlrgicos ou de estudos anatomo- Ggicos ou de ¢ 30 ica; carcacas, pegas anatémicas, Visggr:

-
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e outros residuos provenientes de animais ndo submetidos a processos de experimentagdo com inocuiagao de
microorganismos, bem como suas forragdes; caddveres de animais provenientes de servigos de assisténcia; Boisas
transfusionais vazias ou com voiume residuai pos-transfusdo.

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

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

9 - GRUPO AS

9.1- ﬁrgios, tecides, fluidos orgénicos, materiais perfurocortantes ou escarificantes e demais materiais resuitantes
da atengdo a satide de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagdo com prions.

9.1.1 - Devem sempre ser encaminhados a sistema de incineragdo, 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 protegdo, com
preenchimento somente até 2/3 de sua capacidade, sendo proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento.

10 - Os residuos do Grupo A, gerados pelos servicos de assisténda domiciliar, devem ser acondicionados e
recothidos pelos proprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a atividade, de acordo com este
Regulamento, e encaminhados ao estabelecimento de salde de referéncia.

11 - GRUPO B

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

11.1.1 - AFISPQ néo se apiica aos produtos farmacéuticos e cosméticos.

11.2 - Residuos quimicos que apresentam risco a salde ou ao meio ambiente, quando ndo forem submetidos a
processo de reutilizacdo, recuperacdo ou reciciagem, devem ser submetidos a tratamento ou disposicdo final
especificos.

11.2.1 - Residuos quimicos no estado sdlido, quando nao tratados, devem ser dispostos em aterro de residuos
perigosos - Classe I,

11.2.2 - Residuos quimicos no estado liquido devem ser submetidos a tratamento especifico, sendo vedado o seu
encaminhamento para disposicao final em aterros.

11.2.3 - Os resiguos de substéncias quimicas constantes do Apéndice VI, quando ndo fizerem parte de mistura
quimica, devem ser obrigatoriamente segregados e acondicionados de forma isoiada

11.3 - Devem ser acondicionados observadas as exigéncias de compatibilidade quimica dos residuos entre si
(Ap@ndice V), assim como de cada residuo com os materiais das embalagens de forma a evitar reagdo quimica entre
0s componentes do residuo e da embalagem, enfraquecendo ou deteriorando a mesma, ou a possibilidade de que o
material da embalagem seja permedvel aos componentes do residuo.

11.3.1 ~ Quando os recipientes de acondicionamento forem constituidos de PEAD, deverd ser observada a
compatibitidade constante do Apéndice VII.

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

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

11.6 - Os residuos solidos devem ser acondicionados em recipientes de material rigido, adequados para cada tipo de
substéncia quimica, respeitadas as suas caracteristicas fisico-quimicas e seu estado fisico, e identificados de acordo
com o item 1.3.4 deste Regulamento Técnico.

11.7- As embalagens secundarias ndo contaminadas peio produto devem ser fisicamente descaracterizadas e
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acondicionadas como Residuo do Grupo D, podendo ser encaminhadas para processo de reciciagem.
11.8- As en 1S e iai inados por
devem ser tratados da mesma forma que a substincia que as contaminou.

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

11.10 - As excretas de pacientes tratados com quimi icos anti icos 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 - Resid de p is e p antimicrobi citostdticos; antineopiasicos;
imunossupressores; digitdlicos; imunomoduladores; anti-retrovirais, quando descartados por servigos assistenciais

ias caracterizadas no item 11.2 deste Reguiamento

de salde, farmdcias, ias e distribuidores de medic ou ap i 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 atualizagbes devem atender a legislagao sanitaria em vigor.

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

11.14- Os fixadores usados em i ia podem ser i a processo de recuperacao da prata ou entdo

serem submetidos ao constante do item 11.16.

11.15 - O descarte de pilhas, baterias e ac de carga ¢ Chumbo (Pb), Cadmio (Cd) e Merciirio
(Hg) e seus compostos, deve ser feito de acordo com a Resolugao CDNAMA n©, 257/1999,

11.16- Ds demais residuos solidos contendo metais pesados podem ser encaminhados a Aterro de Residuos
Perigosos-Classe 1 ou serem submetidos a tratamento de acordo com as orientagdes do 6rgdo local de meio
ambiente, em instalagbes licenciadas para este fim. Os residuos liquidos deste grupo devem seguir orientagbes
especificas dos 6rgdos ambientais locais.

11,17 - Os residuos contendo Mercirio (Hg) devem ser acondicionados em recipientes sob selo d'dgua e
encaminhados para recuperagao.

11.18 - Residuos quimicos que ndo apresentam risco a satide ou a0 meio ambiente

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

11.18.2 - Residuos no estado sdlido, quando nao submetidos a reutilizagdo, recuperacao ou reciclagem, devem ser
encaminhados para sistemas de disposicao final licenciados.

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

11.19 - Os residuos de prodt ou de farmacéuticos que, em fungdo de seu principio ativo e forma
farmacéutica, ndo oferecem risco a saide e a0 meio ambiente, conforme definido no item 3.1, quando descartados
por servicos assistenciais de satde, farmdcias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos, devem

atender ao disposto no item 11,18,

11.20 - Os residuos de produtos cosméticos, quando descartados por farmdcias, drogarias e distribuidores 0
quando apreendidos, devem ter seu manuseio conforme o item 11.2 ou 11,18, de acordo com a substancia quil

de maior risco e concentragdo existente em sua composi¢do, independente da forma farmacéutica. -
11.21- Os residuos quimicos dos equi aticos de & orios clinicos e dos reagentes de Iaboratdr%s
clinicos, quando misturados, devem ser avaliados pelo maior risco ou conforme as instrucdes contidas na FI

tratados conforme o item 11.2 ou 11.18. ¥y
[+]

12 -GRUPO C

12.1 - Os rejeltos radioativos devem ser

de acordo com a natureza fisica do material e do radionud@3

Buiod
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presente, e o tempo necessario para atingir o limite de eliminacdo, em conformidade com a norma NE - 6.05 da
CNEN. Os rejeitos radioativos ndo padem ser considerados residuos até que seja decorrido o tempo de decaimento
necessario ao atingimento da limite de eliminacdo.

12.1.1 - Os rejeitos radioativos sélidos devem ser acondicionados em redpientes de material rigido, forrados
internamente com saco plastico resistente e identificados conforme o0 item 12.2 deste Regulamento.

12.1.2 - Os rejeitos radioativos liquidos devem ser acondicionados em frascos de até dois litros ou em bombonas de
material compativel com o liquido armazenado, sempre que possivel de plastica, resistentes, rigides e estanques,
com tampa rosqueada, vedante, acomodados em bandejas de material inguebrdvel e com profundidade suficiente
para conter, com a devida margem de seguranca, a volume total do rejeito, e identificados confarme ¢ item 10.2
deste Regulamenta.

12.1.3 - Os materiais perfurocortantes contaminados com radionuclideos, devem ser descartados separadamente,
no local de sua geracdo, imediatamente apos o uso, em recipientes estanques, rigidos, com tampa, devidamente
identificades, sendo expr proibido o
agulhas descartdveis devem ser desprezadas juntamente com as seringas, sendo proitido reencapé-las ou proceder

1to desses recipientes para 0 seu reaproveitamento. As

a sua retirada manualmente.

12.2 - IDENTIFICAGAO:

12.2.1 - O Grupo C é representada pelo simbolo internacional de presenca de radiagdo ionizante (trifélio de cor
magenta) em rétulos de fundo amarelo e contornas pretos, acrescido da expressdo REJEITO RADIOATIVO,
indicando © principal risco que apresenta aguele material, além de informagBes sobre o conteudo, nome do
elementa radioative, tempo de decaimento, data de geracdo, nome da unidade geradora, conforme norma da CNEN
NE 6.05 e outras que a CNEN determinar.

12.2.2 - Os recipientes para os materiais perfurocartantes contaminades com radionuclideo devem receber a
inscrigdo de “'PERFUROCORTANTE" e a inscrigdo REJEITO RADIOATIVO, e demais informacbes exigidas.

12.2.3 - Apds o decaimento do elemento radioativo a niveis do limite de eliminacdo 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 enquadrar.

12.2.4 - O recipiente com rodas de transporte interno de rejeitos radioativos, além das especificacdes contidas no
item 1.3 deste Regulamento, deve ser provido de recipiente com sistema de blindagem com tampa para
acomodacdo de sacos de rejeitos radioativas, d do ser i jo a cada operacdo de transporte e ser
submetido & descontaminacdo, quando necessario. Independente de seu votume, ndo poderd possuir vélvula de
drenagem no fundo. Deve conter identificagdo com inscrigdo, simbolo e cor compativeis com o residua do Grupo C.
12.3 - TRATAMENTO:

12.3.1 - O tratamento dispensado aos rejeitos do Grupo C - Rejeitos Radioativos € 0 armazenamento, em condicdes
adequadas, para o decaimento do elemento radioativo. O objetive do armazenamento para decaimento é manter o
radionuclideo sob controle até que sua atividade atinja niveis que permitam liberd-lo como residuo néo radioativo.
Este armazenamento podera ser realizado na prépria 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 radioatives e o volume de rejeito gerado, devera estar definida no Plano de Radioprotecdo da Instalacdo,
em conformidade com a norma NE - 6.05 da CNEN. Para servicos com atividade em Medicina Nuclear, observar
ainda a norma NE - 3.05 da CNEN,

12.3.2 - Os residuos do Grupo A de facit putrefacdo, contaminados com radionuclideos, depois de atendido os
respectivos itens de acondicionamento e identificacdo de rejeito radioativo, devem observar as condigbes de
conservacao mencionadas no item 1,5.5, durante o periodo de decaimento do elemento radicativo.

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

12.3.4 - As sobras de alimentos provenientes de pacientes submetidos a terapia com Iode 131, depois de atendidos
os respectivos itens de acondicionamento e identificagiio de rejeito radioativo, devem observar as condiges de
canservagdo mencionadas no item 1.5.5 durante o periodo de decaimento do elemento radioativo.
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Alternativamente, poderd ser adotada a metodologia de trituracdo destes alimentos 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. i

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

12.3.6 - Para servios que realizem atividades de Medicina Nuclear e possuam mais de 3 equipamentos de
para decaimento sera feito em uma sala de

diagndstico ou pelo menos 1 quarto éutico, o

decaimento de rejeitos radioativos com no minimo 4 m2, com os rejeitos acondicionados de acorde 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 sinalizada com o
simbola internacional de presenca de radiagdo ionizante e de drea de acesso restrito, dispondo de meios para
garantir condi¢des de seguranca contra acde de eventos induzidos por fendmenos naturais e estar de acordo com 0
Planc de Radioprotecdo aprovado pela CNEN para a instalagdo.

12.3.8 - O limite de eliminacdo para rejeitos radioativos sdlidos é de 75 Bqg/g, para qualquer radionudlideo, conforme
estabelecido na norma NE 6.05 da CNEN. Na i ibili de comp se a obediéncia a este limite,
recomenda-se aguardar o decai do radi lideo até niveis

pi is & radiacdo de fundo.

12.3.9 - A eliminagdo de rejeitos radioativos liquidos no sistema de esgoto deve ser realizada em quantidades
absolutas e concentragdes inferiores as especificadas na norma NE-6.05 da CNEN, devendo esses valores ser parte
integrante do plano de gerenciamento.

12.3.10 - A eliminacdo de rejeitos radioativos g na deve ser
s especificadas na norma NE-6,05 da CNEN, mediante prévia autorizagdo da CNEN.

12.3.11 - O transporte externo de rejeitos radicativos, quando necessério, deve seguir orientacdo prévia especifica
da Comissao Nacional de Energia Nuclear/CNEN.

13 - GRUPO D

13.1 - ACONDICIONAMENTO

13.1.1 - Devem ser acondicionados de acordo com as arientacdes dos servigos lacais de limpeza urbana, utilizando-
se sacos impermedveis, contidos em recipientes e receber identificagdo conforme o item 13.2 deste Regulamento.
13.1.2 - Os caddveres de animais podem ter acondici e p diferenciados, de acordo com o porte
do animal, desde que submetidos & aprovacdo pelo érgdc de limpeza urbana, responsavel pela coleta, transporte e
disposicao final deste tipo de residuo.

13.2 - IDENTIFICAGAO :

13.2.1 - Para os residuos do Grupo D, destinados a reciclagem ou reutilizacdo, a identificacdo deve ser feita nos
recipientes € nos abrigos de guarda de recipientes, usando cédigo de cores e suas correspondentes nomeagdes,
baseadas na Resolucdo CONAMA n®. 275/2001, e simbolos de tipo de material recicldvel :
I - azul - PAPEIS

1I- amarelo - METAIS

111 - verde - VIDROS

1V - vermelho - PLASTICOS

V - marrom - RESIDUOS ORGANICOS

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

em concentragdes inferiores

destes recipientes.

13.2.3 - S3o0 admissiveis outras formas de 30, acondici e identificagdo dos
residuos para fins de reciclagem, de acordo com as caracteristicas especificas das rotinas de cad;
estar contempladas no PGRSS

13.3 - TRATAMENTO
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13.3.1- Os residuos liquidos provenientes de esgeto @ de aguas servidas de estabelecimente de salde devem ser
tratados antes do lancamente ne corpe receptor ou na rede coletora de esgoto, sempre que ndc houver sistema de
tratamento de esgoto coletivo atendendo a drea onde esta localizado 0 servico, conforme definido na RDC ANVISA
no, 50/2002,

13.3.2 - Os residuos organicos, flores, residuos de podas de arvore e jardinagem, sobras de alimento e de pré-
preparo desses alimentos, restos alimentares de refeitérios e de outros que ndo tenham mantido contato com
secre¢des, excregdes ou outro fluido corpéreo, podem ser encaminhados ao processo de compostagem.

13.3.3 - Os restos e sobras de alimentos citados no item 13.3.2 s6 podem ser utilizados para fins de ragéo animal,
se forem submetidos ao processo de tratamente que garanta a inocuidade do composto, devidamente avaliado e
comprovado por drgdc competente da Agricuitura e de Vigilancia Sanitdria do Municipio, Estado ou do Distrito
Federal.

14 - GRUPO E

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

14.2 - O volume dos recipientes de acondidonamento deve ser compativel com a geracdo didria deste tipo de
residuo.

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

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

14.5 - Os recipientes devem estar identificados de acordo com o item 1.3.6, com simbolo internacional de risco
bioldgico, acrescido da inscrigdo de "PERFUROCORTANTE” e os riscos adicionais, quimico ou radioldgico.

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

14,7 - TRATAMENTD

14.7.1 - Os residuos perfurocortantes contaminados com agente biolégico Classe de Risco 4, microrganismos com
relevincia epidemiolégica e risco de disseminacdo ou causador de doenga emergente que se torne
epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de transmissdo seja desconhecido, devem ser submetidos a
tratamento, utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser validados para a obtengdo de
redugdo ou eliminacdo da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel 111 de Inativagdo Microbiana
(Apéndice 1v).

14.7.2 - Dependende da concentragde e volume residual de contaminagdo por substanclas quimicas perigosas, estes
residuos devem ser submetidos a0 mesmo tratamento dado a substancia contaminante,

14.7.3 - Os residuos contaminados com radionuclideos devem ser submetidos ao mesmeo 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, indusive as usadas na coleta
laboratorial de amostra de paciente e 0s demais residuos perfurocortantes néo necessitam de tratamento.

As etapas seguintes do manejo dos RSS serdo abordadas por processo, por abrangerem mais de um tipo de residuo
em sua especificagdo, e devem estar em conformidade com a Resoiugdo CONAMA 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 separado para atender o
armazenamento de recipientes de residuos de Grupo A juntamente com o Grupo E e 01 ambiente para o Grupo D.
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O abrigo deve ser identificado e restrito aos funcionarios do gerenciamento de residuos, ter facil acesso para os
recipientes de transporte e para os veiculos coletores, Os recipientes de transporte interne nde podem transitar pela
via publica externa a edificacdo para terem acesso ac abrigo de residuos.

de acordo com © volume de residuos gerados, com capadidade
de armazenamento compativel com a periodicidade de coleta do sistema de limpeza urbana local. O piso deve ser
revestido de material liso, impermedvel, lavdvel e de ficil higienizacdo. O fechamento deve ser constituido de
alvenaria revestida de material liso, lavavel e de facil higienizagdo, com aberturas para ventilagdo, de dimensdo
equivalente a, no minimo, 1/20 (um vigésimo) da drea do piso, com tela de protecdo contra insetos.

15.3- O abrigo referido no item 15.2 deste Regulamento deve ter porta provida de tela de protegdo contra roedores
e vetores, de largura compativel com as dimensdes dos recipientes de coleta externa, pontos de iluminagdo e de

15.2 - O abrigo de resit deve ser

dgua, tomada elétrica, canaletas de escoamento de dguas servidas direcionadas para a rede de esgoto do
estabelecimento e ralo sifonado com tampa que permita a sua vedagao.

15.4- Os residuos quimicos do Grupo B devem ser armazenados em local exdusivo com dimensionamento
compativel com as caracteristicas quantitativas e itativas dos resid g .

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 tefa de protecdio contra insetos. Ter piso e paredes
revestidos internamente de i i imp dvel e lavavel, com acabamento liso. O piso deve ser
indinado, com caimento indicando para as canaletas. Deve possuir sistema de drenagem com ralo sifonado provido
de tampa que permita a sua vedagdo. Possuir porta dotada de protecdo inferior para impedir o0 acesso de vetores
roedores.

15.6 - O abrigo de residuos do Grupo B deve estar identificado, em local de facil visualizacdo, com sinalizagdo de
seguranca-RESIDUOS QUIMICOS, com simbolo baseado na norma NBR 7500 da ABNT.

15.7 - O ar 1to de residi peri deve ¢ ainda as orientagdes contidas na norma NBR
12.235 da ABNT.

15.8- O abrigo de residuos deve possuir drea especifica de higienizacdo para limpeza e desinfecgdo simultanea dos
recipientes col e demais tos utilizados no manejo de RSS. A area deve possuir cobertura,
dimensdes ¢ iveis com os s que serdo submetidos 3 limpeza e higienizacdo, piso e paredes lisos,
impermedveis, lavaveis, ser provida de pontos de iluminacdo e tomada elétrica, ponto de dgua, preferenciaimente
quente e sob pressdo, canaletas de escoamento de aguas servidas direcionadas para a rede de esgotos do
estabelecimento e ralo sifonado provido de tampa que permita a sua vedagao.

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

* autuado em 30/09/2015 00:00:00.

fls. 25

[}

» Ser construido em alvenaria, fechado, dotado apenas de aberturas teladas para ventilagdo, restrita a duas "E
aberturas de 10X20 cm cada uma delas, uma a 20 c¢m do piso e a outra a8 20 cm do teto, abrindo para a drea QE"
externa. A aritéric da auteridade sanitaria, estas aberturas podem dar para areas internas da edificacao; ©
» Piso, paredes, porta e teto de ial lise, i avel e lavavel. Caimento de piso para ao lado oposto ao da ‘é
abertura com instalacao de ralo sifonado ligado a instalagdo de esgoto sanitario do servigo. 5
» Identificagdo na porta com o simbolo de acordo com o tipo de residuo armazenado; [e)
» Ter localizacdo tal que ndo abra diretamente para a drea de permanéncia de pessoas e, circulagdo de padllico, T.l 'ﬂ E
dando-se preferéncia a locais de facil acesso a coleta externa e proxima a areas de guarda de material de @ eza § 9. %
Ou expurgo. E =2 7]
. s 0 [ ]
CAPITULO VII - SEGURANCA OCUPACIONAL 7 z o
16 - O pessoal envolvido diretamente com 0s processos de higienizacdo, coleta, transporte, tra@w e "o “Z“
armazenamento de residuos, deve ser submetido a exame médico admissional, periddico, de retorno aﬂra ho, ¥ 6
de mudanga de fungdo e issi conf belecido no PCMSO da Portaria 3214 do MTE ocu em _\e@la E30 5
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16.1 - Os trabalhadores devem ser imunizados em conformidade com o Programa Nacional de Imunizagdo-PNI,
devendo ser obedecido o calendério previsto neste programa ou naquele adotado pelo estabelecimento.

16.2 - Os trabathadores imunizados devem realizar controle laboratorial soroldgico para avaliagio da resposta
imunoidgica..

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

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

18.1- A capaditagdo deve abordar a importancia da utilizacdo correta de equipamentos de protecdo individual -
uniforme, luvas, avental impermeave!, mascara, botas e 6culos’de seguranga especificos a cada atividade, bem
como a necessidade de manté-ios em perfeita higiene e estado de conservagdo.

19 - Todos os profissionais que trabalham no servico, mesmo os que atuam temporariamente ou nde estejam
diretamente envolvidos nas atividades de gerenciamento de residuos, devem cenhecer o sistema adotado para o
gerenciamento de RSS, a prdtica de segregacdo de residues, reconhecer os simboles, expresstes, padroes de cores
adotados, conhecer a localizagdo dos abrigos de residuos, entre outros fatores indispenséveis & compieta integracdo
ao PGRSS.

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

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

» - Conhecimento da iegislacdo ambiental, de limpeza pibiica e de vigilancia sanitaria relativas aos RSS;

» - Definigdes, tipo e classificacdo dos residuas e potendal de risco do residuo;

» - Sistema de gerenciamento adotade internamente ne estabelecimento;

» - Formas de reduzir a geraggio de residuos e reutilizagdo de materiais;

» - Conhecimento das responsabilidades ¢ de tarefas;

» - Identificagéo das classes de residuos;

» - Canhecimento sobre a utilizagio dos veiculos de coleta;

« - OrientagBes quanto ao uso de Equipamentos de Protegéo Individual-EPI e Coletiva-EPC;

» - OrientagBes sobre biosseguranca (bioldgica, quimica & radioldgica);

» - OrientagBes quanto & higiene pessoal e dos ambientes;

» -OrientagBes especiais € treil em protecdo radioldgica quando houver rejeitos radioativos;

» - Provid&ncias a serem tomadas em caso de acidentes e de situacdes emergenciais;

dos residuos sélidos no municipio;

» - NogBes basicas de controie de infec¢do e de contaminagdo quimica.

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

21 - Todos os atos normativos mencionados neste Regulamento, quando substituides ou atualizados por novos
atos, terdo a referdncia automaticamente atuatizada em relagdo ao ato de origem.

Apéndice I

Classlficacio

GRUPO A

Residuos com a possivel presenca de agentes bioldgicos que, por suas caracteristicas, podem apresentar risco de

» - Visdo basica do gert

infacgdo.

Al

- Culturas e estoques de microrganismos; residuos de fabricagéo 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 atengdo a saude de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagdo
bioldgica por agentes classe de risco 4, microrganismos com relevancia epidemioldgica e risco de disseminagdo ou
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causador de doenca emergente que se torne epidemioclogicamente imp:
seja desconhecido.
- Bolsas transfusionais contendo sangue Ou hemocomponentes rejeitadas por contaminagdo ou por mé

ou cujo mecanismo de transmissdo

conservagdo, ou com prazo de validade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta,

- Sobras de amostras de laboratério contendo sangue ou liquidos corpdreos, recipientes e materiais resuitantes do
processo de assisténcia & saude, coentendo sangue ou liquidos corpéreos na forma livre.

A2

- Carcagas, pegas anatémicas, visceras e outros residuos provenientes de animais submetidos a processes de
experimentacdo com inoculagdo de microorganismos, bem como suas forragbes, € os caddveres de animais
suspeitos de serem portadores de microrganismos de relevancia epidemicldgica e com risco de disseminagdo, que

foram submetidos ou ndo a estude ana 6gico ou ¢ ¢80 a,
A3
~ Pegas anatdmicas (im do ser 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 requisi¢do pelo paciente ou familiares.

A4

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

- Filtros de ar e gases aspirados de drea contaminada; membrana filtrante de equipamento médico-hospitalar e de
quisa, entre outros simi

-~ Sobras de amostras de iaboratdrio e seus recipientes contendo fezes, urina e secregdes, provenientes de pacientes

que ndo contenham e nem sejam suspeitos de conter agentes Classe de Risco 4, e nem apresentem relevancia

epidemioiégica e risco de di inagdo, ou mic causador de doenca emergente que se torne

epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de transmissdo seja desconhecido ou com suspeita de

contaminagdo com prions.

- Residuos de tecido adiposo proveniente de iipoaspiracdo, iipoescultura ou outro pracedimento de cirurgia pidstica

que gere este tipo de residuo.

-~ Recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia & salide, que ndo contenha sangue ou liquidos

corpéreos na forma livre.

- Pegas anatbmicas (drgdos e tecidos) e outros p i de procedi
& patoldgicos ou de ¢ 30 diagndstica.

- Carcacas, pegas anatémicas, visceras e outros residuos provenientes de animais ndo submetidos a processos de

experimentagdo com inocufacde de microorganismos, bem como suas forragBes.

- Bolsas transfusianais vazias ou com volume residual pés-transfusdo.

AS

- Orgdos, tecidos, fluidos organicos, materiais perfurocortantes ou escarificantes e demais materiais resultantes da

aten¢do a salde de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagdo com prions.

GRUPO B

Residuos contendo substincias quimicas que podem apresentar risco a salde piblica ou ao meio ambiente,

cirdrgicos ou de estudos

o PRI i vidads

dependendo de suas caracteristicas de i C

e toxicidade.

- Produtos hormenais e produtos antimicrobianos; citostaticos;

-0 5 digitalicos;

imunomoduladores;  anti-retrovirais, quando descartados por servicos de salde, farmdcias, drogarias e

distnbuidores de medic ou apl didos e os e i farmacéuticos dos Medicamentos
controlados pela Portaria MS 344/98 e suas atualizactes. L
- Residuos de saneantes, desi inf id C do metais dos; reagentes pari.
laboratdrio, indlusive os recipientes contaminados por estes. o
~ Efluentes de processad de imagem (revelad & fixadores), o /]
- Efluentes dos equipamentos automatizades utilizados em andfises dinicas n !.
- Demais produtos considerados perigosos, conforme classificagdo da NBR 10.004 da ABNT (tdxicos, corrosivng
inflamaveis e reativos). : 4

.
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GRUPO C

Quaisquer materiais resultantes de atividades humanas gue contenham radionuclidees em quantidades superiores
aos limites de isengdo especificados nas normas do CNEN e para 0s guais a reutilizacdo é impropria ou ndo prevista,
- Enguadram-se neste grupo os rejeitos radioativos ou contaminados com radionuclideos, provenientes de
{aboratérios de andlises clinicas, servicos de medicina nuclear e radioterapia, segundo a resolugdo CNEN-6.05.
GRUPO D

Residuos que ndo apresentem risco bioldgico, guimico ou radiolégico & salde ou ao meio ambiente, podendo ser
equiparados aos residuos domiciliares.

- papel de uso sanitdrio e fralda, absorventes higiénicas, pecas descartdveis de vestudrio, resto alimentar de
paciente, materiai 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 alimentos;

- resto alimentar de refeitorio;

- residuos provenientes das dreas administrativas;

- residuos de varricao, flores, podas e jardins

- residuos de gesso provenientes de assisténcia & salide

GRUPO E

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

APENDICE IT

Classificagdo de Agentes Etiolégicos Humanos e Animais - Instrucdo normativa CTNBio n® 7 de 06/06/1997 e
Diretrizes Gerais para o Trabalho em Conteng8o com Material Biolégico - Ministério da Saude - 2004

CLASSE DE RISCO 4

BACTERIAS Nenhuma
FUNGOS Nenhum
PARASITAS Nenhum

Virus da doenca de Wesselsbron

Virus da doenca hemorrdgica de coelhos

Virus da doenca vesicular suina

Virus da enterite viral dos patos, gansos e cisnes

\Virus da febre aftosa (todos os tipos)

Virus da febre catarral maligna

Virus da febre efémera de bovines

Virus da febre infecciosa petequial bovina

Virus da hepatite viral do pato
Virus da louping 111
Virus da lumpy skin

Virus da peste avidria
\Virus da peste bovina

Viris da peste dos pequenos ruminantes

Virus da peste suina cidssica (amostra selvagem)
Virus de Marburg
[Virus de Akabane

Virus do exantema vesicular
Virus Ebola

0BS5S : Os microorganismos emergentes que venham a ser identificados deverdo ser dassificados neste nivel até que

0s estudos estejam concluidos.
APENDICE I
Quadro resumo das Normas de Biosseguranga para o Nivel Classe de Risco 4 -

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

Encefalites transmitidas por carrapatos (incfui o virus daj

Encefalite primavera-verdo Russa, Virus da Doenga de

|Kyasanur, Febre Hemorrdgica de Omsk e virus dal

Encefalite da Europa Central).

Herpesvirus simiae (Monkey B virus)

Mycoplasma agaladtiae (caprina)

Mycoplasma mycoides  (pleuropneumonia
bovina)

contagiosa|

Peste eqliina africana

Peste suina africana

Variola caprina

Variola de camelo

Virus da dermatite nodular contagiosa

Virus da doenca de Nairobi (caprina)

Virus da doenca de Teschen
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entrar
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- Banho de ducha na saida

- Todo material
descontaminado na saida das|
instalagbes

APENDICE IV
NIVEIS DE INATIVACAO MICROBIANA

Fonte : Biosseguranga em laboratdrios biomédicos e de microbiologia - CDC-NIH 42 edi¢do-1999

Nivel T Inativacdo de bactérias vegetativas, fungos e virus lipofilicos
com reducdo igual ou maior que 6Logl0

Nivel 2 Inativacdo de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e
hidrofilicos, parasitas e micobactérias com redugdo iguat oy
maior que 6LogI0

Nivel III Inativacdo de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e
hidrofilicos, parasitas e micobactérias com redugdo igual ou|
maior que 6LoglQ, e inativacdo de esporos do B.
stearothermophilus ou de esporos do B. subtilis com redugdo
igual ou maior que 4Log10.

Nivel IV Inativagdo de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e
hidrofilicos, parasitas e micobactérias, e inativagdo de
esporos do B. stearothermophilus com reducdo igual ou
maior que 4Log10Q.

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

APENDICE V

Tabela de Incompatibilidade das principais substancias utilizadas em Servigos de Saiide

Substancia Incompativel com

Acetileno Cloro, Bromo, Fllior, Cobre, Prata, Mercirio

Acida acético Acido crémico, Acido perdérico, , perdxidos,
permanganatos, Acido nitrico, etitenogticol

Acetona Misturas de Acidos sulfirico e nitrico concentrados,|

Perdxido de hidrogénio.

Acida crmico

Acido acético, naftaleno, canfora, glicerol, turpentine,
lcool, outros liguidos inflamaveis

Acido hidrocianico

Acido nitrico, alcalis

Acido fluoridrico anidro, fluoreto de hidrogénio

Amdnia (aguosa ou anidra)

Acido nitrico concentrado

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

Acido oxalico

Prata e Mercdrio

Acido percidrico

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

Acido sulfurico

Cloratos, percioratos, permanganatos e dgua

Alquil aluminio

Agua

Aménia anidra
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Anidrido acético

‘Compostos contendo hidroxil tais como etilenoglicol,
Acido perciérico

Anilina

Acido nitrico, Peréxido de hidrogénio

Azida sédica

IChumbo, Cobre e outros metais

Bromo e Cloro

Benzeno, Hidréxido de aménio, benzina de petrdleo,
Hidrogénio, acetileno, etano, propano, butadienos, pés-|
imetalicos.

Carvéo ativo

Dicromatos, permanganatos, Acido nitrico, Acido
sutfirico, Hipoclorito de sédio

Cloro lAmdnia, acetileno, butadieno, butano, outros gases de|
petrdleo, Hidrogénio, Carbeto de sddio, turpentine,|
, Mmetais divididos, benzinas e outras|
fragbes do petroleo.
Cianetos Acidos e slcalis

Cloratos, percloratos, clorato de potéssio

Sais de amdnio, acidos, metais em po, matérias|
lorganicas particuladas, substancias combustiveis

Cobre metalico

Acetileno, Perdxido de hidrogénio, azidas

Diéxido de doro

[Aménia, metano, Fosforo, Sulfeto de hidrogénio

FiCior

Isolado de tudo

Fésforo

Enxofre, compostos oxigenados, cloratos, perdoratos,
nitratos, permanganatos

Halogénios (Fitior, Cloro, Bromo e Iodo)

[Amaoniaco, acetileno e hidrocarbonetos

Hidrazida |Percxido de hidrogénio, dcido nitrico e outros oxidantes
Hidrocarbonetos (butano, propano, tolueno) Acido cromico, fliior, cloro, bromo, peréxidos
lodo /Acetileno, Hidrdxida de aménio, Hidrogénio

Liquidos inflamaveis

Acido nitrico, Nitrato de aménio, Oxido de cromo V1,
perdxidos, Fllor, Cioro, Bromo, Hidrogénio

Mercirio

Acetileno, Acido fuiminico, ambnia,

Metais alcalinos

Dioxido de carbono, Tetracloreto de carbono, outros|
hidrocarbonetos clorados

Nitrato de aménio

Acidos, pds-metalicos, liquidos inflamévels, cloretos,
Enxofre, compostos organicos em pd.

Nitrato de sédio

Nitrato de aménio e outros sais de aménio

Oxido de calcio

Agua

Oxido de cromo VI

Acido acético, glicerina, benzina de petrdleo, liquidos

Oxigénio Oleos, graxas, Hidrogénio, liquidos, sélidos e gases|
inflamaveis i
Perclorato de potassio Acidos <

Permanganato de potassio

Glicerina, etilenogicol, Acido sulfarico

Perdxido de hidrogénio

bustivei T

Cobre, Cromo, Ferro, d&lcools, acetonas, substézga;‘

Peréxido de sédio
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metanol, etilenoglicol, Acetatos de metila e etita, furfural Butadieno Oleo de cedro

Prata e sais de Prata Acetileno, Acido tartdrico, Acido oxdlico, compostos de| Cidohexano p-diclorabenzeno
amonio. Cloreto de etifa, forma liguida Percloroetileno

Sodio Didxido de carbone, Tetracloreto de carbono, outros) Cloreto de tionila b & fi
hidrocarbonetos cloradas
'I rocarbonetos clarade: Bromobenzena isolventes ciorados

Sulfeto de hidrogénio Aci itrico fi ante, idant

rog ido nitrico fumegante, gases oxidantes Cloreto de Amila Tolueno
Fonte: Manual de Biosseguranga - Mario Hiroyuki Hirata; Jorge Mancini Fitho - -
2 Cloreto de vinilideno (Tricloroeteno
APENDICE VI
Cresol Xiteno

Substancias que devem ser segregadas separadamente

Liquidos inflamaveis Fonte: Chemical Waste Management Guide - University of Florida - Division of Environmental Health & Safety - abril

Acidos de 2001

Bases APENDICE VIII

Oxidantes GLOSSARIO

Campostos organices ndo halogenados AGENTE BIOLOGICO - Bactérias, fungos, virus, clamidi iquétsias, mic prions, i finhagens
Compostos organicos halogenados celulares, outros organismos e toxinas.

Oleos ATENDIMENTO INDIVIDUALIZADO - agdo dt ivida em imento onde se realiza o atendimento com

apenas um profissional de salide em cada turno de trabatho. (consultrio}
ATERRO DE RESIDUOS PERIGOSOS - CLASSE I - Técnica de disposicdio final de residuos quimicos no solo, sem
causar danos au riscos a saude publica, minimi; os impactas ientais e utilizando procedimentos especificos

Materiais reativos com o ar
Materiais reativos com a agua

Merctirio € compostos de Mercirio
Brometo de etidio de engenharia para o confinamento destes.

ATERRO SANITARIO - Técnica de disposicio final de residuos sélidos urbanos no solo, por meio de confinamento
em camadas cobertas com material inerte, segundo narmas especificas, de modo a evitar danos ou riscos a saude e

Formatina ou Formaideido
Mistura sutfocrémica

Residuo fotografico a seguranga, minimizando os impactos ambientais.
Solugbes aquosas CADAVERES DE ANIMAIS : sdo os animais mortos. Nio oferecem risco a salde humana, a salde animal ou de
Corrosivaé impactos ambientais por est: impedidas de etiol6gicos de doengas.
Explosivas CARCACAS DE ANIMAIS : sdo produtos de retaliagdo de animais, p ientes de belecimentos de tratamento
Venenas de saide animal, centros de experimentacdo, de Universidades e unidades de controle de zoonoses e outros
Carcinogénicas, Mutagénicas e Teratogénicas similares
Ecotéxicas CARROS COLETORES - 540 0s ¢ dores providos de rodas, desti & coleta e porte interno de residuos
Sensiveis a0 choque de servicos de satide .
Criogénicas CLASSE DE RISCO 4 (elevado risco individual e elevado risco para a comunidade): condi¢do de um agente bioldgico
Asfixiantes que representa grande ameaga para o ser humano € para os animais, representando grande risco a quem o
De combustéio espontinea manipula e tendo grande poder de i de um individuo a outro, ndo existindo medidas preventivas e
Gases comprimidos de tratamento para esses agentes.
Metais pesados CONDIGOES DE LANGAMENTO - condicdes e padrdes de emisséo adotados para o controle de lancamentos de &
Fonte: Chemical Waste Management Guide. - University of Florida - Division of Environmental Health & Safety - abril efluentes no carpo receptor. c
de 2001 COMISSAO DE CONTROLE DE INFECGAO HOSPITALAR - CCIH - drgdo de assessoria & autoridade maxima da GE-‘
APENDICE VII instituic3o e de coordenacao das acGes de controle de infeccdo hospitalar. ®
Lista das principais substanclas utilizadas em servicos de salide que reagem tom embalagens de Polietileno de Alta COMPOSTAGEM - processo de decomposicdo biolégica de fracdo organica biodegradével de residuos sdlidos, ‘é
Densidade (PEAD) efetuado por uma popuiacdo diversificada de organismos em condicdes controladas de aerobiose e demais .s
Acido butirico Dietil benzeno parametros, desenvolvido em duas etapas distintas: uma de degradacdo ativa e outra de maturacdo. o
T o 5 CORPOQ RECEPTOR - corpo hidrico superficial que recebe o langamento de um efluente. ho i nn g
Acido nitrico Dissulfeto de carbono 5 o . . - o ‘e c
- - DESTINAGAQO FINAL- praocesso decisério no manejo de residuos que indui as etapas de tratamento e dlSposlg£ -y O —_
Acidos concentrados Eter final < 8 5 3
- " 7y ©
Bromo Fenol / cloroférmio EQUIPAMENTO DE PROTEGAO INDIVIDUAL - EPI - dispositivo de uso individual, destinado a proteger a saide & LI ] °
Bromoformio Nitrobenzeno integridade fisica do trabathads tendidas as peculiari de cada atividade profissional ou funcional. Z “Z“
Alcool benzilico o-diclorobenzeno Estabelecimento: denominacdo dada a qualquer edificacdo destinada a realizagdo de atividades de prevegeace -° S
Aniling Oleo de canela promogdo, recuperagio e pesquisa na area da salde ou que estejam a ela refacianadas. o 5
FONTE SELADA - fonte radioativa encerrada hermeticamente em uma cdpsula, ou ligada totaimente a m@ra N
.
0O (=]
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inativo envolvente, de forma gque ndo possa haver dispersdc de substincia radioativa em condigdes normais e
severas de uso.
FORMA LIVRE ~ é a saturacdo de um liquido em um residuo que o absorva ou o contenha, de forma que possa

produzir gotejamento, vazamento ou den to espont

1te ou sob compressao minima
HEMODERIVADOS - produtos farmacéuticos obtidos a partir do plasma humano, submetidos a processo de
industriaiizagdo e normatizacdo que thes conferem quaiidade, estabilidade e especificidade.

INSUMOS FARMACEUTICOS - Qualquer produto quimico, ou material (por exemplo: embalagem) utilizado no
processo de fabricagao de um medicamento, seja na sua formulagdo, envase ou acondicionamento.

INSTALAGOES RADIATIVAS - estabelecimento onde se produzem, processam, manuseiam, utilizam, transportam ou
armazenam fontes de radiagdo, excetuando-se as Instaiagbes Nucleares definidas na norma CNEN-NE-1.04
"Licenciamento de Instaiagdes Nucleares™ e os veicuios transportadores de fontes de radiagdo.

LICENCIAMENTO AMBIENTAL - atos administrativos pelos quais o érgdo de meio ambiente aprova a viabilidade do
focal proposto para uma instalagdo de tratamento ou destinagdo final de residuos, permitindo a sua construgdio e
operacdo, apds verificar a viabilidade técnica e o conceito de seguranca do projeto.

LICENCIAMENTO DE INSTALACOES RADIATIVAS - atos administrativos pelos quais a CNEN aprova a viabilidade do
focal proposto para uma instalagdo radiativa e permite a sua construcdo e operacdo, apds verificar a viabilidade
técnica e o conceito de seguranga do projeto.

LIMITE DE ELIMINAGAO - valores estabelecidos na norma CNEN-NE-6.05 "Geréncia de Rejeitos Radioativos em
Instalagbes Radioativas" & expressos em termos de concentragdes de atividade e/ou atividade total, em ou abaixo
dos quais um determinado fluxo de rejeito pode ser liberado pelas vias convencionais, sob oS aspectos de protecdo
radioldgica.

Liquidos corpéreos: s3o representados pelos liquidos cefalorraquidiano, pericdrdico, pleural, articular, ascitico e
amniético

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

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

METAL PESADO - qualquer composto de Antiménio, Cadmio, Crémio (IV), Chumbo, Estanho, Merclrio, Niquel,
Selénio, Teldrio e Talio, incluindo a forma metalica.

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

PLANO DE RADIOPROTECAO - PR - Documento exigido para fins de Licenciamento de Instalacdes 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 localizagdo, construgdo, operagdo e modificacéio de Instalagdes
Radiativas, contemplando, entre outros, o Programa de Geréncia de Rejeitos Radioativos - PGRR

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

Produto para Diagndstico de Uso In Vitro: reagentes, padrfes, calibradores, controles, materiais, artigos &
Instrumentaos, junto com as instrugBes para seu uso, que contribuem para reaiizar uma determinagdo qualitativa,
quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra biolégica @ que ndo estejam destinados a cumptir fungdo
anatbmica, fisica ou terapéutica alguma, que n3o sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que
sdo utilizados unicamente para provar informagdo sobre amostras obtidas do organismo humano. (Portaria n O
8/MS/SVS, de 23 de janeiro de 1996)

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

RECICLAGEM - processo de transformacdo dos residuos que tiliza técnicas de beneficiamento para o
reprocessamento, ou obtencdo de matéria prima para fabricacdo de noves produtos.

Reducdo de carga microbiana: aplicagio de processo que visa a inativagdo microbiana das cargas biologicas
contidas nos residuos

RESIUOS DE SERVICOS DE SAUDE - RSS - sdo todos aqueles resultantes de atividades exercidas nos servicos
definidos no artigo lo que, por suas caracteristicas, necessttam de processos diferenciados em seu manejo,
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exigindo ou ndo tratamento prévio a sua disposicdo final

Sistema de Tratamento de Residuos de Servigos de Salde: conjunto de unidades, processos e procedimentos que
alteram -as caracteristicas fisicas, fisico-quimicas, quimicas ou bicldgicas dos residuos, podendc promover a sua
descaracterizagdo, visando a minimizacado do risco a salide publica, a preservacdo da qualidade do meic ambiente, a
seguranga e 3 salide do trabathador.

Sobras de amostras: restos de sangue, fezes, urina, suor, ldgrima, leite, colostro, liquido espermdtico, saliva,
secregdes nasal, vaginal ou peniana, pélo e unha que permanecem nos tubos de coleta apés a retirada do material
necessario para a realizagdo de investigagdo

VEICULO COLETOR - veicuio utiiizado para a coleta externa e 0 transporte de residuos de servigos de saude.
APENDICE IX

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

NORMAS e ORIENTAGOES TECNICAS

- CONAMA - Conselho Nacionat do Meio Ambiente

Resolugdo n° 6 de 19 de setembro de 1991 - “Dispde sobre a incineragdo de residucs sdlidos provenientes de
estabelecimentos de salde, portos e aeroportos"

Resolugdo n® 5 de 05de agosto de 1993 - “Estabelece definicdes, classificacdo e procedimentos minimos para o
gerenciamento de residuos solidos oriundos de servigos de salde, portos e aeroportos, terminais ferrovidrios e
rodovidrios”

Resolucdo n® 237 de 22 de dezembro de 1997 - "Regulamenta os aspectos de licenclamento ambiental
estabelecidos na Politica Nacional do Meio Ambiente”

Resolugdo n® 257 de 30 de junho de 1999 - "Estabelece que pilhas e baterias que contenham em suas composicdes
chumbo, caddmio, mercirio e seus compostos, tenham os procedimentos de reutilizagdo, reciciagem, tratamento ou
disposicdo final ambientalmente adequados"

Resolugdo n® 275, de 25 de abril de 2001- "Estabeiece cddigo de cores para diferentes tipos de residuos na coleta
seletiva”

Resolucdo n° 283 de 12 de juiho de 2001- "Dispbe sobre o tratamento e a destinagdo final dos residuos dos
servigos de salide"

Resolugiio n° 316, de 29 de outubro de 2002 - : "Dispde sobre procedimentos e critérios para o funcionamento de
sistemas de tratamento térmico de residuos”

~ ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas

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

NBR 12.810 - Coleta de residuos de servigos de saide - de janeiro de 1993

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

NBR - 7.500 - Simbolos de Risco e i0 para 0 P eA de Material, de margo de 2000
NBR - 9191 - Sacos plasticos para acondici de lixoc - Req e métodos de ensaio, de jutho de 2000
NBR 14652 - Coletor- portador rodoviario de residuos de servigos de salde, de abril de 2001,

NBR 14725 ~ Ficha de informagdes de seguranca de produtos quimicos - FISPQ - julho de 2001

NBR - 10004 - Residuos Sdlidos - Classificagdo, segunda edicdo - 31 de malo de 2004

- CNEN - Comissdo Nacional de Energia Nuciear

NE- 3.01 ~ Diretrizes Basicas de Radioprotecdo

NN- 3.03 - Certificacdo da qualificacdo de Supervisores de Radioprotecdo

Page 24 of 25

NE- 3.05 - Requisitos de prategdo e a para Servigos de Medicina Nudear -
NE- 6.01 - Requisitos para o registro de Pessoas Fisicas para o preparo, uso & io de fontes radif '_:
NE- 6.02 - Licenciamento de Instalagdes Radiativas .<..
NE- 6.05 - Geréncia de Rejeitos em Instalagdes Radiativas o .
- ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria P 03] z
RDC n® 50, de 21 de feverelro de 2002 - Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programa;aﬂ 9— 3 4
elaboragdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salide. g
-
-8 6
o
~Z
http://e-legis.anvisa. gov.br/leisref/public/showAct.php?mode=PRINT_VERSION&id=13... f}ﬁ {edU
£
Y
-
~
0

. Nﬁ)"u&ﬂado d

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

s. 30

talmente.

igi

PL 640/2015

ria




Legislagdo Page 25 of 25

RDC n® 305 de 14 de novembro de 2002 - Ficam proibidos, em todo o territdrio nacional, enguanto persistirem as
condigBes que configurem risco & salde, o ingresso € a comercializacdo de matéria-prima e produtos acabados,
semi-elaborados ou a granel para uso em seres humanos, cujo material de partida seja obtido a partir de
tecidos/fluidos de animais ruminantes, relacionados as dasses de medicamentos, cosméticos e produtos para a
saude, conforme discriminado

- MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA

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

- MINISTERIO DA SAUDE

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

Portaria SVS/MS 344 de 12 de maio de 1998 - Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial.

- MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO

Portaria 3.214, de 08 de junha de 1978 - Norma Reguladora - NR-7- Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional

- PRESIDENCIA DA REPUBLICA

Decreto 2657 de 03 de julho de 1998 - Pramulga a Convengédo n® 170 da OIT, relativa & Seguranca na Utilizagao de
Produtos Quimicos no Trabalha, assinada em Genebra, em 25 de Junho de 1990

- OMS - Organizagdo Mundial de Saude

Safe management of waste from Health-care activities

Emerging and ather Communicable Diseases, Surveillance and Control - 1999

- EPA - U.S. Environment Protection Agency

Guidance far Evaluating Medical Waste Treatment Technologies

State and Territorial Associatian on Alternative Treatment Technologies, April 1994
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LEI N© 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Vigéncia . s oa e s ) ..

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos
e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos,

e da outras Providéncias.

Regulamento

Reguiamento

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

TITULO | - Disposigdes Preliminares

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as

drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n° 5.991. de 17 de dezembro de 1973, bem

omo os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
correcao estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal
fim autorizadas pelo Ministério da Satde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgéo sanitario
das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicdes estabelecidas nos incisos I, I, I, IV, V e Vil do Art.
4°dalein® 5.991. de 17 de dezembro de 1973, sio adotadas as seguintes:

I - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condig¢des fisioldgicas especiais;

Il - Nutrimentos: substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteinas,
gorduras, hidratos de carbono, dgua, elementos minerais e vitaminas;

Il - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou ndo, destinados ao asseio ou a
Qesinfecgéo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
ntiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composi¢do aromatica obtida & base de substancias naturais ou sintéticas,
que, em concentragdes e veiculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagio de pessoas ou
ambientes, incluidos os extratos, as 4guas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e os
odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados & protecdo ou ao embelezamento das diferentes;
partes do corpo, tais como pés faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascarasg
faciais, logdes de beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para as maos, bases dém
maquilagem e Oleos cosméticos, ruges, "blushes", batons, lapis labiais, preparados anti- solares,
bronzeadores e simulatdrios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores d&
cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares3
logGes capilares, depilatorios e epilatérios, preparados para unhas e outros;

assin

. . - - . - 7 g 7 g °

VI - Corantes: substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosmeéticos, perfumesS
produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares, com o efeito de Ihes conferir cor e, eme
determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutanea e anexos da pele;

640/20

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparacdes destinadas a higienizagdo, desinfecg¢ao oy
desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da®
agua compreendendo: 3

=
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a) inseticidas - destinados ao combate, a prevencéo e ao controle dos insetos em habitagGes, recintogse 33
~ lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicilios,
embarcagdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associagao, que
n&o oferegam risco a vida ou a satde do homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando aplicados em
conformidade com as recomendacdes contidas em sua apresentagao;

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando
aplicados em objetos  inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e vasilhas, e a aplicagbes de
usc doméstico.

VIl - Rétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressao ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, invélucros, envoltérios, cartuchos ou
qualquer outro protetor de embalagem;

IX - Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou nio,
destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao, os produtos de que trata
esta Lei; ’

X - Registro: inscri¢éo, em livro préprio apds o despacho concessivo do dirigente do 6rgac do Ministéric.
da Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicagdo do nome, fabricante, da
procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

Xl - Fabricagéo: todas as operagdes que se fazem necessarias para a obtengao dos produtos abrangidos
por esta Lei;

Xl - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricagdo de medicamentos e
de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de
sofrer modificagdes;

Xlit - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se produz
em um ciclo de fabricacéo, e cuja caracteristica essencial ¢ a homogeneidade;

XIV - Namero do Lote: designagao impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos abrangidos
por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertengam e, em caso de necessidade, localizar e
rever todas as operagdes de fabricagdo e inspegao praticadas durante a produgéo;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a produca
de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta Lei, que satisfagam as normas de atividade,
pureza, eficacia e inocuidade:;

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substancia ou mistura de substancias ainda sob o processo de
fabricagao;

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranhos.

nte

XVIll — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagdo do farmaco ou principi
farmacologicamente ativo aprovada pelo érgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria; (Inciso incluidg

pela Lein® 9.787, de 10.2.1999) :

XIX — Denominagdo Comum Internacional (DCI) — denominagdo do farmaco ou principi@
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Saude; (Inciso incluido pela Lei n%
9.787, de 10.2.1999) )

ig

do d

g

Jmchbm e i n i nir v ammem irm momir moafmem ™ A m e DAY AA L [P



01/12/2015 L6360 autuado em 30/09/2015 00:00:00.

edicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos princ %f rOS—aps E 4
mesma concentragao forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicaca hémticH g
equivalente ao medicamento registrado no érgao federal responsavel pela vigilancia samitdri =
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de “valida e, emgalaem
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Redagéo
dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apés a expiragdo ou renincia da protegdo
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranga e qualidade, e
designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787. de 10.2.1999)

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no érgao federal responsavel pela
vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao érgao federal competente, por ocasido do registro; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787,

de 10.2.1999)

XXIll - Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranca; (Inciso incluido pela Lei
n® 9.787. de 10.2.1999)

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstragido de equivaléncia farmacéutica entre produtos

presentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composigao qualitativa e quantitativa de

principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho
experimental; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787. de 10.2.1999)

XXV ~ Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extens&o de absor¢édo de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva concentragao/tempo na circulagio sistémica ou sua excre¢do na
urina. (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

Paragrafo anico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos ensaios
de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados os ensaios de dissolugéo
comparativos entre o medicamento-teste, o0 medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de
bioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional. (Redacio dada pela Lei n° 10.669, de 14.5.2003)

Q Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil nao poderao conter substancias causticas ou irritantes,
rao embalagens isentas de partes contundentes e nZo poderdo ser apresentados sob a forma de aerossol.

Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderao ter nomes ou designacdes que induzam a erro.
(Redacdo dada pela Lei n° 6.480, de 1.12.1977)

§ 1° - E vedada a adog&o de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente composigao, alnda
que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem cronolégica da entrada dOE
pedidos na reparticdo competente do Ministério da Saude, quando inexistir registro anterior.

§ 2° - Podera ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido posteriormente, desde qu
denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.

gssinado Bigitaime

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificagdo do nome ou designaca
do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicagao do despacho no "Diario Oficial" da Unido, sog
pena de indeferimento do registro.

/2015.

§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma Unica substancia atlv£
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os imunoterapicos, drogas e msumos.n
farmacéuticos deverdo ser identificados pela denominagdo constante da Farmacopéia Brasileira, nam
podendo, em hipétese alguma, ter nomes ou designacdes de fantasia. (Incluido pela Lei n° 6.480, dw

1.12.1977) =
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~ Art. 6° - A comprovagao de que determinado produto, até entdo considerado util, é nocivo a satde ou £§o 39
preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia da
modificac&o da férmula de sua composi¢do e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens, sob pena de
cancelamento do registro e da apreenszo do produto, em todo o territério nacional.

Paragrafo unico. E atribuicdo exclusiva do Ministério da Sadde o registro e a permissdo do uso dos
medicamentos, bem como a aprovagao ou exigéncia de modificacio dos seus componentes.

Art. 7° - Como medida de seguranga sanitaria e a vista de razdes fundamentadas do orgao competente,
podera o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a fabricagdo e venda de qualquer dos produtos
de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos a satide humana.

Art. 8° - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido por esta Lei podera
funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico legalmente habilitado.

Art. 9° - Independem de licenca para funcionamento os estabelecimentos abrangidos por esta Lei
integrantes da Administracdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém as exigéncias pertinentes
as instalagdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e 2 assisténcia e responsabilidade técnicas.

Paragrafo Gnico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislagdo em vigor, é obrigatéria a
comunicagao, pelos drgaos referidos neste artigo, ao Ministério da Saude, da existéncia ou instalacdo de
estabelecimentos de que trata a presente Lei.

Art. 10 - E vedada a importagao de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos de
que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestacdo favoravel do
Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisigdes ou doacdes que envolvam
pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execucdo de
programas nacionais de saude.

Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos correlatos, produtos de higiene,
cosmeticos e saneantes domissanitarios, importados ou n3o, somente serdo entregues ao consumo nas
embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Saude.

§ 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de producao e
distribuicao de medicamentos a populagdo carente de recursos, podera o Ministério da Salde autorizar o
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eficacia do produto,
permitam a reducéo dos custos.

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializagao no mercado interno independa de prescricao médica
terao acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua composicao, suas
indicacdes e seu modo de usar.

TITULO Il - Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

E
3
k=2
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§ 1€ A Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - definira por ato préprio 0 prazo para renovacacg
do registro dos produtos de que trata esta Lei, n&o superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza do produt
€ 0 risco sanitario envolvido na sua utilizacao. {Incluido pela Lei n°® 13.097, de 2015)

a0 ass

§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da revalidacao do registro dos
produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

5

§ 3° - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da data de entrega d
requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos.

MAtéria PL940/201

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidagao do registro somente produzirdo efeitos a partir d
data da publicacdo no "Diario Oficial" da Uniao.
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fIs3d
§ 5° - A concessao do registro e de sua revalidade, e as andlises prévia e de contralegqumrdo for@iaaois
ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos, referido no Art. 82.

Livia Salom#c Nogueira
§ 6° - A revalidagao do registro devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo anofdo dﬁlr?cﬁﬁmo
de validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de decisdo, se nao houver
sido esta proferida até a data do término daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidacdo néo tenha sido solicitada no
prazo referido no § 6° deste artigo.

§ 8° - Nao sera revalidado o registro do produto que nao for industrializado no primeiro periodo de
validade.

§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a férmula da composigao do produto,
com a indicagao dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificagdo de férmula, alteracdo de elementos de composi¢do ou de seus
quantitativos, adi¢éo, subtragéo ou inovagéo introduzida na elaborag&o do produto, dependera de autorizagdo
prévia e expressa do Ministério da Saude e sera desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, os nomes ou designacdes de fantasia dos
produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua vigéncia. (Redac#o dada pelo Decreto n° 6.480, de
1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei sera negado sempre que ndo atendidas as
condi¢Ges, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instrugdo do 6rgao
competente.

TITULO Ill - Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
q;agnéstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos especificos:
edacédo dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

| - que o produto obedega ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos.  (Redacdo dada pelo Decreto n®
6.480, de 1.12.1977)

Il - que o produto, através de comprovagao cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e eflcazo
para o uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

lll - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a sua composigao e
seu uso, para avaliag&o de sua natureza e determinagdo do grau de seguranca e eficacia necessarios;

<8inado diffitalmentd

IV - apresentag&o, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que sejam julgada
necessarias pelos érgaos competentes do Ministério da Satde;

V - quando houver substancia nova na composi¢do do medicamento, entrega de amostra acompanhad#
dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem:;

640/20%%. Nao a

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragdo necessite de aparelhagem técnica &
especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado a&
seu manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade.

Maté
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VII - a apresentag&o das seguintes informagdes econdmicas: (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)”5' 37

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises; (Incluido pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto; (Incluido pela Lei n® 10.742. de 6.10.2003)

¢) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado;  (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

e) a lista de prego que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagzo de sua carga tributaria;
(Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

f) a discriminagéo da proposta de comercializagéo do produto, incluindo os gastos previstos com o esforgo

de venda e com publicidade e propaganda; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

g) o preco do produto que sofreu modificagdo, quando se tratar de mudanga de formula ou de forma; e
(Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

h) a relag&o de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus respectivos
precos. (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Lei n26.480, de 12 de dezembro de 1977)

§ 12 (Revogado como paragrafo unico pela Lei n® 6.480. de 12 de dezembro de 1977). (Incluido pela Lei n°
10.742, de 6.10.2003)

§ 22 A apresentacgao das informacdes constantes do inciso VII podera ser dispensada, em parte ou no todo,
em conformidade com regulamentagao especifica. (Incluido pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que nao atendidas as
condigGes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em lei, regulamento ou instrugdo do orgao
competente.

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia estrangeira
dependera, além das condicdes, das exigéncias e dos procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento,
da comprovacgao de que ja é registrado no pais de origem.

§ 1¢ Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser apresentada
comprovagéo do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado ou
autoridade sanitaria internacional e aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do

Ministério da Saude. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa fabricante devera
apresentar comprovagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo, reconhecidas no ambito
nacional.  (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, sempre ques
efetuada modificagdo ndo autorizada em sua férmula, dosagem, condigdes de fabricagdo, indicacdo des
aplicacGes e especificagdes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.

aé’éinado dfa talmente.

Paragrafo unico. Havendo necessidade de serem modificadas a composigao, posologia ou as indicacde
terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a competente permissao
ao Ministério da Saude, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento desta Lei.

Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja preparagdo necessite cuidados especiais d
purificacdo, dosagem, esterilizagao ou conservagédo, quando:

I - tiver em sua composigao substancia nova;

Matéria PL 640R015. NaS’

Il - tiver em sua composigao substancia conhecida, & qual seja dada aplicagdo nova ou vantajosa em
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terapéutica; ;?(;23 NG
1l - apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto de vista farmacéuticg , , gusira
RF 11.274

Paragrafo Gnico. N&o podera ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua composigéo
substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico. (Redagio dada pela Lei n°
9.782, de 26.1.1999)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a.outros ja registrados, desde
que satisfagcam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (Redacdo dada pela Lein®9.782. de 26.1.1999)

§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apés decorrido
o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagdo do respectivo requerimento, se até entdo n3o tiver

sido indeferido.  (Paragrafo incluido pela Lei n° 9.782, de 26.1.1999)

§ 22 A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfagdo, pela empresa interessada, de
xigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.  (Paragrafo incluido
pela Lein® 9.782, de 26.1.1999)

§ 32 O registro, concedido nas condigdes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade,
independentemente de notificagdo ou interpelagdo, se o produto ndo for comercializado no prazo de um ano
ap6s a data de sua concessdo, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante
justificacdo escrita de iniciativa da empresa interessada. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de
26.1.1999)

§ 42 O pedido de novo registro do produto poderéa ser formulado dois anos apés a verificagdo do fato que
deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se nao for imputavel 3 empresa interessada.
(Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 5¢ As disposi¢cdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte
integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializagdo no Pais, se
corresponderem a similar nacional ja registrado.  (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham substancias entorpecentes
ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei n°
753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais, regulamentos e demais normas pertinentesh;
e os medicamentos em geral, s serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, além do atendimentc
das condigdes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas embalagensg
e sua rotulagem se enquadrarem nos padrdes aprovados pelo Ministério da Saude.  (Redacao dada pela Lei n€
10.742, de 6.10.2003)

§ Nao %ssinado di
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Art. 24. Estao isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso experimental,

sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizagao do Ministério da Salde.
(Redacao dada pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

Paragrafo Unico. A isengdo prevista neste artigo s6 sera vélida pelo prazo de até 3 (trés) anos, findo o
qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreenso determinada pelo Ministério da Saude.

Art. 24-A.  Fica estabelecida a Renovagido Simplificada do Registro de Medicamentos para os
medicamentos que possuam registro no 6rgéo sanitario brasileiro durante periodo igual ou superior a 10 (dez),
que nao tenham tido relatos de ineficacia e/ou de eventos adversos significativos e que estejam adequados as
exigéncias sanitarias vigentes, independente de sua classificacdo de venda. (Incluido pela Lei n® 13.097, de

2015)

Paragrafo unico. A definicio do periodo de que trata o caput sera feita pela Anvisa a partir de critérios que
envolvam a classe terapéutica do produto, modificagdes realizadas na sua formulagdo, nas indicacdes p
posologia e no processo produtivo, bem como a via de administracdo, a forma farmacéutica e a efetiva exposica

do produto ao uso. (Incluido pela Lei n® 13.097. de 2015)

Art. 24-B. Para os fins de renovagao de registro dos medicamentos a que se refere o art. 24-A, os requisitos
a serem observados pelos interessados no ato serao definidos pela Anvisa em regulamento. Incluido peia
Lein® 13.097, de 2015)

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessérios usados em medicina, odontologia e atividades afins,
bem como nas de educagéo fisica, embelezamento ou correcao estética, somente poderéo ser fabricados, ou
importados, para entrega a0 consumo e exposigao a venda, depois que o Ministério da Satde se pronunciar
sobre a obrigatoriedade ou nao do registro.

§ 1° - Estarao dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessérios de que trata este artigo,
que figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os
demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

§ 2° - O regulamento desta Lei prescrevera as condigdes, as exigéncias e os procedimentos‘
concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessérios de que trata este artigo.

TITULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e outros

Art. 26 - Somente serao registrados como cosméticos produtos para higiene pessoal, perfumes e outros
de natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso externo ou no ambiente, consoante
suas finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera, sem causar irritacdes a pele nem danos a satde.

Art. 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares préprias, o registro dos cosméticos, dos produto
destinados a higiene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade congénere, dependera da satisfacdo da
seguintes exigéncias:

Yfamlente.

ado d

| - enquadrar-se na relagdo de substancias declaradas indcuas, elaborada pelo 6rgao competente dc&m
Ministério da Saude e publicada no "Diario Oficial” da Unido, a qual contera as especificagdes pertinentes as
cada categoria bem como as drogas, aos insumos, as matérias-primas, aos corantes, aos solventes e aosg
demais permitidos em sua fabricacao; 0
o

N

Il - ndo se enquadrando na relagéo referida no inciso anterior, terem reconhecida a inocuidade da%
respectivas formulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos 6rgaos competentes, de analise e técnico, doﬁ.
Ministério da Saude. ©
N

. . ~ A — . . I
Paragrafo unico. A relagao de substancias a que se refere o inciso | deste artigo podera ser alterada parse
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exclusdo de substancias que venham a ser julgadas nocivas a salde, ou para inclus&o de fudras, que venheﬁ@{fo

a ser aprovadas. Froc. N° ._...GfiQUﬁ_

Art. 28 - O registro dos cosméticos, produtos destinados a higiene pessoal, € mmsderﬂaalﬂadeslra
idénticas, que contenham substancias medicamentosas, embora em dose infraterapéutica, Rdbetib@drd as
normas constantes dos artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e 19 e seu paragrafo Unico, 20 e 21 e do
Regulamento desta Lei.

Art. 29 - Somente sera registrado produto referido no Art. 26 que contenha em sua composi¢do matéria-
prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da relagéo elaborada pelo 6rgdo competente
do Ministerio da Salde, publicada no "Didrio Oficial" da Unido, desde que ressalvadas expressamente nos
rétulos e embalagens as restrigdes de uso, quando for o caso, em conformidade com a area do corpo em que
deva ser aplicado.

Paragrafo anico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no Art. 26 s6 serédo
registrados se obedecerem aos padrdes técnicos aprovados pelo Ministério da Saude e as demais exigéncias
e normas especificas.

Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e criangas, perfumes e congéneres
poderdo ter alteradas suas formulas de composigao desde que as alteragdes sejam aprovadas pelo Ministério
da Saude, com base nos competentes laudos técnicos.

Art. 31 - As alteragdes de formula serdo objeto de averbagéo no registro do produto, conforme se
dispuser em regulamento.

Art. 32 - O Ministério da Saude fara publicar no "Diéario Oficial" da Unido a relagdo dos corantes naturais
organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas, permitidos na fabricagdo dos produtos de
que tratam os artigos 29, paragrafo tnico, e 30.

§ 1° - Sera excluido da relagdo a que se refere este artigo todo e qualquer corante que apresente
toxicidade ativa ou potencial.

§ 2° - Aincluséo e exclusao de corantes e suas decorréncias obedeceréo a disposi¢des constantes de
regulamento.

TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitérios

Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e detergentes obedecera ao
disposto em regulamento e em normas complementares especificas.

Art. 34 - Somente poderao ser registrados os inseticidas que:

| - possam ser aplicados corretamente, em estrita observancia as instruges dos rétulos e demais
elementos explicativos;

Il - ndo oferegam qualquer possibilidade de risco & satide humana e a dos animais domésticos de sangue
quente, nas condigdes de uso previstas;

Il - ndo sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.
Art. 35 - Somente seréo registrados os inseticidas:
| - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;

Il - em cuja composicdo a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas, observem os indice
de concentragdo adequados, estabelecidos pelo Ministério da Saude;

3’ Nio aséfhado digitalmente.

Il - cuja férmula de composigédo atenda as precaugdes necessarias, com vistas ao seu manuseio e a
medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel preservagéo da vida humana, segundo aﬁ
instrugdes do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. O regulamento desta Lei fixara as exigéncias, as condicdes e os procedlmento
referentes ao registro de inseticidas.

Matérfd PL 640/
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Art. 36 - Para fins de registros dos-inseticidas as substancias componentes das férmulas respectiJ@s 41
serao consideradas:

I - solventes e diluentes, as empregadas como veiculos nas preparagdes inseticidas; :*
Il - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparagdes premidas.

Art. 37 - O Ministério da Salide elaborara e fara publicar no "Digrio Oficial" da Unido a relagdo dos
solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas concentragdes maximas.

Art. 38 - Sera permitida a associagdo de inseticidas, que deverao ter, quando da mesma classe, as
concentragdes dos elementos ativos reduzidas proporcionalmente.

Art. 39 - As associagOes de inseticidas deverdo satisfazer aos requisitos dispostos no Art. 35 e seu
paragrafo (nico, quanto & toxicidade para animais submetidos a prova de eficiéncia.

Art. 40 - O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se destine:
| - a pronta aplicagdo por qualquer pessoa, para fins domésticos;
Il - & aplicag&o e manipulagéo por pessoa ou organizagao especializada para fins profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-d0 como raticidas as preparagbes cujas formulas de composicao incluan’
substancias ativas, isoladas ou em associagéo, em concentragdes diversas e sob determinadas formas e tipos
de apresentacao.

Paragrafo unico. As associagdes de substancias raticidas da mesma classe deverdo ser reduzidas
proporcionalmente as concentragdes de seus principios ativos.

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparagbes e substancias raticidas o disposto nesta Lei, fixando-se
em regulamento e em instrugbes do Ministério da Salde as demais exigéncias especificas atinentes a essa
classe de produtos.

Art. 43 - O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto no Regulamento desta Lei e em: *
instrugdes expedidas pelo Ministério da Satde.

Art. 44 - Para os fins desta Lei, séo equiparados aos produtos domissanitarios os detergentes e
desinfetantes e respectivos congéneres, destinados a aplicagdo em objetos inanimados e em ambientes,
ficando sujeitos as mesmas exigéncias e condigbes no concernente ao registro, a industrializagao, entrega ao

consumo e fiscalizagao.

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficaréo restritas, exclusivamente, aos produtos
classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou de 6rgaos e
entidades da Administragao Publica Direta e Indireta o fornecimento e controle da aplicagéo dos classificados
como de alta toxicidade.

TITULO VIl - Do Registro dos Produtos Dietéticos
Art. 46 - Seréo registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestéo oral, que, ndo enquadrados

nas disposicdes do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, e respectivos regulamentos, tenham SGLE
uso ou venda dependentes de prescricdo médica e se destinem: ©

I - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentagao habitual com vitaminas, aminoacidos, minerais e outro
elementos;

Il - ailudir as sensagdes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais nas dieta
de restricao.

Art. 47 - S6 serao registrados como dietéticos os produtos constituidos por:

Matéria PL 640/2015. Nao a¥sinado digita

| - alimentos naturais modificados em sua composigao ou caracteristicas;
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; Il - produtos naturais, ainda que ndo considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos @u 42

adicionados deles; Fglha 35‘

B . N°,
Il - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condigdes de contribair” par
de regimes especiais;

%

Livia SalomZc Nogueira
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IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de restrico;
V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos;

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associagéo, possam ser caracterizados como dietéticos
pelo Ministério da Salde.

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poderéo ser apresentados sob as formas usuais
dos produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura e as caracteristicas proprias aos mesmos.

Art. 49 - Para assegurar a eficiéncia dietética minima necessaria e evitar que sejam confundidos com os
produtos terapéuticos, o teor dos componentes dos produtos dietéticos, que justifique sua indicagdo em dietas

especiais, devera obedecer aos padrdes aceitos internacionalmente, conforme relagdes elaboradas pelo
Ministério da Salde.

§ 1° - Nao havendo padrao estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrimentos dos produtos
ietéticos dependera de pronunciamento do Ministério da Satde.

§ 2° - A proporgdo de vitaminas a adicionar aos produtos correspondera aos padroes estabelecidos pelo
Ministério da Sadde.

TITULO VIl - Da Autorizagdo das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagdo da Anvisa,
concedida mediante a solicitagdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de
Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentagéo especifica da Anvisa.

(Redacdo dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

= Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para todo o territrio nacional e devera
ser atualizada conforme regulamentagao especifica da Anvisa. {Redacao dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que
exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa
pelo Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e
sanitario estabelecidas em regulamento e instrugdes do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetnv%
assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

£

£

Paragrafo Unico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e independente, ainda que exista mais de&

um na mesma localidade, pertencente & mesma empresa. §
[=

@

Art. 52 - A legislagdo local supletiva fixara as exigéncias e condigdes para o licenciamento doss
estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os seguintes preceitos: §
6

| - quando um sé estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou finalidadég
diferentes, sera obrigatoria a existéncia de instalagdes separadas para a fabricagdo e o acondicionamento dog
materiais, substancias e produtos acabados; 3
o

o

Il - localizagdo adequada das dependéncias e proibi¢do de residéncias ou moradia nos iméveis a elaw
destinados e nas areas adjacentes;
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Il - aprovagdo prévia, pelo 6rgdo de salude estadual dos projetos e das plantas dos edificiod!® 43
- fiscalizagdo da respectiva observancia.

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica

Art. 53 - As empresas que exercam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter
responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada
cobertura das diversas espécies de produgao, em cada estabelecimento.

Art. 54 - Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatério a ser apresentado ao Ministério da Saude,
para fins de registro do produto, e dar assisténcia técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidade
profissional.

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestago de assisténcia ao estabelecimento, ou este deixe de
funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessag&o, a responsabilidade do profissional técnico pelos atos
até entao praticados.

Art. 56 - Independentemente de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis 0s
responsaveis técnicos e administrativos, a empresa respondera administrativa e civilmente por infragao
sanitaria resultante da inobservancia desta Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares.

TITULO X - Da rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as
etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos dever&o obrigatoriamente exibir,
nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominagao
Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagdo Comum Internacional, em letras e caracteres com
tamanho nunca inferior & metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.
(Redacao dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgagdo e meio de comunicagdo, dos produtos sob o
regime desta Lei somente podera ser promovida apds autorizagdo do Ministério da Saude, conforme se
dispuser em regulamento.

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a exigéncia de venda
sujeita a prescricdo médica ou odontoldgica, a propaganda ficara restrita a publicacdes que se destinem
exclusivamente a distribuicdo a médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

§ 2° - A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos saneantes
domissanitarios, de cosméticos e de produtos de higiene, sera objeto de normas especificas a serem
dispostas em regulamento.

ente.

talin

Art. 59. Nao poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Le&
designagGes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes que possibiliten®
interpretacao falsa, erro ou confuséo quanto a origem, procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade, queg
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

TiTULO Xl - Das Embalagens

Nao assinad

Art. 60. E obrigatéria a aprovagéo, pelo Ministério da Saude, conforme se dispuser em regulamento, da
embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos internamente com substancias que, e
contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a saude.

PL 640%0%5

§ 1° - Independeréo de aprovagdo as embalagens destinadas ao acondicionamento de drogas;
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que néog
contenham internamente substancia capaz de alterar as condigdes de pureza e eficacia do produto.

eria
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§ 2° - N&o sera autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar drogg
medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta ou mdnretamgpﬁefeltos NOCIVOoS

saude. =roc. N°. 40 (S

§ 3° - A aprovagéo do tipo de embalagem sera procedida de analise prévia, quanddﬁmi@%‘gg .ﬁ%{;‘:guaira

TITULO XII — Dos Meios de Transporte

% Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condi¢Ges especiais de armazenamento e guarda, 0s
veiculos utilizados no seu transporte deverédo ser dotados de equipamento que possibilite acondicionamento e
conservagao capazes de assegurar as condigdes de pureza, seguranga e eficacia do produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverdo Ter asseguradas as condi¢es de
desinfecgado e higiene necessarias a preservacgao da satde humana.

TITULO XIll - Das infragoes e Penalidades

+ Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou improprio para 0 uso 0 medicamento, a droga e o insumo
farmacéutico:

I — que houver sido misturado ou acondicionado com substancia que modlf"que seu valor terapéutico ou a
nalidade a que se  destine;

Il - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento integrante de sua
composigao normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou Ihe tiver sido
acrescentada substéncia estranha & sua composicdo, de modo que esta se torne diferente da férmula
constante do registro;

Il - cujo volume n&o corresponder a quantidade aprovada;

IV — quando suas condi¢des de pureza, qualidade e autenticidade ndo satisfizerem as exigéncias da
Farmacopéia Brasileira ou de outro Codigo adotado pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Ocorrendo alteragdo pela acdo do tempo, ou causa estranha a responsabilidade do
técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o produto do comércio, para corre¢do ou
substituicdo, sob pena de incorrer em infragéo sanitaria.

5 Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto de higiene, cosmético, perfume ou
similar, quando:

| — for apresentado com indicagdes que induzam a erro, engano ou confusao quanto a sua procedéncia,
origem, composi¢ao ou finalidade;

Il — n&o observar os padrdes e paradigmas estabelecidos nesta Lei e em regulamento, ou as
especmcagoes contidas no registro;

Il — tiver modificadas a natureza, composicdo, as propriedades ou caracteristicas que constituirem as
condi¢des do seu registro, por efeito da adigdo, reducéo ou retirada de matérias-primas ou componentes.

ente.

Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispdes este artigo os insumos constituidos por matéria-prima ativag
aditiva ou complementar, de natureza quimica, bioquimica ou biolégica, de origem natural ou sintética, o%
qualquer outro material destinado & fabricacdo, manipulagédo e ao beneficiamento dos produtos de higienes
cosmeéticos, perfumes e similares.

-‘é’ssinado

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizagio de vasilhame tradicionalmente usado para alimento

bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos quimicos, de higiene, cosmético§
e perfumes no envasilhamento de saneantes e congéneres. 3
o

a N
Art. 65. E proibida a colocagdo de novas datas ou o reacondicionamento em novas embalagens de

produtos cujo prazo de validade haja expirado, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser redosados:
e refiltrados.

atéria P

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas complementares
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configura infragéo de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator ao processo e as penalidades previstos #® 45
Decreto-Lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo das demais cominagdes civis e penais cabiveis.

Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo podera ser instaurado e julgado pelo Ministério
da Saude ou pelas autoridades sanitarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, como couber.

Art. 67. Independentemente das previstas no_Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, configuram
infragGes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes praticas puniveis com as sangGes
indicadas naqguele diploma legal:

| — rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a observancia do disposto
nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as condigdes do registro ou de autorizagdo
respectivos;

Il — alterar processo de fabricagéo de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da Saude;
Il — vender ou expor a venda produto cujo prazo da validade esteja expirado;

IV — apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou reacondiciona-los em novas
embalagens, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados;

V —industrializar produtos sem assisténcia de responsavel técnico legalmente habilitado;
VI — utilizar, na preparagdo de horménios, 6rgdos de animais que nao estiverem sdos, ou que
apresentarem sinais de decomposi¢cdo no momento de serem manipulados, ou que provenham de animais
doentes, estafados ou emagrecidos;

VIl — revender produto bioldgico ndo guardado em refrigerador, de acordo com as indicagbes
determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saude;

VIII — aplicar raticidas cuja agao se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sétées ou
locais de possivel comunicagao com residéncias ou locais fregiientados por seres humanos ou animais Gteis.

TiTULO XIV - Da fiscalizagdo
Art. 68. A acéo de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer produto de que trata esta Lei, inclusive
os dispensados de registro, os correlatos, os estabelecimentos de fabricagéo, distribuigdo, armazenamento e
venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos.

Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas a acao de vigilancia a propaganda dos produtos e das
marcas, por qualquer meio de comunicagao, a publicidade, a rotulagem e etiquetagem.

Art. 69. A acdo fiscalizadora é da competéncia:
| — do 6rgao federal de saude:

quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa, em estrada via
fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de 6rgéos federais;

quando se tratar de produto importado ou exportado;
quando se tratar de colheitas de amostras para analise de controle prévia e fiscal;
Il — do 6rgao de saude estadual, dos Territérios ou do Distrito Federal:

quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de jurisdigao
respectiva;

guanto aos estabelecimentos, instalagées e equipamentos industriais ou de comércio;

quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua area jurisdicional;

Matéria PL 640/2015. Nao assinado digitalmente.

quando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.
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Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegadﬁ,‘?m 'o
reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as ‘hlﬁﬁeé‘é
indelegaveis, expressamente previstas em lei.

Livia Salom2<c Nogueira
~ C e . o .. RF 11.274
Art. 70. A acéo de vigilancia sanitaria se efetuard permanentemente, constituindo atividade rotineira dos

orgaos da saude.

Art. 71. As atribuicdes e prerrogativas dos agentes fiscalizadores serao estabelecidas no regulamento
desta Lei.

Art. 72. A apuragdo das infragbes, nos termos desta Lei, far-se-a4 mediante apreensdo de amostras e
interdicao do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em regulamento.

§ 1° - A comprovacao da infragdo dara motivo, conforme o caso, a apreenso e inutilizagdo do produto,
em todo o territério nacional, ao cancelamento do registro e & cassagao da licenga do estabelecimento, que s6
se tornarao efetivos apds a publicagédo da decisdo condenatéria irrecorrivel no Diario Oficial da Unido.

§ 2° - Dardo igualmente motivo a apreensao, interdicdo e inutilizagdo as alteragdes havidas em
decorréncia de causas, circunstancias e eventos naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria,
deterioragdo ou contaminagao dos produtos, tornando-os ineficazes ou nocivos a salde.

Art. 73. Para efeito de fiscalizagao sanitaria, os ensaios destinados a verificagéo da eficiéncia da férmula
erao realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério da Saude.

Art. 73. As andlises fiscais e de controle, para fins de fiscalizacéo e monitoramento dos produtos sujeitos ao
regime de vigilancia sanitaria, deverdo ser realizadas por laboratério oficial, instituido no ambito da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios, ou por laboratérios publicos ou privados credenciados para tal

fim. (Redacgéo dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

Paragrafo unico. O credenciamento de que trata o caput sera realizado pela Anvisa ou pelos proprios

laboratdrios oficiais, nos termos de regulamentacéo especifica editada pela Anvisa. (Incluido pela Lei n°
13.097, de 2015)

Art. 74. Nao poderdo Ter exercicio em 6rgaos de fiscalizagao sanitaria e laboratérios de controle
servidores publicos que sejam sécios, acionistas ou interessados, por qualquer forma, de empresas que
exergam atividades sujeitas ao regime desta Lei, ou Ihes prestem servigos com ou sem vinculo empregaticio.

TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

. Art. 75. O Ministério da Saude baixara normas e aperfeigoard mecanismos destinados a garantir ao
onsumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e
ocuidade dos produtos e abrangendo as especificagdes de qualidade a fiscalizagéo da produgio.

Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo determinarao as especificagdes de qualidade das
materias-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na fabricagdo dos medicamentos, bem como as
especificagdes de qualidade destes, e descreverdo com precisdo os critérios para a respectiva aceitagdo.

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado poderé ser empregado na

fabricagdo de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade aceitavel, segundo provas que.
serdo objeto de normas do Ministério da Satde. . 2

Iment

Art. 77. A inspecgéo da produgao de medicamentos tera em vista, prioritariamente, os seguintes aspectos

gita

-

| — a fabricagdo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavoraveis, inclusive
possibilidade de contaminagdo das matérias-primas, dos produtos semi-elaborados e do produto acabado:

técnicos pela fabricagdo e inspecdo dos produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, ag;
matérias-primas e aos sistemas de inspegéo e auto-inspec¢do e registro de medicamentos.

I
o]
po)
=
o]
o
c
=
o
)
o
o
o
o
o
o
)
-
3
aQ
o)
<
o)
=
=
o
)
-
o]
o)
—
5
S
o
3
o)
3
(o]
o
(o]
17
-
®
0
c
«
=
Q
17
o)
@
=
5
@
>
=
@
»
)
O
17
o
»
o
o]
S
7]
)
<
)
640/201% N&o assina¥lo d

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizagio a cargo dos Poderes Publicos, todo estabeleciment
destinado a produgao de medicamentos devera possuir departamento técnico de inspecao de qualidade, ques
funcione de forma autdnoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade da%
matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operagdes dos medicamentos produzido&
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e realizar os demais testes necessarios. fls. 47

Paragrafo Unico. E facultado aos laboratérios industriais farmacéuticos realizar os controles previstos
neste artigo, em institutos ou laboratérios oficiais, mediante convénio ou contrato.

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reagdes nocivas causadas por medicamentos serdo
transmitidos & autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. As mudangas operadas na qualidade dos medicamentos e qualquer alteragao de suas

caracteristicas fisicas serdo investigadas com todos os detalhes e, uma vez comprovadas, serao objeto das
medidas corretivas cabiveis.

TITULO XVI - Dos Orgzos de Vigilancia Sanitaria
Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata esta Lei serdo exercidas:
I - no plano federal, pelo Ministério da Satde, na forma da legislacdo e dos regulamentos:

Il — nos Estados, Territorios e no Distrito Federal, através de seus orgaos préprios, observadas as normas
federais pertinentes e a legislagéo local supletiva.

TITULO XVII - Das disposi¢des Finais e Transitérias

Art. 81. As empresas que ja explorem as atividades de que trata esta Lei terdo o prazo de 12 (doze)
meses para as alteragGes e adaptagbes necessarias ao cumprimento do e que nela se dispde.

recothimente———(Revogado pela Medida Proviséria n°® 2.190, de 2001)

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais serdao vendidos em suas embalagens originais e
somente poder&o ser fracionados, para revenda, nos estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade
direta do respectivo responsavel técnico.

Art. 84. O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicagdo das demais normas a que esteja sujeitas as
atividades nela enquadradas, em relagzo a aspectos objeto de legislagéo especifica.

Art. 85. Aos produtos mencionados no artigo 1°, regidos por normas especiais, aplicam-se, no que
couber, as disposicdes desta Lei.

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se aplicarem a fins diversos dos nela.
estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitarios e zoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario e os
destinados ao combate, na agricultura, a ratos e outros roedores.

Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios ao exato cumprimento desta Lei.

Paragrafo Unico — Enquanto n&o forem baixados o regulamento e atos previstos neste artigo, continuarao
em vigor os atuais que nao confiltrarem com as disposigbes desta Lei .

nte.

Art. 88 Esta Lei entrara em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua publicagdo, revogadas asg
disposigbes em contrario.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texto ndo substitui o Publicado no DOU de 24.9.1976
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Folha
Froc. Ne,

Presidéncia da Republica

. . Livia 8xlomaa
Casa Civil RE 13 oy oduelrs
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 12.305, DE 2 DE AGOSTO DE 2010.

Institui a Politica Nacional de Residuos Sdélidos; altera a Lei

Regulamento n? 9.605, de 12 de fevereiro de 1998; e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

TITULO |
DISPOSICOES GERAIS
CAPITULO |

DO OBJETO E DO CAMPO DE APLICACAO

Art. 12 Esta Lei institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos, dispondo sobre seus principios, objetivos
e instrumentos, bem como sobre as diretrizes relativas a gest&o integrada e ao gerenciamento de residuos
solidos, incluidos os perigosos, as responsabilidades dos geradores e do poder publico e aos instrumentos
econdmicos aplicaveis.

§ 12 Estéo sujeitas & observancia desta Lei as pessoas fisicas ou juridicas, de direito publico ou privado,
responsaveis, direta ou indiretamente, pela geragdo de residuos sélidos e as que desenvolvam agdes
relacionadas a gestéo integrada ou ao gerenciamento de residuos sélidos.

§ 22 Esta Lei ndo se aplica aos rejeitos radioativos, que séo regulados por legislagédo especifica.

Art. 22 Aplicam-se aos residuos sélidos, além do disposto nesta Lei. nas Leis n2 11.445. de 5 de janeiro

de 2007, 9.874, de 6 de junho de 2000, e 9.966, de 28 de abril de 2000, as normas estabelecidas pelos 6rgéaos

%o Sistema Nacional do Meio Ambiente (Sisnama), do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), do

istema Unificado de Atengdo & Sanidade Agropecuédria (Suasa) e do Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizagao e Qualidade Industrial (Sinmetro).

CAPITULO Il

DEFINICOES

Art. 32 Para os efeitos desta Lei, entende-se por:

dfgitalmente.

| - acordo setorial: ato de natureza contratual firmado entre o poder publico e fabricantes, importadore

distribuidores ou comerciantes, tendo em vista a implantagdo da responsabilidade compartilhada pelo ciclo dg
vida do produto; £
Il - area contaminada: local onde ha contaminagéo causada pela disposigéo, regular ou irregular, d8
quaisquer substancias ou residuos; i
5

Il - area orfa contaminada: 4rea contaminada cujos responsaveis pela disposigao néo sejam identiﬁcéve@

ou individualizaveis; a
©

e

IV - ciclo de vida do produto: série de etapas que envolvem o desenvolvimento do produto, a obteng&o di
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matérias-primas e insumos, o processo produtivo, o consumo e a disposi¢ao final; fls. 50

V - coleta seletiva: coleta de residuos solidos previamente segregados conforme sua constituicdo ou
COmposicao;

VI - controle social: conjunto de mecanismos e procedimentos que garantam a sociedade informagdes e
participagdo nos processos de formulagdo, implementagéo e avaliagido das politicas publicas relacionadas aos
residuos solidos;

VIl - destinagéo final ambientalmente adequada: destinagdo de residuos que inclui a reutilizagdo, a
reciclagem, a compostagem, a recuperagéo e o aproveitamento energético ou outras destinagbes admitidas pelos
orgédos competentes do Sisnama, do SNVS e do Suasa, entre elas a disposigéo final, observando normas
operacionais especificas de modo a evitar danos ou riscos a saude publica e & seguranca e a minimizar os
impactos ambientais adversos;

VIII - disposigéo final ambientalmente adequada: distribuigZo ordenada de rejeitos em aterros, observando
normas operacionais especificas de modo a evitar danos ou riscos a satde publica e a seguranca e a minimizar
0s impactos ambientais adversos;

IX - geradores de residuos sélidos: pessoas fisicas ou juridicas, de direito publico ou privado, que geram
residuos sdlidos por meio de suas atividades, nelas incluido o consumo;

X - gerenciamento de residuos sélidos: conjunto de agdes exercidas, direta ou indiretamente, nas etapas
de coleta, transporte, transbordo, tratamento e destinagéo final ambientalmente adequada dos residuos sélidos e
disposicao final ambientalmente adequada dos rejeitos, de acordo com plano municipal de gestao integrada de
residuos solidos ou com plano de gerenciamento de residuos solidos, exigidos na forma desta Lei;

Xl - gestdo integrada de residuos sélidos: conjunto de agbes voltadas para a busca de solugbes para 0s
residuos solidos, de forma a considerar as dimensdes politica, econémica, ambiental, cultural e social, com
controle social e sob a premissa do desenvolvimento sustentavel:

XII - logistica reversa: instrumento de desenvolvimento econdmico e social caracterizado por um conjunto
de agbes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos residuos sélidos ao setor
empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinagéo final
ambientalmente adequada;

Xl - padrGes sustentaveis de produgdo e consumo: produgéo e consumo de bens e servicos de forma a
atender as necessidades das atuais geracdes e permitir melhores condigbes de vida, sem comprometer a
qualidade ambiental e o atendimento das necessidades das geragdes futuras;

XIV - reciclagem: processo de transformacdo dos residuos solidos que envolve a alteragdo de suas
propriedades fisicas, fisico-quimicas ou biologicas, com vistas & transformagdo em insumos ou novos produtos,
observadas as condi¢bes e os padroes estabelecidos pelos 6rgdos competentes do Sisnama e, se couber, do
SNVS e do Suasa;

XV - rejeitos: residuos soélidos que, depois de esgotadas todas as possibilidades de tratamento
recuperagao por processos tecnologicos disponiveis e economicamente vidveis, ndo apresentem outr
possibilidade que nao a disposi¢zo final ambientaimente adequada;

|gitalme9ite‘?

d

XVI - residuos solidos: material, substancia, objeto ou bem descartado resultante de atividades humanaso
em sociedade, a cuja destina¢ado final se procede, se propée proceder ou se esta obrigado a proceder, nog
estados solido ou semissolido, bem como gases contidos em recipientes e liquidos cujas particularidades tornenz;
inviavel o seu langamento na rede publica de esgotos ou em corpos d’agua, ou exijam para isso solugdes tecnlcao

ou economicamente inviaveis em face da melhor tecnologia disponivel; Z_
wn

S

XVIl - responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos: conjunto de atnbungoeg

individualizadas e encadeadas dos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes, dos consumidores eP
dos titulares dos servi¢os publicos de limpeza urbana e de manejo dos residuos solidos, para minimizar o volumé
de residuos soélidos e rejeitos gerados, bem como para reduzir os impactos causados a saude humana e &
qualidade ambiental decorrentes do ciclo de vida dos produtos, nos termos desta Lei; 8

a
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XVIII - reutilizagéo: processo de aproveitamento dos residuos sélidos sem sua trangfor =TSl
fisica ou fisico-quimica, observadas as condigdes e os padrdes estabelecidos pelos drgdos comp 0
Sisnama e, se couber, do SNVS e do Suasa;

Livia SzlomZc Nogueira
RF 11.274

XIX - servigo publico de limpeza urbana e de manejo de residuos sdlidos: conjunto de atividades previstas
no art. 7°da Lei n® 11.445. de 2007.

TITULO I
DA POLITICA NACIONAL DE RESIDUOS SOLIDOS
CAPITULO |

DISPOSICOES GERAIS

Art. 42 A Politica Nacional de Residuos Sélidos retine o conjunto de principios, objetivos, instrumentos,
diretrizes, metas e agbdes adotados pelo Governo Federal, isoladamente ou em regime de cooperagdo com

Estados, Distrito Federal, Municipios ou particulares, com vistas & gestéo integrada e ao gerenciamento
ambientalmente adequado dos residuos sélidos.

Art. 52 A Politica Nacional de Residuos Sélidos integra a Politica Nacional do Meio Ambiente e articula-se
com a Politica Nacional de Educagdo Ambiental, regulada pela Lei n® 9.795._de 27 de abril de 1999, com a

Politica Federal de Saneamento Basico, regulada pela Lei n° 11.445, de 2007, e com a Lei n® 11.107, de 6 de
abril de 2005.

CAPITULO Il
DOS PRINCIPIOS E OBJETIVOS
Art. 62 Sio principios da Politica Nacional de Residuos Sélidos:
| - a prevencgéo e a precaugao;
Il - o poluidor-pagador e o protetor-recebedor;

Il - a viso sistémica, na gestdo dos residuos sélidos, que considere as varidveis ambiental, social,
ultural, econdmica, tecnoldgica e de satde ptblica;

IV - o desenvolvimento sustentavel;

V - a ecoeficiéncia, mediante a compatibilizagéo entre o fornecimento, a pregos competitivos, de bens e
servigos qualificados que satisfagam as necessidades humanas e tragam qualidade de vida e a redugdo do

impacto ambiental e do consumo de recursos naturais a um nivel, no minimo, equivalente a capacidade de
sustentagao estimada do planeta;

g
|

VI - a cooperagéo entre as diferentes esferas do poder ptiblico, o setor empresarial e demais segmento%

da sociedade; 5
2

S

VIl - a responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos; £

VIIl - o reconhecimento do residuo sélido reutilizavel e recicldvel como um bem econdmico e de valog

social, gerador de trabalho e renda e promotor de cidadania;
IX - o respeito as diversidades locais e regionais;

X - o direito da sociedade a informagéo e ao controle social;

Matéria PL 640/2015. N
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XI - a razoabilidade e a proporcionalidade. fls. 52

Art. 72 Sao objetivos da Politica Nacional de Residuos Sélidos:
| - protegéo da salide publica e da qualidade ambiental;

Il - nao geragdo, redugdo, reutilizaglo, reciclagem e tratamento dos residuos sélidos, bem como
disposigao final ambientalmente adequada dos rejeitos;

HI - estimulo & adog&o de padrdes sustentaveis de produgéo e consumo de bens e servigos;

IV - adogao, desenvolvimento e aprimoramento de tecnologias limpas como forma de minimizar impactos
ambientais;

V - redugéo do volume e da periculosidade dos residuos perigosos;

VI - incentivo a indUstria da reciclagem, tendo em vista fomentar o uso de matérias-primas e insumos
derivados de materiais reciclaveis e reciclados;

VII - gestéo integrada de residuos sélidos;

VIl - articulagio entre as diferentes esferas do poder publico, e destas com o setor empresarial, com
vistas a cooperagao técnica e financeira para a gestao integrada de residuos sélidos;

IX - capacitagdo técnica continuada na area de residuos sélidos;

X - regularidade, continuidade, funcionalidade e universalizagido da prestagdo dos servigos publicos de
limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos, com ado¢do de mecanismos gerenciais e econdmicos que
assegurem a recuperagao dos custos dos servigos prestados, como forma de garantir sua sustentabilidade
operacional e financeira, observada a Lei n°® 11.445, de 2007;

XI - prioridade, nas aquisi¢des e contratagdes governamentais, para:
a) produtos reciclados e reciclaveis;

b) bens, servicos e obras que considerem critérios compativeis com padrdes de consumo social e
ambientalmente sustentaveis;

Xl - integragdo dos catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis nas agdes que envolvam a
responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos;

XIIl - estimulo a implementagéo da avaliagéo do ciclo de vida do produto;

XIV - incentivo ao desenvolvimento de sistemas de gestdc ambiental e empresarial voltados para
melhoria dos processos produtivos e ao reaproveitamento dos residuos sélidos, incluidos a recuperagdo e
aproveitamento energético;

XV - estimulo a rotulagem ambiental e ac consumo sustentavel.
CAPITULO Il
DOS INSTRUMENTOS
Art. 82 Sao instrumentos da Politica Nacional de Residuos Sélidos, entre outros:

| - os planos de residuos sélidos;

Matéria PL 640/2015. Nao assinado digitalm?nt&’.
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Il - os inventarios e o sistema declaratério anual de residuos sélidos; o=

Froc.

Il - a coleta seletiva, os sistemas de logistica reversa e outras ferramentas relacionades Smplermenagacire
da responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos; RF 11.274

IV - o incentivo & criagdo e ao desenvolvimento de cooperativas ou de outras formas de associagéo de
catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis;

V - 0 monitoramento e a fiscalizagdo ambiental, sanitaria e agropecuaria;

VI - a cooperagao técnica e financeira entre os setores publico e privado para o desenvolvimento de
pesquisas de novos produtos, métodos, processos e tecnologias de gestdo, reciclagem, reutilizagdo, tratamento
de residuos e disposigdo final ambientalmente adequada de rejeitos;

VIl - a pesquisa cientifica e tecnoldgica;
VHI - a educagio ambiental;
IX - os incentivos fiscais, financeiros e crediticios;

X - o Fundo Nacional do Meio Ambiente e o Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico;

Xl - o Sistema Nacional de Informagdes sobre a Gestao dos Residuos Sélidos (Sinir);
Xll - o Sistema Nacional de Informagdes em Saneamento Basico (Sinisa);
Xlll - os conselhos de meio ambiente e, no que couber, os de salude;

XIV - os oOrgéos colegiados municipais destinados ao controle social dos servigos de residuos sélidos
urbanos;

XV - 0 Cadastro Nacional de Operadores de Residuos Perigosos;
XVI - os acordos setoriais;

XVII - no que couber, os instrumentos da Politica Nacional de Meio Ambiente, entre eles: a) os padrdes de
Qualidade ambiental;

b) o Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos
Ambientais;

c) o Cadastro Técnico Federal de Atividades e Instrumentos de Defesa Ambiental;
d) a avaliagao de impactos ambientais;

e) o Sistema Nacional de Informagao sobre Meio Ambiente (Sinima);

f) o licenciamento e a revisao de atividades efetiva ou potencialmente poluidoras;

XVIII - os termos de compromisso e os termos de ajustamento de conduta; XIX - o incentivo & adogéo d
consorcios ou de outras formas de cooperagio entre os entes federados, com vistas a elevagdo das escalas d
aproveitamento e a redugdo dos custos envolvidos.

NB assinado digitalmente.

TITULO 1li

DAS DIRETRIZES APLICAVEIS AOS RESIDUOS SOLIDOS

Matéria PL 640/2015
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CAPITULO | fls. 54

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 92 Na gestdo e gerenciamento de residuos solidos, deve ser observada a seguinte ordem de
prioridade: ndo geragao, redugao, reutilizagdo, reciclagem, tratamento dos residuos sélidos e disposi¢ao final
ambientalmente adequada dos rejeitos.

§ 12 Poder3o ser utilizadas tecnologias visando a recuperagéo energética dos residuos sélidos urbanos,
desde que tenha sido comprovada sua viabilidade técnica e ambiental e com a implantacdo de programa de
monitoramento de emissdo de gases toxicos aprovado pelo 6rgao ambiental.

§ 22 A Politica Nacional de Residuos Sélidos e as Politicas de Residuos Sélidos dos Estados, do Distrito

Federal e dos Municipios serdo compativeis com o disposto no caput e no § 12 deste artigo € com as demais
diretrizes estabelecidas nesta Lei.

Art. 10. Incumbe ao Distrito Federal e aos Municipios a gestéo integrada dos residuos sélidos gerados
nos respectivos territérios, sem prejuizo das competéncias de controle e fiscalizagdo dos 6rgaos federais e
estaduais do Sisnama, do SNVS e do Suasa, bem como da responsabilidade do gerador pelo gerenciamento de
residuos, consoante o estabelecido nesta Lei.

Art. 11. Observadas as diretrizes e demais determinagbes estabelecidas nesta Lei e em seu regulamento,
incumbe aos Estados:

| - promover a integragdo da organizagdo, do planejamento e da execugdo das funcdes publicas de
interesse comum relacionadas a gestio dos residuos sélidos nas regides metropolitanas, aglomeragdes urbanas
e microrregides, nos termos da lei complementar estadual prevista no_§ 3° do art. 25 da Constituicio Federal;

Il - controlar e fiscalizar as atividades dos geradores sujeitas a licenciamento ambiental pelo dérgao
estadual do Sisnama.

Paragrafo Gnico. A atuagdo do Estado na forma do caput deve apoiar e priorizar as iniciativas do
Municipio de solugbes consorciadas ou compartilhadas entre 2 (dois) ou mais Municipios.

Art. 12, A Uniao, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios organizardo e manterdo, de forma
conjunta, o Sistema Nacional de Informagdes sobre a Gestdo dos Residuos Sélidos (Sinir), articulado com o
Sinisa e 0 Sinima.

Paragrafo dnico. Incumbe aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios fornecer ao 6rgéo federal
responsavel pela coordenagdo do Sinir todas as informacdes necessarias sobre os residuos sob sua esfera de
competéncia, na forma e na periodicidade estabelecidas em regulamento.

Art. 13. Para os efeitos desta Lei, os residuos sdlidos tém a seguinte classificagao:

| - quanto a origem: g

[9]

E

a) residuos domiciliares: os originarios de atividades domésticas em residéncias urbanas; %

=

(]

b) residuos de limpeza urbana: os originarios da varrigao, limpeza de logradouros e vias publicas e outro§
servicos de limpeza urbana; @
©

3

c) residuos sdlidos urbanos: os englobados nas alineas “a” e “b”; Z

n

&

d) residuos de estabelecimentos comerciais e prestadores de servigos: os gerados nessas atividadesg
excetuados os referidos nas alineas “b”, “e”, “g", “h” e ", <
o

=

e) residuos dos servigos publicos de saneamento basico: os gerados nessas atividades, excetuados oL
referidos na alinea “c”; =

n
N
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f) residuos industriais: os gerados nos processos produtivos e instalacdes industriai;s’;olha
‘Toc. N°,

g) residuos de servigos de salde: 0s gerados nos servicos de sadde, conforme d

. = . oguelrs
ou em normas estabelecidas pelos 6rgaos do Sisnama e do SNVS; guetrs

oNraC
RF 11.27a
h) residuos da construgéo civil: os gerados nas construgées, reformas, reparos e demoligées de obras de

construgdo civil, incluidos os resultantes da preparacgéo e escavacao de terrenos para obras civis;

i) residuos agrossilvopastoris: os gerados nas atividades agropecuarias e silviculturais, incluidos os
relacionados a insumos utilizados nessas atividades;

j) residuos de servicos de transportes: os originarios de portos, aeroportos, terminais alfandegarios,
rodoviarios e ferroviarios e passagens de fronteira;

k) residuos de mineragdo: os gerados na atividade de pesquisa, extracido ou beneficiamento de minérios;
Il - quanto a periculosidade:

a) residuos perigosos: aqueles que, em razdo de suas caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade,
reatividade, toxicidade, patogenicidade, carcinogenicidade, teratogenicidade e mutagenicidade, apresentam
ignificativo risco a salide publica ou a qualidade ambiental, de acordo com lei, regulamento ou norma técnica;

b) residuos néo perigosos: aqueles ndo enquadrados na alinea “a”.

Paragrafo Unico. Respeitado o disposto no art. 20, os residuos referidos na alinea “d” do inciso | do
caput, se caracterizados como ndo perigosos, podem, em razdo de sua natureza, composi¢do ou volume, ser
equiparados aos residuos domiciliares pelo poder publico municipal.

CAPITULO Il
DOS PLANOS DE RESIDUOS SOLIDOS
Secdo |
Disposicoes Gerais
Art. 14. Sao planos de residuos sélidos:
I - o Plano Nacional de Residuos Solidos;

Il - os planos estaduais de residuos sélidos;

Il - os planos microrregionais de residuos sélidos e os planos de residuos sdlidos de regides
metropolitanas ou aglomeragées urbanas;

IV - os planos intermunicipais de residuos sdlidos:
V - 0s planos municipais de gestio integrada de residuos sélidos;

VI - 0s planos de gerenciamento de residuos sélidos.

Nzo assinado digitalmente.

Paragrafo tnico. E assegurada ampla publicidade ao contetido dos planos de residuos sélidos, bem coma:

controle social em sua formulagdo, implementacao e operacionalizacdo, observado o disposto na Lei n® 10,650
de 16 de abril de 2003, e no art. 47 da Lei n°® 11.445, de 2007.

01

Secdo |

\‘ L
§ Matéria PL 640
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Do Plano Nacional de Residuos Sdlidos fls. 56

Art. 15. A Uniao elaborara, sob a coordenagdo do Ministério do Meio Ambiente, o Plano Nacional de
Residuos Sélidos, com vigéncia por prazo indeterminado e horizonte de 20 (vinte) anos, a ser atualizado a cada 4
(quatro) anos, tendo como contetudo minimo:

| - diagnéstico da situagao atual dos residuos sélidos;
Il - proposig¢ao de cenarios, incluindo tendéncias internacionais e macroecondmicas;

I - metas de redugdo, reutilizagdo, reciclagem, entre outras, com vistas a reduzir a quantidade de
residuos e rejeitos encaminhados para disposigao final ambientalmente adequada;

IV - metas para o aproveitamento energético dos gases gerados nas unidades de disposi¢ao final de
residuos sélidos;

V - metas para a eliminagéo e recuperagao de lixdes, associadas a inclusdo social e a emancipagao
econdmica de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis;

VI - programas, projetos e agées para o atendimento das metas previstas;

VII - normas e condicionantes técnicas para o acesso a recursos da Unido, para a obtengdo de seu aval
Ou para o acesso a recursos administrados, direta ou indiretamente, por entidade federal, quando destinados a
agoes e programas de interesse dos residuos sélidos;

VIII - medidas para incentivar e viabilizar a gestéo regionalizada dos residuos sélidos;

IX - diretrizes para o planejamento e demais atividades de gestdo de residuos solidos das regides
integradas de desenvolvimento instituidas por lei complementar, bem como para as areas de especial interesse
turistico;

X - normas e diretrizes para a disposigao final de rejeitos e, quando couber, de residuos;

X| - meios a serem utilizados para o controle e a fiscalizagéo, no ambito nacional, de sua implementagao e
operacionalizagao, assegurado o controle social.

Paragrafo unico. O Plano Nacional de Residuos Soélidos sera elaborado mediante processo de
mobilizag&o e participagéo social, incluindo a realizagéo de audiéncias e consultas publicas.

Secao lll
Dos Planos Estaduais de Residuos Solidos

Art. 16. A elaborag&o de plano estadual de residuos sélidos, nos termos previstos por esta Lei, é condiga
para os Estados terem acesso a recursos da Unido, ou por ela controlados, destinados a empreendimentos
servigos relacionados a gestéo de residuos sélidos, ou para serem beneficiados por incentivos ou financiamento
de entidades federais de crédito ou fomento para tal finalidade. (Vigéncia)

O

do digitalffefMteS

§ 12 Serdo priorizados no acesso aos recursos da Unido referidos no caput os Estados que instituireng

microrregides, consoante o § 32 do art. 25 da Constituicdo Federal, para integrar a organizagao, o planejamentqq'f'
e a execucao das agdes a cargo de Municipios limitrofes na gestéo dos residuos sélidos.

(o]

ug

§ 22 Serdo estabelecidas em regulamento normas complementares sobre o acesso aos recursos d
Uniao na forma deste artigo.

a PL 640/8015. N

§ 32 Respeitada a responsabilidade dos geradores nos termos desta Lei, as microrregides instituidag

conforme previsto no § 12 abrangem atividades de coleta seletiva, recuperagdo e reciclagem, tratamento &
destinagéo final dos residuos sélidos urbanos, a gestdo de residuos de construgdo civil, de servigos de
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transporte, de servicos de salde, agrossilvopastoris ou outros residuos, de acordo corvasNTeculi
microrregionais.

Livia Salom=< Nog. Sire
RF 17, 2749-1 ra
Art. 17. O plano estadual de residuos solidos sera elaborado para vigéncia por prazo indeterminado,

abrangendo todo o territério do Estado, com horizonte de atuagZo de 20 (vinte) anos e revisdes a cada 4 (quatro)
anos, e tendo como contetido minimo:

| - diagnéstico, incluida a identificagdo dos principais fluxos de residuos no Estado e seus impactos
socioecondmicos e ambientais;

Il - proposi¢ao de cenarios;

Il - metas de redugao, reutilizagdo, reciclagem, entre outras, com vistas a reduzir a quantidade de
residuos e rejeitos encaminhados para disposiczo final ambientaimente adequada;

IV - metas para o aproveitamento energético dos gases gerados nas unidades de disposicdo final de
residuos soélidos;

V - metas para a eliminacdo e recuperagdo de lixdes, associadas a inclusdo social € 8 emancipac3o
econdmica de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis;

VI - programas, projetos e agdes para o atendimento das metas previstas;

VIl - normas e condicionantes técnicas para o acesso a recursos do Estado, para a obtengzo de seu aval
ou para o acesso de recursos administrados, direta ou indiretamente, por entidade estadual, quando destinados
as agdes e programas de interesse dos residuos solidos;

VIII - medidas para incentivar e viabilizar a gestao consorciada ou compartilhada dos residuos sélidos;

IX - diretrizes para o planejamento e demais atividades de gestdo de residuos solidos de regides
metropolitanas, aglomeragdes urbanas e microrregides;

X - normas e diretrizes para a disposigao final de rejeitos e, quando couber, de residuos, respeitadas as
disposi¢des estabelecidas em ambito nacional;

Xl - previséo, em conformidade com os demais instrumentos de planejamento territorial, especialmente o
zoneamento ecoldgico-econdmico e o zoneamento costeiro, de:

a) zonas favoraveis para a localizagdo de unidades de tratamento de residuos sélidos ou de disposicdo
final de rejeitos;

b) areas degradadas em razao de disposi¢éo inadequada de residuos sélidos ou rejeitos a serem objeto
de recuperagéo ambiental;

XIl - meios a serem utilizados para o controle e a fiscalizagdo, no ambito estadual, de sua implementagao
€ operacionalizagao, assegurado o controle social.

i@italmente.

§ 12 Além do plano estadual de residuos solidos, os Estados poderdo elaborar planos microrregionais d
residuos sdlidos, bem como planos especificos direcionados as regides metropolitanas ou as aglomeragde$
urbanas.

§ 22 A elaboragéo e a implementacao pelos Estados de planos microrregionais de residuos sélidos, ou d@

planos de regides metropolitanas ou aglomeragbes urbanas, em consonancia com o previsto no § 12, dar-se- am
obrigatoriamente com a participagdo dos Municipios envolvidos e ndo excluem nem substituem qualquer daﬁ
prerrogativas a cargo dos Municipios previstas por esta Lei.

téAa PL 640/

§ 32 Respeitada a responsabilidade dos geradores nos termos desta Lei, o plano microrregional d
residuos solidos deve atender ao previsto para o plano estadual e estabelecer solugdes integradas para a coIetg
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seletiva, a recuperagdo e a reciclagem, o tratamento e a destinagdo final dos residuos sélidos urbanosfl, 58
consideradas as peculiaridades microrregionais, outros tipos de residuos.

Secao IV
Dos Planos Municipais de Gestao Integrada de Residuos Sélidos

Art. 18. A elaboracdo de plano municipal de gestdo integrada de residuos sélidos, nos termos previstos
por esta Lei, & condigao para o Distrito Federal e os Municipios terem acesso a recursos da Unido, ou por ela
controlados, destinados a empreendimentos e servigos relacionados a limpeza urbana e ao manejo de residuos
sOlidos, ou para serem beneficiados por incentivos ou financiamentos de entidades federais de crédito ou
fomento para tal finalidade. (Vigéncia)

§ 12 Serao priorizados no acesso aos recursos da Uniao referidos no caput os Municipios que:

| - optarem por solu¢des consorciadas intermunicipais para a gestdo dos residuos sélidos, incluida a
elaboragédo e implementacdo de plano intermunicipal, ou que se inserirem de forma voluntaria nos planos
microrregionais de residuos sélidos referidos no § 1€ do art. 16;

Il - implantarem a coleta seletiva com a participagéo de cooperativas ou outras formas de associacdo de.
catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis formadas por pessoas fisicas de baixa renda.

§ 22 Serao estabelecidas em regulamento normas complementares sobre o acesso aos recursos da
Unido na forma deste artigo.

Art. 19. O plano municipal de gestéo integrada de residuos s6lidos tem o seguinte conteddo minimo:

| - diagndstico da situagdo dos residuos solidos gerados no respectivo territorio, contendo a origem, o
volume, a caracterizagao dos residuos e as formas de destinagéo e disposi¢éo final adotadas;

Il - identificacdo de areas favoradveis para disposicdo final ambientalmente adequada de rejeitos,

observado o plano diretor de que trata o § 12 do art. 182 da Constituicdo Federal e o zoneamento ambiental, se
houver;

Il - identificacdo das possibilidades de implantagdo de solugdes consorciadas ou compartilhadas com
outros Municipios, considerando, nos critérios de economia de escala, a proximidade dos locais estabelecidos e
as formas de prevencgao dos riscos ambientais;

IV - identificac&o dos residuos sélidos e dos geradores sujeitos a plano de gerenciamento especifico nos
termos do art. 20 ou a sistema de logistica reversa na forma do art. 33, observadas as disposi¢cSes desta Lei e de
seu regulamento, bem como as normas estabelecidas pelos 6rgaos do Sisnama e do SNVS;

V - procedimentos operacionais e especificagdes minimas a serem adotados nos servigos publicos de
limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos, incluida a disposicéo final ambientalmente adequada dos
rejeitos e observada a Lei n® 11.445, de 2007;

VI - indicadores de desempenho operacional e ambiental dos servicos pablicos de limpeza urbana e d
manejo de residuos soélidos;

inado digalmente.

VIl - regras para o transporte e outras etapas do gerenciamento de residuos sélidos de que trata o art. 20p

observadas as normas estabelecidas pelos 6rgéos do Sisnama e do SNVS e demais disposi¢des pertinentes deg
legislacao federal e estadual;

VIiI - definicdo das responsabilidades quanto & sua implementacéo e operacionalizacéo, incluidas a
etapas do plano de gerenciamento de residuos sdélidos a que se refere o art. 20 a cargo do poder pablico;

IX - programas e ag¢des de capacitagéo técnica voltados para sua implementagao e operacionalizagéo;

Matéria PL 646/22015. Na
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X - programas e agdes de educagdo ambiental que promovam a ni0 geracao, ag‘__i’ji&!ﬁ“ . utilizagza'hg_ 59
a reciclagem de residuos sdlidos; voc. N°, O/

. . . . Livia Salom=~ ?\{}o aire
Xl - programas e agdes para a participagdo dos grupos interessados, em especial dascooepesa y%§ ou
outras formas de associacao de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis formadas por pessoas fisicas de

baixa renda, se houver;

XIl - mecanismos para a criagdo de fontes de negdcios, emprego e renda, mediante a valorizagao dos
residuos sélidos;

Xl - sistema de calculo dos custos da prestagéo dos servicos publicos de limpeza urbana e de manejo de
residuos sélidos, bem como a forma de cobranca desses servicos, observada a Lei n® 11.445, de 2007:

XIV - metas de reducéo, reutilizacao, coleta seletiva e reciclagem, entre outras, com vistas a reduzir a
quantidade de rejeitos encaminhados para disposi¢ao final ambientalmente adequada;

XV - descrigdo das formas e dos limites da participacdo do poder publico local na coleta seletiva e na
logistica reversa, respeitado o disposto no art. 33, e de outras agdes relativas a responsabilidade compartilhada
pelo ciclo de vida dos produtos;

XVI - meios a serem utilizados para o controle e a fiscalizagdo, no ambito local, da implementagio e
peracionalizagdo dos planos de gerenciamento de residuos sélidos de que trata o art. 20 e dos sistemas de
logistica reversa previstos no art. 33;

XVII - acdes preventivas e corretivas a serem praticadas, incluindo programa de monitoramento;

XVIII - identificacdo dos passivos ambientais relacionados aos residuos sélidos, incluindo &reas
contaminadas, e respectivas medidas saneadoras;

XIX - periodicidade de sua revisao, observado prioritariamente o periodo de vigéncia do plano plurianual
municipal.

§ 12 O plano municipal de gestdo integrada de residuos sélidos pode estar inserido no plano de
saneamento basico previsto no art. 19 da Lei n® 11.445, de 2007, respeitado o contelido minimo previsto nos

incisos do caput e observado o disposto no § 22, todos deste artigo.

§ 22 Para Municipios com menos de 20.000 (vinte mil) habitantes, o plano municipal de gestao integrada
e residuos solidos tera conteudo simplificado, na forma do regulamento.

§ 32 O disposto no § 22 nao se aplica a Municipios:
| - integrantes de areas de especial interesse turistico;

Il - inseridos na area de influéncia de empreendimentos ou atividades com significativo impacto ambiental
de ambito regional ou nacional;

Il - cujo territorio abranja, total ou parcialmente, Unidades de Conservagao.

o digitalmente.

§ 42 A existéncia de plano municipal de gestao integrada de residuos sélidos nao exime 0 Municipio ou 3
Distrito Federal do licenciamento ambiental de aterros sanitarios e de outras infraestruturas e instalacﬁeﬁw

operacionais integrantes do servigo publico de limpeza urbana e de manejo de residuos solidos pelo 6rgact
competente do Sisnama. ’

§2015. Na

§ 52 Na definigdo de responsabilidades na forma do inciso VIl do caput deste artigo, é vedado atribuir a 3
servico publico de limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos a realizagio de etapas do gerenciamento do$
residuos a que se refere o art. 20 em desacordo com a respectiva licenca ambiental ou com normas
estabelecidas pelos érgaos do Sisnama e, se couber, do SNVS.

eria
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§ 62 Além do disposto nos incisos | a XIX do caput deste artigo, o plano municipal de gestao integradaféxsé 60
residuos solidos contemplara agdes especificas a serem desenvolvidas no ambito dos orgaos da administragao
pablica, com vistas a utilizagéo racional dos recursos ambientais, ao combate a todas as formas de desperdicio e
a minimizagao da geragao de residuos s6lidos.

§ 72 O conteddo do plano municipal de gestio integrada de residuos sdlidos sera disponibilizado para o
Sinir, na forma do regulamento.

§ 82 A inexisténcia do plano municipal de gestao integrada de residuos sélidos nao pode ser utilizada

para impedir a instalagédo ou a operagdo de empreendimentos ou atividades devidamente licenciados pelos
orgaos competentes.

§ 92 Nos termos do regulamento, o Municipio que optar por solugdes consorciadas intermunicipais para a
gestao dos residuos soélidos, assegurado que o plano intermunicipal preencha os requisitos estabelecidos nos

incisos | a XIX do caput deste artigo, pode ser dispensado da elaboragéo de plano municipal de gestéo integrada
de residuos sdlidos.

SecaoV
Do Plano de Gerenciamento de Residuos Sdélidos
Art. 20. Est&o sujeitos a elaboragao de plano de gerenciamento de residuos sélidos:
| - os geradores de residuos sélidos previstos nas alineas “e”, “f’, “g” e “k” do inciso | do art. 13;
Il - os estabelecimentos comerciais e de prestagdo de servigos que:
a) gerem residuos perigosos;

b) gerem residuos que, mesmo caracterizados como ndo perigosos, por sua natureza, composigao ou
volume, nao sejam equiparados aos residuos domiciliares pelo poder pablico municipal;

Il - as empresas de construgao civil, nos termos do regulamento ou de normas estabelecidas pelos
0rgaos do Sisnama;

IV - 0s responsaveis pelos terminais e outras instalagdes referidas na alinea “j” do inciso | do art. 13 e, nos
termos do regulamento ou de normas estabelecidas pelos 6rgdos do Sisnama e, se couber, do SNVS, a
empresas de transporte;

V - os responsaveis por atividades agrossilvopastoris, se exigido pelo 6rgdo competente do Sisnama, do
SNVS ou do Suasa.

Paragrafo anico. Observado o disposto no Capitulo IV deste Titulo, serdo estabelecidas por regulamento
exigéncias especificas relativas ao plano de gerenciamento de residuos perigosos.

Art. 21. O plano de gerenciamento de residuos sélidos tem o seguinte contetdo minimo:
| - descrigdo do empreendimento ou atividade;

Il - diagnostico dos residuos solidos gerados ou administrados, contendo a origem, o volume e
caracterizagao dos residuos, incluindo os passivos ambientais a eles relacionados;

Il - observadas as normas estabelecidas pelos érgaos do Sisnama, do SNVS e do Suasa e, se houver,
plano municipal de gestao integrada de residuos sélidos:

a) explicitagéo dos responsdveis por cada etapa do gerenciamento de residuos sélidos;

Matéria PL 640/2015. Nao¥ssinado digitalmente.
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b) definicdo dos procedimentos operacionais relativos as etapas do gerencnanmiﬁsade residuos sali

sob responsabilidade do gerador,; Froc. N & % 15

. - o - . . Liviz Salom2c Noguelrr
IV - identificac&o das solugdes consorciadas ou compartilhadas com outros geradores; "rg 11.274

V - agles preventivas e corretivas a serem executadas em situacdes de gerenciamento incorreto ou
acidentes;

VI - metas e procedimentos relacionados & minimizagéo da geragéo de residuos sdlidos e, observadas as
normas estabelecidas pelos 6rgaos do Sisnama, do SNVS e do Suasa, a reutilizagao e reciclagem;

VII - se couber, acdes relativas a responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, na
forma do art. 31;

VIII - medidas saneadoras dos passivos ambientais relacionados aos residuos sélidos;

IX - periodicidade de sua revisdo, observado, se couber, o prazo de vigéncia da respectiva licenca de
operacao a cargo dos érgaos do Sisnama.

§ 12 O plano de gerenciamento de residuos sdlidos atendera ao disposto no plano municipal de gestao
‘g\tegrada de residuos sélidos do respectivo Municipio, sem prejuizo das normas estabelecidas pelos 6rgaos do
isnama, do SNVS e do Suasa.

§ 22 A inexisténcia do plano municipal de gestdo integrada de residuos sélidos ndo obsta a elaboracdo, a
implementacé&o ou a operacionalizagéo do plano de gerenciamento de residuos sélidos.

§ 32 Serso estabelecidos em regulamento:

| - normas sobre a exigibilidade e o contelido do plano de gerenciamento de residuos sélidos relativo a
atuacao de cooperativas ou de outras formas de associacéo de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis:

Il - critérios e procedimentos simplificados para apresentacdo dos planos de gerenciamento de residuos
sélidos para microempresas e empresas de pequeno porte, assim consideradas as definidas nos incisos | e Il do

art. 32 da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006, desde que as atividades por elas
desenvolvidas ndo gerem residuos perigosos.

Art. 22. Para a elaboragéo, implementagdo, operacionalizagdo e monitoramento de todas as etapas do
lano de gerenciamento de residuos sélidos, nelas incluido o controle da disposicdo final ambientalmente
adequada dos rejeitos, sera designado responsavel técnico devidamente habilitado.

Art. 23. Os responsaveis por plano de gerenciamento de residuos sélidos manterdo atualizadas e
disponiveis ao 6érgdo municipal competente, ao ¢rgdo licenciador do Sisnama e a outras autoridades,
informacgGes completas sobre a implementag&o e a operacionalizagdo do plano sob sua responsabilidade.

§ 12 Para a consecugao do disposto no caput, sem prejuizo de outras exigéncias cabiveis por parte das
autoridades, sera implementado sistema declaratério com periodicidade, no minimo, anual, na forma dg
regulamento.

S

=

2

]

§ 22 As informagdes referidas no caput serdo repassadas pelos orgéos publicos ao Sinir, na forma dg
regulamento. %
(4

X

Art. 24. O plano de gerenciamento de residuos sélidos é parte integrante do processo de licenciament®

ambiental do empreendimento ou atividade pelo 6rgao competente do Sisnama.

§ 12 Nos empreendimentos e atividades néo sujeitos a licenciamento ambiental, a aprovagéo do plano d
gerenciamento de residuos sdlidos cabe & autoridade municipal competente.

Matéria Ptp640/2015.
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§ 22 No processo de licenciamento ambiental referido no § 12 a cargo de érgdo federal ou estadualtfo 62
Sisnama, sera assegurada oitiva do 6rgdo municipal competente, em especial quanto a disposicao final
ambientalmente adequada de rejeitos.

CAPITULO Il
DAS RESPONSABILIDADES DOS GERADORES E DO PODER PUBLICO
Secao |
Disposicbes Gerais

Art. 25. O poder publico, o setor empresarial e a coletividade sdo responséveis pela efetividade das acoes
voltadas para assegurar a observancia da Politica Nacional de Residuos Soélidos e das diretrizes e demais
determinagbes estabelecidas nesta Lei e em seu regulamento.

Art. 26. O titular dos servigos publicos de limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos é responsavel
pela organizagéo e prestagao direta ou indireta desses servigos, observados o respectivo plano municipal de
gestao integrada de residuos sélidos, a Lei n° 11.445, de 2007, e as disposigdes desta Lei e seu regulamento.

Art. 27. As pessoas fisicas ou juridicas referidas no art. 20 sdo responsaveis pela implementagéo

operacionalizagao integral do plano de gerenciamento de residuos sélidos aprovado pelo érgdo competente na
forma do art. 24.

§ 12 A contratagdo de servicos de coleta, armazenamento, transporte, transbordo, tratamento ou
destinacéo final de residuos sdlidos, ou de disposigdo final de rejeitos, néo isenta as pessoas fisicas ou juridicas
referidas no art. 20 da responsabilidade por danos que vierem a ser provocados pelo gerenciamento inadequado
dos respectivos residuos ou rejeitos.

§ 22 Nos casos abrangidos pelo art. 20, as etapas sob responsabilidade do gerador que forem realizadas
pelo poder plblico serdo devidamente remuneradas pelas pessoas fisicas ou juridicas responsaveis, observado o
disposto no § 52 do art. 19.

Art. 28. O gerador de residuos solidos domiciliares tem cessada sua responsabilidade pelos residuos com
a disponibilizagdo adequada para a coleta ou, nos casos abrangidos pelo art. 33, com a devolugao.

Art. 29. Cabe ao poder publico atuar, subsidiariamente, com vistas a minimizar ou cessar o dano, logo
que tome conhecimento de evento lesivo ao meio ambiente ou & saide plblica relacionado ao gerenciamento de
residuos sélidos.

Paragrafo dnico. Os responsaveis pelo dano ressarcirdo integralmente o poder puablico pelos gastos
decorrentes das agdes empreendidas na forma do caput.

Secao Il

Da Responsabilidade Compartilhada

gitalmente.

Art. 30. E instituida a responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, a ser implementad®
de forma individualizada e encadeada, abrangendo os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes’é
os consumidores e os titulares dos servicos publicos de limpeza urbana e de manejo de residuos solidosg
consoante as atribuicdes e procedimentos previstos nesta Secgao. pe

Paragrafo unico. A responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos tem por objetivo:

| - compatibilizar interesses entre os agentes econdmicos e sociais e os processos de gestdo empresarid
e mercadol6gica com os de gestdo ambiental, desenvolvendo estratégias sustentaveis;

téria PL=640/2015. Nao
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IV - incentivar a utilizagdo de insumos de menor agressividlade ao meio ambiente e de maior
sustentabilidade;

Il - reduzir a geragao de residuos soélidos, o desperdicio de materiais, a poluigdo

V - estimular o desenvolvimento de mercado, a produgio e o consumo de produtos derivados de materiais
reciclados e reciclaveis;

VI - propiciar que as atividades produtivas alcancem eficiéncia e sustentabilidade;
VIl - incentivar as boas praticas de responsabilidade socioambiental.

Art. 31. Sem prejuizo das obrigagdes estabelecidas no plano de gerenciamento de residuos sélidos e com
vistas a fortalecer a responsabilidade compartilhada e seus objetivos, os fabricantes, importadores, distribuidores
e comerciantes tém responsabilidade que abrange:

| - investimento no desenvolvimento, na fabricagéo e na colocagao no mercado de produtos:

<

Qj ) que sejam aptos, ap6s o uso pelo consumidor, & reutilizagdo, a reciclagem ou a outra forma de
estmagao ambientalmente adequada;

b) cuja fabricagao e uso gerem a menor quantidade de residuos sélidos possivel;

Il - divulgagao de informagdes relativas as formas de evitar, reciclar e eliminar os residuos sélidos
associados a seus respectivos produtos;

Il - recolhimento dos produtos e dos residuos remanescentes ap6s 0 uso, assim como sua subsequente .
destinag&o final ambientalmente adequada, no caso de produtos objeto de sistema de logistica reversa na forma
do art. 33;

IV - compromisso de, quando firmados acordos ou termos de compromisso com o Municipio, participar
das agOes previstas no plano municipal de gestéo integrada de residuos sélidos, no caso de produtos ainda nao
inclusos no sistema de logistica reversa.

Art. 32.  As embalagens devem ser fabricadas com materiais que propiciem a reutilizagdo ou a

‘eciclagem.

§ 12 Cabe aos respectivos responsaveis assegurar que as embalagens sejam:

| - restritas em volume e peso as dimensdes requeridas a protegao do contetido e a comercializagdo do
produto;

Il - projetadas de forma a serem reutilizadas de maneira tecnicamente viavel e compativel com as
exigéncias aplicaveis ao produto que contém;

Il - recicladas, se a reutilizagao nao for possivel.

§ 22 O regulamento dispora sobre os casos em que, por razdes de ordem técnica ou econémica, ndo sej
viavel a aplicagdo do disposto no caput.

§ 32 E responsavel pelo atendimento do disposto neste artigo todo aquele que:

| - manufatura embalagens ou fornece materiais para a fabricagao de embalagens;

éria PL 640/2015. Nio as®inado digitalmen

Il - coloca em circulagdo embalagens, materiais para a fabricagao de embalagens ou produtos embalado§
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- ém qualquer fase da cadeia de comércio. fls. 64

Art. 33. S&o obrigados a estruturar e implementar sistemas de logistica reversa, mediante retorno dos
produtos apéds o uso pelo consumidor, de forma independente do servigo publico de limpeza urbana e de manejo
dos residuos soélidos, os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes de:

I - agrotoxicos, seus residuos e embalagens, assim como outros produtos cuja embalagem, ap6s o uso,
constitua residuo perigoso, observadas as regras de gerenciamento de residuos perigosos previstas em lei ou
regulamento, em normas estabelecidas pelos drgdos do Sisnama, do SNVS e do Suasa, ou em normas técnicas;

Il - pilhas e baterias;

I - pneus;

IV - 6leos lubrificantes, seus residuos e embalagens;

V - lampadas fluorescentes, de vapor de sédio e mercurio e de luz mista;

VI - produtos eletroeletronicos e seus componentes.

§ 12 Na forma do disposto em regulamento ou em acordos setoriais e termos de compromisso firmado
entre o poder publico e o setor empresarial, os sistemas previstos no caput serdo estendidos a produtos
comercializados em embalagens plésticas, metalicas ou de vidro, e aos demais produtos e embalagens,
considerando, prioritariamente, o grau e a extensdo do impacto a salde publica e ao meio ambiente dos residuos
gerados.

§ 22 A definigdo dos produtos e embalagens a que se refere o § 12 considerara a viabilidade técnica e
econdmica da logistica reversa, bem como o grau e a extensdo do impacto & satde publica e a0 meio ambiente
dos residuos gerados.

§ 32 Sem prejuizo de exigéncias especificas fixadas em lei ou regulamento, em normas estabelecidas
pelos 6rgaos do Sisnama e do SNVS, ou em acordos setoriais e termos de compromisso firmados entre o poder
publico e o setor empresarial, cabe aos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes dos produtos a
que se referem os incisos I, lll, V e VI ou dos produtos e embalagens a que se referem os incisos | e IV do caput

e 0 § 12 tomar todas as medidas necessarias para assegurar a implementacéo e operacionalizagdo do sistema
de logistica reversa sob seu encargo, consoante o estabelecido neste artigo, podendo, entre outras medidas:
I - implantar procedimentos de compra de produtos ou embalagens usados;

Il - disponibilizar postos de entrega de residuos reutilizaveis e reciclaveis;

Il - atuar em parceria com cooperativas ou outras formas de associagdo de catadores de materiais
reutilizaveis e reciclaveis, nos casos de que trata o § 12.

te.

§ 42 Os consumidores deverzo efetuar a devolugdo apés 0 uso, aos comerciantes ou distribuidores, dos
produtos e das embalagens a que se referem os incisos | a VI do caput, e de outros produtos ou embalagen

objeto de logistica reversa, na forma do § 12.

men

§ 52 Os comerciantes e distribuidores deverdo efetuar a devolugdo aos fabricantes ou aos importadore
dos produtos e embalagens reunidos ou devolvidos na forma dos §§ 32 e 42.

2815. Nao asénado digitta’i

§ 62 Os fabricantes e os importadores darao destinagdo ambientalmente adequada aos produtos e a
embalagens reunidos ou devolvidos, sendo o rejeito encaminhado para a disposigdo final ambientalmenteg
adequada, na forma estabelecida pelo 6rgdo competente do Sisnama e, se houver, pelo plano municipal de3
gestao integrada de residuos sélidos. S

@
T
§ 72 Se o titular do servigo publico de limpeza urbana e de manejo de residuos s6lidos, por acordd®
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setorial ou termo de compromisso firmado com o setor empresarial, encarregar-s ef"dé”l de e
responsabilidade dos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes nos sistemas d'é)Fong’ /15
dos produtos e embalagens a que se refere este artigo, as agdes do poder publico

remuneradas, na forma previamente acordada entre as partes. Livia S,;:‘L"";:“z“"’gua“ﬂ

§ 82 Com excegao dos consumidores, todos os participantes dos sistemas de logistica reversa manteréo
atualizadas e disponiveis ao 6rgdo municipal competente e a outras autoridades informagdes completas sobre a
realizagao das a¢bes sob sua responsabilidade.

Art. 34. Os acordos setoriais ou termos de compromisso referidos no inciso IV do caput do art. 31 e no §
12 do art. 33 podem ter abrangéncia nacional, regional, estadual ou municipal.

§ 12 Os acordos setoriais e termos de compromisso firmados em ambito nacional tém prevaléncia sobre
os firmados em ambito regional ou estadual, e estes sobre os firmados em ambito municipal.

§ 22 Na aplicagéo de regras concorrentes consoante o § 12, os acordos firmados com menor abrangéncia
geografica podem ampliar, mas ndo abrandar, as medidas de protecdo ambiental constantes nos acordos
setoriais e termos de compromisso firmados com maior abrangéncia geogréfica.

Art. 35. Sempre que estabelecido sistema de coleta seletiva pelo plano municipal de gest&o integrada de
‘esiduos soélidos e na aplicagdo do art. 33, os consumidores s&o obrigados a:

| - acondicionar adequadamente e de forma diferenciada os residuos sélidos gerados;
Il - disponibilizar adequadamente os residuos sélidos reutilizaveis e reciclaveis para coleta ou devolugao.

Paragrafo tnico. O poder pulblico municipal pode instituir incentivos econdmicos aos consumidores que
participam do sistema de coleta seletiva referido no caput, na forma de lei municipal.

Art. 36. No ambito da responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, cabe ao titular dos
servigos publicos de limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos, observado, se houver, o plano municipal
de gestéo integrada de residuos solidos:

| - adotar procedimentos para reaproveitar os residuos sélidos reutilizaveis e reciclaveis oriundos dos
servigos publicos de limpeza urbana e de manejo de residuos s6lidos;

Il - estabelecer sistema de coleta seletiva;

Il - articular com os agentes econdmicos e sociais medidas para viabilizar o retorno ao ciclo produtivo dos
residuos solidos reutilizaveis e reciclaveis oriundos dos servigos de limpeza urbana e de manejo de residuos
solidos;

IV - realizar as atividades definidas por acordo setorial ou termo de compromisso na forma do § 72 do art.
33, mediante a devida remuneragao pelo setor empresarial;

V - implantar sistema de compostagem para residuos soélidos organicos e articular com os agent
econdmicos e sociais formas de utilizagao do composto produzido;

VI - dar disposi¢ao final ambientalmente adequada aos residuos e rejeitos oriundos dos servigos public
de limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos.

o assinaap digitaln{b’nte.

§ 12 Para o cumprimento do disposto nos incisos | a IV do caput, o titular dos servicos publicos d2
limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos priorizara a organiza¢ao e o funcionamento de cooperativas dﬁ
de outras formas de associagéo de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis formadas por pessoas fisica®

0;

de baixa renda, bem como sua contratagéo. 3

a

8

§ 22 A contratagédo prevista no § 12 é dispensavel de licitagdo, nos termos do inciso XXVII do art. 24 d%

Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993. =
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CAPITULO IV fls. 66
DOS RESIDUOS PERIGOSOS

~Art. 37, Ainstalagao e o funcionamento de empreendimento ou atividade que gere ou opere com residuos
perigosos somente podem ser autorizados ou licenciados pelas autoridades competentes se o responsavel
comprovar, no minimo, capacidade técnica e econdmica, além de condigdes para prover os cuidados necessarios
ao gerenciamento desses resfiduos.

Art. 38. As pessoas juridicas que operam com residuos perigosos, em qualquer fase do seu
gerenciamento, s&o obrigadas a se cadastrar no Cadastro Nacional de Operadores de Residuos Perigosos.

§ 12 O cadastro previsto no caput serad coordenado pelo érgao federal competente do Sisnama e
implantado de forma conjunta pelas autoridades federais, estaduais e municipais.

§ 22 Para o cadastramento, as pessoas juridicas referidas no caput necessitam contar com responsavel
técnico pelo gerenciamento dos residuos perigosos, de seu préprio quadro de funcionarios ou contratado,
devidamente habilitado, cujos dados serdo mantidos atualizados no cadastro.

§ 32 O cadastro a que se refere o caput é parte integrante do Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais e do Sistema de Informagdes previsto no art.
12.

Art. 39. As pessoas juridicas referidas no art. 38 sao obrigadas a elaborar plano de gerenciamento de
residuos perigosos e submeté-lo ao 6rgdo competente do Sisnama e, se couber, do SNVS, observado o
contetido minimo estabelecido no art. 21 e demais exigéncias previstas em regulamento ou em normas técnicas.

§ 12 O plano de gerenciamento de residuos perigosos a que se refere o caput podera estar inserido no
plano de gerenciamento de residuos a que se refere o art. 20.

§ 22 Cabe as pessoas juridicas referidas no art. 38:

| - manter registro atualizado e facilmente acessivel de todos os procedimentos relacionados a
implementacao e a operacionalizagao do plano previsto no caput;

Il - informar anualmente ao 6rgdo competente do Sisnama e, se couber, do SNVS, sobre a quantidade, a
natureza e a destinagéo temporaria ou final dos residuos sob sua responsabilidade;

Il - adotar medidas destinadas a reduzir o volume e a periculosidade dos residuos sob sua
responsabilidade, bem como a aperfeigoar seu gerenciamento;

IV - informar imediatamente aos 6rgaos competentes sobre a ocorréncia de acidentes ou outros sinistros
relacionados aos residuos perigosos.

§ 3% Sempre que solicitado pelos érgdos competentes do Sisnama e do SNVS, sera assegurado acess
para inspegao das instalagdes e dos procedimentos relacionados a implementagéo e a operacionalizacao d
plano de gerenciamento de residuos perigosos.

ado digitsimehte.

§ 42 No caso de controle a cargo de érgao federal ou estadual do Sisnama e do SNVS, as informagées;
sobre o conteddo, a implementagdo e a operacionalizagao do plano previsto no caput serdo repassadas ad

poder publico municipal, na forma do regulamento. §

n

Art. 40. No licenciamento ambiental de empreendimentos ou atividades que operem com residuo®
perigosos, o 6rgao licenciador do Sisnama pode exigir a contratagdo de seguro de responsabilidade civil poE
danos causados ao meio ambiente ou a salde publica, observadas as regras sobre cobertura e os limitegy
maximos de contratagao fixados em regulamento.

Matéria

Paragrafo unico. O disposto no caput considerara o porte da empresa, conforme regulamento.
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Art. 41. Sem prejuizo das iniciativas de outras esferas governamentais, o Governo Federal dgees
estruturar e manter instrumentos e atividades voltados para promover a descontaminagéo g > arfa 5 _
vOC. N°. Q/ 1S

Paragrafo unico. Se, apés descontaminagédo de sitio 6rfao realizada com recursos g LRy oo it v
de outro ente da Federagdo, forem identificados os responsaveis pela contaminacdo, es®B messargirao
integralmente o valor empregado ao poder publico. :

CAPITULOV
DOS INSTRUMENTOS ECONOMICOS

Art. 42. O poder publico podera instituir medidas indutoras e linhas de financiamento para atender,
prioritariamente, as iniciativas de:

I - prevencgéo e redugao da geragao de residuos sélidos no processo produtivo;

Il - desenvolvimento de produtos com menores impactos & saide humana e & qualidade ambiental em seu
ciclo de vida;

Il - implantagéo de infraestrutura fisica e aquisicdo de equipamentos para cooperativas ou outras formas
de associagéo de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis formadas por pessoas fisicas de baixa renda;

IV - desenvolvimento de projetos de gestéo dos residuos sélidos de carater intermunicipal ou, nos termos
do inciso | do caput do art. 11, regional;

V - estruturagdo de sistemas de coleta seletiva e de logistica reversa;
VI - descontaminagéo de areas contaminadas, incluindo as areas o6rfas;
VII - desenvolvimento de pesquisas voltadas para tecnologias limpas aplicaveis aos residuos sélidos:

VIl - desenvolvimento de sistemas de gestdo ambiental e empresarial voltados para a melhoria dos
processos produtivos e ao reaproveitamento dos residuos.

Art. 43. No fomento ou na concesséo de incentivos crediticios destinados a atender diretrizes desta Lei,
as instituicbes oficiais de crédito podem estabelecer critérios diferenciados de acesso dos beneficiarios aos
créditos do Sistema Financeiro Nacional para investimentos produtivos.

Art. 44. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, no ambito de suas competéncias, -
poderéo instituir normas com o objetivo de conceder incentivos fiscais, financeiros ou crediticios, respeitadas as

limitagdes da Lei Complementar n® 101, de 4 de maio de 2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal), a:

| - industrias e entidades dedicadas a reutilizagéo, ao tratamento e & reciclagem de residuos solidos
produzidos no territorio nacional;

g
Il - projetos relacionados a responsabilidade pelo ciclo de vida dos produtos, prioritariamente em parceri

com cooperativas ou outras formas de associagdo de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis formadag
por pessoas fisicas de baixa renda;

Il - empresas dedicadas a limpeza urbana e a atividades a ela relacionadas.

0 assinado dig

Art. 45. Os consorcios publicos constituidos, nos termos da Lei n2 11.107, de 2005, com o objetivo dg&
viabilizar a descentralizagdo e a prestagéo de servigos publicos que envolvam residuos sélidos, tém prioridade n:
obtencgéo dos incentivos instituidos pelo Governo Federal. &

L 640/2

Art. 46.° O atendimento ao disposto neste Capitulo sera efetivado em consonancia com a _L%
Complementar n° 101, de 2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal), bem como com as diretrizes e objetivos dg
respectivo plano plurianual, as metas e as prioridades fixadas pelas leis de diretrizes orcamentarias e no Iimitg
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das disponibilidades propiciadas pelas leis orgamentarias anuais. fls. 68
CAPITULO VI
DAS PROIBICOES

Art. 47. S&o proibidas as seguintes formas de destinagio ou disposicdo final de residuos sélidos ou
rejeitos:

| - langamento em praias, no mar ou em quaisquer corpos hidricos;
Il - langamento in natura a céu aberto, excetuados os residuos de mineragéo;

Il - queima a céu aberto ou em recipientes, instalagdes e equipamentos ndo licenciados para essa
finalidade;

IV - outras formas vedadas pelo poder publico.

§ 12 Quando decretada emergéncia sanitaria, a queima de residuos a céu aberto pode ser realizada,
desde que autorizada e acompanhada pelos 6rgaos competentes do Sisnama, do SNVS e, quando couber, do
Suasa.

§ 22 Assegurada a devida impermeabilizagao, as bacias de decantagio de residuos ou rejeitos industriais
ou de mineragéo, devidamente licenciadas pelo érgdo competente do Sisnama, ndo sdo consideradas corpos
hidricos para efeitos do disposto no inciso | do caput.

Art. 48. S&o proibidas, nas areas de disposigao final de residuos ou rejeitos, as seguintes atividades:
I - utilizagao dos rejeitos dispostos como alimentagao;

Il - catagéo, observado o disposto no inciso V do art. 17;

Il - criacdo de animais domésticos;

IV - fixagéo de habitagGes temporarias ou permanentes;

V - outras atividades vedadas pelo poder publico.

Art. 49. E proibida a importagao de residuos sélidos perigosos e rejeitos, bem como de residuos sélidos
cujas caracteristicas causem dano ao meio ambiente, & saide publica e animal e a sanidade vegetal, ainda que
para tratamento, reforma, reuso, reutilizagéo ou recuperagao.

TITULO IV

DISPOSIGOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 50. A inexisténcia do regulamento previsto no § 32 do art. 21 ndo obsta a atuag&o, nos termos dest
Lei, das cooperativas ou outras formas de associagao de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis.

assinad®digitalmente.

Art. 51. Sem prejuizo da obrigagcao de, independentemente da existéncia de culpa, reparar os danog
causados, a agao ou omissédo das pessoas fisicas ou juridicas que importe inobservancia aos preceitos desta Leﬁ
ou de seu regulamento sujeita os infratores as sangdes previstas em lei, em especial as fixadas na Lei n2 9.605%
de 12 de fevereiro de 1998, que “dispde sobre as sangdes penais e administrativas derivadas de condutas
atividades lesivas ao meio ambiente, e da outras providéncias”, e em seu regulamento.

|

3
©
-
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o
P

Art. 52. A observancia do disposto no caput do art. 23 e no § 22 do art. 39 desta Lei é considerad&
obrigagéo de relevante interesse ambiental para efeitos do art. 68 da Lei n® 9.605, de 1998, sem prejuizo d
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aplicacéo de outras san¢des cabiveis nas esferas penal e administrativa. i qﬁgg
rotha
~roc. N°. /.
Art. 53. O § 12 do art. 56 da Lei n2 9.605, de 12 de fevereiro de 1998, passa a vigorar om
redacio: Livia Salomaz Nogueira
RF 11.274
SAIL BB, e s

§ 12 Nas mesmas penas incorre quem:

| - abandona os produtos ou substancias referidos no caput ou os utiliza em
desacordo com as normas ambientais ou de seguranca;

Il - manipula, acondiciona, armazena, coleta, transporta, reutiliza, recicla ou da
destinacao final a residuos perigosos de forma diversa da estabelecida em lei ou
regulamento.

Art. 54. A disposicéo final ambientalmente adequada dos rejeitos, observado o disposto no § 12 do art. 92,
devera ser implantada em até 4 (quatro) anos apés a data de publicacio desta Lei.

Art. 55. O disposto nos arts. 16 e 18 entra em vigor 2 (dois) anos apds a data de publicacéo desta Lei.

Art. 56. A logistica reversa relativa aos produtos de que tratam os incisos V e VI do caput do art. 33 sera
implementada progressivamente segundo cronograma estabelecido em regulamento.

Art. 57. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 2 de agosto de 2010; 1892 da Independéncia e 1222 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Rafael Thomaz Favetti

Guido Mantega

José Gomes Temporao

Miguel Jorge

Izabella Ménica Vieira Teixeira
Joao Reis Santana Filho

Marcio Fortes de Almeida
Alexandre Rocha Santos Padilha

Este texto néo substitui o publicado no DOU de 3.8.2010
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1/1
Titulo: LEI N° 13.478 30/12/2002 (ver documento)
Revogado(a) parcialmente
Ementa: Dispoe sobre a organizagao do Sistema de Limpeza Urbana do Municipio de Sao Paulo; cria e
estrutura seu orgao regulador; autoriza o Poder Publico a delegar a execugao dos servigos
publicos mediante concessao ou permissao; institui a Taxa de Residuos Solidos Domiciliares -
TRSD, a Taxa de Residuos Solidos de Servigos de Saude - TRSS e a Taxa de Fiscalizagao dos
Serwgos de Limpeza Urbana - FISLURB; cria o Fundo Mumcnpa! de Limpeza Urbana - FMLU, e
da outras providencias.
Projeto: Projeto de Lei N® 685/2002 (ver documento)
Autor(es): EXECUTIVO; Marta Suplicy
Regulamentagdo: Decreto n® 42.992/2003 - Regulamenta esta Lei.; (ver documento)
‘ Decreto n° 43.271/2003 - Regulamenta o Fundo Municipal de Limpeza Urbana, instituido por
esta Lei.; (ver documento)
Decreto n® 45.265/2004 - Regulamenta o par. 1° do art. 139 desta Lei, acrescido pela Lei n®
13.782/2004.; (ver documento)
Decreto n® 45.294/2004 - Aprova o Regulamento da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana
e estabece o procedimento de sua implantagdo.; (ver documento)
Decreto n® 45.668/2004 - Regulamenta os arts. 123 e 140 desta Lei.; (ver documento)
Decreto n° 45.885/2005 - Regulamenta esta Lei, no que se refere a cobranga da Taxa de
Fiscalizagdo dos Servigos de Limpeza Urbana.; (ver documento)
Decreto n© 46.489/2005 - Regulamenta os arts 23 e 24 desta Lei.; (ver documento)
Decreto n® 46.594/2005 - Regulamenta a coleta, o transporte, o tratamento e a disposigdo
final de residuos inertes, de que trata esta Lei.; (ver documento)
Decreto n® 51,907/2010 - Regulamenta os arts. 140, 141 e 142 desta Lei. (ver documento)
PARA VERIFICAR SE HA ALTERACOES PARA 0S ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTACAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTA(;AO
Revogagdo: Lein© 14,125/2005 - Revoga os arts. 84 a 94 e os incisos II e III do art. 103 desta Lei.; (ver
documento)
Lei n® 14.256/2006 - Revoga os arts. 83, 139 e 250, bem como os incisos II e III do art. 103,
todos desta Lei.; (ver documento)
Lei n©® 15.442/2011 - Revoga o art. 167 e o correspondente item constante do Anexo VI desta
Lei.; (ver documento)
Lei n° 16,119/2015 - Revoga o Anexo II a que se refere o art. 196 desta Lei. (ver documento)
Notas complem.: - Decreto n® 44.261/2003 - Atualiza, para o exercicio de 2004, os valores-base da TRSD
constantes das tabelas previstas no par. unico do art. 89 desta Lei.
- Lei n® 13,699/2003 - Disciplina o fator de corregao social ("fator k") da Taxa de Residuos
Solidos Domiciliares, a que se refere o art. 92 desta Lei; estende o referido fator relativamente
a Taxa de Residuos Solidos de Servigos de Saude, tambem instituido por esta Lei.
- Decreto n® 45.658/2004 - Atualiza, para o exercicio de 2005, os valores-base da Taxa de
Residuos Sdlidos Domiciliares constantes das tabelas previstas no par. Unico do art. 89 desta
Lei.
- Decreto n° 45.800/2005 - Dispde sobre a realizagdo pela Secretaria Municipal de Servigos,
da licitagdo e respectiva contratacdo dos servigos de limpeza urbana indivisiveis previstos nos
arts. 23 e 24 desta Lei.
- Lei n® 14,015/2005 - Dispde sobre o descarte e reciclagem de misturas asflticas retiradas
dos pavimentos urbanos municipais.
- Decreto n© 46.334/05 - DispGe sobre a realizagdo, pela Secretaria Municipal de Servigos do
gerenciamento, fiscalizagdo, medigdo e pagamento dos servigos de limpeza urbana indivisiveis
previstos nos artigos 23 e 24 dessa Lei, objeto do Decreto n® 45,800/05.
- Decreto n© 46.958/2006 - Fixa competéncias relativas a fiscalizagdo das posturas municipais
previstas nesta Lei.
Alteragdes: Lel 13.522/2003 - Altera dispositivos e anexos desta Lei.; (ver documento)
Lei 13.699/2003 - Altera os arts. 86, 90 e 248 desta Lei.; (ver documento)
Lei 13,782/2004 - Acrescenta 3 pars. ao art. 139 desta Lei.; (ver documento)
Lei 14.125/2005 - Altera o art. 83 desta Lei.; (ver documento)
Lei 14.752/2008 - Altera o valor da pena de multa prevista no Anexo VI para o inciso IV do
art. 169 desta Lei.; (ver documento)
Lei 15.092/2010 - Acrescenta o inciso VII ao art. 34 e o inciso V ao art. 69 desta Lei.; (ver
documento)
Lei 15.244/2010 - Altera o valor da multa aplicivel & infracio ao art. 161 e acrescenta
pardgrafo Unico ao art. 185, ambos desta Lei.; (ver documento)
Lei 15.406/2011 - Altera os arts. 99, 102 e 106 desta Lei. (ver documento)
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DISPOE SOBRE A ORGANIZACAO DO SISTEMA DE LIMPEZA URBANA DO
MUNICIPIO DE SAO PAULO; CRIA E ESTRUTURA SEU ORGAO REGULADOR;
AUTORIZA O PODER PUBLICO A DELEGAR A EXECUCAO DOS SERVICOS PUBLICOS
MEDIANTE CONCESSAO OU PERMISSAO INSTITUT A TAXA DE RESIDUOS SOLIDOS
DOMICILIARES - TRSD, A TAXA DE RESIDUOS SOLIDOS DE SERVICOS DE SAUDE -
TRSS E A TAXA DE FISCALIZAGAO DOS SERVICOS DE LIMPEZA URBANA -
FISLURB; CRIA O FUNDO MUNICIPAL DE LIMPEZA URBANA - FMLU, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S&o Paulo, no uso das atribuicdes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a C&mara Municipal, em sessdo de 28 de
dezembro de 2002, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

LIVROI
DOS PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

Art. 19 - Esta lei disciplina as atividades de limpeza urbana do Municipio de S&o
Paulo.

Art. 20 - O Poder Publico Municipal tem o dever de:

I - garantir a toda a populagdo o acesso aos servicos de limpeza urbana, em
condigdes adequadas;

IT - estimular a expans&o e melhoria da infra-estrutura e dos servigos de limpeza
urbana em beneficio da populagéo;

IIT - garantir, qualquer que seja o regime juridico de prestacdo dos servigos de
limpeza urbana, a ndo-discriminagdo entre os usuérios;

IV - promover a economicidade e a diversidade dos servigos, bem como
incrementar a sua oferta e qualidade;

V - criar condigGes para que os servigos integrantes do Sistema de Limpeza Urbana
propiciem o desenvolvimento social do Municipio, reduzam as desigualdades sociais
e aprimorem as condigdes de vida de seus habitantes;

VI - promover a integragd@o urbana, em conformidade com as politicas estabelecidas
no Plano Diretor do Municipio;

VII - racionalizar a gest@o dos servigos, por meio da utilizacdo de mecanismos de
regionalizac@o e coordenacgdo da estrutura administrativa;

VIII - garantir a participagdo e o controle da sociedade sobre a gestdo da limpeza
urbana no Municipio.

Art, 3° - Sdo principios fundamentais da organizacdo do Sistema de Limpeza
Urbana do Municipio de S3o Paulo:

I - a universalidade, a regularidade e a continuidade no acesso aos servicos de
limpeza urbana;

IT - a sustentabilidade ambiental, social e econdmica dos servicos de limpeza
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urbana;

III - a transparéncia, a participag3o e o controle social;
IV - o principio do poluidor pagador;

V - a responsabilidade p6s-consumo;

VI - a auto-suficiéncia do Municipio e a cooperacdo deste com outros municipios e
entes federativos.

Art. 49 - S3o objetivos e diretrizes da organizacdo do Sistema de Limpeza Urbana
do Municipio de Sd0 Paulo:

I - os estabelecidos na Politica Municipal de Residuos Sélidos;
IT - os estabelecidos no Plano Diretor do Municipio relativos aos residuos sélidos;
III - o incentivo a coleta seletiva;

IV - a responsabilizagdo pés-consumo do produtor, pelos produtos e servigos
ofertados;

V - a individualizacdo dos residuos produzidos e a responsabilizacio de seus
geradores;

VI - a responsabilizagdo objetiva dos agentes econdmicos e sociais por danos
causados ao meio ambiente e a salde publica;

VII - o direito do consumidor a informac3o a respeito do potencial degradador dos
produtos e servigos sobre o meio ambiente e a salde publica;

VIII - a promogao de padrdes ambientalmente sustentaveis de producido e
consumo;

IX - a compatibilidade e simultaneidade entre a expansdo urbana e a prestacio dos
servigos de limpeza urbana;

X - a articulagdo e a integragdo das agbes do Poder Plblico, dos agentes
econdmicos e dos segmentos organizados da sociedade civil;

X1 - a cooperagdo com os 6rgdos do Poder Plblico Estadual e Federal.

Art. 50 - Como usuario dos servigos de limpeza urbana, 0 municipe tem direito:

I - a uma cidade limpa;

II - a fruigdo permanente dos servicos de limpeza urbana prestados em regime
publico, com padrdes de qualidade, continuidade e regularidade adequados & sua
natureza;

III - ao acesso aos servigos de limpeza urbana prestados em regime privado;

IV - de ndo ser discriminado quanto as condi¢des de acesso e prestacdo dos
servicos de limpeza urbana, respeitada a disciplina geral de prestagdo dos servicos;

V - de resposta, em prazo razoavel, as suas reclamacdes dirigidas aos operadores
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VI - de representar contra um operador ao 6rgdo regulador e aos organismos

oficiais de protegdo ao consumidor;

VII - a informag&o adequada sobre as condi¢des de prestacdo dos servigos e sobre
seu custeio;

VIII - de acesso as politicas publicas de minimizag3o dos residuos, de coleta
seletiva e de reaproveitamento econdmico dos residuos sélidos.

Art. 6° - Como usuario dos servigos de limpeza urbana, o municipe tem o dever de:

I - acondicionar corretamente os residuos sélidos para a coleta, na forma desta lei e
da regulamentacgdo;

IT - respeitar as condigdes e horarios de prestacdo do servigo estabelecidos na
regulamentacao;

IIT - responsabilizar-se pela coleta, transporte, tratamento e destinagdo final de
residuos sélidos que ultrapassem a massa ou volume dos servigos essenciais
divisiveis, tais como entulhos e grandes objetos, na forma desta lei e da
regulamentacao;

IV - responsabilizar-se pela coleta, transporte, tratamento e destinacédo final de
animais mortos de sua propriedade, na forma desta lei e da regulamentago;

V - obedecer as regras relativas a destinagéo final dos residuos sélidos, na forma
desta lei e da regulamentacdo;

VI - zelar pela preservagao dos bens publicos relativos aos servicos de limpeza
urbana e aqueles voltados para o publico em geral;

VII - comunicar as autoridades irregularidades ocorridas e atos ilicitos cometidos
por operadores dos servigos de limpeza urbana;

VIII - contribuir ativamente para a minimizagédo dos residuos, por meio da
racionalizagdo dos residuos gerados, bem como a sua reutilizagdo, reciclagem ou
recuperagao;

IX - efetuar o pagamento das taxas previstas nesta lei.

LIVRO II
DO SISTEMA DE LIMPEZA URBANA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

Art. 70 - O Sistema de Limpeza Urbana do Municipio de S&o Paulo é o conjunto
integrado pelo Poder Publico, pelos usuérios, pelos operadores, pelo érgdo
regulador, pelos bens e processos que, de forma articulada e interrelacionada,
concorrem para a oferta a coletividade dos servigos de limpeza urbana no Municipio
de S&o Paulo.

Art. 80 - No ambito do Sistema de Limpeza Urbana, s3o considerados usurios:

I - 0 municipe-usudrio, entendido como a pessoa fisica ou juridica que gerar
residuos ou auferir proveito decorrente da prestacdo dos servigos de limpeza
urbana;
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IT - a pessoa juridica responsavel pela coleta, remoc3o e triagem de residuos, em
relacdo aos operadores de tratamento e destinac3o final;

III - a Prefeitura Municipal de S3o Paulo, representando a coletividade ou parte
dela.

Art. 90 - Os servigos que integram o Sistema de Limpeza Urbana do Municipio de
S&o Paulo compreendem as seguintes atividades:

I - a coleta, transporte, tratamento e destinacdo final de residuos sélidos de
qualquer natureza;

IT - a varricdo e asseio de vias, tlneis, abrigos, monumentos, sanitarios, viadutos,
elevados, escadarias, passagens, vielas, pracas, mercados e demais logradouros
publicos;

IIT - a raspagem e remogado de terra, areia e quaisquer materiais carregados pelas
aguas pluviais para as ruas e logradouros plblicos pavimentados;

IV - a desobstrugdo de bueiros, bocas-de-lobo, pocos de visita, galerias pluviais e
correlatos;

V - a implantagao e operacao de transbordo e transferéncia, bem como de unidades
de processamento, tratamento e destinacgdo final, necessarias a execucdo dos
servigos previstos no inciso I;

VI - a limpeza de ruas e logradouros pUblicos onde se realizem feiras publicas e
outros eventos de acesso aberto ao publico;

VII - os servigos de conservacao de areas verdes de dominio plblico;

VIII - a capinagdo, a raspagem, o sacheamento e a rocada, bem como o
acondicionamento e coleta dos residuos provenientes dessas atividades, visando a
salubridade ambiental e a promoc&o da estética urbana do Municipio;

IX - a implantagao e operagdo de sistemas de triagem e separacdo dos residuos
sélidos;

X - a limpeza de areas e tanques de contencio de enchentes.

§ 1° - As atividades acima relacionadas serdo consideradas servico de limpeza
urbana ainda que realizadas de forma segmentada, desde que executadas com
regularidade e em carater oneroso.

§ 20 - N3o integram o Sistema de Limpeza Urbana as atividades executadas, direta
ou indiretamente, pelos municipes, mediante a celebracdo dos Termos de
Cooperagao, na forma prevista na Lei Municipal n© 12,115, de 28 de junho de 1996.

Art. 10 - Considera-se operador do Sistema de Limpeza Urbana toda pessoa juridica
que explore economicamente 0s servicos de limpeza urbana ou quaisquer das
atividades que Ihe sdo inerentes.

§ 10 - Nao serao considerados operadores aqueles que se dedicarem as atividades
referidas no “caput” deste artigo, de maneira isolada, esporadica, gratuita ou ndo
sistematica.

§ 20 - Os operadores do Sistema de Limpeza Urbana se dividem em:
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I - concessionarios: os operadores que contratarem com a Administracdo Pdblica a
prestagdo, por sua conta e risco, dos servicos divisiveis de limpeza urbana em
regime pulblico, mediante concessdo, nos termos desta lei;

II - permissionarios: os operadores que, mediante permissdo, prestarem os
servigos divisiveis de limpeza urbana em regime publico, nos termos desta lei;

IIT - autorizatarios: os operadores que, mediante autorizacdo, prestarem os
servigos de limpeza urbana em regime privado, nos termos desta lei;

IV - credenciados: os operadores que contratarem com a Administragdo Publica a
prestagdo dos servigos indivisiveis de limpeza urbana em regime de empreitada
regida pela Lei Federal n° 8.666, de 21 de junho de 1993, e obtiverem o
credenciamento perante o érgdo regulador.

Art. 11 - O 6rgdo regulador dos servigos de limpeza urbana no Municipio de Sdo
Paulo € a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana, instituida nos termos desta lei e
que exercerd suas competéncias sobre todo o Sistema de Limpeza Urbana do
Municipio.

LIVRO III
DOS REGIMES DE PRESTAGAO DOS SERVIGOS DE LIMPEZA URBANA

TITULO I
DAS REGRAS COMUNS

Art. 12 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB estabelecera as
modalidades de servigos de limpeza urbana, condicionando e limitando o exercicio
de direitos e deveres dos operadores e usuarios, bem como controlando-os e
fiscalizando-os, observado o seguinte:

I - aregulagdo dos servigos prestados em regime publico serd mais intensa do que
a dos servigos prestados em regime privado;

IT - a regulagdo sera proporcional a sua relevancia para a coletividade,
especialmente no que concerne aos riscos ambientais e de saGde plblica envolvidos
na atividade, independentemente do regime juridico a que estiver submetida.

Art. 13 - Os operadores do Sistema Municipal de Limpeza Urbana sujeitam-se,
entre outras, as seguintes obrigacdes:

I - submeter-se a fiscalizagdo da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB, prestando as informagdes que |lhes forem requisitadas e permitindo
inspecGes em suas instalages e operacdes;

IT - apresentar relatdrios periddicos de suas atividades, de sua situagdo financeira e
dos indicadores de qualidade e eficiéncia dos servigos, na forma que dispuser a
regulamentagdo;

III - fornecer a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, quando
requisitada, toda documentagao relativa a pessoa juridica, especialmente as de
natureza societaria ou contratual, inclusive as suas alteracdes;

IV - zelar pelo respeito aos principios reitores do Sistema Municipal de Limpeza
Urbana definidos nesta lei;
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V - cumprir fielmente os termos constantes dos instrumentos de concess&o,
permissdo, autorizagdo ou credenciamento;

VI - informar a localizagdo de sua sede e de suas instalagdes e os nomes dos seus
dirigentes, assim como quaisquer alteracdes nesses dados ou em seu quadro
societario;

VII - informar as autoridades sanitarias, ambientais ou policiais a suspeita de
crimes ou infrages praticadas no ambito do Sistema Municipal de Limpeza Urbana:

VIII - pagar a Taxa de Fiscalizagdo dos Servicos de Limpeza Urbana - FISLURB, nos
termos desta lei; e

IX - atender as normas técnicas e s leis municipais, estaduais e federais relativas
a construgdo civil, a0 meio ambiente, & salide piblica e ao respeito e utilizacdo de
bens publicos.

Art. 14 - Independerdo de concessdo, permiss3o, autorizacdo ou credenciamento,
as atividades de limpeza urbana restritas aos limites de uma mesma edificacdo ou
propriedade imével e dreas lindeiras, passeios publicos e calcadas, conforme
dispuser a regulamentacgdo.

TITULO II )
DOS SERVICOS PRESTADOS EM REGIME PUBLICO

Art. 15 - No ambito do Sistema Municipal de Limpeza Urbana, s3o servigos
prestados em regime publico aquelas atividades que, divisiveis ou indivisiveis, em
fungdo de sua essencialidade e relevancia para o cidaddo, para 0 meio ambiente e
para a saude publica, o Poder Plblico Municipal obriga-se a assegurar a toda a
sociedade, no territdrio do Municipio, de modo continuo e com observancia das
metas e deveres de qualidade, generalidade, protegdo ambiental e abrangéncia,
respeitadas as definicbes desta lei.

Art. 16 - Os servigos de limpeza urbana prestados em regime publico sujeitam-se
aos deveres de universalizagdo e de continuidade, cujas metas serdo definidas na
forma estabelecida nesta lei.

§ 10 - Os deveres de universalizacdo sdo aqueles que objetivam permitir o acesso e
fruigdo dos servigos de limpeza urbana a qualquer pessoa, independentemente da
localizagdo de seu domicilio ou da sua condicdo pessoal, social ou econdmica.

§ 29 - Os deveres de continuidade sdo aqueles que visam permitir ao usudrio dos
servigos sua fruigdo de forma ininterrupta, sem paralisacdes injustificadas e em
condigbes adequadas de uso, qualidade, seguranca e regularidade.

Art. 17 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB propora para a
aprovagao do Poder Executivo planos de metas de universalizagdo e qualidade, que
deverdo estabelecer:

I - prazos e condigoes para a melhoria dos servigos prestados em regime publico;

IT - critérios e indicadores minimos de qualidade, freqiiéncia, abrangéncia
geogréfica;

IIT - a ampliagdo dos pontos de acesso ao servi¢o para toda a populacdo,
especialmente para os contingentes populacionais das areas de dificil acesso,
remotas ou de urbanizagdo precéria;
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IV - a adequagao da freqiiéncia de coleta aos critérios técnicos e econdmicos da

limpeza urbana;

V - a diversificagdo e adequagdo dos métodos de coleta, transporte, tratamento e
destinagao final dos residuos sélidos @ melhor tecnologia disponivel e adequada a
preservagdo ambiental e da saude publica;

VI - a otimizagdo e racionalizacdo dos procedimentos;

VII - a redugdo da quantidade de residuos gerados e seu reaproveitamento
econdmico; e

VIII - a prevengdo de alagamentos e de obstrugdes do sistema de drenagem de
aguas pluviais.

Art. 18 - Os operadores dos servigos de limpeza urbana sujeitos ao regime publico
sdo obrigados a assegurar sua continuidade, nos termos do estabelecido nesta lei.

Paragrafo Unico - Nao configurard descontinuidade a suspensdo ou o atraso, isolado
ou circunstancial, do servigo, ditados por razdes de forga maior ou por eventos cuja
ocorréncia ndo seja de responsabilidade direta ou indireta do operador, nos termos
da regulamentagdo expedida pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB.

Art. 19 - Para assegurar a continuidade dos servigos prestados em regime publico,
em caso de situagdo emergencial e excepcional comprometedora do funcionamento
dos servigos, da seguranga das pessoas, obras, equipamentos e outros bens, a
Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB podera:

I - contratar a prestagdo dos servigos em regime de empreitada ou locagdo de
servigos, nos termos da legislagdo aplicavel;

IT - expedir autorizagdo para a prestagdo dos servigos, em carater precario, nos
termos da legislacdo aplicavel;

III - cometer aos operadores em regime publico a prestacdo dos servigos, na forma
do artigo 20.

Art. 20 - Os operadores em regime publico sdo obrigados a prestar, sempre que
determinado pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, servicos de
interesse geral ou social relacionados com sua atividade, recebendo por isso
remuneracdo que deverd ser suficiente, no minimo, para cobrir os custos da
prestacdo dos servigos, conforme critérios definidos pela Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB.

Art. 21 - Segundo sua natureza, os servigos de limpeza urbana prestados em
regime publico classificam-se em:

I - servigos divisiveis;
IT - servigos indivisiveis essenciais; e
III - servigos indivisiveis complementares.

Art. 22 - Integram os servigos divisiveis as atividades de coleta, transporte,
tratamento e destinacdo final de:
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I - residuos sélidos e materiais de varredura residenciais;

IT - residuos sélidos domiciliares néo- residenciais, assim entendidos aqueles
originarios de estabelecimentos publicos, institucionais, de prestagdo de servigos,
comerciais e industriais, entre outros, com caracteristicas de Classe 2, conforme
NBR 10004 da ABNT - Associacdo Brasileira de Normas Técnicas, até 200
(duzentos) litros por dia;

I1I - residuos inertes, caracterizados como Classe 3 pela norma técnica referida no
inciso anterior, entre os quais entulhos, terra e sobras de materiais de construcao
que ndo excedam a 50 (cinqlenta) quilogramas diarios, devidamente
acondicionados;

IV - residuos sélidos dos servigos de saulde, conforme definidos nesta lei;

V - restos de moveis, de colchdes, de utensilios, de mudancas e outros similares,
em pedacos, até 200 (duzentos) litros;

VI - residuos sélidos originados de feiras livres e mercados, desde que
corretamente acondicionados;

VII - outros que vierem a ser definidos por regulamento pela Autoridade Municipal
de Limpeza Urbana - AMLURB,

§ 19 - Os servicos divisiveis poderdo ser executados pela Prefeitura, direta ou
indiretamente, na forma da Lei Federal n° 8.666, de 21 de junho de 1993, ou
delegados aos particulares, em regime de concess3o ou permiss3o.

§ 20 - Quando objeto de concessdo, os servicos essenciais divisiveis serdo
prestados em conformidade com o disposto no Capitulo I do presente Titulo.

§ 3% - Quando objeto de permissdo, 0s servicos essenciais divisiveis serdo
prestados em conformidade com o disposto no Capitulo II do presente Titulo.

Art. 23 - S3o0 servigos de limpeza urbana indivisiveis essenciais, entre outros:
I - a conservagdo e limpeza publica dos bens de uso comum do Municipio;

IT - a varrigdo e asseio de vias, viadutos, elevados, pracas, tlneis, escadarias,
passagens, vielas, abrigos, monumentos, sanitarios e demais logradouros puablicos;

Il - a raspagem e a remogao da terra, areia, e quaisquer materiais carregados
pelas aguas pluviais para as ruas e logradouros pUblicos pavimentados;

IV - a capinagdo do leito das ruas, bem como o condicionamento e a coleta do
produto resultante, assim como a irrigacdo das vias e logradouros publicos n3o-
pavimentados, dentro da &rea urbana;

V - a limpeza e desobstrugdo de bueiros, bocas-de-lobo, pogos de visita, galerias
pluviais e correlatos;

VI - a remogdo de animais mortos, de proprietdrios ndo-identificados, de vias e
logradouros puablicos;

VII - a limpeza de areas pUblicas em aberto;
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Paragrafo Unico - Os servigos indivisiveis essenciais serdo prestados pela Prefeitura,

direta ou indiretamente, por meio de empresas contratadas, em regime de
empreitada ou locagdo de equipamentos e servigos, conforme a definicdo da Lei
Organica do Municipio, nos termos da legislacdo que rege a matéria.

Art. 24 - S3o servigos indivisiveis complementares os demais servigos indivisiveis
de limpeza urbana, que tenham natureza paisagistica ou urbanistica.

Art. 25 - A contratagao dos servigos indivisiveis essenciais serd efetuada pelas
Subprefeituras, no ambito de suas competéncias, conforme o disposto na presente
lei e na legislagdo vigente.

§ 1° - As empresas contratadas para a prestacdo dos servicos previstos neste
artigo deverao obrigatoriamente ser credenciadas junto a Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB, na forma prevista no Capitulo III desse Titulo.

§ 20 - O Poder Executivo regulamentara a contratagdo dos servigos essenciais
indivisiveis pelas Subprefeituras ou pelas unidades administrativas que vierem a
sucedé-las, em conformidade com os pardmetros e diretrizes fixados Festa lei.

§ 3° - No mesmo ato, o Poder Executivo poderd igualmente facultar as
Subprefeituras a contratagdo dos servigos indivisiveis complementares, conforme a
definicdo desta lei. ;
§ 49 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB prestara o apoio
técnico necessario as Subprefeituras para a realizacdo das licitagdes visando a
contratagao dos servigos mencionados neste artigo, promovendo a coordenacdo
daquelas Unidades e a uniformizagdo dos procedimentos e padroes adotados na

licitagdo e nos contratos. i

§ 59 - A fiscalizagdo dos servigos indivisiveis essenciais e complementares sera
exercida, de maneira articulada, pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB e pelas Subprefeituras, observado o seguinte: T

s , S |
I - competira as Subprefeituras a fiscalizagdo dos contratos por elas celebrados,
bem como a participagdo ativa na fiscalizacdo da observéncia das posturas
municipais dispostas nesta lei e na regulamentagdo;

IT - competird a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB a fiscalizagdo
da observancia, pelas contratadas, dos principios fundamentais do Sistema de
Limpeza Urbana e das demais disposigdes legais e regulamentares aplicaveis.

|

§ 6° - Decreto do Poder Executivo regulamentara as atividades a serém
desempenhadas pelas diferentes instancias municipais, de maneira a garantir a
fiscalizagdo articulada e eficaz do Sistema de Limpeza Urbana. |
CAPITULO T _ ‘
DA CONCESSAO

SEGAO I

DA OUTORGA

Art. 26 - Fica o Poder Executivo autorizado a delegar, por intermédio da Autoridade
Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, a prestacdo dos servicos divisiveis de

|
limpeza urbana em regime pulblico, mediante concess3do, na forma e nos termos
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desta lei, observadas, no que couber, as disposicSes das Leis Federais n© 8.987, de
13 de fevereiro de 1995, e 9.074, de 7 de julho de 1995.

Art. 27 - A concessdo dos servigos de limpeza urbana consiste na delegacdo da
prestagdo do servico, mediante contrato, por prazo determinado, por conta e risco
do concessionario, que se remunerara pela cobranca de tarifa e por outras receitas
relacionadas a prestagdo do servico e respondera diretamente pelas suas
obrigagdes e pelos prejuizos que causar.

§ 19 - O Poder Executivo podera, a seu critério, demarcar o Municipio em areas
geograficas distintas, para a concessdo dos servigos, por agrupamento.

§ 29 - Sera também admitida, a critério do Poder Executivo, a concessdo de apenas
algumas atividades inerentes aos servicos divisiveis essenciais, ou ainda a
possibilidade de concessdo para mais de um particular.

§ 30 - A concessao podera ou ndo ter o carater de exclusividade para cada area em
que for dividido o territério do Municipio ou para cada atividade inerente ao servico.

§ 49 - O Poder Executivo podera prever dreas exploradas exclusivamente e areas
exploradas concomitantemente por mais de um concessionario.

Art. 28 - A concessdo somente poderd ser outorgada a empresa constituida
segundo as leis brasileiras, com sede e administragdo no Municipio, criada para
explorar exclusivamente os servicos concedidos.

SECAO Il
DA LICITAGAO

Art. 29 - A outorga da prestagdo dos servicos de limpeza urbana em regime publico
por meio de concessdo dependera de prévia licitacdo, na modalidade de
concorréncia publica.

§ 19 - A licitagao respeitara os dispositivos gerais da legislagdo propria e, ainda, as
seguintes regras especificas:

I - a minuta do instrumento convocatdrio devera ser previamente submetida a
audiéncia publica;

IT - o instrumento convocatério devera indicar o objeto do certame, as condicdes de
prestagdo, o universo dos proponentes, os fatores e critérios para aceitacdo e
julgamento das propostas, o procedimento, a quantidade de fases e seus objetivos,
as sangdes aplicaveis e as clausulas do contrato de concess3o;

IIT - as qualificagBes técnico-operacional, profissional e econdmico-financeira, bem
como as garantias da proposta e do contrato, exigidas indistintamente dos
proponentes, deverdo ser compativeis com o objeto e proporcionais a sua natureza
e dimensao;

IV - 0 instrumento convocatério devera conter previsdo expressa de exigéncia de
compromisso dos participantes de constituigdo, caso vencedor do certame, de
empresa com finalidade especifica, a qual serd outorgada aconcessdo e que sera a
titular do contrato respectivo;

V - a outorga da concessao sera sempre feita a titulo oneroso, conforme o disposto
no artigo 233 desta lei.
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Art. 30 - Ndo poderd participar da licitacdo ou receber outorga da concessio pessoa
juridica proibida de licitar ou contratar com a Administragdo Pablica, ou que tenha
sido declarada inidonea, bem como aquela que tenha sido punida nos dois anos
anteriores com a decretagdo de caducidade de concessdo, permissdo, autorizacdo
ou credenciamento de servico.
Paragrafo Unico - A restrigdo prevista neste artigo aplica-se igualmente & pessoa
juridica que seja controlada, coligada ou subsididria de empresa que tenha recebido
quaisquer das punigdes previstas no “caput” ou cujo acionista controlador ou
dirigente tenha exercido, nos dois anos anteriores, uma dessas funcdes em
quaisquer dessas pessoas juridicas.

SECAO I1I
DO CONTRATO

Art. 31 - A outorga de concessdo serd formalizada mediante contrato, do qual
constardo, entre outras, as seguintes cldusulas essenciais:

I - 0 objeto, area e prazo da concessdo;
IT - 0 modo, forma e condigdes de prestagdo do servigo;
III - o regime de exclusividade, se for o caso;

IV - as regras, critérios e pardmetros definidores da implantacdo, expansao,
alteragdo e modernizagdo do servigo, bem como de sua qualidade;

V - os deveres relativos a universalizagdo, a continuidade e a qualidade do servigo;

VI - a sujeigdo aos planos de metas de universalizacdo e qualidade fixados pelo
Poder Executivo;

VII - as condigdes de prorrogacdo do contrato;
VIII - o regime de equilibrio contratual e os critérios para sua recomposicio;

IX - as eventuais receitas alternativas, complementares ou acessérias, bem como
as provenientes de projetos associados;

X - os direitos e deveres dos usuarios;

XI - os direitos, as garantias e as obrigagdes do poder concedente e do
concessionario;

XII - a forma da prestagdo de contas;

XIII - os casos de extingdo da concessdo e as hipoteses de intervengéo;
X1V - os bens reversiveis;

XV - as sangdes aplicaveis ao concessionario;

XVI - o foro e 0 modo amigéavel para solucdo das divergéncias contratuais.

Art. 32 - A publicagdo do extrato do contrato de concessdo no Didrio Oficial do
Municipio sera a condi¢do de sua eficacia.
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Art. 33 - As contratagdes, inclusive de m&o-de-obra, feitas pela concessionaria
serdo regidas pelas disposigBes de direito privado e pela legislacdo trabalhista, ndo
se estabelecendo qualquer relagdo entre os terceiros contratados pelo
concessionario e o Poder Pablico.

Art. 34 - Constituem obrigacBes do concessionario dos servicos de limpeza urbana,
além daquelas estabelecidas na Lei Federal n° 8.987, de 13 de fevereiro de 1995,
entre outras:

I - prestar informagdes de natureza técnica, operacional, econémico-financeira e
contabil, ou outras pertinentes que a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB requisitar;

IT - apresentar relatérios periddicos sobre o atendimento das metas de
universaliza¢do e qualidade;

III - executar as atividades de coleta, transporte, tratamento e destinacdo final dos
residuos coletados de forma a ndo colocar em risco a satde humana, nem causar
prejuizo ao meio ambiente, & higiene e & limpeza dos locais publicos;

IV - privilegiar as tecnologias ecologicamente equilibradas, nos termos da legislacdo
e da regulamentacao;

V - colaborar com os permissionarios dos servigos de coleta seletiva e triagem, de
maneira a incentivar e privilegiar a reciclagem de materiais e o reaproveitamento
econdmico dos materiais coletados;

VI - criar mecanismos para a permanente participacdo dos usuérios no
planejamento do servigo e atender as suas reclamacdes em prazo razoavel, nos
termos da regulamentacio.

Art. 35 - Constitui, ainda, obrigagdo do concessionario dos servicos de destinacdo
final dos residuos sélidos aceitar todos os residuos que Ihe forem entregues para
destinacdo final, na forma da legislagdo que rege a matéria e da regulamentacso,
mediante remuneracdo justa e razoavel.

Paragrafo Gnico -A remuneracgdo de que trata o “caput” deste artigo ser3 fixada
pela Administragdo Publica, na forma que dispuser a regulamentacdo, o edital de
licitacdo e o respectivo contrato.

Art. 36 - O contrato de concessdo podera prever a obrigacdo do concessiondrio de
prestar servigos que, embora integrem o nlcleo dos servicos de limpeza urbana
prestados em regime privado, sejam relevantes para a manutencdo da limpeza
publica e para a protecdo da sadde puablica e do meio ambiente.

§ 1° - A prestagdo dos servigos prevista no “caput” dependerad de prévia e expressa
determinacdo da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, devidamente
justificada, em situagdes de relevante interesse publico.

§ 29 - Os servigos referidos no “caput” deste artigo serdo remunerados de maneira
justa e razoavel, de acordo com a regulamentacdo, e constituirdo receita
complementar do concessionario.

§ 30 - O disposto no “caput” deste artigo aplica-se, igualmente, aos contratos de
prestagdo de servigos de limpeza urbana em regime de empreitada ou locacdo de
equipamentos e servigos.
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Art. 37 - Dependerdo de prévia anuéncia da Autoridade Municipal de Limpeza
Urbana - AMLURB a cisdo, a fusdo, a transformacao, a incorporacdo, a redugdo do
capital do concessionario ou a transferéncia de seu controle societéario.

Paragrafo Unico - A anuéncia da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB, para os fins expostos neste artigo, dependera de comprovacéo pelo
pretendente do preenchimento das exigéncias de capacidade técnica, idoneidade
financeira e regularidade juridica e fiscal, necessarias a assungdo do servigo, bem
como da assungdo da obrigacdo de cumprir todas as cldusulas do contrato em
vigor.

Art. 38 - O prazo da concessao serd determinado no edital de licitagdo, em fungdo
do estudo de viabilidade econdmico-financeira da concessdo e ndo excederd o limite
maximo de 20 anos, admitida sua prorrogacgdo por igual ou menor periodo.

§ 19 - A prorrogacéo da concessdo dependera, cumulativamente, de:
I - manifestagdo de interesse da Administracdo e do concessionario;

IT - justificativa expressa da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB,
indicando os motivos de interesse publico que motivam a prorrogagdo;

III - realizag@o de estudo prévio de viabilidade econdmico-financeira, encomendado
pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB;

IV - pagamento, pelo concessiondrio, de valor correspondente a renovacdo de
outorga, caso previsto, no edital, pagamento de preco pelo direito de prestacdo do
servigo;

V - fixagdo de novos condicionamentos, metas de qualidade e universalizag3o,
tendo em vista as condigGes vigentes & época.

§ 29 - A prorrogagdo devera ser requerida pelo concessionario até 30 (trinta) meses
antes do prazo previsto para o término da concessao.

§ 39 - A desisténcia do pedido de prorrogagdo sem justa causa, apds seu
deferimento, implicard a cominagdo de multa, sem prejuizo das demais penalidades
previstas na lei e no edital.

§ 49 - Cumpridas as formalidades previstas no paragrafo 19, a Autoridade Municipal
de Limpeza Urbana - AMLURB decidirad a respeito da prorrogagdo, no prazo de 120
(cento e vinte) dias, a contar do requerimento de prorrogac3o.

§ 59 - O prazo referido no paragrafo anterior podera ser prorrogado por igual
periodo, mediante justificativa de interesse publico.

§ 6° - O transcurso do prazo para a decisdo sobre a prorrogagdo contratual sem a
manifestagdo da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB correspondera
a negativa do requerimento de prorrogacso.

SEGAO IV 3 )
DA REMUNERAGAO DO CONCESSIONARIO

Art. 39 - O concessiondrio serd remunerado por tarifa definida no edital de licitacdo
ou na proposta vencedora da concorréncia publica.

§ 19 - A tarifa podera ser calculada em fungdo dos seguintes critérios, dentre
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outros:

I - por quilograma ou litro de residuo coletado, transportado, tratado ou objeto de
destinagao final;

IT - pelo montante global estimado dos servicos concedidos;
III - pela quantidade de unidades de gerag3o de residuos atendidas pelo servigo.

§ 20 - Na hipdtese prevista nos incisos II e III do paragrafo anterior, o
concessionario deverd assumir o risco da variacio quantitativa de geragao dos
residuos, conforme os critérios estabelecidos no instrumento convocatério que
regera a concorréncia.

§ 39 - Os critérios referidos no paragrafo anterior serdo determinados com base nos
estudos técnicos e de viabilidade econdmico-financeira da concess3o.

§ 49 - A variagdo quantitativa da geragdo de residuos ou das unidades de geracdo
dentro dos limites fixados pelos critérios constantes do instrumento convocatério
ndo implicara a recomposicdo do equilibrio econdmico-financeiro da concess3o.

§ 59 - A variacdo quantitativa da geragéo de residuos ou das unidades de geragdo
para além ou aquém dos limites fixados pelos critérios constantes do instrumento
convocatério poderd ensejar a recomposicdo do equilibrio econdmico-financeiro da
concessao, desde que presentes os requisitos para tanto definidos no contrato.

Art. 40 - O pagamento de tarifa pelo usuario previsto no inciso III do artigo 8°
remunerara exclusivamente os servigos prestados pelo concessionario nos termos
do edital e do contrato de concessdo, ndo caracterizando qualquer hipétese de
subsidio direto do concessionério.

Art. 41 - Nos contratos de financiamento, os concessionarios poderdo oferecer em
garantia os direitos emergentes da concess3do, até o limite que ndo comprometa a
operacionalizagdo e a continuidade da prestacdo do servigo.

Art. 42 - Podera o edital prever em favor do concessionario a possibilidade de
outras fontes de receitas, tais como receitas alternativas, complementares,
acessérias ou de projetos associados, com ousem exclusividade, com vistas a
favorecer a modicidade das tarifas.

§ 19 - As fontes de receita previstas neste artigo serdo obrigatoriamente
consideradas para a aferigdo do inicial equilibrio econémico-financeiro do contrato
de concessdo.

§ 20 - Poderdo ser receitas alternativas, complementares ou acessérias ou de
projetos associados, dentre outras:

I - a utilizagdo econdmica dos residuos coletados, observado o disposto no artigo
34, inciso V, desta lei;

IT - as indenizagBes e penalidades pecuniarias previstas nos contratos celebrados
entre o concessionario e terceiros;

III - as receitas decorrentes da eventual prestacdo, pelo concessionario, de servigos
relevantes para a manutengao da limpeza publica e para a protecdo da salde
publica e do meio ambiente, ndo compreendidos na concessdo, conforme
determinacao do poder concedente.
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Art. 43 - Constitui pressuposto basico do contrato da concessdo a justa
equivaléncia entre a prestagdo dos servigos e a sua remuneragdo, vedado as partes
0 enriquecimento sem causa as custas de outra parte ou dos usudrios dos servicos,
nos termos do disposto nesta Secdo.

§ 10 - E vedado o enriquecimento sem causa do concessionario decorrente da
apropriagao de ganhos econdmicos ndo advindos diretamente de sua eficiéncia
empresarial, em especial quando decorrentes da edigdo de novas regras sobre os
servigos concedidos.

§ 20 - A oneragdo causada pela dlea econdmica extraordinaria, bem como pelo
aumento dos encargos legais ou tributos acarretaré a recomposicdo do equilibrio
econdmico-financeiro do contrato.

§ 30 - As oscilagBes ordindrias no custeio do servigo constituirdo risco do
concessionario, ndo sendo causa para recomposi¢cdo do equilibrio econdmico-
financeiro do contrato.

§ 4° - O contrato devera definir os critérios e parametros de equilibrio econdmico-
financeiro dos contratos, inclusive no tocante a variacdo quantitativa de residuos
gerados pela coletividade ou das unidades de geragdo atendidas pelo servigo.

SECAO VI 3
DOS BENS INTEGRANTES DA CONCESSAO

Art. 44 - Os bens imprescindiveis a execugdo dos servigos de limpeza publica objeto
da concessdo reverterdo em favor do Municipio apds a extingdo da concessdo, nos
termos estabelecidos no edital de licitagdo.

§ 19 - No prazo maximo de 5 (cinco) anos antes do término da concess3o, a
Administragdo poderd optar por incluir ou ndo os bens de rapida depreciacdo no rol
de bens reversiveis da concessio.

§ 20 - Os bens excluidos da reversdo, na forma do paragrafo anterior, n3o serdo
computados para a amortizagdo dos investimentos realizados pelo concessionario.

§ 30 - O disposto no presente artigo ndo exime o concessionario da obrigacdo de
manter em perfeito funcionamento e bom estado de conservacdo os bens
imprescindiveis a prestagdo do servigo, ainda que excluidos da reverséo.

Art. 45 - Somente caberd indenizagdo em favor do concessiondrio se a reversdo
ocorrer antes do término do prazo contratual e se existentes, neste caso, parcelas
de investimentos vinculados aos bens revertidos, ainda ndo amortizados ou
depreciados, que tenham sido aprovados pela Autoridade Municipal de Limpeza
Urbana - AMLURB e realizados para garantir a continuidade e a atualidade dos
servigos objeto da concessdo.

Art. 46 - A alienagdo, oneragdo ou substituicdo de bens reversiveis dependerd de
prévia aprovagdo da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB e, uma vez
aprovadas, serdo feitas por conta e risco do concessionario.

Art. 47 - Sempre que necessdrio a prestacdo dos servicos, a Autoridade Municipal
de Limpeza Urbana - AMLURB poderd solicitar ao Poder Executivo a declaracdo de
utilidade publica, para fins de desapropriacdo ou instituicdo de serviddo, de bens
imdveis ou méveis, necessarios & execugdo do servico, cabendo ao concessionario a
implementacdo das medidas e o pagamento da indenizacdo e das demais despesas
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envolvidas.

SECAO VII 3
DA INTERVENGAO

Art. 48 - A Administragdo Publica podera determinar a intervencdo, por meio de
decreto, nas seguintes hipéteses:

I - paralisagdo ou interrupgdo injustificada dos servicos;

IT - inadequagcao, insuficiéncia ou deficiéncia grave dos servicos prestados, ndo
resolvidas em prazo razodvel fixado pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB;

III - desequilibrio econdmico-financeiro decorrente de ma administragio que
coloque em risco a continuidade dos servicos;

IV - prética de infragdes graves, conforme definido no contrato de concess3o;

V - inobservancia de atendimento das metas de qualidade e universalizacdo;

VI - infracdo a ordem econdmica, nos termos da legislacdo prépria;

VII - indicio de utilizagdo da infra-estrutura para fins ilicitos;

VIII - em outras hipéteses em que haja risco a continuidade, qualidade e
generalidade dos servigos ou possam acarretar prejuizos & salde publica e ao meio

ambiente.

Art. 49 - N3o se decretara a intervengdo quando ela for indcua, injustamente
benéfica ao concessiondrio ou desnecessaria.

Art. 50 - O decreto de intervencdo indicara:
I - os motivos da intervengdo e sua necessidade;

I1- 0 prazo, que sera de no maximo 180 (cento e oitenta) dias, prorrogéveis,
excepcionalmente, por 60 (sessenta) dias;

III - os objetivos e limites da intervencéo;
IV - a indicagdo do interventor.

Art. 51 - A intervencgdo sera decretada por recomendacdo da Autoridade Municipal
de Limpeza Urbana - AMLURB.

Paragrafo Unico - Caberd a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB a
adogao das medidas concretas necessdrias & efetivagio da intervengdo.

Art. 52 - Declarada a intervengdo, o Poder Executivo terd o prazo de 30 (trinta)
dias para instauragdo do procedimento administrativo com vistas a comprovar as
causas determinantes da medida e apurar responsabilidades, assegurados o
contraditéric e a ampla defesa.

Paragrafo Unico - O procedimento a que se refere o “caput” deste artigo serd
conduzido pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, e deverd ser
concluido no prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias.
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Art. 53 - O interventor podera ser pessoa fisica, colegiado ou pessoa juridica, e sua
remuneragdo sera paga pelo concessionario.

§ 19 - Dos atos do interventor cabera recurso a Autoridade Municipal de Limpeza
Urbana - AMLURB.

§ 290 - Os atos do interventor que impliquem alienagao e disposicao do patrimdnio
do concessionario, dependerdo de prévia autorizacdo da Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB.

§ 39 - O interventor prestara contas e respondera pessoalmente pelos atos que
praticar.

Art. 54 - Decretada a intervencgao serdao imediatamente afastados os dirigentes do
concessionario.

Paragrafo Unico - Cessada a intervengdo, se ndo for extinta a concessio, a
administragdo do servigo sera devolvida ao concessionario.

SECAO VIIT_ )
DA EXTINGAO DA CONCESSAO

Art. 55 - Extingue-se a concessao:

I - por advento do termo contratual;

I - pela encampacao;

ITI - pela caducidade;

IV - pela rescisao;

V - pela anulagao; ou

VI - pela faléncia ou extingdo do concessionario.

Art. 56 - A extingdo da concessao devolve a Administragdo Municipal os direitos e
deveres relativos a prestagdo do servico, bem como os bens reversiveis.

§ 10 - Sem prejuizo de outras medidas cabiveis, a extin¢do da concessdo antes do
termo contratual implicara a ocupagdo de bens méveis e iméveis e o
aproveitamento do pessoal contratado pelo concessionario que, a critério da
Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, seja imprescindivel a
continuidade da prestagdo dos servigos concedidos.

§ 20 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB podera manter os
contratos firmados pelo concessionario com terceiros, pelo prazo e condi¢bes
inicialmente ajustados, respondendo os terceiros que ndo cumprirem com as
obrigag¢des assumidas pelos prejuizos decorrentes de seu inadimplemento.

Art. 57 - A encampagao consiste na retomada do servico pelo Municipio durante o
prazo da concessdo, em face de razdes de interesse pUblico.

Paragrafo (nico - A encampag&o dar-se-a mediante prévia aprovacdo por lei
especifica e apds o pagamento de indenizac3o.
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Art. 58 - A inexecugdo total ou parcial do contrato poderd, a critério da
Administracdo, ensejar a declaragdo de caducidade, nas seguintes hipéteses:

I - a deficiéncia reiterada na prestagdo dos servicos objeto da concess3o;

IT - o descumprimento de obrigagdes de realizacdo de obras ou melhorias, bem
como de aquisigdo de bens, previstas no contrato;

IIT - o descumprimento das metas de universalizacdo e de qualidade dos servicos
previstas no contrato e na regulamentac3o;

IV - a cisdo, a fusdo, a transformagdo, a incorporacdo, a redugdo do capital do
concessiondrio ou a transferéncia de seu controle societario sem prévia anuéncia da
Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB;

V - a transferéncia da concess3o sem prévia anuéncia da Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB;

VI - dissolugdo ou faléncia do concessionario;

VII - quando, embora cabivel a intervengdo, sua decretag3o for inconveniente,
indcua, injustamente benéfica ao concessionario ou desnecessaria;

VIII - prética reiterada de faltas graves, conforme definir a lei, 0 contrato ou a
regulamentacgdo.

Paragrafo Gnico - A declaragdo de caducidade sera precedida de procedimento
administrativo instaurado pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB,
para verificacdo da inadimpléncia do concessionério, assegurado a este o direito a
ampla defesa.

Art. 59 - O contrato de concessdo podera ser rescindido por iniciativa do
concessionario, quando, por agdo ou omissdo da Administragdo Municipal, a
execucao do ajuste se tornar excessivamente onerosa.

§ 19 - A rescisdo poderd ser realizada amigavel ou judicialmente e n3o implicara a
devolugdo do valor efetivamente pago pela outorga, se for o caso.

§ 29 - Os servigos prestados pelo concessionario ndo poderdo ser interrompidos ou
paralisados até final decisdo, administrativa ou judicial, que autorize a rescisdo
tratada neste artigo.

Art. 60 - A anulagdo sera decretada pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB ou pelo Poder Judiciario, em caso de irregularidade grave e insanavel do
contrato de concessdo, observado o regime de indenizacdo previsto na Lei Federal
n° 8.987, de 13 de fevereiro de 1995.

CAPITULO 1T _
DA PERMISSAO

SECAO I 3
DA OUTORGA DA PERMISSAO

Art. 61 - A permissdo dos servigos de limpeza urbana é o ato administrativo pelo
qual se atribui a alguém o dever de prestar servico de limpeza urbana no regime
publico, em hipéteses de interesse social, em que os deveres de universalizacdo e
continuidade possam ser abrandados e em que n3o haja obrigacdo de investimento.
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Art. 62 - A permissao sera precedida de procedimento licitatério, instaurado pela
Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, nos termos por ela regulados,
ressalvados os casos de inexigibilidade de licitag3o.

§ 1° - A licitagdo sera inexigivel quando a disputa for impossivel por ser
considerada invidvel ou desnecessaria.

§ 29 - Considera-se inviavel a disputa quando apenas um interessado puder realizar
0 servigo, nas condigBes estipuladas.

§ 39 - Considera-se desnecesséria a disputa nos casos em que se admita a
prestacao do servigo por todos os interessados que atendam as condigdes
requeridas.

Art. 63 - O instrumento de permissdo devera conter todas as disposicdes
necessarias a precisar os direitos e obrigagdes do permissionario, dos usudrios e as
prerrogativas da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB e estabelecer
parametros gerais para a prestagdo do servigo permitido, inclusive quanto & sua
continuidade e universalidade.

Paragrafo unico - Do instrumento de permissdo deverdo constar também, no que
couber, as disposigbes referidas no artigo 31 desta lei.

Art. 64 - A permissdo seré outorgada por prazo indeterminado, a titulo precério e
revogavel, a qualquer tempo, por ato unilateral da Administragdo, sem direito a
indenizacdo.

Paragrafo Unico - Sem prejuizo do disposto no “caput” deste artigo, diante de
interesse social, as permissdes poderdo ser outorgadas com prazo de vigéncia,
fixado no ato convocatério e no instrumento, n3o superior a 60 (sessenta) meses.

SECAOII _ 3
DA EXTINGAO DA PERMISSAO

Art. 65 - A permissao sera extinta pelo decurso de seu prazo de vigéncia, por
renuncia do permissionario, bem como por revogacdo, caducidade ou anulagdo.

§ 19 - O regime de caducidade e anulagdo da permiss3o seguird o disposto nesta lei
para a concessao.

§ 29 - O regime de renuncia da permiss&do seguird o disposto nesta lei para a
autorizacgao.

§ 30 - A revogagdo devera se basear em razdes de conveniéncia e oportunidade
relevantes e supervenientes a permlssao e podera ser feita a qualquer momento
sem que isso importe qualquer direito a indenizac3o.

Art. 66 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB dispora sobre o
regime de permissdo, observados os principios desta lei.

SECAO IIT
DA PERMISSAO PARA COLETA SELETIVA E TRIAGEM

Art. 67 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB outorgara permiss3o
as cooperativas de trabalho integradas por catadores de residuos sélidos
reciclveis, para a prestagdo de servicos de limpeza urbana de coleta seletiva de
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lixo e de triagem do material coletado, em regime publico, na forma desta lei e da
regulamentacdo.

Paragrafo Unico - A hipétese de permissdo para a prestacdio dos servicos de coleta
seletiva e de triagem prevista neste artigo ndo sera considerada violagdo a eventual
exclusividade do concessiondrio em uma dada &rea ou atividade.

Art. 68 - A permissdo para a prestacdo de servicos de coleta seletiva de residuos
solidos e de triagem determinara as condigdes e os setores em que os
permissionarios poderdo atuar.

Paragrafo Unico - Sera garantido aos permissionarios referidos nesta Secdo o direito
a utilizagdo econdmica dos residuos sélidos que coletarem, na forma em que
dispuser a regulamentacgio.

Art. 69 - S3o obrigagGes do permissionario referido nesta Sec¢do, sem prejuizo de
outras que vierem a ser estabelecidas na regulamentagdo e no termo de
permissao:

I - exercer suas atividades em estrita observancia as normas municipais
pertinentes;

IT - executar o servigo de forma organizada;

III - coletar materiais recicldveis somente nos locais e horarios previamente
designados pela Prefeitura;

IV - utilizar somente os meios de identificacdo e os equipamentos de coleta,
seguranga, conservagdo e limpeza designados pela Prefeitura.

Art. 70 - A Prefeitura ou a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB
poderdo celebrar convénios com as cooperativas interessadas em prestar os
servigos de limpeza publica disciplinados nesta Secdo, para repasse de recursos
financeiros, materiais ou humanos, com vistas a incentivar sua execucio.

Paragrafo Unico - A eficicia do convénio previsto neste artigo sera condicionada a
obtengdo da permissdo correspondente para a prestacdo dos servicos.

Art. 71 - Além do convénio de que trata o artigo anterior, a Prefeitura poderd
permitir isoladamente o uso de bens imdveis municipais, mediante cessdo de uso
gratuita ou remunerada, para a realizacdo dos servigos de coleta seletiva e triagem
pelos permissionarios previstos nesta Secdo.

§ 19 - Os Termos de Permissdo de Uso deverdo estabelecer as seguintes obrigagbes
minimas dos interessados:

I - utilizar o bem recebido em permissdo de uso, exclusivamente para exercer a
atividade autorizada;

IT - devolver o bem recebido em permissdo de uso, no estado em que o receber,
sem nenhum direito a retengdo, no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da
notificagdo expedida pela Prefeitura; e

III - desocupar imediatamente o bem recebido em permissdo de uso, no caso de
necessidade de execugdo de obra publica.

§ 20 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, a Secretaria de
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Servigos e Obras - SSO e as Subprefeituras adotardo as medidas adequadas para
operacionalizar as condigdes de implementacdo do disposto neste Capitulo.

CAPITULO III
DO CREDENCIAMENTO

Art. 72 - Credenciamento é o ato pelo qual a Autoridade Municipal de Limpeza
Urbana - AMLURB reconhece ao contratado pela Administracio a aptiddo necessaria
a prestag8o de servigos de limpeza urbana em regime de empreitada ou locacdio de
equipamentos e servigos e atribui-lhe a condigdo de operador do Sistema Municipal
de Limpeza Urbana.

§ 1° - O credenciamento de que trata este artigo é obrigatdrio e devera ser
providenciado, junto ao 6rgdo regulador, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
contado a partir da assinatura do contrato de servicos de limpeza urbana firmado
com a Administracdo.

§ 20 - A obrigag&o constante do paragrafo anterior devera necessariamente ser
transcrita no edital de licitagdo e no contrato a ser assinado pelo interessado.

Art. 73 - Sem prejuizo do controle e da fiscalizagdo da execucio dos contratos a
que se refere o artigo anterior, exercido pelo 6rgdo contratante, o credenciamento
sujeitara os operadores credenciados a fiscalizacdo e ao controle da Autoridade
Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, quanto ao cumprimento dos principios
fundamentais do Sistema de Limpeza Urbana, bem como das posturas, exigéncias e
condicionantes constantes desta lei.

Art. 74 - Além dos requisitos que venham a ser estabelecidos na regulamentacdo, é
requisito minimo para o credenciamento a apresentacgdo do edital de licitagdo e do
contrato celebrado com a Administragdo Publica, devidamente assinado.

Art. 75 - O credenciamento far-se-a por ato da Autoridade Municipal de Limpeza
Urbana - AMLURB, com prazo anual e serd formalizado em termo especifico.

§ 19 - Os credenciados terdo obrigagdo de manter as mesmas condicdes subjetivas
e objetivas apresentadas no momento do credenciamento e de informar quaisquer
alteragdes ocorridas nesses dados.

§ 29 - Consiste ainda obrigagdo dos credenciados o pagamento da Taxa de
Fiscalizagdo dos Servigos de Limpeza Urbana - FISLURB, nos termos desta lei.

Art. 76 - O credenciamento podera ser revogado nos seguintes casos:
I - rescisdo do contrato;

IT - condenagdo definitiva por pratica de fraude fiscal no recolhimento de quaisquer
tributos, por meios dolosos;

IIT - demonstrag&o de inidoneidade para contratar com a Administracdo em virtude
de atos ilicitos praticados.

Paragrafo (nico - A revogag&o do credenciamento implicaré a rescisdo do contrato
de prestag&o de servigos, conforme determinacdo da Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB.

Art. 77 - Os casos dispostos no artigo anterior poderdo ensejar, ainda, o
impedimento de se credenciar e contratar com a Administracdo, por prazo n&o
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superior a 2 (dois) anos, na forma da lei, assegurado o direito ao contraditério e a
ampla defesa.

CAPITULO IV ' )
DO CUSTEIO DO SERVICO PRESTADO EM REGIME PUBLICO

SECAOT
DISPOSICOES GERAIS

Art. 78 - Os servigos prestados em regime publico serfo custeados por:

I - receitas integrantes do Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU destinadas a
essa finalidade;

II - receitas provenientes do orgamento geral do Municipio;

I1I - recursos, obtidos mediante convénio ou forma equivalente, da Unidio, dos
Estados ou do Distrito Federal;

IV - doagbes efetuadas por pessoas fisicas e juridicas.

SECAO II
DO FUNDO MUNICIPAL DE LIMPEZA URBANA

Art. 79 - Fica instituido no Municipio de S&o Paulo, junto & Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB, o Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU,
destinado a:

I - custear os servigos de limpeza urbana de coleta, transporte, tratamento e
destinagdo final dos residuos sélidos domiciliares, no Municipio de S8o Paulo;

IT - custear os servigos de limpeza urbana de coleta, transporte, tratamento e
destinagdo final dos residuos sélidos de servigos de salide, no Municipio de Séo
Paulo; e

IIT - prover receitas para o custeio das atividades da Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB.

Paragrafo Gnico - O Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU tera contabilidade
prdpria, vinculada a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, que
registrara todos os atos a ele pertinentes.

Art. 80 - Os recursos do Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU sero
depositados em conta especial, vinculada exclusivamente ao atendimento de suas
finalidades, mantida em institui¢do oficial.

Paragrafo Unico - Ndo serd permitida a utilizac8o das receitas destinadas as
referidas contas especiais para quaisquer outras finalidades que ndo as dispostas
na presente lei.

Art. 81 - Constituirdo recursos do Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU:

I - receitas decorrentes da arrecadagdo da Taxa de Residuos Sélidos Domiciliares -
TRSD;

IT - receitas decorrentes da arrecadagdo da Taxa de Residuos Sélidos de Servigos
de Saude - TRSS;
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IIT - receitas decorrentes da arrecadagdo da Taxa de Fiscalizacdo dos Servicos de
Limpeza Urbana - FISLURB;

IV - dotacBes orgamentarias prdprias e créditos suplementares a ele destinados;
V - as receitas provenientes da realizagdo de recursos financeiros;
VI - contribuigdes ou doagBes de outras origens;

VII - os recursos de origem orcamentdria da Unido e do Estado destinados ao
desenvolvimento urbano e a limpeza urbana;

VIII - os recursos provenientes de operagBes de crédito internas e externas;

IX - os originarios de empréstimos concedidos por autarquias, empresas ou
administragao indireta do Municipio, Estado ou Uni3o;

X - juros e resultados de aplicagdes financeiras;

XI - 0 produto da execugdo de créditos relacionados a limpeza urbana inscritos na
divida ativa.

§ 19 - As receitas decorrentes da cobranca da Taxa de Residuos Sélidos
Domiciliares - TRSD e as demais receitas, decorrentes de outras fontes, destinadas
ao custeio do servico de limpeza urbana de coleta, transporte, tratamento e
destinagao final de residuos sélidos domiciliares, destinar-se-30 exclusivamente a
esse fim.

§ 20 - As receitas decorrentes da cobranca da Taxa de Residuos Sélidos de Servigos
de Saude - TRSS e as demais receitas, decorrentes de outras fontes, destinadas ao
custeio do servigo de limpeza urbana de coleta, transporte, tratamento e
destinacao final de residuos sélidos de servicos de salde, destinar-se-3o
exclusivamente a esse fim.

Art. 82 - A gestdo do Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU competird a
Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, na forma desta lei.

Paragrafo Gnico - O saldo positivo apurado em balanco sera transferido para o
exercicio seguinte a crédito do préprio Fundo.

SEGAO III ) )
DA TAXA DE RESIDUOS SOLIDOS DOMICILIARES - TRSD

Art. 83 - Fica instituida a Taxa de Residuos Sélidos Domiciliares - TRSD, destinada
a custear os servigos divisiveis de coleta, transporte, tratamento e destinac&o final
de residuos sélidos domiciliares, de fruicdo obrigatdria, prestados em regime
publico, nos limites territoriais do Municipio de S3o Paulo.

Art. 84 - Constitui fato gerador da Taxa de Residuos Sélidos Domiciliares - TRSD a
utilizacdo potencial dos servigos divisiveis de coleta, transporte, tratamento e
destinagao final de residuos sélidos domiciliares, de fruicdo obrigatéria, prestados
em regime publico.

§ 1° - Para fins desta lei, sdo considerados residuos domiciliares:

I - os residuos sélidos comuns origindrios de residéncias;
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IT - os residuos sélidos comuns de estabelecimentos publicos, institucionais, de

prestacdo de servigos, comerciais e industriais, caracterizados como residuos da
Classe 2, pela NBR 10004, da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT,
com volume de até 200 (duzentos) litros diarios;

I1I - os residuos sélidos inertes originarios de residéncias, de estabelecimentos
publicos, institucionais, de prestagao de servicos, comerciais e industriais,
caracterizados como residuos da Classe 3, pela NBR 10004, da Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, com massa de até 50 (cinqlenta)
quilogramas diarios.

§ 20 - A utilizacdo potencial dos servigos de que trata este artigo ocorre no
momento de sua colocagdo, a disposi¢do dos usuarios, para fruico.

§ 39 - O fato gerador da Taxa ocorre no Ultimo dia de cada més, sendo o seu
vencimento no quinto dia Gtil do més subseqiiente.

Art. 85 - A base de calculo da Taxa de Residuos Sélidos Domiciliares - TRSD é
equivalente ao custo dos servigos a que se refere o artigo 83.

Paragrafo unico - A base de calculo a que se refere o “caput” deste dispositivo sera

rateada entre os contribuintes indicados no artigo 86, na proporcdo do volume de
geragado potencial de residuos sélidos domiciliares, nos termos do disposto nesta
Secdo.

Art. 86 - E contribuinte da Taxa de Residuos Sélidos Domiciliares - TRSD o
municipe-usudrio dos servigos previstos no artigo 83, conforme definido nesta lei.

§ 19 - Para os fins previstos nesta Segdo, serdo considerados municipes-usudrios
dos servigos indicados no artigo 83, as pessoas fisicas ou juridicas inscritas no
Cadastro Imobiliario Fiscal do Municipio.

§ 2° - As pessoas inscritas no Cadastro Imobiliario Fiscal que n3o forem usuarias
potenciais dos servigos previstos no artigo 83 deverdo comunicar tal fato a
Secretaria de Finangas do Municipio de S3o Paulo.

§ 30 - A comunicagdo a que se refere o paragrafo anterior devera ser feita,
conjuntamente, pela pessoa inscrita no Cadastro Imobiliario Fiscal e pelo usuario
real dos servicos, para fixagdo, no exercicio seguinte, da responsabilidade deste
pelo pagamento da Taxa.

§ 4° - A responsabilidade pelo pagamento da Taxa serd exclusiva da pessoa fisica
ou juridica inscrita no Cadastro Imobiliario Fiscal do Municipio, enquanto n&o
efetuada a fixacdo da nova responsabilidade tributaria prevista no paragrafo
anterior.

§ 5° - Apds a fixag8o, pessoa inscrita no Cadastro Imobilidrio Fiscal passara a
responder pelo pagamento da Taxa subsidiariamente ao usuério indicado.

Art. 87 - Sdo isentos do pagamento da Taxa de Residuos Sélidos Domiciliares -

TRSD - os municipes usuarios que habitem em local de dificil acesso, caracterizado

pela impossibilidade fisica de coleta de residuos porta a porta, conforme
regulamentagdo a ser editada pelo Poder Executivo.

Art. 88 - Para cada Unidade Geradora de Residuos Sélidos Domiciliares - UGR
correspondera um cadastro de contribuinte.
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Paragrafo Unico - Considera-se Unidade Geradora de Residuos Sélidos Domiciliares
- UGR qualquer imével localizado em logradouro ou via atendido pelos servicos
previstos no artigo 83 desta lei.

Art. 89 - Cada Unidade Geradora de Residuos Sélidos Domiciliares - UGR recebera
uma classificagdo especifica, conforme a natureza do domicilio € o volume de
geracdo potencial de residuos sélidos, de acordo com as seguintes tabelas e faixas:

Domicilios :
Residenciais Faixa
. Imdveis com volume de geracédo potencial de até 10 litros

UGR especial de residuos por dia

UGR 1 Im,éveis com vqum'e de geragdo potencial de mais de 10 e
ateé 20 litros de residuos por dia
Imédveis com volume de geragdo potencial de mais de 20 e

UGR 2 até 30 litros de residuos por dia

UGR 3 Im,éveis com vqum,e de geragdo potencial de mais de 30 e
ate 60 litros de residuos por dia

UGR 4 Imédveis com volume de geragdo potencial de mais de 60
litros de residuos por dia

Domicilios Nao- .

Residenciais Faixa

UGR 1 Iméveis com volume de geragdo potencial de até 30 litros
de residuos por dia

UGR 2 Imdveis com volume de geragdo potencial de mais de 30 e

] até 60 litros de residuos por dia

UGR 3 Imdveis com volume de geragdo potencial de mais de 60 e
até 100 litros de residuos por dia

UGR 4 Iméveis com volume de geragdo potencial de mais de 100

e até 200 litros de residuos por dia

Paragrafo Unico - Para cada faixa de UGR prevista no “caput” deste artigo
corresponderao os seguintes valores-base da TRSD:

Domicilios Residenciais....... Valor Base por més
UGR especial.........ccoovvennnns R$ 6,14

UGR 1..iiiiiiviiviinncinnninens R$ 12,27

UGR 2. i R$ 18,41

UGR 3. e R$ 36,82

UGR 4...iiiiiiiiviieiieencenenns R$ 61,36
Domicilios N@o Residenciais. Valor Base por més
] R$ 18,41

UGR 2. i e e R$ 36,82

UGR 3.t ceeeeiaens R$ 61,36

UGR 4.t R$ 122,72

Art. 90 - Cabera aos contribuintes a declara¢do quanto a classificacdo de sua UGR
nas faixas previstas no artigo anterior.

§ 19 - A guia de classificagdo do imdvel em uma das faixas de unidade geradora de
residuos, encaminhada aos municipes usuérios pela Administracdo, podera ser
utilizada para o recolhimento da Taxa, na forma em que dispuser a
regulamentacgdo.

11.274
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§ 20 - O recolhimento do valor da Taxa deverd ocorrer até o 5° (quinto) dia atil do
més subseqiiente a ocorréncia do fato gerador.

§ 39 - Na hipotese de o contribuinte n3o declarar e n3o pagar a Taxa no prazo
fixado no paragrafo anterior, a Taxa sera lancada de oficio pela Prefeitura, na faixa
média de Unidade Geradora de Residuos - UGR, declarada pelos municipes-usuarios
do distrito onde se localiza o imével, observado o disposto na Secdo V deste
Capitulo.

§ 4° - Sera assegurado aos contribuintes o direito & contestacdo do langamento de
oficio na forma da lei e do regulamento.

Art. 91 - O valor-base da TRSD sera atualizado anualmente por indice de variacdo
de pregos, que exprimira a variacdo de valores dos contratos efetuados pela
Administra¢do para a execucdo dos servigos custeados pela Taxa.

Art. 92 - Sera aplicado fator de correcdo social para a individualizacdo do rateio
entre os municipes-usuarios conforme as diferengas especificas de custo do servico
e a integragdo dos municipes-usudrios as politicas publicas relacionadas a limpeza
urbana, conforme dispuser lei especifica.

§ 19 - O fator de corregdo social serd sempre menor que 1 (um) e sera aplicado,
entre outras hipdteses a serem estabelecidas em lei especifica:

I - aos municipes usudrios que aderirem aos programas sociais de triagem de
materiais reciclaveis e coleta seletiva de residuos sélidos domiciliares por
cooperativas de trabalho integradas por catadores de residuos recicldveis;

IT - as escolas publicas e particulares que participarem de programas de educacdo
ambiental voltada ao correto manejo dos residuos sélidos domiciliares, ao incentivo
da coleta seletiva e & minimizagdo dos residuos sélidos domiciliares:

IIT - as escolas publicas e particulares que implantarem Pontos de Entrega
Voluntaria - P.E.V, em seus estabelecimentos;

IV - aos aposentados e pensionistas que cumprirem as condi¢des objetivas e
subjetivas previstas na Lei Municipal n® 11.614, de 13 de julho de 1994, para a
isencdo do Imposto Predial e Territorial Urbano - IPTU e que exercerem fun¢des de
agente ambiental junto a sua comunidade, no sentido de promover o correto
manejo dos residuos sdlidos domiciliares, ao incentivo da coleta seletiva e &
minimizacao dos residuos sélidos domiciliares;

V - aos municipes-usuarios que habitarem em imdveis localizados em Zonas
Especiais de Interesse Social - ZEIS e que participarem de programas de educagao
ambiental voltada ao correto manejo dos residuos sélidos domiciliares, ao incentivo
da coleta seletiva e @ minimizacdo dos residuos sélidos domiciliares, ou ainda que
implantarem Pontos de Entrega Voluntaria - P.E.V.

§ 20 - Na hipdtese prevista no inciso III do paragrafo anterior, a reducdo operada
pelo fator k sera maior caso os Pontos de Entrega Voluntdria - P.E.V. sejam abertos
a comunidade do entorno das escolas, na forma que dispuser a lei e a
regulamentacao.

§ 39 - O valor individual da TRSD sera calculado pela multiplicacdo do valor-base da
TRSD pelo fator de corregdo social K, de acordo com a seguinte férmula:

fls. 96

Matéria PL 640/2015. Nao assinado digitalmente.



autuado em 30/09/2015 00:00:00.

Folha

Froc. N°.

f]
0] '

Livia Satorry

Livia om#Zo Nogusira
RF 11.274

TRSD(i) = TRSD(b) x K,

Onde:

TRSD(i) = valor individual da TRSD
TRSD(b) = valor-base da TRSD

K = fator de correc3o social.

§ 49 - A lei de que trata o “caput” deste artigo devera ser submetida ao Poder
Legislativo no prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da aprovagéo
desta lei.

§ 59 - Até que promulgada a lei especifica de que trata o “caput” deste artigo, o
valor individual da Taxa corresponderd aos valores-base previstos no artigo 89
desta lei.

SECAO IV , , )
DA TAXA DE RESIDUOS SOLIDOS DE SERVICOS DE SAUDE - TRSS

Art. 93 - Fica instituida a Taxa de Residuos Sélidos de Servicos de Saude - TRSS
destinada a custear os servicos divisiveis de coleta, transporte, tratamento e
destinagao final de residuos sdlidos de servigos de salde, de fruicdo obrigatoria,
prestados em regime publico nos limites territoriais do Municipio de Sao Paulo.

Art. 94 - Constitui fato gerador da Taxa de Residuos Sélidos de Servigos de Saulde -
TRSS a utilizagdo potencial do servigo publico de coleta, transporte, tratamento e
destinagdo final de residuos sélidos de servigos de salde, de fruicdo obrigatdria,
prestados em regime publico.

§ 10 - S30 considerados residuos sdlidos de servigos de salde todos os produtos
resultantes de atividades médico-assistenciais e de pesquisa na area de salde,
voltadas as populagdes humana e animal, compostos por materiais bioldgicos,
quimicos e perfuro cortantes, contaminados por agentes patogénicos,
representando risco potencial a satide e ao meio ambiente, conforme definidos em
resolugdo do Conselho Nacional do Meio Ambiente - CONAMA.

§ 20 - S30 ainda considerados residuos sélidos de servigos de salde os animais
mortos provenientes de estabelecimentos geradores de residuos sélidos de servicos
de salde.

Art. 95 - A utilizagdo potencial dos servicos de que trata o artigo 93 ocorre no
momento de sua colocagdo a disposicdo dos usuarios, para fruicdo.

Paragrafo Unico - O fato gerador da Taxa ocorre ao ultimo dia de cada més, sendo o
seu vencimento no quinto dia Util do més subsequente.

Art. 96 - A base de calculo da Taxa de Residuos Sélidos de Servigos de Saude -
TRSS ¢é equivalente ao custo da prestacdo dos servigos referidos no artigo 93.

Paragrafo Unico - A base de célculo a que se refere o “caput” deste artigo sera
rateada entre os contribuintes da Taxa, na proporg¢do da quantidade de geracgdo
potencial de residuos solidos dos servicos de salide gerados, transportados,
tratados e objeto de destinagdo final, nos termos desta Segéo.

Art. 97 - O contribuinte da Taxa de Residuos Sdlidos de Servicos de Salde é o
gerador de residuos sélidos de salide, entendido como o proprietario, possuidor ou
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titular de estabelecimento gerador de residuos sélidos de servigos de saude no
Municipio de S&o Paulo.

Paragrafo (nico - Estabelecimento gerador de residuos sélidos de servicos de salde
€ aquele que, em fungdo de suas atividades médico-assistenciais ou de ensino e
pesquisa na area da salde, voltadas as populaces humana ou animal, produz os
residuos definidos no paragrafo anterior, entre os quais, necessariamente, os
hospitais, farmacias, clinicas médicas, odontoldgicas e veterindrias, centros de
saude, laboratérios, ambulatérios, centros de zoonoses, prontos-socorros e casas
de salde.

Art. 98 - Para cada estabelecimento gerador de residuos sélidos de servicos de
saude - EGRS correspondera um cadastro de contribuinte.

Art. 99 - Cada estabelecimento gerador de residuos sélidos de servicos de salde -

EGRS recebera uma classificagdo especifica, conforme o porte do estabelecimento
gerador e a quantidade de geragdo potencial de residuos sélidos, de acordo com as
seguintes faixas:

Pequenos Geradores de
Residuos sélidos de servicos

de salde Faixa
Estabelecimentos com quantidade de geragdo
EGRS especial potencial de até 20 quilogramas de residuos por dia

Grandes Geradores de
Residuos sélidos de servicos .
de salde Faixa
Estabelecimentos com quantidade de geracdo
EGRS 1 potencial de mais de 20 e até 50 quilogramas de
residuos por dia
Estabelecimentos com quantidade de geracdo
potencial de mais de 50 e até 160 quilogramas de
EGRS 2 , .
residuos por dia

Estabelecimentos com quantidade de geracéo

potencial de mais de 160 e até 300 quilogramas de
EGRS 3 , .

residuos por dia

Estabelecimentos com quantidade de geracdo
EGRS 4 potencial de mais de 300 e até 650 quilogramas de
residuos por dia

Estabelecimentos com quantidade de geracdo
EGRS 5 gg:ecl;}gal de mais de 650 quilogramas de residuos

Paragrafo Gnico - Para cada faixa de EGRS prevista no “caput” deste artigo
corresponderdo os seguintes valores da TRSS:
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Pequenos Geradores de Residuos sdlidos de

. ; Valor por més
servicos de salde P

UGR especial R$ 44,30

Grandes Geradores de Residuos sélidos de

; . Valor por més
servicos de salde

EGRS 1 R$ 1.410,47
EGRS 2 R$ 4.513,49
EGRS 3 R$ 8.462,79
EGRS 4 R$ 18.336,05
EGRS 5 R$ 22.567,44

Art. 100 - Cabera aos contribuintes a declaracdo quanto a classificacdo de sua
EGRS nas faixas previstas no artigo anterior.

§ 1° - A guia de classificagao do estabelecimento em uma das faixas de
estabelecimento gerador de residuos de servigos de salde podera ser utilizada para
o recolhimento da Taxa, na forma em que dispuser a regulamentacgo.

§ 29 - O recolhimento do valor da taxa devera ocorrer até o 5° (quinto) dia Gtil do
més subseqliente a ocorréncia do fato gerador.

§ 3° - Na hipétese de o contribuinte ndo declarar e n3o pagar a Taxa no prazo
fixado no paragrafo anterior, a Taxa serd lancada de oficio pela Prefeitura, na faixa
média de EGRS declarada pelos estabelecimentos geradores de residuos de servigos
de saude do mesmo porte no Municipio, observado o disposto na Secdo V deste
Capitulo.

§ 40 - Serd assegurado aos contribuintes o direito & contestacdo do lancamento de
oficio na forma da lei e do regulamento.

Art. 101 - Fica o contribuinte da Taxa de Residuos Solidos de Servigos de Salde -
TRSS obrigado, na forma que dispuser o regulamento:

I - a efetuar a escrituragdo didria da quantidade, em quilos, de residuos sélidos de
servigos de salde gerados e apresentados a coleta;

II - a apresentar a referida escrituragdo a fiscalizagdo municipal, quando requerido.

Paragrafo Unico - A falta da escrituragdo a que se refere o “caput” deste artigo ou,
ainda, de sua apresentagdo no prazo regulamentar a autoridade fiscal, sujeitard o
contribuinte & multa de 30% (trinta por cento) do valor devido no periodo ndo
escriturado.

SECAO V ,
DO LANCAMENTO DE OFfCIO

Art. 102 - O langamento de que trata o paragrafo 3° dos artigos 90 e 100 desta lei
caberd a Secretaria de Finangas e Desenvolvimento Econdmico e considerar-se-3
regularmente notificado ao sujeito passivo com a entrega da notificacdo-recibo,
pessoalmente ou pelo correio, no préprio local do imével ou no local por ele
indicado, observadas as disposigdes contidas em regulamento.

§ 10 - A notificacdo pelo correio deverd ser precedida de divulgagdo, a cargo do
Executivo, na imprensa oficial €, no minimo, em 2 (dois) jornais de grande
circulagdo do Municipio, das datas de entrega nas agéncias postais das notificacdes-
recibo de cada regido da cidade e das suas correspondentes datas de vencimento.
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§ 20 - Para todos os efeitos de direito, no caso do paragrafo anterior e respeitadas
as suas disposicbes, presume-se feita a notificacdo do langcamento, e regularmente
constituido o crédito tributario correspondente, 5 (cinco) dias apds a entrega das
notificagBes-recibo nas agéncias postais.

§ 39 - A presuncdo referida no paragrafo anterior é relativa e podera ser ilidida pela
comunicagdo do ndo-recebimento da notificagio-recibo, protocolada pelo sujeito
passivo junto a Administragdo Municipal, no prazo maximo de 15 (quinze) dias da
data de sua entrega nas agéncias postais.

§ 49 - Na impossibilidade de entrega da notificacdo-recibo na forma prevista neste
artigo, ou no caso de recusa de seu recebimento, a notificagdo do lancamento far-
se-a por edital, consoante o disposto em regulamento.

§ 50 - O procedimento tributério relativo a reclamacdes e recursos sera disciplinado
em regulamento.

SECAO VI _
DAS SANGOES E DO PROCEDIMENTO

Art. 103 - Antes do inicio do procedimento fiscal, a falta de recolhimento ou o
recolhimento a menor da Taxa de Residuos Sélidos Domiciliares - TRSD e da Taxa
de Residuos Sélidos de Servigos de Salde - TRSS, nos prazos previstos em lei ou
em regulamento, implicard a incidéncia de:

I - multa moratdria de 0,33% (trinta e trés centésimos por cento), por dia de
atraso, sobre o valor da Taxa, até o limite de 20% (vinte por cento);

IT - multa por omissdo ou declaragdo falsa ou incorreta na classificagdo de UGR ou
EGRS, nos seguintes valores:

a) R$ 500,00 (quinhentos reais) para UGR residenciais;

b) R$ 1.000,00 (um mil reais) para UGR n3o-residenciais e EGRS especiais;

c) R$ 10.000,00 (dez mil reais) para grandes EGRS;

IIT - multa no dobro do valor do inciso anterior a cada reincidéncia subseqiiente;

IV - juros moratérios de 1% (um por cento) ao més, a partir do més imediato ao do
vencimento.

§ 10 - A multa a que se refere o “caput” sera calculada a partir do primeiro dia
subsequente ao do vencimento do prazo previsto para o recolhimento da Taxa até o
dia em que ocorrer o efetivo recolhimento.

§ 20 - A multa n&o recolhida podera ser langada de oficio, conjunta ou
isoladamente, no caso de nao-recolhimento das taxas com os acréscimos de que
trata o “caput”.

Art. 104 - Iniciado o procedimento fiscal, a falta de recolhimento ou o recolhimento
a menor da taxa, nos prazos previstos em lei ou regulamento, implicara a
aplicagao, de oficio, dos seguintes acréscimos:

I - multa de 50% (cinqlienta por cento) do valor da taxa devida e ndo paga, ou
paga a menor, nos prazos previstos em lei ou regulamento;
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IT - juros moratdrios de 1% (um por cento) ao més, a partir do més imediato ao do
vencimento;

III - multa no dobro do valor do inciso anterior a cada reincidéncia subseqiente.

Art. 105 - O crédito tributério principal e a multa serdo corrigidos monetariamente,
nos termos da legislagdo propria.

Paragrafo Unico - Ajuizada a divida, serdo devidos também as custas e os
honorérios advocaticios, na forma da legislagdo prépria.

Art. 106 - As infragdes as normas relativas as taxas sujeitam o infrator as seguintes
penalidades:

I - infragdes relativas a agdo fiscal: multa de R$ 400,00 (quatrocentos reais) em
fungdo de embaraco a agdo fiscal, recusa ou sonegacdo de informacdo sobre a
quantidade de residuos produzida por dia;

I1 - infragdes para as quais ndo haja penalidade especifica prevista na legislacdo da
Taxa: multa de R$ 200,00 (duzentos reais).

Art. 107 - No concurso de infragdes, as penalidades serdo aplicadas conjuntamente,
uma para cada infragdo, ainda que capituladas no mesmo dispositivo legal.

Art. 108 - Na reincidéncia, a infragdo seréd punida com o dobro da penalidade e, a
cada reincidéncia subseqiiente, aplicar-se-4 muita correspondente a reincidéncia
anterior, acrescida de 20% (vinte por cento) sobre o seu valor.

Paragrafo Unico - Entende-se por reincidéncia a nova infragdo, violando a mesma
norma tributaria cometida pelo mesmo infrator, dentro do prazo de 5 (cinco) anos,
contados da data em que se tornar definitiva, administrativamente, a penalidade
relativa a primeira infrag3o.

Art. 109 - Se o autuado reconhecer a procedéncia do auto de infragdo, efetuando o
pagamento das importéncias exigidas, dentro do prazo para apresentagio de
defesa, o valor das multas serd reduzido de 50% (cingiienta por cento).

Art. 110 - Se o autuado conformar-se com o despacho da autoridade administrativa
que indeferir a defesa, no todo ou em parte, e efetuar o pagamento das
importancias exigidas, dentro do prazo para interposicdo de recurso, o valor das
multas serd reduzido de 25% (vinte e cinco por cento).

Art. 111 - As redugdes de que tratam os artigos 108 e 109 ndo se aplicam aos
autos de infragdo lavrados para a exigéncia da multa prevista no artigo 102 desta
lei.

Art. 112 - N&o serdo exigidos os créditos tributarios apurados por meio de acdo
fiscal e correspondentes a diferengas anuais de importancia inferior a R$ 10,00 (dez
reais), somados Taxa e multa, a valores originarios.

Paragrafo Unico - Ajuizada a execugdo fiscal, serdo devidos, ainda, custas e
honorarios advocaticios, na forma da lei.

Art. 113 - A competéncia para fiscalizagdo da cobranga da Taxa de Residuos Sélidos
Domiciliares - TRSD e da Taxa de Residuos Sélidos de Servicos de Salde - TRSS,
bem como para a imposigdo das sangdes delas decorrentes, caberd a Secretaria de
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Finangas, em articulagdo com a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB,
observado o disposto neste artigo.

§ 19 - Caberd a Secretaria de Financas:
I - proceder ac langamento e a fiscalizagdo do pagamento do tributo;

IT - proceder a fiscalizagdo da correta classificacdo dos contribuintes nas faixas e
tabelas correspondentes;

IIT - estabelecer os autos de infracdo pertinentes em caso de violagdo ao disposto
nesta Secgao;

IV - informar a fiscalizacdo da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB
em caso de ddvida quanto a compatibilidade da declaracdo do contribuinte e os
volumes ou quantidades maximos de residuos efetivamente gerados, coletados,
tratados ou objeto de destinacio final.

§ 20 - Caberda a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB:

I - proceder a fiscalizagdo “in loco” do respeito a correta classificacdo dos

contribuintes nas faixas e tabelas correspondentes, verificando a efetiva geracdo de
residuos dos contribuintes; e

IT - comunicar a Secretaria de Finangas a eventual infracdo ao disposto nesta
Secdo.

Art. 114 - Sera editado regulamento para a fiel execucio desta Secdo.

TITULO 111
DOS SERVIGCOS PRESTADOS EM REGIME PRIVADO

CAPITULO I )
DO REGIME GERAL DE EXPLORAGAO

Art. 115 - Os servigos de limpeza urbana prestados no regime privado, destinados
ao atendimento de interesses especificos e determinados, estdo sujeitos a
regulamentagao, poder de policia, fiscalizacdo e prévia autorizacdo do Poder Publico
Municipal, de acordo com o disposto no artigo 160 da Lei Orgénica do Municipio de
Sao Paulo.

Art. 116 - A regulamentagdo do servico prestado no regime privado tera por
objetivos:

[ - a manutengdo das condigdes de higiene e seguranca ambiental;
II - a promogao da qualidade de vida;
III - a rigorosa protecgao dos usuarios, do meio ambiente e da salde publica;

IV - o estimulo a concorréncia entre agentes econdmicos prestadores do servico, de
maneira a diversificar os servigos, a aumentar sua qualidade e reduzir o0 seu custo.

Art. 117 - A prestagao do servigo de limpeza urbana no regime privado sera
orientada pelos principios constitucionais da atividade econdmica.

§ 1% - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB observara, no tocante
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as autorizagdes, que as proibicdes, restricdes e interferéncias do Poder Publico
constituam excegdes, voltadas primordialmente para os interesses e os direitos dos
municipes-usudrios e para a protec3o do interesse pablico envolvido.

§ 2° - N3o havera limites ao nimero de autorizacdes outorgadas, salvo situacdes
excepcionais, devidamente motivadas, sempre que a preservacdo do servico ou de
interesse publico relevante assim determinar.

Art. 118 - A exploragdo dos servigos de limpeza urbana em regime privado ndo
afastara o operador da subordinagdo a atividade de regulacio da Autoridade
Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, nem impedira a imposicdo de
condicionamentos administrativos que sejam necessarios a garantir os principios e
objetivos constantes desta lei.

Art. 119 - Sem prejuizo de outras atividades definidas na regulamentacdo expedida
pelo Poder Executivo Municipal, sdo servigos prestados no regime privado:

I - a coleta, transporte, tratamento e destinacdo final de residuos sélidos
caracterizados como residuos da Classe 2, pela NBR 10004, da Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, que excedam a 200 (duzentos) litros diarios;

IT - a coleta, transporte, tratamento e destinacdo final de residuos inertes,
caracterizados como Classe 3 pela norma técnica referida no inciso anterior, entre
os quais entulhos, terra e sobras de materiais de construcdo que excedam a 50
(cinqlenta) quilogramas diarios;

IIT - a coleta, transporte, tratamento e destinac3o final de residuos sélidos
caracterizados como residuos da Classe 1, pela NBR 10004, da Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, em qualquer quantidade, excetuados os
residuos sélidos de servicos de salide;

IV - a limpeza e varrigdo de feiras livres, observado o disposto no paragrafo 2° do
artigo 94 desta lei;

V - a remogdo e a destinagdo final de animais mortos de propriedade identificada.

Art. 120 - A regulamentagdo definird a quantidade e a qualidade dos residuos que
poderdo ser removidos, coletados, transportados, tratados e destinados, no regime
privado de prestacao do servigo de limpeza urbana.

Art. 121 - A regulamentacao definird a forma, condigdes e procedimentos
necessarios a destinagdo final dos residuos sélidos decorrentes dos servicos
privados em aterros operados pela Administragdo Municipal ou por concessionarios,
atendendo aos principios estabelecidos nesta lei e, especialmente, a onerosidade da
destinagdo final.

Paragrafo Gnico - Sera obrigatéria a adogdo dos procedimentos e formalidades
relativos a destinagdo final estabelecidos na regulamentagdo vigente.

Art. 122 - O operador devera explorar, por sua conta e risco, 0s servigos
autorizados, sem direito adquirido a permanéncia das condicdes vigentes quando
da autorizagdo ou do inicio das suas atividades.

CAPITULO II
DA AUTORIZACAO

SECAO I
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DA EXPEDIGAO DA AUTORIZACAO

Art. 123 - A prestacdo dos servigos de limpeza urbana no regime privado
dependerd de prévia expedigdo de autorizacdo pela Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB e poderd ser onerosa.

§ 10 - Sem prejuizo do disposto acima, a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB definird os casos de servicos de limpeza urbana prestados em regime
privado que n3o dependerdo de autorizacio.

§ 20 - O prestador dispensado de autorizacdo deverd comunicar o inicio de suas
atividades previamente & Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB.

§ 39 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB podera condicionar a
expedicdo de autorizagdo ao pagamento de prego publico proporcional & vantagem
econdmica usufruida.

Art. 124 - No ambito do Sistema de Limpeza Urbana, entende-se por autorizacdo o
ato administrativo vinculado que faculta a exploracdo, em regime privado, de
servigo de limpeza urbana, preenchidas as condi¢des subjetivas e objetivas
dispostas na lei e na regulamentacéo.

Art. 125 - A expedicdo de autorizagdo poderé ser condicionada a aceitacdo, pelo
operador, de compromissos de interesse coletivo, inclusive de natureza ambiental,
que sejam estipulados pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB.

Paragrafo (nico - Os compromissos serdo objeto de regulamentacdo pela
Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, observados os principios da
razoabilidade, proporcionalidade e igualdade.

Art, 126 - S3o condigdes subjetivas minimas para a obtencdo de autorizacdo, entre
outras que venham a ser estabelecidas pela Autoridade Municipal de Limpeza
Urbana - AMLURB:

I - ndo estar proibido de licitar ou contratar com o Poder PUblico;

IT - ndo ter sido punido, nos 2 (dois) anos anteriores, com a decretacdo de
caducidade de concessdo, permissdo ou autoriza¢do para a exploracio de servico
de limpeza urbana;

I1T - ndo ter sido declarado inidoneo por pratica reiterada de conduta prejudicial ao
pleno funcionamento do Sistema de Limpeza Urbana.

Paragrafo Gnico - As condig@es exigidas no presente artigo estendem-se as
subsidiarias, controladas ou coligadas das empresas interessadas.

Art. 127 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB podera admitir a
prestacdo de servigos, no regime privado, por prestadores do servico em regime
publico, devendo editar regulamentac3o estipulando as condicdes e limites para
tanto.

Art. 128 - A Administragdo Plblica Municipal podera prestar diretamente o servico
de limpeza urbana, em regime privado, mediante cobranga de prego publico.

Art. 129 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB monitorara os
pregos cobrados pela prestagdo dos servicos de limpeza plblica em regime privado,
com vistas a protegdo dos interesses dos usuarios e da prestacdo dos servicos em
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Art. 130 - Independentemente da liberdade empresarial inerente ao regime
privado, os operadores se sujeitardo as obrigagdes e restricdes impostas por esta
lei e pela regulamentagdo, em fungdo da periculosidade e da natureza de sua
atividade.

Paragrafo Unico - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB editara as
regras especiais relativas a coleta, transporte, tratamento e destinagdo final dos
residuos especiais prestados em regime privado, e, especialmente:

I - a obrigagdo de manuteng&o de locais adequados para armazenamento de
residuos sépticos;

IT - a obrigagdo de elaborag&o de plano de gerenciamento desses residuos;

III - a observéancia dos padrdes e critérios de seguranga ambiental fixados pela
legislagéo e regulamentagdo pertinentes;

IV - a obrigagdo de informar a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB
as quantidades mensais de residuos sdlidos operados pelo autorizatério, a sua
natureza, os contratantes de seus servigos e demais informagdes consideradas
relevantes para as atividades de fiscalizacdo e controle;

V - a obrigagdo de manter em seu poder registros e comprovantes de suas
atividades, seja ela de coleta, transporte, tratamento ou destinacdo final dos
residuos.

Art. 131 - E dever do operador que se dedique a coleta, transporte, tratamento ou
destinagdo de residuos sélidos de grandes geradores ou de residuos sélidos
caracterizados como residuos da Classe 1, pela NBR 10004, da Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, em qualquer quantidade, excetuados os
residuos sdlidos de servigos de salde:

I - manter cadastro junto a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB em
que conste a relagdo dos geradores aos quais prestarad os servigos e as respectivas
quantidades de residuos;

IT - identificar todos os locais utilizados para a destinac&o final dos residuos, dentro
do Municipio ou fora dele;

III - responsabilizar-se pela constante atualizagdo dos dados acima especificados;

IV - manter em seu poder registros e comprovantes da destinacdo dada aos
residuos coletados, independentemente dela ocorrer ou ndo nas unidades
municipais de tratamento e destinagéo;

V - fornecer todos os dados necessarios ao controle e fiscalizacdo de sua
atividadepela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, na forma que
dispuser a regulamentacdo.

SEGCAOII _ )
DA EXTINGAO DA AUTORIZAGAO

Art. 132 - A autorizagdo para exploragdo ndo teréd sua vigéncia sujeita a termo final,
extinguindo-se somente por cassagdo, caducidade, decaimento, rendncia ou
anulagdo.
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Art. 133 - A extingdo da autorizagdo, mediante ato administrativo, dependera de
procedimento prévio, garantido o contraditério e a ampla defesa.

§ 10 - No curso do procedimento, a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB podera tomar as medidas cautelares que considerar adequadas a
preservar o interesse publico envolvido, notadamente a sadde pablica e o meio
ambiente, inclusive suspender liminarmente as atividades dos autorizatarios.

§ 20 - Em qualquer hipotese, a extingdo da autorizacdo n3o elide a responsabilidade
do operador ou de seus controladores com relagio aos compromissos assumidos
com a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, municipes-usuérios,
outros operadores e terceiros.

Art. 134 - Advira a cassagdo quando houver perda das condicdes indispensaveis a
expedicdo ou manutengdo da autorizagdo.

Art. 135 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB podera declarar a
caducidade quando da pratica de infragBes graves, de transferéncia irregular da
autorizagao ou de descumprimento reiterado de compromissos assumidos ou das
obrigagbes decorrentes da condi¢do de operador.

Art. 136 - O decaimento serd declarado pela Autoridade Municipal de Limpeza
Urbana - AMLURB, por ato administrativo, se, em face de razdes de excepcional
relevancia pdblica, as normas vierem a vedar o objeto da autorizagdo ou a suprimir
sua exploragdo em regime privado.

Art. 137 - Rendncia é o ato formal, unilateral, irrevogével e irretratavel, pelo qual o
operador manifesta seu desinteresse pela autorizagdo.

§ 19 - A rendncia somente podera ser aceita pela Autoridade Municipal de Limpeza
Urbana - AMLURB se o operador comprovar que ndo se encontra inadimplente
quanto a qualquer obrigagdo junto aos municipes-usudrios, operadores,
Administragdo Pablica ou terceiros.

§ 20 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB poderé condicionar a
aceitagdo da rendncia a observancia de prazo de aviso aos municipes-usuarios, o
qual ndo podera ser inferior a 30 (trinta) dias.

Art. 138 - A anulagdo da autorizagdo serd decretada judicial ou
administrativamente, em caso de irregularidade insanavel do ato que a expediu.

LIVRO IV N
DAS POSTURAS MUNICIPAIS E DAS SANGOES

TITULO I
DAS POSTURAS MUNICIPAIS

CAPITULO 1
DOS GRANDES GERADORES

Art. 139 - S3o considerados grandes geradores, para efeitos desta lei:

I - os proprietarios, possuidores ou titulares de estabelecimentos publicos,
institucionais, de prestagdo de servigos, comerciais e industriais, entre outros,
geradores de residuos sélidos caracterizados como residuos da Classe 2, pela NBR
10004, da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, em volume superior a
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200 (duzentos) litros diarios;

IT - os proprietarios, possuidores ou titulares de estabelecimentos publicos,
institucionais, de prestagdo de servigos, comerciais e industriais, entre outros,
geradores de residuos sélidos de entulhos, terra e materiais de construgdo, com
massa superior a 50 (cinqlienta) quilogramas diarios.

Art. 140 - Os grandes geradores ficam obrigados a cadastrar-se junto a Autoridade
Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, na forma e no prazo em que dispuser a
regulamentagado.

§ 1° - Do cadastro constara declaragdo de volume e massa mensal de residuos
sélidos produzidos pelo estabelecimento, o operador contratado para a realizagdo
dos servigos de coleta e o destino da destinacdo final dos residuos sélidos, além de
outros elementos necessarios ao controle e fiscalizagdo pelo Municipio.

§ 20 - Havendo alteragdo na quantidade de residuos sélidos produzidos, o
estabelecimento gerador atualizarad seu cadastro junto a Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB em 30 (trinta) dias, contados da alterag&o.

Art. 141 - Os grandes geradores deverdo contratar os autorizatarios dos servicos
prestados em regime privado de que trata esta lei para a execug&o dos servicos de
coleta, transporte, tratamento e destinagao final dos residuos referidos no presente
Capitulo, mantendo via original do contrato & disposigio da fiscalizag3o.

§ 1° - E vedado aos grandes geradores a disposigdo dos residuos nos locais
préprios da coleta de residuos domiciliares ou de servicos de salide, bem como em
qualquer area pulblica, incluindo passeios e sistema vidrio, sob pena de multa.

§ 29 - No caso de descumprimento da norma estabelecida no paragrafo anterior,
sem prejuizo da multa nele prevista, o grande gerador arcard com 0s custos e 6nus
decorrentes da coleta, transporte, tratamento e destinaco final de seus residuos,
recolhendo junto a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, os valores
correspondentes.

§ 30 - Os valores pagos pelo grande gerador para cobrir 0s custos e dnus
mencionados no paragrafo anterior serdo destinados a custear o servico de limpeza
urbana de coleta, transporte, tratamento e destinac3o final de residuos sélidos
domiciliares e serdo depositadas na conta vinculada especial prevista no artigo 80
desta lei.

Art. 142 - Os grandes geradores deverdo manter em seu poder registros e
comprovantes de cada coleta feita, da quantidade coletada e da destinacdo dada
aos residuos.

§ 19 - Os registros e comprovantes de que trata o “caput” deste artigo dever&o ser
apresentados a fiscalizagdo quando solicitados, sob pena de multa e de cobranga de
todos os custos e 6nus resultantes da coleta, transporte, tratamento e destinagdo
dos residuos produzidos pelo grande gerador no periodo sem comprovag3o,
acrescidos de correcdo monetéria.

§ 29 - A fiscalizag@o poderd estimar a quantidade de residuos produzidos pelo
estabelecimento gerador, por meio de diligéncias em pelo menos 3 (trés) dias
diferentes.

§ 30 - A estimativa de que trata o pardgrafo anterior subsidiara a cobranga prevista
no artigo anterior, sem prejuizo da aplicagdo da multa prevista.
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Art. 143 - Aplicam-se aos geradores de residuos sélidos caracterizados como
residuos da Classe 1, pela NBR 10004, da Associaco Brasileira de Normas Técnicas
- ABNT, em qualquer quantidade, excetuados os residuos sélidos de servicos de
saude, as disposicdes constantes do presente Capitulo, observada a legislacdo e
regulamentagdo especificas sobre a matéria.

CAPITULO 11 ) ) ,
DOS GERADORES DE RESIDUOS SOLIDOS DE SERVICOS DE SAUDE

Art. 144 - Os estabelecimentos geradores de residuos solidos de servicos de salde,
definidos no artigo 93 desta lei, deverdo se cadastrar e manter cadastros
atualizados junto a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, conforme
dispuser a regulamentagdo especifica.

Art. 145 - Os residuos sdlidos de servigos de salide deverdo ser obrigatoriamente
segregados na origem e tratados em sistemas cadastrados, controlados e
fiscalizados pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB antes de sua
disposicdo final.

Paragrafo (nico - O controle e fiscalizagdo mencionados no “caput” deste artigo ndo
eximira o gerador da responsabilidade pelo cumprimento das leis e normas
especificas que regulam a atividade.

CAPITULO III
DAS FEIRAS LIVRES

Art. 146 - Os feirantes deverdo manter limpa a area de localizag8o de suas
barracas.

Paragrafo Unico - Para os efeitos desta lei, consideram-se feirantes as pessoas que
exercam atividade em qualquer tipo de feira instalada nas vias e logradouros
publicos.

Art. 147 - Os feirantes deverdo manter, individualmente, recipientes préprios
padronizados para recolhimento de residuos.

Art. 148 - Imediatamente ap6s o encerramento da feira, os feirantes deverdo
recolher todos os detritos e residuos existentes nas calcadas e vias publicas,
procedendo a varrigdo do local, respeitada a area de localizagdo de suas barracas.

§ 1° - A area de localizag80o de barracas de feirantes abrange, além do lugar
ocupado pela barraca propriamente dita, o espaco externo de circulagdo, até as
dreas divisdrias com as barracas laterais e fronteiras, bem como as confinantes
com alinhamentos ou muros das vias e logradouros publicos.

§ 29 - No caso de n8o-instalagdo de barracas, a responsabilidade pela limpeza da
area correspondente serd transferida para os feirantes limitrofes, considerada a
linha diviséria ideal.

§ 390 - Os feirantes que comercializarem aves abatidas, pescados ou visceras de
animais de corte, deverdo efetuar a higienizacdo e desodorizacdo de suas areas de
localizacdo.

§ 40 - Constitui obrigagdo dos feirantes obedecer e aderir aos programas de coleta
seletiva e triagem de material reciclavel, bem como as politicas municipais relativas
a matéria.
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Art. 149 - A Prefeitura podera proceder a varrigdo dos residuos provenientes das
feiras mediante pagamento do preco publico a ser fixado pelo Poder Executivo.

CAPITULO IV ) ) o
DO ACONDICIONAMENTO DOS RESIDUOS SOLIDOS E APRESENTACAO A COLETA

Art. 150 - Os residuos sélidos domiciliares a serem coletados deverdo ser
acondicionados em recipiente adequado, conforme as caracteristicas estabelecidas
na regulamentagdo.

§ 10 - E proibido acumular residuos com fim de utilizé-los ou de remové-los para
outros locais que ndo os estabelecidos pelo Poder Plblico, salvo os casos
expressamente autorizados.

§ 20 - A coleta, transporte, tratamento e destinacdo final de residuos acumulados,
sem prejuizo da multa cabivel, podera ser assumida pelo Poder Pdblico Municipal,
caso em que sera cobrado o dobro do valor correspondente.

§ 39 - Os valores cobrados dos municipes-usuarios, nas hipéteses descritas no
paragrafo anterior, serdo destinados a custear o servico de limpeza urbana de
coleta, transporte, tratamento e destinacio final de residuos sélidos domiciliares e
ser@o depositadas na conta vinculada especial prevista no artigo 80 desta lei.

§ 4° - E proibido acondicionar juntamente com residuos comuns, residuos
explosivos, téxicos ou corrosivos em geral e materiais perfurantes ndo protegidos
por invélucros apropriados.

§ 59 - A regulamentagdo dispora sobre pontos de entrega especiais e sobre
acondicionamento dos residuos dispostos no paragrafo anterior.

Art. 151 - E proibida a colocagdo dos residuos acondicionados na calgada, no
periodo diurno, com antecedéncia maior que 2 (duas) horas imediatamente
anteriores ao hordrio previsto para a coleta regular, ou antes das 18 horas, nas
hipteses em que a coleta regular seja efetuada no periodo noturno.

Art. 152 - E proibida a instalagdo ou uso de incinerador para queima de residuos
em edificios, estabelecimentos comerciais, industriais ou outros, excetuados os
casos especiais, previstos em legislagdo prdpria.

CAPITULO V ) ) )
DA COLETA E DESTINACAO FINAL POR MUNICIPES-USUARIOS

Art, 153 - Fica vedada a execugdo, pelos municipes-usuarios, da coleta regular de
residuos de qualquer natureza excetuadas as hipéteses de autorizagio ou
permissdo para a prestagdo de tais servigos e outras expressamente previstas na
regulamentacgao.

CAPITULO VI 3
DA VARRICAO E DA CONSERVAGAO DA LIMPEZA

Art. 154 - O proprietario ou possuidor do imével devera proceder & varricdo de seu
proprio passeio de forma a manté-lo limpo.

Paragrafo Unico - A Prefeitura poderd encarregar-se, subsidiariamente, da
realizagdo de tais atividades, no caso de imdveis localizados em vias de grande
circulagdo de pedestres, corredores comerciais, passeios de viadutos ou adjacentes
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a abrigos de Onibus, entre outros, em atendimento ao principio de protecdo a salde
pablica e ao direito a uma cidade limpa.

Art. 155 - Os detritos e residuos recolhidos pela varredura dos prédios, dos
passeios e das vias pablicas lindeiras devem ser acondicionados em recipiente,
sendo proibido langd-los na sarjeta ou no leito da rua.

Art. 156 - E proibido perturbar, prejudicar ou impedir a execugdo da varricdo e de
outros servigos de limpeza publica.

Art. 157 - Os executores de obras ou servicos em logradouros pUblicos deverdo
manter os locais de trabalho permanentemente limpos.

§ 19 - A remogdo de todo material remanescente, a varricdo e a lavagem do local
deverdo ser providenciadas imediatamente apds a conclusdo das obras ou dos
servigos. :

§ 29 - Os servigos de varrigdo e lavagem previstos neste artigo poderdo ser
executados pela Prefeitura, quando ndo executados pelo responsével, mediante
pagamento do prego publico a ser fixado pelo Poder Executivo.

§ 39 - Os servigos de coleta, transporte, tratamento e destinagdo final do material
remanescente poderdo ser executados pelo Poder Plblico Municipal, caso em que
sera cobrado o dobro do valor correspondente.

§ 49 - Os valores cobrados nas hipéteses descritas no paragrafo anterior serdo
destinados a custear o servigo de limpeza urbana de coleta, transporte, tratamento
e destinacdo final de residuos sélidos domiciliares e serdo depositados na conta
vinculada especial prevista no artigo 80 desta lei.

Art. 158 - Todos os estabelecimentos comerciais deverdo manter recipientes para
residuos para o uso do publico em namero e capacidade adequados e instalados em
locais visiveis.

Paragrafo Gnico - O disposto neste artigo aplica-se, também, as bancas de jornais e
feirantes.

Art. 159 - O proprietéario ou possuidor de postes instalados na via pablica sera
responsavel por sua limpeza e conservacio.

Paragrafo Unico - Os servigos de conservacdo e limpeza previstos neste artigo
poderdo ser executados pela Prefeitura, quando ndo executados pelo responsavel,
mediante pagamento do prego pUblico a ser fixado pelo Poder Executivo.

Art. 160 - E proibido expor, langar ou depositar nos passeios, sarjetas, bocas-de-
lobo, canteiros, jardins, dreas e logradouros publicos, quaisquer materiais e
objetos, inclusive cartazes, faixas, placas e assemelhados, excetuados os casos
previstos em lei.

Art. 161 - E proibido o depésito de entulho, terra e residuos de qualquer natureza,
de massa superior a 50 (cinquenta) quilogramas, em vias, passeios, canteiros,
jardins e areas e logradouros publicos.

Pardgrafo Gnico - O disposto neste artigo aplica-se, também, aos veiculos
abandonados em vias publicas, por mais de 5 (cinco) dias consecutivos, bem como
aos materiais de construgdo depositados em vias publicas por mais de 2 (dois) dias
consecutivos.
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Art. 162 - E proibido lancar ou atirar, nas vias, pragas, jardins, escadarias e
quaisquer dreas e logradouros publicos residuos de qualquer natureza.

Paragrafo Gnico - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB poderd
editar regulamentacdo admitindo, para situacdes especificas, a excecdo a regra
constante do “caput” deste artigo.

Art. 163 - E proibida, nas vias e logradouros publicos, a publicidade ou propaganda
mediante a distribuicdo de materiais impressos distribuidos manualmente, lancados
de veiculos, aeronaves ou edificacdes ou oferecidos em mostrudrios.

Paragrafo Unico - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB poderd
editar regulamentagdo admitindo, para situacdes especificas, a excecdo a regra
constantedo “caput” deste artigo.

Art. 164 - E proibido descarregar ou despejar dgua servida, dleo, gordura, graxa,
tinta, liquidos de tinturaria, nata de cal ou de cimento em vias e logradouros
publicos.

Paragrafo Unico - Excluem-se da restricdo deste artigo as dguas de lavagens de
prédios cuja construgdo ndo permita o escoamento para o interior, desde que a
lavagem e a limpeza do passeio sejam feitas entre as 22 e as 8 horas.

Art. 165 - O transporte em veiculos de residuos, terras, agregados, ossos, adubo,
lixo curtido e qualquer material a granel devera ser executado de forma a ndo
provocar derramamentos na via publica e poluicdo local, na forma em que dispuser
a regulamentacdo.

Paragrafo Gnico - Durante a carga e a descarga dos veiculos, deverdo ser adotadas
precaugdes para evitar prejuizo a limpeza das vias e logradouros puablicos, devendo
o morador ou responsavel pelo prédio ou pelo servigo providenciar imediatamente a
retirada do material e a limpeza do local e recolher os residuos de qualquer
natureza.

CAPITULO VII )
DA LIMPEZA DOS TERRENOS E AREAS LIVRES

Art. 166 - E proibido depositar ou langar detritos, animais mortos, mobilidrio usado,
folhagens, material de podagGes, terra, residuos de limpeza de fossas ou pogos
absorventes, 6leo, gordura, graxa, tintas e quaisquer outros residuos em area ou
terreno livre, assim como ao longo ou no leito de rios, canais, corregos, lagos e
depressdes, bueiros, valetas de escoamento, pocos de visita e outros pontos de
sistema de &guas pluviais.

Art. 167 - Os responsaveis por iméveis ndo edificados deverdo manté-los limpos,
capinados, desinfetados e drenados.

Art. 168 - A limpeza das areas, ruas internas, estradas e servigos comuns dos
agrupamentos de edificagdes constitui obrigagdo dos proprietdrios e usudarios, que
deverdo colocar os residuos recolhidos em pontos de coleta que facilitem a remoco
pelos operadores encarregados do servigo.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES GERAIS

Art. 169 - Constituem infragSes administrativas passiveis das penalidades previstas
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nesta lei as seguintes condutas:

I - riscar, pichar, escrever, borrar ou colar cartazes em arvores de logradouros
publicos, grades, parapeitos, viadutos, pontes, canais e tuneis, postes de
iluminagdo, placas de transito, hidrantes, telefones publicos, caixas de correio, de
alarme de incéndio e de coleta de residuos, guias de calcamento, passeios e
revestimentos de logradouros publicos, escadarias de edificios publicos ou
particulares, estatuas, monumentos, colunas, paredes, muros, tapumes, edificios
publicos ou particulares, e outros equipamentos urbanos;

IT - produzir poeira ou borrifar liquidos que incomodem os vizinhos ou transeuntes
quando da construgdo, demoligdo, reforma, pintura ou limpeza das fachadas de
edificagoes;

IIT - obstruir, com material de qualquer natureza, bueiros, sarjetas, valas, valetas e

outras passagens de aguas pluviais, bem como reduzir sua vazdo pelo uso de
tubulagdes, pontilhes e outros dispositivos;

IV - lavar ou reparar veiculos ou qualquer tipo de equipamento em vias e
logradouros publicos;

V - realizar triagem ou catagdo, no lixo, de qualquer objeto, material, resto ou
sobra, mesmo que de valor insignificante, seja qual for a sua origem, fora das
condig@es e regras constantes desta lei e da regulamentacdo pertinente;

VI - atear fogo ao lixo.

TiTULO 11 _
DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

CAPITULO I )
DAS SANGOES APLICAVEIS AOS OPERADORES

Art. 170 - As acgdes ou omissdes, que importem violagcdo ao estabelecido nesta lei
ou nas demais normas aplicaveis a organizagdo do Sistema Municipal de Limpeza
Urbana, bem como a inobservancia dos deveres decorrentes dos instrumentos de
concessdo, permissdo, autorizagdo ou credenciamento, sujeitardo os operadores
infratores, sem prejuizo das de natureza civil e penal, s seguintes sangdes
aplicaveis pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB:

I - adverténcia;

IT - multa;

IIT - suspensdo temporaria;

IV - suspensdo do direito de credenciamento;

V - caducidade;

VI - suspensdo temporéria do direito de participacdo em licitacSes e impedimento
de contratar com a Administragdo, por prazo n&o superior a 2 (dois) anos; e

VII - declaragdo de inidoneidade.

Art. 171 - Toda acusagdo sera circunstanciada, permanecendo em sigilo até a sua
completa apuragdo.

fls. 112

Matéria PL 640/2015. Nao assinado digitalmente.



autuado em 30/09/2015 00:00:00.
Folha
Proc. N°.

Livia Salom#io Nogualre
RF 11.274

Art. 172 - Nenhuma sangdo sera aplicada sem a oportunidade de prévia e ampla
defesa.

Paragrafo Unico - Poderdo ser tomadas medidas cautelares urgentes nas seguintes
situagdes:

I - risco de descontinuidade da prestacdo do servico em regime publico;
IT - dano grave aos direitos dos usuarios, a satde publica ou ao meio ambiente; e

III - outras situagdes em que se verifique risco iminente, desde que
motivadamente.

Art. 173 - Na aplicagdo das sangdes serdo considerados, com vistas a sua
proporcionalidade:

I - a natureza e a gravidade da infragdo;

IT - os danos dela resultantes ao Sistema Municipal de Limpeza Urbana, a salde
publica, ao meio ambiente, aos usuarios ou aos operadores;

III - a vantagem auferida;
IV - as circunstancias agravantes ou atenuantes; e
V - os antecedentes do infrator, inclusive eventuais reincidéncias.

Art. 174 - Nas infragdes praticadas por pessoa juridica, verificada a ma-fé, também
serdo punidos com a sangdo de multa seus administradores ou controladores.

Art. 175 - A existéncia de sangdo anterior sera considerada como agravante na
aplicagdo de outra sancgéo.

Art. 176 - A multa podera ser imposta isoladamente ou em conjunto com outra
sancao.

§ 19 - Na aplicagdo de multa sera observado o principio da proporcionalidade entre
a gravidade da falta e a intensidade da sancdo.

§ 29 - A regulamentagdo fixara os parametros para a imposigdo da penalidade de
multa.

§ 39 - A imposigdo, ao operador, de multa decorrente de infracdo da ordem
econdmica, observara os limites previstos na legislacdo especifica.

Art. 177 - A suspensdo temporaria serd imposta, em relagdo a autorizagdo, no caso
de infragdo grave cujas circunstancias ndo justifiquem a decretacdo de caducidade.

Paragrafo Gnico - O prazo de suspensdo n3o sera superior a 30 (trinta) dias.

Art. 178 - A caducidade importara na extingdo da concessdo, permissdo ou
autorizagdo de servigo, nos casos previstos na legislacdo vigente.

Paragrafo Unico - Importard na declaragdo da caducidade da concessdo, permisséo
ou autorizagao, a falta de pagamento, no prazo estipulado na notificacdo de divida
decorrente de multa aplicada pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
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Art. 179 - As penalidades de suspensdo temporéria do direito de participac3o em
licitagBes e impedimento de contratar com a Administracdo, bem como a declaracgao
de inidoneidade, ser&o aplicadas ao concessionario que ndo cumprir as obrigagdes
constantes do contrato de concessdo e aos operadores que tenham praticado atos
ilicitos, inclusive aqueles que visem a frustrar os objetivos da licitacdo, na forma da
lei.

§ 19 - A declaragdo de inidoneidade vigorard enquanto perdurarem os motivos
determinantes da punigdo, ou até que seja promovida a reabilitacdio perante a
Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, que sera concedida sempre
que o apenado ressarcir a Administragdo pelos prejuizos resultantes e apés
decorrido o prazo da sangdo de suspens3o do direito de licitar e contratar com a
Administracdo.

§ 29 - As penalidades de que trata este artigo poderdo ser cumuladas com a
decretagdo da caducidade da outorga.

CAPITULO II ) ) .
DAS SANGOES APLICAVEIS AOS MUNICIPES-USUARIOS

Art. 180 - As agBes ou omissBes que importem violagdo ao estabelecido nesta lei ou
nas demais normas aplicaveis a organizacdo do Sistema Municipal de Limpeza
Urbana sujeitardo os infratores, sem prejuizo das de natureza civil e penal, as
seguintes sangGes aplicaveis pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB:

I - adverténcia; e

II - multa.

Art. 181 - As infragBes ao disposto nesta lei sujeitardo os infratores, ainda, as
seguintes sangdes aplicaveis pela autoridade competente:

[ - suspensdo temporaria da atividade;

IT - cancelamento de matricula;

III - revogagao da permissdo de uso de bem publico;
IV - fechamento administrativo;

V - cassacao de alvara de funcionamento; e

VI - apreensdo e remogdo do veiculo e dos objetos ou materiais especificados nesta
lei.

Paragrafo Unico - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB
recomendara ao érgdo municipal competente a aplicacdo das sancBes previstas
neste artigo, quando da constatagdo de infragBes que as ensejarem.

Art. 182 - Na aplicagdo das sangdes serdo considerados, com vistas a sua
proporcionalidade:

I - as condigGes pessoais do infrator;
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II - a natureza e a gravidade da infragdo;

III - os danos dela resultantes ao Sistema Municipal de Limpeza Urbana, a salde
publica, ao meio ambiente, aos usudrios ou aos operadores;

IV - a vantagem auferida;
V - as circunstancias agravantes ou atenuantes; e
VI - os antecedentes do infrator, inclusive eventuais reincidéncias.

Art. 183 - Nas infragdes praticadas por pessoa juridica, verificada a ma-fé, também
serdo punidos com a sangdo de multa seus administradores ou controladores.

Art. 184 - A existéncia de sangdo anterior sera considerada como agravante na
aplicagdo de outra sangdo.

Art. 185 - A multa, que podera ser imposta isoladamente ou em conjunto com
outra sangdo, correspondera aos valores previstos na Tabela do Anexo VI.

Art. 186 - As multas pela infragcdo do disposto nos artigos 150 e 151 somente se
aplicam em logradouros publicos onde a coleta de residuos oficial é regular, durante
3 (trés) dias por semana, no minimo.

Art. 187 - Além das multas previstas na tabela mencionada no artigo 185, os
infratores do disposto nos artigos 156, 157 e 163 desta lei poderdo ser punidos:

I - com a suspensdo da atividade, pelo prazo de 5 (cinco) dias, na primeira
reincidéncia, e de 15 (quinze) na seguinte;

IT - com o cancelamento da matricula e revogacdo da permissdo de uso nos demais
casos, a critério da Prefeitura.

Art. 188 - A suspensdo temporaria da atividade serd imposta aos feirantes, no caso
de infragBes que ndo justifiquem o cancelamento da matricula e a revogacdo da
permissdo de uso do bem publico.

Art. 189 - A infragdo aos artigos 160, 161, 163 e 165 sera punida com a apreensao
dos materiais neles especificados, bem como dos veiculos que os estejam
transportando, sem prejuizo da obrigagdo da limpeza do local ou reparagdo dos
danos eventualmente causados.

Paragrafo Unico - Os servigos de limpeza do local e reparacdo dos danos
eventualmente causados poderdo ser executados pela Prefeitura, a seu critério,
cobrado, em dobro, o custo correspondente, sem prejuizo de multa cabivel.

Art. 190 - A devolugdo dos veiculos, dos objetos ou dos materiais apreendidos sera
condicionada ao pagamento da multa estipulada na Tabela do Anexo VI.

Art. 191 - Ocorrendo o encaminhamento de residuos para o passeio fronteirico ao
estabelecimento, em violagdo do disposto no artigo 155, além das multas previstas
nesta lei, serdo aplicadas as seguintes sangbes aos infratores:

I - na 12 (primeira) reincidéncia, o fechamento administrativo por 3 (trés) dias;

IT - na 22 (segunda) reincidéncia, a cassacdo do alvara de funcionamento.
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Art. 192 - Cabera a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB articular-se
com os demais 6rgdos municipais competentes para a fiscalizacdo e aplicacao das
sangdes previstas nesta lei.

Paragrafo Gnico - Decreto do Poder Executivo estabelecera os mecanismos de
articulagdo e a divisdo ou delegagdo de competéncias entre os érgdos municipais
referidos no “caput” deste artigo.

LIVRO V
DA AUTORIDADE MUNICIPAL DE LIMPEZA URBANA

TITULO T _
DA CRIAGAO DA AUTORIDADE MUNICIPAL DE LIMPEZA
URBANA - AMLURB

Art. 193 - Fica criada a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB,
entidade integrante da Administragdo Publica Municipal indireta, submetida a
regime autarquico e vinculada & Secretaria de Servicos e Obras - SSO da Prefeitura
do Municipio de S0 Paulo.

Art. 194 - Caberd ao Poder Executivo instalar a Autarquia, devendo seu
regulamento, aprovado por decreto, fixar-lhe a estrutura organizacional.

Paragrafo unico - A publicagdo do decreto referido no “caput” deste artigo marcara
a instalacdo da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, investindo-a
das competéncias e atribui¢cBes estabelecidas nesta lei.

Art. 195 - Fica o Poder Executivo autorizado a realizar as despesas necessarias a
implementacéo e custeio dos dispositivos constantes deste Titulo, podendo
remanejar saldos orcamentarios, empregando, como recursos, dotacBes destinadas
a atividades-fim e administrativas da Secretaria de Servicos e Obras - SSO.

Art. 196 - O quadro de pessoal da Autarquia é constituido de cargos de provimento
efetivo, cuja investidura dependerd de prévia aprovagdo em concurso publico de
provas ou de provas e titulos, bem como de cargos de provimento em comissdo, de
livre nomeacdo e exoneragdo, nos termos dos Anexos I, II, III e IV desta lei.

§ 19 - Os Anexos referidos no “caput” deste artigo estabelecem a denominacao, a
forma de provimento, os vencimentos, a quantidade e os requisitos para
investidura nos cargos nele previstos.

§ 20 - Ficam criadas na Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, as
fungdes gratificadas de coordenador de atividade I e II estabelecidas no Anexo III
desta lei.

§ 39 - As fungOes gratificadas de referéncia FG-02 existentes no Departamento de
Limpeza Urbana da Secretaria de Servigos e Obras - LIMPURB, encontram-se
conforme o estabelecido no artigo 62 da Lei Municipal n® 13.169/01.

Art. 197 - Aplicam-se aos servidores da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB as disposigBes da Lei n°® 8.989, de 29 de outubro de 1979, e as demais
normas aplicaveis aos servidores municipais, naquilo que ndo conflite com esta lei.

Art. 198 - Lei especifica dispora sobre o plano de carreira e remuneracdo dos
servidores da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB.

TiTULO 11

fls. 116
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DAS COMPETENCIAS DA AUTORIDADE MUNICIPAL DE

- LIMPEZA URBANA

Art. 199 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, que atuard com
independéncia, observando os principios da legalidade, da imparcialidade, da
impessoalidade, da proporcionalidade, compete adotar todas as medidas
necessarias ao atendimento do interesse plblico e ao desenvolvimento do servigo
de limpeza urbana, especialmente:

I - implementar a politica governamental para o Sistema de Limpeza Urbana e as
metas e objetivos do Plano Diretor de Residuos Sdlidos;

II - proteger os direitos dos usuarios;

III - elaborar e propor ao Poder Executivo as medidas de politica governamental
que considerar cabiveis;

IV - expedir normas quanto a outorga, prestagdo e fruigdo dos servigos de limpeza
urbana;

V - organizar e fiscalizar a prestagdo dos servigos de limpeza urbana;
VI - impor as sangdes cabiveis as infragbes ao disposto nesta lei;

VII - reprimir as infragdes praticadas contra os direitos dos usuarios do Sistema de
Limpeza Urbana;

VIII - editar atos de outorga e extingdo do direito de exploragdo dos servigos
prestados mediante concessdo ou permissao;

IX - determinar ao operador em regime publico que preste servigos de interesse
social, mediante remuneracgao justa;

X - celebrar e gerenciar contratos de concessdo ou atos de permissdo, controlando
e fiscalizando o servigo prestado no regime publico, aplicando sangdes e realizando
intervencgoes;

XI - recomendar ao Poder Executivo a intervengdo na concessdo, na forma desta
lei, bem como adotar as medidas necessarias a sua concretizagdo;

XII - arrecadar a Taxa de Fiscalizagdo dos Servigos de Limpeza Urbana, em
articulagdo com os demais 6rgaos municipais, na forma desta lei;

XIII - fiscalizar a arrecadagdo da Taxa de Remocdo de Residuos Sélidos
Domiciliares - TRSD, em articulagdo com os demais érgdos municipais, na forma
desta lei;

X1V - fiscalizar a arrecadagdo da Taxa de Remogao de Residuos Sélidos de Servicos
de Salde - TRSS, em articulagdo com os demais 6rgdos municipais, na forma desta
lei;

XV - gerir o Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU, nos termos do disposto
nesta lei;

XVI - dispor sobre as condigBes de credenciamento e de suspensdo de
credenciamento dos operadores;
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XVII - credenciar e manter atualizado o cadastro dos operadores de limpeza
urbana;

XVIII - expedir normas visando a regular a prestagdo, no regime privado, dos
servigos integrantes do Sistema de Limpeza Urbana;

XIX - expedir e extinguir autorizagdo para a presta¢io dos servigos, no regime
privado, dos servigos integrantes do Sistema de Limpeza Urbana;

XX - definir as modalidades de servigos de limpeza urbana prestados no regime
privado, conforme sua origem, abrangéncia, periculosidade e outros critérios;

XXI - estabelecer pardmetros quantitativos e qualitativos para a prestacdo dos
servigos de limpeza urbana;

XXII - expedir normas e padrdes a serem cumpridos pelos operadores quanto aos
equipamentos que utilizarem;

XXIII - fiscalizar a geragd@o, o acondicionamento, o armazenamento, a utilizag3o, a
coleta, o trénsito, o tratamento e o destino final de material radioativo empregado
em finalidades de cunho medicinal, de pesquisa e industrial, bem como substéncias,
produtos e residuos em geral, prevenindo seus efeitos sobre a populacdo;

XX1V - participar da elaboragdo, em articulacdo com as autoridades competentes,
da politica ambiental para o Sistema de Limpeza Urbana;

XXV - exercer o poder de policia no &mbito do Sistema de Limpeza Urbana sobre os
servigos e as condutas dos operadores e usudrios;

XXVI - fazer respeitar as posturas municipais e coibir infracdes dos usuérios;

XXVII - coibir a prestagdo clandestina dos servigos de limpeza urbana, aplicando as
sangdes cabiveis;

XXVIII - submeter ao Chefe do Poder Executivo, por intermédio da Secretaria de
Servigos e Obras - SSO, propostas de declaragdo de utilidade publica, para fins de
desapropriagdo ou instituigdo de serviddo administrativa, dos bens necessarios a
implantagdo ou manutengdo de servigo no regime publico;

XXIX - arrecadar e aplicar suas receitas, observado o disposto nesta lei;

XXX - decidir quanto a celebragdo, alteragdo ou extingdo de seus contratos, bem
como quanto a contratagdo, nomeagdo, exoneracio e aplicacdo de sangdes
disciplinares a seus servidores, realizando os procedimentos necessarios, na forma
que dispuser a regulamentagdo;

XXXI - adquirir, administrar e alienar seus bens;

XXXII - formular sua proposta de orgamento, encaminhando-a a Secretaria de
Servigos e Obras - SSO;

XXXIII - aprovar seu regimento interno;
XXXIV - elaborar o Plano Anual de Trabalho, o Plano Plurianual de Investimento, o

Plano Diretor de Recursos e envia-los a Secretaria de Servicos e Obras - SSO e ao
Chefe do Executivo;

fls. 118
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XXXV - deliberar na esfera administrativa quanto a interpretagdo da legislagao

relativa ao Sistema de Limpeza Urbana;

XXXVI - compor administrativamente ou resolver por meio de arbitragem os
conflitos de interesses entre operadores e entre operadores e usuarios;

XXXVII - promover a interagdo com 0s demais 6rgdos reguladores de limpeza
urbana ou com érgd@os municipais, estaduais e federais de natureza ambiental.

Art. 200 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB devera promover 0
relacionamento com as demais entidades governamentais federais, estaduais e
municipais, elaborar suas normas e aplicar a politica de limpeza urbana, em
consonancia com as politicas nacionais, estaduais e municipais de satde publica,
desenvolvimento urbano, meio ambiente, recursos hidricos, saneamento e
educacao.

Art. 201 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB devera articular a
sua atuagdo com o Sistema Nacional de Defesa do Consumidor, com vistas a
protecdo e defesa dos direitos dos usuarios do servico de limpeza urbana.

TITULO III
DA ESTRUTURA DA AUTARQUIA

CAPITULO I ;
DOS ORGAOS DE DIREGAO

SEGCAO I
DO PRESIDENTE

Art. 202 - Ao Presidente, de livre nomeagao e exoneragdo pelo Chefe do Executivo,
dentre pessoas de reputagdo ilibada e comprovada experiéncia e capacidade
profissional, compete:

I - dirigir a Autarquia, em conjunto com a Diretoria, em consonancia com as
diretrizes e normas emanadas para 0 Sistema de Limpeza Urbana, o Plano Diretor
de Residuos Sélidos e o Plano Anual de Trabalho;

IT - exercer as fungbes administrativas do 6rgéo;

[II - representar a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, ativa e
passivamente, judicial e extrajudicialmente;

IV - encaminhar ao Conselho Consultivo toda a matéria de competéncia daquele
6rgdo colegiado;

V - submeter ao Chefe do Executivo, por intermédio da Secretaria de Servicos e
Obras - SSO, propostas de declaragdo de utilidade publica, para fins de
desapropriagdo ou instituigdo de serviddo administrativa, dos bens necessarios a
implantagdo ou manutengdo de servico no regime pablico;

VI - constituir ComissBes de Licitagdo, designando seus membros entre funcionarios
do quadro de pessoal da Autarquia;

VII - autorizar a dispensa ou a abertura de licitacdo, homologar os respectivos
procedimentos, declarar sua nulidade ou revogagio;

VIII - autorizar alteragdes e prorrogacdes contratuais, bem como aplicar as
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penalidades previstas nos ajustes firmados pela Autoridade Municipal de Limpeza
Urbana - AMLURB;

IX - autorizar a rescisdo de contratos;

X - assinar convénios, contratos, acordos e ajustes com entidades publicas ou
privadas;

XI - assinar os contratos de concessdo e permiss3o de servigo publico de limpeza
urbana;

XII - gerenciar o quadro de pessoal da Autarquia, provendo cargos, formalizando as
respectivas nomeagdes e exoneragdes, bem como autorizando comissionamentos;

XIII - autorizar a instauragdo de sindicancias e procedimentos disciplinares;

X1V - autorizar afastamentos de servidores para participacdo em cursos, seminarios
e congressos, quando de interesse da Autarquia;

XV - autorizar pagamentos e adiantamentos, bem como a abertura de créditos
adicionais;

XVI - apresentar ao Conselho Consultivo, para os fins previstos em lei, balancetes
mensais e, anualmente, balango e relatério de sua gestdo;

XVII - submeter a aprovagdo do Secretario de Servicos e Obras os balancetes
mensais e, anualmente, o balango e relatério de sua gestdo, previamente
examinados pelo Conselho Consultivo;

XVIII - submeter a aprovagdo do Secretdrio de Servigos e Obras o Plano Anual de
Trabalho, o Plano Plurianual de Investimento e o Orcamento da Autoridade
Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, previamente examinados pelo Conselho
Consultivo;

XIX - supervisionar os demais 6rgdos da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB sob sua diregdo, quanto ao cumprimento de leis, decretos e normas;

XX - decidir, em Gltima instancia, sobre as matérias de competéncia da Autarquia;

XXI - exercer outras atribuigdes que the forem cometidas em lei, decreto ou
regulamento.

§ 19 - O Presidente podera delegar atribuicdes de sua competéncia a servidores da
Autarquia.

§ 20 - Nos impedimentos e faltas do Presidente, suas funcdes serdo
desempenhadas por servidores da Autarquia, na forma estabelecida no
regulamento da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB.

SEGAO II
DO CONSELHO CONSULTIVO

Art. 203 - O Conselho Consultivo consistird em 6rgdo de consulta & Presidéncia e de
fiscalizacdo das atividades da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB.

Art. 204 - O Conselho Consultivo sera constituido por 3 (trés) Conselheiros e
respectivos suplentes, de livre nomeagdo pelo Secretario de Servigos e Obras,
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dentre pessoas de ilibada reputacdo, com elevado conceito e histérico profissional
em campo de especialidade compativel com as funcdes que exercerio.

Paragrafo Unico - O mandato dos Conselheiros terd duracdo de 2 (dois) anos,
permitida a reconducdo.

Art. 205 - E vedado aos membros do Conselho integrar, simultaneamente, o
mesmo 6rgdo em outras Autarquias.

Art. 206 - O Conselho Consultivo reunir-se-3a, ordinariamente, uma vez por semana
e, extraordinariamente, sempre que necessario, mediante convocagdo de um de
seus membros.

Art. 207 - Os membros do Conselho serdo remunerados por reunido a que
comparecerem, em valor correspondente a R$ 20,00 (vinte reais), até, no maximo,
8 (oito) sessBes remuneradas por més.

Art. 208 - As decisdes do Conselho serdo tomadas por maioria simples de votos,
salvo nos casos em que o regulamento da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana
- AMLURB determinar quorum maior.

Art. 209 - O Regimento Interno da Autarquia dispora sobre a organizagdo e
funcionamento do Conselho, podendo especificar outros requisitos subjetivos para a
nomeacado de seus membros, e respectivos suplentes, bem como os casos de
impedimentos, de dispensa ou de vacancia.

Art. 210 - Compete ao Conselho Consultivo:
I - fiscalizar a administracdo do Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU;

IT - orientar, auxiliar e fiscalizar o exercicio da gestdo administrativa, financeira e
patrimonial;

III - aprovar a alienagdo de bens iméveis de propriedade da Autoridade Municipal
de Limpeza Urbana - AMLURB;

IV - aprovar a aceitagdo ou recusa de legados e doagbes;

V - fiscalizar a execugdo orgamentdria, e examinar os balancetes mensais, balango
e relatdrios anuais;

VI - emitir parecer sobre o Plano Plurianual de Investimento, o Plano Anual de
Trabalho da Autarquia, Plano Diretor de Recursos Humanos e o Orgamento e
encaminha-los para o Presidente e para a Secretaria de Servigos e Obras - SSO;

VII - manifestar-se a respeito de quaisquer assuntos afetos a Autarquia, de oficio,
ou a pedido do Presidente.

SECAO III
DA DIRETORIA COLEGIADA

Art, 211 - Compete a Diretoria Colegiada o exercicio das atividades normativas da
Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, bem como a gestdo do Fundo
Municipal de Limpeza Urbana - FMLU, nos termos previstos nesta lei.

Art. 212 - A Diretoria Colegiada serd composta pelos trés Diretores da Autarquia,
além de seu Presidente, e decidird por maioria absoluta de votos, cabendo ao
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Presidente o voto de desempate.
Art. 213 - Compete a Diretoria Colegiada:

I - aprovar o Regimento Interno da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB;

IT - aprovar o Plano Anual de Trabalho, o Plano Plurianual de Investimento e o
Plano Diretor de Recursos Humanos;

III - aprovar os Planos e Procedimentos que lhe forem encaminhados pelas demais
unidades da Autarquia;

IV - homologar os pregos de servicos;

V - administrar o Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU e decidir sobre a
alocacdo de seus recursos, na forma do regulamento da Autarquia;

VI - enviar relatério bimestral sobre a gest3o e balancete analitico do Fundo
Municipal de Limpeza Urbana - FMLU ao Conselho Consultivo e ao Secretério de
Servicos e Obras.

CAPITULO IT

DOS DEMAIS ORGAOS DA AUTORIDADE MUNICIPAL DE

LIMPEZA URBANA

Art. 214 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, além dos 6rgdos
superiores, contard com as seguintes unidades:

I - Diretoria Administrativa e Financeira;

IT - Diretoria de Planejamento e Desenvolvimento;
III - Diretoria de Gestdo de Servicos;

IV - érgdos vinculados a Presidéncia.

SECAO I
DAS DIRETORIAS

Art. 215 - A Diretoria Administrativa e Financeira compete:

I - prestar apoio administrativo, material e de transporte as demais unidades da
Autarquia;

IT - preparar os procedimentos de licitacdo, ou de sua dispensa ou inexigibilidade,
para a contratagdo de servigos e de fornecimentos de materiais ou equipamentos;

III - administrar o quadro de funciondrios e todos os demais assuntos funcionais;
IV - realizar o treinamento de pessoal;
V - realizar os servigos de natureza contabil e financeira;

VI - efetuar o planejamento e a execugdo orcamentaria da Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB; e
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VII - desempenhar todas as atividades correlatas.
Art. 216 - A Diretoria de Planejamento e Desenvolvimento compete:

I - administrar a pesquisa, o servico de documentagdo e as publicacdes da
Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB;

II - manter o cadastro de operadores, na forma desta lei;

III - elaborar planos e projetos sobre politicas de limpeza urbana, submetendo-os a
Diretoria Colegiada;

IV - elaborar o Plano Anual de Trabalho, o Plano Plurianual de Investimento e o
Plano Diretor de Recursos Humanos;

V - administrar e fiscalizar os planos aprovados;

VI - elaborar, implementar, administrar e fiscalizar os planos e projetos de Politicas
Sociais e Coleta Seletiva;

VII - elaborar, implementar, administrar e fiscalizar os planos e projetos de
Educacdao Ambiental; e

VIIT - desempenhar todas as atividades correlatas.

Art. 217 - A Diretoria de Gestdo dos Servicos compete:

I - fiscalizar a prestagdo dos servigos integrantes do Sistema de Limpeza Urbana,
bem como o cumprimento dos contratos celebrados pela Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB;

IT - fiscalizar a execugdo dos planos de qualidade e universalizacdo dos servicos;

IIT - elaborar normas e regulamentos sobre a prestacdo dos servicos de limpeza
urbana nos regimes publico e privado, submetendo-os & Diretoria Colegiada;

IV - gerir, controlar e monitorar a prestacdo dos servicos e os instrumentos de
outorga firmados pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB;

V - gerir e controlar os precos;
VI - manter o cadastro de operadores, na forma desta lei;

VII - zelar pela observancia das posturas municipais dispostas nesta lei e na
regulamentacdo;

VIII - aplicar sangoes;

IX - desempenhar todas as atividades correlatas.

Art. 218 - Os Diretores da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, de
livre nomeacdo e exoneragdo entre pessoas de reputacdo ilibada, com formacio
universitaria e elevado conceito na area de especialidade pertinente aos cargos
respectivos, serdo nomeados pelo Secretario Municipal de Servicos e Obras.

Art. 219 - O Regimento da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB
podera especificar outros requisitos subjetivos a serem exigidos para a nomeacio
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dos cargos de Diretor da Autarquia, bem como os casos de impedimentos
decorrentes de afastamento legal ou de exonerag3o.

SECAQII _ . i
DOS ORGAOS VINCULADOS A PRESIDENCIA

Art. 220 - A Presidéncia, 6rgdo maximo de direcdo e administracdo da Autoridade
Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, contara com os seguintes drgdos de
auxilio:

I - Gabinete da Presidéncia;

IT - Assessoria Juridica;

IIT - Assessoria de Comunicagdo;

IV - Assessoria Especial de Protecdo ao Usuério.

Paragrafo Unico - A estrutura dos 6rgdos referidos no “caput” deste artigo sera
estabelecida no Regulamento da Autarquia, respeitado o disposto nos Anexos I, 11,
ITI e IV desta lei.

Art. 221 - Ao Gabinete da Presidéncia compete assessorar o Presidente nos
assuntos relacionados com as suas fungdes e realizar as atividades de apoio
administrativo.

Art. 222 - S3o atribuigGes da Assessoria Juridica:

I - assessorar o Presidente na realizagdo de todos os atos relativos a assuntos
juridicos internos e externos da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -

AMLURB;

IT - emitir pareceres e opinides juridicas sobre as questdes técnicas que lhe forem
submetidas;

III - exercer as fungdes de consultoria, em matéria de sua competéncia, com o
objetivo de assegurar a necessaria coordenacgdo e possivel unidade do
procedimento juridico da Autarquia;

IV - representar o Presidente da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB, em processos judiciais ou extrajudiciais em que a Autarquia figurar como
parte interessada;

V - manifestar-se, quando for o caso, sobre os aspectos juridicos em procedimentos

licitatérios ou de dispensa e inexigibilidade de licitacdo, nos contratos deles
decorrentes, nas outorgas de concessdo, permissdo e autorizagdo, bem como nos
credenciamentos de operadores, para a prestacdo de servigos de limpeza urbana;

VI - praticar atos de competéncia exclusiva de bacharel de ciéncias juridicas, nos
procedimentos disciplinares instaurados para apuracdo de responsabilidade
funcional;

VII - exercer outras atividades que lhe forem cometidas pelo Presidente da
Autarquia.

Art. 223 - A Assessoria de Comunicacio compete:
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I - praticar todos os atos relativos a comunicagdo interna e externa da Autoridade
Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB;

II - estabelecer o relacionamento com os 6rgdos do Poder Legislativo, Executivo,
Judiciério e entidades da Administrac&o Direta e Indireta, nos &mbitos federal,
estadual e municipal;

ITI - realizar outras atividades correlatas.

Art. 224 - A Assessoria Especial de Protegdo ao Usuario compete promover o
atendimento aos usuarios, zelar pela protecdo de seus interesses e, especialmente:

I - receber dendncias e reclamagdes dos usuarios quanto aos servicos prestados; e

IT - promover mecanismos de protegdo dos interesses dos usudrios na prestacio
dos servigos.

TiTULO IV
DA ATIVIDADE E DO CONTROLE

Art. 225 - A atividade da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB sera
juridicamente condicionada pelos principios da legalidade, eficiéncia, razoabilidade,
proporcionalidade, impessoalidade, imparcialidade, igualdade, motivacdo, devido
processo legal, publicidade e moralidade.

Art. 226 - Ressalvados os documentos e 0s autos que devam ser mantidos em
segredo por motivo de seguranga publica, protecao a intimidade ou segredo
protegido, todos os demais permanecerdo abertos a consulta do publico.

Paragrafo tnico - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB deverd
garantir o tratamento confidencial das informages operacionais, econémico-
financeiras e contabeis que solicitar as empresas prestadoras de servico de
limpeza, nos termos das normas do servigo respectivo.

Art. 227 - Os atos da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB deverdo
ser acompanhados da exposigao formal dos motivos que 0s justifiquem.

Art. 228 - Os atos normativos somente produzirdo efeito ap6s a publicacdio no
Diario Oficial do Municipio, e aqueles de alcance particular, apés a correspondente
notificacao.

Art. 229 - Qualquer pessoa tera o direito de apresentar pedido de reconsideracdo
de ato da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, devendo fazé-lo no
prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados a partir da data da ocorréncia do fato.

TiTULOV
DO PATRIMONIO E DAS RECEITAS

CAPITULO I_
DO PATRIMONIO

Art. 230 - Constituem patriménio da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB os bens e direitos de sua propriedade, os que Ihe forem conferidos ou que
venha a adquirir ou incorporar.

CAPITULO II
DAS RECEITAS
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Art. 231 - Constituem receitas da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB:

I - o produto da arrecadagdo da Taxa de Fiscalizacdo dos Servigos de Limpeza
Urbana - FISLURB;

IT - as contraprestagdes relativas ao exercicio do poder concedente dos Servigos
prestados no regime publico, inclusive pagamentos pela outorga ou pelo
credenciamento, muitas e indenizagdes;

III - as contraprestagBes relativas ao exercicio da atividade ordenadora da
exploragdo dos servigos prestados no regime privado, inclusive pagamentos pela
expedicdo de autorizagdo de servigo, multas e indenizages;

IV - as dotagdes consignadas no Orgamento Municipal, para seu custeio, créditos
especiais, transferéncias e repasses que lhe forem conferidos;

V - o produto das operagdes de crédito que contratar, no Pais e no exterior, e
rendimentos de operagBes financeiras que realizar;

VI - os recursos provenientes de convénios, acordos e contratos celebrados com
entidades, organismos e empresas, publicas ou privadas, nacionais ou estrangeiras;

VII - as doagdes, legados, subvencdes e outros recursos que lhe forem destinados;

VIII - o produto dos emolumentos, pregos ou multas, os valores apurados na venda
ou locagdo de bens, bem como os decorrentes de publicagdes, dados e informacdes
técnicas, inclusive para fins de licitagdo;

IX - as decorrentes de quantias recebidas pela prestacio de servigos a terceiros; e
X - rendas e receitas eventuais.

Art. 232 - Os recursos destinados ao custeio das atividades da Autarquia, incluindo
repasses da verba orgamentaria, serdo recolhidos ao Fundo Municipal de Limpeza
Urbana - FMLU, em conta especifica para essa finalidade.

Art. 233 - A concessdo para a prestagdo dos servicos de limpeza urbana sera feita
sempre a titulo oneroso, ficando autorizada a cobranca do respectivo prego, nas
condigbes estabelecidas nesta lei e em sua regulamentacgdo, constituindo o produto
da arrecadagdo receita da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB.

§ 10 - A permissdo ou autorizagdo para a prestagdo dos servicos de limpeza
urbana, bem como o credenciamento de contratados pela Administragdo Municipal
para executar aqueles servigos, poderdo ser feitas a titulo oneroso, ficando
autorizada a cobranga do respectivo prego, nas condicBes estabelecidas nesta lei e
em sua regulamentagdo, constituindo o produto da arrecadacdo receita da
Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB.

§ 20 - Nos termos do que dispuser a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB, o pagamento devido pelos concessionarios, permissionarios,
autorizatarios ou credenciados podera ser feito na forma de quantia certa, em uma
ou mais parcelas, anuais ou semestrais.

§ 32 - O valor do prego tratado neste artigo ndo excederd 5% (cinco por cento) do
valor da concessao e sera definido, conforme o caso:
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I - pela regulamentacdo;
IT - pelo edital de licitagdo;

III - em fungdo da proposta vencedora, quando constituir critério de julgamento;
ou

IV - no instrumento da concessdo, permissdo, autorizacdo ou credenciamento.

§ 49 - Ao definir os valores referidos neste artigo, a Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB podera estabelecer diferencas em funcio das categorias
de operadores e das modalidades de servico.

CAPITULO 1II 5
DA TAXA DE FISCALIZAGAO DOS SERVIGOS DE LIMPEZA
URBANA - FISLURB

Art. 234 - Fica instituida a Taxa de Fiscalizacdo dos Servicos de Limpeza Urbana -
FISLURB, decorrente do exercicio do poder de policia e da fiscalizagdo sobre a
prestacdo dos servigos de limpeza urbana de qualquer natureza e especialmente:

I - os servigos de limpeza urbana divisiveis e complementares, prestados em
regime publico, mediante concessdo ou permissdo;

IT - os servigos de limpeza urbana indivisiveis e complementares, prestados em
regime de empreitada;

III - os servigos de limpeza urbana prestados em regime privado.

Art. 235 - A base de célculo da taxa de fiscalizagdo dos servigos a que se refere o
artigo anterior é equwalente ao custo das atividades de fiscalizagdo e poder de
policia que competem a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, nos
termos desta lei.

Paragrafo Unico - A base de calculo tratada no “caput” deste artigo sera rateada
entre os contribuintes a que se refere o artigo 240, na proporcdo da quantidade e
espécie de atividades de fiscalizagdo que demandarem seus respectivos servigos.

Art. 236 - S30 contribuintes da Taxa de Fiscalizagdo dos Servicos de Limpeza
Urbana - FISLURB as pessoas juridicas dos concessionarios, permissionarios,
autorizatarios e credenciados de servigos de limpeza urbana.

Art. 237 - A Taxa de Fiscalizagdo dos Servicos de Limpeza Urbana - FISLURB
devera ser paga, anualmente, até o dia 31 de marco, e seus valores serio os
estabelecidos no Anexo V desta lei.

§ 19 - Cabera ao contribuinte proceder ao seu enquadramento em uma das faixas
previstas no referido Anexo V e efetuar o pagamento do valor correspondente, na
forma prevista pela regulamentacio.

§ 29 - Concomitantemente ao pagamento da Taxa, o contribuinte devera
apresentar a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB cépia do balanco
patrimonial e das demonstragdes contabeis do exercicio financeiro, que comprovem
0 seu correto enquadramento, efetuado na forma do paragrafo anterior.

§ 39 - A Taxa de Fiscalizagdo dos Servigos de Limpeza Urbana - FISLURB sera
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recolhida ao Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU, com a finalidade de
custeio das atividades da Autarquia.

Art. 238 - Fica delegada a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB,
criada por esta lei, a capacidade tributdria ativa para arrecadar e fiscalizar a Taxa
de Fiscalizagdo dos Servigos de Limpeza Urbana - FISLURB, instituida pelo artigo
232, podendo, para esse fim, executar leis, servicos e elaborar e fazer cumprir
todos os atos normativos infra-regulamentares, necessérios ao fiel cumprimento
dessa delegacao.

Art. 239 - Observado o disposto no artigo anterior, as infracdes decorrentes da falta
de recolhimento ou o recolhimento a menor da Taxa aplicam-se os dispositivos
constantes da Segdo VI do Capituio IV do Titulo II desta lei, que disciplinam as
sangoes e os procedimentos a que se sujeitam as infracdes relativas as taxas
instituidas para custear a prestacdo dos servicos pUblicos de limpeza urbana.

Paragrafo Unico - O ndo-pagamento da Taxa de Fiscalizacdo dos Servicos de
Limpeza Urbana - FISLURB no prazo de 60 (sessenta) dias apds a notificacdo da
Autoridade Municipalde Limpeza Urbana - AMLURB podera ensejar a caducidade da
concessao, permissao ou autorizacdo, bem como a suspensdo do credenciamento,
sem que caiba ao interessado qualquer indenizacdo.

Art. 240 - Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei a Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB e apurados administrativamente, n3o recolhidos no
prazo estipulado, serdo inscritos em divida ativa prépria da Autarquia e servirdo de
titulo executivo para a cobranca judicial.

Art. 241 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB submeterd
anualmente ao Secretario de Servicos e Obras do Municipio a sua proposta de
orgamento, que serd encaminhada & Secretaria de Financgas, para inclusdo no
projeto de Lei Orcamentaria Anual.

Paragrafo Unico - A proposta orcamentéria a que se refere este artigo dever estar
acompanhada de quadro demonstrativo do planejamento plurianual das receitas e

despesas, visando ao seu equilibrio orgamentario e financeiro nos 4 (quatro) anos

subsequentes.

LIVRO VI N ,
DAS DISPOSICOES FINALS E TRANSITORIAS

Art. 242 - No prazo maximo de 90 (noventa) dias a contar da data de publicacdo
desta lei, o Poder Executivo instalard a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB, editando seu regulamento por meio de decreto, na forma do disposto no
artigo 192.

§ 1° - Até a sua instalagdo, as competéncias da Autoridade Municipal de Limpeza
Urbana - AMLURB previstas nesta lei serdo exercidas pelo Departamento de
Limpeza Urbana - LIMPURB da Secretaria de Servicos e Obras - SSO da Prefeitura
Municipal de Sdo Paulo, excetuadas as competéncias previstas nos incisos XII, XIII,
X1V, XV, XXVIII, XXIX, XXX, XXXI, XXXII, XXXIII, XXXIV do artigo 199.

§ 2° - As competéncias previstas nos incisos XII, XIII, XIV e XV do artigo 199 serdo
exercidas pela Secretaria de Financas do Municipio, até a instalacdo da Autoridade
Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB.

Art. 243 - O Departamento de Limpeza Urbana - LIMPURB sera extinto com a
instalagdo da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, obedecida a
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legislagdo vigente e as disposicOes relativas a pessoal constantes desta lei.

§ 1° - Quando da extingdo do érgdo de que trata o “caput” deste artigo, os cargos
de provimento em comissdo do quadro de funcionarios do Departamento de
Limpeza Urbana - LIMPURB da Secretaria de Servigos e Obras da Prefeitura do
Municipio de Sdo Paulo serdo extintos ou transformados, na forma estabelecida no
Anexo IV desta lei.

§ 20 - Os servidores que ocupam cargos de provimento efetivo e os admitidos na
forma da Lei Municipal n® 9.160, de 3 de dezembro de 1980, estadveis ou ndo, serdo
transferidos para unidades da Administracdo Direta da Prefeitura do Municipio de
Sé&o Paulo.

§ 30 - A critério da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, os
servidores mencionados no paragrafo anterior, mediante o exercicio do direito de
opgao, poderdo ocupar cargos de provimento efetivo da Autarquia.

Art. 244 - Extinto o Departamento de Limpeza Urbana - LIMPURB, o patrim6“nio e
as receitas a ele destinadas serdo transferidos para a Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB.

Art. 245 - A Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB podera requisitar,
com 6nus e temporariamente, os servidores publicos da Administragdo Pablica
Municipal Direta ou Indireta.

Art. 246 - Os regulamentos, normas e demais regras em vigor, que regem a
matéria e que ndo conflitem com as disposicBes desta lei serdo gradativamente
substituidos por regulamentagéo a ser editada pela Autoridade Municipal de
Limpeza Urbana - AMLURB, em cumprimento desta lei.

Paragrafo Gnico - Enquanto ndo for editada nova regulamentacdo, a prestacdo dos
servigos de limpeza urbana e os atuais contratos celebrados pelo Poder Executivo
continuarao regidos pelos atuais regulamentos, normas e regras.

Art. 247 - No prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias apds a instalagdo da
Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, os operadores do Sistema de
Limpeza Urbana em operagdo deverdo requerer a Autoridade a expedicdo dos
instrumentos necessarios para o regular exercicio de suas atividades.

Art. 248 - O fator k referido no artigo 92 desta lei serad equivalente a 0 (zero),
durante o ano fiscal de 2003, para os contribuintes da Taxa de Residuos Sélidos
Domiciliares - TRSD cuja Unidade Geradora de Residuos seja imével residencial
com valor venal menor ou igual a R$ 25.000,00 (vinte e cinco mil reais).

Art. 249 - As despesas decorrentes desta lei correrdo por conta de dotagbes
orcamentarias proprias, que serdo suplementadas se necessario.

Art. 250 - Fica o Poder Executivo obrigado a promover, no prazo maximo de 3
(trés) anos, a unificacdo de todas as informacdes referentes aos imdveis localizados
no Municipio de S&o Paulo, junto aos cadastros de edificacdo, que deverd conter
todas as informagdes de débitos com o Imposto Predial e Territorial Urbano - IPTU,
0 Imposto sobre Transmiss@o de Bens Imdveis - ITBI, a Taxa de Residuos Sélidos
Domiciliares - TRSD, a Taxa de Residuos Sélidos de Servigos de Saide - TRSS e
demais sangdes aplicadas sobre o imdvel, ainda que no &mbito das Subprefeituras.

Paragrafo unico - No verso da folha de rosto do IPTU devem estar lancados todas
as pendéncias discriminadas no “caput” deste artigo, com identificacdo de débito e
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valor da autuagéo.

Art. 251 - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposigdes em contrario.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 30 de dezembro de 2002, 449° da
fundagao de S&o Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA
LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretario dos Negdcios Juridicos

LEDA MARIA PAULANI, Respondendo pelo Cargo de Secretaria de Financas e
Desenvolvimento Econdmico

JORGE FONTES HEREDA, Secretario de Servigos e Obras
JILMAR AUGUSTINHO TATTO, Secretério Municipal das Subprefeituras
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 30 de dezembro de 2002.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretario do Governo Municipal
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ANEXO | A QUE SE REFERE O ARTIGO 196 DA LEIN.° 13.478, DE 30 DE
DEZEMBRO DE 2002

Cargos Pablicos da Autarquia

Qtde. |Cargo Publico Ref. |Jomada |Forma de Provimento
de
Trabalh
o
Semana
i
Agente QSA Mediante concurso publico mais titulos,
16 Administrativo | 07A |40 horas |com escolaridade de nivel médio completo
Agente QSA Mediante concurso piblico mais titulos,
68 Administrativo Il 01A {40 horas | com escolaridade de nivel médio completo
Fiscais de Servigos |QSA Mediante concurso publico mais titulos,
30 13A {40 horas [ com diploma de Engenharia ou arquitetura
ou Geologia ou Agronomia ou
Administracao ou Economia
Analista Juridico QSA Mediante concurso publico mais titulos,
08 13A 140 horas | com diploma de Direito e OAB
Analista Contabil QSA Mediante concurso pablico mais titulos,”
04 13A |40 horas | com diploma de Contabilidade
Analista Econémico- |QSA Mediante concurso publico mais titulos,
04 Financeiro 13A |40 horas|com dipioma de Economia ou
Administracio
Analista de Sistemas | QSA Mediante concurso publico mais titulos,
03 13A |40 horas [com diploma de Matematica ou Analise de
Sistema -
Analista Psicologo |QSA Mediante concurso publico mais titulos,
01 13A 140 horas | com diploma de Psicologia
Analista Bi6logo QSA Mediante concurso piblico mais titulos,
01 13A _ |40 horas |com diploma de Biologia
Analista Bibliotecario | QSA Mediante concurso publico mais titulos,
01 - 13A _ |40 horas | com diploma de-Biblioteconomia
Analista Quimico QSA Mediante concurso publico mais titulos,
01 13A 140 horas | com diploma de-Quimica e Fisica
Analista Socidlogo  |QSA Mediante concurso publico mais titulos,
02 13A 140 horas | com diploma de Sociologia
Analista Agente QSA Mediante concurso publico mais titulos,
02 Sociais 13A |40 horas| com diploma de Assisténcia Social
Analistas Técnicos {QSA Mediante concurso puablico mais titulos,
14 13A 140 horas { com diploma de Engenharia, ou Arquitetura,
ou Geologia ou Agronomia
Analista Educador [QSA Mediante concurso publico mais titulos,
02 13A __ [40 horas|com diploma de Pedagogia
Operador de QSA Mediante concurso publico mais titulos,
70 Sistema 07A _ |40 horas | com escolaridade de nivel médio completo
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DE DEZEMBRO DE 2002

Escala de Vencimentos de Cargos Publicos da Autarquia

Jornada de|VALOR
DENOMINAGAO REF. |Trabaho o

Semanal

Agente Administrativo | QSAQ7A {40 horas
: 1.500,00
Agente Administrativo Il QSAO1A {40 horas 800,00

Fiscais de Servigos QSA13A |40 horas
.3.500,00

Analista Juridico QSA13A {40 horas:
. : .3.500,00

Analista Contabil QSA13A [40 horas
.3.500,00

Analista Econdémico- Financeiro QSA13A {40 horas
.3.500,00

Analista de Sistemas QSA13A {40 horas .

.3.500,00

Analista Psicologo QSA13A {40 horas
.3.500,00

Analista Bidlogo QSA13A |40 horas
.3.500,00

Analista Bibliotecario QSA13A |40 horas
.3.500,00

Analista Quimico QSA13A {40 horas
.3.500,00

Analista Socidlogo QSA13A |40 horas
.3.500,00

Analista Agente Sociais QSA13A |40 horas
- .3.500,00

Analistas Técnicos QSA13A {40 horas
' .3.500,00

Analista Educador QSA13A {40 horas
.3.500,00

Operador de Sistema QSAQ7A |40 horas
.1.500,00
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ANEXO HI
ANEXO lll A QUE SE REFERE O ARTIGO 196 DA LEI N°® 13.478, DE 30
DE DEZEMBRO DE 2002
Fungdes Gratificadas da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB
Denominacio Referéncia Quantidade | Valor
Coordenador de Atividades | |FGA-1 10 R$ 1.000,00
03 Geréncia Administrativa (mil reais)
04 Geréncia Financeira
Orcamentaria
01 Geréncia de Pesquisa e
Informacdo
02 Geréncia de Concessoes e
Permissées
Coordenador de Atividades Il |FGA-2 R$ 500,00
02 Geréncia Administrativa 05 (quinhentos
02 Geréncia Financeira reais)
Orgamentaria
01 Geréncia de Planejamento,
Normas e Regulamentos
ANEXO 1V
ANEXO 1V A QUE SE REFEREM os ARTIGOS 196 E 242, § 1°, DA LEI N° 13.478, DE 3¢ DE DEZEMBRO DE 2002
Cargos de Provi: em Comi: q
SITUACAO ATUAL SITUACAO NOVA
CARGO/LOTACAO REF. ]QTDE[ PARTE FORMA DE CARGOALOTAGCAO | REF. Q'I'DE PARTE FORMA DE
TABELA | _PROVIMENTQ TABELA | PROVIMENTO
I - Diretor de Departamento | DAS-14 {01 PP Livic provimento em
Técmice - comissho pelo  (a)
- Do Gabinete do Departamento Prefeito  (a), dentre
de Limpeza Urbana - Limpurd portadores de Diploma
de aived superior
11 - Sapervisor Técuico It DAS-12 (01 PPy Livre provimesto e
- Do Gabinete do Departamenio comissio pelo  (a)
de Limpeza Urbans Prefcito (a)
Bl  Diretor de Divissie | DAS-12 {04 PP Livre provimento ¢m
Técnica comisslo  pelo  (a)
- Da Divisso Técnica de Prefeito  (a), dentre
Atlerros  Sanithrios - postadores de Diploms
Limpurb-4 de  Engenharia ou
- Da Divisio Técnica de Arquiteturs
Compostagem - Limpurb-3
- Da Divislo Técmica de
Estudos ¢ Pesquisas -
Limpurb-1
De Divislo Téenica de
Incinerscio ¢ Transbordo -
Limpurb-5
IV - Dircter de Diviste|DAS-i2 |01 PP Livre provimento om
Técnica - comissio pelo  (a)
- Da Divisio Técnica de Prefeito  (a), dentre
L Educacio ¢ Divuigacdo - poctadores dc Diploma
Limpurb-2 de nivel superior
V. Direter de Diviske DAS-§1 jo1 PP-1 Livre provimento cm
+ De Divislo Administrativa comisslo pelo  (a)
- 7 Prefeito (s)

Vi — Assisteate Técalce 11 DAS-11 [04 PPl Livie provimento em | Assistcute Técmico I DAS-1t| o4 PP} |Livre peovimento
~ Do Gabinete do comissio pelo  (s) Do Gabinete do Se- em comissio pelo
Departamento de Limpeza Prefeito (a) cretério, da Secrets- (a) Prefeito (a)

Urbaas - Limpurb fia dc Savicos ¢
Obeas- SSO
VI - Assistente Juridice Assisteate Juridice
- Do Gabioete do | DAS-1} |01 PPy Livre provimento cm De Assessoris | DAS-13 ] 01 PPd  |Liwe provimento
Depwrtamenio de Limpezs comissio pelo  (s) Juridica, & em comissio pelo
Urbena - Limpurb Prefcito  (a), dentre Secretaria de (a) Prefeio (3}
integrames da carreira Setvigos ¢ Obras - demtre  integrantes
de SsO da  carreirs  de
Procundor
- Do Gabinete do Departamento | DAS-11 | 03 PP-i provi em|- Da A is Juridica,} DAS-11] Ot PP} |Livic provimento
e Limpeza Urbana - Limpurb comiss3o pelo Prefci- | da Secretaria de Servios cm comissle pcio
1o, dentre portadores de | ¢ Obras - SSO (=) Prefeito (a),
Diploms de¢ Ciéncias demtre  portsdores
haridicas ¢  Sociais d  Diploma de
com registro na OAB Ciéncias juridicas
VIH ~ Chefe de Segho Técnica | DAS-10 |02 PPl Livre provimento em c Sociais com
+ Da Segho Téemica de comiss3o pelo (3} registro na OAB
Conabilidadc, ds Divisko Prefcio  (a), dentre
Admmmm Limpurb- portadores de Diploma
de Contador
Dl Secio Técmics de
Patrimdnio, da  Divisto
1X ~ Chefe de Secho Técaicn  |DAS-10 |15 PPy Livie provimemto em
+ Da Segso Técnica da Usina ::;:ﬂo({cb (a)
de Vila Lovpoidi Da o (a) dentre
Divisla  Toemies  de _J portsdures de Diploms
b SETERRNEE _ Limpurt ) =Lk 2

Livia SalomSO Nogu
RF

11.274
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Estudos ¢ Projeios, Da
Divislo Técnica de Aterros
Sanitirios - Limpurb4

- Da Scilo Témica de
Esiudos ¢ Pesquisas, da
Divisde Técnica de Estudos
¢ Pesquisas - Usmpurb-1

- Da Seglio Técnica de Coleta
¢ Traasporie de Lixo, du
DlvuioTémndeEﬁudns

Arquitctura

Instalaghes de  Vergueim,
ds Divislo Técnica de
Incineragio ¢ Transbordo ~
Limpurb-s

X~ Chefe de Secdo Téewiea | DAS-10 |03 PP-i Livre provimento em
- Da Seglo Técuica de comissle pelo  (a)
Plancjamento, da Divisio Prefcito (a)
Técnica de Educagio ¢
Divulgacio - Limpurb-2
- Da Segdo Técnica de Audio
Visual, da Divis3o Técoica
de Educacio ¢ Divulgagio
~ Limpurb-2
Da Secso Técnica de Dados R
e Informacio, da Divisio
Técnica de  Educagio ¢
__ Divulgaclo - Limpurb-2
XI - Assistente Técuico | DAS-09 |02 PP Livre provimenio em | Assisteate Técnico I DAS09| 02 PP-l  |Livre provimento
- Do Gabincte, da Divislo comissio pelo  (a)f- Do Gabincte, & em comissio pelo
Técnica de Educagio ¢ Prefeito (a) Secrethrio . d (a) Prefeito (2)
Divuigacio ~ Limpurb-2 Secretaris Servi-
¢os ¢ Obras - SSO
XH - Chefe de Secho It palo7 |02 PP-1 Livre provimento em
- Da Seqho de Expedicate, da comissio pelo  (a)
Divisio Administrative - Prefeito (2)
Lirapurb-7
- Da Secho de Almoxarifado,
da Divislc Administrativa -
Limpurb-7 . .
XItf - Chefe de Unidade DAl07 o1 PP-1 Livre provimento em
+ Da unidade de Supervisio comissdo pelo  (a)
de Oficinas e Controle de Prefeito (a)
Normas  Técnicas, da
Divisio Técnica de
Incineractio ¢ Transbordo ~
Limpurb-$
XIV. -~ Adminisirader de|DAl-06 |03 PP Uivre provimento cm
Traasberde comissbo peclo  (a)
Da Divislo Témmica de Prefeiw (s)
Incineraglio ¢ Transbordo —
i ]
XV - Admisistrador de|DAI06 |03 PP Livie provimento em
Inciverador comissho pelo  (a)
- Da Divislo Técnica de Prefeiw (s)
tncincraclio ¢ Transbordo
Limpurb-5
XVI - Administrador de |DAi-06 {05 PP-1 Livie provimenio em
Aterro Sanitirie comissio pelo  (a)
- Da Divislo Técmica de Prefeito (a)
Alcrros  Sanitirios -
XVil - Admisistrader de|DAL0S |02 PP-1 Livre provimento em
Usina de Compostagem comisslo_ pelo_ (a)
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Da Divisio Técmics de Prefcito (a)
Compostages - Li 3 §

XVIHI -~ Chefe de Secho 1 DAl-06 |02 PP-1 Livre provimento em s -

- Da Segio de Oficina, da comisslo pelo  (a) _——_—*—---m-,im.
Divislo  Técoica  dc Prefeito (a) Liyla Salom8o Nogusirg
lacincracio ¢ Transbordo- RF 11.274
Limpurb-3

XIX - Assistente | DAI-06 |08 PP Livie provimento em | Assisiente DAi0s | of PPl |Live provimento

Admisistrative comissho pelo  (2) | Admisistrative em commissio pelo

- 05 De Supavisio de Prefeito (a) - Do Gabinee da {a) Prefeno (s}
fiscalizaclio, do Gabincie Secreuria de
do Diretor do Departamento Servicos ¢ Obras —
de Limpeza Usbans - §SO
Liropurb

Limpusb- )
XX - Escarvegade de Setor 1 |DALOS |19 PPl Livre provimenio em
- Ds Equipe volate de comissio pelo  (a)

manutenclio, ds Unidade de Prefeito (a)

Limpurb-3 F~
- Do Setor de Protocalo, da
Seclo Técnica da Usina de
Vila  Leopoldina.  da
Divislo  Técmes  de

Seqlo'  Técnics  de
Execuclo, da  Divisio
Técoica de Aterros
Sanitivios - Li

- DoSetor de Expedientc, da
Divisdo Técnica de Atervos
Saniténios — Limpurb-4

. Do Setor de Expediente, da
Divislo  Técnica  de

XX1 - Oficial de (Gabinete DAi-05 |03 PP.i Livie_provimento em | Oficis] de Cabincte DAl-0% 02 PP} Livre _provemento
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Da Divido Téonica de : comissde pclo (3)l- Do Gubincie do em comnsdo rulo

Educaclo ¢ Divulgacio -! Prefeiw (a) Secretirio da Secre- 12} Prefeito ()

Limparb-2 ris de Servigos «

, Obras - SSO
XX13- Augilise de Gabinete DAl-02 PP Livic provimenio ¢m

02 Do Gabincte do Diretor comissio pelo <)

do  Deparamento de Prefeito (3)

Limpeza Urbana - Limparb

Da Divislo Técnica de

Estudos e Pesquisas -

Limpurb-1

Da Divisdo Técmica dJe

Compostagem - Limpurb-3

Da Seclo Técnica de

industrializaclo. da Divislo

Técnica de Compostagem ~

Limpurb-3 :

Da Divislo Técnica de

Aterros - Limpurb-4

Da Divislo Técnica de

Incineragio ¢ Transbordo - ] PPt

Limpurb-5

Da Divisio Administrativa

- Limpurb-7
XXIII - Presidente PR K PP-1  JLivre provimento
- Da Presidéncia da em comissio pelo
AMLURB (a) Prefeito {2}
XXIV- Coordenador Il | CO-II Livee provimento
- Da Presidéncia da em comissho pelo
AMLURB Secretirio da
- Do Gabinete da S ia de
Presidéncia da AMLURB Servicos ¢ Obras,
- D Assessoria dentre portadores

Juridica, da de nivel superior
i &
AMLURB

Da Asscssoris
Especial de Protecio
a0 Usuiro, da
Presidéacia da
AMLURB

Da Diretoria
Administrativa €
Financeira, [ ]
Presidéncia da
AMLURB

Wem
E P da
Presidénci d

Presidéncia

AMLURB

04 Dv Geréncia de
Fiscalizaglo, da
Dirctoria de Gestio
dc  Servicos, da
Presidéncia da
AMUURB

03 Ds Geréncia de
Coatrole €
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autuado
dc  Scrvicos. da
Presidéncia da {=] .
AMLURS
XXV - Chelfe ¢e{ GG {0l PP-i ] Livre provimenio |
Gabisete am comissio 'E."V
- Do Gabincte da Secretirio da
Presidéncia da AMLURS Secretaria de
Servigos ¢ Obras,
dentre portadores
. de nivel superior
XXVI = Coerdenader | CO-1 2] PPl jLivre provimenio
- 10 Do Gabineic da em comisslo pelo
Presidéncis da AMLURB Secretirio da
- Da Assessoria de Secretaria de
Comunicagio, ds Servigos ¢ Obras,
Presidéncia da dentre portadores
AMLURB de nivel superior
- Da Diretoria
Administrativa e
Financeira, d
Presidéncia da
AMLURB
- Da Dircloria de
Plancjamento e
Desenvolvimento, da
Presidéncia da
AMLURB
- Da Dirctoria de
Gestio de Servigos,
da Presidéncia ds
AMLURB
XXVIE = Assesser A ol PP-i Livre provimenio
Juridice em comiss3o pelo
- Da Assessoria Juridica, Secretdrio da
da  Presidéncia Sccretaris de
AMLURB Servicos e Obras.
dentre ponadores
de Diploma de
Direito com
. registro na CAB
XXV - Assessor de| AC o1 by o Livre provimemno
Comunicacio em comissdo pelo
- Da Assessoria  ce Secretirio da
Commicagio. d Secretania de
Presidéncia da AMLURB Servigos ¢ Obras.
dentre portadores
de¢ nivel superior
XXIX =~ Assessor de] ARJ ot PPl |Livre provimento
Relacdes Institucionaic <m comissio pelo
~ Da Assessoria Especial Secretirio da
de Protecio a0 Usudrio Secreunia de
d Presidéncia da Servigos ¢ Obvas.
AMLURB dentre ponadores
de nivel superios
XXX - Diretor Di 03 PPl |Livre provimemo
- Da Diretoria em comiss3o pelo
Administrative ¢ Secretirio da
Financeira, da Secretaria de
Presidéncia da Servigos ¢ Obras,
AMLURB dentre pontadores
- Da Dirctorisa e ce nivel superior
Plancjamento ¢
Desenvolvimeno. é3
Presidéncia da
AMLURB
-~ Da Dirctona de
Gestdo de Servigos.
da Presidéncia &»
AMLURB
XXX1 = Gerente GE 07 2P Zivre provimento
- Da Geréncia <m comissdo pelo
Administrativa. _ds Secretirio ds
Diretoria Secretana de
Administrativa ¢ Servigos e Obras
Fimanceira, da
Presidéncia da
AMLURB
- Da Geréncia
Fimanceira e
Orcamentiria, da
Diretosi
Administrativa e
Financeira, da
Presidéncia da
AMLURB
« D Gerincia ce
Informacio ¢
Pesquisa, da
Dirctoria e
Planejamento e
Deseavolvimento, ¢a
Presidéncia da
AMLURB
- Da  Gesétncia de
Plancjamento,
Normas ¢
Regulamenios,  da|
Dirctoria de
Plancjamenio 3
Desenvolvimento
ds  Presidéncia ds
AMLURB
- Da Geréncia de
Concessdes ¢
Permissdes, d
Dircioria de Gestio ¢,
Servigos, da

a Saloméo Nogu’élra
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AMLURSB
Da Gerincia  de
Controle e

co-m

a7

PP-i

Livec provimento
em comissio pelo
Secretaria de
Servigus ¢ Obras

Administrativa e
Financeira, da
Presidéncia da
AMLURB

- De Gerincia
Financeira <
Orcamentinia, da
Diretosia
Administrativa 3
Financeira, da
Presidéncia da
AMLURB

- Da Geréncia de
informacio e
Pesquisa, da
Dirctoria © de
Plancjamenio ¢
Desenvolvimenio. da
Presidéacia da
AMLURB

- Ds Gertocia  de
Plancjamento,
Normas e
Regulamento, da
Diretoria de
Plancjamento 3
Deseavolvimento, da
Presidéncia da
AMLURB

- Da  Gerincia de
Concessdes c
Permissdes. da
Diretoria de Gestdo
de  Servigos, da
Presidéncia da
AMLURB

-~ Da Gerincia de
Fiscalizacho, da
Dirctoris de Gestio
de  Servicos, da
Presidénciz da
AMLURB

- Da Gerncia de
Controle e

Lomirata P Argass 1V
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' Folha
ANEXO V Proc. N°.___¢G7y

ANEXO V INTEGRANTE DA LEI N° 13.478, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2002

Livla Salom
TABELA DE VALORES DA TAXA DE FISCALIZAGAO DOS SERVICOS DE LIMPE 80 Noguelra

RF 11.274

URBANA - FISLURB

OPERADOR

FAIXAS

Em R$

Concessionario

Faturamento anual até R$ 100.000,00 (cem mil

reais)

500,00

Faturamento anual de R$ 100.000,00 (cem mil
reais) a R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais)

5.000,00

Faturamento anual de R$ 1.000.000,00 (um
milhdo de reais) a R$ 10.000.000,00 (dez

milhGes de reais)

50.000,00

Faturamento anual acima de R$ 10.000.000,00
(dez milhdes de reais)

100.000,00

Permissionario

Faturamento anual até R$ 100.000,00 (cem mil

reais)

500,00

Faturamento anual de R$ 100.000,00 (cem mil
reais) a R$ 1.000.000,00 {um milhdo de reais)

5.000,00

Faturamento anual de R$ 1.000.000,00 (um
mithdo de reais) a R$ 10.000.000,00 (dez

milhbes de reais)

50.000,00

Faturamento anual acima de R$ 10.000.000,00

(dez milhdes de reais)

100.000,00

Permissionério
de coleta

seletiva

Isento

Autorizatarios

Faturamento anual até R$ 100.000,00 {(cem mii

reais)

500,00

Faturamento anual de R$ 100.000,00 (cem mil
reais) a R$ 1.000.000,00 (um miihao de reais)

5.000,00

Faturamento anual de R$ 1.000.000,00 (um

“Imithdo de reais) a R$ 10.000.000,00 (dez

milhdes de reais)

50.000,00

Faturamento anual acima de R$ 10.000.000,00
(dez milhdes de reais)

100.000,00

Credenciados

Faturamento anual até R$ 100.000,00 (cem mii

reais)

500,00

Faturamento anua! de R$ 100.000,00 (cem mii
reais) a R$ 1.000.000,00 (um milhao de reais)

5.000,00

Faturamento anual de R$ 1.000.000.00 (um
milhdo de reals) a R$ 10.000.000,00 (dez
milhdes de reais)

50.000,00

Faturamento anual acima de R$ 10.000.000.00
(dez milhdes de reais)

100.000,00
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ANEXO VI

ANEXO VI INTEGRANTE DA LEI N° 13.478, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2002
TABELA DE MULTAS

autuado em 30/09/2015 00:00:00.

fls. 140

Infragbes dos Artigos

Valor da Multa Aplicavel

140 R$ 1000,00
141, caput R$ 1000,00
121, §1° R$ 1000,00
142,caput R$ 1000,00
142, par. Unico R$ 1000,00
144 R$ 1000,00
145 R$ 1000,00
146 R$ 250,00
147 R$ 250,00
148 R$ 250,00
150, caput R$ 50,00
150, §1° R$ 50,00
150, 4° R$ 400,00
151 R$ 50,00
152 R$ 500,00
1562 R$ 250,00
155 R$ 50,00
156 R$ 50,00
157, caput R$ 50,00
157, §1° R$ 50,00/dia
158 R$ 50,00/dia
159 R$ 50,00/dia
160 R$ 500,00
161 R$ 500,00/ dia
162 R$ 500,00
163 R$ 500,00
164 R$ 500,00
165 R$ 750,00
165, § unico RS 750,00
166 R$ 500,00
167 R$ 50,00/dia
169, inc. | R$ 500,00
169, inc. 1! R$ 500,00
169, inc. I R$ 500,00
169, inc. IV R$ 100,00
169, inc. V R$ 250,00
169, inc. VI R$ 250,00
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&tgli?‘dao em 30/09/2015 00.'??0.

Frroc. w_%ﬁ

Livia Selomao Nogualrs
RF 11.274

PUBLICADO DOC 03/09/2010, p. 1c. 1

LEI N° 15.272, DE 2 DE SETEMBRO DE 2010

(Projeto de Lei n°® 396/04, do Vereador Dalton Silvano — PSDB)

Dispde sobre a obrigatoriedade de cadastramento na Prefeitura do Municipio de S3o
Paulo de empresas e profissionais autdbnomos que exercam atividades de praticas
de tatuagem, maquiagem definitiva e “piercings”, bem como sobre as precaucdes a
serem adotadas na execugdo dos procedimentos inerentes as referidas atividades.
GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de S&o Paulo, no uso das atribuicdes que
lhe sdo conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sessdo de 18 de
agosto de 2010, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19 As empresas e profissionais autdnomos que empregam técnicas com o
objetivo de pigmentar a pele, também conhecidas como elaboragdo de tatuagens e
maquiagem definitiva, ou de fixar adornos, tais como brincos, argolas, alfinetes e
assemelhados, no corpo humano, conhecidos como “piercings”, devem requerer
sua inscricdo no Cadastro Municipal de Vigildncia em Salde - CMVS, nos termos do
art. 90 da Lei n° 13.725, de 9 de janeiro de 2004.

Art 29 As instalacdes utilizadas para execucdo dos processos de tatuagem,
maquiagem definitiva ou de fixagdo de “piercings” devem ser limpas e desinfetadas
previamente a realizacdo de cada procedimento.

Art. 3% Os equipamentos e instrumentais, como agulhas e seringas, utilizados na
elaboragdo das tatuagens, maquiagem definitiva e na aplicacio de “piercings”,
deverdo ser esterilizados, de uso Unico e descartados ap6s o procedimento.

Art. 40 A tinta utilizada na tatuagem ou na maquiagem definitiva deverd ser
previamente fracionada para cada cliente, conforme o regulamento federal.
Paragrafo Unico. A tinta fracionada restante serd descartada imediatamente apés o
procedimento, como residuo infectante, observado o disposto no art. 7° desta lei.
Art. 50 Os profissionais que executam os processos de tatuagem, maquiagem
definitiva e fixagdo de ‘“piercings”, bem como seus auxiliares, utilizardo
obrigatoriamente aventais limpos, mascaras e luvas descartiveis de uso Unico e
6culos de protecdo.

Art. 6° Os materiais descartaveis, mencionados nos arts. 32, 40 e 59 desta lei ndo
poderdo, em nenhuma hipétese, ser reutilizados em outro procedimento.

Art. 70 Os materiais descartados nos processos de elaboracdo de tatuagem,
maquiagem definitiva e fixagdo de “piercings” sdo caracterizados como residuos de
saude infectantes e devem ser acondicionados em recipientes especificos para esse
fim, sendo recolhidos por meio de sistema de coleta especial para esse tipo de
residuo.

Art. 8° Os responsaveis deverdo informar previamente sobre os riscos decorrentes
da execugdo do procedimento, mediante documento com ciéncia do cliente, a ser
mantido pela empresa ou profissional.

Art. 99 A Secretaria Municipal da Salde poderd, se necessario, editar ato contendo
normas complementares visando ao cumprimento do disposto nesta lei.

Art. 10. As despesas com a execugdo desta lei correrdo por conta de dotacBes
orcamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 11. Esta lei entrard em vigor na data da sua publicagdo. ,

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 2 de setembro de 2010, 457°
da fundacdo de S&o Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretdrio do Governo Municipal

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 2 de setembro de 2010.
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LEI N© 13.725, DE 9 DE JANEIRO DE 2004
(Projeto de Lei n® 718/03, do Executivo, aprovado na forma do Substitutivo do
Legislativo)

Institui o Cédigo Sanitario do Municipio de S&o Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S3o Paulo, no uso das atribuicdes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a CAmara Municipal, em sess3o de 19 de
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

TITULO I .

CODIG,O SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

PRINCIPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS

Art. 19 - Fica instituido o Cédigo Sanitario do Municipio de S3o Paulo, fundamentado
nos principios expressos na Constituigdo Federal, na Constituicdo do Estado de Sdo
Paulo, nas Leis Organicas da Salde - Leis Federais n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e n© 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Cddigo de Defesa do Consumidor -
Lei Federal n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Cddigo de Salide do Estado de
Sao Paulo - Lei Complementar n® 791, de 9 de margo de 1995, e na Lei Organica do
Municipio de Sdo Paulo, com 0s seguintes preceitos:

I - descentralizagdo, preconizada nas Constituicdes Federal e Estadual bem como na
Lei Orgénica do Municipio de S30 Paulo, observando-se as seguintes diretrizes:

a) diregdo dnica no ambito municipal;

b) municipalizagdo dos recursos, servicos e acdes de salde, estabelecendo-se em
legislagao especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual;
¢) integragdo das agBes e servigos, com base na regionalizacdo e hierarquizacdo do
atendimento individual e coletivo, adequado as diversas realidades epidemioldgicas;
d) universalizagdo da assisténcia com igual qualidade e acesso da populacdo urbana e
rural a todos os niveis dos servigos de salide;

IT - participagdo da sociedade, por meio de:

a) conferéncias de salde;

b) conselhos de salide;

¢) representac8es sindicais;

d) movimentos e organizagGes ndo-governamentais;

ITI - articulagdo intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado
entre os diversos 6rgdos que atuam ou se relacionam com a drea de salde;

IV - publicidade, para garantir o direito a informac&o, facilitando seu acesso mediante
sistematizagdo, divulgagdo ampla e motivacdo dos atos;

V - privacidade, devendo as agdes de vigilancia sanitaria e epidemiolbgica preservar
este direito do cidaddo, que s podera ser sacrificado quando n3o existir outra maneira
de evitar perigo atual ou iminente para a sadde publica.

TiTULO II 3

OBJETIVO, CAMPO DE ACAO E METODOLOGIA

Art. 20 - Para os efeitos deste Cédigo, entende-se por Vigildncia em Sadde as acdes de
Vigildncia Sanitaria, Vigildncia Epidemiolégica, Vigilancia em Sadde Ambiental e
Vigildncia em Salde do Trabalhador, que compdem um campo integrado e
indissociavel de praticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na acdo
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participacdo
ampla e solidaria da sociedade, por intermédio de suas organizacdes, entidades e
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento.

§ 19 - As agBes de vigilancia sanitaria abrangem o conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da producdo e circulacdo de
bens e da prestacdo de servicos de interesse da salde.

§ 20 - As agOes de vigilancia epidemiolégica abrangem o conjunto de atividades que

Matéria PL 640/2015. Nao assinado digitalmente.



autuado em 30/09/2015 00:00:00.

proporcionam o conhecimento, a deteccdo ou prevencdo de qualquer mudanca nos
fatores determinantes e condicionantes da salde individual e coletiva, com a finalidade
de adotar ou recomendar medidas de prevencdo e controle das doencas e agravos a
saude.

§ 39 - As aces de vigilancia em salide ambiental abrangem, no que se relaciona com
0 bindmio salide-meio ambiente, o conjunto de medidas de vigildncia sanitaria e
epidemioldgica, incluindo-se as agdes especificas de prevencdo e controle das zoonoses
e enfermidades transmitidas por vetores, bem como dos agravos causados pelas
diversas formas de poluigdo do meio ambiente, que serfo exercidas em articulagdo e
integracdo com outros setores, dentre os quais os de saneamento bésico,
planejamento urbano, obras publicas e meio ambiente.

§ 49 - As ag0es de vigildncia em saude do trabalhador abrangem, no que se relaciona
com o bindmio sadde-trabalho, um conjunto de atividades que se destina, por meio
das acdes de vigilancia sanitéria e epidemioldgica, & promogdo e protecdo da satde
dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos dos ambientes, das
condigBes e dos processos de trabalho, da manutencdo ou incorporagdo de tecnologias
potencialmente nocivas a saude e, ainda, das condicBes de producdo, extracdo,
armazenamento, transporte, distribuicdo e manuseio de substancias, produtos,
maquinas e equipamentos.

Art. 39 - Os principios expressos neste Cddigo dispdem sobre precaucdo, bioética,
protegdo, promogdo e preservacdo da sadde, no que se refere 3s atividades de
interesse a salde e meio ambiente, nele incluido o do trabalho, e tém os seguintes
objetivos:

I - assegurar condigcdes adequadas a salde, a educagdo, & moradia, ao transporte, ao
lazer e ao trabalho;

IT - assegurar e promover agoes visando o controle de doencas, agravos ou fatores de
risco de interesse & salde;

III - promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluido o do trabalho,
garantindo condicdes de salde, seguranca e bem-estar publico;

IV - garantir condi¢des de seguranga sanitdria na producdo, comercializacdo e
consumo de bens e servigos de interesse da salde, incluidos procedimentos, métodos
e técnicas que as afetem;

V - assegurar e promover a participacdo da comunidade nas acdes de salde.

Art. 40 - Entende-se por principio da precaugdo a garantia de protecdo contra os riscos
potenciais que, de acordo com o estagio atual do conhecimento cientifico, ndo podem
ser ainda identificados com seguranca, porém podem ensejar a ocorréncia de danos
sérios ou irreversiveis & vida, & sadde e ao meio ambiente.

§ 19 - A auséncia de absoluta certeza cientifica ndo deverd ser utilizada como motivo
para postergar a adogdo de medidas eficazes que visem prevenir o comprometimento
da vida, da salde e do meio ambiente.

§ 2° - Os 6rgédos de vigilancia em salide municipais, quando houver ameaca de danos
sérios ou irreversiveis a vida, & salide e ao meio ambiente, adotardo medidas
intervencionistas preventivas norteadas pelo principio da precaucdo.

Art. 59 - Entende-se por bioética o estudo sistemdtico das dimensdes morais, incluindo
uma visdo moral, decisGes, condutas e politicas, das ciéncias da vida e cuidados da
saude, empregando uma variedade de metodologias éticas em um ambiente
multidisciplinar, que surgiu em funcdo da necessidade de se discutir moralmente os
efeitos resultantes do avanco tecnoldgico das ciéncias do campo da satde, bem como
aspectos tradicionais da relacdo de profissionais da salide com pacientes e voluntérios
de pesquisas clinicas.

§ 1° - Para os efeitos deste Cédigo, adotam-se as seguintes definicdes:

I - pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizdvel. O conhecimento generalizdvel consiste em teorias,
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relagOes ou principios ou no acimulo de informagdes sobre as quais estd baseado, que
possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacdo e inferéncia;
IT - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele,
incluindo 0 manejo de informagBes ou materiais, que somente pode ser desenvolvida
apds a devida aprovagdo pelos 6rgdos publicos competentes, nos termos da legislacdo
em vigor;

IIT - protocolo de pesquisa - documento obrigatério que deve contemplar a descri¢do
da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacdes relativas ao sujeito da
pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

§ 29 - No desenvolvimento de pesquisas, devem estar incorporados, com a finalidade
de prover seguranga ao individuo e as coletividades, os cinco referenciais bdsicos da
bioética, ou seja, a autonomia, a ndo-maleficéncia, a beneficéncia, a justica e a
privacidade, entre outros, visando assegurar os direitos e deveres que dizem respeito
aos sujeitos da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

§ 39 - Nos casos de pesquisa em que o uso de animais é a Unica maneira de alcangar
os resultados desejados, ndo sendo pertinente o emprego de métodos alternativos a
sua utilizacdo, observar-se-a o quanto segue:

I - os animais devem ser mantidos em condi¢cdes adequadas e 0 seu nimero, em cada
experimento, ser justificado mediante célculo estatistico apropriado;

IT - os experimentos que causam dor e/ou desconforto devem prever analgesia e
anestesia apropriadas a espécie e ao tipo de experimento, sendo de responsabilidade
do pesquisador evitar o sofrimento do animal em estudo, exceto quando o estudo da
dor for o objetivo da investigagdo;

IIT - os animais s6 poderdo ser submetidos as intervengdes inscritas nos protocolos de
pesquisa, aprovados nos termos da legislagdo vigente, ou nos programas de
aprendizagem cirdrgica de instituigGes de ensino e pesquisa ou assistenciais, se,
durante e apds a realizagdo dos procedimentos, receberem cuidados especiais;

IV - ao final do experimento ou em casos de doenca ou ferimento em que a eutanasia
seja o0 unico procedimento adequado a ser prescrito, a morte dos animais devera ser
realizada mediante 0 emprego de técnicas consagradas, de acordo com a espécie e de
forma rapida, indolor e irreversivel. .

§ 49 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em consondncia com a
Comiss&o de Etica em Pesquisa - CEP da Secretaria Municipal de Sadde e com o 6rgéo
de vigilancia em salde, deve manter banco de dados contendo a relagdo de todas as
pesquisas em salde desenvolwdas no Municipio, articulando-se, para tal finalidade,
com as ComissOes de Etlca em Pesquisa das instituicdes de ensino e pesquisa e com a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP do Conselho Nacional de Saude.

§ 59 - Os drgdos de vigilancia em salide municipais zelardo para que, nos
estabelecimentos de assisténcia a salde, seja observada a legislagdo aplicavel a
pesquisa clinica envolvendo os seres humanos.

Art. 69 - Os érgédos de vigilancia em sadde incorporario as suas acdes 0 conceito de
biosseguranca.

§ 19 - Entende-se por biosseguranga o conjunto de medidas voltadas para a
prevencao, minimizagdo ou eliminagdo de riscos inerentes as atividades de pesquisa,
produgdo, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestacdo de servigos, visando a
saude do homem e dos animais, a preservagio do meio ambiente e a qualidade dos
resultados.

§ 20 - Para os efeitos deste Cédigo, no que for pertinente, aplica-se a legislagdo
estadual e federal aos produtos que possam conter organismos geneticamente
modificados, bem como a pesquisa envolvendo esses organismos.

§ 39 - Os érgdos municipais de vigildncia em saltde zelardo pelo cumprimento das
normas de seguranga e mecanismos de fiscalizacdo referentes ao uso das técnicas de
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engenharia genética na construgso, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializacdo,
consumo, liberagdo e descarte de organismos geneticamente modificados - OGM,
visando proteger a vida e a salide humana, dos animais e das plantas, bem como o
meio ambiente.

Art. 7° - Os 6rgdos de vigiléncia em salde langardo mado de um conjunto de acdes e
servigos para detectar, analisar, conhecer, monitorizar e intervir sobre determinantes
do processo salide-doenga, incidentes sobre individuos ou sobre a coletividade, sejam
eles decorrentes do meio ambiente, da produgdo e/ou circulacdo de produtos ou da
prestagdo de servigos de interesse da salude, com a finalidade de prevenir agravos e
promover a salde da populagéo

Art. 80 - Constitui atributo dos drgdos que comp&em o Sistema Municipal de Vigilancia
em Saude, das suas equipes multiprofissionais e dos seus agentes, o exercicio do
poder de policia administrativa no desenvolvimento de acgdes e servicos que visam
promover e proteger a salde humana e animal, controlar as doencas e agravos a
saude,preservar o meio ambiente, inclusive o do trabalho, e defender a vida.

Art. 99 - Observadas as normas vigentes no &mbito do Sistema Municipal de Auditoria
e Avahagao deve ser mantido processo continuo de acompanhamento e avallagao das
agbes de vigildncia em salde, com vistas ao aprimoramento técnico-cientifico e 3
melhoria da qualldade das agles.

Art. 10 - Cabe a diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em articulagao
com o érgdo competente de vigildncia em salde, a elaboracio de normas, codigos e
orientagdes, observadas as normas gerais de competéncia da Unido e do Estado, no
que diz respeito as questdes das vigildncias sanitaria, ambiental, epidemicldgica e em
saude do trabalhador, conforme o disposto no artigo 30, inciso I, da Constituicdo
Federal.

Art. 11 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em articulagdo com o
6rgdo competente de vigilancia em salde, cabe a formulacdo da politica de recursos
humanos para a area da salde, devendo ser mantido servigo de
capacitagdopermanente dos profissionais que atuam na vigildncia em saude, de acordo
com os objetivos e campo de atuagdo.

Art. 12 - As informacBes referentes 3s acdes de vigildncia em sa(de devem ser
amplamente divulgadas a populagdo, por intermédio de diferentes meios de
comunicacao.

Art. 13 - A vigilancia em salde deve organizar servicos de captacdo de reclamacdes e
dentncias, divulgando periodicamente as estatisticas por tipo de estabelecimento,
motivo da denlncia e providéncias adotadas em cada caso, preservando o sigilo
quanto a identificagdo do denunciante.

Art. 14 - O Sistema Unico de Satde - SUS, no ambito do Municipio, devera coletar,
analisar e divulgar dados estatisticos de interesse para as atividades de saide publica
por meio dos 6rgdos de vigildncia em salde, de informagdo e, ainda, de auditoria e
avaliagdo da Secretaria Municipal da Saude.

§ 19 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em consonancia com o
6rgdo competente de vigilédncia em satde, deve organizar o Subsistema de
Informagbes de Vigilancia em Salde, articulados com os respectivos Sistemas Estadual
e Federal.

§ 29 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Sadde - SUS, em articulagdo com o
6rgdo de vigildncia em salde, com o 6rg3o de auditoria e avaliacdo e com outras
insténcias técnico-administrativas do Sistema de Sa(de Municipal, deve garantir:

I - a andlise dos dados dos sistemas de informacdo de morbidade e mortalidade
nacionais implantados no Municipio de S3o Paulo, bem como de sistemas de
informagao de morbidade e mortalidade especificos de abrangéncia municipal;

IT - a divulgagdo periddica de informacgdes sobre morbidade e mortalidade registrada
na populagdo residente no Municipio de S30 Paulo, bem como nos estabelecimentos de
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assisténcia a salde neles instalados, em especial naqueles que assistem seus usuarios
em regime de internagéo hospitalar.

Art. 15 - Os dérgdos e entidades publicos e as entidades do setor privado, partncupantes
ou ndo do Sistema Unico de Saude - SUS, deverao fornecer informacgdes a direcao
municipal do Sistema e ao drgdo competente de vigilancia em salide, na forma
solicitada, para fins de planejamento, de correcdo finalistica de atividades, de
monitoramento das condigdes de funcionamento de estabelecimentos, de controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e de elaboracdo de
estatisticas de salide.

Art. 16 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide e outros tipos de
estabelecimentos de interesse da salide, de natureza agropecudria, industrial ou
comercial, e os profissionais de salde, quando solicitados, deverdo remeter aos érgdos
de vigilancia em satde:

I - dados e informacgdes necessarios a elaboragdo de estatisticas de salde;

IT - informacgdes e depoimentos de importancia para a vigilancia em satde.

Art. 17 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em articulagdo com o
orgao competente de vigilancia em salde, deve manter fluxo adequado de informacdes
aos orgdos estadual e federal competentes, de acordo com a legislagdo em vigor.
TITULO II1

SAUpE E MEIO AMBIENTE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 18 - Constitui finalidade das agGes de vigildncia em sa(de sobre o meio ambiente
o enfrentamento dos problemas ambientais e ecoldgicos, de modo a serem sanados ou
minimizados a fim de ndo representarem risco a vida, levando em consideracdo
aspectos da economia, da politica, da cultura e da ciéncia e tecnologia, com vistas ao
desenvolvimento sustentado, como forma de garantir a qualidade de vida e a protecdo
ao meio ambiente.

Art. 19 - S3o fatores ambientais de risco a salde aqueles decorrentes de qualquer
situagdo ou atividade no meio ambiente, principalmente os relacionados & organizacdo
territorial, ao ambiente construido, ao saneamento ambiental, as fontes de poluicdo, a
proliferagdo de artropodes nocivos, a vetores e hospedeiros intermediarios, as
atividades produtivas e de consumo, as substancias perigosas, téxicas, explosivas,
inflamaveis, corrosivas e radioativas, bem como a quaisquer outros fatores que
ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano a salde, a vida ou a qualidade de
vida.

§ 1° - Os critérios, parametros, padrdes, metodologias de monitoramento ambiental e
biologico e de avaliagdo dos fatores de risco citados neste artigo sdo os definidos neste
Codigo, em normas técnicas e nos demais diplomas legais vigentes.

§ 20 - Os proprietdrios de imdveis particulares ou legalmente estabelecidos sdo
responsaveis pela manutencdo de sua propriedade em condicSes sanitarias que
dificultem a presenca de animais sinantrépicos que possam comprometer a
preservagdo da saude publica.

Art. 20 - A autoridade sanitdria, motivadamente e com respaldo cientifico e
tecnoldgico, pode determinar intervengdes em saneamento ambiental, visando
contribuir para a melhoria da qualidade de vida e da salde da populagao.

§ 19 - Os 6rgdos de vigilancia em salide deverdio manter programacdo permanente de
monitoramento das atividades potencialmente contaminadoras de areas urbanas ou
rurais, bem como garantir a concretizagdo dos projetos de remediacdo de areas
contaminadas.

§ 20 - Os drgdos de vigilancia em salde deverdo manter cadastro atualizado das areas
contaminadas.

CAPITULO 1I
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ORGANIZAGAO TERRITORIAL, ASSENTAMENTOS

HUMANOS E SANEAMENTO AMBIENTAL

Art. 21 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Satde - SUS, por meio do orgédo
competente de vigildncia em salde, deve emitir parecer técnico de avaliagio de
impacto a satde sobre projetos de organizagio territorial, assentamentos humanos e
saneamento ambiental que, por sua magnitude, representem risco a salide publica.
Paragrafo Unico - O parecer referido no "caput" devera versar, dentre outros, sobre
aspectos de drenagem, infra-estrutura sanitaria, manutencdo de areas livres e
institucionais, sistemas de lazer, indices de ocupacdo e de densidade demogréfica.
Art. 22 - Toda e qualquer edificagdo, urbana ou rural, deve ser construida e mantida,
observando-se:

I - a protegdo contra as enfermidades transmissiveis e enfermidades crénicas, inclusive
aquelas transmitidas ao homem por animais e vetores;

IT - a prevengdo de acidentes e intoxicagdes;

IIT - a redugdo dos fatores de estresse psicolégico e social;

IV - a preservagdo do ambiente do entorno;

V - 0 uso adequado da edificagdo em fungdo de sua finalidade;

VI - o respeito a grupos humanos vulneraveis.

Art. 23 - Toda e qualquer instalagdo destinada a criagdo, & manutengdo e a reproduc3o
de animais, em zona urbana ou rural, deve ser construida, mantida e operada em
condigbes sanitarias adequadas e sem causar incdmodo & populagio e transtornos ao
entorno.

§ 19 - Os proprietarios de imdveis residenciais ou legalmente estabelecidos, onde
existam criagdes de animais, sdo responsdveis pela manutengdo das instalacdes
destinadas a esse fim.

§ 29 - As instalagdes devem obedecer aos principios de bem-estar animal e adequar-se
as exigéncias da espécie abrigada no local.

§ 30 - A criagdo de outros animais em drea urbana do Municipio estara sujeita as
normas emanadas da autoridade sanitaria municipal.

§ 49 - Todo biotério, mantido por estabelecimento ou instituicdo publica ou privada,
deve contar com responsavel técnico cadastrado no 6rgdo de vigildncia em salde
municipal, bem como dispor de instalagbes, equipamentos e recursos humanos
adequados a execugdo de suas atividades técnicas.

§ 59 - A vacinagdo anti-rabica e o registro de cdes e gatos sdo obrigatdrios, cabendo a
sua regulamentagdo ao drgéo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em
Saulde.

Art. 24 - Além da observancia a legislagdo municipal pertinente, toda edificac3o,
ampliagdo ou reforma de imdvel, qualquer que seja o fim a que se destine, deve
também atender as normas de edificagBes especificas federais, estaduais e municipais.
SECAOQ I

ABASTECIMENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO

Art. 25 - Todo e qualquer sistema de abastecimento de agua, publico ou privado,
individual ou coletivo, esta sujeito a fiscalizacdo da autoridade sanitdria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a salide publica.

§ 10 - Os drgdos de vigilancia em saide manterdo programacdo permanente de
vigilancia e controle da qualidade da 4gua fornecida pelo sistema de abastecimento de
agua para consumo humano, inclusive no caso de solugdes alternativas de
abastecimento de dgua para essa finalidade.

§ 20 - A Secretaria Municipal da Salde ou o 6rgdo competente em vigildncia em salde
publicard norma técnica sobre a programagdo permanente de monitoramento da
qualidade da dgua para consumo humano no Municipio de S3o Paulo.

§ 39 - Os drgdos de vigildncia em salde, no dmbito de sua competéncia, colaborardo
para a preservacao de mananciais.
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Art. 26 - Os projetos de construgdo, ampliagdo e reforma de sistemas de
abastecimento de agua, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser
elaborados, executados e operados conforme as normas técnicas estabelecidas pela
autoridade sanitaria competente.

Art. 27 - Nos projetos, obras e operagdes de sistemas de abastecimento de agua,
pablicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser obedecidos os seguintes
principios gerais, independentemente de outras exigéncias técnicas eventualmente
estabelecidas:

I - a agua distribuida deve obedecer as normas e aos padrdes de potabilidade
estabelecidos pela legislagao vigente;

IT - todos os materiais, equipamentos e produtos quimicos utilizados em sistemas de
abastecimento de agua devem atender as exigéncias e especificacdes das normas
técnicas estabelecidas pela autoridade sanitaria competente, a fim de ndo alterar o
padrdo de potabilidade da agua distribuida;

III - toda agua distribuida por sistema de abastecimento deve ser submetida,
obrigatoriamente, a um processo de desinfeccdo, de modo a assegurar sua qualidade
do ponto de vista microbioldgico e manter concentracdo residual do agente
desinfetante na rede de distribuigdo, de acordo com norma técnica;

IV - deve ser mantida pressé&o positiva em qualquer ponto da rede de distribuico;

V - a fluoretagao da agua distribuida por meio de sistemas de abastecimento deve
obedecer ao padrao estabelecido pela legislagdo vigente.

SECAO II )

ESGOTAMENTO SANITARIO

Art. 28 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitario, publico ou privado,
individual ou coletivo, esta sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitaria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a saude publica.

Art. 29 - Os projetos de construgdo, ampliagdo e reforma de sistemas de esgotamento
sanitario, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados,
executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislacdo
vigente. '

Art. 30 - A utilizagdo, em atividades agropecuarias, de dgua fora dos padrdes de
potabilidade, de esgotos sanitarios ou de lodo proveniente de processos de tratamento
de esgotos sé sera permitida se em conformidade com as pertinentes normas técnicas.
SECAO Il

RESIDUOS SOLIDOS

Art. 31 - Todo e qualquer sistema, individual ou coletivo, piblico ou privado, de
geragdo, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinagdo final
de residuos sélidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no Municipio, esta
sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitaria competente, em todos os aspectos que
possam afetar a saude publica.

§ 19 - Os proprietarios de imdveis residenciais ou legalmente estabelecidos s&o
responsavels pela disposi¢do adequada de residuos provenientes da manutencdo e
criagdo de ammals, de acordo com a legislagdo municipal, estadual e federal vugente

§ 20 - Os responsaveis legais e técnicos pelos estabelecimentos de assisténcia a sadde,
bem como pelos estabelecimentos industriais e comerciais relacionados aos produtos e
substancias de interesse da salide, devem inserir, em suas normas de rotinas e
procedimentos e normas de boas praticas de fabricagiio, as orientagdes adequadas
sobre residuos sélidos que abordem o acondicionamento no local da geragdo, o
armazenamento interno, 0 armazenamento externo e o transporte no interior dos
estabelecimentos.

Art. 32 - Os projetos de implantagdo, construcdo, ampliacdo e reforma de sistemas de
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinacdo final de residuos sélidos devem
ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela
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legislagdo vigente.

Art. 33 - Fica proibida a reciclagem de residuos sélidos infectantes gerados por
estabelecimentos prestadores de servicos de salde.

Art. 34 - As instalagdes destinadas ao manuseio de residuos com vistas a sua
reciclagem devem ser projetadas, operadas e mantidas de forma tecnicamente
adequada, a fim de n3o vir a comprometer a salde humana e o meio ambiente.

Art. 35 - As condigBes sanitarias de acondicionamento, transporte, incineragao,
localizagdo e forma de disposigdo final dos residuos perigosos, toxicos, explosivos,
inflamaveis, corrosivos, radioativos e imunobiolégicos, devem obedecer as normas
técnicas especificas e ficam sujeitas a fiscalizagdo da autoridade sanitaria.

TITULO IV

SAUDE E TRABALHO

CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS

Art. 36 - A salde do trabalhador deve ser resguardada, tanto nas relagdes sociais que
se estabelecem entre o capital e o trabalho, quanto no processo de producao.

§ 10 - Nas relagdes estabelecidas entre o capital e o trabalho, est3o englobados os
aspectos econdmicos, organizacionais e ambientais da produgio de bens e servicos.

§ 20 - As agBes na area de salide do trabalhador previstas neste Codigo compreendem
0 meio ambiente urbano e rural.

§ 30 - Para os efeitos do disposto no "caput”, as autoridades sanitarias deverdo
executar agdes de inspegdo em ambientes de trabalho, visando ao cumprimento da
legislagdo sanitaria vigente, incluindo a andlise dos processos de trabalho que possam
colocar em risco a salde dos trabalhadores.

Art. 37 - S3oobrigagdes do empregador, além daquelas estabelecidas na legislagdo em
vigor:

I - manter as condigdes e a organizagao de trabalho, garantindo a promog3o, protecdo
e preservacao da salde dos trabalhadores;

IT - garantir e facilitar o acesso aos locais de trabalho, pelas autoridades sanitarias,
Comissdes Internas de Prevengdo de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos
sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e horério, fornecendo-lhes todas as
informagdes e dados solicitados;

III - garantir a participagdo, nas atividades de fiscalizacdo, dos trabalhadores para tal
fim requisitados pela autoridade sanitaria;

IV - dar ampla informagdo aos trabalhadores e CIPAs sobre os riscos aos quais estdo
expostos;

V - arcar com os custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer 0s riscos
decorrentes das condigbes de trabalho e do meio ambiente;

VI - comunicar imediatamente a autoridade sanitdria a deteccdo de quaisquer riscos
para a saldde do trabalhador, de qualquer natureza, tais como fisicos, quimicos,
biolégicos, operacionais ou provenientes da organizagdo do trabalho, elaborando
cronograma de implementagdo de sua corregio.

Art. 38 - As autoridades sanitarias que executam agdes de vigildncia em saude do
trabalhador devem desempenhar suas fungdes, observando os seguintes principios e
diretrizes:

I - informar aos trabathadores, CIPAs e respectivos sindicatos sobre os riscos e danos
a saude no exercicio da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho;

II - assegurar a participagdo das CIPAs, das comissdes de salde e dos sindicatos de
trabalhadores na formulagdo, planejamento, avaliacdo e controle de programas de
salde do trabalhador;

III - assegurar as CIPAs, as comissdes de salde e aos sindicatos de trabalhadores a
participagdo nos atos de fiscalizagdo, avaliagdo e pesquisa referentes ao ambiente de
trabalho ou a salde, garantindo acesso aos resultados obtidos;
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IV - assegurar ao trabalhador em condigGes de risco grave ou iminente no local de
trabalho a interrupg&o de suas atividades, sem prejuizo de quaisquer direitos, até a
eliminagao do risco;

V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao érgdo competente do Servico de
Vigilancia em Salde a interdicdo de maquinas, de parte ou de todo o ambiente de
trabalho, quando houver exposig&do a risco iminente para a vida ou salde dos
trabalhadores e da populagdo, com imediata ac8o do poder plblico competente;

VI - considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o
levantamento das areas de risco e dos danos & salde;

VII - estabelecer normas técnicas para a protecdo da salde no trabalho, da mulher no
periodo de gestagdo, do menor e dos portadores de deficiéncia;

VIII - considerar os preceitos e as recomendacdes dos organismos internacionais do
trabalho na elaboracdo de normas técnicas especificas.

Art. 39 - E dever da autoridade sanitaria competente indicar, bem como obrigacdo do
empregador, adotar todas as medidas necessarias para a plena correcio de
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes niveis de
prioridades:

I - eliminagao das fontes de riscos;

II - medidas de controle diretamente na fonte;

IIT - medidas de controle no ambiente de trabalho;

IV - utilizagdo de equipamentos de protegdo individual, que somente devera ser
permitida nas situacdes de emergéncia ou nos casos especificos em que for a Gnica
possibilidade de prote¢do, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de
implantag&o das medidas de protegdo coletiva.

CAPITULO IT _

ESTRUTURAGCAO DAS ATIVIDADES E ORGANIZACAO

DO TRABALHO

SECAO 1

DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUCAO

Art. 40 - O transporte, a movimentagdo, 0 manuseio e 0 armazenamento de materiais,
o transporte de pessoas, os veiculos e os equipamentos usados nessas operacdes
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a salde
do trabalhador.

Art. 41 - A fabricagdo, importagdo, venda, locagdo, instalacdo, operacdo e manutencio
de maquinas e equipamentos devem, de igual modo, obedecer ao disposto no artigo
40 desta lei.

Art. 42 - As empresas devem manter sob controle os fatores ambientais de risco a
saude do trabalhador, como ruido, iluminaggo, calor, frio, umidade, radiacdes, agentes
quimicos, pressdes hiperbaricas e outros de interesse da salide, dentro dos critérios
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente validos.

Art. 43 - A organizagdo do trabalho deve adequar-se as condicdes psicofisiolgicas dos
trabalhadores, tendo em vista as possiveis repercussdes negativas sobre a salde, quer
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencializacdo dos
riscos de natureza fisica, quimica, bioldgica e psicossocial, presentes no processo de
produggo.

Paragrafo Unico - Na auséncia de norma técnica federal e estadual, 0 6rgio
competente do Sistema de Vigilancia em Salde Municipal deve elaborar instrumentos
normativos relacionados aos aspectos da organizagdo do trabalho e ergondmicos que
possam expor a risco a salde dos trabalhadores.

TITULO V )

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS
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Art. 44 - Entende-se por produtos e substéncias de interesse da salde os alimentos,
aguas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes,
domissanitarios, agrotdxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros
produtos que possam trazer riscos a salde.

Art. 45 - Compete a autoridade sanitaria a avaliacdo e controle de riscos, a
normatizacao, a fiscalizagdo e controle das condicdes sanitarias e técnicas relacionadas
a importagdo, exportagdo, extracdo, producdo, manipulacdo, beneficiamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribui¢do, dispensacio,
esterilizagdo, embalagem e reembalagem, aplicacdo, comercializacdo e uso, referentes
aos produtos e substancias de interesse da sadde.

Paragrafo (nico - A fiscalizagdo de que trata este artigo estende-se a propaganda e a
publicidade dos produtos e substincias de interesse da satde.

Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestacdo de servicos
relacionados aos produtos e substancias de interesse da sa(de s3o responsaveis pela
manutencao dos padrdes de identidade, qualidade e seguranga, definidos a partir de
normas técnicas, aprovadas pelo 6rgio competente, bem como pelo cumprimento de
normas de boas praticas de fabricagdo e de normas de boas praticas de prestacio de
servigos.

§ 19 - Os estabelecimentos referidos no "caput" deste artigo, sempre que solicitados
pela autoridade sanitaria, devem apresentar o fluxograma de produc&o e os
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas
praticas de fabricacdo e de prestacdo de servigos.

§ 20 - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos
que expressem o cumprimento de normas de boas praticas de fabricacdo e de normas
de boas praticas de prestacdo de servigos.

Art. 47 - Os profissionais de saide devemformular suas prescricdes de medicamentos
com base na sua denominagdo genérica, aprovada pelo Ministério da Saudde.
Paragrafo Gnico - A diregdo municipal do Sistema Unico de Sadde - SUS, em
articulacdo com o 6rgdo competente de vigilancia em saude, fara afixar, em todos os
dispensarios de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua
denominagdo genérica.

Art. 48 - A comercializagdo dos produtos importados de interesse da sadde fica sujeita
a prévia autorizagdo da autoridade sanitaria competente.

Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da sa(ide deve obedecer as exigéncias
da legislagdo vigente.

CAPITULO II )

ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 50 - As disposigOes referentes as condicdes de funcionamento dos
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestaco de servicos relacionados aos
produtos e substancias de interesse da sal(de, no que for pertinente, devem seguir as
regulamentacdes especificas vigentes.

§ 19 - Os estabelecimentos farmacéuticos, industriais e comerciais, devem ter local
adequado e seguro para guarda de produtos e substéncias de controle sanitario
especial, definido pela legisla¢do vigente.

§ 20 - Os estabelecimentos referidos no paragrafo 1° deste artigo devem manter
registro de controle de estoque dos produtos e substancias de controle sanitario
especial.

Art. 51 - As farmacias e drogarias podem manter servigos de atendimento ao publico
para a aplicacdo de injegGes e curativos de pequeno porte, desde que realizados pelo
farmacéutico, de acordo com normas técnicas especificas.

Paragrafo Unico - As ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercicio das
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atividades mencionadas neste artigo.

CAPITULO III )

PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 52 - As amostras gratis distribuidas pelos estabelecimentos industriais de produtos
farmacéuticos devem ser dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgido-dentista e
ao médico veterindrio, devendo a propagandadesses produtos restringir-se a sua
identidade, qualidade e indicagdo de uso, de acordo com as normas federais vigentes.
Art. 53 - Fica vedada a permanéncia, nos estabelecimentos comerciais farmacéuticos,
de amostras gratis e de produtos destinados & distribuigdo gratuita.

Art. 54 - E proibida a veiculagdo de propaganda de produtos farmacéuticos e outros
correlatos que contenham promogdes, ofertas, doagdes, concursos e prémios dirigidos
aos médicos, cirurgides-dentistas, médicos veterindrios ou quaisquer outros
profissionais de salde, de acordo com as normas federais vigentes.

CAPITULO IV o

EVENTOS ADVERSQOS A SAUDE

Art. 55 - Para os efeitos deste Cddigo, todos os estabelecimentos industriais,
comerciais e de prestag@o de servigos, relacionados aos produtos e substancias de
interesse da saude, sdo obrigados a notificar os 6rgdos de vigilancia em salde a
ocorréncia de eventos adversos a salde, de que vierem a tomar conhecimento ou
forem cientificados por usuéarios ou profissionais de salide, decorrentes do uso ou
emprego de:

I - medicamentos e drogas;

II - produtos correlatos;

III - cosméticos e perfumes;

1V - saneantes domissanitarios;

V - agrotdxicos;

VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica;

VII - outros produtos definidos por ato administrativo da autoridade sanitéria.

Art. 56 - A obrigatoriedade prevista no artigo 55 desta lei aplica-se aos
estabelecimentos de assisténcia a salide, a seus responséveis legais e técnicos, bem
como a seus profissionais de saude, em especial aos médicos e cirurgides-dentistas.
Art. 57 - O drgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Salde
estabelecera o fluxo das notificagdes previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem
assim tornard publicos os instrumentos utilizados para a comunicacdo, as autoridades
sanitdrias, de eventos adversos a salde.

TiTULO VI

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO 1

DISPOSIGCOES GERAIS

Art. 58 - Para os fins deste Cddigo e das pertinentes normas técnicas, sdo
consideradas de interesse da salde todas as acbes que, direta ou indiretamente,
estejam relacionadas com a promogao, protecdo e preservacdo da salde, dirigidas a
populagdo e realizadas por 6rgdos publicos, empresas publicas, empresas privadas,
instituigdes filantrdpicas, outras pessoas juridicas de direito publico ou direito privado,
bem como pessoas fisicas.

CAPITULO II . o

ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 59 - Para os fins deste Cddigo e das pertinentes normas técnicas, considera-se
assisténcia a salde a atengdo a salde prestada nos estabelecimentos definidos e
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente & promogdo, protecdo,
recuperagdo e a reabilitagdo da salide, bem como & prevencdo de doencas, inclusive
asilos, casas de repouso ou congéneres.
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Art. 60 - Devem implantar e manter programagio permanente de controle de infecco
os estabelecimentos de assisténcia a sadde que:

I - precipuamente, assistem usuarios em regime de internagdo hospitalar;

IT - assistem usuarios em regime ambulatorial e contem com centro cirtirgico no qual
sejam realizados procedimentos médico-cirlrgicos ambulatoriais;

IIT - assistem usuarios em regime ambulatorial e realizem procedimentos médicos
invasivos em diagnose e terapia;

IV - estejam definidos em norma técnica.

§ 19 - A responsabilidade pessoal dos profissionais de salide pelo controle de infecgio
em seus ambientes de trabalho independe da existéncia da programac&o permanente
referida neste artigo.

§ 20 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem manter comissio, de controle
de infecgdo que elabore procedimentos técnicos padronizados e coordene e execute
agles inerentes & programag&o permanente de controle de infecgéo.

§ 39 - A composigdo da comissdo de controle de infecgio dos estabelecimentos
aludidos no inciso I do "caput" deste artigo deve atender as disposi¢Bes da legislagdo
federal pertinente e, no caso dos estabelecimentos referidos nos incisos II, III e 1V, as
disposi¢des de regulamentacio especifica.

Art. 61 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude e os veiculos para transporte de
paciente devem ser mantidos em rigorosas condiges de higiene, observando-se as
normas de controle de infecgédo estipuladas na legislacdo sanitaria.

Art. 62 - Os estabelecimentos de assisténcia & salide devem adotar procedimentos
adequados na geragdo, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino
final e demais questdes relacionadas com residuos de servicos de salide, conforme
legislagaco sanitaria.

Art. 63 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem possuir condicdes
adequadas para o exercicio da atividade profissional na pratica de acdes que visem a
protegdo, promogdo, preservagdo, recuperacdo e reabilitacdo da salde.

Art. 64 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem possuir quadro de
profissionais legalmente habilitados, em nimero adequado a demanda, as atividades
desenvolvidas e a legislagdo profissional vigente.

Paragrafo (nico - Os estabelecimentos de assisténcia a salde que, por suas
caracteristicas e finalidades, destinam-se a prestar servicos em regime de internagéo
hospitalar e em urgéncia e emergéncia ambulatorial ou pronto atendimento, devem
contar com quadro de profissionais legalmente habilitados nas 24 (vinte e quatro)
horas do dia, em nimero adequado & demanda e as atividades desenvolvidas,
especialmente médicos e enfermeiros.

Art. 65 - Os estabelecimentos de assisténcia & salide devem possuir instalacdes,
equipamentos, instrumentais, utensilios e materiais de consumo indispensaveis e
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservagéo e
funcionamento, de acordo com normas técnicas especificas.

Art. 66 - Cabe ao responsavel técnico pelo estabelecimento e/ou servigo, o
funcionamento adequado dos equipamentos utilizados nos procedimentos diagndsticos
e terapéuticos, durante sua vida Util, instalados ou utilizados pelos estabelecimentos
de assisténcia a salde.

§ 10 - Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos equipamentos:

I - o proprietario, a quem cabera a compra do equipamento adequado, sua instalacdo,
manutengdo permanente e reparos;

IT - o fabricante, cabendo-lhe prover os equipamentos do certificado de garantia,
manual de instalagdo, operacionalizagdo, especificacdes técnicas e assisténcia técnica
permanente;

I1I - a rede de assisténcia técnica, cabendo-lhe garantir 0 acesso aos equipamentos
nas condigdes estabelecidas no inciso II deste paragrafo.
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§ 29 - Os equipamentos, quando ndo estiverem em perfeitas condigdes de uso, devem
ficar fora da drea de atendimento ou, quando a remog3o for impossivel, exibir aviso
inequivoco de proibigdo de uso.

Art. 67 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde que utilizarem, em seus
procedimentos, medicamentos ou substancias psicotrépicas ou sob regime de controle
especial, devem manter controles e registros na forma prevista na legislagdo sanitaria.
Art. 68 - Todos os estabelecimentos de assisténcia a salde devem manter, de forma
organizada e sistematizada, os registros de dados de identificagdo dos pacientes, de
exames clinicos e complementares, dos procedimentos realizados ou da terapéutica
adotada, da evolugdo e das condigGes de alta, apresentando-os & autoridade sanitaria
sempre que esta o solicitar, justificadamente, por escrito.

Paragrafo unico - Os documentos previstos no "caput" devem ser guardados pelo
tempo previsto em legislagdo especifica.

CAPITULO III )

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE INDIRETO DA SAUDE

Art. 69 - Para os fins deste Cédigo, s3o considerados de interesse indireto da sadde
todos os estabelecimentos e atividades nele n&o relacionados, cuja prestagdo de
servigos ou fornecimento de produtos possa constituir risco a salde publica.

TITULQ VII .

VIGILANCIA DE DOENCAS E AGRAVOS A SAUDE

CAPITULO I ,

NOTIFICACAO COMPULSORIA DAS DOENGAS

E AGRAVOS A SAUDE

Art. 70 - As doengas e agravos de notificagdo compulséria, no ambito do Municipio,
serdo definidas mediante normas técnicas especificas, em consonéncia com o
estabelecido na legislagdo federal e estadual e neste Cddigo.

Paragrafo (nico - No ambito do Municipio, devem também ser notificados aos érg3os
de vigilancia em salde:

I - os acidentes de trabalho;

IT - as doengas e agravos a salde relacionados ao trabalho;

III - os eventos adversos a saude, decorrentes do uso ou emprego de produtos a que
se referem os incisos I a VII do artigo 55 deste Cddigo;

IV - as doengas transmitidas por alimentos.

Art. 71 - A notificagdo de doengas, quando compulséria, deve ser feita a autoridade
sanitaria local por:

I - médicos chamados para prestar cuidados ao doente, mesmo que n3o assumam a
diregdo do tratamento;

IT - responsaveis por estabelecimentos de assisténcia a salde e instituicdes médico-
sociais de qualquer natureza;

III - responsaveis por laboratérios que executem exames microbiolégicos, soroldgicos,
anatomo-patoldgicos ou radioldgicos;

IV - farmacéuticos, bioquimicos, veterinarios, dentistas, enfermeiros, parteiras e
pessoas que exergam profissdes afins;

V - responsaveis por estabelecimentos prisionais, de ensino, creches, locais de
trabalho, ou habitagdes coletivas em que se encontre o doente;

VI - responsaveis pelos servigos de verificagdo de dbito e institutos médico-legais;
VII - responsaveis pelo automoével, caminh3o, dnibus, trem, avido, embarcacdo ou
qualquer outro meio de transporte em que se encontre o doente.

§ 19 - A notificagdo de quaisquer doengas e agravos referidos neste artigo deve ser
feita a simples suspeita e 0 mais precocemente possivel, pessoalmente, por telefone
ou por qualquer outro meio rapido disponivel, & autoridade sanitaria.

§ 29 - As doengas e agravos referidos no "caput", que dependem de confirmacdo
diagndstica, devem ter a confirmagdo da suspeita notificada apds a realizagdo dos
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exames complementares, conforme norma técnica especifica.

Art. 72 - E dever de todo cidadd0 comunicar a autoridade sanitaria local a ocorréncia,
comprovada ou presumivel, de doenca e agravos a salde de notificagdo compulséria,
nos termos do artigo 71.

Art. 73 - A notificagdo compulséria de casos de doengas e agravos tem caréater sigiloso,
obrigando-se a autoridade sanitdria a manté-lo.

Paragrafo Unico - Excepcionalmente, a identificagdo do paciente fora do Ambito
médico-sanitario podera ser feita em caso de grande risco & comunidade, a critério da
autoridade e com conhecimento prévio do paciente ou de seu responsavel, estando o
ato formalmente motivado.

Art. 74 - As informagles essenciais a notificagdo compulséria, bem como as instrucdes
sobre o processo de notificagdo, constardo de normas técnicas.

CAPITULO 11 )

INVESTIGAGAO EPIDEMIOLOGICA E MEDIDAS DE CONTROLE

Art. 75 - Recebida a notificacdo, a autoridade sanitaria deve proceder & investigacdo
epidemiolégica pertinente.

§ 1° - A autoridade sanitdria pode exigir e executar investigagbes, inquéritos e
levantamentos epidemioldgicos junto a individuos e a grupos populacionais
determinados, sempre que julgar oportuno, visando & protegdo da saude, mediante
justificativa por escrito.

§ 29 - Quando houver indicagdo e conveniéncia, a autoridade sanitaria pode exigir a
coleta de amostra de material para exames complementares, mediante justificativa por
escrito.

Art. 76 - Em decorréncia dos resultados parciais ou finais das investigacdes, dos
inquéritos ou levantamentos epidemiolégicos de que trata o artigo 75, fica a
autoridade sanitdria obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas para
controle da doencga ou agravo a salde, no que concerne a individuos, grupos
populacionais e ao meio ambiente.

Paragrafo unico - De acordo com a doenga, as acdes de controle devem ser
complementadas por medidas de combate a vetores biol6gicos e seus reservatérios.
Art. 77 - As instrugBes sobre o processo de investigagdo epidemioldgica em cada
doenga ou agravo a saide, bem como as medidas de controle indicadas, serdo objeto
de normas técnicas.

Art. 78 - Em decorréncia das investigacdes epidemioldgicas, a autoridade sanitaria
local deve adotar medidas pertinentes, podendo, inclusive, providenciar o fechamento
total ou parcial de estabelecimentos, centros de reunido ou diversdo, escolas, creches
e quaisquer locais abertos ao publico, durante o tempo julgado necessério, observada
a legislagéo vigente.

CAPITULQ III ) ]

VACINACAO DE CARATER OBRIGATORIO

Art. 79 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em articulagdo com o
6rgdo competente de vigildncia em salde, é responsavel pela coordenagio e execucdo
dos programas de imunizagdes de interesse da salde publica.

Paragrafo Unico - A relagéo das vacinas de carater obrigatério no Municipio devera ser
regulamentada por norma técnica, em consonancia com a legislacdo federal e
estadual.

Art. 80 - E dever de todo cidaddo submeter-se a vacinacdo obrigatéria, assim como os
menores sob sua guarda ou responsabilidade.

Paragrafo Unico - S6 deve ser dispensada da vacinagdo obrigatéria a pessoa que
apresentar atestado médico e contra-indicag&o explicita de aplicagdo da vacina.

Art. 81 - O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagdes deve ser comprovado
mediante atestado da vacinagdo, adequado & norma técnica referida no paragrafo
Unico do artigo 80, emitido pelos servicos de satde que aplicarem as vacinas.
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Art. 82 - Os atestados de vacinagdo obrigatdria ndo podem ser retidos por qualquer
pessoa, natural ou juridica.

Art. 83 - Todo estabelecimento de saude, publico ou privado, que aplique vacinas,
obrigatérias ou n&do, deve cadastrar-se perante a autoridade sanitaria competente.
Paragrafo Unico - A autoridade sanitdria deve regulamentar, em norma técnica, o
funcionamento dos estabelecimentos referidos no "caput”, bem como o fluxo de
informagdes, cabendo-lhe, ainda, a responsabilidade por sua supervisdo periddica.
Art. 84 - As vacinas fornecidas pelo Sistema Unico de Saude - SUS s&o gratuitas,
inclusive quando aplicadas por estabelecimentos de salde privados, assim como os
atestados que comprovem sua aplicagdo.

Art. 85 - Todo e qualquer estabelecimento de assisténcia a salde que desenvolva
atividades de imunizagdo, independentemente de sua natureza juridica e forma de
gerenciamento, é obrigado a enviar, trimestralmente, aos érg3os de vigilancia em
saude, o niumero de doses aplicadas por més, segundo o tipo de imunobiolégico
aplicado e faixa etaria.

CAPITULO IV

ATESTADO DE OBITO

Art. 86 - O atestado de dbito é documento indispensavel para o sepultamento e devera
ser fornecido por médico, em impresso especialmente destinado a esse fim.

Art. 87 - Quando o 6bito for decorrente de acidente, violéncia ou causa suspeita,
segundo determinacdo legal, o atestado sera fornecido por perito legista, ap6s
necropsia no Instituto Médico Legal.

Art. 88 - Quando o 6bito for decorrente de causa mal definida ou ocorrer sem )
assisténcia médica, o corpo deve ser encaminhado ao Servigo de Verificagdo de Obitos
para necropsia, conforme disposto na legislagdo vigente.

CAPITULO V . . .

INUMAGOES, EXUMACOES, TRASLADACOES E CREMACOES

Art. 89 - As inumacgdes, exumagdes, trasladacdes e cremacbes deverdo ser
disciplinadas em normas técnicas, em consondncia com a legislagdo federal e estadual
pertinente.

TITULO VIII

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS

CAPITULO I

FUNCIONAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA

SAUDE E DOS ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS, DE

PRODUCAO, EMBALAGEM E MANIPULACAO DE

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE

INTERESSE DA SAUDE

Art. 90 - Todos os estabelecimentos de interesse da salde e os estabelecimentos
comerciais, de produgdo, embalagem e manipulagdo de produtos e substincias de
interesse da salde, antes de iniciarem suas atividades, devem encaminhar a
autoridade sanitdria declaracdo de que suas atividades, instalagdes, equipamentos e
recursos humanos obedecem a legislagdo sanitdria vigente, para fins de obtengdo do
Cadastro Municipal de Vigildncia em Salde.

§ 10 - Os estabelecimentos devem comunicar a autoridade sanitaria competente as
modificagGes nas instalagdes e equipamentos, bem como a inclusdo de atividades e
quaisquer outras alteracBes que repercutam na identidade, qualidade e seguranga dos
produtos ou servigos oferecidos a populagao.

§ 20 - Os estabelecimentos comerciais que pretendam vender ou possibilitar o
consumo de bebidas alcodlicas deverdo informar tal pretensdo a autoridade sanitéaria
competente, em formuléario préprio.

§ 30 - Constatando que a declaragdo e a comunicacdo previstas no "caput” e no
paragrafo 10 deste artigo sdo inveridicas, devera a autoridade sanitdria comunicar o
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fato ao Ministério PUblico, para fins de apuragdo de eventual ilicito penal, sem prejuizo
da adogao dos demais procedimentos administrativos.

Art. 91 - Todo estabelecimento que mantenha servigo de transporte de pacientes, bem
como de produtos e substancias de interesse da salde, deve apresentar, perante a
autoridade sanitaria competente, declaragdo individualizada de cada veiculo, dela
fazendo constar, obrigatoriamente, equipamentos e recursos humanos, para fins de
cadastramento.

Art. 92 - Os estabelecimentos de assisténcia a saide devem contar com responsavel
técnico legalmente habilitado, que devera estar presente durante o periodo de seu
funcionamento.

Paragrafo unico - O érgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Satde
disciplinara, no que for pertinente, a assuncio de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de interesse da salide, excetuando-se 0s estabelecimentos de que
trata o "caput" deste artigo.

Art. 93 - Os estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem e manipulacio de
produtos e substancias de interesse da salde, cuja assunc¢io de responsabilidade
técnica estiver regulamentada na legislagdo vigente, devem contar com responsavel
técnico legalmente habilitado, que devera estar presente durante o periodo de seu
funcionamento.

Paragrafo unico - O 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Sadde,
disciplinara, no que for pertinente, a assungdo de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de produtos e substancias de interesse da salde.

Art. 94 - As empresas ou as pessoas fisicas que mantém estabelecimentos de interesse
da saude sdo responsaveis perante a autoridade sanitaria competente, sem prejuizo da
responsabilidade subsidiaria de prestadores de servigos profissionais autdnomos, bem
como de outras empresas de prestagdo de servigos de salde e assemelhados por ela
contratados.

Art. 95 - Ocorrendo a interdigéo de estabelecimentos de assisténcia a salde ou de
suas subunidades pelos 6rgdos de vigilancia em salde, a dire¢gdo municipal do Sistema
Unico de Satde - SUS deve suspender, de imediato, eventuais contratos e convénios
que mantenha com tais estabelecimentos ou suas subunidades, pelo tempo em que
durar a interdigdo.

Art. 96 - Os drgdos publicos municipais responsaveis, sempre que solicitados pela
autoridade sanitaria, prestardo as informag@es necessdrias para 0 cumprimento das
disposigbes desta lei.

CAPITULO II

COMPETENCIAS

Art. 97 - Os profissionais das equipes de Vigilancia em Salde, investidos nas suas
fungles fiscalizadoras, sdo competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos
sanitarios, expedindo termos, autos de infragdo e de imposicio de penalidades,
referentes a prevengdo e controle de tudo quanto possa comprometer a satde.
Paragrafo Unico - O Secretdrio Municipal da Salide, bem como o dirigente do 6rgdo de
Vigildncia em Salde, sempre que se tornar necessario, podem desempenhar funcdes
de fiscalizagdo, com as mesmas prerrogativas e atribuigdes conferidas por este Cédigo
as autoridades fiscalizadoras.

Art. 98 - A toda situagdo em que a autoridade sanitaria concluir pela existéncia de
violagdo de preceito legal deve corresponder, sob pena de responsabilidade
administrativa, a lavratura de auto de infrac3o.

Art. 99 - As penalidades sanitarias previstas neste Cédigo devem ser aplicadas sem
prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 100 - As autoridades sanitdrias, observados os preceitos constitucionais, terdo
livre acesso a todos os locais sujeitos a legislagdo sanitdria, a qualquer dia e hora,
sendo as empresas obrigadas, por seus dirigentes ou prepostos, a prestar os
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esclarecimentos necessarios ao desempenho de suas atribuigdes legais e a exibir,
quando exigido, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cumprimento das
normas de prevengdo a salde.

Art. 101 - Nenhuma autoridade sanitaria pode exercer as atribuicoes do seu cargo sem
exibir a credencial de identificagao fiscal, devidamente autenticada, fornecida pela
autoridade competente.

§ 10 - Fica proibida a outorga de credencial de identificagdo fiscal a quem néo esteja
autorizado, em razao de cargo ou fungdo, a exercer ou praticar, no ambito da
legislagéo sanitaria, atos de fiscalizacdo.

§ 29 - A credencial a que se refere este artigo deve ser devolvida para inutilizagdo, sob
as penas da lei, em casos de provimento em outro cargo puablico, exoneragéo ou
demisséo, aposentadoria, bem como nos de licenciamento por prazo superior a 90
(noventa) dias e de suspensdo do exercicio do cargo.

§ 39 - Arelagao das autoridades sanitarias deve ser publicada semestralmente pelas
autoridades competentes, para fins de divulgagdo e conhecimento pelos interessados,
ou em menor prazo, a critério da autoridade sanitaria competente, e por ocasido de
exclus&o e inclusdo dos membros da equipe de vigildncia sanitaria.

CAPITULO III

ANALISE FISCAL

Art. 102 - (VETADO)

Art. 103 - Compete a autoridade sanitaria colher amostras para analise fiscal de
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos,
utensilios, embalagens, substancias e produtos de interesse da salide, com vistas &
verificagdo da sua conformidade a legislacdo sanitaria.

Paragrafo Unico - Sempre que houver suspeita de risco a salde, a colheita de amostra
para analise fiscal deve ser procedida com interdicdo cautelar do lote ou partida
encontrada.

Art. 104 - A colheita de amostra para fins de analise fiscal deve ser realizada mediante
a lavratura do termo de colheita de amostra e do termo de interdigdo, quando for o
caso, dividida em 03 (trés) invélucros inviolaveis, conservados adequadamente, de
forma a assegurar a sua autenticidade e caracteristicas originais.

§ 10 - Se a natureza ou quantidade ndo permitir a colheita de amostra em triplicata,
deve ser colhida amostra Unica € encaminhada ao laboratério oficial para a realizacdo
de analise fiscal na presenca do detentor ou fabricante do insumo, matéria prima,
aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensilio, embalagem, substéncia ou
produto de interesse da salde, ndo cabendo, no caso, pericia de contraprova.

§ 20 - Na hipdtese prevista no paragrafo 10 deste artigo, se estiverem ausentes as
pessoas mencionadas, deverdo ser convocadas 02 (duas) testemunhas para presenciar
a analise.

Art. 105 - Quando a analise fiscal concluir pela condenagdo dos insumos, matérias-
primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens,
substancias e produtos de interesse da salude, a autoridade sanitaria deve notificar o
responsavel para apresentar defesa escrita ou requerer pericia de contraprova.

Art. 106 - O laudo analitico condenatério sera considerado definitivo na hipdtese de
ndo ser apresentada defesa ou de ndo ser solicitada pericia de contraprova, pelo
responsavel ou detentor, no prazo de 10 (dez) dias.

Art. 107 - N&o cabe defesa ou recurso, apos condenacdo definitiva, em razdo de laudo
laboratorial condenatério da pericia final de contraprova.

CAPITULO IV _

DA INTERDIGCAO, APREENSAO E INUTILIZAGCAO DE PRODUTOS, EQUIPAMENTOS,
UTENSILIOS E ESTABELECIMENTOS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 108 - Quando o resultado da analise fiscal indicar que o produto constitui risco &
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salde, € obrigatdria sua interdigdo ou do estabelecimento.

Art. 109 - O detentor ou responsavel pelo produto, equipamento e utensilios
interditados, fica proibido de entrega-lo ao consumo ou uso, desvia-lo ou substitui-lo,
no todo ou em parte, até que ocorra a liberacdo da mercadoria pela autoridade
competente, sob pena de responsabilizagdo civil ou criminal.

§ 19 - Os locais de interesse da saide sé podem ser desinterditados mediante
liberagdo da autoridade competente.

§ 20 - A desobediéncia por parte da empresa acarretard a aplicacdo das penas cabiveis
por responsabilizagdo civil ou criminal, nos termos da legislacdo em vigor.

Art. 110 - Os produtos clandestinos de interesse da saide, bem como aqueles com
prazos de validade vencidos, devem ser interditados pela autoridade sanitaria, a qual,
apds avaliagdo técnica, decidird sobre sua destinag3o.

Art. 111 - Nos casos de condenagdo definitiva, a autoridade sanitaria deve determinar
a apreensdo ou inutilizagdo do produto.

Art. 112 - Quando o produto for considerado inadequado para uso ou consumo
humano, mas passivel de utilizagdo para outros fins, a autoridade sanitaria deve lavrar
laudo técnico circunstanciado, definindo o seu destino final.

Art. 113 - Os produtos, equipamentos e utensilios de interesse da saide
manifestamente alterados, considerados de risco & saude, devem ser apreendidos ou
inutilizados sumariamente pela autoridade sanitaria, sem prejuizo das demais
penalidades cabiveis.

Paragrafo tnico - Na hipdtese do "caput", a autoridade sanitaria deve lavrar laudo
técnico circunstanciado, ficando dispensada a colheita de amostra.

Art. 114 - Cabem ao detentor ou responsavel pelo produto, equipamentos e utensilios
de interesse da sa(de condenados, os encargos decorrentes do recolhimento,
transporte e inutilizagdo, acompanhados pela autoridade sanitaria até n3o mais ser
possivel a utilizagdo.

Art. 115 - Os procedimentos de anadlise fiscal, interdigdo, apreensdo e inutilizacdo de
produtos, equipamentos, utensilios e locais de interesse da salde deverdo ser objeto
de norma técnica.

CAPITULO V ,

INFRACOES SANITARIAS E PENALIDADES

Art. 116 - Considera-se infragdo sanitaria, para fins deste Cédigo e das pertinentes
normas técnicas, a desobediéncia ou a inobservancia ao disposto nas normas legais e
regulamentos que, por qualquer forma, se destinem a promogdo, preservagio e
recuperagdo da salde.

Art. 117 - Respondera pela infragdo quem, por agdo ou omissdo, the deu causa,
concorreu para sua pratica ou dela se beneficiou.

Paragrafo Unico - Exclui a imputagdo de infracdio a causa decorrente de forga maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstdncias imprevisiveis que vierem a
determinar avaria, deterioragdo ou alteracdo de locais, produtos ou bens de interesse
da salde publica.

Art. 118 - As infragGes sanitarias, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal
cabiveis, serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com penalidades de:

I - adverténcia;

II - prestagdo de servigos a comunidade;

III - multa de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais);

IV - apreensao de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

V - apreensdo de animal;

VI - interdigdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

VII - inutilizagdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

VIII - suspensao de venda de produto;

IX - suspensdo de fabricagdo de produto;
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X - interdigdo parcial ou total do estabelecimento, secdes, dependenuas e veiculos;

XI - proibicdo de propaganda;

XII - cancelamento de autorizagéo para funcionamento de empresa;

XIII - cancelamento do cadastro do estabelecimento e do veiculo;

X1V - intervencao.

Paragrafo Unico - Sem prejuizo das penalidades previstas neste artigo, o proprietario
do animal apreendido ficard sujeito ao pagamento de despesas com transporte,
alimentacgdo, assisténciaveterinaria e outras decorrentes da apreens3o.

Art. 119 - A penalidade de prestacdo de servicos a comunidade consiste em veiculacdo
de mensagens educativas dirigidas a comunidade, aprovadas pela autoridade sanitéaria.
Art. 120 - A penalidade de intervengdo serd aplicada aos estabelecimentos prestadores
de servigos de saude, indUstrias de medicamentos, correlatos e outros, sempre que
houver riscos iminentes a salde.

§ 19 - Os recursos publicos que venham a ser aplicados em um servico privado
durante a intervengdo deverdo ser cobrados dos proprietarios em dinheiro ou em
prestagdo de servicos ao Sistema Unico de Saude - SUS.

§ 20 - A duragdo da intervencao limitar-se-a ao tempo julgado necessario pela
autoridade sanitaria para que cesse o risco aludido no "caput” deste artigo, ndo
podendo exceder o periodo de 180 (cento e oitenta) dias.

§ 39 - A intervengdo e a nomeacdo do interventor dos estabelecimentos apenados
competem ao Secretario Municipal da Saude, vedada a nomeacéo do entdo dirigente,
socios ou responsaveis técnicos, seus cénjuges e parentes até segundo grau.

Art. 121 - A penalidade de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infragdes leves, de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 30.000,00 (trinta mil reais);

IT - nas infragdes graves, de R$ 30.001,00 (trinta mil e um reais) a R$ 100.000,00
(cem mil reais);

III - nas infragdes gravissimas, de R$ 100.001,00 (cem mil e um reais) a R$
500.000,00 (quinhentos mil reais).

§ 19 - Os valores previstos neste artigo deverdo ser atualizados em 1° de janeiro de
cada exercicio, de acordo com a variacdo do indice de Pregos ao Consumidor Amplo -
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulado no
exercicio imediatamente anterior.,

§ 2° - Na hipdtese de extingdo do indice referido no paragrafo 1° deste artigo, sera
adotado outro criado por legislagdo federal que, de igual modo, reflita a perda do valor
aquisitivo da moeda.

Art. 122 - A penalidade de interdigdo sera aplicada de imediato, sempre que o risco a
saude da populagdo o justificar, nas seguintes modalidades:

I - cautelar;

IT - por tempo determinado;

IIT - definitiva.

Art. 123 - Para a graduagdo e imposicdo de penalidades, devera a autoridade sanitaria
considerar:

I - as circunsténcias atenuantes e agravantes;

IT - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a salide publica;
III - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Paragrafo Unico - Sem prejuizo do disposto neste artigo e da aplicacdo da penalidade
de multa, a autoridade sanitdria competente devera levar em consideracdo a
capacidade econdmica do infrator.

Art. 124 - S3o circunstancias atenuantes:

I - a agdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecucdo do evento;

IT - o infrator, por esponténea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as
conseqiiéncias do ato lesivo a salde publica que Ihe for imputado;

IIT - ser o infrator primdrio.
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Art. 125 - S&o circunsténcias agravantes ter o infrator:

I - agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé;

IT - cometido a infrag@o para obter vantagem pecunidria decorrente de acgao ou
omissao que contrarie o disposto na legislagdio sanitaria;

III - deixado de tomar providéncias de sua alcada, tendentes a evitar ou sanar a
situagdo que caracterizou a infragdo;

IV - coagido outrem para a execugdo material da infracdo;

V - reincidido.

Art. 126 - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes, a aplicacao
da penalidade deve ser considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Art. 127 - A reincidéncia tornara o infrator passivel de enquadramento na penalidade
maxima.

Art. 128 - Sempre que ocorrer infrag3o sanitaria que contenha indicios de violagdo de
ética profissional, devera a autoridade sanitaria comunicar os fatos aos conselhos
profissionais.

Art. 129 - Sdo infragdes de natureza sanitaria, entre outras que se enquadrem no
disposto no artigo 116 deste Codigo, com as correspondentes penalidades:

I - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produg3o, embalagem
€ manipulagdo de produtos de interesse da salde e estabelecimentos de assisténcia e
de interesse da salde, sem licenca dos 6rgdos sanitérios competentes ou contrariando
as normas legais vigentes.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos & comunidade, interdicdo, apreenséo,
inutilizagdo, cancelamento de licenca e/ou multa;

IT - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produciio, embalagem
e manipulagdo de produtos de interesse da salide, sem a presenca de responsavel
técnico legalmente habilitado.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos & comunidade, cancelamento da
licenga, interdicdo e/ou multa;

III - transgredir qualquer norma legal e regulamentar e/ou adotar procedimentos na
area de saneamento ambiental que possam colocar em risco a satide humana.
Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos & comunidade, interdicdo, intervencdo
e/ou multa;

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, transportar ou utilizar produtos ou residuos perigosos, toxicos,
explosivos, inflamaveis, corrosivos, emissores de radiacdes ionizantes, entre outros,
contrariando a legislacdo sanitaria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos & comunidade, apreenséo, inutilizacdo,
suspensdo de venda ou fabricagdo, cancelamento de registro, interdicdo, cancelamento
da licenga, proibicdo de propaganda, intervencio e/ou multa;

V - construir ou fazer funcionar todo e qualquer estabelecimento de criacdo,
manutengdo e reprodugdo de animais, contrariando as normas legais e regulamentos
pertinentes.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos & comunidade, apreensdo, interdicdo
e/ou multa;

VI - reciclar residuos sélidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de
servicos de salde.

Penalidade: interdigdo, cancelamento da licenca e/ou multa;

VII - manter condi¢do de trabalho que ofereca risco & salde do trabalhador.
Penalidade: adverténcia, prestagdo de servicos & comunidade, interdicdo parcial ou
total de equipamento, maquina, setor, local ou estabelecimento e/ou multa;

VIII - obstar, retardar ou dificultar a agdo fiscalizadora da autoridade sanitaria
competente no exercicio de suas funcdes.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos & comunidade e/ou multa;
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IX - omitir informagGes referentes a riscos conhecidos a salde.

Penalidade: adverténcia, prestagéo de servigos &8 comunidade e/ou multa;

X - fabricar, operar, comercializar maquinas ou equipamentos que oferecam risco a
sadde do trabalhador.

Penalidade: prestagdo de servigos a comunidade, interdic3o parcial ou total do
equipamento, maquina, setor, local, estabelecimento e/ou multa;

XI - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar produtos de interesse da salde, sem os padrdes de identidade,
qualidade e seguranca.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, apreensdo e
inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento de licenca e/ou multa;

XII - comercializar produtos institucionais e de distribuicdo gratuita.

Penalidade: interdigéo e/ou multa;

XIII - expor a venda ou entregar ao consumo e uso produtos de interesse da sadde
que ndo contenham prazo de validade, data de fabricagio ou prazo de validade
expirado, ou apor-lhes novas datas de fabricagdo e validade posterior ao prazo
expirado.

Penalidade: prestacdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreens&o, inutilizacdo,
cancelamento de licenca e/ou multa;

XIV - rotular produtos de interesse da salde contrariando as normas legais e
regulamentares.

Penalidade: prestagéo de servigos a comunidade, apreens3o, inutilizacdo,
cancelamento de licenca e/ou multa;

XV - fazer propaganda enganosa de produto ou servico de salde, contrariando a
legislagdo sanitaria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos & comunidade e/ou multa;

XVI - fazer propaganda de produtos farmacéuticos e produtos correlatos em
promogdes, ofertas, doagdes, ou por meio de concursos ou prémios aos médicos,
cirurgides-dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros profissionais de sadde.
Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos & comunidade e/ou multa;

XVII - instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequados, em nimero insuficiente,
conforme definido em norma técnica, em precérias condicdes de funcionamento ou
contrariando normas legais e regulamentos pertinentes em relacdo ao porte ou
finalidade do estabelecimento prestador de servigos de assisténcia a salde.
Penalidade: adverténcia, interdicdo, apreensdo, cancelamento de licenga e/ou multa;
XVIII - alterar o processo de fabricagdo dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar seus componentes, nome e demais elementos, sem a necessaria autorizacdo
do érgdo sanitario competente.

Penalidade: prestagdo de servigos a8 comunidade, interdicdo, apreensdo, inutilizacdo,
cancelamento de licenga e/ou multa;

XIX - deixar de implantar permanente programagdo de controle de infeccdo nos
estabelecimentos de assisténcia a salide, nos quais seja obrigatério programa de
controle de infecgdo.

Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdicdo, intervencao;

XX - realizar pesquisa clinica, de qualquer natureza, envolvendo os seres humanos,
sem a autorizagdo dos drgdos competentes.

Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdicdo, intervencdo;

XXI - deixar de remeter a autoridade sanitdria competente, na forma solicitada,
informagdes em salde para fins de planejamento, correcdo finalistica de atividades,
monitoramento das condi¢des de funcionamento de estabelecimentos, controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e elaboragio de estatisticas
de saude.
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Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdicdo, intervengao;
XXII - deixar de notificar a autoridade sanitéria competente doengas e agravos 3 satde
de notificagdo compulséria, inclusive acidentes de trabalho, doengas ou agravos &
salde relacionados ao trabalho, eventos adversos & salde e doencas transmitidas por
alimentos.

Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdicdo, intervengao;
XXIII - transgredir outras normas legais federais, estaduais e municipais, destinadas a
promogdo, prevengdo e protecdo a salde.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos & comunidade, interdicdo, apreensdo,
inutilizagdo, suspensdo de fabricagdo ou venda, cancelamento de licenga, proibicdo de
propaganda, intervengdo e/ou multa;

XXIV - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias visando a aplicagdo da
legislagdo pertinente & promog&o, prevencio e protegdo a saude.

Penalidade: adverténcia, prestagéo de servigos & comunidade, interdigdo, apreensao,
inutilizagdo, suspens@o de venda ou fabricagdo, cancelamento de licenga, proibicdo de
propaganda, intervengado e/ou multa;

XXV - desacatar autoridade sanitéria no exercicio de suas fungdes.

Penalidade: prestagdo de servigos & comunidade e/ou multa.

CAPITULO VI

PROCED}MENTOS ADMINISTRATIVOS DAS

INFRACOES DE NATUREZA SANITARIA

SECAQ 1

AUTO DE INFRAGCAO

Art. 130 - Quando constatadas irregularidades configuradas como infrago sanitéria“
neste Cddigo, ou em outros diplomas legais vigentes, a autoridade sanitéria
competente lavrara de imediato os autos de infragdo.

Pardgrafo unico - As infragdes sanitarias serdio apuradas em processo administrativo
préprio, iniciado com o auto de infragdo, observados o rito e os prazos estabelecidos
neste Cddigo.

Art. 131 - O auto de infragdo, a ser lavrado em 03 (trés) vias, no minimo, destinando-
se a primeira ao autuado, conterd:

I - o nome da pessoa fisica ou denominagdo da pessoa juridica autuada, especificando
0 seu ramo de atividade e enderego;

IT - o ato ou fato constitutivo da infragdo, o local, a hora e a data respectivos;

III - a disposigéo legal ou regulamentar transgredida;

IV - a indicagdo dodispositivo legal que comina a penalidade a que fica sujeito o
infrator;

V - a indicagdo do prazo de 10 (dez) dias para defesa ou impugnagio do auto de
infragdo;

VI - 0 nome e o cargo legiveis da autoridade autuante e sua assinatura;

VII - 0 nome, a identificagdo e a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu
representante legal ou preposto e, em caso de recusa, a consignacdo do fato pela
autoridade autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

§ 1° - Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, sera
ele cientificado do auto de infragdo por via postal, mediante carta registrada.

§ 20 - Restando infrutifera, por qualquer motivo, a medida prevista no paragrafo 10
deste artigo, a cientificagdo do interessado far-se-a por meio de edital a ser publicado
uma unica vez na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificacdio ap6s 5
(cinco) dias de sua publicagdo.

Art. 132 - Configuram procedimento irregular de natureza grave a falsidade e a
omissdo dolosa no preenchimento dos autos de infragdo.

Art. 133 - O nao-cumprimento da obrigagdo subsistente, além da sua execugio
forcada, acarretara, apés decisdo irrecorrivel, a imposicdo de multa diéria, arbitrada de

fls. 165

Matéria PL 640/2015. Nao assinado digitalmente.



autuado em 30/09/2015 00:00:00.

Folha

Froc. N°. .

Lo

Livie Ssloman Nogiuelr
RF 11.274

acordo com os valores correspondentes a classificagdo da infragdo, sem prejuizo das
demais penalidades previstas na legislagdo vigente.

SECAO II

AUTO DE IMPOSIGAO DE PENALIDADE

Art. 134 - O auto de imposigdo de penalidade deve ser lavrado pela autoridade
competente, apds decorrido o prazo estipulado pelo artigo 131, inciso V, ou
imediatamente apds a data do indeferimento da defesa, quando houver.

§ 1° - Nos casos em que a infragdo exigir a agdo pronta da autoridade sanitéria para
protegdo da salde pulblica, as penalidades de apreensdo, de interdi¢do e de inutilizagdo
devem ser aplicadas de imediato, sem prejuizo de outras eventualmente cabiveis.

§ 29 - O auto de imposigao de penalidade de apreensdo, interdicdo ou inutilizag3o, a
que se refere o paragrafo 1° deste artigo, deve ser anexado ao auto de infracdo
original, e, quando se tratar de produtos, acompanhado do termo respectivo, que
especificard a sua natureza, quantidade e qualidade.

Art. 135 - O auto de imposigdo de penalidade de multa, a ser lavrado em 3 (trés) vias,
no minimo, destinando-se a primeira ao infrator, contera:

I - 0 nome da pessoa fisica ou juridica e seu enderego;

IT - 0o nimero, a série e a data do auto de infracdo respectivo;

III - 0 ato ou o fato constitutivo da infragdo e o local;

IV - a disposigdo legal ou regulamentar infringida;

V - a penalidade imposta e seu fundamento legal;

VI - a indicagdo do prazo de 10 (dez) dias para interposi¢do de recurso, contado da
ciéncia do autuado;

VII - a assinatura da autoridade autuante;

VIII - a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu representante legal ou
preposto, e, em caso de recusa, a consignagdo dessa circunstdncia pela autoridade
autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

Paragrafo Unico - Na impossibilidade de efetivagdo da providéncia a que se refere o
inciso VIII deste artigo, observar-se-a o procedimento previsto nos paragrafos 1° e 2°
do artigo 131 deste Cddigo.

SECAO III

PROCESSAMENTO DAS MULTAS

Art. 136 - Transcorrido o prazo fixado no inciso VI do artigo 135, sem que tenha
havido interposigdo de recurso ou pagamento de multa, o infrator serd notificado para
recolhé-la no prazo de 30 (trinta) dias ao 6rgdo arrecadador competente, sob pena de
cobranga judicial.

Art. 137 - Havendo interposigdo de recurso, o processo, apds decisdo denegatdria
definitiva, sera restituido a autoridade autuante, para fins de lavratura da notificacdo
de que trata o artigo 136.

Paragrafo (nico - Ndo recolhida a multa no prazo de 30 (trinta) dias, o processo
administrativo serd encaminhado ao 6rgdo competente para cobranca judicial.

Art. 138 - O recolhimento das multas sera feito na conta do Fundo Municipal de Salde,
mediante guia de recolhimento, que podera ser fornecida, registrada e preenchida
pelos drgdos municipais.

SECAO 1V

RECURSOS

Art. 139 - O infrator poderd oferecer defesa ou impugnar o auto de infragdo no prazo
de 10 (dez) dias, contados da data de sua cientificagdo, observado o disposto nos
paragrafos 1° e 29 do artigo 131 deste Cédigo.

Art. 140 - A defesa ou impugnagao serd julgada e decidida pelo superior imediato do
servidor autuante, ouvindo-se este preliminarmente.

Paragrafo (inico - No procedimento previsto neste artigo, observar-se-30 os seguintes
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prazos, contados da data do respectivo recebimento do processo:

I - 5 (cinco) dias para a manifestagdo do servidor autuante;

II - 10 (dez) dias para o julgamento e decisdo da defesa ou impugnagao pelo superior
imediato.

Art. 141 - Da imposicdo de penalidade, podera o infrator recorrer & autoridade
imediatamente superior, no prazo de 10 (dez) dias, contados de sua ciéncia.

Paragrafo Unico - Da aplicacdo da penalidade de intervencio pelo Secretério Municipal
da Saude, cabera recurso ao Chefe do Poder Executivo, na forma da legislacao em
vigor, cuja decisdo encerrara a instancia administrativa.

Art. 142 - Mantida a decisdo cominatdria, cabera recurso no prazo de 10 (dez) dias:

I - a insténcia definida pelo érgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em
Salde, qualquer que seja a penalidade aplicada;

IT - das decisdes da autoridade definida no inciso I deste artigo, ao Diretor do érgdo
coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em Salde, quando se tratar de
penalidade prevista nos incisos IV a XIII do artigo 118 ou de multa de valor
correspondente ao previsto nos incisos II e III do artigo 121.

Art. 143 - Os recursos serdo decididos apéds a oitiva da autoridade autuante, a qual
podera propor a revisdo ou manutencio da decisdo anterior.

Art. 144 - Os recursos s6 terdo efeito suspensivo nos casos de imposigdo de multa.
Art. 145 - O infrator tomard ciéncia das decisGes proferidas nos recursos pelas
autoridades sanitarias mediante publicacdo, na imprensa oficial, dos respectivos
despachos.

TITULO IX

DISPOSICOES FINAIS

Art. 146 - As infragGes as disposicdes legais de ordem sanitaria prescrevem em 5
(cinco) anos.

§ 10 - A prescrigdo interromper-se-4 pela notificacdo ou qualquer outro ato da
autoridade sanitaria que objetive a sua apuracdo e conseqiiente imposicio de
penalidade.

§ 20 - Nao corre prazo prescricional enquanto houver processo administrativo
pendente de decisdo.

Art. 147 - Os prazos previstos neste Codigo e nas pertinentes normas técnicas correm
ininterruptamente.

Art. 148 - Quando o autuado for analfabeto ou fisicamente incapacitado, o auto poderd
ser assinado "a rogo" na presenca de 02 (duas) testemunhas ou, na falta destas,
devera ser feita a ressalva pela autoridade autuante.

Art. 149 - Os 6rgéos da Secretaria Municipal de Saude, apds decisdo definitiva na
esfera administrativa, fardo publicar todas as penalidades aplicadas aos infratores da
legislagdo sanitaria.

Art. 150 - O disposto neste Cadigo deverd, na sua aplicagdo, ser compatibilizado com a
legislagdo sanitaria correlata vigente, prevalecendo sempre os parametros legais e
técnico-cientificos de protecdo, promocdo e preservacdo da saude.

Art. 151 - Na auséncia de norma legal especifica, prevista neste Cédigo e nos demais
diplomas federais e estaduais vigentes, a autoridade sanitaria, fundamentada em
documentos técnicos reconhecidos pela comunidade cientifica, podera fazer exigéncias
que assegurem o cumprimento do artigo 2° desta lei.

Art. 152 - Os érgdos de vigilancia em salde, em articulacdo com os érgdos que atuam
na drea do meio ambiente, devem proceder & anélise e manifestacdo a respeito dos
planos de gerenciamento de residuos sélidos de servngos de saude, elaborados pelos
estabeleamentos de assisténcia a salde, com vistas a sua aprovacao ou reprovagao.

§ 10 - E de competéncia exclusiva dos érgdos de vigildncia em salde verificar se as
condigbes propostas no plano de gerenciamento de residuos sélidos de servicos de
saude aprovado estdo sendo cumpridas pelos estabelecimentos de assisténcia a salde.

fls. 167

Matéria PL 640/2015. Nao assinado digitalmente.



autuado em 30/09/2015 00:00:00.

Folha 104 8
Proc. N°.
:

Livia Salom&o Noguelre
RF 11.274

§ 20 - Os drgédos de vigilancia em salde devem cooperar com os drgdos que atuam na
drea do meio ambiente, quando solicitada a participacdo de seu quadro de pessoal
especializado.

Art. 153 - O descumprimento das normas constantes da Lei n® 10.309, de 22 de abril
de 1987, caracteriza infragdo ao Cddigo Sanitério ora instituido, aplicando-se as
penalidades e os procedimentos administrativos nele previstos.

Art. 154 - As despesas com a execucdo desta lei correrdo por conta das dotacdes
orgamentdrias proprias, suplementadas se necessério.

Art. 155 - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicag3o, revogadas as Leis n®
10.153, de 7 de outubro de 1986, n° 10.770, de 8 de novembro de 1989, n® 11.728,
de 22 de fevereiro de 1995, n® 12.039, de 11 de abril de 1996, n© 12.268, de 19 de
dezembro de 1996, n° 12.369, de 13 de junho de 1997, n® 12.371, de

13 de junho de 1997, n° 13.456, de 26 de novembro de 2002, e n° 12.580, de 31 de
margo de 1998, bem como os artigos 29, 39, 35, 36, 37, 38 e 39 da Lei n°® 10.309, de
22 de abril de 1987. .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 9 de janeiro de 2004, 450° da
fundagdo de S&o Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretério dos Negdcios Juridicos

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretario de Financas e Desenvolvimento
Econémico

GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Sadde

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, aos 9 de janeiro de 2004.

UBIRATAN DE PAULA SANTOS, Secretério do Governo Municipal - Substituto
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LEL N¢' 10.954. , DE 28 DE JANEIRO  DE 1961
{Projeto de Lei n® 299/89,do Vereador Adriano Diogo}

Dispde sobre a coleta seletiva ¢¢ lixu in
dustrial, comercial e residencial. :

LUIZA ERUNDINA DE SOUSA, Prefeita do_Municipio de Sao Pau

lo, usando das atribuigoes ‘que lhe sao conferidas por lei.
Faz saber que a Camara Municipal, em sessao de 28 de de-
zembro de-1990, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

. . Art. 19:~ A coleta do lixo industrial, co
mercial e residencial, na cidade de Sao Paulo, serd efetu
ada de forma seletiva. . ) .

: Paragrafo inico - Entende-se por  coleta
seletiva o procedimento de separagioina origem, do lixo a
ser coletado, em organico e inorganico. . :

Art. 29 -~ O lixo e residuos residenciais
e comerciais, regularmente coletados nas zonas de coleta
noturna, serao apreésentados em sacos (VETADO),.

. § 1¢ - Os sacos (VETADQ) terdo cores dis
tintas, padronizadas, para a identificagdo do conteldo or
gdnico ou inorganico dos mesmos.

_§ 29 - As zonas de coleta ndo enquadradas
neste. artigo terao o prazo de um ano, a partir da vigén-
cia desta lei, para implantar o  processo de coleta sele
tiva. -

belecimentos industriais e similares serao apresentados
em containers. .
L ~§ 19 - Cada container tera ‘uma inscrigao
indicando o tipo de material que contém. .

. § 29 - N3o serd permitida a colocagao de
materiais diferentes em um mesmo container. .

i : Art. 49 - Os infratores ficam sujeitos 3
aplicagao das multas e demais penalidades previstas em
“lei. .
Art. 59 - Fica permitida  a inscrigao - de
publicidade nos sacos {VETADO}, de que trata o art.29,
gquando destinados a distribuigao gtatuita,.mediante auto-
rizagdo prévia da Prefeitura de Sao Paulo. :

aistribuigdo gratuita deverzo obedecer . as especificagoes
técnicas fixadas pela Associagao Brasileira de Normas Teg
nicas (ABNT)}. o

Art. 69 - (VETADO). .
Art. 79 - Esta lei entra em vigor 90 dias

apds a sua publicagdo.

Art. 89 - Revogam-se as disposigoes em
contraxio. _ :

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SRO_PAULO, aos 28 de janeiro
de 1991, 4389 da fundagao de Sdo Paulo. . ‘
LUIZA ERUNDINA DE SQUSA, PREFEITA : Co.
WALTER PIVA RODRIGUES, Respondendo pelo cargo de Secreta-.
rio ‘dos Negdcios Juridicos

AMIR ANTONIO KHAIR, Secretario das Finangas

LOCIO GREGORI, Secretdrio de Servigos.e Obras =

JOSE CARLOS PEGOLARO, Secretadrio das Administragoes Regio

nais |~ .

LAURA. BERNARDES, Réspondendo pelo Cargo de Secretdria des °

Negbcios Extraordindrios . ) 28 &
publicada na Secretaria do Governo Municipal, em e

janeirc de 1991. - ) -
ALBA REGINA DO VAL, Respondendo pelo Cargo de Secretaria

do Governo Municipal

Art. 3¢ - 0 lixo a ser coletado hos. esta.

Paréétafo Gnico - Os sacos - (VETADO) para °
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Camara Municipal de S3o Paulo

Base de dados : legis (W} s lomao N
! via Saiomac Nogualra
Pesquisa : 14084 RF 11 274‘;

Total de referéncias : 1

1/1
Titulo: LEI N© 14,084 27/10/2005 (ver documento)
Sem revogagao expressa
Ementa: Dispe sobre a instituicdo do Programa Gest3o de Medicamentos, e dé outras providéncias.
Projeto: Projeto de Lei N® 75/2002 (ver documento)
Autor(es): Antonio Carlos Rodrigues

Regulamentagdo: Decreto n® 47.475/2006 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)
PARA VERIFICAR SE HA ALTERACOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTACAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTAGAO,

[ Back ]

Matéria PL 640/2015. Nao assinado digitalmente.

http://cm332adm/scripts/wxis.exe/lah/

-
~

1



autuado em 30/09/2015 00:00:00.

Zolha fls. Qs

Proc. N°. ! é%’i

Livia Salom@o Noguelira
RF 11.274

LEI N° 14.084, DE 27 DE OUTUBRO DE 2005

(Projeto de Lei n® 75/02, do Vereador Antonio Carlos Rodrigues - PL)

DispOe sobre a instituigdo do Programa Cestdo de Medicamentos, e da outras
providéncias.

JOSE SERRA, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribui¢des que lhe s&o
conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, nos termos do disposto no inciso
I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 1° Fica instituido, no @mbito do Municipio de S8o Paulo, o Programa Cest3o de
Medicamentos, visando captar doagdes de remédios e promover sua distribui¢do
através de entidades assistenciais, sem fins lucrativos, previamente cadastradas.

Art. 20 O Programa ora instituido prevé a arrecadacg3o, junto as indUstrias, laboratérios
farmacéuticos e distribuidoras, de medicamentos, em suas diversas apresentacgoes,
inclusive amostras.

Art. 39 O Poder Executivo, através dos érgdos competentes, promovera a coleta dos
medicamentos doados, confiando a sua guarda e manutengdo, para a oportuna
distribuicdo, a Secretaria Municipal de Salde.

Paragrafo Gnico. As entidades cadastradas somente poderdo retirar dos lotes de
medicamentos doados aqueles que lhes forem necessarios, mediante apresentacdo do
respectivo receituario médico.

Art. 40 O Poder Executivo desenvolvera campanhas de esclarecimentos e estimulo a
doagdo de medicamentos e redugéo do desperdicio.

Art. 50 Esta lei devera ser regulamentada pelo Executivo no prazo de 90 (noventa)
dias, a contar da data de sua publicagdo.

Art. 6° As despesas decorrentes com a execugdo desta lei correrdo por conta das
dotagBes orcamentarias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 70 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em
contrario. )

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 27 de outubro de 2005, 4520 da
fundagao de Sdo Paulo.

JOSE SERRA, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 27 de outubro de 2005.
ALOYSIO NUNES FERREIRA FILHO, Secretario do Governo Municipal
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Base de dados : legis Livia Salom&o Nogualra
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Pesquisa : 16050

Total de referéncias : 1

1/1
Titulo: LEI N° 16.050 31/07/2014 (ver documento)
Sem revogagao expressa

Ementa: Aprova a politica de Desenvolvimento Urbano e o Plano Diretor Estratégico do Municipio de
Sao Paulo e revoga a Lei n® 13.430/2002.

Projeto: Projeto de Lei N© 688/2013 (ver documento)
Autor(es): EXECUTIVO; Fernando Haddad

Regulamentagao: Decreto n® 55.750/2014 - Regulamenta o § 5° do art. 327 desta Lei (Conselho Municipal de
Politica Urbana).; (ver documento)

Decreto n© 55.888/2015 - Regulamenta o paragrafo Unico do art. 132 desta Lei (Potencial
Construtivo Transferido).; (ver documento)
Decreto n® 55.955/2015 - Regulamenta o paragrafo Unico do art. 276 desta Lei (Equipamento
publico social municipal).; (ver documento)
Decreto n® 56.089/2015 ~ Regulamenta dispositivos desta Lei.; (ver documento)
Decreto n® 56.538/2015 - Regulamenta os arts. 111 e 112 desta Lei (Cota de Solidariedade).
(ver documento) , . .
PARA VERIFICAR SE HA ALTERAGCOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAGAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTACAO.

Revogagdo: Revoga os arts. 49, 59, 60, 99 e 10 da Lei n® 15.234/2010.; (ver documento)
Revoga os arts. 129 a 144; arts. 240 e 241; paragrafo Unico do art. 56 do Anexo X, Livro X,
Planoc Regional Estratégico da Subprefeitura Butantd; e o art. 42 do Anexo II, do Livro II,
Plano Regional Estratégico da Subprefeitura de Pirituba, todos da Lei n® 13.885/2004.; (ver
documento)
Revoga os incisos IV e V do art. 79 da Lei n® 12.349/1997.; (ver documento)
Revoga a Lei n® 15.525/2012.; (ver documento)
Revoga a Lei n® 13.430/2002. (ver documento)

Notas: -~ O texto original desta Lei, publicado no Suplemento DOC 01/08/2014, encontra-se disponivel

por meio de link no campo Alteragdes deste registro.

Notas complem.: - Decreto n® 56.161/2015 - Declara o inicio da vigéncia de condicBes de instalacdo de usos e
atividades e de indices e parametros de ocupagdo para a area de influéncia determinada pelo
trecho que especifica do Eixo de Estruturagdo da Transformagdo Urbana definido pelo Corredor
de Onibus Leste-Itaquera, na conformidade do art. 83 desta Lei.

- Lei n® 16.237/2015 - Dispde sobre o atendimento das exigéncias de destinacdo de area
construida em ZEIS, nos termos do art. 55 desta Lei.
Alteragdes: Texto original do SUPLEMENTO DOC 01/08/2014. (ver documento)
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LEI N° 16.050, DE 31 DE JULHO DE 2014
(Projeto de Lei n° 688/13, do Executivo, aprovado na forma de Substitutivo do Legislativo)

Aprova a Politica de Desenvolvimento Urbano e o Plano Diretor

Estratégico do Municipio de Sdo Paulo e revoga a Lei n° 13.430/2002.

FERNANDO HADDAD, Prefeito do Municipio de Sio Paulo, no
uso das atribuicoes que lhe sdo conferidas por lei, faz saber que a Cimara Municipal, em

sessdo de 2 de julho de 2014, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

TITULO1
DA ABRANGENCIA, DOS CONCEITOS, PRINCIiPIOS E OBJETIVOS

CAPITULO1
DA ABRANGENCIA E DOS CONCEITOS

Art. 1° Esta let dispde sobre a Politica de Desenvolvimento Urbano, o
Sistema de Planejamento Urbano e o Plano Diretor Estratégico do Municipio de Sio Paulo e
aplica-se a totalidade do seu territério.

§ 1° A Politica de Desenvolvimento Urbano é o conjunto de planos e
agdes que tem como objetivo ordenar o pleno desenvolvimento das fungdes sociais da cidade
¢ 0 uso socialmente justo e ecologicamente equilibrado e diversificado de seu territorio, de
forma a assegurar o bem-estar e a qualidade de vida de seus habitantes.

§ 2° O Sistema de Planejamento Urbano corresponde ao conjunto de
orglos, normas, recursos humanos e técnicos que tem como objetivo coordenar as agdes
referentes ao desenvolvimento urbano, de iniciativa dos setores ptiblico e privado, integrando-
as com os diversos programas setoriais, visando a dinamizagdo e & modernizagio da agdo
governamental.

§ 3° O Plano Diretor Estratégico é o instrumento bésico da Politica de
Desenvolvimento Urbano do Municipio de Sdo Paulo, determinante para todos os agentes
publicos e privados que atuam em seu territorio.

§ 4° Os conceitos utilizados nesta lei estdo definidos no Quadro 1.

Art. 2° A presente lei tem como base os fundamentos expressos na

Constitui¢do Federal, no Estatuto da Cidade e na Lei Organica do Municipio de Sdo Paulo.
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Art. 218. As intervengdes de macrodrenagem, tais como sistemas de
detengdo ou reten¢do tempordria das dguas pluviais, deverdo considerar previamente a adog¢do

de medidas ndo estruturais na mesma sub-bacia, como a implantagdo de parques lineares.

Secio VI
Da Gestiio Integrada de Residuos Sélidos

Art. 219. O Sistema de Gestdo Integrada de Residuos Solidos é
definido como o conjunto de servigos, equipamentos, infraestruturas e instalagdes
operacionais publicas voltadas ao manejo diferenciado, recuperagdo dos residuos solidos
reutilizdveis e reciclaveis e disposi¢do final dos rejeitos origindrios dos domicilios e da
varrigdo e limpeza de logradouros e vias publicas, estabelecidos pelo Plano de Gestio
Integrada de Residuos Sodlidos, além das normativas municipais pertinentes.

Parigrafo uinico. Compdem também o Sistema de Gestdo Integrada de
Residuos Solidos os servigos, equipamentos, infraestruturas e instalagdes operacionais
privadas destinadas ao manejo de residuos.

Art. 220. S3o objetivos do Sistema de Gestdo Integrada de Residuos
Sélidos:

I - ndo geracdo, reducdo, reutiliza¢do, reciclagem e tratamentos dos
residuos solidos, bem como a disposi¢do final adequada dos rejeitos;

II - estimulo a adog@o de padrdes sustentaveis de produgdo e consumo
de bens e servigos;

III - articulacdo entre as diferentes instituigdes publicas e destas com o
setor empresarial, visando a coopera¢do técnica e financeira para a gestdo integrada de
residuos solidos;

IV - universalizac¢do da coleta de residuos sdlidos;

V - redugdo do volume de residuos sélidos destinados a disposi¢io
final, principalmente nos aterros.

Art. 221. Sao diretrizes do Sistema de Gestdo Integrada de Residuos
Solidos:

I - seguir as diretrizes e determinagdes da Politica Nacional de Residuos
Solidos, instituida pela legisla¢do federal;

IT - promover ac¢des que visem minorar a geragdo de residuos;

III - promover a maxima segregac¢do dos residuos nas fontes geradoras;

IV - incentivar a reten¢do dos residuos na fonte;

V - organizar as miltiplas coletas seletivas para os diversos residuos;

fls. 175
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VI - assegurar a destinagdo adequada dos residuos solidosyria Saloméc Nogus

AS

. . . A RF 11,
VII - promover a inclusdo socioecondmica dos catadores de material’27 4

reciclavel;

VIII - buscar a sustentabilidade econdmica das agdes de gestdo dos
residuos no ambiente urbano;

IX - incentivar as atividades de educagdo ambiental, com énfase em
manejo de residuos solidos;

X - realizar processos participativos efetivos que envolvam
representantes dos diversos setores da sociedade civil para apoiar, aprimorar e monitorar o
Sistema de Gestdo Integrada de Residuos Sélidos;

XTI - articular as diferentes a¢des de 4ambito metropolitano relacionadas
com a gestdo de residuos sélidos.

Art. 222. Sdo componentes do Sistema de Gestdo Integrada de
Residuos Sélidos os seguintes servigos, equipamentos, infraestruturas, instalagdes e processos
pertencentes a rede de infraestrutura urbana:

I - coletas seletivas de residuos solidos;

II - processamento local de residuos organicos;

III - centrais de processamento da coleta seletiva de residuos secos e
orgénicos;

IV - estabelecimentos comerciais e industriais de processamento de
residuos secos e organicos;

V - dreas de triagem, transbordo e reciclagem de residuos da construgio
civil e residuos volumosos;

VI - unidades de compostagem e biodigestéo anaerdbia “in situ”;

VII - estagdes de transbordo para residuos domiciliares e da limpeza
urbana;

VIII - postos de entrega de residuos obrigados a logistica reversa;

IX - centrais de tratamento de residuos de servigos da saade;

X - centrais de manejo de residuos industriais;

XI - aterros de residuos da construg¢do civil e sanitérios;

XII - ilhas de contéineres;

XIII - ecoparques para tratamento mecénico e bioldgico de residuos
indiferenciados;

XIV - ecopontos para recebimento de residuos diversos.
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Parigrafo tnico. Cabera 4 Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB, em conformidade com suas atribuigdes, estabelecer, por meio de resolugdes, as
condigdes de operacdo ¢ a definigdo dos limites de porte dos componentes do sistema de 4reas para
a gestdo integrada de residuos sélidos descritos neste artigo.

Art. 223. Sdo agdes prioritarias do Sistema de Gestdo Integrada de
Residuos Sélidos:

I - implementar o Plano de Gestdo Integrada de Residuos Sélidos;

II - orientar os Planos de Gerenciamento de Residuos Solidos e
monitorar a sua implementacéo;

III - universalizar a coleta seletiva de residuos secos e orginicos com
atendimento de todo o territorio de cada distrito da cidade, precedido de campanhas;

IV - implantar os ecoparques, centrais de processamento da coleta
seletiva de secos, centrais de processamento da coleta seletiva de organicos, estagdes de
transbordo e ecopontos, conforme Quadro 8 anexo;

V - implantar ou requalificar as centrais de processamento da coleta
seletiva de secos, as centrais de processamento da coleta seletiva de organicos e os ecoparques
para tratamento dos remanescentes da coleta seletiva, conforme Quadro 8 anexo;

VI - integrar a gestdo de residuos sélidos, inclusive os componentes de
responsabilidade privada;

VII - introduzir o manejo diferenciado dos residuos organicos,
componente principal dos residuos urbanos, possibilitando sua reten¢do na fonte ¢ alternativas
de destinagdo que permitam sua valorizagdo como composto orginico ¢ como fonte de biogas
€ energia;

VIII - estabelecer novas instalagdes pliblicas para a destinagdo final de
residuos sélidos segundo determinagdes da Politica Nacional de Residuos Sélidos;

IX - expandir as agdes de inclusdo social, gerar oportunidades de
trabalho e obten¢do de rendas, incentivar as cooperativas no campo da economia soliddria ¢
apoiar os catadores isolados de materiais reaproveitaveis e recicldveis;

X - definir estratégia para formalizag¢do contratual do trabalho das
cooperativas € associagdes de catadores, para sustentagdo econdmica do seu processo de
inclusdo social ¢ dos custos da logistica reversa de embalagens;

XI - fomentar a implantagdo de unidades, ptblicas ¢ privadas, voltadas
a valorizagdo de residuos secos ¢ orginicos, residuos da constru¢io civil, € outros, conforme a

ordem de prioridades definida na Politica Nacional de Residuos Sélidos;

fls. 177
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voltados ao manejo de residuos solidos;

XIII - estabelecer procedimentos de compra publica sustentavel para
agregados reciclados e composto orgénico;

XIV - estabelecer parcerias com instituicdes locais para o
desenvolvimento de ag¢des de educagdo ambiental e comunicagdo social voltadas a
implementagdo do Plano de Gestdo Integrada de Residuos Solidos;

XV - assinar termo de compromisso para logistica reversa junto aos
fabricantes, importadores, comerciantes e distribuidores dos materiais previstos na Politica
Nacional de Residuos Solidos;

XVI - incentivar e acompanhar a implementagdo das agdes para o
manejo diferenciado dos residuos solidos nas Unidades Educacionais da Rede Municipal de
Ensino de Sdo Paulo, em conformidade com o Plano de Gestdo Integrada de Residuos
Solidos;

XVII - implementar programa que vise a sustentabilidade ambiental das
feiras livres, em conformidade com o Plano de Gestdo Integrada de Residuos Sélidos.

§ 1° A administracdo municipal estabelecerd mecanismos para
incentivar politica de compras publicas sustentiveis que vise a aquisi¢do publica de produtos e
suas embalagens fabricados com materiais que propiciem a reutilizagdo ou a reciclagem e
estabelecerd a negociagdo pelo reconhecimento das responsabilidades pelos custos de coleta,
transporte, processamento e disposi¢édo final de rejeitos em aterros sanitarios.

§ 2° A administragdo municipal estabelecerd mecanismos para
diferenciagdo do tratamento tributirio referente as atividades voltadas a valoriza¢do de
residuos resultantes das coletas seletivas.

Art. 224. O Plano de Gestdo Integrada de Residuos Sélidos, elaborado
com base na legislagdo federal, municipal e estadual vigente, devera contemplar acdes de
responsabilidade publica, privada e compartilhada, relativas aos residuos gerados no territério
do Municipio.

§ 1° O Plano de Gestdo Integrada de Residuos So6lidos devera atender
aos objetivos e diretrizes dos arts. 220 e 221 desta lei, e conter, no minimo:

I - andlises sobre a situagdo atual da gestdo de residuos sélidos no
Municipio, avaliando seus impactos nas condi¢des de vida da populagdo e dimensionando as
demandas sociais a partir de indicadores sanitérios, epidemiolégicos, ambientais e

socioecondmicos;
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II - metas de curto, médio e longo prazo, para garantir maior
sustentabilidade na gestdo de residuos sdlidos, admitidas solugdes graduais e progressivas,
observando a compatibilidade com os demais planos setoriais e as referéncias apresentadas no
Quadro 8 anexo;

III - programas, projetos, a¢des e investimentos necessarios para atingir
as metas mencionadas no inciso anterior de modo compativel com os respectivos planos
plurianuais e com planos setoriais correlatos, identificando possiveis fontes de financiamento;

IV - a¢Oes emergenciais e de contingéncia relativas as ocorréncias que
envolvem os sistemas de gestdo integrada de residuos sélidos;

V - agbes para implantagdo de uma rede de equipamentos para
recebimento de residuos s6lidos;

VI - mecanismos e procedimentos para o monitoramento e avaliagdo
dos resultados alcangados com a implementagio dos projetos, agdes e investimentos
programados;

VII - agdes que compatibilizem com as politicas relativas aos sistemas
de abastecimento de dgua, de esgotamento sanitério e de drenagem.

§ 2° O Plano de Gestdo Integrada de Residuos Soélidos deverd ser

revisto a cada 4 (quatro) anos.

CAPITULO V
DA POLITICA E DO SISTEMA DE MOBILIDADE

Secao I

Dos Objetivos e Diretrizes do Sistema de Mobilidade

Art. 225. O Sistema de Mobilidade ¢ definido como o conjunto
organizado € coordenado dos modos de transporte, servigos, equipamentos, infraestruturas e
instalagdes operacionais necessarios 4 ampla mobilidade de pessoas e deslocamento de cargas
pelo territério municipal, visando garantir a qualidade dos servigos, a seguranca € a prote¢o 3
satide de todos os usudrios, principalmente aqueles em condigdo de vulnerabilidade social,
além de contribuir para a mitiga¢do das mudangas climaticas.

Art. 226. Sdo componentes do Sistema de Mobilidade:

I - sistema vidrio;

II - sistema de circulagio de pedestres;

III - sistema de transporte coletivo publico;

IV - sistema de transporte coletivo privado;

V - sistema ciclovidrio;

fls. 179
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PUBLICADQO DOC 06/04/2011, PAG 88 Livia Salom8&io Noguelra
RF 11.274

PROJETO DE LEI 01-00002/2011 dos Vereadores Aurélio Miguel (PR),
Jamil Murad (PC do B), José Américo (PT), José Ferreira dos Santos - Zeldo
(PT), Milton Ferreira (PPS), Natalini (PSDB), Noemi Nonato (PSB), Paulo
Frange (PTB) e Sandra Tadeu (DEM)

“Dispde sobre o recolhimento e descarte de medicamentos vencidos e da outras
providéncias.

A Camara Municipal de S3o Paulo DECRE T A:

Art. 1 No ambito do Municipio de S&do Paulo, 0os medicamentos vencidos ou
impréprios para o consumo deverdo ser recolhidos pelos seus respectivos
fabricantes, importadores, distribuidores e fornecedores que se responsabilizardo
por lhes dar destinagdo ambiental adequada, nos termos da legislacdo vigente.

Art. 2° As drogarias e farmacias, inclusive as de manipulagdo, ficam obrigadas a
instalar pontos para o recebimento dos medicamentos jd comercializados, que se
encontrem vencidos ou impréprios para o consumo, devendo encaminha-los aos
respectivos fabricantes, importadores, distribuidores e fornecedores, encarregados
de Ihes dar destinagdo ambiental adequada.

Paragrafo Unico. Fica vedado o descarte de medicamentos de qualquer espécie no
lixo domiciliar, devendo o consumidor efetuar a sua devolugdo nos pontos de coleta
instalados pelas drogarias e farmdcias, inclusive as de manipulag3o.

Art. 3% O descumprimento do disposto nesta Lei acarretard a aplicacdo de
adverténcia por escrito, com fixagdo de prazo de 30 (trinta) dias para
regularizagdo, sob pena de aplicagdo de multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil
reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais).

Paragrafo dnico. O valor da multa deverd ser reajustado anualmente pela variagdo
do indice de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA), apurado pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE), acumulada no exercicio anterior, e, no caso da
extingdo deste indice, serd adotado outro criado por legislacdo federal que reflita a
perda do poder aquisitivo da moeda.

Art. 4° As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das
dotagdes orgamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

contados da data de sua publicagdo.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des
em contrario .

Sala das Sessdes, As ComissOes competentes."
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PROJETO DE LEI 01-00040/2011 do Vereador Francisco Chagas (PT)
“Dispde sobre a devolugdo de medicamentos vencidos ou deteriorados aos
estabelecimentos que os comercializam e sua correta destinag3o final no Municipio
de S3o Paulo e da outras providéncias.

A Camara Municipal de S&o Paulo decreta:

Artigo 1° - As farmacias, drogarias e distribuidoras de medicamentos em operacdo
no Municipio de S&o Paulo, disponibilizagdo espacos adequados em seus
estabelecimentos para receberem em devolugdo, os medicamentos com data de
validade vencidos ou deteriorados e inserviveis ao uso pela populagdo, evitando
intoxicagbes com seu uso inadequado ou seu descarte indevido no meio ambiente.
Artigo 2° - Apds sua devolugdo aos estabelecimentos referidos nesta lei, os
medicamentos serdo acondicionados em embalagens separadas de outros tipos de
lixo e recolhidos pelas Concessiondrias que operam a Coleta de Residuos Sélidos na
Capital e encaminhados para sua destinacdo final adequada, observadas as
disposigdes legais da Vigilancia Sanitaria da Secretaria Municipal da Salde.

Artigo 3° - Os espagos reservados para a recepgdo dos medicamentos devolvidos
devem ser localizados em pontos de facil acesso aos clientes e consumidores dos
estabelecimentos e identificados através de cartazes com os dizeres:

“Devolva aqui os medicamentos vencidos ou deteriorados, evite intoxicagdo ou
contaminagdo do meio ambiente.”

Artigo 4° - A Secretaria Municipal da Salde fard campanhas periédicas em TVs,
jornais, revistas, radios, Diario Oficial da Cidade e nos sites da administragdo
municipal, alertando a populagdo para os riscos de manter medicamentos vencidos
ou deteriorados em suas residéncias, informando onde os mesmos poderdo ser
devolvidos com seguranga.

Artigo 5° - O Poder Executivo regulamentara esta lei, no que couber, no prazo de
60 dias, contados da sua publicagao.

Artigo 6° - As despesas decorrentes da execugdo desta lei, correrdo por conta das
dotagdes orgamentdrias prdprias, suplementadas, se necessérias.

Artigo 7° - Esta lei entrard em vigor na data da sua publicagdo, revogadas as
disposicbes com contrario. As Comissfes competentes.”

Matéria PL 640/2015. Nao assinado digitalmente.
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PROJETO DE LEI 01-00015/2012 do Vereador Wadih Mutran (PP)

“Institui normas sobre a coleta de medicamentos vencidos, a ser introduzido em
todo territério do Municipio de S3o Paulo, e dé outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO, decreta:

Art. 1° - Toma obrigatério todas as farmacias e drogarias localizadas no Municipio
de Sdo Paulo, providenciar a instalacdo de compartimentos adequados para o
depdsito de medicamentos vencidos, que poderdo ser entregues pelos cidaddos
paulistanos, realizando assim o descarte do medicamento vencido, através do
sistema mencionado nesta Lei.

Paragrafo Unico- Os laboratdrios fabricantes que distribuem os medicamentos no
Municipio de S&o Paulo, ficam obrigados a efetuarem a distribuicdo de recipientes
adequados a serem instalados em todas as farmacias e drogarias, com a finalidade
de realizar o descarte do medicamento vencido, devendo ainda os fabricantes
providenciar a retirada periddica, dando ao produto vencido sua correta finalizagdo.
Art. 20 - O ndo cumprimento dos dispositivos desta lei, implicard ao infrator a
imposicdo de multa no valor de R$ 500,00 (quinhentos reais), sendo que em caso
de reincidéncia, o valor da multa serd em dobro.

Art. 3% - As despesas com a execugdo desta Lei correrdo por conta das dotacdes
orcamentdrias préprias suplementadas se necessario.

Art. 4° - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposigdes em contrério.

Sala das Sessdes, As Comissdes competentes.”

Matéria PL 640/2015. Nao assinado digitalmente.
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Secretaria Geral Parlamentar
Secretaria de Documentacdo
Equipe de Documentacdo do Legislativo

PROJETO DE LEI 01-00605/2015 do Executivo
(Encaminhado a Camara com o Oficio A.T.L. n® 169/15)

"Altera a Lei n® 13.478, de 30 de dezembro de 2002, relativamente a faixas de EGRS e
valores correspondentes de TRSS.

A Camara Municipal de S&o Paulo DECRETA:

Art. 1° O artigo 99 da Lei n°® 13.478, de 30 de dezembro de 2002, passa a vigorar com
a seguinte redagao:

"Art. 99. Cada estabelecimento gerador de residuos sélidos de servigos de saude -
EGRS recebera uma classificagdo especifica, conforme o porte do estabelecimento gerador e a
quantidade de geragdo potencial de residuos sélidos, de acordo com as seguintes faixas e
valores:

Pequenos Geradores de -
Residuos Sdélidos de Faixa Valor por més
Servigos de Saude

Estabelecimentos com
quantidade de gerac&o potencial
de até 5 quilogramas de residuos
por dia.

EGRS especial - | R$ 48,06

Estabelecimentos com
quantidade de gerac¢do potencial
de 5 até 10 quilogramas de
residuos por dia.

EGRS especial - Il R$ 64,07

Estabelecimentos com
quantidade de geracéo potencial
de 10 até 20 quilogramas de
residuos por dia.

EGRS especial - ill R$ 96,11
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Grandes Geradores de
Residuos Sélidos de Faixa Valor por més
Servigos de Saude

Estabelecimentos com
quantidade de geragéo potencial
de mais de 20 e até 50
quilogramas de residuos por dia.

EGRS 1 R$ 3.059,97

Estabelecimentos com
quantidade de gerac&o potencial
de mais de 50 e até 160
quilogramas de residuos por dia.

EGRS 2 R$ 979187

Estabelecimentos com
quantidade de geracéo potencial
de mais de 160 e até 300
quilogramas de residuos por dia.

EGRS 3 R$ 1835975

Estabelecimentos com
quantidade de geragao potencial
de mais de 300 e até 650
quilogramas de residuos por dia.

EGRS 4 R$ 39.779,50

Estabelecimentos com
quantidade de geracéo potencial
EGRS .
GRSS de 650 até 800 quilogramas de R$48.959,37
residuos por dia.

Estabelecimentos com
quantidade de geracéo potencial
acima de 800 quilogramas de
residuos por dia.

EGRS 6 R$ 73.439,06

Paragrafo unico. Os valores correspondentes a cada faixa de EGRS previstos no
"caput” deste artigo serdo atualizados a partir de 1° de janeiro de 2017, na forma do disposto
no artigo 2° e seu paragrafo Unico da Lei n® 13.105, de 29 de dezembro de 2000." (NR)

Art. 2° Esta lei entrarda em vigor na data de sua publicagdo. As Comissdes
competentes.”

Camara Municipal de Sdo Paulo PL 0605/2015
Secretaria de Documentagéo Pagina2de 2
Disponibilizado pela Equipe de Documentago do Legislativo
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08 de dezembro de 2015

Lei 4462/07 | Lei n° 4462 de 28 de dezembro de
2007

Publicado por Camara Municipal do Passc Fundo

(extraido pelo JusBrasil) - 7 anos atras

DISPOE SOBRE A OBRIGATORIEDADE DAS FARMACIAS MANTEREM URNAS PARA A COLETA
DE MEDICAMENTOS, INSUMOS FARMACEUTICOS, CORRELATOS, COSMETICOS
DETERIORADOS OU COM PRAZO DE VALIDADE EXPIRADO E DA OUTRAS PROVIDENCIAS. Ver

topico

(Do Executivo Municipal)

O PREFEITO MUNICIPAL DE PASSO FUNDO, no uso de suas atribuicdes legais, na forma do artigo
88 da Lel Organica do Municipio, faz saber que o Legislativo aprovou e ele sanciona e promulga a
seguinte Lel:

Art. 1° Fica instituida a obrigatoriedade das farmacias manterem urnas para a coleta de
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos deteriorados ou com prazo de
validade expirado. Ver topico

Paragrafo Unico - Entende-se por urnas um invélucro lacrado com abertura superior para ser
depositado os referidos materiais. Ver tapico

Art. 2° A urna devera ser colocada a vista dos clientes, devendo ser afixados cartazes descrevendo a
importancia do destino correto dos materiais em questéo. Ver topico

Art. 3° Os residuos recolhidos na urna que trata o artigo 1° da presente lei, deverdo ser
acondicionados em caixas, com lacre assinado pelo farmacéutico que responde como responsavel
técnico pelo estabelecimento, ficando guardado em local seguro, longe das prateleiras até o
encaminhamento ao destino final. Ver tépico

@

http://cm-passo-fundo.jusbrasil.com.br/legislacao/455718/lei-4462-07?print=true 08/12/2015
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Paragrafo Unico - As referidas embalagens deverdo estar acompanhadas de um ré tétﬁ)ﬁgﬂgr@ivg&%{;}fguﬁ"a
nome fantasia do produto, quantidade, lote, fabricante e motivo de ndo poder mais ser utilizado. Ver

Proc. N°

topico
Art. 4° Fica autorizado o Poder executivo a regulamentar e fiscalizar o objeto da presente lei. Ver topico
Art. 5° As despesas desta Lei correrdo por dotacéo orcamentaria especifica. Ver tépico

Art. 8° Esta lei entrard em vigor 90 (noventa) dias ap6s sua publicacdo. Ver tépico

GABINETE DO PREFEITO, Centro Administrativo Municipal, 28 de dezembro de 2007.

AIRTON LANGARO DIPP »

Prefeito Municipal

Disponivel em: http://cm-passo-fundo.jusbrasil.com.br/legislacao/455718/lei-4462-07

@
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL ~ ivia Ssloméa Nogueira
ASSEMBLEIA LEGISLATIVA
Gabinete de Consultoria Leaislativa

LEI N.° 13.905 DE, 10 DE JANEIRO DE 2012.
(publicada no DOE n° 008, de 11 de janeiro de 2012)

Dispde sobre a obrigatoriedade das farmécias e
drogarias manterem recipientes para coleta de
medicamentos, cosméticos, insumos
farmacéuticos e correlatos, deteriorados ou com
prazo de validade expirado.

O GOVERNADOR DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL.

Fago saber, em cumprimento ao disposto no artigo 82, inciso IV, da Constituicdo do
Estado, que a Assembleia Legislativa aprovou e eu sanciono e promulgo a Lei seguinte:

Art. 1.° As farmicias e drogarias do Estado do Rio Grande do Sul ficam obrigadas a
manterem recipientes para a coleta de medicamentos, cosméticos, insumos farmacéuticos e
correlatos, deteriorados ou com prazo de validade expirado.

Paragrafo unico. Os recipientes referidos no “caput” deverdo:

I - constituir-se de involucros lacrados, de material impermeavel e com abertura
superior, a fim de que seja realizado o depdsito dos referidos materiais;

II - ficar em local visivel e de facil acesso acompanhados de cartazes explicativos que
descrevam a importancia do destino correto dos materiais citados no “caput” deste artigo.

Art. 2.° Os residuos recolhidos deverdo ser acondicionados em caixas, também
impermeaveis, resistentes a punctura e a ruptura, com lacre assinado pelo farmacéutico
responséavel pelo estabelecimento, permanecendo guardadas em local seguro, afastadas das
prateleiras e dos clientes.

Paragrafo tnico. As referidas embalagens deverdo estar acompanhadas de um
relatorio, contendo o nome fantasia dos produtos, o nome técnico, a quantidade, o lote, o
fabricante e o motivo pelo qual ndo podem ser utilizados.

Art. 3. VETADO

Art. 4° Esta Lei podera ser regulamentada a fim de garantir sua execugdo e
fiscalizagdo.

Art. 5.° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacgo, passando a produzir efeitos
a partir de 1.° de dezembro de 2012.

PALACIO PIRATINI, em Porto Alegre, 10 de janeiro de 2012,

FIM DO DOCUMENTO

http://www.al.rs.gov.br/legis
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LEI N° 11.329, DE 3 DE AGOSTO DE 2012.

Estabelece procedimentos a serem
adotados para o descarte de
medicamentos vencidos e de suas
embalagens no Municipio de Porto
Alegre.

O PREFEITO MUNICIPAL DE PORTO ALEGRE

Fago saber que a Camara Municipal aprovou e eu, no uso das
latribuigGes que me confere o inciso Il do artigo 94 da Lei Organica do
Municipio, sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Os medicamentos vencidos e suas respectivas embalagens
deverdo ser descartados por seus usuarios em quaisquer farmacias, no
Municipio de Porto Alegre.

‘ Art. 2° Ficam as farmacias obrigadas a receber e acondicionar os
medicamentos e as embalagens referidos no art. 1° desta Lei, bem como a

providenciar-lhes destino ambientalmente adequado.

Art. 3° O ndo cumprimento ao disposto nesta Lei sujeitara o
estabelecimento infrator as seguintes penalidades:

I — adverténcia, por escrito;

IT — multa de 2.000 (duas mil) UFMs (Unidades Financeiras
Municipais);

IIT — multa de 4.000 (quatro mil) UFMs;

IV — suspensdo do alvara de funcionamento; e

V — cassagdo do alvara de funcionamento.

Pardagrafo inico. Na aplicagdo das penalidades descritas nos

incisos do caput deste artigo, considerar-se-a o inc. I para a primeira autuacgio,
e os demais, sucessivamente, por reincidéncia.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTO ALEGRE, 3 de agosto de
2012.

José Fortunati,
Prefeito.

http://www?2.portoalegre.rs.gov.br/cgi-bin/nph-brs?s1=000032329.DOCN.&I1=20&u=...

08/12/2015
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. . Livie Sal
Omar Ferri Janior, QFO";eQ?'_;:Quelra

Secretario Municipal da Produgdo,
Industria e Comércio.

Marcelo Bosio,
Secretario Municipal de Saude.
Registre-se e publique-se.

Urbano Schmitt,
Secretario Municipal de Gestédo e
Acompanhamento Estratégico.

2 QO B a € 7
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ESTADO DA PARAIBA

LEIN° 9.646 +DE 25 DE opEzesero DE 2011
AUTORIA: DEPUTADO DOMICIANO CABRAL

Dispoe sobre as normas para a destinagiio final
do descarte de medicamentos vencidos ou
improépries para uso, no ambito do Estado da
Paraiba e da outras providéncias.

O GOVERNADOR DO ESTADO DA PARAIBA:

Fago saber que o Poder Legislativo decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei disciplina a destinagido final
ambientaimente adequada ao descarte de medicamentos vencidos ou
improprios para uso, no ambito do Estado da Paraiba.

Art. 2° As drogarias ¢ farmacias, inclusive as de
manipulagio, ficam obrigadas a instalar pontos para recebimento dos
medicamentos j& comercializados, que se encontram vencidos ou
improprios para o consumo, sempre em locais visiveis.

Paragrafo wnico. Os recipientes a serem instalados
nas farmacias e drogarias serfo produzidos pela Administragdo Publica
Estadual, com os devidos cuidados para que n#o se permita o acesso, a ndo
ser pelas autoridades competentes, ao material descartado.

Art. 3° Os estabelecimentos que comercializarem
remédios, deverdo colocar placas de sinalizagdo com boa visualizagdo,
informando aos clientes como proceder com os medicamentos vencidos.

Art. 4° Cabera a4 Administragdo Publica Estadual,
competente em questdio de meio ambiente e de sadde, promover a

4

I

Matéria PL 640/2015. Nao assinado digitalmente.




autuado em 30/09/2015 00:00:00.

~olha 12457
N°._&ea0; 15"

2roc. Ne,

Livia Salomasc Noguaim

RF 11.2

ESTADO DA PARAIBA

incineragdo ou aterro sanitdrio especializado, do material recolhido nos
pontos de recebimento disponibilizados a populagdo.

Art. 5° Fica vedado o descarte de medicamentos de
qualquer espécie no lixo domiciliar, devendo o consumidor efetuar a sua
devolugdo nos postos de coleta instalados pelas drogarias e farmaécias,
inclusive as de manipulagéo.

Art. 6° A Administracdo Publica Estadual deverd
promover campanha de massificagio das informagdes sobre a importincia
de se descartar corretamente os medicamentos gue estio fora de uso.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicagdo, tornando sem efeito todas as disposi¢Ses em contrario.

, PALACIO DO GOVERNO DO ESTADO DA
PARAIBA, em Jodo Pessoa, 29 de dezembro , de 2011; 123° da
Proclamagdo da Reg' lica.

V LR i~
RICARDO VIEIRA COUTINHO
Governador
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ESTADO DE MATO GROSSO ) Tivia SalomBo Nogusira
CAMARA MUNICIPAL DE CUIABA R 11074

LEI N° 5.678 DE 09 DE AGOSTO DE 2013

AUTOR: VEREADOR MARCREAN SANTOS
PUBLICADO NO DIARIO OFICIAL ELETRONICO DO TCE N° 196 DE 15 DE AGOSTO DE 2013

PREVE A COLETA DE MEDICAMENTOS
VENCIDOS OU NAO UTILIZADOS EM
FARMACIAS REVENDEDORAS, DE
MANIPULACAO E DROGARIAS.

O Prefeito Municipal de Cuiaba-MT: Fago saber que a Camara Municipal
aprovou e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei disciplina a destinagdo final ambientalmente adequada ao
descarte de medicamentos vencidos ou improprios para uso, no &mbito do municipio de
Cuiaba.

Art. 2° As Farmacias, Drogarias, Revendedores € as Manipuladoras que atuam
no Municipio de Cuiabd deverdo disponibilizar recipientes adequados e de facil visualizagio
para recolhimento de medicamentos domiciliares, vencidos ou ndo utilizados, com a
supervisdo de um farmacéutico. Os coletores deverdo ser de material resistente a ruptura e
vazamento, impermeavel e inviolavel, possibilitando a coleta dos residuos em medicamento
solido ou liquido e residuos reciclaveis.

Art. 3° As indastrias, fabricantes, manipuladoras, importadoras e
distribuidoras que atuem no municipio de Cuiabé deverdo disponibilizar recipientes de coleta
aos pontos de venda, sendo corresponséaveis pela cadeia da logistica reversa, ou seja, pelo
conjunto de agdes e procedimentos destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos residuos
especificados nesta Lei. Os responsaveis pelos pontos de venda terdo que manter 0 acesso
livre e desimpedido aos recipientes, em perfeitas condi¢des de limpeza e conservagdo e
adotando medidas visando que o seu contetido néo transborde. Cabera aos fabricantes a troca
dos recipientes quando necessario.

Art. 4° A Lei ainda prevé que, nos casos de descumprimento de quaisquer
dispositivos, o infrator devera sanar a irregularidade no prazo maximo de 30 dias, contados da
notificagfo, sob pena de multa no valor de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil
reais) reajustaveis anualmente pelo indice de variagdo do INPC (indice Nacional de Precos ao
Consumidor). Nos casos de reincidéncia, a multa prevista serd aplicada em dobro e,
persistindo a irregularidade, mesmo apds a imposigdo de multa em dobro, sera aplicada multa
pecuniaria diaria de R$ 300,00 (trezentos reais) a R$ 3.000,00 (trés mil reais) até o
cumprimento integral do previsto nesta Lei.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Palacio Alencastro em Cuiaba-MT, 09 de agosto de 2013.

MAURO MENDES FERREIRA
PREFEITO MUNICIPAL

Rua Barfo de Melgago, s/n° (Praga Paschoal Moreira Cabral) — Centro Cuiaba/MT
Cep 78.020-931 Fone: 0xx (65) 3617 - 1500 www.camaracba.mt.gov.br
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LEIN. 2.720, DE 25 DE JULHO DE 2013

“Cria o Programa Estadual de Coleta de

Medicamentos Vencidos ou Estragados.”

O GOVERNADOR DO ESTADO DO ACRE

FAGCO SABER que a Assembleia Legislativa do Estado do Acre decreta e eu sanciono a

seguinte Lei:

Art. 1° Fica criado no ambito do Estado o Programa de Coleta de Medicamentos Vencidos
ou Estragados.

Paragrafo unico. O Programa de Coleta de Medicamentos Vencidos ou Estragados
deveréa conscientizar a populagéo de que o descarte de medicamentos vencidos ou estragados devera

ser feito na rede farmacéutica e ndo0 em lixo doméstico ou em lixeiras.

Art. 2° O Programa sera realizado pelos laboratdrios fabricantes e pelos distribuidores de

medicamentos, com apoio da rede farmacéutica.

Art. 3° As farmacias manterdo em locais visiveis, recipientes para descarte dos

medicamentos vencidos ou estragados.

Art. 4° As distribuidoras de medicamentos farmacéuticos recolherdo o conteudo dos
recipientes que deverdo ser encaminhados para as respectivas indistrias farmacéuticas a fim de serem
incinerados.

Art. 5° O ndo cumprimento do disposto neste lei acarretara multas de 1.000 (mil) a 10.000

(dez mil) UFIR’s, dobrando na reincidéncia.

Art. 6° As eventuais despesas decorrentes da aplicagao desta lei correrdo a conta de

dotagdes orgcamentarias proprias, consignadas no or¢amento vigente, e suplementadas se necessario.
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Art. 7° O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de cento e vinte dias, contados

a partir da data de sua publicagao.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Rio Branco, 26 de julho de 2013, 125° da Republica, 111° do Tratado de Petrépolis e
52° do Estado do Acre.

TIAO VIANA
Governador do Estado do Acre
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PARECER N° DA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E

LEGISLAGAO PARTICIPATIVA SOBRE PROJETO DE LEI N° 640/15.

Trata-se de projeto de lei, de iniciativa do nobre Vereador Antonio Donato, que dispde sobre
a obrigatoriedade de fixagdo de caixas coletoras nas farmécias e drogarias para os
consumidores retornarem residuos sélidos provenientes de saude, tais como embalagem
primaria, instrumentos perfuro-cortantes (agulhas, seringas e ampolas de vidro), eventuais
sobras de medicamentos e medicamentos vencidos.

Além de referida obrigatoriedade, o projeto prevé a instituicdo do sistema de logistica
reversa, mediante retorno dos produtos apds o uso pelo consumidor, de forma independente
do servico publico de limpeza urbana, diretamente para os fabricantes, importadores e
distribuidores (art. 2°).

Ha, ainda, previsdo de multa no valor de R$ 2.000,00 (dois mil reais) no caso de
descumprimento da norma (art. 3% e previsdo de que competird & AMLURB — Autoridade
Municipal de Limpeza Urbana a fiscalizag3o e a regulamentac&o da lei (art. 4°).

Na forma do Substitutivo ao final proposto, o projeto retine condi¢gdes para prosseguir em
tramitagao, posto que elaborado no regular exercicio da competéncia legislativa desta Casa.

Com efeito, o projeto tem por escopo a preservagio do meio ambiente e da saude, matérias
cuja competéncia € comum a todos os entes federados, nos termos do art. 23, incisos Il e
VI, da Constituicdo Federal.

Especificamente no que tange & competéncia legislativa municipal, o interesse local exigido
pelo inciso | do art. 30 da Constituicdo Federal & evidenciado em virtude da competéncia
desse ente federado em organizar e prestar o servigo publico de coleta e remogao de lixo,
conforme preceitua o inciso V desse mesmo dispositivo da Carta Magna, complementado
pelo art. 10 da Lei Federal n. 12.305/10 (Politica NaCIonal de Residuos Soélidos), assim
redigido:

“Art. 10. Incumbe ao Distrito Federal e aos Municipios a gestio integrada
dos residuos solidos gerados nos respectivos territorios, sem prejuizo das
competéncias de controle e fiscalizagdo dos 6rgdos federais e estaduais do
Sisnama, do SNVS e do Suasa, bem como da responsabilidade do gerador
pelo gerenciamento de residuos, consoante o estabelecido nesta Lei.”

Essa atribuicdo conferida aos Municipios decorre do principio da fungo social da cidade,
estabelecido expressamente no art. 182 da Constituicdo Federal, que prevé a execugio pelo
Poder Publico municipal da politica de desenvolvimento urbano.

Referida fungao social abrange aspectos multidisciplinares, dentre os quais se insere o
dever de protec&o ao meio ambiente, conforme prevé o art. 2°, incisos | e VI, alinea “g”, do
Estatuto da Cidade (Lei Federal n. 10.257/01):

‘Art. 2°A politica urbana tem por objetivo ordenar o pleno
desenvolvimento das fungdes sociais da cidade e da propriedade
urbana, mediante as seguintes diretrizes gerais:
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I — garantia do direito a cidades sustentaveis, entendido como o
direito a terra urbana, & moradia, ao saneamento ambiental, & infra-
estrutura urbana, ao transporte e aos servigos publicos, ao trabalho e
ao lazer, para as presentes e futuras geracdes;

(...)

VI — ordenagéo e controle do uso do solo, de forma a evitar:

(.)

g) a poluicdo e a degradacao ambiental’

Nao se pode olvidar, por seu turno, que a Lei Complementar n. 140/11, que dispde sobre as
competéncias administrativas dos entes federados em matéria ambiental, prevé no seu art.
9°, inciso |, a competéncia dos Municipios para executar e fazer cumprir no ambito de seus
territorios as Politicas Nacional e Estadual de Meio Ambiente.

Essa atribuicdo administrativa de nada valeria se ndo fosse acompanhada da
correspondente competéncia legislativa, sendo clara a possibilidade de os Municipios
legislarem sobre o tema tratado neste projeto.

Especificamente no que tange ao sistema de logistica reversa, previsto no art. 2° do projeto,
do mesmo modo afigura-se legitima sua adog&o pelo projeto aqui analisado.

A logistica reversa caracteriza-se como “instrumento de desenvolvimento econdémico e
social caracterizado por um conjunto de acgdes, procedimentos e meios destinados a
viabilizar a coleta e a restituicdo dos residuos solidos ao setor empresarial, para
reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinacéo final
ambientalmente adequada” (art. 3°, XII, da Lei da Politica Nacional de Residuos Sélidos).

A propria Lei da Politica Nacional de Residuos Sélidos estabelece em seu art. 33, inciso |,
que os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes de “agrotéxicos, seus
residuos e embalagens, assim como outros produtos cuja embalagem, apds o uso, constitua
residuo perigoso” sdo obrigados a implantar o sistema de logistica reversa.

O Tribunal de Justica de Sao Paulo, alias, teve a oportunidade de declarar a
constitucionalidade de lei que obriga a implantagéo do sistema de logistica reversa pelas
produtoras e distribuidoras de cosméticos:

“ARGUICAO DE INCONSTITUCIONALIDADE - LEI MUNICIPAL N°
13.316, DE 1° DE FEVEREIRO DE 2002, QUE DISPOE SOBRE A
COLETA, DESTINACAO FINAL E REUTILIZACAO DE
EMBALAGENS, GARRAFAS PLASTICAS E PNEUMATICOS E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS — DETERMINACAO DE RECOMPRA E
DESTINACAO DE EMBALAGENS PLASTICAS PELA PRODUTORA
E DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS — LOGISTICA REVERSA —
RESPONSABILIDADE EXCLUSIVA IMPUTADA AO SETOR
EMPRESARIAL — OBSERVANCIA A POLITICA NACIONAL DE
RESIDUOS SOLIDOS - LEI N° 12.305, DE 2 DE AGOSTO DE
2010~ PRINCIPIO DO POLUIDOR-PAGADOR -
INCONSTITUCIONALIDADE AFASTADA — RETORNO DOS AUTOS
A CAMARA SUSCITANTE PARA APRECIACAO DA APELACAO.”
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(TJSP, Orgado Especial, Arguicdo de Inconstitucionalidade n.
0016895-17.2015.8.26.0000, Rel. Jodo Negrini Filho, j. 23.09.15)

No que toca a iniciativa, depreende-se do contelido do projeto que ele é direcionado
unicamente aos particulares, de modo que, ndo havendo imposicdo de obrigacdo a
Administracdo Municipal, deve ser aplicada a regra geral de iniciativa legislativa a qualquer
dos membros desta Casa, nos termos do “caput” do art. 37 da Lei Organica do Municipio.

Deve ser ressaltado que as obrigaces contidas na presente propositura atendem inegavel
interesse publico de preservacdo do meio ambiente e da salde, representando o exercicio
legitimo do poder de policia expressamente conferido ao Poder Publico por for¢a do art. 78
do Caédigo Tributario Nacional.

Com base nessas premissas, diversos Municipios editaram leis de conteido semelhante,
destacando-se, conforme trabalho elaborado pelo Setor de Pesquisa e Andlise Prévia da
Procuradoria desta Casa (fls. 5/6), a Lei n® 4.462, de 28 de dezembro de 2007, do Municipio
de Passo Fundo (RS), a Lei n® 11.329, de 3 de agosto de 2012, do Municipio de Porto
Alegre (RS) e a Lei n° 5.678, de 9 de agosto de 2013, do Municipio de Cuiaba (MT).

No &mbito do Estado de Sao Paulo, registra-se a edicdo da Lei n° 7.982, de 26 de dezembro
de 2012, do Municipio de Jundiai, também de iniciativa parlamentar, que teve sua
constitucionalidade reconhecida pelo Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo em
acordao assim ementado:

“ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. LEI MUNICIPAL
QUE DISPOE SOBRE O DESCARTE DE MEDICAMENTOS
INSERVIVEIS. RESIDUOS SOLIDOS. TITULARIDADE DO
MUNICIPIO DOS SERVICOS DE LIMPEZA URBANA E
INCUMBENCIA DO MUNICIPIO PARA ORDENAR E CONTROLAR
O USO DO SOLO, DE MODO A EVITAR A DEGRADACAO
AMBIENTAL. MEIO AMBIENTE. CRITERIO DA
TERRITORIALIDADE. INTERESSE LOCAL CONFIGURADO. LEI
QUE, ADEMAIS, SE AJUSTA A LEGISLACAO FEDERAL SOBRE O
TEMA. ACAO JULGADA IMPROCEDENTE.”

(TJSP, Orgdo Especial, ADI n. 0038909-63.2013.8.26.0000, Rel. p/
acordao Marcio Bartoli, j. 31.07.13)

Deve ser apresentado substitutivo, no entanto, tdo somente para (i) excluir a previsdo de
que cabera a AMLURB - Autoridade Municipal de Limpeza Urbana a fiscalizacdo e a
regulamentacdo da Lei, uma vez que compete ao Prefeito editar leis a respeito da estrutura
e atribuicdo de 6rgéos publicos (art. 37, § 2° da Lei Organica do Municipio); (i) prever
atualizagdo monetaria da multa prevista para o descumprimento da lei, mantendo o carater
preventivo e repressivo da obrigacdo contida na propositura; e (i) adequar a redacgéo do
projeto a técnica legislativa preconizada pela Lei Complementar Federal n. 95/98.

Durante a tramitagdo do projeto, deverao ser realizadas pelo menos 2 (duas) audiéncias
publicas, nos termos do art. 41, inciso VIII, da Lei Organica do Municipio.

Matéria PL 640/2015. Nao assinado digitalmente.
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Por se tratar de matéria sujeita ao quorum de maioria simples para deliberagao, €&
dispensada a votacao em Plenario, cabendo tal prerrogativa as Comissdes Permanentes, na
forma do art. 46, X, do Regimento Interno desta Casa.

Sendo assim, na forma do Substitutivo que segue, somos pela LEGALIDADE.

SUBSTITU]’IVO N° DA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E
LEGISLACAO PARTICIPATI\/_A AO PROJETO DE LEI N° 640/15
o
< *»( ‘2 e |nst|tU| a obrigatoriedade de fixagdo de caixas coletoras
SS;{]&}S far amas e drogarlas para os consumldores
e

tais cbomo embalagem primaria, instrumentos pen‘uro-

cortantes (agulhas, seringas e ampolas de V|dro)

‘eventuais sobras de medlcameﬁ@@ :reflov: 1y
PRUSIGLNTE vencidos, e da outras providéncias.

: :F'\j“ ?ax 4 \JADQ

KMA

0 DHSC

A Camara Municipal de Sao Paulo DECRETA:

como embalagem primaria, instrumentos perfuro-cortantes (aguihas, selngaseamo 3s
vidro), eventuais sobras de medicamentos e medicamentos vencidos. J J

§ 1° - Considera-se embalagem primaria ou embalagem de venda qualquer embalagem que
esteja em contato direto com o produto e que tenha contato direto com o consumidor final no
ponto de compra.

§ 2° - O acondicionamento dos residuos de que trata o caput devera ser feito em sacos
brancos resistentes a ruptura e vazamento, devendo ser respeitado o limite de peso de cada
saco, além de ser proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento.

§ 3° - Os residuos perfuro-cortantes deverao ser acondicionados em recipientes resistentes
a punctura, ruptura e vazamento.

Art. 2° - Fica instituido como forma prioritaria de destinacado destes produtos o sistema de
logistica reversa, mediante retorno dos produtos apés o uso pelo consumidor, de forma
independente do servico publico de limpeza urbana, diretamente para os fabricantes,
importadores e distribuidores.

Paragrafo unico - Na falta do sistema de logistica reversa, cabera ao servigo publico de
limpeza urbana a coleta e destinacio correta desses residuos, em conformidade com a Lei
Municipal n® 13.478/02.

Art. 3° - O descumprimento desta Lei ensejara em uma multa de R$ 2.000,00 (dois mil reais)
que se revertera a favor do Fundo Municipal de Limpeza Urbana.

Paragrafo unico - A multa de que trata o caput deste artigo sera atualizada anualmente pela
variagdo do Indice de Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro
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de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulada no exercicio anterior, sendo que, no caso de
extingcao deste indice, sera aplicado outro que venha a substitui-lo.

Art. 4° - O Poder Executivo regulamentara esta Lei em 60 (sessenta) dias, contados da sua
publicagao.

Art. 5° — Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicaco.

ac§o Participativa, em 02/ / ;20% ‘ |

Sala da Comissao de Constituicao, Justica e Legi

A FRIEDENBAC

N

RELCOM
162/2016
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PARECER CONJUNTO Ne° DAS COMISSOES REUNIDAS

DE POLITICA URBANA, METROPOLITANA E MEIO AMBIENTE; DE
ADMINISTRAGAO PUBLICA; DE TRANSITO, TRANSPORTE, ATIVIDADE
ECONOMICA, TURISMO, LAZER E GASTRONOMIA; DE SAUDE, PROMOGAO
SOCIAL, TRABALHO E MULHER E DE FINANCAS E ORCAMENTO SOBRE O
PROJETO DE LEI N° 640/15.

De autoria do Vereador Antonio Donato, o presente projeto de lei institui a
obrigatoriedade de fixacdo de caixas coletoras, nas farmacias e drogarias para os
consumidores retornem residuos soélidos provenientes de saude como: embalagem
primaria, instrumentos perfuro-cortantes (agulhas, seringas e ampolas de vidro), eventuais

sobras de medicamentos e medicamentos vencidos.

Segundo seu autor, dentre outros motivos, o descarte aleatério desses residuos é
feito atualmente por grande parte das pessoas no lixo comum ou na rede publica de
esgoto, & assim, torna-se urgente um marco regulatério municipal para atender tais

demandas da populagado consumidora final.

A Comissao de Constituicdo, Justica e Legislagao Participativa manifestou-se
pela legalidade do projeto de lei, na forma de um Substitutivo tdo somente para (i)
excluir a previsado de que caberd 8 AMLURB - Autoridade Municipal de Limpeza Urbana a
fiscalizagdo e a regulamentacdo da Lei, uma vez que compete ao Prefeito editar leis a
respeito da estrutura e atribuicdo de érgaos publicos (art. 37, § 2° da Lei Organica do
Municipio); (ii) prever atualizagdo monetaria da multa prevista para o descumprimento da
lei, mantendo o carater preventivo e repressivo da obrigacdo contida na propositura; e (iii)
adequar a redacgdo do projeto a técnica legislativa preconizada pela Lei Complementar
Federal n. 95/98.

A Comissédo de Politica Urbana, Metropolitana e Meio Ambiente, considerando
os aspectos que lhe compete analisar, posiciona-se favoravelmente a aprovacao deste
projeto de lei, na forma do Substitutivo proposto pela Comissao de Constitui¢do, Justica
e Legislacao Participativa.

A Comissdao de Administragdo Publica, considerando o elevado interesse
publico de que se reveste a iniciativa, consigna voto favoravel a este projeto de lei, na

forma do referido Substitutivo.

RELCOM
1005/2016
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SAO PAULO
PARECER CONJUNTO N° DAS COMISSOES REUNIDAS

DE POLiTICA~ URBANA, METROPOJ_ITANA E MEIO AMBIENTE; DE
ADMINJSTRA(;AO PUBLICA; DE TRANSITO, TRANSPORTE, ATIVIDAPE
ECONOMICA, TURISMO, LAZER E GASTRONOMIA; DE SAUDE, PROMOCAO
SOCIAL, TRABALHO E MULHER E DE FINANCAS E ORCAMENTO SOBRE O
PROJETO DE LEI N° 640/15.

A Comissao de Transito, Transporte, Atividade Econoémica, Turismo, Lazer e
Gastronomia, considerando a relevancia da presente iniciativa, dentro do que lhe
compete opinar, manifestajse favoravelmente a sua aprovagdo nos termos do

Substitutivo proposto pela Comissao de Constituicdo, Justica e Legislagao Participativa.

A Comissao de Saude, Promogao Social, Trabalho e Mulher, reconhecendo o
carater meritério da propositura, no que se refere a salde publica, manifesta-se
favoravelmente ao Substitutivo proposto pela Comissdo de Constituicdo, Justica e

Legislacao Participativa.

Quanto ao aspecto financeiro, a Comissdao de Financas e Orgamento nao
encontra nada a opor, posicionando-se favoravelmente a sua aprovagéo, de acordo com
o Substitutivo proposto pela Comissdo de Constituicdo, Justica e Legislacdo

Participativa.

Sala das Comissbes Reunidas, em o\ Ce{Q0i6

COMISSAO DE POLITICA URBANA, METROPOLITANA E MEIO AMBIENTE

GILSON BARRETO

DALTON SILVANO NELO RODOLFO

PAULO FRAN

BONDUKI <\0 SOUZA TOS
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PARECER CONJUNTO N° DAS COMISSOES REUNIDAS

DE POLITICA URBANA, METROPOLITANA E MEIO AMBIENTE; DE
ADMINISTRACAO PUBLICA; DE TRANSITO, TRANSPORTE, ATIVIDADE
ECONOMICA, TURISMO, LAZER E GASTRONOMIA; DE SAUDE, PROMOGAO
SOCIAL, TRABALHO E MULHER E DE FINANCAS E ORCAMENTO SOBRE O
PROJETO DE LEI N° 640/15.

COMISSAO DE ADMINISTRAGAO PUBLICA

QUITO FORMIGA

—

ANDREA MATTARAZZO B CEWISO \JATENE

ANTONI CARLOS RODRIGUES JULIANA GARDOSO

AURELIO MIGUEL LAERCIO BENKO

COMISSAO DE TRANSITO, TRANSPORTE, ATIVIDADE ECONOMICA, TURISMO, LAZER E
GASTRONOMIA

\ S\

JOSE POL\CE NETO

ADILSONAMADEU SALOMAO PEREIRA

e

RICARDO YOUNG
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DE POLITICA URBANA, METROPOLITANA E MEIO AMBIENTE; DE
ADMINISTRAGAO PUBLICA; DE TRANSITO, TRANSPORTE, ATIVIDADE
ECONOMICA, TURISMO, LAZER E GASTRONOMIA; DE SAUDE, PROMOGAO
SOCIAL, TRABALHO E MULHER E DE FINANGAS E ORCAMENTO SOBRE O
PROJETO DE LEI N° 640/15.

COMISSAO DE SAUDE, PROMOGAO SOCIAL, TRABALHO E MULHER

RUBENS CALVO

ANIBAL DE/RREITAS

NOEMI NONATO

EDIR SALES
JAIR TATTO
ATILIO FRANCISCO OTA

AURELIO NOMURA RICARDO NUNES
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O SR. PRESIDENTE (Alfredinho) - Declaro abertos os trabalhos da 42 audiéncia publica da
Comisséo de Constituigado, Justica e Legislagao Participativa de 2016, tendo como objetivo debater
projetos de lei.
S6 para esclarecer, o maior interesse da maioria que estd aqui deve ser o projeto que trata da
questado das bancas de jornal. E como ha projetos nao polémicos na pauta, para que tenhamos mais
tempo para debater o mais polémico, vou comecar pelos projetos ndo polémicos, para ir limpando a
pauta e deixarmos o projeto das bancas por ultimo. Combinado, ndo €7 (Pausa)
O primeiro projeto é o PL 161/12, Vereador Anibal de Freitas. Dispde sobre a construcdo de rampas
para deficientes fisicos nas areas de acesso das calcadas para efeito de certificacao de
acessibilidade e da outras providéncias. Ndo ha oradores inscritos, dou entdo por encerrada a
audiéncia publica do PL 161.
O segundo projeto € o PL 194/12, Vereadora Noemi Nonato. Institui diretrizes para capacitagao de
profissionais de educacao para atendimento de demandas que ultrapassem o curriculo pedagoégico
formal das disciplinas e da outras providéncias. Nao ha oradores inscritos, dou entdo por encerrada a
audiéncia publica do PL 194.
O terceiro projeto € o 08/13, Vereador Adilson Amadeu. Acrescenta o item 13.3.9 do anexo |, da Lei
11.228, de 25 de julho de 1992, que dispbe sobre a destinagdo de vagas de estacionamento para
zelador ou cargo similar nos edificios e condominios do Municipio de Sdo Paulo e da outras
providéncias. Nao ha oradores inscritos, dou entdo por encerrada a audiéncia publica do PL 08/13.
O préximo projeto € o PL 307/14, Vereador Reis. Obriga a instalacao de brinquedos inclusivos em
todos os recreios infantis localizados em parques e demais espagos do Municipio de Sdo Paulo e da
outras providéncias. Nao ha oradores inscritos, dou entdo por encerrada a audiéncia publica do PL
307.
Anuncio a presenga do Prefeito Andrea Matarazzo. (Risos)
O proximo projeto € o PL 167/15, Vereador Ricardo Young. Institui a obrigatoriedade da elaboragao
de inventarios das emissdes de gases de efeito estufa e de implantagéo de medidas de redugéo e de
compensagao nos eventos esportivos, culturais e religiosos, festivos e assemelhados, de grande
porte, no Municipio de Sao Paulo e da outras providéncias. Ndo ha oradores inscritos, dou entao por
encerrada a audiéncia publica do PL 167.
O préximo é o PL 260/15 do Vereador Reis. Institui o Programa Busca Ativa Sdo Paulo no Municipio
de S3o Paulo e da outras providéncias. Ndo ha oradores inscritos, dou entdo por encerrada a
audiéncia publica do PL 260.
O proximo € o PL 300/15, Vereador Jonas Camisa Nova. Dispde sobre a protecdo e defesa do
contribuinte de tributos municipais e da outras providéncias. Nao ha oradores inscritos, dou entao por
encerrada a audiéncia publica do PL 300.
Passemos ao projeto de lei 338/15, Vereador Natalini. Veda o beneficiamento e comercializacdo de
itens feito de marfim de elefante no ambito do Municipio de Sao Paulo e da outras providéncias. Nao
ha oradores inscritos, dou entao por encerrada a audiéncia publica do PL 338.
O proximo € o PL 540/15, Vereador Reis. Institui o Programa Escola Sustentavel no Municipio de
Sao Paulo e da outras providéncias. Nao ha oradores inscritos, dou entdo por encerrada a audiéncia
publica do PL 540/15.
O item seguinte € o PL 581/15, Vereador Ricardo Young. Dispde sobre o destino de alimentos que
perderam o valor comercial, mas ainda préprios para consumo. Nao ha oradores inscritos, dou entdo
por encerrada a audiéncia publica do PL 581.
O proximo é o PL 640/15, Vereador Donato. Institui a obrigatoriedade de fixagdo de caixas coletoras
nas farmacias e drogarias para que os consumidores retornem residuos solidos de recipientes de
saude, como embalagens primarias, instrumentos perfurocortantes, como agulhas, seringas,
ampolas de vidro e eventuais sobras de medicamentos e medicamentos vencidos. Nao ha oradores
inscritos, dou entao por encerrada a audiéncia publica do PL 640.
Item seguinte, PL 641, Vereador Paulo Fiorilo. Institui a obrigatoriedade da criagdo de espagos
fechados denominados cachorrédromos em clubes, parques, areas publicas municipais destinadas
ao lazer, para cdes sem estarem presos a coleiras e da outras providéncias. Nado ha oradores
inscritos, dou entao por encerrada a audiéncia publica do PL 641.
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N
“PL 640/2015, do Vereador ANTONIO DONATO (PT). Institui a obrigatoriedade de

fixagdo de caixas coletoras, nas farmacias e drogarias para os consumidores retornem
residuos solidos provenientes de salde como: embalagem primaria, instrumentos perfuro-
cortantes (agulhas, seringas e ampolas de vidro), eventuais sobras de medicamentos e
medicamentos vencidos. FASE DA DISCUSSAQ: 12 Aprovacido mediante voto favoravel da
maioria simples. HA SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E LEG.

PARTICIPATIVA”

O SR. PRESIDENTE (Eduardo Tuma - PSDB) - Ha sobre a mesa parecer que

serd lido.
- E lido o seguinte: (Parecer ao PL 640/15)

O SR. PRESIDENTE (Eduardo Tuma - PSDB) — Em discussdo. Nao ha oradores
inscritos; esta encerrada a discussdo. A votos o Substitutivo da Comissao de Constituicao,
Justica e Legislacdo Participativa ao PL 640/15. Os Srs. Vereadores favoraveis permanecam
como estdo; os contrarios, ou aqueles que desejarem verificagdo nominal de votagao,

manifestem-se agora. (Pausa) Aprovado em primeira discussao, volta em segunda.
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O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Na qualidade de Presidente da Comissao de Saude, Promocéo

Social, Trabalho e Mulher, declaro aberto os trabalhos da sétima audiéncia publica de 2016,

com a presenc¢a dos Vereadores Anibal de Freitas, Joselito, Noemi Nonato, Vava e Patricia
Bezerra.

Informo que esta reunido esta sendo transmitida através do portal da Camara de Sao Paulo, no

endereco ww.camara.sp.gov.br, /ink Auditérios On-Line.

A integra da transcricdo desta audiéncia publica estara disponivel ao publico em geral no portal

da Camara Municipal de Sao Paulo, no endereco www.camara.sp.gov.br, no /ink Audiéncias

Publicas — Registro Escrito.

Foram convidados os Srs.. Alexandre Padilha, Secretario Municipal de Saude, que neste ato
seria representado pelo Sr. Euripedes Balsanufo Carvalho, que ndo pdde vir; Arthur Pinto Filho
Promotor de Justiga da Promotoria de Justi¢a de Direitos Humanos — Area da Saude.

Informo que as inscricdbes para pronunciamento devem ser feitas com a secretaria da
Comissao.

Passemos aos itens da pauta.
Passo a presidéncia para a Vereadora Patricia Bezerra.

A SRA. PRESIDENTE (Patricia Bezerra) — item 1°. PL 875/13, de autoria do Vereador Calvo.
“Dispbe sobre a instituicdo do Estatuto da Maternidade e Prevencao das Hipdteses de Risco
Social no ambito do Municipio de Sao Paulo, nas condicbes que especifica, e da outras
providéncias”.

Passo a presidéncia ao Vereador Calvo.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Gostaria de discorrer um pouco sobre esse projeto. Desde o
ano passado estamos tentando buscar o apoio de V.Exas. para esse projeto, que foi elaborado £
para minimizar as consequéncias da liberalizagcdo indiscriminada do aborto, pretendida por
muitos e procura e procurado por mulheres em situagbées de desespero, que colocam em risco
a propria saude.

Ha ainda outro projeto, ja aprovado por esta Casa e que poderia ir a Plenario — inclusive, se

V.Exas. quisessem, poderiamos dividir a autoria — que versa sobre a obrigatoriedade de

Matéria PL 640/2015. Nao assinado digitalmen
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autorizagao, carta de anuéncia, termo de responsabilidade a ser assinado por quem vai se
submeter a um exames que requerem contraste ou invasivos que colocam em risco a vida da
pessoa ou por um responsavel.

Mesmo em caso de um aborto legalizado, em caso de estupro, realizado dentro de um hospital,
também ha risco de vida, ja que € um método invasivo, porque sangra, porque pode perfurar o
utero, porque pode haver contaminacéo, etc. Portanto, a pessoa deve também ser alertada

sobre o risco que corre sua vida;

A midia divulga que as mulheres que fazem aborto ilegal, clandestino, morrem por serem
atendidas por pessoas despreparadas. Isso é verdade. Porém, ninguém alerta que o aborto
seria seguro apenas nos trés primeiros meses; ha mulheres que se submetem ao procedimento
no quarto, quinto, sexto més de gestacdo. Ai nem & mais abortamento, & prematuridade. Ha
ainda pessoas que usam métodos muito agressivos. Nao ha, portanto, campanhas de
esclarecimento.

Esse projeto que elaboramos seria um estatuto a maternidade e prevencao das hipoteses de
risco social. A maternidade de risco existe, por exemplo, quando a mulher € hipertensa, guando
ja estd em idade avangada, quando tem placenta prévia ou quando apresenta sangramento.
Agora, existe também o risco social, que deve ser da sociedade, eliminando as ocorréncias da

fuga da gestagdo para um abortamento quando o Estado ampara a gestante.

Seria preciso, no entanto, fazer um substitutivo ou uma emenda, no momento oportuno. Ap6s

realizada esta primeira reunido, vamos analisar o projeto.

Recentemente, uma doméstica, uma auxiliar do lar que nao queria que a patroa soubesse que
ela estava gravida, escondeu sua barriga, teve o bebé no banheiro de um bar e depois o jogou
numa floreira da Avenida Higienépolis.

Em paises de primeiro mundo, ha um estudo que aponta que a maioria das mulheres que
esconde a gestacao por algum problema sempre joga a crian¢ga em algum lugar onde alguém g

va encontra-la, porque elas ndo querem que a crianca deixe de viver, de existir. La ha um pacto
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com ela. O Estado passa a tutelar essa crianga, que é encaminhada para a adogdo. Se ha um |

assi

Nao

monte de mulheres querendo abortar, ha ainda mais casais querendo adotar, pois nao:

conseguem ter filhos.
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Aqui ha uma burocratizagdo muito grande em relagdo a adogdo. Fazendo um paréntese, ha
pouco tempo foi criada uma comissao de desburocratizacido da adogcio na Camara Federal.
Naquela ocasido, quatro, cinco anos atras, faziam parte da comiss&o o Chalita, o Lindbergh e o

Aécio, trés expoentes, jovens promissores.

O que falta para nos sdo aqueles lideres famosos, referéncias na politica, porque a maioria ja
morreu. Aquilo nao foi para frente, mas deveria ter ido. E mais facil o Governo, instituicdes e
grupos se organizarem e frazerem esse debate para a televisdo, apresentando a opiniao de
médicos famosos como garotos-propaganda de grandes emissoras em prol da liberagao do
aborto a se resolver um problema basico social, que é a dificuldade, o desespero de certas

mulheres gestantes.
Isso é hipocrisia, é falsidade e nao é essa a sociedade que nds queremos.

Nos, da Frente Parlamentar em Defesa da Vida, divulgamos dois filmes dos Estados Unidos
que mostra muito bem a indUstria que esta por tras da liberagdo do aborto. E sé dinheiro;
seguem a mesma logica da industria farmacéutica, que nao oferece cura a muitas doencas
Cuja cura ja existe, mesmo que a pessoa morra, mesmo que as familias chorem eternamente a

falta de um ente querido, mesmo que haja sofrimento e dor. O que importa é s6 o dinheiro.

Registro a presenca do Sr. Euripedes Balsanufo Carvalho, representante do Secretario
Municipal de Saude, Sr. Alexandra Padilha. Obrigado por ter vindo.

Para encerrar a explanagcao sobre esse projeto de lei, vou fazer uma leitura.

- E lido o seguinte: (Oficio TJ n°® 2603/15, de 07/12/15, de autoria de seu Presidente, José
Ricardo Malini — designa Desembargador Ricardo Henry Marques Dip para apreciar o PL
875/13).
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O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Esse é um homem de ilibado carater, sensibilidade e
conhecimento social.

Esse projeto visa a minimizar essa questdao e esvazia muito a torcida dos que querem a
legalizagao indiscriminada do aborto contra os que defendem a vida. Em vez dessa diviso,
promove uma unido de amparo a maternidade e convoca o Estado a assumir sua

responsabilidade, inclusive para que outros casais possam ser pais adotivos.
Era isso.
Tem a palavra a nobre Vereadora Patricia Bezerra.

A SRA. PATRICIA BEZERRA - E extremamente pertinente falar desse tema. Eu ainda em
considero uma pessoa extremamente progressista para falar de varios assuntos; mas, no que
diz respeito ao aborto, eu ainda mantenho uma postura um pouco mais conservadora e explico
por qué.

Em primeiro lugar, acho que ninguém é favoravel ao aborto; ninguém, em sa consciéncia, é
favoravel ao aborto. O que acho que precisa ser discutido com mais profundidade e atengao &
que as pessoas querem discutir uma politica de reducao de dano para as meninas que estao
morrendo em numeros cada vez mais crescentes — até para ndo usar o adjetivo “assustadores”
— praticando o aborto clandestino. E é claro que quem sofre praticando o abordo clandestino €
sempre a menina pobre, porque a menina rica tem a superclinica, que também é clandestina,
mas onde ela paga uma pequena fortuna e o nome dele é preservado. Nessas clinicas, tudo &
feito de modo sigiloso, com profissionais de ponta, que nunca vao se assumir fazendo o que
fazem, mas a menina tem uma seguranga naquilo que diz respeito ao aborto, que & ilegal no
Nosso pais.

No entanto, a gente nao pode, em 2016, com toda a evolugdo da Medicina, dos medicamentos,
dos anticoncepcionais, fazer apologia € assumir o aborto como uma pratica contraceptiva.
Porque, na verdade, o discurso que se faz € assumir o aborto como uma pratica contraceptiva.
“Eu engravidei, ndo queria ter engravidado e agora eu ndo quero esse bebé”. Eu acho que a
gente tem uma sociedade hoje cada vez mais consciente, e ndo acredito que exista hoje
alguém que n3o saiba que praticar o sexo sem nenhum tipo de protecao — ainda mais duas
pessoas saudaveis — pode gerar uma gestacao.

Eu havia apresentado projeto de lei para um projeto piloto na Cracolandia - que retirei em

virtude de a Prefeitura ja estar realizando um projeto piloto -, que prevé, a quem aderir a uma
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politica de prevencdo de gestacdo, sendo a adolescente ou pessoa usuaria de drogas, a

colocacao de um implante subcutaneo que fica por 3 anos e ira prevenir a gestagao.

Entao, se a gente se ocupar de fazer aquilo que tem de ser feito, de forma lenta, a gente vai
conseguir controlar esse numero de gestacdes indesejadas. Porque a gente esta errando na
prevencao da gestagao. Nao adianta a gente querer fazer com que o aborto seja um método a
resolver uma gestacdo que ndo era bem vinda, porque ja &€ comprovado que quando vocé
permite, torna legal o aborto no pais, a pratica do aborto aumenta, e esse crescimento e
vertiginoso.

Temos hoje a disposicdo da populagdo, muito mais plausiveis e tangiveis, métodos
contraceptivos que sao eficazes e eficientes. Temos que capilarizar, disseminar essa
informacao, fazer um trabalho eficiente e propositivo no que diz respeito a prevencao da
gestacao indesejada, inclusive fazendo uso desses implantes, que sdo um pouco mais caros
do que uma pilula anticoncepcional — é fato -, s6 que extremamente eficazes no que diz
respeito ao controle. A pessoa ndo tem como esquecer. Mesmo que ela faga uso de algum
entorpecente — alcool ou droga ministrada de outra forma -, vocé nao tira a validade nem a
poténcia desse horménio subcutaneo e, com isso, previne a gestacdo na adolescéncia ou a
gestacao indesejada.

Hoje temos que discutir ndo o que esta sendo pleiteado de forma comum, que acho que & um
erro conceitual. A discussao ndo tem de ser se a pessoa é a favor do aborto ou contra ele; a
discussdo tem de ser mais ampla: o que podemos fazer para evitar a gravidez indesejada. Esta
€ a pergunta que tem de ser feita: 0 que a gente pode fazer, com politica pubica preventiva,
para diminuir o numero crescente de mortes de gestantes meninas praticando aborto
clandestino. E isso o que tem de ser discutido, ndo essa discussao que, do meu ponto de vista,
é simplista e ainda fica estigmatizada como uma bandeira feminista: “Sou dona do meu corpo e
faco com ele o que eu quiser’. Ser dona do corpo & prerrogativa para nao ter responsabilidade
com ele? Ser dona do corpo é prerrogativa para se fazer mau uso da administracdo do zelo
com seu corpo? Entdo, se vocé & dona do seu corpo, vocé toma banho todo dia, vocé se
alimenta todo dia. Por que ser dona do corpo tem que implicar a pratica de uma violéncia

contra ele, porque vocé foi irresponsavel na forma como vocé conduziu a sua vida sexual?

Entdo, ndo podemos usar esse argumento. Que a pessoa tenha liberdade sexual, isso & ponto
pacifico. Agora, ndo precisamos usar da liberdade sexual, que hoje é tdo valorizada para
muitas pessoas, para gerar uma crianga de maneira irresponsavel. Uma coisa ndo exclui a
outra. O fato de vocé se julgar dona do seu corpo aumenta a sua responsabilidade sobre seu
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corpo e sobre a liberdade que vocé tem com seu corpo. Costumo dizer que, sendo & dono do
corpo, ninguém mutila um dedo, ninguém faz isso com seu corpo. Entao, por que fazer uso do
aborto como método contraceptivo?

Por isso, Sr. Presidente, coaduno com o pensamento, mas acho que temos sido falhos
inclusive em discutir isso pouco nesta Comissdo - que também & Comissao da Mulher — no
sentido de proteger a mulher e disseminar as coisas que ja existem a disposi¢ao para QUe ela
tenha garantia de ter uma relagao sexual sem gerar um fitho, porque ela estara protegida ou
com implante hormonal ou outro método contraceptivo seguro porque o Poder Publico esta
fazendo a sua tarefa de casa. Penso que temos que aperfeicoar a prevencao e, de alguma
forma, dirimir o controle sobre aquilo que ja foi causado.

Vale a pena lembrar, Presidente, que para casos como estupro, anencefalia, malformacao, ja
existe a garantia legal para o aborto, o aborto ja & permitido. Por isso digo e reitero: aborto

como forma contraceptiva & plenamente equivocado. Obrigada, Presidente.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Alguém mais quer fazer uso da palavra? (Pausa) Entao, nesse
substitutivo, a gente gostaria que adentrasse essa questdo que foi deixada de fora, porque
houve o ocorrido € houve a propagagdo como alguns paises fazem nesse instante, em que a
mulher quer esconder a gestagao, esta muito adiantada, para que ela nao corra o risco de fazer
0 seu proprio parto em banheiros, geralmente de bares, e jogar o recém-nascido em lata de

lixo.

Antigamente, em 1960, fui lembrado aqui, essas coisas sdo velhas, ndo € s6 na sociedade
moderna, aquelas gestagdes indesejadas tinham... Vereadora Patricia Bezerra, pode nos
explicar.

A SRA. PATRICIA BEZERRA - Isso ¢ histérico e tem muito, inclusive, a influéncia da Igreja
Catdlica, porque nas Santas Casas havia isso. Entdo se vocé gerava um bebé e ndo tinha
condi¢ado para cuidar, alias, € alguma coisa também que tem de se fazer no ambito publico,
porque as vezes falamos: somos contra o aborto, varias entidades militam contra o aborto, a*g

menina tem o filho, s6 que quem vai cuidar daqguele filho? Quem vai comprar fraldas, leite et

t

cuidar daquele filho?

Entdo o Estado tem de também fazer e dispor de um cuidado para com essa crian¢a. Mas na
Santa Casa eles criaram como se fosse... Esses dias vendo uma geladeira lembrei-me disso,

aquelas geladeiras que tem o lugar onde sai a agua, é exatamente 0 mesmo mecanismo,
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girava e tinha um lugar sigiloso, uma roda, entdo colocava-se a crianga ali, girava e a crianga ia
para dentro do Hospital. Ficava fora, num lugar externo da Santa Casa, como se fosse dentro
da parede, um buraco que tinha uma portinha giratéria onde se colocava o bebé, girava e a
crianga ia para dentro do Hospital.

Entdo aquela crianca era recebida pela Santa Casa e encaminhada para adogao. Muitas delas
eram criadas pelas irmas dentro do préprio Hospital, quando nao havia uma adesao para
adogdo. E uma coisa que temos de pensar e desburocratizar mesmo a adogao na cidade de
S&o Paulo e no Brasil. Mas para isso € preciso uma lei federal.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Interessante, porque € um orfanato creche e depois os pais
adotivos ndo querem ja crescido. Eles querem recém-nato para criar mais lagos de afinidade e

ai fica assim, porque é uma burocratizagao terrivel mesmo.

Agora, nd3o queremos que seja nem essa roda viva € nem como la no primeiro mundo.
Queremos que se elabore um adendo, uma emenda nesse ou noutro substitutivo no sentido de
que seria por vontade prépria entdo da mée o segredo de Justica. Quer dizer, ndo como no
primeiro mundo que a mae vai embora e ninguém sabe aonde ou aqui na roda, misturou, nao.
Amanha podera ser consultada pela prépria liberacdo da Justica.

Entdo faria parte desse estatuto essa questdo também de que depois que a gravidez
aconteceu e a mae se arrependeu. S3o esses trés casos que a senhora falou, estupro,
anencéfalo e também aquele entre a vida da mae e da crianga, que é uma questio médica,
basica, porque a mae ja se conhece, esta ali toda formada e a crianga esta chegando. Entao
se opta pela vida da mae mesmo. Al ndo precisa nem consultar. S3o questdes de emergéncia
e o médico esta amparado por lei. Optei pela vida da mae e pronto.

Assim & um conceito da sociedade. Foram conquistas da sociedade, ndo s6 por questdes
religiosas, mas por tudo que vi na minha vida em prontos-socorros, questdo de humanidade,
acho que & um retrocesso liberar o aborto indiscriminadamente. E um retrocesso dessas

conquistas.

Esse projeto ndo combate os que sdo favoraveis ou os que sdo contra o aborto. Nem entra
nesse mérito, mas entra no mérito que a senhora falou. Depois que ocorreu a gestagao, entao
ai entram algumas regras, o proprio Estado para garantir aquela maternidade sem riscos. E
uma coisa que acho que deve prosperar e vamos estudar dentro da Comissdo se V.Exas.
quiserem.
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Podemos dar como encerrado esse assunto? (Pausa) Nao havendo mais oradores inscritos
declaro realizada a primeira audiéncia publica ao PL 875/2013.

Passemos ao segundo item da pauta. PL 345/2015, do Vereador Anibal de Freitas, dispde
sobre a criagcao do programa municipal de saude veterinaria itinerante e da outras providéncias.
Em discussao.

Tem a palavra o Vereador Anibal de Freitas.

O SR. ANIBAL DE FREITAS - Sr. Presidente, esta bem claro o item, porque hoje em dia todas
as pessoas se preocupam muito com 0s animais. Eu mais do que nunca, de vez em quando
acabamos adotando alguns animaizinhos e isso € muito importante para mim. Hoje precisamos
de um pouco de carinho, afeto e ndo s6 dar aos nossos irmaos seres humanos, como também
aos animais.

Preocupo-me muito com isso e acho muito interessante como temos um PSF para cuidar das
pessoas também podemos ter alguma coisa para cuidar dos animais, porque as vezes 0s
animais sdo muito mais amigos do que gente. E interessante isso, o ser humano & um

pouquinho complicado, dificil de atender, mas vamos fazer a nossa parte. Era isso.
Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Quero falar uma coisa muito rapidamente. Pergunto a V.Exa.:
se esse projeto vinga, € votado, sancionado e aplicado, entdo o Poder Publico sera obrigado a
contratar mais veterinarios, mais enfermeiras, é isso?

O SR. ANIBAL DE FREITAS - N4o. Ha veterinarios e enfermeiras. E s6 saber aproveita-ios.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — E andando pelas ruas vao requerer um amparo maior do
Estado?

O SR. ANIBAL DE FREITAS - Sim.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Promover emprego. Ai vem a receita médica, vai vender mais
remeédios.

O SR. ANIBAL DE FREITAS - N&o podemos onerar o Executivo.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Nao podemos, mas de certa forma isso redunda. Projetos de
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crise, porque gira renda e aumenta empregos, diferente do Estado minirpo que querem fazer
tirando tudo do Estado.

O SR. ANIBAL DE FREITAS — Ai & so saber utilizar as pessoas, a Prefeitura tem bastantes
funcionarios.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Parabéns a V.Exa. Vamos entao dar por encerrada. Nao
havendo mais oradores inscritos esta realizada a segunda audiéncia publica ao PL 345/2015.

Proximo item, PL 640/2015, do Vereador Antonio Donato, institui obrigatoriedade de fixagao de
caixas coletoras nas farmacias, drogarias para os consumidores retornarem residuos soélidos
provenientes de saude como embalagens primarias, instrumentos perfuro cortantes, agulhas,
seringas e ampolas de vidro, eventuais sobras de medicamentos e medicamentos vencidos.

Em discussao.
Tem a palavra o Vereador Joselito.

O SR. JOSELITO - S6 para confimar, a farmacia serd responsavel de colocar no
estabelecimento. Confirma?

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Confirma.

O SR. JOSELITO — So6 para tirar essa davida. Realmente é necessario. Tem o apoio deste
Vereador.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Como coletores para pilhas nas padarias. Resto de remédio
pode fazer mal para a natureza, contaminagao ou para criangas e pessoas. E a farmacia é o
local, muito inteligente e meritério. Devera prosperar.

Nao havendo mais oradores inscritos declaro realizada a segunda audiéncia publica ao projeto
640/2015.

Préoximo item, PL 661/2015, do Vereador Andrea Matarazzo, dispde sobre o programa
municipal de atencao basica a crianca - ABC e da outras providéncias. Projeto de extrema
importancia que da atencdo basica a crianca. E a base da sociedade e tem o apoio desta
Comissao. Devera prosperar.

Nao havendo oradores inscritos declaro realizada a audiéncia publica ao PL 661/2015.
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Préximo item, PL 37/2016, do Vereador Dalton Silvano, dispge sobk‘c%dgr‘ama agente de
saude voluntario de combate a dengue e outras doencgas transmitidas pelo mosquito aedes
aegypti, como dengue, chikungunya, zika e outras e da outras providéncias.

Tem a palavra a Sra. Edna dos San’_cos Freitas, do Movimento Voto Consciente.

A SRA. EDNA DOS SANTOS FREITAS - Boa tarde. Fago trabalho voluntario no Movimento
Voto Consciente ha 10 anos. Ha nove anos frequento a Comissao de Saude religiosamente
toda quarta-feira. Se nao estou € porque estou com algum problema de saude ou viajei. Fora

disso frequento.

Embora ndo seja em relagdo a dengue, assunto do projeto, gostaria de dizer que estou muito
preocupada, porque nesses nove anos acompanhando a Comissdao de Saude, em nenhum
momento, houve o que houve na quarta-feira passada, naguela audiéncia publica que uniu a

Comissao de Saude com a Comissdo de Educagao para discutir sobre o SUS.

Na realidade no foi uma discussdo do Sistema Unico de Salde, que eu sempre tenho
participado. O que vimos, aqui, na Camara, e esta € a minha preocupagao, foi a divulgagao ou
o comicio de um partido. A Camara Municipal € a casa do povo e isso — comicio partidario -
nao compete e nem deve ser realizado, porque durante nove anos assisti a “n” audiéncias
publicas, assisti a “n” reunides e sempre a postura da Comiss@o de Saude tem sido técnica

para discutir o projeto, no sentido de saber se esse projeto beneficiara ou ndo a populacao.

Antes da reunido fui ver com cada um se alguém era da populag¢ao e representando uma
instituicdo. Com todos que conversei, todos estdo aqui representando ou sdo assessores de
Vereadores. Nao tenho nada contra. A Gnica coisa é que eu digo: aqui cabem 350 pessoas e
cadé a populacao interessada na Saude? Cheguei um pouquinho mais tarde e isso aqui estava
repleto, com cartazes. E, ai eu sai. Sera que para o Voto Consciente é importante continuar na
Camara Municipal para assistir partido politico? Nao. A Camara na3c é e nunca deve ser
propaganda de um partido politico. Ela é a casa do povo.

Entao, quero registrar a minha indignagéo com a audiéncia publica de quarta-feira, porque isso
nao representa a populagao. Representa muito mais uma convocagao de pessoas politico-
partidarias, ndo de interesse da populagao.

Meu nome é Edna dos Santos Freitas. Respondo pelo Movimento Voto Consciente ha nove
anos, nesta Comissao.
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Obrigada.

O SR. PRESIDENTE (Calvo) — Nao havendo mais oradores inscritos, esta realizada a

audiéncia publica ao PL 37/16, de autoria do nobre Vereador Dalton Silvano.

Em cima do que a Sra. Edna disse, devo dizer que esta Comissdo fez a parte dela. Foi
aprovado, por maioria, um requérimento com a Comissdo de Educacdo, para que se
publicassem os dias de reuniao das audiéncias publicas. Essas publicacdes sao feitas em
jornais de grande circulagdo, como O Estado de S.Paulo e a Folha de S.Paulo. Além disso,
também se divulga no site da Camara e no Diario Oficial da Cidade. A nossa Comissao foi
diligente. Foram convidados os Srs. Secretarios do Governo Estadual, os representantes do

Ministério Publico e os Srs. Secretarios Municipais da Saude e Educacéo.

Estavamos querendo discutir sobre o SUS e a limitagdo na arrecadagao do Governo Federal. O
Governador esta dizendo agora: “Estou sem dinheiro, porque o Governo Federal ndo esta
repassando”. Por sua vez, o Governo Municipal esta dizendo: “Estou sem dinheiro, porque o
Governo Estadual ndo esta repassando e o Governo Federal também n3o”. Quem esta

pagando a conta somos nés. Entao, queriamos sair em defesa ao SUS.

No Plenario, falei com todos os Srs. Vereadores que participaram da coleta de assinaturas na
Sé, para se deixar uma porcentagem fixa para a Saude. Sabemos que o Brasil esta passando
por dificuldades politica e financeira. O mundo esta passando por dificuldades e reflete aqui.
Mas nao queriamos que tirassem 0s recursos ja alocados. Queremos manter esses recursos
para a Saude e Educacio. Que tirem de outras: Caca e Pesca, por exemplo. Se eu tiver saude,
eu vou pescar o meu peixe ou vou trabalhar, vou comer outro tipo de alimento, vou subir em

uma arvore para apanhar uma fruta. Entdo, queriamos chamar a atencéo para isso.

Se vieram os assessores dos Vereadores, os de Centro e Centro-Esquerda, é porque foram os
que mais se interessaram em vir. Mas queriamos ver o contraditorio.

Ficamos de tirar uma moc¢ao desta Comissdo. Mas da audiéncia publica tiramos que cada g
Presidente de Comisséao tiraria uma mo¢ao em nome das Comissfes — portanto, tem de ser
votado pela maioria presente — a fim de enviarmos para a Camara Federal solicitando para que
nao mexam no orcamento da Saude e da Educagao. E queremos incluir, agora, a Previdéncia
Social também, porque é outra garantia de nosso povo, porque 0 mais pobre sempre paga a
conta. Entdo, era esse o nosso intuito.

Mas, realmente, se vieram mais Vereadores e mais militancia dos partidos hoje... Parece que o
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Pais esta cindido: os que estao no poder e os que estao fora dele.

Antes eu era PMDB e hoje sou PDT. Estou com o Gabriel Chalita no PDT. Entdo, o que
acontece? Se o meu partido estava representado aqui, & o partido que esta fora do Governo
nacionalmente, entdo da a impressao de que foi um ato politico contra o Temer. Mas nao é o
nosso intuito. O nosso intuito € manter essa lisura que a senhora falou: uma questao mais
técnica, mais abrangente da sociedade, sem a questao politica-partidaria. A senhora tem toda

arazao.

Sugiro ao Presidente que, dentro de nossas redes sociais da Casa, divulguemos mais as

nossas audiéncias publicas.
Alguém mais quer se pronunciar? (Pausa)
Obrigado a todos.

Estao encerrados os nossos trabalhos.
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- “PL 343/2015, do Vereador ANTONIO DONATO (PT). Dispbe sobre a alteracao da
redacao do § 2° do artigo 33 da Lei Municipal n® 14.660/07, bem como do inciso VI do §5° e,
ainda, o acréscimo do inciso VIl ambos do mesmo paragrafo e artigo do referido diploma legal
municipal. (Ref. profissionais da educacdo - computacdo do tempo em cargo anterior para
efeito do cumprimento do estagio probatério). FASE: 22 (ENCERRADA A DISCUSSAO).
Aprovagéo mediante voto favoravel da maioria absoluta dos membros da Cémara. HA

SUBSTITUTIVO DO AUTOR.”

O SR. PRESIDENTE (Eduardo Tuma - PSDB) — Srs. Vereadores a discussdo ja
esta encerrada, Substitutivo lido e pareceres publicados. A votos o Substitutivo do autor ao PL
343/2015. Os Srs. Vereadores favoraveis permanegcam como estdo; os contrarios, ou aqueles
que desejarem verificagdo nominal de votagdo, manifestem-se agora. (Pausa) Aprovado. Vai a
sancao.

Passemos ao item seguinte.

- “PL 640/2015, do Vereador ANTONIO DONATO (PT). Institui a obrigatoriedade de
fixacdo de caixas coletoras, nas farmacias e drogarias para 0s consumidores retornem
residuos soélidos provenientes de saude como: embalagem primaria, instrumentos perfuro-
cortantes (agulhas, seringas e ampolas de vidro), eventuais sobras de medicamentos e
medicamentos vencidos. FASE DA DISCUSSAO: 22 DO SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE
CONSTITUICAO, JUSTICA E LEG. PARTICIPATIVA. Aprovagdo mediante voto favoravel da

maioria simples.”

O SR. PRESIDENTE (Eduardo Tuma - PSDB) — Em discussdo. Ndo ha oradores

inscritos; esta encerrada a discussdo. A votos o PL 640/2015 na forma do Substitutivo da

> Legisiacgo Participativa. Os Srs. Vereadores favoraveis
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- Assume a presidéncia o Sr. Antonio Donato.

O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato — PT) — Tem a palavra, pela ordem, o nobre

Vereador Mario Covas Neto.

O SR. MARIO COVAS NETO (PSDB) - (Pela ordem) — Apenas para
esclarecimento: estamos votando a pauta inteira, independentemente de se tratar de um, dois

ou trés projetos de cada Vereador?

O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato — PT) — Sim, porque a pauta dos projetos

esta adequada ao acordo.

O SR. MARIO COVAS NETO (PSDB) - (Pela ordem) — Otimo. Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato — PT) — Tem a palavra, pela ordem, o nobre

Vereador Arselino Tatto.

O SR. ARSELINO TATTO (PT) - (Pela ordem) — Sr. Presidente, requeiro que

retorne como proximo item o PL 54, item terceiro da pauta que havia sido adiado.

O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato — PT) ~ E regimental o pedido de V.Exa. Os
Srs. Vereadores favoraveis permanegcam como estao; os contrarios, ou aqueles que desejarem
verificacdo nominal de vota¢do, manifestem-se agora. (Pausa) Aprovado.

Passemos ao item seguinte.
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Sr. Supervisor,

O Substitutivo da Comissdo de Constituicao, Justica e
Legislacao Participativa de folha(s) n°® 128 e n° 129 ao presente Projeto
de Lei foi aprovado em 22 Discussdo e Votagdo na 3952 Sessao

Extraordinaria da 16?2 Legislatura, no dia 19 de outubro de 2016.

Encaminho os presentes autos para elaboracao dos

documentos pertinentes a sangao do respectivo Projeto de Lei.

21/10/2016

Sola®¥ i%a‘mﬁe\dos Santos

Secretaria de Apoio Legislativo
SGP.2

lo
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

PRESIDENCIA

Sao Paulo, 19 de outubro de 2016.

Oficio SGP-23 n° 2357/2016

Senhor Prefeito,

Encaminho a Vossa Exceléncia texto da lei aprovada pela Camara
em sessao de 19 de outubro do corrente, relativa ao Projeto de Lei n® 640/15,
de autoria do Vereador Antonio Donato, que institui a obrigatoriedade de
fixacdao de caixas coletoras nas farmacias e drogarias para os consumidores
retornarem residuos soélidos provenientes de salde, tais como embalagem
primaria, instrumentos perfuro-cortantes (agulhas, seringas e ampolas de
vidro), eventuais sobras de medicamentos e medicamentos vencidos, e da
outras providéncias.

Na oportunidade, renovo protestos de elevada consideracao e
respeito.

Presidente

A Sua Exceléncia o Senhor
Fernando Haddad
Prefeito do Municipio de Sao Paulo.

ARS/okm

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100  Sao Paulo- SP CEP 01319-900 fone (11) 33964000 www.camara.sp.gov.br
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

LEI DECRETADA NA SESSAO DE 19 DE OUTUBRO DE 2016
Copia extraida de fls. 128/129 do processo
(PROJETO DE LEI N° 640/15)

(VEREADOR ANTONIO DONATO - PT)

Institui a obrigatoriedade de fixagao de
caixas coletoras nas farmdacias e
drogarias para os consumidores
retornarem residuos sdlidos
provenientes de salde, tais como
embalagem primaria, instrumentos
perfuro-cortantes (agulhas, seringas e
ampolas de vidro), eventuais sobras de
medicamentos e medicamentos
vencidos, e da outras providéncias.

Fago saber que a Camara, em sessao de 19 de outubro de 2016,
decretou a seguinte lei:

Art. 19 Fica instituida a obrigatoriedade de fixagcdo de caixas
coletoras nas farmadcias e drogarias para os consumidores retornarem residuos
s6lidos provenientes de salde, tais como embalagem primaria, instrumentos
perfuro-cortantes (agulhas, seringas e ampolas de vidro), eventuais sobras de
medicamentos e medicamentos vencidos.

§ 19 Considera-se embalagem primaria ou embalagem de venda
qualquer embalagem que esteja em contato direto com o produto e que tenha
contato direto com o consumidor final no ponto de compra.

§ 2° O acondicionamento desses produtos devera ser feito em
sacos brancos resistentes a ruptura e vazamento, devendo ser respeitado o
limite de peso de cada saco, além de ser proibido o seu esvaziamento ou
reaproveitamento.

§ 30 Os residuos perfuro-cortantes deverao ser acondicionados
em recipientes resistentes a punctura, ruptura e vazamento.

Art. 29 Fica instituido como forma prioritaria de destinacdo destes
produtos o sistema de logistica reversa, mediante retorno dos produtos apods o
uso pelo consumidor, de forma independente do servigo puiblico de limpeza
urbana, diretamente para os fabricantes, importadores e distribuidores.

Paragrafo Unico. Na falta do sistema de logistica reversa, cabera
ao servico publico de limpeza urbana a coleta e destinagdo correta desses
residuos, em conformidade com a Lei Municipal n® 13.478/02.
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Art. 39 O descumprimento desta lei ensejaréa uma multa de R$
2.000,00 (dois mil reais) que se revertera a favor do Fundo Municipal de Limpeza
Urbana.

Pardgrafo Unico. A multa de que trata o “caput” deste artigo sera
atualizada anualmente pela variagao do Indice de Pregos ao Consumidor Amplo -
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE,
acumulada no exercicio anterior, sendo que, no caso de extingdo deste indice,
sera aplicado outro que venha a substitui-lo.

Art. 49 O Poder Executivo regulamentaréd esta lei em 60
(sessenta) dias, contados da sua publicagdo.

Art. 50 Esta lei entrara em vigor na data de sua publicacdo.

Camara Municipal de S3o Paulo, 19 de outubro de 2016.

ARS/okm
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Sao Paulo, 24 de outubro de 2016.

Recebi oficio SGP-23 n© 2357/2016, de
19/10/2016, encaminhando ao Executivo texto da lei decretada pela Camara,
relativa ao Projeto de Lei n® 640/15, de autoria do Vereador Antonio Donato.
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Papel para informag&o, rubricado W:'L .................
do processo n° 0/'.6‘/0 de 20 lr Z/ / [/ / /(é (a)

nrique Leal Linharos
tente Pariamentar

A SGP-22 - Sr. Supervisor,

Para as devidas providéncias, tendo em vista o VETO TOTAL.
21/11/2016

ANDERSON ROGERIO DE SOUZA
Supervisor de Finaliza¢aodo Proc. Legislativo
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