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R Dispﬁet sobre a devolucio de medicamentos
%ﬁ "'“!'cw%@%fﬁidos ou deteriorados aos estabelecimentos que

o W os comercializam e sua correta destinagio final no
M@ “ﬂ“ . Municipio de Sdo Paulo e da outras providéncias.

JOSE POLICE NETO

Cim Municipal de Sdo Paulo decreta:

11 - 15:16 - 000582 - 1/1

Artigo 1° - As farmacias, drogarias e distribuidoras de medicamentos e:§
opera¢do no Municipio de S&o Paulo, disponibilizardo espagos adequados e
seus estabelecimentos para receberem em devolugdo, os medicamentos com dataf
de validade vencidos ou deteriorados e inserviveis ao uso- pela populaqﬁoﬁ
evitando intoxicag¢des com seu uso inadequado ou seu descarte indevido no melog
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 Concessionarias que operam a Coleta de Residuos
Solidos na Capital e encaminhados para sua desti malmadequada
observadas as disposigdes legais da V1g11anc1a San1tar1a ; % e'iﬁrrlg Munimpal
da Saude. SRR e

T N | e e e amwe B .

Artigo 3° - Os espagos reservados para a recepg:ao "dds
devem ser localizados em pontos de facil acesso aos cliex
estabelecimentos e identificados através de cartazes com os dlzeres A
“ Devolva aqui os medicamentos vencidos ou deterlorados ‘evite 1ntox1cag:ao ‘ou |

osamiddres dos |
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contaminacio do meio ambiente.” ! : s,
g L- ‘:’—m:‘»&-bw‘”%f.-w . A
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Artigo 4° - A Secretaria Municipal da Saude fard campanhas* periddicas em
TVs, jornais, revistas, radios, Diario Oficial da Cidade e nos sites da
administracdo municipal, alertando a populagdo para os riscos de manter

Gabinete Vereador Francisco Chagas
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Cimara Municipal de
Vereador Francisco

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 publicagdo. -

Artigo 6° - As despesas decorrentes da execugdo desta lei, correrdo por conta de
dotagdes orgamentarias proprias, suplementadas, se necessério.

Artigo 7° - Esta lei entrard em vigor na data da sua publicag:ﬁo, revogadas as

disposi¢Ses em contrério.

. AP.
Franciscggghagas

Gabinete Vereador Francisco Chagas
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JUSTIFICATIVA

O descarte inadequado de medicamentos com data de validac EHCidos para
uso farmacolégico/terapéutico ou deteriorados € uma pratica comum pela
populagio, visto que ndo existe nenhum sistema de coleta dos mesmos pelos
comerciantes que os vendem aos consumidores, nem sistema adequado de seu
recolhimento pelas concessiondrias da coleta de lixo (residuos sélidos) que
operam na 01dade

Atualmente os medicamentos vencidos ou deteriorados sdo descartados pela
populagdo acondicionados e misturados ao lixo doméstico comum e acabam
sendo jogados nos Aterros Sanitérios da cidade, contribuindo para contaminar o
meio ambiente, visto ter em sua formulagfo principios quimicos que sofrem
reacdes que decompdem seus principios ativos, que podem afetar o solo,
subsolo e principalmente os lengois freaticos dos sistemas hidricos da capital.

O projeto de lei proposto visa também evitar que a populagdo mantenha em suas
casas medicamentos com prazo de validade vencido ou deteriorado e seu uso por
descuido ou desconhecimento das pessoas, causando acidentes ou sérias
intoxicagdes, de graves conseqiiéncias para a satide dos municipes.

Hoje ja existem locais adequados para os consumidores e cidaddos devolverem
ap6s o consumo dos respectivos produtos, seus residuos ou materiais toxicos ou
nogivos a satide humana, como pilhas e baterias, 6leos lubrificantes ou de
cozinha, pneus, que depois s@o coletados, adequadamente reprocessados ou
descartados de forma correta e segura, de forma a ndo agredir a satide nem o
meio ambiente.

Estes s§0 os motivos que me levaram a elaborar o presente projeto de lei, que
submeto a apreciagdio e aprovagdo dos demais Nobres Pares, na certeza de
dotarmos nossa cidade de um eficiente sistema de coleta e destinagdo adequada
de medicamentos vencidos ou deteriorados que a populagdo mantém
indevidamente em suas residéncias, evitando danos a saiude humana e
contaminag¢io ao meio ambiente.

As Comissdes competentes,

Sala das Comissdes em

Gabinete Vereador Francisco Chagas
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REQUEIRO nos termos do art 275 § 2° do Reglmento lnterno 0 retorno a
tramltag:ao das proposw;oes elencadas a segunr o

Ver Francnsco Chagas

- PL 28/2009 PL 221/2009 PL 225/2009 PL 40/2010 PL 161/2010 PL 269/2010

PL 270/2010, PL 468/2010, PL 505/2010, PL 40/2011, PL 150/2011, PL
453/2011, PL 522/2011, PL'523/2011, PL 524/2011, PL 606/2011, PL 619/2011

'PL 620/2011, ‘PL 45/2012, PL 238/2012 PR 06/201 0 PR 1 112012

'Sala das Sessbes, em
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CAI!I.ARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

PROCURADORIA
SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA
'PL N° 40/11
Reallzada a pesqwsa no APL (Banco de Dados da Cémara Municipal de Sao Paulo),

www.senado.gov.br , www.al.sp.gov.br e no site WWW. grefeltura sp.gov.br/legislacdo, a
respeito do assunto fon localizado o seguinte:

- Lei Federal n° 9.605, de 12 de fevereiro de 1998 que dispde sobre as sangoes
penais e administrativas derivadas de condutas e atmdades Iesnvas ao meio ambiente,
eda outras prowdenmas

- Le| Federal n°® 12.305, de 2 de agosto de 2010 que institui a Politica de Residuos
Sélidos; altera a Lei n° 9.605, de 12 de fevereiro de 1998 e da outras prowdenmas

- Resolugao n° RDC n° 17, de 16 de abril de 2010 que dlspée sobre as Boas Pratlcas
de Fabricagéo de Medicamentos;

- Decreto Federal n® 7.404, de 23 de dezembro de 2010, que regulamenta a Lei n°
12.305, de 2 de agosto de 2010, que institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos,
cria o Comité Interministerial da Politica Nacional de Residuos Sélidos e 0 Comité
Orientador para a Implantagio dos Sistemas de Logistica Reversa, e da outras
providéncias;

- Resolugdo CONAMA n° 6, de 19 de setembro de 1991, que dispde sobre o
tratamento de residuos sélidos provenientes de estabelecnmentos de saude, portos e
aeroportos;

- Resolugdo CONAMA n° 358, de 29 de abil de 2005, 'que disbée sobre o tratamento e -
a disposicéo final dos residuos dos servigos de saude e da outras providéncias;: '

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

- Le| Municipal n° 13.478, de 30 de dezembro de 2002, que dispde sobre a
organizagio do Sistema de Limpeza Urbana do Mumcnplo de Séo Paulo, e da outras
providéncias; .

- Lei Municipal n® 13.522, de 19 de fevereiro de 2003, que altera a redagéo da Lei n°
13.478, de 30 de dezembro de 2002, que dispde sobre a organizagao do Sistema de
Limpeza Urbana do Municipio de Séo Paulo, e da 0utras providéncias; ‘

- Lei Municipal n° 13. 725, de 9 de Janelro de 2004 que institui 0 Cédlgo Sanltano do
Mun|0|p|o de Séo Paulo e da outras prowdenmas

- Lei Municipal n° 14. 084 de 27 de outubro de 2005, que dispde sobre a msﬂtwgao do
Programa Gestao de Medicamentos, e da outras prowdenmas

Palacio Anchieta VladutoJacarel 100 S&o Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) ) 3396-4000  www.camara.sp.gov.br
PLO040/11 - pesquisa '
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' CAMARA MUNICIPAL DE

| PROCURADORIA |
- PL 61/99 que altera a Lei n° 14.485, de 19 de Julho de 2007 para |ncIU|r a Semana :
do Remédio Nao Vencido, a ser realizada, anualmente, na primeira semana dos
meses de margo junho setembro e dezembro, e da outras prowdenmas

-PL 510/05 que dispde sobre a criagdo de Postos de Coleta de Medlcamento de Uso
Doméstlco com Prazo de Valldade VenC|do e daoutras providéncias;

- PL 563/07 que |nst|tU| a semana de arrecadagéo de medlcamentos na Cldade de
Sao Paulo e da outras prowdenmas ' ‘

- PL 2/11, que dispde sobre o recolhlmento e descarte de medlcamentos vencidos e
da outras providéncias; : ,

- PL 15/12 que institui normas sobre a coleta de medlcamentos vencidos, a ser
introduzido em todo terrltorlo do Municipio de S&o Paulo e dé outras providéncias;

-PL 518/12 que dlspoe sobre a cnagao do Banco do L|xo e fixa outras provndenmas

Cépia(s) do(s) texto(s) normatlvo(s) aC|ma |nd|cado(s) acompanha(m) a presente
informagdo. L

A Comlssao de Constltwgao Justica e Leglslagao Parhcnpatlva conforme despacho do
Sr. Presidente de fls. 01. :

40 Paulo, 10 de fevereiro de 2014,

Marcella Fglbo |acagI|a

Procuradora Supervisora do Setor de Pesq. e Anallse Prewa
‘ OAB/SP 111.393 -

Palacio Anchieta Vladuto Jacarei, 100 Séo Paulo - SP CEP 01319 900 fone (1 1) 3396-4000 ' www.camara.sp. .gov.br
PL0040/11 - pesquisa _
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Presidéncia da Republica
Casa Civil :
_Subchefia para Assuntos Juridicos - -

' . Dispde sobre as sangdes penais e administrativas derivadas

~de condutas e atividades lesivas ao meio ambrente e da
outras pmvrdéncias : ‘

0 PRESIDENTE DA REPUBLICA Far,:o saber que [¢] Congresso Nacronal decreta e eu sanciono a segurnte
Lei: . )
.”?_CAP’ITULor e
. DISPOSICOES GERAIS -

K ; Art. 1°&E.IADQ)‘Q“ :

. a estes cominadas, na medida: da sua culpabilidade,: bem como o diretor, o administrador, o' membro de -
conselho e de 6rgio técnico, o auditor, o gerente, o preposto ou mandatéario de pessoa juridica, que, sabendo da:
conduta crrmrnosa de outrem derxar de rmpedrr asua prétrca quando podia agrr para evrté—la L

Art 3° As pessoas jurrdrcas serao responsabrlrzadas admrnrstratrva “civil e penalmente coniorme [¢] drsposto »

nesta Lel, nos casos em que a infragi0-seja cometida por decis8o de seu representante Iegal ou contratual ou =
- deseu érgao colegrado no interesse ou benPtrcro da sua entrdad'= : W . :

autorasouparticrpesdomesmotato R Lol e T

. Art 4° Podera ser desconsrderada a pessoa jurldrca sempre que sua personalrdade for. obstéculo do
ressarcrmento de prejuizos causados a qualrdade do meio ambrente i e 4

Art 5°ur=.mmii,

-

CAPITULO II

DA APLICAcAo DA PENA

Art 6" Para rmposrt;ao e gradacao da penalrdade a autondade competente obser\raré

R A

para [¢] mero ambrente

. _“ Il -o0s antecedentes do rntrator quanto ao cumprrmento da Iegrslat;ao de rntemse ambrental
= - a srtuat;ao econémrca do rnirator no caso de mulita. e :
= Art 7° As penas restrrtrvas de drrertos sAo autOnomas e substrtuem as prruatlvas de Irberdade quando
: I tratar-se de crime culposo ou for apIrcada a pena prrvativa de Irberdade inferior a quatro anos;

motivos € as crrcunstancras do crime indicarem que a substrturr;ao seja suficiente para eleitos-de reprovar;ao e:
preveng&o do crime. g .

.

Parégrafo Gnico. As penas restritivas de direitos a que se refere este artigo terio a mesma durag3o da pena

Art 2" Quem de qualquer 1orma concorre para a prétrca dos cnmes previstos nesta Ler rncrde nas- penas e

Parégrafo tnico. A responsabrlrdade das pessoas Jurldicas néo exclur a das pessoas llsrcas autoras co— R

ns::.‘

I a gravrdade do fato tendo em vrsta 0s motrvos da rnfrar;ao e suas consequéncias para a saude publrca ©, 1z

R -, DT

Il - a culpabilidade, os antecedentes, a conduta social e a personalidade do condenado bem como 08 = e 2 iy : :
0o crnve p-g}'r'd"t-:"c) atetando ou expondo a perigo;.de maneira grave a.satide pubjica ou o mero amblente exicH a

privativa de Irberaa'TiEiubs.a ‘
Art. 8° As penas restritivas de direito s0:
I- prestat;ap de serrripos a comunidade;
E It - ir_rterdit;éo temporaria de direitos;

- Il - suspens&o parcial ou total de atividades;

e beind ettt

N- P@Stacéo pecurriarta' i "3_“*"7’;"‘7““

. "V recolhrmento domrcrlrar

Art. 8°.A prestar;ao de servrr;os 4 comunidade consiste na atrrbur:;ao ao condenado de taretas graturtas
. junto a parques ‘e jardins piblicos e unidades de consenat;ao e, no caso de dano da corsa partrcular “pablica ou
tombada na restaura:;ao desta se possivel R R g

Art 10 As penas de rnterdrgao temporarra de direito séo a prorbr:;ao de o condenado contratar com 0 Poder i
: Publrco de receber incentivos fiscais ou quaisquer outros beneficios, bem como de participar de Ircrtat;ﬁes pelo
prazo de crnco anos,:no caso de crimes dolosos, e de trés anos, no de crrmes culposos Vo

= “j‘ ““""“'Art“'11 B susperrsadué stiidEde sérs aprrEada‘ quando estassnao estrverem obedecendo &s prescm;bes

Iegars TR .

) Art 12 A prestar;ao pecunréna consrste o pagamento em drnherro a vitima ou 2 entrdade pr:rbirca ou
pnvada com fim social, de importancia, fixada pelo juiz, ndo inferior 2 um saldrio minimo nem superior a trezentos
"'e sessenta salan

condenadoornirator it

Oif GOTRER

Art 13 (o} recolhrmento domrcrlrar basera-se na autodrscrplrna e senso de responsabrlrdade do condenado

que deveré sem vigilancia, trabalhar, ireqhentar curso ou exercer atividade autorizada, permanecendo recolhido -

- nos dias e_horédrios de folga em residéncia ou em qualquer Iocal destrnado a:sua moradra habrtual coniorme
- estabelecido na sentenga condenatoria. : . : ; -

6 mrLiirasnens: dadl kit St fus e bindke ariae 35

g o d&li“ €1y oo i
“’r Art 14 Séo crrcunsténcras que atenuam a pena -

5i el heaidia .mp ius &

l barxo grau de rnstrur;ao ou escolarrdade do agente i

M- arrependrmento do rnlrator manriestado pela esponténea reparar;éo do dano ou lrmrtat;ao slgnrf atrva da .
degradar;ao ambrental causada : : . . L :

III comunrcar;ao prévra pelo agente do perrgo rmrnente de degradar;ao ambrental

G b N colaborar;ao cqm 0s agentes encarregag_ga ;a';vrgu Iar:r.:‘Lalg_do controle ambrental

s wEid it fie

Art 15 Séo crrcunstancras que agravam a pena quando nao constrtuem ou qualrircam [ cnme

iy "r.,.mr. an cumn: i 3 RS6 atnbienial
- - re crdéncra nos crrmes de natureza ambiental;

Il ter [¢] agente cometrdo a rntrat;ao
xit'lrﬂ‘i N0 amnrnm.-rs £ SUNRKIREm a3 Dﬂ;}tl';:’: [ Rt ettty
a) para obter vantagem pecunidria;

b) coagindo outrem para a execugdo material da inirar;ao

S0 BF EWR NIRRT o wbals g

TSI O LRI e RY,  [RR

=y

o} suéo s

ov6

d) concorrendo para danos a propriedade atheia;

A‘err'» 1Y lk!"\un R

Inrmos Or!alor pagd serd deduzrdo’do montante de eventua| reparar;aozcrvrha queriorJa‘ Q u

B Y i

‘ou el_uo;g:i

e

s




o e i, Art 16 A multa seré calculada segundo os cméﬂos do Cédlgo Penal se revelar—se-Inef icaz amda que« i

‘e) 'atlngmdo areas de umdades de conservaqao ou dreas sujeltas por at
especlal de uso; . :

{) atingindo 4reas urbanas ou qﬁaisquer assentamentos humanos;

‘g)em periodo deeeieseéiauna; - p - S o Ll iee |l

~ " h) em domingos ouferiados; .. S T ST e
i)a néi{e' e - . ‘ .

ez,

] em épocas de seca ou mundaz;b%

' I) no mtenor do espat;o temtorlal especlalmeme protegldo

1m) com o emprego de métodos cruéns para abate ou captura de anlmals ‘. s i o ‘

- n) medlante Iraude ou abuso de conllant;a f S e

o o) medlante abuso do dnrelto de I|cent;a permlSSéo ou autonzagéo amblental

: p) no lnteresse de pessoa ]uridlca mantlda total ou parclalmente por verbas pubhcas ou benehclada por ,.'.
incentlvos f scals W ERR o i ;,

q) atlngmdo espécles ameat;adas Ilstadas em relaténos of clals das autondades compelentes :

- A

r) facmtada por !unc:onérlo publlco no exerclclo de suas Iungﬁes

SRR

Art 16 Nos cimes prewstos nesla Lei a suspenséo condlclonal da pena pode ser aphcada nos: casos de ».mf--rf Hesis
condenat;ao a pena prwatwa de Ilberdade nao supenor a lrés anos e : T

&

e Art 17 A venﬁcagao da reparat;ao a que se. refere o § 2" do art, 78 do COdlgo Penal seré feita medlante
laudo de reparacéo do dano amblental e as condlgbes a serem |mpostas pelo jmz deverao relaclonar-se coma .
proteqao ao meio amblente 2o : L B ; i T e

apllcada no valor méxnmo poderé ser aumentada até trés vezes, tendo em wsla [¢] vaior da vantagem econOmlca
auienda ) L . : o k% ; .

Art 19 A peric:a de constatat;éo do dano amblental sempre que posshel ﬁxaré o montante do prejulzo o
causado para eieﬂos de prestagao de hanga e célculo de mulla i :

ﬁ.>¢4

; Parégralo amco A pericla produmda no lnquénto cml ou no julzo civel poderé ser apwveﬂada no processo :
penal mstaurando-se o contradlténo : : e

Art. 20. A sentent;a penal condenaténa sempre que poss[vel fi xaré (] valor minimo para reparagéo dos e o . AL

: pederé exceder 0 prazo de dez anos.

Feigee o

: aulOS

A4 gpan uu = quum s mursu SRR

=)= suspensao parcial tal de atividades

II mterdlt;ao temporéna de estabelecimento, obra ou atmdade

III pmlblgao de comratar com o Poder Publlco bem como dele obter subsidlos subvent;bes ou doat;bes e

Iegals ou regulamemares refativas a protegsio do meio ambleme R o

§2°A mlerdu;éo sera aplicada quando (] estabeleclmento obra ou atnudade estiver funcionando sem a

. devida autonzat;ao ou em desacordo com a concedida, ou com vuolat;éo de dlsposlt;AO legal ou regulamentar» AR s ks

§3°A prmbu;ao de contratar com o Poder Publlco e dele obter subsm:os subvengbes ou doa;:oes néo

- Art23. A prestagao de semgos a comumdade pela pessoa jundlca consnst:ré em

" I custelo de programas e de pro;etos amblentals

II - execut;ao de obras de recuperat;éo de éreas degradadas

i8] u"‘&“ﬁ’:‘» b

s III - manuten;:ao de espat;os publlcosm..,m s O ::z::.r:.rxgaa :)3. R

N contrlbult;ées a entldades amblentais ou cullurais publlcas

‘ Art 24 A pes..oa ]uridlca consmulda ou utlllzada preponderamemente com o f m de permntlr fac|I|tar ou
" acultar a pratica de crime definido nesta Lei terd decretada sua liquidagsio forgada, seu patrimdnio serd = ..
consnderado instrumento do crime e como tal perdido em favor do Fundo Pemtenaéno Naclonal S5 INSHTTHRD 60 GIFHE o
i G"Triu.ﬂﬁz’) ca ne.;a oy scr aplicads 166 tasos de v i : Tt
4 ~; _‘CAPITULO -

s feers 6 5 DA AEREENSAODO PRODUTO E DO lNSTRUMENTO DE INFRA(;AO

RS & Rhﬂ:'p imnnc.fa'\ B -

ADM INISTRATNA OU DE CRIME

anis Art 25 -Vermcada a -mtragao serao apreendldos ‘seus <produtos e mstrumentos Iavrand&se os respectwos e
srn iiods us;tﬁr d-s \mswaanm'"z W‘f-ﬂﬁﬁmnﬁ - .' S -

R § 1° Os ammals serao Ilbertados em seu habltat ou ermegues a jardms zoolégscos Iundagba ou enhdades
assemelhadas desde que figuem ¢ sob a resoonsablhdade de técmcos habllltados iy ""www m:m% aue uuaﬁm S

: . §2° Tratando-se de produlos perecivels ou madelras sem estes avahados e doados a mstituu;bes
cnentifcas hospltalares penanseoutras com fi f ns benefcentes S : e

danos causados pela mlrat;ao consu!erando 0s pre|ulzos sofridos pelo oiendldo ou pelo meIo ambiente. .

Parégrafo (nico. Transntada em julgado a sentent;a condenaléna a execut;ao podera eietuar—se pelo valor S
- hxado nos termos do caput sem pre;ulzo da Ilquldagao para apurat;éo do dano e1et|vamente solndo :

73‘ Art 21. As penas apllcévens |solada cumulatlva ou alternatwamente as pessoas |uridlcas de acordo com o 7
dlsposto no art. 3° s&o; . B :

I - mulla
e resmtivas dediretos; . T
III - preslat;ao de servlt;os a comunldade

Art. 22. As penas restritivas de direitos da pessoa juridica séo:

" por meio da reclclagem

§ 4° Os mstrumenlos utlhzados na pratica da mirat;éo serﬂo vendldos garantlda a sua descamstenza
el axecu:.,sa nodera E;E'UEFS‘-‘E palg vaior : . o

tE. BNNIACAD 00 0370 o

CAPITULO |v

-,

£, L L_.‘ Dael Lisys e

f\‘teﬂ?? 38 0esscas il e
DA A(;Ao E DO PROCESSO PENAL N

Art. 26 Nas mlragces pena|s prevxstas nesta Lel, a aeao penal é pubhca mcondlmonada

Parégralo (nico. (MEIADQ.)

. Art, 27. Nos crimes ambientais de menor po(enclal ofensivo, a proposh de apllcagéo mednalﬁ& pena
restritiva de direitos ou multa, prevista no art. 76 da , somefde pode
ser Ionnulada desde que tenha havido a prévia composigéo do dano ambiental, de que trata o art 74 tﬁ mesm

faly?

3




. :" 'transporta ows, lanas ou espécimes da fauna silvestre, nativa ou em rota migratéria, bem como produtos e

Ier salvo em caso de comprovada lmpossrbrlrdade ‘ o, ey e e
Art. 28. As drsposrt;(ies do art. 89 da Lei n° 9.099, de 26 de setembro de 1995 aphcam-se aos cnmes de .
- menor potencial o(enswo definidos nesta Lei, com as seguintes modifi cat,‘bes =
I -a declaraoao de extrm;ao de pumbrhdade de que trata o § 5° do artigo relendo no caput, dependera de -
laudo de constatag3o de reparagado do dano ambrental ressahada a rmpossrbrlldade prevrsta no inciso ldo § 1
L do mesmo artigo; : : ) )

I - na hipétese de b iaudb dé conslatak;ao comprwar néo 4ter sido completa a reparaglo, o prazo de . .-
- suspensao do processo sera prorrogado, até o periodo méaximo prevrslo no artrgo referido no caput acrescido de -~ 1
mais um ano, com suspensao do prazo da prescri(;ao . ) 2 sy e
: - no perlodo de prorrogagao nao se aplrcarao as condu;bes dos mclsos II III eV do § 1° do artrgo
. _mencronado no caput ‘ . .

‘ IV ﬁndo 0 prazo de prorroga(;ao, proceder se-é a lavratura de novo Iaudo de consla!aoao de reparat;ao do
" dano ‘ambiental, podendo,. conforme seu resuitado, ser novamente prorrogado o periodo de suspenséo“'até oz
o maxrmo prevrsto no inciso II deste artrgo obsenrado 0 drsposto no rncrso M - e . :

V esgotado o prazo maxlmo de prorrogaoéo a declaraoao de extrnoao de pumbrlrdade dependeré de Iaudo
de constatagao que comprove ter o acusado tomado as provrdéncras necessanas a reparagao lntegral do dano.

o

CAPITULO V.

DOS CRIMES CONTRA o MEIO AMBIENTE

Set;aol o

Dos Crrmes contra a Fauna -
Art 29. N'atar persegurr caoar apanhar utrlrzar espécrmes da iauna srlvestre natrvos ouem rota
- mrgraténa sema devrda perrnrssao Ircenoa ou aulonzaoao da aulondade competente ou em desacordo coma -
obtrda E Fo e : :

i,

: Pena detenz;ao de seis mesesaum ano emulla R A e VT

§ 1° Incorre nas mesmas penas =
- quem rmpede a procnaoao da fauna sem hcenoa autonza(;ao ou em desacordo coma obtrda, L E
B VII quem modmca danrf ica ou destrél mnho abngo ou cnadouro natural

: III - quem vende epre a venda exporta ou adqurre guarda tem em catrverro ou depésrlo utrlrza ou
objetos dela oriundos, provenientes de criadouros ndo autorizados ou sem a devida* permrssao'"hcent;a c:u“‘"'“ﬂ”"-m
autonzar;éo da autondade competente S

everme yras Faniiiinitsienied o aonse IOROR

'§ 2° No caso de guarda doméstrca de espécre srlvestre nfio conarderada ameagada de exhnoao pode o0 S
juiz, consrderando as crrcunsténclas deixar de aplicar a pena. - ; : ) :

©§3° Sao espécrmes da fauna- srlvestre todos aqueies pertencenles as espécles nativas, mrgratérras e .
quaisquer outras, aquéticas ou terrestres, que tenham todo ou parte de seu cicio de vida ocorrendo dentro dos: o teurs
Irmrtes do terrrtono brasrlelro ou aguas jurisdicionais braslleiras.

§4°A pena é aumentada de metade se ocrimeé pratrcado

e ey
h ot N 5

I contra espécre rara ou consrderada ameagada de exting3o, ainda que somente no local da infrag&o;

Il-em perlodo prorbrdo a caca,;

SORERTRN O

£r [ e mangasnand dasl ook BAE mluv it Sigs o

s i i i Pena de!en(;ao de uma trés anos ou mulla ou ambas cumulatrvamente

e "corars"devrdamentedemarcados ‘em carta: nautrca

=stres aue tenham todo ou parte de seu ciclo de vida orn*re*ﬁo dentro dos ' tisee

usFmEYELE 4 FrOUTO:

=1l - durante a noite; ‘ .

-V~ com abuso de Ircenoa =

FIITINLTG | BIWHTINTLAKE WO CRrual Gk i © S GRS G T

§5°A pena é aumentada atéo tnplo se o crime decorre do exerclcro de caga profrssronal

[P L ENLA RIS B s Bt ereie d A GTEINEIN T eahoriha: b REGRAD. Gl -

ey s 1y -§ 6° As drsposu;Oes desle artrgo nao se" aplrcamaosatos de p%ca

420 (5 INGRENCED;

Art. 30. Exportar para o exterior pel'-*s e couros de anﬂbros e répters em bruto sem a autorrzar;ao da
* autoridade ambiental compeleme : : .

®o BRI

NSRELE

_ Pena - reclusao de um a trés anos e multa.

Sia penecai-eeen F AEI00U TR HOWS TNt G s stalaGEs G reouratan do AT

27Art. 231. ‘Introduzir- espécrme‘ammal nur'Pals tsem:panecec'técmco of cral favorével e hcen;:a expedrda
autondade competen!e R e T L : _— e L

o denipen

Pena detenoao de trés meses a um ano, e multa,

dsanich & repRrEtas ntegral o Geho

Art.” 32. Praticar ‘ato de abuso maus-tratos ferir ou mutrlar anrmars srlvestres doméstrcos ou '
domestrcados nativos ou exétrcos Caei

Pena detenz;ao de trés meses a um ano e muila

§1° Incorre nas mesmas penas quem realiza experréncra dolorosa ou cruel em ammal vivo, arnda-que para W 5
i fins dldatlcos ou crentlf icos, quando exrstrrem recursos allernatrvos

§ 2" A pena é aumentada deum sexto aum terc;o se ocorre morte do anrmai
: : Fotin Hnuge sivealie) notion ot el o Y HrL e : :
E Art 33 Provocar pela emissfio de-efiuentes-ou careamento de materrars ] perecrmenlo de espécrmes da
" fauna aquética exrstenles em nos Iagos aoudes lagoas, baras ou aguas junsdlcionars brasrlerras

Parégraro unrco Incorre nas mesmas penas

i

- quem causa degradat,‘ao em vrverros xaqudesnu esta(;bes de aq(lrcultura de domlnro publrco o

S - quem explora campos naturars de mvertebrados aquahcos e algas sem Ircenoa permrssao ou
autorrzaqao da autondade competente e Gl i SR :

SN

Il - quem fundeia embarcaoﬁes ou Ianoa detntos de qualquer natureza sobre bancos de moiuscos ou.

FDOVLPRY: bk

0 : Art 34 Pescar em perlodo no qual a pesca seja prorblda ou em Iugares m!erdltados por Orgao c&rpeteng' et

i dn evbianAs onde o

: Pena detenoao de'um ano a'trés anos ou multa ou ambas as penas cumulatrvamenle

Paragrafo anico. Incorre nas mesmas penas quem: -

i

1 - pesca espécies que devam ser presenradas ou espécimes com !amanhos Inienores aos perm

e Te]
TR BG G

li=ipesca quantldad&s supenores as permltldas ou medlante a utrlrzaoao de aparelhos petrech09

" e métodos nao permltrdos . i By

e gL e e et e aehemsrin Fhey et e et o i =

. a3

it - !ransporta comercrahza beneﬁcla ou |ndustrralrza espéc:mes provenrentes da coleta apar\ﬂa e
proibidas. . : : , L

ek

ﬁ‘» Ly

P

e




. eem e dmemevein et ey tan e e Ty

§ 1° Entende-se po.)ades de Consenag3o de Protegao Integral as Estacées Ecolégrcas as Reservase.
Biologicas, os Parques Nacionais, os Monumentos Naturais e os Retiigios de Vrda Srlvestre lﬂedag.ag_dada.pela
Lein° 9985 de1872000) =+ v ;

. Art 35. Pescar medrante a utrlrzac;éo de

LLMESY CONIMITEIG,

| - explosivos ou substancias que, em contato com a agua, produzam efeito semelhante; : RO e

R e

II- substéncias téxicas, ou outro meio proibido pela autoridade competente: - . T e B e Rttt B S

. Pena reclusao de um anca cinco anos L s ‘ : e DT e Ry . Lo i
. § 2n A ocorréncia de dano afetando espécies amear;adas de extrnr;ao no rnterror das Unrdades de l S .
Art. 36 Para os eleitos desta Lei, considera-se pesca todo ato tendente a retirar, extrair, coletar, apanhar, - . ..  Cons 20 de Prot Integral nside: StANGI4 3 ravante raa 1x ao da na vl dor
apreender ou capturar espécimes dos grupos dos peixes, crustaceos, moluscos e vegetais hidrébios, suscetiveis . -« - W enagso de Protecfo Integral serd’ consid rada‘crrcun ncid "dgran pa ixag peria. /(RedaGAdiss: Al o
- ou n#o de aproweitamento econdmico, ressalvadas as espécies ameac;adas de exting3o, constantes nas listas - T e e i b = iSACE Ainas AR [RIAR - r . g

ehor R ERirn e teie Hise SEGHHLATY GOTRIAHER RE HREAR .

. oficiais dafaunaedaﬂora ST e e T v R R §3° Se ocrrmebrculposo apena sera reduzrdaametade ‘, L
Art 37 Naoécrlmeoabatedeanrmal quandorealrzado e ) DR s Art 40A QLEIAD.Q) ;“ ““ el | 9955 I IBZZDDD]

R L T LI AN R P

B EL Entende-se | por ‘Unidades de Conservar;ao de Uso Sustentével as Areas de Protet;ao Ambrental -as i
e para proteger Iavourau pomares e rebanhos da ar;ao predaténa ou deetrurdora de animais, desde que ““.‘ Tl Areas- de Relevante Interesse. Ecologico;~as- Florestas- Nacionais;. 3s-Resenas. Extrativistas, :as+Resenas~d
’ legal eexpressamente autonzado pela autondade competente i . : ; R i -~ Fauna,-as Reservas de Desenwohimento Sustentivel e as- Reservas - Particulares- do Patriménio Natural.

I em estado de necessrdade para sacrar afome do agente ou de sua 1amllra AT ‘ bttt

=)

% m-uEiAm) ' o S =
R R - i : AT : § 20 A ocorrencra de dano atetando especres ameaz;adas de extrnr;ao no interior’ das Unrdades de
N por ser nocivo o animal, desde que assrm caracterrzado pero 6rgéo competente LT s e ,, Conservar;ao de UsorSustentavel csera»consrderada crrcunstancra agravante paa a fxa:;éo -da pena‘ lEarégcata*
i ‘ iSe:;aou e R T UL L Tt FREERE , st o ROEE Ve oo e
. ' : o T o o AR o G § 3n Se 0 crime for eulposo,‘ a pena sera reduzida a"metade. (.%cégrain.inluidn.pela.LeLn‘!ASﬂﬁ,_de )
. . DoanmescontraaFlora g e e T A & R T et B B SO s T E e

Art 38 Deetrulr ou danrlrcar ﬂoresta consrderada de preservar;éo permanente mesmo que em lormac;ao ou .r i '

HpiEHa. C0"-‘~ﬂ~r°rrt*“ 41“Prav6barlncérfdrovemf matapu ﬂoresta’ am rm'nacaa 0 i
utrlrzé—la com rnfrrngencra das normas de protec;ao .

AR BHi 'ty
. 4 5 " - e
; . Pena reclusao de dors a quatro anos e multa
At l’}‘.}d... Lur'rutdvv’q,'r t..hb U

Parégralo umco Se o crrme é culposo a pena é de detenr;éo de sers meses a um ano e multa

Pena detenr;éo de um a trec anos, ou multa ou ambas as penas cumulatrvamente

Parégra!o (inico. Se o crrme for culposo a pena sera reduzrda a metade

. Art. 38—A Destrulr ou damﬁcar vegetac;ao prrména ou secundérra em estégro avanr;ado ou’ médro de :

Art 42. Fabrrcar vender transportar ou soltar balbes que possam pruvocar rnc'&ndros nas ﬂorestas e
- ‘regeneragao, do Bioma Mata Atlantica, ou utiliza-a com infringéncia das normas de proteg&o: (Inchiido pela lei . -

ot 47 demars iormas evegetar;a ), ‘éreas‘urbanas ouqual

2oy Py ot e (h\ 3

L Pena - detengao, de 1 (um) a 3 (trés) anos, ou multa, ou ambas as penas cumulativamente. (incliido pela -
B Parégralo dnico. Seﬁyo‘crime for curposo, apena 's'em reduziéraémetéde’funcmuerw;ruzs;_de L

‘ autorrzar;ao pedra arera cal ou qualquer especre de mrnerars b

e E : ’ T I (e Pena detenr;éo ‘de seis meses a um ano, emulta
rt 39 Cortar érvores em ﬂoresta consrderada de preserva:;ao permanente sem pennrssao daautorrdade» ey - e vex, S

competente Lo o rar

.“ vk iy Ee e Zrevin

. fins industrrars energétrcos ou para qualquer outra explorar;ao econOmrca ou nao em- desacordo
. determinacdes legais: - : . IE R P i S aand

: Pena detent;ao de um atrés ano.,, ou multa ou ambas as penas cumulatrvamente

Art 45, Cortarou transiormar em cando madeira de ler assim classrf cada por ato do Poder Pablico;: para
g -

4 : Art 40 Causar dano direto ou rndrreto as Umdades de Conservac;ao eas éreas de que trata o art. 27 do
Decreto n°® 99. 274 de 6 de junho de 1990, rndependentemente de sua Iocalrzar;éo

Pena recluséio, de um a dors anos e multa = “313 o a'ri‘ '11 ¢o

Art. 48. Receber ou adqurrrr para fins comerciais ou rndustrrais maderra Ienha carvao e outros
de origem vegetal, sem exigir a exibigsio de licenga do vendedor, outorgada pela autorrdade competent
munir-se da via que devera acompanhar o produto até final beneircramento S e

i m e RSt s

. Pena - recluso, de um a cinco anos. ) B . ' S Lo LT s

Pena detenc;ao de sers mesesaum ano, emulta e i L ._.N-‘;;,hrz
P oz i £ 5oL Y N i - B
- Paragrafo anico. Incorre nas mesmas penas quem vende ¥expde a venda, tem em depbsrto transso!ta ou erLﬁ"— Bi=
EEE guarda madeira, “lenha;*carvio ‘e outros* produtos-'de origem: vegetar“‘sem licenga vélrda para todo 0 tesnpo da g e vt
; ~ viagem ou do armazenamento outorgada pela autorrdade competente. -- - .- %

Lo e sl ST St e




Art. 47. (VETADQ)
Art. 48. Impedir ou dlfcultar a regeneragio natural de florestas e demais brmas de vegetagao:

Pena - detengao, de 88!8 meses a um ano, e multa.

Art. 49. Destruir,‘daniﬁcar. lesar ou maitratar, por qualquer modo ou meio, plantas de omamentagso de. i~
logradouros publicos ou em propriedade privada aiheia: o

Pena- deteng:ao de trés meses a um ano, ou multa, ou ambas as penas cumulativamente.

Parégraio dnico. No crime culposo a pena éde um a sels meses, ou multa.

Art. 50. Destruir ou danificar ﬂorestas natwas ou plantadas ou vegetagso fixadora de dunas prote!ora de‘ N
mangues, objeto de especial preservagio: -

i

" Pena - detengéo, de trés meses a um ano, e multa

Art 50-A. Desmatar explorar economlcamente ou degradar floresta, plantada ou nativa, em terras de

dominio publico ou devolutas, sem autorizag&o do 6rg&o competente: (Incluido pela Lein® 11 284 de 2006)
Pena - reclus&o de 2 (dons) a 4 (quatro) anos e muita. {Incluido pelaiein® 11 284 de 2006)

" § 12 N2o & crime a conduta praticada quando necesséria & subsisténcia lmedlata pessoal do agente ou de
:sua iamma I,lnchudn.pela.Le:.n_LLZ&._d.ezmﬁ) .

§ 2n Sea érea explorada for supenor a 1.000 ha (m|| hectarm) a pena seré aumentada de 1 (um) ano por
mnlhar de hectare. ﬂnnluldn_pela_l.em_ﬂ.z&d..da.zmm

Art. 51. Comercializar motosserra ou utilizd-la em florestas e nas demais formas de vegetagio, sem Iicenca L
ou registro da autondade competente: .

Pena detengao de trés meses a umano, e multa. .

Att. 52, Penetrar em Unidades de Conservaqao conduzlndo substancias ou instrumentos proprios para caga i
ou para explorag&o de produtos ou subprodutos fiorestais, sem licenga da autoridade competente: ...« v LIz

. Pena- deteng:ao de seis meses a um ano, e multa.

" Art. 53, Nos crimes prewstos nesta Sec;ao apenaé aumentada de um sexto aum tergo se:

Il - o crime & cometido:
- &) no periodo de queda das sementes;

ar beer MR AF G0 LK RIS L1~ D

b) no periodo de formag&o de vegetégbés;

¢) contra espécies raras ou ameagadas de extingdo, ainda que a ameaga ocorra somente no local da
infrag&o;

2 d) emv época de seca ou inundagéo;
e) durante a ribité, em domingo ou feriado.
‘ Seglioll
Da Poluig&0 e outros Crimes Ambientais

Art. 54. Causar poluigéo de qualquer natdreza em nheis tais que resultem ou possam resultar em danos & -

s sk imePena - detengdo- de seis meses @ Um:ano, e-multasnesaincis tis. o

s comumdade 4.

P e PRI, St bR

-I-do 1ato resulta a diminuigao de éguas naturais, a erosdo do solo oua modnﬁcacao do regime climatico; = |

(111U T : . - - S
§ 19 Nas mesmas penas incorre quem: (Redacao dada pela lei n® 12 305_de 2010)
g L o ' S e § o
| - abandona os produtos ou substancias referidos no caput ou os utiliza em desacordo com acg';norm
ambientais. ou de seguranca; {lncluido pelalei n° 12 308, de 2010) 4, | incihedi® OU € 83@ :

Pk, Eans AW ATTRT

saide humana, ou que prn‘em a mortandade de animais ou a destruigso significativa da flora: « - .
- ~ - Pena- reclusdo, de um a quatro anos;-e multa. ="

i+ § 1° Se o crime é culposo:

§ 2° Se o crime:
I- tomar uma érea urbana ou rural, imprépria para a ocupagdo humana;
Haor DS LM meng mBeas ol mnhe

Il - causar poluigdo atmostérica que provoque a retirada, alnda que momenlénea dos habitantes das éreas
afetadas, ou que cause danos diretos a saide da populagdo;

[ oy eny

Il - causar poluigdo hidrica que torne nec&sséna a interrupgdo do abasleclmenlo publlco de agua de uma

ST

S e et dreviarinile e s

V- dmcultar ou lmpedlr o uso publico das praias;

V ocorrer por Iangamento de residuos séhdos quuldos ou gasosos ou detntos. 6leos ou substanclas
oleosas, em desacordo com as exigéncias estabelecidas em leis ou regulamentos:

Pena reclusdo, de um a cinco anos.

§ 3° Incorre nas mesmas penas prevnstas no parégrafo anterior quem ‘deixar de adotar, quando assim [¢]
it b i Vi ST BB

R RN

* permiss&o;, concessAo ol hcenga ou’em dsacordo com a obtida:s=
Pena - detengéo, de seis meses a um ano e multa

Par:’tgrab unico. Nas mesmas penas incorre quem deixa de recuperar a area pesquisada ou explorada nos
-+ termos-da ditoriza¢so; permisso; licencd!‘concessao ol uetermmar,:ao do 6rgao competente i agtoriseshet worningln
WiOS BOTSSIAIS, SEM ICEN0E 07 MuONGasS ocompetentel . - - “
Art. 58. Produzir, processar, embalar, importar, exportar comercializar, fomecer, transponar annazenar
guardar, tef 8m depésito ou usar produto ou substancia téxica, perigosa ou nociva & salide humana ou ao meio
ambiente em desacordo com as exugénmas estabeiecidas em leis ou nos seus regulamentos v .

Sy st B

Pena reclusao de uma quatro anos, e multa.

“rinte meternin . o sranfAn an andn ca 8 eadifing nkn Airs mnimc rlmydting:-

pengosos de tonna diversa da estabeleclda em lei ou regulamento

§ 2° Se o produto ou a substancia for nuciear ou radioativa, a pena é aumentada de um sexto a u
§ 3° Se o crime é culposo:

Pena - detengZo, de seis meses a um ano, e muita.

[rpen dra v G GBioge o

e AR 57 (VETADQ) - ¢
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exnglr a autoridade competente, medldas de precaucao em caso de risco de dano ambiental grave ou ireversivel.anier i)

Art. 55. Executar pesquisa, lavra ou extragéo de recursos mnnerais sem a competente autonzagao pERGus]y
253 vHihognvs 0

SR

P




= »estabelecnmentos obras ou senigos potenciaimente poluidores, sem licenga ou- autorlza:;ao dos érgaos“

Art, 58 Nos crimes dolosos prewstos nesta Segéo, as penas serao aumentad'

| - de um sexto a um terz;o se resulta dano lrrever*'fvel a Ilora ou ao meio ambiente emgeral, - - e et o

Il - de um tergoaté a metade se resulta lesao corporal de natureza grave em outrem;

- atéodobro seresultara monedeoutrem ; ,‘ L '_5 i e O S

Paragraio anico. As penalldades prewstas neste amgo somente seréio aplicadas se do fato nao resultar
cnme ma|s grave. : .

- A, ssuamm) CLEE e
" Att. 60. Construnr reiormar amphar mstalar ou fazer Iuncuonar em qualquer pane do tenitério nac:onal

amblentans competentes ot contranando as nomas: legals e regulamentares pemnentes AR S SR

Pena detenz;ao de um a sens meses ou mul;a ou ambas as penas cumulauvamente i

: An 61 Dlsseminar doent;a ou praga ou espécles que possam causar dano a agrlcuitura a pecuéna a
8 tauna a Ilora ou aos ecosslstemas ; i :

Pena reclusao de um a quatro anos e multa

&

Segao N

Dos Cnmes contra o Ordenamento Urbano eo Patnmbmo Cultural

Art 62 D%trulr inutlhzar ou deterlorar

- bem especlalmente proteg:do por Iel ato adm:mstratnvo ou decxséo judlCIa|

1l - arquivo, reglstro museu blbhoteca pmacoteca mstalac;ao clentiﬂca ou 51m||ar prcteg|do por Ie| ato
admlnistratrvo ou decis&o judl0la| R . - . ERT : : :

: Pena reclusao de um a trés anos e multa

E Parégrato umco Se 0 cnme for culposo a pena é de seis meses a um ano de detenz;ao sem prejulzo da :
multa ; ; : : : . e :

: Art 63, Alterar 0 aspecto ou estrutura de edlfcagao ou IocaI especlalmente protegldo por Ie| ato

¢ administrativo ou decis@o judicial, em razzo de seu valor paisagistico, ecolégico, turlstico, artistico, histérico,

" cultural, religioso, arqueolégico, etnograf co ou monumental, sem autonzaz;éo da autondade competente ouem >
; desacordo comaconcednda s B P . E . :

i
b

Pena- reclusao deumatrésanos emulta S FTY L e e i L v

“ A, 64 Promover construgao em soio nao edlﬁcével ou.no seu entomo assim consnderado em razao de: stnicad e 5ok

“ seu valor paisagistico, ecolégico,. artistico, turistico, histérico, cultural, religioso, arqueoldgico, etnogréﬂco ou
. monumental sem autonzacao da autoridade competente ou em desacordo com a concedida: ; :

Pena detenr,:éo de seis meses a um ano, e multa.

Art. 85. Pichar ou pof outro meio conspurcar ediﬂcaz;ae ou monumento urbano: (Redacia dada pefalei n?

RS OO fominnan

Gl G e .Att.. 69—A Elaborar ou‘apresentar,..no.Ixcenmamentc,&oncesséo Ilorestal ou qualquer outro procedlmentou Fer

N ‘ DA INFRACAO ADMINISTRATIVA -

=r=Penaf-'detent;ao :de's)-meses a 1 (um) ano, e multa. MEMWMM"

e § 1° - Se 0-ato -for- realizado -em :monumento ou coisa tombada em vmude do seu valor - anlshco E
arqueolbgnco ou histdrico, a pena é de B (seis) meses a 1 (um) ano de detengo e multa. (Renumerado da :
sqraio (i ia Lei 1 12 408_de 2011) .

. . N N VS

s s ciinv§- 28 NS0 constitui crime a prética de grafite realizada com o objetivo de valorizar o patrimdnio piblico ou frxw - ﬁ P
privado mediante manifestagio artistica, desde que consentida pelo proprietario e, quando couber, pelo focatério .
ou arrendatério do bem privado e, no caso. de. bem iplblico,-.com<a autorizagéo do $rgéo- competente..e amﬂn e r'sa
obsenancia das posturas municipais e das normas editadas pelos érgdos govemamentais responsaveis pela
presenaac;ao e conservat;éo do patnmbmo histérico e anishco naclonal ﬂnchudn.pela.Lel_n._luﬂﬁ_de.ZQJl)

. Segaov

Dos Crimes contra a Admlmstrat;aoAmbnental

' Pena detent;ao de um a trés anos e multa

o Parégraio umco Se o cnme é culposo a pena é de trés meses a um ano de detent;ao sem pre]uxzo da.s o frors

. Art 68 Delxar aquele que twer o] dever legal ou con!ratual de laze-lo de cumpnr obrlgag:ao de relevante h
_interesse amblental : ’M"Mumma! ) ; e

£ Pena detenz;ﬁo de um atrés anos,ae multa crzhmo rmr r@s

B Paragraio umco Se 0 cnme é culposo a pena é de trés meses aum ano sem prejulzo da mu|ta E

B ‘Pena detem;ao deumatresanos emulta P ; S ,:»«: " - ‘— ~

administrativo, :estudo,:.Jaudo ou srelatdrio::ambiental itotal. ou.;parmalmente talso ou.enganoso,..inclusive pore..

it omlssao annlujdn_pela_LeLnJJ.zaé._de.ZDnﬁ)ﬂv cnm,ce@enca ou Am S R
¢ Pena- reclusao de3 (trés)as (sens) anos, e multa Unclmdnmla_Le:_nJJ.m_de.zmﬁ)

[aarrenes -zrnnnm B

§ 10 Se o ¢rime é culposo Llucluichpela_LaLn_LLZBA,_de_Zmﬁ)

SolD i |f'¢-*qau°C-:v T

o3 T

X etent;ao de f (um) aﬁ (tr%)_ano

s SUERIEL ORRATU TPEY (O B rnn"

§ 29A pena é aumentada de 1/3 (um tert;o) a 2/3 (dois terz;os) se hé dano sngnlf catwo ao me|
“em decorréncia do uso da inionnac;ao falsa, lncompieta ou enganosa i i

R IR, mmmrtu-mbam-CAP"ULo V' i
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Att. 70. Considera-sé lnfragao admmlstratwa ambiental toda agao ou omissao que vioke as regraS\ i
de uso, gozo promocao protegao e recuperagao do melo amblente . i i, ,,.ﬁ.‘u-_,,\g,.»o;?w;. -

§ 1° S&o autoridades competentes para Ia»rar auto de xnlraz;ao ambaental e Instaurar pmcesso adrignistrati 8 k




os tuncronénos de “6rgdos ambientais rntegrantes do Srstema Nacional de RQ
ni

designados para as atividades de fiscalizag8o, bem como os agentes das Caprta
da Marinha. .

§ 2° Qualquer pessoa constatando mlrat;ﬁo amblental poderd dmgir representaz;ao as autondades

relacionadas no paragrafo antenor para elerto do exercicio do seu poder de policia.

§ 3° A autoridade ambiental que trver conheclmento de infragdo amblenta! é obngada a promover asua .

wares i e

. apuragao lmedlata mediante processo administrativo prbprlo sob pena de co—responsabrlldade

s § 4" As mlragées ambientais sdo apuradas em processo administrativo prbpno assegurado [¢] drrerto de v

ampla deiesa eo contradltérlo obsenadas as dlsposrt;des desta Lei. R

méxrmos

I - vlnte dlas para o mirator oierecer defesa ou rmpugna:;ao contra o auto de mlrar;ao contados da data da
oy cléncra da autuagao ; ] . .

; apresentada ou nao a deiesa ou rmpugnac;ao g

. - vrnte dras para o mirator recorrer da deciséo condenaténa a lnstAncra superror do Srstema Naclonal do
Melo ‘Ambiente - SISNAMA, ou & Diretoria de Portos‘e Costas do Mrmstérro da Marmha de acordo com o trpo ‘_ L

de autuat;ao

N crnco dras para [¢] pagamento de multa contados da data do receblmento da notrircat;éo

CAIL 72, As infragbes admrmstratrvas sdo punrdas com as segumtas sanz;aes observado 0 drsposto no arl

6%
I- adverlencia;i
|I - multa simpleé'

lII - multa dléna

‘-'N - apreensao dos anrmars ‘produtos e subprodutos da fauna e Ilora mstrumentos petrechos

equrpamentos ou veiculos de qualquer natureza utilizados na lnlrat;ao
V- d&strurgao ou mutrlrzat;ao do produto. . !j‘ :
o g ?.VI suspensao de venda eiabncat;ao do produto, . 2
\ VII embargo de obra ou atmdade . |
.VIII demolrt;éo de obra . »
' IX suspensao parcral ou total de atmdades
X = (VETADO)

¥

Xl - restritiva de Jdirei‘tos .

§ 1° Se o mfrator cometer, srmultaneamente duas ou mais mfrar;bes ser—lhe-ao a hcadas

cumulatrvamente as sangdes a elas cominadas.

§ 2°A advertencia sera aplicada pela inobservancia das drsposrt;ﬁes desta Lel e da Iegrslat;ao em vigor, ou

de preceitos reguiamentares, sem preju!zo das demais sangdes prevrstas neste artrgo

§ 3° A multa simples sera aplrcada sempre que o agente, por negligéncia ou dolo: -

Ambiente----SISNAMA;
dos Portos, do Ministério _.

Art 71 0 processo admlmstratwo para apurar;ao de mlrat;ao ambrental deve observar os segumt&s prazos '

e Fes

- trinta dras para a autorldade competente julgar o auto de mfrat;ao contados da dala da sua Iavratura

Tukrn e gt sstsa  ten

]

ey B weesrrer| -&adverlidoporirr&rdades que tenham- srdo pratrcadas erxar de sané—las no prazo assrnaladorporﬂr g

-—rﬂe TR e LR T AT s A ST AT TN ARG

SN crédﬂo

= m(cmquenta rears) eo maxrmo de R$ 50. 000 000 00 (cmquenta mlIhOes de reals). i

érgéo competente do SIS A ou:pela Capitania dos: Portos,:do Ministério da Marinha; = =
. - opuser embarat;o a lrscahzat;éo dos érgaos do SISNAMA ou da Capltanra dos Portos do Ministério da- Hmhot
- Marinha. ; FECI . R
§ 4° A multa srmples pode ser convertrda em servit;os de preservar;ao melhona e recuperat;ao da qualrdade W
1- : .

e rrr.mnaxli-r & abfipata K] LIRS B oGun

LT e e R W o L, - i

L i anT ity s 0 E L) nnunnﬁ

§ 5" A mu!ta dléna seré aphcada sempre que 0 cometrmento da mfrat;ao se prolongar no tempo

TN e nu!ﬂnn fis e .
eeak --Ae‘-§ 6°-A- apreensao -] destrurt;ao referidas nos incisos VeVdo caput obedecerao ao dlsposto no art 25 B
desta Lei. . . :

. § 7 As sangﬁw mdrcadas nos mcrsos Vi a Xdo caput serao aplicadas quando o produto a obra, a
atrvrdade ou o estabelecimento n3o estiverem obedecendo as prescm;bes legais ou regulamentam v e el Ths
- Ualoba OO IRRUBnEEHS Lonida g oo de hirf’;a(-dd L,Onl(dd()fa ua ua{a c:a " I E ; TR )
§ 8" As sant;bes r&stnhvas de drreno sao :

I suspensao de regrstro Ilcenr;a ou autorrzar;ao
: It- cancelamento de registro, lrcent;a ou autonzagao, - . L
TG (13 0901580 conGenEmona R Instansia supelicr do Sistems Nagiorel o . - |

ars s e amy sy

2l perda ou restm;ao de mcenhvos e beneﬂcros fscars wiegen T ,b L e et i et

N perda ou suspensao da partrcrpagao em Imhas de imancramento em estabelecrmentos of ciais de

b ‘t"‘t g ats lul!ﬂllli) Hd 'Ilhllil,r‘ﬂ At .

aaza »Vr-r prorbu;ao de contratancom a Admrnrstrat;ao\PubIrca pelo penodo de até trés anos‘ f ey

iR

Art 73 Os valores arrecadados em pagamento de multas. por mirat;ﬂo amblental serdo reverlldos ao Fundo

" Nacional do Meio Ambiente, criado pela Lei n° 7.797. de 10 de julho de 1989, Fundo Naval, criado pelo Decreto . - |4+

n® 20.923, de 8 de janeiro de 1932, iundos estaduars ou mumcrpars de meio ambrente ou correlatos coniorme o
drspuser [¢] érgao arrecadador : . o ¥ ) .

" An. 74 A multa terd por base a unrdade hectare metro cﬁbrco qurlograma ou outra medrda pemnente de [

: acordo com o objeto juridico lesado.” : e

Y.

PR R PR R < rinnun,mm)«& Ibewrighe u{e»

o Artr75n0svalor"da multa-de-que-trata este Capitulo sera fi xado no regulamento desta Ler e corrrgrdo S

penodrcamente com base nos indices estabelecidos na legislagsio pertinente, sendo o minimo de- R$ 50,00 -

2y .am i u mun.m IRy Ty l\w

. : F- - Art: 76 0 pagamemo de multa |mposta pelos Eslados Mumclpros Drstnto Federal ou Ternténos substltur

-a multa federal na mesma hrpét&se de incidéncia.

CAP'TULOVII T

O -
At 77 Resguardados a soberan.a nacional, a ordem pﬁbhca e os bons costumes [¢] Govemtgbrasrléy
* prestara, no que concerne ao meio amblente a necesséria cooperagao a outro pais sem qualquer Onﬂs u
solrcrtado para: . .

I- produt;ao de prova

= Il - exame de objetos e Iugam

. ll- informag5es sobre pessoaswe corsaS'

e SCAUSARN 0 2N iy MG DU GONOE

. , S e (R
IV - presenga temporéna da pessoa presa cujas declarat;ﬁes tenham relevancra para a decl an ge um1%-g
to -
° .

T frrtimainivi B rib ars i | oS

¢ A TS TEEBITG. O

DA COOPERACAO INTERNACIONAL PARA A PRESERVAGAO DO MEIO AMBIENTE ..pw i ezﬂ; b

1
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B responsévers, direta: ou indiretamente,  pela  geracfio de residuos sélidos ‘e as que desenvolvam ar;ﬁes

“: do Slstema Nacional do Meio Ambrente (Sisnama), do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), do .
- Sistema. Unificado de 'Atengdo a Sanidade’ Agropecuéna (Suasa) e do Sr.,tema Nacronal de Metrologra -

‘ N Normairzagao e Qualrdade Industrral (Srnmetro)

Presrdencra da Republrca

Casa Civil
Subphefia para Assuntos Juridicos

e .- Institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos; aftéra a Lei
‘n® 9605 de 12 de Ievererro de 1998 e dé outras

providencxas

O PRESIDENTE DA RE’UBLICA Fago saber que ° Congresso Naclonal decreta e eu sanciono a segulnte

TITULOI
DISPOSICOESGERAIS B
L CAPITULOI : :
DOOBJETOEDOCAMPODEAPLICA(,‘AO SENE:

Art. 1@ bEsta'Lei institui a Politica Nacional de Res[duos SOIidos. dispondo sobre seus principios, objetivbs c
e instrumentos, bem como sobre as diretrizes relativas & gestSo integrada e ao gerenciamento de residuos.

solidos, incluidos os perigosos, as responsabrhdades dos geradores e do poder publrco e.aos Instrumentos ey ; i
,econﬁmrcos aplrcévers 5 . . Sy e i Dl o

‘§12 Estao surertas a obsenancia desta Lei as pessoas fisicas ou juridicas, de direito piblico ou privado, -
relacronadas a gestéo mtegrada ou ao gerencramento de resrduos sélrdos

§ 2° Esta Ler nao se aphca aos rejertos radroativos que séo regu|ados por legrslar;ao especmca SO s

i

AR 2" Aplrcam-se aos residuos solrdos. além do drsposto nosta Ler._uas_!_els_n’-“sj_ué&._de.ﬁ_dé_}anem :
, € 9966 _de 28 de abril de 2000, as normas estabelecidas pelos 6rgdos

CAPrrULo u

- DEFINICOES‘
‘Art.k3“ Para os Vdeitos desta Lei, entende-se pbr: ROy

: I- acordo setonal ato de natureza contratual Irrmado entre [« poder publrco e iabncantes rmportadores
distribuidores “ou comerciantes, tendo em \nsta a rmplantaqao da responsabrlldade compartilhada pelo ciclo de

vida do produto; -

- area contamrnada local onde ha contammar;ao causada pela drsposlr;éo regular ou lrregular de
qualsquer substﬂncras ou residuos; i

Il - area ona contammada area contammada cu]os responsévers pela drsposrr;éo néo sejam identifi cévers s

ou individualizaveis;

';";',.,produto Ry S S o o

vexigenclas aplrcévers ao produto que contem, N

e § 19~ Na forma-do drsposto em Tegulamento ourem: acordos sefonaré e termbs de comprdmlsso

Il - recolhimento d utos @ dos residuos remanescentes apés o Uso, assim como sua subsequente
- destinagdo imal ambrentalmente adequada no caso de produtos objeto de sistema de log[strca reversa na forma
do art. 33; . s .

. =" N = compromisso de, quando firmados acordos ou termos de cornbromisso com o Municipir) participar -
das agdes previstas no plano municipal de gestdo integrada de res(duos sélidos, no caso de produtos* arnda néo =

inclusos no sistema de logistica reversa.

recrclagem ) B P AR SRR
§ 1"l Cabe aos respectrvos responsévers assegurar que as embalagens sejam

I - restrrtas em volume e peso as dlmensbes requerrdas a protec;ao do conteudo e a comercrallzar;ao do

lI - prqetadas de iorma a serem reutrlrzadas de maneua tecmcamente vlével e compativel ‘com as

: Ill recrcladas se a reutrllzar;éo nao for possivel

. § 20 O regulamento drspor{a sobre os casos em que por razbes de ordem técmca ou econOmlca. nso
seja vrével a aplrca;:ao do dlsposto no caput N . ;

eI, LIS :
§3° E responsével peloatendrment dodlsposto'n&stecamg iodo aquele que Wl

TohIREC PR ERELpI

"..'.;z‘

dos reslduos sélrdos, os iabncantes rmportadores distnburdors e comerclantes de

e 1 e sy ity By B el

wwwa_x : '
. l - agromxrcos seus reslduos,g :mbalagens,: assim como outros produtos cu;a embalagem apés o us0; ¢
constitua residuo.. perlgoso.robsen@das @83 egrascdeggerenclamentgude residuos perigosos: ‘previstas: em lei-ou
regulamento, .em. normas; \estabelemda& pelqsbprgaoqi@oﬁlsnama. do SNVS e do Suasa -ousem: normasmra:, i

técnrcas

= 'll-prlhase baterras. o

’lll-pneus;‘i.'_, ‘
; N 6leos lubm" cantes, seus rslduoseembalagens
V Iémpadas Iluorescentes de vapor de sédio e mercurro e de luz mrsta

crersi rnrhmrr"naua ne!o crcio de S
vi- produtos eletroeletrbmcos e seus componentes : . L

HSIMWPY 0O - -

entre o poder plblico e o setor empresarial, os sistemas previstos no caput serdo estendidos :a Pr
’comercralrzados em embalagens plasticas, metdiicas ou de vidro, - aos. demais produtos e emtﬁlé
.. considerando, pnontarramente ograuea extenséo do |mpacto 4 saude publica e ao meio ambiente dos.reiduos N o fes

gerados. lgu

ove’




T e o
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- § 28 A definicio dos produtos e embalagens a que se refere o‘§_‘l_°—z;ns'a a viabilidade técnica e - =3[ = 2oz
econdmica da logistica reversa, bem como o grau @ a extens&io do impacto & satide puiblica @ ao meio ambiente - e

dos residuos gerados.

§ 37 Sem prejuizo de éxigéncias especfficas fixadas em lei ou regulamento, em normas estabelecidas - -
pelos 6rgéos do Sisnama @ do SNVS, ou em acordos setoriais @ 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 | @ IV do- - -
caput @ 0 § 12 tomar todas as medidas necessdrias para assegurar a implementag3o e operacionalizagdodo: == - | .. R A Tl o :
sistema de loglstlca reversa sob seu encargo, consoante o estabelecido neste artigo, podendo entre outras - .. ofou ot Lummis ST Enemny enmra aras R

medidas: EER SR . — : . . :
| - implantar procedimentos de compra de produtos ou embalagens usados,

- dxspomb:hzar postos de entrega de residuos reutilizéveis e reciclaveis; B it Rt e e e il el

: III - atuar em parceria com cooperativas ou outras formas de assocxar;ao de catadores de materiais:«
reutilizaveis e reciclaveis, nos casos de que tratao §19. . i :

§ 40 Os c°nsum|dores dmr& ejauar a dmlwm ams 0 uso, aos cbme'ciantes ou distnbmdores dOS 21~ srommf ek maindicur g ovevieiay andie pen ane Anmareiunios oo 'l{i:'fri'nxlirv:r.rnq?rlne., T
produtos e das embalagens a que se referem os incisos la V1 do caput, e de outros produtos ou embalagens # Sreteremy o innisnn ta Yl do esnit e de oulinn prodedon op embalapeng - b : R
objeto de logistica reversa, na forma do § 19, - ‘ )
§5° Os comerclantes e dlstnbuldores deverao efetuar a devolut;ao aos fabncantes ou aos mportadores
dos produtos e embalagens reunidos ou devolwdos na 1onna dos §§ 3% e 48 o T B BRECERS TeNn]

§ 62 Os fabricantes e os importadores darfo destinag3o ambientalmente adequada aos- produtos eas B ROURUN'E Bn
embalagens reunldos ou devohvidos, sendo o rejeito encaminhado para a_disposic8o final ambientalmente R i amdismaimente i
adequada, na forma estabelecida pelo 6rgdo competente do Sisnama e, se houver pelo plano municipal de - - BT e Slmrania e e Brwose awiha el samisingl da .
gestdo mtegrada de reslduos sélidos. . ‘ e Lo CUEe T : ‘ R :

§ 7° Se o titular do senigo piblico de limpeza urbana @ de manejo de residuos sélidos, por-acordo - :..... . il il
setorial ou termo de compromisso fimado com o setor empresarial, “encarregar-se de atividades de .. ..:|=~ wrren e ar > 1
responsabilidade dos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes nos sistemas de logistica reversa N il olon iants maz 2o looztica relosa ;
dos produtos e embalagens a que se refere este artigo, as at;Oes do poder publlco serao denidamente o i RGO, @5 aulEs d- 2% 0 Buito devidamente RN

‘ remuneradas, na forma previamente acordada entre as partes. ‘ : ;. - +wiiin i ST 5 DEIES, S : : ‘

>§ 89 Com excegdo dos consumidores, todos os participantes dos sistemas de logistica reversa manterio -~ -~ oo N [l
atualizadas e disponiveis ao 6rgfio municipal competente e a outras autoridades mformagbes completas sobrea - - B e POV PP IUF R R e
realizag8o das agdes sob sua responsabilidade. '

Art. 34, Os acordos setorials ou termos de compromxsso referidos no Incxso IV do caput do art: 31 e no § 55
18 do art. 33 podem ter abrangéncia nacional, regional, estadual ou municipel. - . Sy

i«

b DL IDINOE B COMProrMiSsn FEanaas N0 INCIS0 IV an San gd At 31 e no P =i

AASIGNAL, FEdOn, BRTAGHIAL Ol TMOMCIRAL

§ 1° Os acordos setoriais e termos de compromisso firmados em aAmbito nacional t&ém prevaléncia sobre 05 G COMUIGIMISE0 IMAA0s em &7 - DnaEncla soue
os firmados em ambito regional ou estadual, e estes sobre os firmados em Ambito municipal. T mmmes mmnen e nrmndns e AMSER menoinD
. i ¥ i : . . .
§ 20 Na aplicag3o de regras concorrentes consoante o § 12, 0s acordos firmados com menor abrangéncia . LEMAS CONSORINE O Q 105 SCOMQ0S HMSAne Cietn i &

geogréfica podem ampliar, mas n3o abrandar, as medidas de proteg8o ambiental constantes nos acordos 5 ) e ST e el TR e e
setoriais e termos de compromisso firmados com maior abrangéncia geografica. : . IR SO TEROT 2raanesncla asogianca. ) : s -

Art. 35. Sempre que estabelecido sistema de coleta seletiva pelo plano mumc:pal de gestao integrada de PRI Saf Ry AT PALITY 368 £SO RS L FHSEY FNTIOCY PNty S8 £ATVIIY TOAANS fa. o
residuos sélidos e na aplicagio do art. 33 os consumidores s3o obrigados a: o e es mnpEaea S0 '

| - acondicionar adequadamente e de forma diterenciada os residuos solidos gerados; - . . B T T e DerEsos] o PR .
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Resolugiio da Diretoria COlegiada RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004 el e
- Publicada no DOU de 10/12/2004 , Rt

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

A Dlret;:rla Coieglada da Agéncia Nacional de Vigllincia Sanltiﬂa. no uso da
atribuigio que lhe confere o Art. 11, inciso [V, do Regulamento aprovado peio Decreto n®.
3029, ANVISA de 16 de abril de 1999 em reunido reafizada em 06 de dezembro de 2004

ANVISA,
At 7°, Inciso 1 oAt 8° da Lol )

Considerando as atnbunpbes conhdas nos Art 6°
9782, de 26 de janeiro de 1999; .

" Considerando a necessidade de aprimoramento, atualizagZio e complementagdo dos
procedimentos contidos na Resoiugho RDC 33, de 25 de fevereiro de 2003, relativos ao-
gerenciamento dos residuocs gerados nos servigos de satide - RSS, com vistas a preservar a"
satide pubhw © a qualidade do meio amblente )

Consnderando os principios da blosseguram;a de empregar medidas  técnicas,
administrativas e normativas para prevemr acidentes, preservando a saide publica e o meio
ambiente;

Considerando que o0s servicos de salde séo os'responséveis pelo - correto ~ -

gerenciamento de todos os RSS por eles gerados, atendendo &s normas e exigéncias
legais, desda 0 momento de sua gerago até a sua destinacéo finaf; - e

Considerando que a segregaglio dos RSS, no momento e local de sua geraqéo
permnte reduzir o volume de residuos perigosos e a incidéncia de acidentes ocupacionais
- dentre outros beneﬂcios a satde publica e ac meio ambiente; : -

Conslderando a - necessidade  de dlspomblhzar lnfoméwes técnicas : aos
estabelecimentos de salde, assim como aos Orgios de vigiiAncia sanitaria, sobre as
técnicas adequadas de mane]o dos Rss seu gerenciamento e ﬂswllzagao

Adota a segulnte Resolu@o da Diretoria Coleglada e eu, Dirator-Presidente, determlno
a sua publicagio: }

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de
- Servicos de Satde, em Anexo a esta Resolug:ao a ser observado em todo o territério
nacional na &rea piblica e privada.

Art. 2° Compete & VigilAncia Sanitaria dos Estados, dos Municipios e do Distrito_ _.

Federal, com o apoio dos Orgios de Meio Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comiss30 «.:.

Nacional de Energia Nuclear - CNEN divulgar, onentar o fiscalizar o cumprimento desta
Resolugso .

Art. 3° A vigilancia sanitaria dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, visando
o cumprimento do Regulamento Técnico, poderfio estabelecer normas de carater supletivo
ou compiementar, a fim de adequé-io as especificidades iocais.

== 2 =ik R RO

— =:2.configura:infragiio sanitéria e sujeitars o infrator as penalidades previstas na Lel n°.-6.437,

prevnamente ao seu funclonamento-'- nes

. publicag8o, ficando revogada as disposigbes constantes na Resoluqao ANVISA RDC n°
33 de 25 de feverelro de 2003 : : slTma

e 2 g

RDC 306 2004

Art. 4° A inobservancia do disposto nesta Resolugio e seu Reguiamento Técnico‘

de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cablvels. :

Art. 5° Todos os servigos em funcionamento abrangidos pelo Reguiamento Técmco . EENRE
em anexo, tém prazo méaximo de 180 dias para se adequarem aos requisitos nele contidos.. ... .. . : .
A partir da publicagio do Regulamento Técnico, 0s hovos servicos e aqueles que pretendam ™ -~ ‘ i
reiniciar suas atividades, devem atender na Integra as exlgencias nele contidas, -

i e rirzaess

Art. 6° Esta Resolugdo da D:retona Coleglada entra em vigor na data de sua

pran ke e 8 e
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- ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA O GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVI(,‘OS EE

DE SAUDE - DIRETRIZES GERAIS
, CAPITULO 1- HISTORICO

'O Regulamento Técnico para [¢] Gerenclamento de Residuos ‘de Servu;os ‘de Saude,’
publicado inicialmente -por meio da RDC ANVISA n°. 33 de 25 de fevereiro de 2003,

submete-se agora a um processo de harmonizagso das normas federais dos Ministérios do =~
... Meio Ambiente por meio do Conselho Nacional de Meio Ambiente/CONAMA e da Satide

através da Agéncla Naclonal de Vlglléncla Samténa/ANVlSA referentes ao gerenclamenho
de RSS Tl : . ,

. O enoan'amento dos trabalhos da Camara Técmw de Saude, Saneamento Ambiental e

. “Gestéio de Residuos do CONAMA, originaram a nova proposta técnica de revisdo da . -
..-Resolugio CONAMA n°, 283/2001, como resultado de mais de 1 ano de discussbes no

Grupo de Trabalho. Este documento embasou os princlpios que conduziram & revisdio da

- RDC ANVISA n°, 33/2003, cujo resultado 6 este Regulamento Técmoo harmomzado comos © Lol
~"NOVOS cnténos técnloos estabelecldos ; : o S

.CAPITULO - ABRANG:NCIA e

RSS

L Para efelto deste Reguiamento Técnloo deﬁnem—se oomo geradores de RSS todos 08

Este Regulamento apllca-se a todos os geradores de Reslduos de Servn;os de Satde - : S

. servigos relacionados com o atendimento & satde humana ou animal, inclusive os servigos .

~.de assisténcia domiciliar e de trabalhos de campo; laboratérios analiticos de produtos para :

saude; necrotérios, funerarias e servigos onde se realizem atividades de embalsamamento *

(tanatopraxia e somafoconservagdo); servicos de medicina legal, drogarias e-farmacias
~inclusive as de manipulagio; estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de salde; -
-centros de confrole de zoonoses; distribuidores de produtos farmacéuticos, importadores,

"distribuidores- e produtores de materiais e controles para diagnéstico in viro; unidades..- i

;- mobveis de atendimento & saude servn;os de acupuntura. servu;os de tatuagem dentre-

‘outrossumuares SRR . T

'Esta Resoluc;ao nao .se apllw a fontes radloatwas seladas que devem seguw as -
-determinagbes ‘da Comissé&o Nacional de Energia Nuclear - CNEN, e as indistrias de

“produtos para a saﬂde, que devem observar as oondiqbes especiﬁcas doseu Iioenciamento e o o

o amblental

: CAPITULO - GERENCIAMENTO DOS RESIDUOS DE SERVI(,‘OS DE SAUDE g

0 gerenclamento dos RSS constltm-se em um oonjunto de prooedlmenhos de- gestéo iy i ke

“.’planejados e lmplementados a partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais,-
.;-.com o objetivo de minimizar a produgZo de residuos e proporcionar aos residuos gerados,
=+ um encaminhamento seguro, de forma eficiente, visando & protegdo dos trabalhadores a
T preservagao da satde pabllca dos recursos naturais e do meio ambiente. ! :

‘ 0 gerenciamenho deve abranger todas as etapas de planejamento dos recursos fisicos, dos' -

- Fecursos matenals eda capacltaoao dos recursos humanos envolvidos no manejo dos RSS.

- Todo gerador deve elaborar um Plano de Gerenciamento de Reslduos de Servn;os de

‘Satlde — PGRSS, baseado nas caracteristicas dos residuos gerados e na classxﬁcagao e

constante do Apéndice |, estabeleoendo as diretrizes de manejo dos RSS.

P

A—-transporte o-disposigéo final dos reslduos gerados nos servigos de saude estabelecldas
pelos érgéos locais responséveis por estas etapas. - o 2

1 =~ MANEJO: O manejo dos RSS é entendido como a agéo de gerénclar os reslduos em’
.+ SEUS: :aspectostintra:e: extra- estabeleclmenw‘ desde a geraoao até a dlsposlgao ﬂnal
Jnclumdoas‘segulntes etapas fev 20 :

SRPSFE R

: 1i1 - SEGREGA(,‘AO Conolste na separagéo dos reslduos no momento (-] Iocal de sua
I geraz;ao. le acordo.com as caracterlstlcas ﬂslcas quimms bloléglws 0 seu estado fisico
. eos riscos envo|vldos : . L s

sacos ou recipientes que evitem vazamentos-e tesistam'ds agdes de punctura e ruptura: A’
_capacidade dos recipientes do acondlclonamento deve sor oompativel oom a gerac;ao dlérla
. de cada tupo de reslduo : s . Sl i

material resistente a ruptura e vazamento, impermeével, baseado na NBR 9191/2000
.. - da ABNT, respeitados os limites de peso de cada saco. sendo prolbldo o seu’
‘esvaz:amento ou reaproveltamento R . e

1 2 2 Os sacos devem estar oontldos em recxplenles de matenal Iavével reslstente
..& punctura, ruptura e vazamento, com tampa provida de sistema de abertura sem -
’oontato manual oom cantos arredondados e ser reslstente ao tombamento 7- LT

N PR 1 N B
uiores de. material compativelicom. o:liquido: armazenado resxstentes. rigldos e e..hnques ;
HEHBis © wa.comjampa rosqueada-e vedante. unsagas . B vE
& seviCns g acUmuniugdy fenicos de tabiatom. dantre '
13- IDENTIFICAQAO Consiste no conjunto de medidas que perrmte o reconheclmenho

- dos residuos conhdos nos 530S © reclpientes fomeoendo mformat;bes ao correho manejo
dos RSS. METE B . : L

sk 'édﬁﬂsr i s v

“ recipiehtes de coleta intema e extema, nos recipientés de transporte intemo e
- extemo, e nos locais de armazenamento, em local de facil visualizagio, de forma
Indelével, - utilizando-se simbolos, cores: e  frases, atendendo aos parametros :
.referenciados” na norma - NBR 7.500 da ABNT, além de  outras  exigéncias

residuos. = & o] i@

*‘6“7*1 3 2 = ldentrﬁcacawdos‘sacos'de armazenamento e dos recipientes de transporte

poderé ser feita por adesivos, desde que seja garanﬂda a reslsténcla destes aos »

processos normais de manuseio dos sacos e reclplentes S

D s U8 DREGITIRIRG U058 U S
vremay 'cr"eh3r3~—a0 Grupo'Aré identificado pelo slmbolo de substéncla mfectante constante naa
N NBR-7500 da ABNT, com rétulos de fundo branoo. desenho e oontomos pretos o

<

e s e TeRiGU0S STE00S @ Na CESNNaGRT . ;?7
s ermpn s e girvesrierng ¢ S 2
5

4io

H

- ©

<1 2.3 - Os ‘recipientes de aoondlcionamento exustentes nas sa!as de cu'urgla e nas [
-salas de parto naonecessitant: detampa-para vedat;ao S ot S ~

1'2 R,ACONDICIONAMENTQ Conslste,na'atocde embalar 0s reslduos segregados om S S

i i-1.24 - Os reslduos séhdos devem ser aoondxclonados em saco oonstltuldo de 8

"tos 1.2, 4 Os re3|duos Ilqmdos devem-ser aoondlclonados em remplentes constltmdos o G

+1.3.1 == A= identifi cagachdeve cestar:aposta nos saoos de aoondlclonamento nos o i ik

1% bt ioca ﬂm'"rrelaclonadas é 'identuﬁwcacrde‘*oonteudo e ao risco especiﬁco de cada grupo de- *“"mfm(‘:)

rb\ o

hoO- i
O e

« ppozep .
- o0ud op~
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©134-0GrupoB é Idenﬁfcado através do simbolo de risco associado, de acordo e
.com a NBR 7500 da ABNT & com discriminag&o de substancla quimica e frases de .- "=t

nsoo

©1.3.5 = O Grupo ceé representado pelo simbolo intemaclonal de presenga de
radlagao jonizante (trif6lio de cor magenta) em rétulos de fundo amarelo e contomos
- pretos, acrescldo da expresso REJEITO RADIOATIVO .

1.8 6 O Grupo E é identificado pelo simbolo de substéncla infectante constante NA oo
*NBR-7500 da ABNT, com rétulos de fundo branco, desenho e contomos pretos, =~ -

acrescido da inscrigdo de RESIDUO PERFUROCORTANTE mdncando o risco que
apresenta o reslduo g Sl

1.4~ TRANSPORTE INTERNO - Consiste no traslado dos residuos dos pontos de geraqao , :
até ‘local ‘destinado ao armazenamento . temporéno ou armazenamento extemo com a:
ﬁnalldade de apresentaqéo para a coleta s : :

141 - O transporte mtemo de residuos deve ser reahzado atendendo roteiro -
previamente definido e em horarios ndo coincidentes com a distribuigiio de roupas, -

alimentos e medicamentos, periodos de visita ou de maior fluxo de pessoas ou de

atividades. Deve ser feito separadamente de acordo com o grupo de resxduos e em :

reclplentes especlﬁcos a cada grupo de reslduos

1 42 Os reclplentes para transporte |ntemo devem ser constltuldos de matenal
rigido, lavavel,- impermeavel, provido de tampa . articulada ao préprio 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 valvula de dreno no -+ - - -

= fundo. O uso de recipientes desprovidos de rodas deve observar os limites de carga

permitidos para o transporte pelos trabalhadores conforme normas reguladoras do

” ,‘ Mimsténo do Trabalho e Emprego

1 5 ARMAZENAMENTO TEMPORARIO Conslste na guarda temporéna dos reaplentes AT g i
.contendo os residuos ja acondicionados, em local préximo acs pontos de gerag8io, visando .o . LT <0
- .agilizar a coleta dentro do’ estabelecimento e otimizar o deslocamento entre os pontos - .- :
.~ geradores @ o ponto destinado A apresentacfio para coleta extema. Nfio poders ser feito .-
“.armazenamento temporario corn disposic&io direta dos sacos sobre [¢] piso sendo obngaténa T
a conservat;éo dos sacos em reclplentes de acondlclonamento : :

1.5.1- O armazenamento temporéno podera ser dlspensado nos ‘casos em que a ’

" distancla entre o ponto de geragéo eo armazenamento extemojustxf‘ quem.

1 5. 2 Asala para guarda de reclplentes de tansporte interno de reslduos deve ter s
pisos e paredes lisas e lavaveis, sendo o piso ainda resistente ao trafego dos.:

.. recipientes coletores. Deve possuir ponto de iluminaggo artificial @ drea suficiente
‘- para armazenar, no mfnimo, dois recipientes coletores, para o posterior traslado até

“-a "area de armmazenamento extemo.- Quando a sala for exclusiva para o

L armazenamento de residuos, deve estar identificada como “SALA DE RESIDUOS™.”

© 1.5.3 - Asala para 0 amazenamento temporario pode ser compartilhada com a sala o
de utilidades. Neste caso, a sala devera dispor de &rea exclusiva de no minimo 2 m?,
-° . para armazenar, dois recipientes coletores para postenor traslado até a érea de

armazenamento externo.

vz | recisieere #
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-1.54 .- No armazenamento temporérlo nao é permitida a’ retlrada dos sacos de »
'-neslduos de dentro.dos-reciplentes all estacionados. = e :

1.5.5 - Os residuos de facil putrefagdo que venham a ser coletados por perlodo
superior ..a -24..horas . de - seu ..armazenamento, .devem ' ser conservados sob
-+ refrigeracéo, ;e quando néo -for: posslvel serem submet:dos a outro método de
ii3 conservaqéo, . ; . . :

1 6 TRATAMENTO ConS|ste na apllcac;ao de método, técnlca ou pnocesso que modlf que
_as caracferisticas dos riscos Inerentes aos reslduos, reduzindo ou eliminando o risco de -
‘contaminagéo; de:acidentes ocupacionais ou de dano ao meio ambiente. O tratamento pode WD
ser aplicado no préprio estabelecimento gerador ou em outro estabelecimento, observadas =
_nestes casos, as condigBes de seguranga para o transporte entre o estabelecimento gerador '
~e o local do tratamento. Os sistemas para tratamento de residuos de servigos de salide -
devem ser objeto de licenciamento ambiental, de acordo com a Resoiugiio CONAMA r°.
"237/1997 e s#io-passiveis do fiscalizagsio e-de controle pelos érgaos de wgllancla sanitaria‘e

'de melo amblente‘ razing fivo de naskonE me"v el PR e

- 1.6.1- O prooesso de autoclavag;éo aphcado em Iaboraténos para reduqéo de carga
microbiana ' de : culturas e estoques - de “microrganismos : est4 “ dispensado de
licenciamento ambiental, ficando sob’ a responsabilidade dos servigos que “as

e apossulrem;:a garantia daeficAcia.dos: equlpamentos medlante controles qIJIITIICOS
; beolégloos penédlcos dewdamente reglstrados SRR S TR

1. 62 —0s- 5|stemasnde~ tratamento 1érrmco por mcmerat;éo devem obedecer ao
estabelecldo naResqugéoCONAMA nl. |316/2002 e e Sk
1. 7 ARMAZENAMENTO EXT' ERNO Con3|ste na guarda dos remplentes de I'eSIdlIOG até
*. a realizag8o da etapa de coleta extema ‘em ambxente oxclusnvo com -acesso faclmado para
os velculos coletores. S - : @
& (onsisie nE c&mﬁa iﬂ"’!"ﬁfmrla s re mz‘wn‘m RN P L G L
-1.7.1.=:Nozammazenamento’ exteno:nfo:6. permmda a manutenqéo dos sacos de g
+- ., reslduos fora dos recipientes ali estacionados. N
resentacsc para coietz exferna, WaS pederd ser falf o
1.8 COLETA E TRANSPORTE EXTERNOS =-Con5|stem na remot;éo dos RSS do abﬂgo de,
residuosz(armazenamento extemo) até: a unidade de tratamento ou. disposigdo final;
. utilizando-se técnicas que garantam a preservagso das condigdes de acondicionamento e a ..

@i 5.6 0 armazenamento de'resfduosqulmlcos deve atender a NBR 12235 da Reaes

~'integridade dos trabalhadores, da populagéo e do meio amblente devendo estar de acordo R

com as crientagdes dos érgaos de Ilmpeza urbana

= “-"==-1 84 “A'-eoleta e’transporte ‘externios- dos residuos de serviq.os de saude devem ser.sit,
>-realizados de 'acordo com as nomas NBR:12.810 e NBR 14652 da ABNT Lt

o e Huminooho erfineinl & Sron cuhcmaie -
sentto oo #urninego eriicial © gron cubciopic

preparado para recebé-los, obedecendo a critérios técnicos de construgio e operagio, 9, 2
com Ilcenaamento amblental de acordo com a Resolut;éo CONAMA n°, 237/97

LIWHERIO DOUR SBr wmpammaaa comasa.d - e B
Capltulo V- RESPONSABILIDADES MGt o i

: 2. Compete aos semc;os geradores de RSS Y

1.9~ DISPOSICAO FINAL =-Consiste  na- dxsposu;éo de neslduos no solo pnevname g “g""\‘a

c
X

A v
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w2 1 A elaboragao do Plano de Gerenclamento de Reslduos de Servicos de Saude - . .

7 - PGRSS, obedecendo a critérios técnicos, leglsiagdo ambiental, normas de coieta @ -~~~ =+ 7o

..~ transporte dos servigos iocais de Ilmpeza urbana e outras orientagbes contldas neste -l
B Regulamento : .

. {.21 1- Caso [ estabeleclmento seja composto por mais de um servico com

- Alvaras Sanitarios individualizados, o PGRSS devera ser Unico e contemplar 3
- todos - os © servigos - exlstentes sob -a Responsabilidade Técnica do -7+
Fo estabeieclmento : » ; : A

- ‘21 2 Manter obpla do PGRSS dlsponlvel para oonsulta sob sohcltat;.ao da
i autoridade sanitéria ou ambiental oompetente dos funmonanos dos pacnentes e . ..
. .dopubllooemgeral oo T G e TR

21 3 —Os servu;os noves ou . submetldos a. reformas ou ampllagao devem L .
" encaminhar o PGRSS juntamente com o Projeto Basico de Arquitetura para a
: wgﬂéncla sanitaria Iocal quando da sohmtaﬁo do aivara sanlténo ; -

o 2.2 A deslgnagao de profssmnal ‘com reglstm ativo junto ao seu Conselho de
Ciasse, com apresentagio de Anotaghio de Responsabilidade Técnica—ART, ou =~ #vwi’-
.. ¥ Certificado de Responsabiiidade Técnica ou documento similar, quando couber, para’:-~: "
k exercer a fun(,‘ao de Responsével pela elaboraqéo e lmplantagao do PGRSS

»221 - Quando a formac;ao proﬁssmnal nao abranger os oonhecnmentosv'r’f
. necessarios, este poder4 ser assessorado por eqmpe de trabalho que detenha as i
- quahﬁcagbes oorrespondentes : : ; SR

1222~ Os servlgos que geram rejeltos radloatlvos devem contar com proﬁs.,ional‘ :
devidamente Tegisirado’ pela CNEN nas éreas de atuagao oorrespondent&s ’
] oonforme a Norma NE 6. 01 ouNE3.03da CNEN ¥ § g

2 2, 3 Os dlrigentes ou responséveis técmccs dos servnqos de saﬂde podem ser "
; responsévels peIo PGRSS desde que atendam aos requns:tos aama d@cntos ot

2. 2 4-0 Responsével Técnloo dos servu;os de atendimento mdmduallzado pode .
ser o responsével pela elaboragéo e |mp|antagao do PG RSS :

23 3 A designagao de responsével pela coordenaﬁo da execut;ao do PGRSS

.k"~24 Prover a capacitagao eo tremamento inicial & de forma oontlnuada para )
; ;'pessoal envono no gerenclamento de reslduos objeto deste Regulamento

28 - Fazer constar nos termos de I|c:ta<;ao e de contratagéo sobre os servu;os A
- referentes ao tema desta Resolugdo e seu Regulamento Técnlco, as exigéncias de-
:' oomprovagao de capacitagdo e treinamento dos funcionarios das firmas prestadoras
de servigo de limpeza e conservagfio que pretendam atuar nos estabelecimentos de.
'.saﬁde, bem coma no transporte, tratamento e dnsposu;ao final destes reslduos SN

RNERrpiisel Eith NaRrEie

2.6 =~ Requerer as empresas prestadoras de servicos teroelnzados a apresentagio =
- - de licenga ambiental para o tratamento ou disposigio final dos residuos de servigos - -
- de satde, e documento de cadastro emitido pelo 6rgdo responsével de Ilmpeza
urbana para a coleta e o transporte dos residuos

-, 2.7 — Requerer aos érgaos publloos responsévels pela execugsio da ooleta o
transporte, fratamento ou disposicio finai dos residuos: de servicos de sadde, ..~

'RDC 3062004 LT

documentagao que Identlﬁ ue a. conforrmdade com as onentacbes dos érgaos de
meio amblente s P

b el L o Tt fad n‘z\lu e

28- Manter registro de operagsio de venda ou de doagho dos reslduos destinados a -
" " reciclagem - ou compostagem,. obedecidos ‘os -itens 13.3.2 e 13.3.3  deste
it Regulamemo Os registros devem ser mantidos até a |nspegao subseqﬂente e
N ». ‘—b [nar luvx\fuﬁ ‘-5 m—-’nrx‘nl 21
i g Aresponsabllldade por. parte dos detentores de reglstro de produto que gere reslduo i
- classificado no Grupo B, de fomecer informagtes documentadas referentes ao risco inerente-
~do. manejo e disposigio final do produto ou do reslduo Estas Infonnac;bes devem
aoompanhar [¢] produto até o gerador do residuo, ™ - o LI :

junto & Geréncia Geral de Medicamentos/GGMED/ANVISA," listagem . de seus
produtos que, em funco de seu- principio ativo e forma farmacéutica, ndo oferece
riscos de manejo e disposigo final. Devem informar o .nome comercial, o principio :
ativo, a forma farmacéutica e o respectivo registro do produto. Essa listagem ficara
. disponivel no endereqo eletrbmoo da ANVISA para oonsulta dos geradores de

L i e RIS ilua

i Capltulo V PLANO DE- GERENCIAMENTO DE RES[DUOS DE SERVICOS DE SAUDE -
PGRSS g : S : o

o G 4 -nCompetea iodo.gerador de. RSS elaborar seu Plano de Gerencnamento de Residuos de 153
F »,; Servnqos de Saﬁde PGRSS 5 " : T

4 1 0 Plano de GerenmamentmdenResIduos de Servu;os de Saﬂde é o documento
“’que aponta e descreve--as.:agdes:Telativas -ao manejo’ dos residuos - sélidos,
' observadas suas caracteristicas ‘e riscos, - no - mbito - dos - estabelecimentos, .
contemplando os aspectos referentes & geragfio, segregagso, aoondlclonamento
: coleta,.armazenamento, .fransporte,..tratamento e disposicéo final, bem oomo as -
acbes depmtegaoasaudepubllcae-ao melo amblente b e T T

£ o PGRSS deve oontemplar alnda..,-

LR 4 1 1 Caso adote a recu:lagem de reslduos para os Grupos B‘ou D,a elaborat;ao
0 desenvolvimento e a implantagsio de praticas, de acordo com as nonnas dos :
: érgaos amblentals e demals critérios estabelec:dos neste Regulamento

ToriF PR O

w44 2 Caso possua Instalat;ao Radiativa, o atendlmento as dlsposu;ﬁa conﬁdas
* na norma CNEN-NE 6 05, de aoordo com a especrﬁmdade do servu;o

e saunnen Qs L41 3—'Asrmedldasapreventlvasﬂe'corretwas de oontrole Integrado de |nsetos [l ‘

<. 4, 1 4 As rotinas®e*processos=de hlglemzat;ao e Ilmpeza em wgor noserw
.. definldos pela Comiss&o de Controle de Infecgdio Hospltalar-CCIH Ou por se
especlﬁoo

o do Dlstnto Federal, no que diz respelto a0 gerenclamento de reslduos de servi
-desaide.
e A N LA AT ALt W w;am, :

Ll 4 1.6.As agées aserem adotadasemsﬂuagﬁes de emergéncla e amdentes
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: 4.1.7. As agBes referentes aos procassos de prevencdo de satde do trabathador.
o 4,1.8. Para seM¢ds com sistema proprio de tratamento de RSS, o registro das

informagbes. relativas ao monitoramento destes residuos, de acordo com a..

- periodicidade definida no licenciamento ambiental. Os resultados devem ser
registrados em documento préprio e mantldos em Ioml seguro durante cinco
anos. . -

; 419 - O desenvolvlmento ea impiantaﬁo de programas de capacltaﬁo
abrangendo todos os setores geradores de RSS, os setores de higienizagéio e-
“limpeza, a Comiss&io de Controle de Infecgio Hospitalar — CCIH, Comissbes
Internas de Biosseguranca, os Servigos de Engenharia de Seguranga e Medicina .
no Trabalho — SESMT, Comiss40 Intema de Prevengio de Acidentes — CIPA, em

_consonéncia com o item 18 deste Regulamento e com as Iegrslagbes de safide,” ...

'ambnental e de normas da CNEN vrgentes

42 - Compete alnda a0 gerador de RSS momtorar e avalrar seu’ PGRSS
oonsrderando e ‘ . e

4 21 - 0 desanvolwmento de mstrumentos de avahaqéo e oontrole mclulndo a:

' _construcdo de indicadores claros, :objetivos, auto-explicativos e oonf aveis, que L

»pen'mtam aoompanhar a efi eécla do PGRSS |mplantado

4.2, 2 A avallagao refenda no item antenor deve sar mallzada Ievando-se em .

o conta no m[mmo, os segumtes lndlcadores

: Taxa de acrdentes com resi duo pérfuroeortante

: Variagio da gerag8o de residuos T .

" Variagéo da proporgso de residuos do Grupo A T e R
Variag#io da proporgéo de residuos do Grupo B ; SR
Variag#io da proporgéo de residuos do Grupo D ..
Variag#io da proporgao de residuos do Grupo E -

: Variagao do percentual de reciclagem :

Do ;4 23 — Os indicadores devem ser produzidos no momento da Implantag:ao do =

PGRSS e postenon'nente com frequencla anual

424 - A ANVISA publimra regulamento onentador para a oonstruc;ao dos s

S - |nd|cadores menclonados ho item 4.2.2,

s . Para ﬁns de aphcabilldade ‘deste Regulamento o manejo dos RSS nas fases ‘des e o
-~ . Acondicionamento, Identificag8o, Armazenamento -Temporério e Destinacéo Flnal seré .
v tratado segundo a classxﬁcagao dos resfduos constante do Apéndlca | :

: f 5 -_GRUPo A1

5.1 —kcu‘ituras e esioquas de microrganismos residuos de fabricagéio de produtos

biolégicos, exceto os hemaderivados; meios de cultura e instrumentais utilizados -

eres - piesite - WantHapentn,
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EN

para transferéncia, inoculagfio ou mistura de culturas residuos de laboratérios de .
: iz manipulag8o: genética. Estes reslduos ‘néo podem delxar a unidade geradora sema
tratamento prévno . .
ek d —:e-mﬂi'g priremrfey BrER N : ’ g
51 1 - Devem ser inicialmente aoondnclonados de manerra oompatlvel com o
T prooesso de tratamento a se utilizado: - i

e ninnn

. 5 12 - Devem ser submeudos a tratamento utillzando-se processo ﬂsnoo ou ’
“outros processos que vierem a ser validados para a obtengfio de reducéio ou
- eliminaglio da carga microbiana, em. equipamento compatlvel com vael liide -
Inatlvaqao Mlcrobrana (Apendlca IV) Y : B

W B

£5.1 3 Apés o tratamento devem ser aoondlclonados da segumte fon'na

BTt L HA AT -
20 G SIS OTRGE EE o/ LW I

5.1.3.1. — Se:ndo-houver descaractanza;éo f' srw das estruturas devem ser' T

_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 |dent|f wdos oonfon'ne item 1 3 3.. S R

. 5 1 3. 2 - Havendo descaractenzagao ﬂsnw das estruturas. podem ser
) : aoondlclonados como residuos do.Grupo D.: i o e
it Lo 1 s (1) : o B
52~ Reslduos resultantes de auvsdades de vacinagdo com mlcroorgamsmos vrvosf
'; " ou atenuados, incluindo frascos de vacinas com expiragéio do prazo de validade, com:
Ut 0 weits icontelidocnutilizado,ivaziosiou:comzrestos-do prodito, agulhas e seringas Devem-;
‘ser submetldos a tratamento antes da dnsposlgao ﬁnal E E R

521 - Devem ser submetldos a tratamento utmzando-se prooesso flsroo ou’
‘outros processos que vierem a ser ‘validados para a ‘obtengio de redugo ou .
-+ eliminagio da carga microbiana, em equrpamento oompatfvel com vael III de
: Inatlvagéo Mlcroblana (Apéndlce iv). . - Tan s

22 Os reslduos prova'uentes de campanha de vacmagéo e atmdade de“ 3
» vacinagsio em servigo publico de saGde, quando n&o puderem ser submetidos ao * .

‘tratamento em seu local de geragfio, devem ser recolhidos .e devolvidos as:
- Secretarias. de SaGde responsaveis pela distribuigio,  em recipiente rigido,

resistente & punctura, . ruptura..e vpzamento,” com tampa e devidamente . - B

. |denhﬁcado de forma a garantrr o’iransporte seguro até a unldade de tratamento

5.2 3 Os demals servrqos devem tratar estes reslduos oonfon'ne o rtem 5 2 1 em"
.'seu Iocaldegeragao : SRS ‘ R S

- 5 24— Apbs o tratamento devem ser acondrcronados da segumte forma

. 5241 — Se néo houver descaractenzat;éo ﬂsrw das estruturas devem seb.
- acondicionados. conforme o item.1.2,, em saco branco, leitoso, que devem seg
substituidos quando atmglrem "2/3 de sua capacidade ou pelo mencs 1 vez aos g k
cada 24 horas e Identlﬁmdos conforme item 1.3. 3 ) )

" acondicionados coma residuos do Grupo D.

. ojiguojou

» 8

. - [~

5242 - Havendo desmractenzac;ao flslm das estruturas, podem sezg =
=

o i g 4
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disseminagdo ou causador de doenga emergente que se tome epidemioiogicamente

Iimportante ou cujo mecanismo de transmissfio seja desconhecido. Devem ser -~

submetidos a tratamento antes da disposigdo final.

5.3.1 — A manipulagho em ambiente laboratorial de pesquisa, ensino ou
assisténcia deve seguir as orientagdes contidas na publicagho do Ministério da
Salde - Diretrizes Gerais para ¢ Trabalho em Contengéo com Material Biolégico,
oorrespondente aos respectivos microrganismos.

5.3.2 - Devem ser aoondiclonados conforme o item 1.2, em saco vermeiho, que '

devem ser substitufdos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1
vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

53.3 — Devem ser submetidos a tratamento utiizando-se processo fisico ou
outros processos que vierem a ser validados para a obtengfio de redugfio ou

eliminagio da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel IlI de-

Inativagsio Mlcroblana (Apendlce V).
534-Apdso tratamento. devem ser acondicionados da seguinte forma:

5.3.4.1 — Se ndo houver descaracterizagfio fisica das estruturas, devem ser
acondicionados conforme o item 1.2, em saco branco leitoso, que devem ser

: -substituldos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a
‘cada 24 horas e |dent|ﬁcados oonforme item 1.3.3.

- 5342 - Havendo descaractonzat;ao fisica das estruturas, podem ser
aoondlc:onados como residuos do Grupo D.

5.4 - Bolsas transfusxonals contendo sangue ou hemocomponentes rejenadas por
contaminagdo ou por mé conservagso, ou com prazo de validade vencido, e aquelas
oriundas de coleta incompleta; sobras de amostras de laboratério contendo sangue

ou liquidos corpéreos, reciplentes e materiais resultantes do processo de assisténcia =

4 saude, contendo sangue ou liquidos corpéreos na forma livre. Devem ser
submetidos a tratamento antes da disposigfo final.

5.4.1 — Devem ser acondicionados conforme o item 1.2 , em saco vermeiho, que
devem ser substituldos quando atingirem 2/3 de sua capacldade ou pelo menos 1
veza cada 24 horas e identificados oonforme item 1.3.3.

5.4.2 - Devem ser submehdos a tratamento utilizando-se processo fisico ou
outros processos que vierem a ser validados para a obtengfio de redugdo ou
eliminagsio da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel iil de
Inativagso Microbiana (Apéndice V) e que desestruture as suas earacterlsucas
ﬂslcas de modo a se tomarem irreconheciveis.

5 4.3 - Apds o tratamento. podem ser acondicionados como reslduos do Grupo D. i

5.4.4 - Caso o tratamento previsto no item 5.4.2 venha a ser realizado fora da
unidade geradora, o acondicionamento para transporte deve ser em reciplente

- rigldo, resistente & punctura, ruptura e vazamento, com tampa provida de controle
de fechamento e devidamente identificado, conforme item 1.3.3, de forma a
garantir o transporte seguro até a unidade de tratamento.

5.4.5 - As bolsas de hemocomponentes contaminadas poderio ter a sua
utilizagio autorizada para finalidades especificas tais como ensaios de

1

iRy
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wer e e e e proficiéncia.e confecgfio .de: produtos. para diagnéstico de uso in vitro, de acordo L

- com Regulamento Técnico a ser-elaborado peia ANVISA. Caso néo seja possivel
< ~~a-utilizagdo acima, devem ser submetidas a processo de tratamento conforme
definido no item 5.4.2.

amblentais. gestores de recursos hidnoos e de saneamento oompetentes

6 GRUPOAZ -

.5.46 — As sobras. de .amostras .de. laboratério contendo sangue ou liquidos ... .-
corpéreos, podem ser.descartadas diretamente no sistema de coleta de esgotos, -
wu.desde, que atendam respectivamente as diretrizes ‘estabelecidas pejos 6rg8os

6.1 - Camcas, pegas anatbmlees, vlsceras e outros residuos provenientes de

&-“-animais® Submetidos® 87processos™~de’ experimentagio’ com inoculagio de -+

.. microorganismos, bem como suas forragSes, e os cadaveres de animais suspeitos de "= 1210, T 2

. serem portadores de microrganismos de relevancia epidemioléglca e com risco de -
disseminagfio, que foram submetidos ou nd3o a estudo anatomo-patolégico ou

oonﬁrmaﬁo‘ dnagnéstlca Devem ‘ser submetidos a tratamento antes da disposigéo

6.1.1 - Devem ser inicialmen!e acondicionados de maneira compatfvel com o
processo de trataménto “a-'ser'‘utilizado. Quando houver necessidade de
fracionamento, em fung&o do porte do’ animal, a autorizagsio do 6rgéo de saltde
competente deve obrigatoriamente constar do PGRSS. ‘

" alto potenciai de letalidade (Classe de risco 4) devem ser submetidos, no local de

6.1.2 -”Reslduos contendo hucrorgamsmos com alto risco de transmissibilidade e

~ final.

gerag8io, a processo fIsico ou outros processos que vierem a ser validados para a -
~intobengo “de” redugao oecBliminac46T da carga microbiana, ‘em equipamento -
compativei com Nivel Il de Inativagio Microbiana (Apéndice IV) e postenonnente :

encamlnhados para tratamento térmico | ) por lnclneragao
Cile v e a eviSdid e U pIOCE35S0 A8 GRSISIENCIE

Conitring fus

‘367 processo fisico ou outros processos que vierem a ser validados para a
obtenc@io de redugfio ou eiiminagfio da carga microbiana, em -equipamento
- compatfvel ‘com- Nivel Il de_Inativagio Microbiana (Apandice IV). O tratamento

Byl e e

M 6.1 .3270s't8sidiios nAd"enqliadrados To item 6.1 2devem ser tratados utlllzando-

B )

s Stnaiein @ pode ser realizado fora do local degeragio, mas os residuos nso podem ser -

" encaminhados para tratamento em local extemo ao servigo.

614 — Apbs o tratamento dos ‘residucs do itom 6.1.3, estes podem sér
encaminhados para aterro sanitirio licenciado ou local devidamente ficenciado

para disposicéio final de RSS, ou sepultamento em cemitério de ammals

B e= "";”"‘“"‘,“"“""”""“““6'1 5 - Quando encaminhados para disposi¢ho final em aterro sanitario -
. ... llcenciado, devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco branco
T 551 elto80, qUé dévem Sér sibstitufdés quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou
peio menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3 e a

inscrigfo de "PEGAS ANATOMICAS DE ANIMAIS".
Quee ser e lou,

o, curn tampa provnda Ga cenuros
7 - GRUPOAZ - 578 STl T 8.5, 20 1A o
. Y

7.1 - Pegas anatOmIcasb(membros) do ser humano; produto de fecundaf;&o sem

| e slnals vntals com peso menor que 0 gramas ou estatura menor que 25 centimetros

Seeeas BRI
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ou [dade gestacional menor que 20 semanas, que nfo tenham valor clentifico ou - ===

legal e ndo tenha havido requisi¢ao pelo paciente ou seus familiares.
7.1.1 - Ap6s o registro no local de gerag#io, devem ser encaminhados para:

| - Sepultamento em cemitério, desde que haja autorizagio do 6rgdo
competente do Municipio, do Estado ou do Distrito Federal ou;

il ~ Tratamento térmico por incineragiio ou cremacgfio, em equipamento
devidamente licenciado para esse fim.

712 —~ Se forem encaminhados para sistema de tratamento, devem ser
acondicionados conforme o item 1.2, em saco vermeiho, que devem ser
substituldos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada
24 horas e identificados conforme item 133 e a inscrigdo “PECAS
ANATOMICAS". : i ‘

7.1.3 - O 6rgio ambiental competente nos Estados, Municipios e Distrito Federal
pode aprovar outros processos altemativos de destinagso.:

8- GRUPO A4

8.1 - Kits de linhas artenals, endovenosas e dialisadores; ﬁltros de are gases
aspirados de .area contaminada; membrana filtrante de equipamento médico-
hospitalar e de pesquisa, entre outros similares; sobras de amostras de laboratério e
seus recipientes contendo fezes, urina e secre¢des, provenientes de pacientes que
n#o contenham e nem sejam suspeitos de conter agentes Classe de Risco 4, e nem
apresentem relevancia epidemiolégica e risco de disseminag@io, ou microrganismo
causador de doenga emergente que se tome epidemiologicamente importante ou
cujo mecanismo de ‘transmissio seja- desconhecido ou com suspeita ' de
contaminagfio com prions; tecido adiposo provenlente de lipoaspiragéo, lipoescultura

ou outro procedimento de cirurgia pléstica que gere este tipo de residuo; recipientes - -~
e matenrais resultantes do processo de assisténcia 4 salde, que nfio contenham -:

sangue ou liquidos corpéreos na forma livre; pegas anatdmicas (6rgfios e tecidos) e
outros residuos provenientes de procedimentos cirtirgicos ou de estudos anatomo-
patolégicos ou de confirmagfio diagnéstica; carcagas, pegas anatdmicas, visceras e
outros residuos provenlentes de animais nSo submetidos a processos de
experimentacio com inoculagfio de microorganismos, bem como suas forragSes;
cadaveres de animais provenientes de servicos de assisténcia; Bolsas transfusnonais
vazias ou com volume residual pés-transfuséo.

8.1.1 — Estes residuos podem ser dispostos, sem fratamento prévio, em local
devidamente licenciado para dlsposlﬁo final de RSS. :

8. 1 .2 — Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco branco Ieltoso

que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo
menos 1 vez a cada 24 horas e Identrﬁndos conforme item 1.3.3.

9 - GRUPO A5
9.1 - Orgsios, tecidos,‘ﬂuidos orgénicos, materials perfurocortantes ou escariﬁcanteé

e demais materiais resultantes da atengfio a salide de individuos ou animais, com
suspeita ou certeza de contaminag@o com prions.

13

remmiaica e r*<fd|s'pc.astbsem%aterraderesiduos perigosos Classel i

ZAD u:emés‘*':a acondicionados de forma isolada::i::
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~91 A - Devem sempre ser encaminhados a sistema de incineracao de acordo S
com o deﬁmdo na RDC ANVISA n° 305/2002. N
9 1 2 Devem ser acondlclonados conforme o item 1 2 em saco vermelho, que
;- devem: ser- substitufdos apds:cada -procedimento e identificados conforme item
:2.4,3.3; *Devenn:-ser! utilizados dois sacos como barreira de protegio, com
preenchimento somente até 2/3 de sua wpacidade sendo prolbldo 0 seu
esvaziamento ou reaproveitamento.“ =~ . :

10 Os resfduos do Grupo A, gerados peios servigos de assisténcia domiciliar, devemser . = . o

“1-GRUPOB

11.1 - As caracteristicas dos riscos destas substancias sfo as contidas na Ficha de
- InformagSes de-Seguranga de Produtos Qulmncos FISPQ conforme NBR 14725 da -

SErsaeprasves

vy

ABNT e Decreto/PR 2657/98. L [

11.1.1-A FISPQ nao se aphw aos produtos farmacéutnoos e cosmétlcos

" 11.2 - Reslduos qulmlcos que apresentam risco a saﬁde ou a0 meio amblente '
ncr--.quandcm nAOFforemxsubmehdos 18 processo de reu'ahza@o recuperaﬁo ou

TOVONHINES 02 Daiontes que

~:Resfduos: quimicos no estado sélldo quando néo tratados, devem ser

Vi s v

11 .2.2 - Reslduos: quimloos no estado Ilquldo devem ser submetldos a tratamento
especiﬁco, sendonvedado. oJ seu enwmlnhamento para dlsposlwo ﬁnal em -

= 11.2.3.=0s residuos desubstAnclas qutmices constantes do Apéndlce VI, quando
= inaGagimarndo fizerem parte de mistura qulmlce devem ser obdgatorlamente segregados e -

St R P AN

- 11 3 Devem"ser acondicionados:observadas as exngéndas de compahbllldade
qulmlca dos residuost:entre: six(ApéndicesV), assim como de cada residuo com os
materiais das embalagens de forma a evitar reagfio quimica entre os componentes ... .
do residuo e da embalagem, enfraquecendo ou deteriorando a mesma, ou a .

D R v

aubirrisTrmmersYe Jog e residuos «<~~ pmmmmeeas it s
SIUVPITY IFEPEEN TP U RP P PIERE ISP FHCES by O oy P Quando os'wclplentes"de“acondlclonamento forem constituidos de I e - i
" PEAD, deveré ser observada'a compatibliidade constante do Apéndice VII. z Q-
. oty 4 88, S 3
114 - Quando destinados a reciclagem ou reaproveitamento devem seﬁg og
[]

.~ =« -@mbalagem seja.permeével aos componentes do res!duo.

possibiiidade de que o material da embalagem seja permeével aos componentes do

acondicionados em recipientes individualizados, observadas as ‘exigéncias d
compatibilidade quimica do residuo com os materiais das embalagens de forma
evitar reagdo quimica entre os componentes do. residuo e da embalagemz:
enfraquecendo ou: deteriorando.a:mesma; ou a possibilidade de que o material d

ufdyp

6Hegliojpuny o

«.:: acondicionados.e recolhidos pelos préprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada i wicraimiml .3"
.para a atividade,.de aoordacom esle Regulamento 2] encamlnhados ao estabeleclmento de
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11.5 - Os residuos liquidos devem ser acondicionados em recipientes constituldos

de material compativei com o liquido armazenado, resistentes, rigidos e estanques,

com tampa rosqueada e vedante. Devem ser identificados de acordo com o item
1.34 deste Regulamento Técnico..

11.6 - Os reslduos sélidos devem ser acondicionados em recipientes de material
rigido, adequados para cada tipo de substancia qulmica, respeitadas as suas -

. caracteristicas fislco-quimicas e seu estado fisico, e Idenﬂﬂcados de acordo com o -
“item 1.3.4 deste Regulamento Técnico.

11.7-° As embalagens secunddrias ndo contaminadas pelo produto devem ser

fisicamente descaracterizadas -e acondicionadas como Residuo do Grupo D .

podendo ser encaminhadas para processo de reciclagem.

11.8- As embalagens e materiais contaminados por substincias caracterizadas no
item 11.2 deste Regulamento devem sar tratados da mesma forma que a substéncia
que as contaminou.

."11.9 - Os residuos gerados pelos servicos de assisténcia domiciliar, devem ser - - = -~

acondicionados, identificados e recolhidos peios proprios agentes de atendimento ou
por pessoa treinada para a alividade, de acordo com este Regulamento, e
enwmmhados ao estabeleclmento de salide de referéncla

11.10 - As excretas de pacientes tratados com qulmioteréplcos antmeoplésucos
podem ser eliminadas no esgoto, desde que haja Sistema de Tratamento de Esgotos -
na regido onde se encontra o servigo. Caso n3o exista tratamento de esgoto, devem
ser submetidas a tratamento prévio no préprio estabelecimento.

s bainy

11.11 - Residuos de produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostaticos;

antineopldsicos; imunossupressores; digitilicos; imunomoduladores; anti-retrovirais,
quando descartados por servigos assistenciais de salide, farmécias, drogarias e
distribuidores de medicamentos ou apreendldos. devem ter seu manussio conforme
[+] item 11.2. .

1. 12 Os res(duos de produtos e de insumos farmacauticos, sujeitos a controle
aspecial, especificados na Portaﬂa MS 344/98 e suas atualizagSes devem atender a
legislagfo sanitaria em vigor. :

11.13 - Os reveladores utilizados em radiologia podem ser submetidos a processo de
neutralizagio para alcangarem pH entre 7 e 9, sendo posteriormente langados na
rede coletora de esgoto ou em corpo receptor, desde que atendam as diretrizes
estabelecidas pelos o6rg&ios ambientais, gestores de recursos hidricos e de
saneamento competentes.

11.14- Os fixadores usados em ‘radioldgia podem ser submetidos a processo de :.::

recuperacfio da prata ou entio serem submetidos ao constante do item 11.16.

11.15 — O descarte de pilhas, baterias e acumuladores de carga contendo Chumbo
{Pb), C&dmio (Cd) e Merctrio (Hg) e seus compostos, deve ser feito de acordo com a
Resolugiio CONAMA n°. 257/1999.

11.16- Os demais residuos soblidos contendo metais pesados podem - ser

encaminhados a Aterro de Reslduos Perigosos-Classe | ou serem submetidos a
tratamento de acordo com as orientagbes do 6rg&o local de meio ambients, em

15
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11 17 - Os res(duos contendo Mercﬂrlo (Hg) devem ser acondicionados em -. -

Lot et

' reclplentes sob selo d’égua e encamlnhados para recuperac;éo

L VRI, SOdoniieRloR U8 BRds San

reuﬁllzaqéo recuperac;ao ou reddagem

11.182:- Res(duos o estado sélldo quando nfio submetidos & reutuhzac;éo -
“-recuperagBo ou reciclagem, devem ser enmmmhados para - sistemas de
d:sposu;éo ﬁnal Ilcencnados
i PR e P
11 18 3 Restduos no estado Ilquldo podem ser lanc;ados na rede coletora de’
asgoto ou em corpo receptor, desde que atendam respectivamente as diretrizes
- estabelecidas pelos 6rgdos ambientais, gestoras de recursos hidnoos e de

v
o Bethe NERENS & !

a5 an stenedir né"'t‘O O

11.19 - Os residuos de produtos ou de insumos farmaoéuﬁcos que, em fungfio de .
seu principio ativo e forma farmac8utica, nfio oferecem risco & saiide e ao meio
ambiente, conforme definido no item 3.1, quando descartados por servigos

apreendldos devem \ atender, ao dlsposto no rtem 11.18.

”11 207 0s’ reslduas de produtos cosméticos, quando descartados por fannéclas

..drogarias e distribuidores ou. quando apresrididos, devem ter seu manuseio conforme _ .

nl,";,; mmpﬂitem 11,2, 0u 11.18, .de .acordo,com. a substancia quimica-de maior risco e
. ,,,-:mmoncentragao exxstente em sua composicso, Independente da forma farmacéutica. -
N ot R BHEFTYR .
11.21-0s reslduos quimlcos dos equ:p}zmentos autométicos de laboratérios clinicos
e dos reagentes de laboratérios clinicos, quando misturados, devem ser avaliados
pelo maior risco ou conforme as instrug_ﬁes contidas na FiSPQ e tratados conforme o -

item 11.2 ou11.18.

12~-GRUPOC

SR n T et e T UINSIOTOE 8 BIOGRE ie

12. 1 - Os rejentos ‘radioativos devem ser segregados de acordo com a natureza fisica - .

" do material e do radionuclideo presente, ¢ 0 tempo necessério para-atingir o iimite de .

" eliminagdo, em conformidade com a norma NE — 6.05 da CNEN. Os rejeltos ‘

radioativos ndo podem ser considerados residuos até que seja decorrido o tempo de
decaimento necessario ao atingimento do limite de ehmmagﬂo :

Sisxice Do P s ha

cr gis

'de matenal rigido, forados intemamente com saco plastico resistente © 3

(denﬁﬁegdos conforme o itermn 12.2 deste Regulamento 3,
- m:m in ﬂmrdn ;
121.2-0s rejeltos radioativos IIqundos ‘devem ser acondicionados em frascos de o
até dols litros ou em bombonas de material compativel com o liquido armazenado, §.

o - S@NGAMENto competentes.s - wavnmn “naw - O T e

“,M;n assistenciais de salds, farmacias,.drogarias e distribuidores de medmmentos {11 I

eslduos' utmioos que nao aprésentam nsoo a saade ou ao meno amblente TN

1. 18 1- Nao necessltam de tratamento, podendo ser submetldos a prooesso de T e

sempre que possivel de pléstico, reslstentes, rigidos e estanques, com tampa K@\

rosqueada, vedants, acomodados em bandejas de material inquebrével e com =
.. profundidade_suficiente, para,conter,, com a devida margem de seguranca, o
volume total do rejelto. '@ identificados conforme o item 10.2 desta Regulamento

16
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12.1.3 - Os materiais perfurocortantes contaminados com radionuclideos, devem
ser descartados separadamente, no locai de sua geragfo, imediatamente ap6s o
uso, em recipientes estanques, rigidos, com tampa, devidamente identificados,
sendo expressamente proibido o esvaziamento desses recipientes para o seu
reaproveitamento. As agulhas descartaveis devem ser desprezadas juntamente
com as seringas, -sendo proibido reencapé—las ou proceder a sua retirada
manualmente. .

122- IDENTIFICA(;AO
12.2.1 - O Grupo C é representado peio simbolo intemacional de presenca de

radiagfio ionizante (trifélio de cor magenta) em rétulos de fundo amarelo e
contomos pretos, acrescido da expressdo REJEITO RADIOATIVO, indicando o

principai risco que apresenta aquele material, aiém de informagdes sobre o -

contetido, nome do eiemento radioativo, tempo de decaimento, data de geragso,

nome da unidade geradora, conforme norma da CNEN NE 6.05 e outras Que a )

CNEN determinar.

12.2.2 - Os recipientes para os materiais perfurocortantes contaminados com
radionuclideo devem receber a inscrigio de “PERFUROCORTANTE” e a
inscrigdo REJEH‘O RADlOATlVO e demaxs mformagbes exigldas }

1223 - Apés o decaimento do elemento radioativo 2 nivels do llrnlte “de
eliminagfio estabelecidos pela norma CNEN NE 6.05, o rétulo de REJEITO
RADIOATIVO deve ser retirado e substituido por outro rétulo, de acordo com o
Gmpo do residuo em que se enquadrar.

1224-0 reclplente com rodas de transporte intemo de rejeitos radioativos, além
das especificages contidas no ltem 1.3 deste Regulamento, deve ser provido de
recipiente com sistema de blindagem com tampa para acomodagio de sacos de
rejeitos radioativos, devendo ser monitorado a cada operag&o de fransporte e ser
submetido a descontaminagao, quando necessério. Independonte de seu volume,

n3o poderd possuir vélvuia de drenagem no fundo. Deve conter identificag&io com’

inscngao simbolo e cor oompaﬂvels como reslduo do Grupo C.
123- TRATAMENTO .
12 3. 1-0 tratamento dlspensado aos rejeitos do Grupo C - REJeItOS Radioativos

é o armazenamento, em condigbes adequadas, para o decaimento do elemento

radioative. O objetivo do armazenamento para decaimento é manter o
radionuciideo sob controle até que sua atividade atinja niveis que permitam libera-
lo como residuo n&o radioativo. Este armazenamento podera ser realizado na
prépria sala de manipulago ou em sala especifica, Identificada como sala de
decaimento. A escolha do local de armazenamento, considerando as meia-vidas,
as atividades dos elemontos radioativos e o volume de rejeito gerado, devera
estar definida no Plano de Radioprotegfio da Instalagdo, em conformidade com a
noma NE - 6.05 da CNENM. Para servigos com atividade em Medicina Nuclear,
' observar alnda a norma NE —~ 3.05 da CNEN.

123.2 - Os residuos do Grupo A de facil putrefagio, contaminados com
- radionuclideos, depois de atendido os respectivos itens de acondicionamento e
identificagfio de rejeito radioativo, devem observar as condigies de conservagio
- menclonadas no item 15.5, durante o periodo de dewlmento do elemento
radioatlvo .

17

12.3.3:=:0 tratamento :preliminar.das:excretas de seres huma'nos e de animais
' submetidos- &- terapia-ou- a~experimentos com radioisétopos deve ser feito de
acordo com os procedimentos constantes no Plano de Radioprotegio. ’

:;12.3.4'— As sobras de alimentos ﬁrovehientes ds pacientes submetidos & terapia
:.comt: lodo :131;::depals de atendidos: os respectivos itens !de acondicionamento e
identificagsio de rejeito radioativo, devem observar as condigSes de conservagfio

_destes alimentos na sala de decalmento, com direcionamento para o sistema de
.. @sgotos,. desde que .haja S|stema de Tratamen!o de Esgotos na regido onde se * .
encontra a unidade_. : . L

de maneira a garantir que a exposi¢iio ocupacional esteja de acordo com os
-limites estabelecidos na norma NE-3.01 da CNEN. Quando o tratamento for
realizado na 4rea de manipulagfio, devem ser utilizados recipientes blindados
individualizados. Quando feito em sala de decaimento, esta deve possuir paredes

.- blindadas-ou’os rejeitos radioativos-devem estar acondlcionados em recipientes sadas

lndlvnduallzados com blmdagem

12.3.6 — Para sarvlgos qus reallzem atlvidaﬂes de Medicina Nuclear e péssuam N
mals de 3 equipamentos de diagndstico ou peio menos 1 quarto terap8utico, o .°

acordo com o estabelecido no item 12.1 deste Regulamento.

12.3.7 - A sala de debaimento,‘de::rejeitos radioativos deve t'er\o seu acesso e o

controlado. Deve estar sinalizada:com o simbolo intemacional de presenga de
" radiagio ionizante e‘de drea de acesso restrito, dispondo de meios para garantir
condigbes .de seguranga. contra :agfio de eventos induzidos por fenbmenos
< ramnein nenaturais -e: estar-de-acordo com o Plano de Radloprotegao aprovado pela CNEN

Fre

TSGR xparamnstalacéo Nler wEneanhn com

12 3.8 - O limite de eliminagfio para rejeitos radloativos sélidos € de 75 Bg/g, para

qualquer radionuclideo, conforme estabelecido na norma NE 6.05 da CNEN. Na -

impossibilidade de comprovar-se a obediéncia a este limite, recomenda-se -
RS aguardar 0 decaimento- do radionuclideo até nivels comparavels a radiago de

fundo. s

1239-A eiimlnagao de rejeltos radloativos llquidos no sistema >de esgoto deve ’
ser realizada em quantidades absolutas e concentragSes inferiores as

:zintegrante. do plano de.gerenciamento.z. - ..l o Lao il

NS © G VNN 00 FeIID Onras v
208 0 G Vo roIONC QoTRCC, aovern

~ie-5-12.3:10-2 A" eliminagié-de*rejeitos radioativos gasosos 'na atmosfera deve
realizada em concentragdes Inferiores as especificadas na norma NE-6.05
CNEN mediante prévia autorizagéio da CNEN.

8
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o
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12311 -0 transporte extemo de rejeitos radioativos, quando necessario, dev 0-\
seguir orientaclio prévia -especifica da Comissdo Nacional de Energigs:
Nuclear/CNEN:uiguus Ge conseivagse
s e OELGHIGHIO O3 SIBIMEMO

13- GRUPO D

. ov80

%

‘ * mencionadas no item 1.5.5 durante o periodo de decaimento do elemento .-~
W : * radioativo. Alternativamente, poderd ser adotada a metodoiogia de trituracfio

1235-0 tratamento para decalmento devera prever mecamsmo de bllndagem e g

s ckniee Larmazenamento «paracdecaimento -serd feito em uma sala de decaimento de . i .
= -uuuinrejeitos: radioativos:com no- minimo: 4 m?, com os rejeitos acondicionados de < :wney:

s=-especificadas’ na-norma NE-6.05:da*CMEN, devendo esses valores ser parte_u =) 27

'
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13.1 - ACONDICIONAMENTO

13.1.1 - Devem ser acondicionados de acordo com as orientagdes dos servigos
locais de limpeza urbana, utilizando-se sacos impemmeéveis, contidos em
recipientes e receber identificagiio conforme o item 13.2 deste Regulamento.

13.1.2 - Os cadaveres de anhimais podem ter acondicionamento e transporte
diferenciados, de acordo com o porte do animai, desde que submetidos a
aprovagfo pelo érgéo de limpeza urbana, responsavel peia coleta, transporte e
disposig#o final deste tipo de residuo,

13. 2~ IDENTIFICAGAO :

13.2.1 - Para os residuos do Grupo D, destnnados -] reclclagem ou rauhlnzaqéo a

“identificagho deve ser feita nos recipientes e nos abrigos de guarda de
recipientes, usando codigo de cores e suas corespondentes nomeagdes,
baseadas na Resoluqéo CONAMA n° 275/2001, o simbolos de tipo de materiai
reciciavel :

| - azui - PAPEIS _

Il - amarelo - METAIS

lil - verde - VIDROS * .

IV - vermelho - PLASTICOS

V- marrom - RESIDUOS ORGANICOS

13.2.2 - Para os_ demais residuos do Grupo D deve ser ubhzada a oor cmza nos

reclpientes

13.2.3 - Caso ndo e)dsta processo de segregagfo para rec:clagem. nao exxste
exxgéncua para a padronizagfo de cor destes recipne'\tes

132.3 ~ Sfo admlssivels outras formas de segregaqao aoondlqonamento e
identificagio dos recipientes destes residuos para fins de recnclagem, de acordo
com as caracteristicas especificas das rohnas de cada servigo, devendo estar
oontempladas no PGRSS

13.3- TRATAMENTO

- 13.3.1 — Os residuos ifquidos provenientes de esgoto e de 4guas servidas de
estabelecimento de saGde devem ser tratados antes do jangamento no corpo

- receptor ou na rede coletora de esgoto, sempre que ndo houver sistema de
tratamento de esgoto coletivo atendendo a area onde esta localizado o servigo,
conforme definido na RDC ANVISA n°. 50/2002.

13.3.2 - Os resfiduos orgénicos, flores, residuos de podas de éarvore e jardinagem,
sobras de alimento e de pré-preparo desses alimentos, restos aiimentares de
refeltérios e de outros que nio tenham mantido contato com secreges,
excregdes ou outro fluido corpéreo, podem ser encammhados ao processo de

oompostagem

13.3.3 — Os restos e sobras de alimentos citados no item 13.3.2 s6 podem ser
utilizados para fins de ragio animai, se forem submetidos ac processo de
_ tratamento que garanta a Inocuidade do composto, devidamente avaliado e

-.»19_
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oomprovado por érgdo competente da Agricultura e de Vigilancia Sanitaria do
Munlciplo. Estado ou do Distrito Federal

SA4- GRUPOE o el e

. .14.1 -0Os materiai; ﬁérfurocorfantes devem ser descartados separadamente, no local.: --i:: :

de sua geragho, imediatamente ap6s o uso ou necessidade de descarte, em .
*- recipientes, ‘rigidos,resistentes @: 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 agulhas descartdveis devem ser desprezadas
juntamente com as seringas, quando descartaveis, sendo pI'OIbIdO neencapé-las ou '

. proceder a sua fetirada manuaimente. ~ oy : . WILGLELT & SUL SO

*14.2°-:O volume dos'reclplentes de: aoonductonamento deve ser oompativel com-a < - :

geraqao diaria 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 distincia da boca do reclplente sendo proibido o seu &evazxamento ou -
reaproveitamento. - .

14.4 - Os residuos do Grupo E, g’erados pelos servigos de assistdncia domiciliar,
devem ser acondicionados e recoihidos pelos préprios agentes de atendimento ou por

« <1 suric 4 PSSO treinada para a atividade, de acordo com este Regulamento, © encaminhados - ... ws. s iwiils -

ao estabelecimento de saude de referncia.

e e g Rt Sren SnTgmmner DO SRS Ty

14 5~ Os radpientes devem estar Idenhf‘ cados de aoordo com o item 1.3.6, ‘com
simboio  intemacional de - risco Dbioiégico, acrescido = da - inscrigo de
“PERFUROCORTANTE" o os riscos adicionais, quimico ou radioiégico. .

14.6— O armazenamento temporario, o transporte interno e o armazenamento externo

£ AEGTIUDE DArs WS UR TECIRMGLTN. Ga acordo i
-14.7 - TRATAMENTO -~ «nos gater

14.7.1 — Os residuos perfuracortantes contaminados com agente biolégico Ciasse
de Risco 4, microrganismos com relevancia epidemiolégica e risco’ de
disseminagdo ou causador de doenga emergents que se tome
epidemiologicamente importante - ou:=cujo mecanismo- de transmissdo seja
desconhecido, devem ser submetidos a tratamento, utilizando-se processo fisico
ou outros processos que vierem a ser validados para a obteng¢fio de redugfio ou
eiiminag8o da carga microbiana, em equnpamento compatlvel oom Nivel III de

smusia nvntnativagfio Microbiana (Apéndice V).

]
:..:rc:., rus14:7 2 Dependendo:da concentracio e voiume resnduial de contaminagiio por?»'
-~ - substancias quimicas perigosas, estes residuos devem ser submetldos ao mesmog
tratamento dado &: substéncna contaminante. -
TR e On i :
14.7.3 - Os residuos contaminados com radionuclidecs devem ser submetidos ao
mesmo tempo de decaimento do material que o contaminou, conforme3
orientagbes constantes do itam 12. 3 =i
»nangc;e &5 77

=3

>
a
3

-destes residuos podem ser feitos nos-mesmos recnpientes utllizados para o Grupo Aot rwmm piaree

;
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14.7.4 - As seringas e agulhas utilizadas em processos de assist&ncla & satde,
Inclusive as usadas na coleta laboratoriai de amostra de paclente e os demais
residuos perfurocortantes ndo necessitam de tratamento.

As etapas seguintes do manejo dos RSS serfio abordadas por processo, por

abrangerem mais de um tipo de residuo em sua especificagio, e devem estar em T e

oonformldade coma Resolug:ao CONAMA n°. 283/2001
15 - ARMAZENAMENT O EXTERNO

15.1 — O amazenamento extemo, denominado de abrigo de residuos, deve ser *
construldo em ambiente exclusivo, com acesso extemo facilitado a coleta, possuindo,:.
no minimo, 01 ambiente separado para atender o armazenamento de recipientes de -

residuos do Grupo A juntamente com o Grupo E e 01 ambiente para o Grupo D. O
abrigo deve ser identificado e restrito aos funclonarios do gerenclamento de residuos,
ter facil acesso para os recipientes de transporte e para os velcuios coietores. Os
recipientes de transporte intemo n3o podem transitar pela via publlca externa a
edificagdo para terem acesso ao abrigo de res{duos.

152-0 abrigo de residuos deve ser dimensionado de acordo com o volume de
residuos gerados, com capacidade de armazenamento compativel com a

periodicidade de coieta do sistema de limpeza urbana iocai. O piso deve ser revestido

de material liso, impermeavel, iavavel e de facil higienizagfio. O fechamento deve ser

constitufdo de alvenaria revestida de material iiso, iavave! e de f4cil higienizag80, COM . . o msrus envis.

aberturas para ventilagfio, de dimensfo equivalente a, no minimo, 1/20 (um vsgésmo)
da érea do piso, com tela de proteco oon’aa msetos

15.3—- O abrigo refendo no item 15.2 deste Regulamento deve ter porta provida de tela ‘

de protegio contra roedores e vetores, de largura compativel com as dimensbes dos
rocipiertes de coleta extema, pontos de iluminagfio e de agua, tomada elétrica,

canaletes de escoamento de &guas servidas direcionadas para a rede de esgoto do

estabelecimento e raio sifonado com tempa que permita a sua vedagao.

15.4- Os residuos quimicos do Grupo B devem ser amazenados em local exclusivo
com dimensionamento compatlvel com as caracteristicas quantltatlvas e qualitativas
dos resfduos gerados. -

15.5 - O abrigo de residuos do Grupo B, quando necesséario, deve ser projetedo e
construido em aivenaria, fechado, dotado apenas de aberturas para ventilagfo
adequada, com tela de protegdo contra insetos. Ter piso @ paredes revestidos
intemaments de material resistents, impermeével e iavével, com acabamento liso. O
piso deve ser inclinado, com caimento indicando para as canaletes. Deve possuir

sistema de drenagem com raio sifonado provido de tampa que permita a sua vedag#io. -
Possuir porta dotada de protegio inferior para impedir o acesso de vetores e roedores..z: i =iz s

et CAP[TULO vii= SEGURANQA OCUPACIONAL
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-equipamentos que- seréio submetidos ‘A limpeza e higienizag8o, piso e paredes lisos,-
: 117 impermeéaveis, lavaveis, ser provida de pontos de iluminagsio e tomada elétrica, ponto;
de agua, preferenciaimente quente e sob pressao, canaletes de escoamento de aguas
servidas direclonadas para a rede de esgotos do estabeleclmento e ralo sifonado
prowdo de tampa que permlta a sua vedaqéo )
15 9 0 trajeto para o] traslado de reslduos desde a geraqao até o armazenamento B
extemo deve permitir livre acesso dos recipientes coletores de residuos, possuir piso - «
com revestimento resistente a abras#io, superficle plana, reguiar, antiderrapante e :
rampa, quando necesséria com inclinac;éo de acordo com a RDC ANVISA r°. -
- 50/2002. :::: i B -

i

=15 10-<0 estabelecwnento gerador de RSS cuja geraqao semanal de residuos nao ;
- ‘exceda a 700:L e a diéria ndo:exceda a: 150 L, pode optar pela instalagso de um
abrigo reduzido exclusnvo. com:as seguintes caracteristicas: : .

. Ser oonstruldo em alvenana. fechado, dotado apenas de aberturas teiadas
IRt ""‘""‘"‘para ventilagéo. restrita a duas aberturas de 10X20 cm cada uma deias, uma a
20 cm do piso e a outra a 20 cm do teto, abrindo para a érea extermna. A critério
da autoridade sanitaria, estas aberturas podem dar para 4reas intemas da
edificagéo; ‘
¢ . Piso, paredes, porta e teto'de‘material liso, impermeével e iavéavel, Caimento " -~
- de piso para ao iado oposto ao da abertura com instalagfio de ralo snfonado
«: ligado-a instalag8io de ‘esgoto-sanitrio do servico. - B
=" |dentificagi0':na ‘portacohi”o%'simbolo de acordo com o hpo de reslduo E
“"armazenado; -
s Ter iocalizag80 tai que nao abra diretamente para a area de permanenma de
" pessoas e, circulagfo'de plblico,'dando-se preferéncia a locais de facil acesso
a coleta extema e préxlma a éreas de guarda de material de limpeza ou

expurgo.
vrrs v v i GEGOIO dD i

716 — O pessoal envoivido diretamente com os processos de higienizagso, coleta, transporte,
tratamento, - @ armazenamento“-de® r&sidiios;>deve ser submetido a exame médico
admissional, periédico, de retomo ao trabalho, de mudanga de fungfio e demissional, - = -
conforme estabelecico no PCMSO da Portaria 3214 do MTE ou em Ieglslagao SSpeclﬁca )

' para o servigo publico ~ -

16.1 — Os trabaihadores devem ser imunizados em conformidade com o Programa
Nacionai de Imunizagsio-PNi, devendo ser obedecido o calendéno prev:sto neste

= aATDR i nSmta A e \'AU§CﬂO . i -

15.6 - O abrigo de residuos do Grupo B deve estar identificado, em locai de facil
visualizagio, com sinalizagsio de seguranga-RESIDUOS QUIMICOS com simbolo
baseado na norma NBR 7500 da ABNT.

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

15.8— O abrigo de residuos deve possuir area especlifica de higienizagfio para limpeza

e desinfecgfio simultanea dos recipientes coletores e demais equipamentos utilizados

21

0
Os frabalhadores-imuniZados~dévem -realizar controle laboratorial sorolég|§~ Ry 1

. para avaliagho da resposte lmunoléglca 1 : ) o Ege3)

0

. N m
17 - Os exames’a“qlie’sd'Féfere"o item antenor devem ser realizados de acordo com g3 5
Normas Reguiadoras-NRs do Ministério do Trabalho e Emprego . 3 S

'0j18ubio

18 — O pessoal *eriVolvido “diretaitietits "Eaifi®® gerenclamento ‘de resfduos deve s “"\Q
capacitedo na ocasio de sua admiss3o e mantido sob educagio continuada para
atividades de manejo de residuos, incluindo a sua responsabllidade com higiene pesso

dos materials e dos ambientes, s« buia :;'"-':f-: . i

: no manejo de RSS.-A 4rea deve possuir cobertura, dimensdes oompativels com 08 T it

i PiuiRsan & vt TR

programa ou naquele adotado pelo estabelecimento o _ . , » R
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18.1- A capacitagio deve abordar a Iimportdncia da utilizaglio correta de - © oenopes

equipamentos de protegso individual ~ uniforme, luvas, aventai impermeével, méscara, botas -
e 6culos de seguranga especificos a cada atividade, bem como a necessidade de manté-los ~ -
em perfeita higiene e estado de conservagao. ’

19 - Todos' os profissionais. que frabalham no servigo, mesmo os que atuam
temporariamente ou nfo estejam diretamente envolvidos nas atividades de gerenciamento

- de residuos, devem conhecer o sistema adotado para o gerenciamento de RSS, a prética de

segregaciio de residuos, reconhecer os simbolos, expressSes, padrdes de cores adotados, — - +i- semwrivis
conhecer a localizaghio dos abrigos de resIduos entre outros fatores Indlspenséveis a
completa integragdo ao PGRSS.

20 - Os servigos geradores de RSS cievem mante} um programa de educagio continuada, 30
independente do vinculo empregat!cio existente, que deve contemplar dentre outros temas:‘-_‘=‘- st

C . Nooées gerais sobre o cicio da vida dos materiais;
o - Conhecimento da legislagio ambiental, de limpeza pablnca e de vngllancna
sanitaria relativas aos RSS;
Definigbes, tipo e olasslﬁeagao dos residuos e polencnal de risco do neslduo
Sistema de gerenciamento adotado intemamente no estabelecimento;
Formas de reduzir a geragfio de residuos e reutiilzagiio de materiais;
Conhecimento das responsabllidades e de tarefas;
Identificagfo das classes de residuos; .
Conhecimento sobre a utilizag&o dos veicuios de coleta;
Orientagbes quanto ao uso de Equipamentos de Protegdio Indeual-EPl e
Coletiva-EPC; |
Orientagbes sobre biosseguranqa (bloléglea. quimica e radloléglea)
¢ ~ Orientag8es quanto & higlene pessoal e dos amblentes;
¢ OriontagBes especiais e trelnamento ‘em protegdo radloléglca quando houver
“rejeitos radioativos;
o Providéncias a serem tomadas em caso de acldentes o de snua(;oes

emergenciais; L e

¢ Visfio basica do gerenciamento dos residuos sélidos no municipio;
* Nogdes basicas de controie de infecgio e de contaminagsio quimica.

20.1 - Os programas de educagfio continuada podem ser desenvolvidos sob a forma
de consorciamento entre os diversos estabslecimentos existentes na iocalidade.

21 - Todos os atos normativos mencionados neste Regulamento, Qtiando substituidos ou

atualizados por novos atos, terfio a referéncia automaticamente atualizada em relagéio ao
ato de origem.
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" ~Apéndice |

GRUPO A :

Reslduos com.a poSstveI,

présen@ de agenles bloléglcos que. por suas wracter[sticas EAESON

A1 :
- Culturas e estoques de microrganismos; residuos de fabncac;ao de produtos blolégloos

~entinin ~imgios detculturace:instrumentais utilizados:para transferéncia, moculagao ou mistura "de ¥:
culturas; reslduos de laboratérios de manipulagso genética. : -

- Residuos resultantes da atengfio & sa(de de individuos ou animais, com suspena ou
certeza de contaminagdo bioléglca por agentes classe de risco 4, microrganismos com -
. relevAncia epidemiolégica e risco de disseminagio ou causador de doenga emergente que
=80 tome . epidemiologicamente .importante ou CUJO mewmsmo de transmlssao se;a
" . desconhecido. .ix ms mntobinfanin: st -
- Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemooomponentes rejeitadas por contammac;ao
_Ou por ma conservac;ao ou com prazo de validade venmdo e aquelas onundas de coleta
~incompleta. E
-~ Sobras de amostras de laborat6rio contendo sangue ou ilquidos corpéreos mclplentes e .

: materiais resultantes do processo de assnstencla 4 saude, contendo sangue ou llquldos~

'corpéreos na forma livre. ™ = L

Fetils il SISV AR T

Wik Huras

@ B ERI .r«.x«:;, : ;o

. - Carcagas, "pega
..submelidos a processos de experimentagfio com inoculaglio .de microorganismos, bem s & mooes@
.“como suas forragSes, e os cadaveres de animais suspeitos de serem portadores de :
‘microrganismos de relevancla epidemioiégica e com risco de disseminagéo, que foram
) submeudos ou ndo a estudo anétomo-patoléglco ou confirmagéio dlagnéstlea e
R DI, PRGOS 20BGLE D mum\,rpiﬁ .
A3
- Pegas anatﬁmiczs (membros) do ser humano; produto de fecundac&o sem slnals vitals
" com peso menor que 500 gramas ou estatura menor que 25 centimetros ou idade - .. ...
" . gestacional menor que 20 semanas, que nfo tenham valor clentlﬁco ou legal e nao tenha inat menor que z
. havndo requisigdo pelo paclento ou famlllares St B

- Kits de Iinhas arterials. endovenosas e dlallsadores quando descartados.

- Filtros de ar e gases aspirados de érea contaminada;. membrana ﬂltrante ‘de equlpamento.r - ro 2:3'"* e

médlco-hospntalar e de pesquisa, entre outros slmllares ........ &

- Sobras de amostras de laboratério & seus recipientes contendo fezes urina e secreoées,o z
provenientes de pacientes que n&o contenham e nem sejam su..peltos de conter agentes‘g
Classe de Risco 4, e nem apresentem relevancia epidemiolégica e risco de disseminacio 3 (<
ou microrganismo causador de doenga emergente que se tome epidemiologicamenteS,
" importante ou cujo mecanismo de transmissao seja desconhecido ou com suspeita deS2
- -contamiragéo com prions.

[<]] auo!ounj

Q—;ozép OhQO-
*001d op-

- o
- Residuos de tecido adlposo proveniente de Ilpoasplragao, Inpoescultura ou outro =
procedimento de cirurgia pléstlca que gere este fipo de residuo. -né,
.80

242

[=]

anatdmicas, visceras e outros reslduos provementes de animais :-x. i wn R

wies OO pe

J L2t
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Foracesssiannt

- Reciplentes e materials resultantes do processo de assisténcia a satide, que n&o contenha
sangue ou liquidos corpbreos na forma livre. :

- Pegas anatdmicas (6rgios e tecidos) e outros resfduos provenientes de procedimentos
cirargicos ou de estudos anatomo-patolégicos ou de confirmagio diagnéstica.

- - Carcagas, pegas anatdmicas, visceras e outros residuos provenlentes de animais n&o
submetidos a processos de experimentagio com inoculagfio de microorganismos;: bemiie o i
como suas forragdes. .

- Bolsas transfusionais vazias ou com volume residual pés-transfusso.

.- Org#sios, tecidos, fluidos orgénicos, materiais perfurocortantes ou escarificantes e demais
matenriais resuitantes da atengéio a saude de individuos ou ammals com suspeita ou certeza
~de contammaﬁo com prions.

GRUPO B

Residuos contendo substancias quimicas que podem apresentar risco & salde pubiica ou
ao meio ambiente, dependendo de suas caracteristlcas de inflamabiiidade, corrosmdade,
reatlvndadeetoxlcidade S A S

- Produtos hormonals e produtos antlmlcrob'anos, citostaticos; - antineoplésicos;
imunossupressores digitalicos; imunomoduiadores; anti-retrovirais, quando descartados por
servigos de sauide, farmdcias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos e
os residuos e insumos farmacéuticos dos Medncamentos conh'olados pela Portana MS
344/98 e suas atuahzaglses )

' - Reslduos de saneantes 'desinfetantes, desmfestantes reslduos contendo metals pesados
reagentes para laboratdério, inclusive os reclplentes contaminados por estes.

- Efluentes de processadores de imagem (reveladores e fixadores). ‘ b
. - Efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em anélises clinicas - )

- Demais produtos considerados perigosos. conforme classlﬁcagao da NBR 10.004 da ABNT

RDC 306 2004

- papel de uso sanitario e fralda, absorventes higiénicos, pegas descartiveis de vestuario, - mwmig

--resto- alimentar-de :paciente;- material- utilizado eém anti-sepsia e hemostasia de venécllses
i equipo de soro e outros similares nfo classificados como Af; :
- sobras de alimentos e do preparo de alnmentos,
- resto allmentar de refeitério; - o :
... - reslduos provenientes das éreas admmlstratlvas : ) R
- residuos de varrigio, flores, podas e jardins - E
- residuos de{ gesso provenlentes de assisténcla a salde

BT T

o SWRe bWl S

GRUPO E i
Materiais perfurocortantes ou escariﬁcantes tais como: Liminas de barbear, agulhas

bisturi, lancetas; tubos capilares; micropipetas; Iiminas e laminulas; espéatuias; e todos os".
" utensiiios de vidro quebrados no Iaboraténo (plpeta... tubos de coleta sanguinea e placas de
by Petn)eoutros snmllares PO e £ QT i : agh

(R
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oot s Py LGS,

IRV yrees

L oy S LRy

T GF IINA0ET FEESIRGINGS © RREUoTes).

e vo 8RO Qo il

(téxicos, corrosivos, inﬂamévense reativos). o ; B R el el

Quaisquer materiais resultantes de atividades humanas que contenham radionuclidecs em
quantidades superiores aos limites de iseng¢do especlﬁcados nas nhormas do CNEN e para e S e
. 0s quals a reutilizacio é |mpr6pna ou néio prevista. -

- Enquadram-se neste grupo os rejeitos radioativos ou contaminados com radlonuclideos.
provenientes de laboratérios de andlises clinicas, servicos de medicina nuclear e
radioterapia, segundo a resoiucio CNEN-6.05.

GRUPO D

Reslduos que ndo apresentem risco bioiégico, quimico ou radiol6gico a saude ou ao meio
amblente, podendo ser equiparados aos residuos domiciliares.
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HYSN

. Classrf' cacéo de Agentes Etlolégleos Humanos e Animais ~ Instrut;éo normativa CTNBio n"

i , Quadro resumo das Norrnas de Blosseguranq.a para o vael Ciasse de Risco 4 -
T de 06/06/1 997 e Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contengéio com Material Bioldgico - g,

Mlnlstérlo da Saude 2004 - S - AGENTES PRATICAS EQUIP. INSTALACOES :
‘ e - ; CELe . . - ' s SEGURANGCA BARREIRAS
: , CLASSEDERISCO4 . SRR R B S ROR T et L Tt IR o BARREIRAS - | SECUNDARIAS
R R s . N R IR o 5 B . PRIMARIAS - R
BACTERIAS - - : - Nenhuma : '

FUNGOS - T - -~ Nenhum R S B s e e :
PARASITAS - » .+ Nenhum :|-Agentes - . |- Préticas padrdes de | Todos os «+i | - Ediffcio separado ou -
R VIRUSE . .. - Agentes da Febre Hemorragica ( Criméia-Congo, Lassa. Jumn + | ex6ticos ou. s=nex| microbiologla.i: i zsws | procedimentos © . "-| &rea Isolada | i: i ol L«
" MICOPLASMAS - ; ‘Machupo, Sabl4, Guanarito e outros ainda n8o identificados) -+ perigosos.que- +.{—-Acesso tontrolado:i;ii| conduzidos em - | - Porta de acesso.duplas.{-s
S #| - Encefaiites transmitidas por carrapatos (inclui o virus da ST L i | IMpOem um alto : |~ Avisos de 1iSCO «» wis: | Cabines de Classe il com fechamento: &
- | Encefalite primavera-verdio Russa, Virus da Doenga de Kyasanur, | - L R Ly | isco de biolégico _:u:Has ou Classeloull, ... | automatico - °
: Febre Hemorrégm de Omsk e virus da Enoefallte da Europa G e doenq.as que - Precaugﬁes com juntamente com ' . |- Ar de exaustio nao
L Central). - - . Lo BN LRl n e Ly | ameagama . | objetos : macacio de pressio {recirculante "
Herpesvirus simiae (Monkevalrus) e T T e e v:da perfuroeonantes - | positiva com - -1 - Fluxo de ar negativo -
. Mycoplasma agalactiae (caprina) : EEA R S L Manuaide: ;x| suprimento dear.” dentro do laborat6rio
Mymyiasma mycoides (pleuropneumonia contagiosa bovma) Lt : Ce lnfewﬁes Biosseguranca Gu Sy RS - Sistema de . e
Peste eqiina africana . 2 EREA S T o] laboratorials defina qualquer . - ) S . | abastecimento e escape
- Peste suina africana : Se iAol T | ransmitidas via: | descontaminagBio de | ot o a vacuo, e de ;
; ; Variola caprina _ aerossol ou - dejetos ou normas de - Jein w0 | descontaminaggo. -
TS === Variola de camelo relacionadas a | vigilancla médica - i e e
Virus da dermatite nodular contagiosa 222?“ com ;|- Descontaminagfio de

. Virus da doenca de Nairobi (caprina)

- : R : ‘ - | desconhecido’ - |- Descontaminagsio da
lerus da doenca do Teschen - v e | de transmissdo.. | roupa usada noga o
- Virus da doenga de Wesseisbron L : R R S i laboratorio dntes de ser | .
Virus da doenga hemorragica de coelhos Lo e Tea e e R e e vada e S
'Virus da doenga vesicular suina _° EREEE PR S ERe e, LT T Amostra soroléglca
Virus da enterite viral dos patos, gansos e cisnes ° R o I B T T s I ‘Mudanga de roupa i
~* Virus da febre aftosa (todos os tipos) antesdeentrar#i .. . |
- Virus da febrs catarral maligna ' : Banho deduchana | - i
Virus da febre efémera de bovinos T AR ST il . |salda - . o
Virus da febre infecciosa petequiaibovina =~~~ = - L e T T T Todo material
Virus da hepatite viral do pato i SR S D BRI sp Rl w7 | descontaminado na .
Virus da louping ili -~ : SRR AT N " | saida das instalages
Virus da lumpy skin B TR e B T I
Virus da peste aviéria : U e Fonte Blossegurang:a em Iaboratérios blomédlcos ede mlcroblologna CDC—NIH 4' edu;ao— j T resem] g
Virus da peste bovina — s S P R . . P el o 5

Viris da peste dos pequenos ruminantes
Virus da peste suina classica (amostra selvagem)

" APENDICE W

-Virus de Marburg S ;
-Virus de Akabane
Virus do exantema vesicular- et \.ﬂ,.NlVEIS DE |NAT|VAQAO M|CROB|ANA i ;
Virus Ebola ‘ :
e Nivet | Inatlvagéo de bactérias vegetativas, fungos ] virus |Ip0ﬂ|l003 com
: : : ’ - B i : : ] - | reducio igual ou malor que 6Logso
OBS Os microorganismos emergentes que venham a ser ldenhﬁcados deverﬂo ser ; : ' - Nivel 2 inativagio...de . bactérias < vegetativas, fungos, virus "PO"“COS e
classiﬁcados nesta nivel até que os estudos estejam concluidos. D g [ B gt‘lmﬂ"m- parasltas e micobactérias com fedUan igual ou malor que
: i o ‘ . S 0g1o

Nivel lii Inativagdio - de bacténas vegetatxvas. fungos vlrus I|poﬂhcos e
: hidrofilicos, parasitas e micobactérias com redug&o igual ou maior que
6Logqe, © Inativacio de esporos do B. stearothermophilus ou de
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esporos do B. subtills com redugsio igual ou maior que 4Logyo

Nivel IV -

Inativagio ‘de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e|~ -
hidrofilicos, parasitas e micobactérias, e inativagio de esporos do B.

: Tabela de Incompatlblhdade das pnnclpa|s substanclas utvhzadas om Servu;os de Saude B4

o PR . e A e i,

Fonte : Technical Assistance Manual: State Régulétory Oversight of Medical Waste
: Treatment Technolognes State and Territorial Association on Alternate Treatment

stearothermophilus com redugio igual ou maior que 4Logso.

Technologles abril de 1994
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Substincla

Incompativel com -

- | Acetileno -

.| Cloro,. Bromo,Fidor, Cobre, Prata, Mercirio

Acido aoétlco

TAcido- -crdmico; Acido perclénoo, , perémdos pen'nanganatos, Kcldo nitrico, | .

etilenoglicol
Acetona - | Misturas de Acidos sulfurico e nitrico concentrados, Peréxido de hidrogénio. .
"|Acido crdmico . |Acido acético, naﬂaleno wanfora ghoerol turpentine, élcool outros Ilqurdos
- L inflaméveis -
Acido hidrocianico | Acido nitrico, alcalis
Acido fluoridrico - [ Aménia (aquosa ou anidra) "
anidro, fluoreto de R S '
. | hidrogénio e :
* | Acido nitrico Acido cianidrico, anilinas, Oxidos de cromo VI, Sulfeto de hrdrogémo Ilqmdos
concentrado e gases combustiveis, écndo aoétlco écldo crémuco :
Acido oxélico - Prata e Merctrio -
.. -~ | Acido perciérico Anidrido acético, &lcoois, Blsmutoesuas ligas, papel, madeira
- .| Acido sulfirico -

Cloratos, perdoratos pennanganatos e agua

Alquil aluminio -

Agua

-| Aménia anidra -

Merctirio, Cloro, Hipociorito de céicio, iodo, Bromo Acido ﬂuoridnoo
| Anidrido acético Compostos contendo hidroxil tals como ehlenogllcol Acido perclérico
<4 1 Anilina_ ‘ Acido nitrico, Peréxido de hidrog8rnio.
. | Azida sodica Chumbo, Cobre e outros metais
~',|Bromo e Cloro .. - |Benzeno, Hidréxido de amdnio, benzina de petréleo Hldrogénlo aoehleno
A e o otane, propano, butadienos, pés-metalicos. .
- | Carv&o ativo - Dicromatos, permanganatos, Acido nitrico, Acldo sulfunco Hrpoclonto de sédro
Cloro Ambnia, acetileno, butadieno, butano, outros gases de petrdleo, Hidrogénio,
: ;" | Carbeto de sédio, turpentine, benzeno meta;s ﬁnamente drvidldos benzinase :
: : > loutras fractes do petrbieo. ;
Cianetos Acidos @ élcalis
Cloratos, Sais -de amonio; acidos, metais em pé maténas organms parhculadas
percloratos, clorato substénccas oombustlvels EIE IR SN T
de potdssio ™~ “ok
Cobre metaiico - | Acetileno, Peréxldo de hldrogénlo aZ|das

Diéxido de cIoro

Ambnia, metano, Fésforo, Sulfeto de hidrogénio

Flaor :

Isolado de fudo -

Fésforo -

| Cloro, Bromo e lodo)

Enxofre, . oompostos oxigenados, . cloratos, - -pérclo}étos; nitratos,
permanganatos : : o o )
Halogénios (Flior, - Amonlaco aoetilenoehidmcalbonetos )

- [Hidrazida

Perdxido de hndrogénlo acido nitnco e outros oxndantes

Hidrocarbonetos Ac:do crémico, fidor, cloro, bromo peréxidos c o
(butano, propano L o
folueno) - 3 .0
lodo ‘ Aoetlleno Hndréxldo de ambmo Hldrogénlo > JOJf,
Liquidos inflamaveis [Acido nitrico, Nitrato de amdnio, O)udo de cromo v, peréxldos, Fﬁcirfgﬁ:w#
Bromo, Hidrogénio 50 N2
Merclrio - Acetiieno, Acldo fulminico, amdnia. B o\ PV 4
Metais alcalinos Diéxido de carbono, Tetracloreto de carbono, outros hidrocarbonet: do
Nitrato de aménio Acidos, pés-metdlicos, qumdos nnﬂamévels cloretos, Enxofre, st

: orgamcos em pé
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Nitrato de sédio ‘| Nitrato de amdnio e outros sais de amdnio I ) APENDICE Vi - b

xido de célcio Agua - % .
Oxido de cromo VI | Acido acético, glicerina, benzina de petr6leo, liquidos |nﬂaméve|s, naftaleno, Substancias'que devem ser segregadas separadamente
Oxigénio : - | Oleos, graxas, Hldrogénlo Ilqwdos sblidos e gases inflaméveis ; R
Perclorato de . - Actdos qumdos Inﬂamévels
potdssio - - : Acldos , : P T S
Permanganato da - Glloenna ehlenoglueol Ac:do sulfurico . BASES .. iopiemrsriiney . RS sy L T
potassio Oxidantes’ ‘ o et Do ‘
Pardxido de .~ -." | Cobre, Cromo Ferro, élcoms. aoetonas substancias combustivels IR reinis= b= COMPOStOS OFgANicos no halogenados-« i~ A
hidrogénio -+ . - Compostos orgénicos halogenados . . BRI

: Peréxido de sédio | Acido acétieo Anidrido acético, benzaldeldo, elanol metanol enlenoglleol

" [Acetatos de metila e etila, furfural

. Materiais reativos como ar -

% Materiais reativos;com. a»égua»

Prata e sais de Prala Acetileno, Acido tartarico, Acido ox4lico, compostos de am8nio. =~ ===« =~ ¢
<. |Sédio - - Diéxido de carbono, Tetracloreto de carbono, outros hldrocarbonetos clorados
" | Sulfeto de =« Ac:do nltneo fumegante, gases OXIdantes (R R

hldrogémo

- Brometo de etidio ;- :
Formalina ou Formaldeldo "~

Fonte Manual de Blosseguram;a Mano leoyukl leata Jorge Mancnm Fl|h0

L OlBOS i i g at

Merciirio.e compostos.d

Mistura sulfocrémica
. Residuo fotogréﬁeo g
** Solliges aquosas””
Corrosivas .-
. Explosivas -
.-Venenos - : . e
Carcmogénlcas Mulagénlcas e Teratogénlcas

- Ecotdxicas - IR

. Sensiveis ao choque as
Cnogénlcas ‘
Asfidantes - :

: De combustdo espontanea

. Gases comprimidos ..}

Metai.,pesados ST

Fonte Chemlcal Waste Management Gmde - Universny of Florlda - DIVISIOH of -

s Envuronmental Health & oafety abnl de 2001 -

APENDICE VII

- ud LadiERE |

o Llsta das pnnclpals substanclas unllzadas em serwg:os de saude que reagem eom '

embalagens de Polletlleno de Alla Densldade (PEAD)

“Acido butfrico e Dletll benzeno

Acido nitrico Coan Dissulfeto de carbono -

Acidos concentrados : Eter

Bromo - L : Fenol / cloroférmio

Bromoférmio - = - -1 Nitrobenzeno

Alcool benzilico o-diclorobenzeno

Anilina : -1 Oleo de canela

Butadieno Oleo de cedro

Ciclohexano p-diclorobenzeno

Cloreto de etila, forma liquida .| Percloroetileno

Cloreto de tionila : : | solventes bromados & fluorados
Bromobenzeno solventes clorados :
Cloreto de Amila - - Tolueno

Cloreto de vinilideno . - - Triclorosteno

Cresol : . Xileno
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. _Fonte: Chemical Waste Management Guide Universrty of Flonda Division of
Environmental Health & Safety abril de 2001
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AGENTE BIOLOGICO ~ Bactérias, fungos, virus, c!amldias riquétsias. miooplasmas prions ”'f o

- realiza o atendimento com apenas um profissional de saﬂde em cada tumo de trabalho
S -~ ATERRO DE RESIDUOS PERIGOSOS CLASSE | - Técmca de dlsposu;ao ﬂnal de” "

’ o impactos ambientais e utlllzando procedimentos especiﬁoos de engenhana para [«]

. CARROS COLETORES - s8o os contenedores providos de rodas, destlhados a ooleta e

.. CLASSE DE RISCO 4 (elevado risco individual e elevado nsoo para a oomumdade) .

.* COMISSAO DE CONTROLE DE INFECGAO HOSPITALAR ~ CCIH 6rgao de assessoria a f'_:- Fevie p
-~ autoridade méxima da mstltuu;ao e de coordenagdio das aqus de controle de lnfec;:ao' R

" ESTABELECIMENTO: denominagfio dada a qualquer edlﬁcac;ao destinada a reallzat;ao &

" RDC 306 2004

-2 APENDICE VIl
GLOSSARIO

parasitas, linhagens celulares, outros organismos e toxinas.
* ATENDIMENTO INDIVIDUALIZADO - agfio desenvolvida em estabelecimento onde se

(consuitério) . sk sad
residuos-quimicos no solo, sem causar danos ou riscos a saGde publica, minimizando.os .. -

~ confinamento destes.

~ ATERRO SANITARIO - Técmu de dlsposu;ao final de residuos sélldos urbanos no solo
por meio de confinamento em camadas. cobertas' com material inerte, segundo normas
especlficas, de modo a evitar danos ou nsoos a satde e a seguran(;a, m|n|m|zando os
impactos ambientais.

- CADAVERES DE ANIMAIS sao o0s animais mortos Nao oferewm risco & saude humana a

! saide animal oude impactos ambxentals por estarem lmpedldos de dlsemmar agentes‘ I e I

/ etiolégicos de doengas. -

CARCAC;AS DE ANIMAIS : sao produtos de’ retallac;ao de ammals. provenlentes de, :
- estabelecimentos - de - fratamento de “saGde animal, centros” de” expenmentagao. ‘de
Universidades e unidades de controle de zoonoses e outras similares ’

- fransporte intemo de residuos de servu;os de sado .

condi¢@o de um agente biolégico que representa grande ameaga para o ser humano e para
os. animais, representando grande risco :a quem o manipula e tendo grande poder ‘de
_transmissibilldade de: um individuo. a outro nao exnstmdo medldas preventlvas e de~
tratamento para esses agentes. -

“CONDIGOES DE LANGAMENTO - oondlgﬁes -} padrbes de emlssao adotados para 0 i
controle de langamentos de efluentes no corpo receptor. .- i

.. hospitalar. . o
" COMPOSTAGEM — processo de deoomposlgéo blolbglca de fraz;ao organica biodegradével :
*.de residuos sélidos, efetuado por uma populagso diversificada de organismos em condigbes -

controladas de aerobiose e demals pardmetros, desenvolvldo em duas etapas dlsﬁntas uma S -

‘-de degradacéo ativa e outra de maturag3o. . -

CORPO RECEPTOR - corpo hidrico superficial que rewbe o Iant;amento de um eﬂuente

.. DESTINAGAO FINAL- processo dec136no no mane]o de reslduos que |nclu| as etapas de o
tratamento e disposig&o final.’

-, EQUIPAMENTO DE PROTEC;Aé INDNIDUAL - EPl'—- dlsposmvo de uso |nd|V|duaI
7+ 'destinado a proteger a saGde e a integridade ﬂsnca do trabalhador atendldas "aS"'” g s

peculiaridades de cada atividade profissional ou funcional. - e B

- atividades de prevengdo, promogio, recuperaﬁo e pesqulsa na ‘area da satde ou qib i g
estejam a ela relacionadas. . 8 E a8
FONTE SELADA - fonte radioativa enoerrada hermetlcamente em uma capsula ou Ilgaa,a; g \

- - totalmente a material inativo envolvente, de forma que nfo possa haver dlspersao Q«
substancia radioativa em condigbes normais e severas de uso. L A 6]

FORMA LIVRE - é a saturagfio de um liquido em um residuo que o absorva ou [«] contenha
de forma que possa produzir gotejamento, vazamento ou derramamento espontanea
ou sob compressdo minlma : ‘




o . LICENCIAMENTO DE INSTALAGOES RADIATIVAS — atos admmlstratlvos pelos ‘quais:a

L. suscetiveis.

" relacionadas com a‘ localizagfio, construgso, operag8o e modificagdo de Instalagles ... :. ‘
"+ PGRR

o  de Encefalite Esponglforme
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HEMODERIVADOS ~ produtos farmac@uticos - obtidos a partir do plasma humano, -« - REDUGCAO . DE CARGA MICROB!ANA. apliwgao de processo que visa a Inatlvaﬁo

submetidos a processo de Industnallzagao e normatlzagao que thes conferem quahdade,::: . ‘microbiana-das cargas biol6gicas contidas nos fesiduos -~ - -

estabilidade e especificidade. . S B DU RESIUOS DE SERVICOS DE SAUDE ~ RSS - sido todos aqueles resultantes de athades

INSUMOS FARMACEUTICOS - Qualquer produto qulmloo ou material (por exemplo: - - e Sgeaee T oo exeFcidas nos servigos definidos no artigo 12 que, por suas caracteristicas, necessitam de ~ =

embalagem) utilizado no processo de fabricagso de um medlcamento seja na sua . o s . processos - diferenciados - em: seu ‘manejo, exlglndo ou ndo tratamento prévio a-sua-¢ R
~ formulagéo, envase ou aoondlclonamento RO +.z.disposigéo final .

INSTALAGOES = RADIATIVAS - — ° estabelecimento onde se produzem, processam :SISTEMA .DE: TRATAMENTO DE: RESIDUOS .DE SERVIQOS DE SAUDE: oon}unto «d
. manuseiam, utilizam, transportam ou armazenam fontes de radiagdo, excetuando-se as - .unidades, processos e procedimentos.que alteram as caracteristicas fisicas, fisico-quimicas,
- Instalagdes Nucleares definidas na norma CNEN-NE-1.04 'Luoenciamento de Instalagbes — s quimicas.ou biolégicas dos.reslduos, podendo promover a sua descaracterizagdio, visando.a
“ Nucleares" e os velculos transportadores de fontes de radiagsio. : .minimizagfio do risco a satde pfxbllw, a preservagao da quahdade do meio ambiente~
LICENCIAMENTO AMBIENTAL" ~ atos administrativos pelos quais o 6rgao de meio.- segurang;aeasaade d° trabalhador Y : :

ambiente aprova a viabilidade do local proposto para uma instalacdo de tratamento ou -
' destinagdo final de residuos, permitindo a sua construggio e operagao apés venf car =
‘viabilidade téchica @ o conceito de seguranga do projeto. -

Arisring

*de lnvesugag:ao
- *VEICULO COLEI'OR velculo utlllzé
servu,:os de satde. 2

CNEN aprova a viabilidade do local proposto para uma instalagéo radiativa e permite a sua
; construgao © operas;ao, apés venf‘ fcar a Vlabl|ldade técmca eo concelto de seguram;.a do
- projeto. i
- LIMITE DE ELIMlNACAO valores estabelecndos na norma CNEN NE-6. 05 "Geréncla de
Rejeitos Radioativos em InstalagSes Radioativas” e 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 protegio radiolbgica. : T
LIQUIDOS CORPQOREQS: s3o representados pelos Ilqundos oefalorraquldlano, pencérdnoo R
pleural, arficular, ascitico e amnidtico | - :
. LOCAL DE GERACAO ~ representa a unidade de trabalho onde é gerado (] reslduo

MATERIAIS DE' ASSISTENCIA A “SAUDE: matenals relacionados’ dlretamente oom ‘o
. processo de assisténcia aos pacientes
- MEIA-VIDA FISICA - tempo que um radlonuclldeo Ieva para ter a sua athade lmclal' :
- reduzida & metade. - - A

* METAL- PESADO - qualquer oomposto de Antlmbnlo, Cédmlo. CrOmlo (IV) Chumbo,

- Estanho, Mercirio, Niquel, Sel&nio, Telario e Télio, incluindo a forma metalica. - .

PATOGENICIDADE - capamdade de um agente causar doenc;a em Indlvlduos normals

PLANO DE RADIOPROTECAO PR Documento ex:gldo para f‘ ins de Lloenclamento de
" Instalagbes Radiativas, pela Comissso Nacional de Energia Nuclear, conforme competéncia
- atribuida pela Lei 6.189, de 16 de dezembro de 1974, que se aplica as atividades

Radlatlvas, oontemplando entre outros o Programa de Geréncna de Re]eitos Radloatlvos —

_ PRION: estrutura protélca alterada relamonada como agente ehologico das diversas fonnaS" o PPN Averaas _rcnﬁa; e

- PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO reagentes padrces callbradores, -
controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugbes para seu uso, que
contribuam para realizar uma determinagdio qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa:de
.- uma amostra biolégica e que n#o estejam destinados a cumprir fungéo anatomica, fisica.ou

- terap@utica alguma, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e
" que s3o utilizados unicamente para provar informagéo sobre amostras obhdas do orgamsmo
humano. (Portaria n ° 8/MS/SVS, de 23 de janeiro de 1996)

" QUIMIOTERAPICOS . ANTINEOPLASICOS — substancias quimicas que  atuam a nlvel L R LI e e, weatt
celular com potencial de produzirem genotoxicidade, citotoxicidade e teratogenicidade . -~ - . B LTy @ teratogenicidade s

RECICLAGEM - processo de transformaglo dos residuos que utiliza técnicas de i ! T - itza thenicas, or o P : :
beneficiamento para o reprocessamento. ou obtengéo de matéria pnma para fabnwgao de - ; i BrA TEOMICACAG Q877 7 L e e e
novosprodutos i . . . - R : A TR : : :

strughe 'q_gn S
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ADVERTENCIA
Este texto n8o substitul o publicado no Didno Ofidal da Unio

Ministério da Satde
Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitiria

RESOLUGAO RDC N° 17, DE 16 DE ABRIL DE 2010

Dispde lObl. as Boas Frlllcu de Flbrlcl;lo do .

Maedicamentos.

. ADiretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuig3o que Ihe conlere o inciso IV
do art. 11 do regul nto aprovadk pelol‘ eto No- . 3.029, de 16deabril de 1999, e tendo em vlslao dlsposton
Inciso il e nos §§ 1° e 3° do att.

54 do Regimento interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N° 354 da ANVISA, de 11 de agoslo ds 2006 Ll

republicada no DOU de 21 de agosto de 2008, em reuniac realizada em 12 de abtil de 2010

. Adota a seguinte Resoluﬁo da Dlralorla Coleglada e ey, Diretor—PresIdsnte Subsmuto. deﬁen'mno a sua
publicaca:

. TULO§ -
DAS DISPOSIGOES INICIAIS
CAPITULO | -
OBJETVO

Att. 1° Esta resolut;ao possuil o cbjetivo de estabelecer 0s mqunsllos minimos a serem seguldos na tahncax;éo de .
medicamentos
para padronizar a verificagao do cumpnmento das Boas Préticas de Fabricag&o de Medlcamentou (BPF) de usc humano:
durante as InspegGes sanitarias. .

. §1°Fica Irternahzada a Resolugao GMC n® 15/09 - "Boas Prﬂucas de Fabricagio de Prodmos Farmaceutlcos e
Mecanismo de
implementag3o no ambito de MERCOSUL" que estabeleceu a adogéo do Relaldrlo n® 37 da oms (WHO Technical
Report Series 908), pubiicado em 2003 e

§ 2° Podem ser adotadas ag3es altemativas as descntas nesta resolucéio de forma a acompanhar 0 axango
tecnolégico ou atender a necessidades especificas de determinado medicamento, desde que essas sejam valldadas
" pelo tabricante e que a thdade do medicamento seja assegurada. - ’

CAPITULO 1t
ABRANGENCIA -

: Art 2° Os eslabelec!mentos fabricantes de medicamentos demem cumprir as dlretrlzes desta rasolm;éo em todas
as operacdes

emohvidas na labncagao de medicamentos, mclulndo os medk:amen(os em desemwohimento destinados a ensalos

cllnicos

Paregraio Gnico. As atividades ralacionsdas s substancias su]eltas 80 controie especial, ou medicamentos que
"* as contenham, c s,

" -deverio obedecer a0 dlsposlo em legisiagao eswclrca além dos requlsllos contidos nesta resolugéo

Py IS Pl Bt

il - agia’preventiva: agao da para eliminar a causa de uma potencial nfio conformidade ou outra potencial

situacdo indese]auel.

- a]uste operag3o destmada a fazer com que um instrumento de medico tenha desempenho compamel como
seu uso; T .

W - amostras de telerancia: amostras de ‘'matérias-primes e de produtos terminados mantldas pelo hbricame. Sl
devidamente identiticadas, por um periodo definido. A quantidade de amostra deve ter pelo menos o dobro da quantidade ... . .::
necessaria para efetuar todas as andlises previstas;

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

[ v eemnmas sms premtee o nene s

limpeza distintas, com o objetho de controlar o fluxo de ar entra ambas, quando pmclsarem ser adentradas. A
antecamara é projetada de forma a ser utilizada para pessoas, materiais ou equlpwnertou, )

vm I érea limpa:* érea cofm controle amblen(al deﬁn‘ldo em térmos de contaminagfo por particulas vidwels e nfio.- . . .l
\Iavels plo]etada construlda e utlllzada de torma a reduznr a Introdu;ao geracao e retenﬁo de contamlnsntes BIT 8OU monerums bt ikt 1
Interior; ..~ L . . .

% - érea segregada: instalagbes que oferecem sepamgﬂo completa e total de todos os aspectos de uma
operagao, inciuindo movimentagiio de pessoa! @ equipamentos, com procedimentos, controles @ monitoramentc bem
estabelecidos. Pode incluir barreiras fisicas bem como sistemas da ar separados, mas niio necessariamente implica em -
prédios distintos; . [

X - calibragdo: conjunto de operaqbes que estabelece, sob condx:;ﬁes especxf eadas, a relag8o entra o8 valores N
- indicados por um
instrumento ou sistema de medu;ao ou valores raprasentados’ por uma medxda materializada ou um matellal de :
referéncia, e os valores

03,

m{nat;ao
estranha, em

matéria-prima, produto lntermedlério efou produto telmlnado durante as etapas de amost'agem produqao, emba!agem

e a0 b

" Xl - contaminagao cruzada contaminagéic de determlnada rm!bna—pnma, produto Inlermedlano produto a granel
ou produte terminado por outra maléneprlma, produto lntermedlﬂrlo, produto a granel ou produto termlnado, durante )

ajustar o processo para garantir que o produto se mantenha conforme suas especificacdes. O conlrole do ambiente ou
" dos equlpamentos também pode ser considerado como parte do controle em processe;

o XN critério de aceitaglio: critério que estabelece os iimites de aceltat;ao de especlilcat;ﬁes de materlas-prlmas.
. produtos ou prooessoslslslemas.. oLt Bl i BT v

R S R L

XV data de validade: data estabeleclda nas embalagens de medieamentos (usualmente em rotulos) até a qual se
espera que 0
produto permaneca dentro das especificactes, desde que anmazenado corretamente. Essa data e estabelecida por lote,
somando-se 0 prazo de velidade 4 data de fabricagiio;

[VIS T terEy

T qualomaterlal s H
ennfieve ser.teanalisadg..para ,ga@ntlr,,quc aindg esta. apeguadn,,_pam usc imediato, comorme tesles Indicativos ﬁe ‘. wu:

Atrt. 3° Os medlcamentos registrados somente devem ser fabricados por empresas devidamente li iadas -@ .

auforlzadas para . .
esta atividade, que devem ser regularmente inspecionadas pelas autoridades nacionais competentes.

Att. 4° Esta rasolugio nZo abrange todos 0s aspectos de segurant;a ocupacional ou proteg3o ambnental o8 quais
sdo regulamentados por legislacao especlfica.

. Parégrafo Gnico. O fabricante deve garantir a seguranca dos trabalhadores e tomar as medidas necessarias para a
proteciio do meio ambiente. .

CAPITULO iit
DEFINIGOES

Att. 5* Para efeito desta resclugac, so adotadas es seguintes definicdes:

! - acho coretiva: acBo adotada para eliminar a causa de uma nfio conformidade detectada ou outra sltuacao
indesejéavel;

- ,mma,,,,ﬁ‘ & nusa e, 1eteste somente & aplicave! quando o prazo de weiidade n3o foi estabelecido pelo fabricante do insumo;

estabilidade definidos pelo fabricante do insumo e mantidas as condigBes de armazenamento préestabelecidas. A daag

0,
S
XVii - derivado de droga vegetai: proditos de extracsio da droga vegetal: extrato, tlntura, dleo, cera, exs 2'
outros;

XVIii - desvio de quaiidade: aiastamento dos parametros de qualidade estabelecidos para um produto ou proces

~ X - documentacdo de lote: todos os documenlos associedosa fabricagio de um Iote de produto a granel ouo
produto terminado. ;U 3
Fornecem um histérico de cada iote de produto @ de todas as circunetancias pemnerles 4 qualidade do produto |Inal ;- ;-

responséveis
peia ag3o terapéutica, apds processos de coleta, stablllzscéo elou secagem podendo ser Integra, rasurada, Lﬂturﬂa
au pulvsllzada

XX - droga vegetal: planta medicinal, ou suas panes, que contenham as substancias, ou classes de substanclg I

Vi - antecamara: espaz;o fechado com duas. ou: mais portaSV Inlerposlo entre duas ou mals 4reas do Classes de.w! sl i risiith. e

"iniradiicao 186 desejada’ de impurezas de natureza quimica ou mictobioisgica, ou do matena “ERLE g et pe

controle em processo: vsnﬁcaqbes reslizadas durante a producao de forma a momtorar e, 88 necessado, Bt B et Wi

XV1 - data de reteste: data estabelecida pelo fabricante o Ineumo, beseada em estudos de estatildade apbrh O Z o |

BasH

- Atea: espaco Ilsnco dellmllado onde s3o realizadas operat;bes sobre condigdes ambientais especlﬂcas, (RO VPRI ) R

R

correspondertesdasgrandezasestabelecldosporpadrﬁes o - . : B R B

ou reembalagem, armazenamento ou trans porte; . TR A N R

Lowsr




bt 1l e

XXI - embal: todas as « ¢das, incluindo o ea g pelas quals [ p* a granel deve - e st
passar, a fim de tcmar-se produto tcrmlnado Normalmente. o envase de produtos estérais nfdo & derado parte do s
procasso de embalagem, visto que esses em sua embalagem primaria s3o considerados produtos a granal; SR

XXil - especificag80: documento que descreve em detalhes 08 requisitos que os materiais utiizados durante @:-
fabricagso. produtos intermediarios ou produtos terminados devem cumprir. As especificagdes servem como basa pera a
avaliagao da quaiidade; i

()

XXilt - {abricagfo: todas 88 C no prepero de determinado medicamento, inciuindo a aquisiciio -
© de materiais, produgdo, controle de qualldade liberagao, estocagem, expedicao de produtos terminados e 08 controles
relacionados;

XXIV - fabricante: detentor da Autorizaglo de Funcionamento pera fabricaco de medicamentos, expedida peio ... .-i...c. w. 2w

6rgéo competente do Mlmstérlo da Salde, conforme previsto na iegisiagio sanitaria vigente;

XXV - formula-mestra/térmula-padrio: documento ou grupo de documentos que especilicam as matérlas-pnmas e
os materiais de embalagem com as suas respectivas quantidades, juntamente com a descricio dos procedimentos e
precaugdes necessarias para a produﬁo de determinada quantidade de produto terminado. Além disso, fornece
ins sobre o pl amento sobre os controles em processo; .

ot COMPOrAGAO ::uon:
L@ um pedrao de relerénc:a, 13112 0

 Sbricante. Ele piovs informag8o sobra o programa de trabalho de vdldat;ao. gelina detaines, responsablhdades o
cronograma pera ¢ trabalho a ser realizado;

XLilt - padr3o de referdncla: s&0 exemplares de tarmacos, lmpurezas produtos de degradaciio, reagentes, demra s arilsnntoactf o s v
outros, aitamente caracterizados e da mais eievada pureza, cujo valor & aceito sem releréncia a outros padrdes; .:...5. i..i

XLV - padrao secundario (padrio de trabalho): padrSo utilizado na rotina laboratorial, cu]o valor & estabelecldo por

[ECEE W ESe e ] LB B AR el

. xv - Prooodlmento Operaclonal Padrao (POP) procedlmanto escrlto e amﬁzado que bmece Instrug:bes pera @ e DRt s ‘.' R
realizacdode - = o
operagdes ndo necessariamente especificas a um dado produto ou materiai, mas de natureza geral (por exemplo,
- operag8o, manutencio elimpeza de equipementos; validagao; /impeza de instaiagdes e controie ambiental; amostragem -~
e inspe¢ao). Certos procedlmentos podem ser usados para suplemantar a documentagao mestra de produc;ao da lote de

LT BRI B e

L XXVI - lnsumo iarmaceutlcc ativo: quaiquer substancla introduzida na formuiacio de uma forma hrma que,. -

quando administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo. Tals substancias podem exercer atividade

: farmacolégica ou outro efeito direto no diagndstico, cura, tratamento ou prevencBo de uma doenca, podendo ainda afetar - ...
" a esfrutura e funcionamento do organismo humano; . .

)O(VII - Instalaglo: espego fisico delimitado acrascldo das maqulnas. aparelhos, equlpementos e snstemas .
auxiliares utilizados
pera executar 0§ processos;

XXVill - lote: quantidade definida de matéria-primé. materiai de embaiagem ou produto processado em um ou mais

. cuja teristica jaiéah geneidade. As vezes pode ser necessario dividir um lote em sub-lotes, )
que serio depois agrupados pera formar um iole final homogéneo. Em fabricaglo continua, o lote deve oorresponder a Co.
uma fragdo definida da produgso, .
caracterizeda pela homegeneidade; : . e e e

XXX - marcador: oomposto ou ciasse de compostos quimicos (ex: alcaléides, flavondides, Acxdos graxos etc.)
presentes na matéria-prima vegetai, prelerenciaimente tendo correlaco com o efeilo terapdutico, que ¢ utilizado como
referéncla no controle de qualldade da matéria-prima vegeta! e dos medicamentos fitoterapicos; .

XXX - matorial de embalagem: qualquer material incluindo material impresso, empregado na embalagam de um
medicamento.Exciul-se dessa definicho outra embalagem utilizada pera fransporte ou expedicho. Os materiais de
embalagem 830 classlﬂcados como pnmarios ou secundarios, de acordo com o grau de contato com o produto;

XXX - materla-pnma ‘qualquer substancia, seja ela atha ou inativa, com cspeclilcat;ao defi nlda. utlllzada na ;. v.
produgsio de medicamentos. Exclui-se dessa definigdo os materiais de embalagem;

000! - matéria-prima vegetal: planta mediclnal 1rosca droga vegetal ou derivado de droga vegetal;

XXXIII - medlcamento produto tarmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade prolllatlca curatlva.
paliativa ou para fins de diagnéstico;

- XXXN medicamento fitoterapico: medlcamento obtido empregando-se exciusivemente matérias-primas athas
. vegetais. E caracterizado pelo conhecimento da eficicla e dos riscos de seu uso, assim como pela raprodutibilidade o

" constancia de sua qualidade. Sua eficacia e seguranca s#o validadas por melo de ieantamentos etnofarmacoléglcos, de
utilizag8o, documentagdes tecnocientificas ou evidéncias clinicas. N&o se considera medicamento fitoterépico. aquoie
que, na sua composicao, inclua substancias ativas isoladas, de qualquer origem, nem as associagbes destas com
extratos vegetais; e -

" X000/ - nomenclatura botanica: ganero e espécie; . o : ) T T N

XXXV! - nomenciatura botanica oficial completa: género, espécle; variedadse, autor do bindmio e familia;

X0VII - nmero de lote: combinaglo detinida de numeros e/ ou letras que Idehtiﬁca de forma ﬁnica um jote em
_seus rétulos, documentat;ﬂq de lote, certiticados de andlise correspondentes, entre outros; R

XXXVl - operagao cﬁtlca: oberagéo no processo de fabricagao que pode aletar a quaiidade do medicamento; .

XX - ordem de producio: documento ou conjunto de documentos que servem como base para a documen@éo
do lote. Devem ser preenchidos com os dados obtidos durante a produclo e que contemple as informacdes de ©brmula -
mestrafiérmula pedrio; e

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

XLi - pior caso: uma cu mais condigdes que apresentem as maiores possibiidedes de defeito do produto ou do

IR N B

RTINSV L A

o 8 LG,

=== u'manytencao das especificagdes ‘estabelecidas pelo fabricante; dentro-do seu prazo de validade;

- = XLVi - produg8o: todas-as. operagbes emolvidas-no preparo de determinado medlcamento desde ] receblmemo S S R e
dos matenans do almoxarifado, passando pelo processamento e embalagem, até a obtencao do produto terminado;

.« XLVII - produto a granei: qualquer produto que tenha passado por todas as etapes de produt;ao sem Inclulr [
processo de embalagem. Os produtos estérels em sua embalagem priméria s8o cons1derados produto a granal PRI TR PR I CRT TS O% P

XLVt - produto devolvido: produto larmlnado expedldo e comerciaiizado, devolvido ao hbﬁcar&e

XLD( produto Interrnedlérlo. produto parciaimente processado que deve ser

a etgpas
hbrlcacﬁo antes de se tofnar um produto a granel; ’

b ," ntes de

£ - produto terminado produto que tenha passado por todas as etapas de producéo. Inclulndo rotulagem e :.
embalagem final; . ) N
- fe EEEBLPLAER  RUIGAD [T oMe ) N

Protocolo (ou. _Plano): de_Val idago  (PV):. nto que d as atividades a serem reahzadas na. i
\ahdagao de um_projeta - especlﬂcc,,x nciuindo” 0" cronograma, fesponsabliidades e os critérios de aceltagfio para a::
aprovag3o de um processo produtivo, procedimento de iimpeza, método analltico, sistema computadorizado ou parte-
destes pera uso na rotina; s for s

Ll - qualificag8o: conjunto de acles reallzadas pera atestar e d ntar que quaisquer instalagdes, sistemas e
equipamentos estao propriaments instalados e/ou funcionam corretamente e ievam aos resultados esparados.- A
ualificaglio. é- freqlentements,.uma. parte .da.salidaco, mas .as etapas individuais de quallllcacao néo conslltuem
..80zlnhas, uma validagdo de processo; e ead

L - Qualllk:acao de Desempenho (QD): varlfcet;ao documentada que o equipemento ou sistema apresenta
de [~ nte e dutivel, de acordo com perdmetros e especificacdes definidas, por per!odos -
prolongados Em dotermlnados casos, o termo™validaglo de processo” também pode ser utilizado; fuarmieid S

LIV - Qualificagho de Instalag8o (Qf): conjunto de operagOes realizadas para assegurar que as mtalaqbes (lals .
como oquipementos, - infra-estrutura,- instrumentos -de - mediclo,- utiidades e 4reas de fabricagdo) utiizadas - noss: -iers-ssuimue,
processos produtivos @ ou em sistemas computadorizados estlo selecionados apropnadamenle e corretamentexs © ou em sistemes <
Instaiados de acordo com as especlllcagoes estabelecidas; : - e mam oe peraniioaeizen ¢

+..LV.= Quaiificagio de .Operagao (QO): conjunto de operacdes que estabelecs, sob oondlgbes espedﬂcadas qup 0.
slstema ou subsistema opera conforme previsto, em todas as faixas operacionais consideradas. Todos os equlpam%bs ‘
ullllzados na execugio dos testes devem ser identificados e caiibrados antas de serem usados; : 2 ." €

LVl - Quaiiticag3o de Projeto (QP): evidéncla documentada que as instalacbes, slstemas de suporte, utllld@es%
equipementos @ ) =
processos foram desenhados de acordo com 08 requisitos de BPF,;

LVl - quarentena; retengfio temporaria de matérias-primas, materials de embalagem, produtos intermediéri
granel ou terminados. Esses devem ser mantidos isoiados fisicamente ou por. outros meios eﬁcszes, eng
aguardam uma deciso sobre sua liberac3o, rejeig3o ou repfocessamento; ) - e

LVII - raandiise: *andlise realizada: em ‘matéria-prima,” previamente analisada e aprovada, pera oonllrm%

H

LIX - reconciiiagio: comperag3o emra a quantldade tedrica e real nas dxterentes etapas de produc;éo de um Io@da,-..“, R
produto; -h

o
- racuperas;ao incorporag8o total ou percial de lotes antenoru de quahdade comprovada a outro iote, em uma
" etape deﬂnlda : .




nie e e o X w0l i B o Jibh SRR o

da produgao;

R

LXI - Relatério de Validag8o (RV): documento no quel o8 registros, resuitados e avaliagio de um-programa de
validacfio s#0 consolidados e sumarizados. Pode também conter propostas de meihorias;

LXil - remessa ou entrega: a quantidade de um determinado material fomecida em resposta a uma ordem de
compra. Uma inica . Voo
remessa pode Incluir um ou mals volumes e materlals partencentes a mais de um Iote

X - reprocesso: repeticdo de uma ou mais etapas que Ja tazem parte do processo de fabricago estabelecido
em um lote que
nio atende as apaclﬂeaqbes.

XV - responsawel técnico: a pessoa reoonﬁecrda pela autoridade regulatéria nacional como tendo a
. responsabllidade de garantir que cada lote de produto terminado tenha sido fabricado, testado e aprmdo para Ilberaqao
em consonancia com as leis e normas em vigor no pais;

. LXV - revaiidag3o: repethﬂo parclal ou total das wlldaobes de processo, de limpeza ou de método analltico para
essegurar que
esses continuam cumprindo com o8 requlsltos estabelecidos;

LXVi - sistemas computadonzados ampla escala de sxstemas incluindo, mas n3o limitados a equipamento de
fabricagio automatizado. equipamento de laboratério automatizado, controle de processo, processo analitico, execugo
de Iabricax;ao gerenclamento des informagdes de iaboratério, planejamento dos recursos de fabricagho e sistemas de

o de d itos e monitoramento. Um sistema computadorizado é formado por hardware, soﬂware e
’ oomponentes de rede, somados as fungOes controladas e documentagao relacionada;

LXvil - Soluglo Parenteral de Grande Volume (SPGV): solug30 estéril e apirogdnica, destinada a aplicag3o -
-+ parenteral em dose Unica, cujo wolume é de 100mL ou superior. Estdo lncluldas nesta definicio as solugdes para
irrigag8io e solugbes para didlise pamoneal

LXVIl - vahdat;ao ato documentado que atesta que qualquev procedimento, processo, equipamento, material,
atividade ou sistema reaimente e consistentemente leva aos resultados esparados;

L IXIX -yalldat;ﬁo concorrente: validag#io reaiizada durante a rotina de produgdo de produtos destinados & vende;

1XX - validag8o de limpeza: evidéncia documentada que demonstre que os procedimentos de Ilmpeia removem
resiluos a niveis pré-determinados de aceitagiio, levando em consideragio fatores tais oomo tamanho do iote, dosagem,
dados tox!cologicos, solubilldade e &rea de contato do equipamento com o produto;

XX - validagio de processo (VP): evidéncia documentada que atasta com um alto grau de seguranga que um
processo especifico produzitda um produto de forma conslstente que cumpra com as especiilcaqces pré-def nldas e

caracteristices dequalldade o ‘

LXxii - validagdo de sistemes computadorizados: evidéncia documentada que atesta com um aito grau de
' seguranca que uma analise de sistema computadorizado, controles e registros sic realizados corretamente e que o
processamento dos dados cumpre com especificagdes pré-determinades;

XXl - validagBo prospectiva: valldagso reallzada durante o estagio de d imento do p! , com bese em
uma andlise da risco do processo produtivo, 0 qual & detaihado em passos individuals; estes por sua voz, slio avaliados
com base em experiéncies
para determinar se podem weslonav sltuagdes criticas; e

XXV - validag3o retrospectiva: envolve a avaliagio de expariéncia passada da produc;éo sob a condiglo de quea
composico,
procedimentos e equlpamentos permanecem Inaltemdos

TiuLo 1

- GERENCIAMENTO DA QUALIDADE NA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS: FILOSOFIA E ELEMENTOS ESSENCIAIS < < < =i

Afrt. 82 0 .gerenclamento de qualidade determina a implementag8o da "Politica da Quélidade" ou seja, as
intengdes e direttizes
globais relativas 4 qualldade, formalmente expressa e autorizada pela administragao superlor da empresa.

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

| - infra-estrutura apropriade ou slstema de qualldade®, englobando instaiacBes, procedimentos, processos e
recursos organizacionais; e '

it - agGes sisteméticas arias para gl
seus requisitos de quaildade. A totalidade dessas agdes é chamada de "garantia da quaiidade”.

Art. 8° Dentro de uma organiza¢do, a garantia da qualidade é utiiizada como ferramenta de gerencxamsnto Em
situagm contratuais, a garantia da quaildade também sene para gerar confianga em seus fornecedores. .

com conﬂam;a adequada que um produto {ou S8Nigo) CUMpre . -..........

[ ERPIS suas relagdes- e sua importancia

d emrams produto que nao estdo contemplados no objetivo desta resolucéo R -

Alt. 9 Os conceitos d'antla da quaiidade, BPF e controle de quaiidade esto inter-relacionados - e -
contemplados no gerenciamento ualidede. Eies estio descritos nesta resolut;ao de forma que sejam enfatizadas as -

ek

P ans

raa fabricacdo de medicamentos. -

CAPITULO I
= GARANTIA DA QUALIDADE

e ~=AR:10.. A "Garantia da qualidade™ é um conceito muito amplo e deve cobrir todos os que infiL

§ 1° Abrange a totaiidede das providéncias adotadas com [{] objetwo de garantlr 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. atores, inclulndo o pro]eto eo dasenvoMmento de um -

~ Ant. 11. O sistema de garantia da qualidede apropriade a fabricag8o de medi camentos deve essegurar que:

1- 08 medicamentos sejam planejados e desenvoividos de lorma que se]am conslderadas as exigéncies de BPF.e
... ~-0utros requisitos, tais como os de boas préticas de laboratério (BPL) e boas prétices cllnices BPC); v v

T e

iii-es vesponsabilldades de gestao sejam claramente especificadas nas descrigdes dos cargbs:’

eV o sejam. tomadas rovldenclas para aiabrlcagao, dlst'
ambalagem, .

V - sejam realizados todos o8 cortvoles neoessénos nas matéries- prlmas produtas intermediarios e pfodutos a
granel, bem como outros controies em processo, callbragdes e validagdes:

- 0 produto termmado seja corretamente pmcessado e conferido em consonéncla com oS procedlmentos
deﬂnldos, ; - AT el le v :

e

Vi - o8 medlcamentos _ndo sejam comerclallzados ou. dlstrlbukios antes que os responsavsls tenham se.
certificado de QUECEAR. . . i vy rrcisnrcs piarmmrinn gy dvies rinusss ~
lote de produchio tenha sido produzldo e controlado de acordo com 08 requisltos do reglatro e qualsquer outras normas
relevantes 4 pvoduqao, a0 controle e 2 liberaglo de medneamentos,

REo

VI - sejam iormcldas instrugbes e tomadas as pvovldéncnes necessérlas para garantlr que 08 madlcamentos
sejJam armazenados pelo tabricante, distribuldos e subseqoent dos, de lorma que a qualldade se]a
men(lda por todo ) prazo dewvalidade; T e

¥

R

““IX “'ngja um procadimento’ de auto-lnspegao ‘ou,
efetividade e epllcabllldade do sistema de garantia da Gualidads; ~

X- 08 desvios sefam relatados, Investigados e fegistrados; .

L R e O 5

X! - haja um sistema de controle de mudangas’ e ‘ . Y

Xii - sejam conduzidas avaliagdes regulares da qualidade de medicamentos, com o objetiwo de wveriticar a
consisténcla do processo e assegurar sua melhoria continua.

Art.>12 O fabricante 6 responsawel pela qualidade dos medleamentos por ele tabricados, assegurando que se]am

paclentes m rlsco por apresentarem seguranca qualidade ou eficacla inadequada.

participac3o e o compromisso dos funciondrios em todos os niveis da organizacao, des empreses fomecedoras ﬁg
distribuidores. ©

11e|

q

. § 2° Para que o objetivo seja atingido de forma confidwel, deve haver um sisteme da Garantia da Qualidg!
totaimente estruturado e corretamente implementado, que Incorpore as BPF.

§ 4° Todas as partes do sistema de Garantia de Qualidade devem contar com pessoal competente e hablii
além de possuir .
espaqﬁo. equludrrientos éTnstalacﬁes suﬁclbr!es -] adedua

CAPITULO i
BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO PARA MEDICAMENTOS (BPF)

R mbes e s

Indivldual ou coletmmente a quahdade de um produto , [

RN N

wd St 0 GO

wae b as operac;bes de produt;eo e controle selam.clavnmenta espaclf icadas em documento lormalmente aprovado 0 .z s iy G i

I 80 e uso oorreto de materlas-primes o mateda!s de. ..

aam. ; L e

*§71° 0 “cumprimento” desta ‘objefivo” & Tesponsabiliddde”da administragzo suparlov da empresa e exlgga:unm»{:
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oonslsten meme produzidos e controlados, com padrﬁes de qualidade apropriados para o uso p
pelo registro.

§ 1° O cumprimento des BPF est4 orientado primelramente & diminuig8o dos riscos inerentes a qualquer produﬂo
tarmacéutica, os quals n8o podem ser detectados somente pala realizago de ensaios nos produtos terminados.

§ 2° Os riscos sdo constlluldos essencialmente por contarminagao- cruzada, contaminagio por partk:ules troca
ou mistura de
‘. produto.
§ 3° As BPF determmam que;
1 - todos os processos de hbﬂcaqao devam ser claramente definidos e sistematicamente revisados em tuncio da
oxpariéncia adquirida. Além disso, devem ser capazes de fabricar medicamentos dentro dos padrbes de quahdade
exigidos, atendendo as i especiil 0

il - sejam rsal!zadas as qualiﬁcaobes e valldagbes neeessérles.

1l - sejam fornecidos todos os recursos necessarios, inciuindo; °

a) pessoal qualilicado e devidamente treinado; TR -‘ e

b) instaiagdes e espago adequados e identificados; R [
¢) equipamentos, sistemas computadorizados e senigos adequados; B

d) materiais, recipientes e rétulos apropriados;

e) procedimentos e instrucbes aprovados e vigentes,

f) armazenamento e transporte adequados; @ ;

[4)] mstala:;bes equlpamentos e pessoa| qualxlxcado para controle em processo

N -as instrucdes e os procedlmentos devam ser escrltos em llnguagem clara, inequivoca e serem aplicaweis de
forma especlfica as instalages wtiiizades;

V- ‘o8 Iunclonarios devam ser lrelnados para desempenharem corretameme as prooedlmen!os. : :

Vi - devam ser feitos registros (manualmente e/ou por meio de imtrumentos de registro) durante a produoao para
demonstrar que todas as otapas constantes nos procedimentos e instrucdes foram seguidas e que a quantidade e a -
quaiidade do produto obtido estejam em conlormldade com o esparado Quaisquer desvios slgnmcetlvos devem ser-

registrados e Imestlgados )

Vil - 08 reglstros relerenles a iabricar;ao e dlstnbult;ao que possiblll!am o rastreamento completo de um |ote
secjam arquivados .
de maneira organizada e de &cil acesso;

Vil - -0 armazenamento seja adequado e a distribuiclo dos produtos minimize quaiguer risco a sua qualldade

X - este]a lmplantado um sistema capaz da recother quaiquer lote, apds sua comercializagfio ou distnbuiqao.

sobre prod

X - as reci; cO
da qualidade,
investigadas e documentadas. Devemn ser tomadas medidas com reiag3o aos produlos com desvio da qualldade e’
adotadas as provldencles no sentido de prevenlr reincidéncias.

ializados devam ser examlrndas registradas e as causas dos desvios

CAPITULO il
SANITZACAO E HIGIENE

o

Art. 14. A Iabrlcat;éo de medicamentos exige um aito nivel de sanltlzag:éo e hlglene que devem ser observados em
todes es suas etapas i

§1" As atlvldades de sanlllzac;ao e higiene devem abranger pessoal, Instalagbes equlpamentos e utensilios, .~

materiais de producao e recipientes, produtos para hmpeza e deslnbccao e qualquer outro aspecto que possa constitulr-
. lonte de contaminagio para ] produto

ido e requendo supmsbuer

R L

"documen!os relevantes da  empresa, Como o man ual da qualidade ou plano mestre de valldaﬂo

-u2: CONSONANCIA COM A8 #5i
exigéncies de BPF (qualilicagio

IR

projeto ou QP);

... ll.~ es. instalagdes, . utilidades,. sistemes computadorizados..e equipamentos foram construidos e instalados de ., :
acordo com as sues especificagdes de projeto (qualificagdo de Instalagio ou Ql);

- === (il —88 Instalagdes,utlidades; sistemas -computadorizados e equipamentos operam de acordo com’ sua
especificagOes plane]adas (quaiificagBo de oparm;ao ou QO); e ) .

IV - um processo especfiico produzira conslslentemenle um produto que atenda suas especlﬁca:;ﬁes e atributos
de qualidade (validag8io de processo ou VP, também chamada em alguns casos de qualificaglio de desempenho ou QD).

cmerves - ARLL18.. Qualquer. especto. da.operaglo,.. incluindo. mudangas significativas nas instalagbes, local,. sistemas...... ...
computadorlzados equipamentos ou processos, que possa metar a qualidade do produto direta ou mdlretamente deve 2
- ser qualificado e/ou vaiidado. , . .

T U N

" Al 19. A quaiificag3o e a validaglio nSo devem ser cmslderadas exerclcios (inicos. Apés a ap;oiacao do relatorio : . '
de qualificagio e/ou vaiidagio deve haver um pfograma oontlnuo de monitoramento, o qual deve ser embasado emuma
- revisdo periédica.~- . i

Art. 20. O compromlsso da manutenglio da situaglo de qualilicagio/ valldacao deve es!ar descmo nos

= orehangas (10 SIRFASH PO

Art. 21. A responsabxlldade pala realizaghio da validagfio de\e ser claramente definida.’

Art. 22. Os estudos de validacho sio uma parte essencial des BPF e davem ser conduzidos de acordo com
protocolos pré-definidos e aprovados. -

Art. 23. Relalorios de qualuﬁcaqao e:validag3o; contendo. resultados e conclusdes de\em ser preparados -e "
- . arquivados. ’

M fhee gstetiee

An 24. Os processos e prncedlmantos devem ser estabelecidos com bese nos resu1tados da valldat;ao reallzada

e €

§ 2° As fontes potencials de contaminagao devem ser ellmlnadas por meio de um amp|o programa de sanltlzaqao
e higiene. - -

CAPITULO N ..
QUALIFICAGAO E VALIDAGAO ~

Art. 15. Em consonancia com es BPF a empresa deve identificar quals os trabalhos de quaiificacBo e \nlldat;ao
830 necessérlos para comprovar que todos os espectos criticos de operagéo estejam sob controle.

Art. 16. Os elementos chave de um programa de qualificacio e validagio de uma empresa devem ser claremente Rl

definidos e documentados em um plano mestre de validaco.

Art, 1 7.A quallﬁcatﬁo e a vaiidagio devem estabelecer e fomecer evidéncies documentadas de que: )
| - as instalagbes, utiiidades, sistemas computadorizados, equipamentos e processos foram projetados em

vy e

Art. 25. Devorn ser \alidados também os procedxmentos de |Impeza 08 métodos analltlcos e os s:s!emas
mputadoriz o : :

idank TN 0 e, (inl3

Sidrcte & = R iz LR

ECAPHULO | or

RECLAMAGOES

Art. 26. Todas as reclamagles e demals Inlormat;bes referentes a prodxlos com possivels desvios da qualidade
devem ser cuidadosamente investigadas e registradas de acordo com procedimentos eocritos .

@ Paragrab anlco Devem ser adotadasjag ‘_as;oes p\rgvgnthas e coretivas, quando [} desvlo de qualldade for- - cow venp
comprovado X ‘

LRy FLE CHREIRSMIOHS
Art 27 De\e ser desngnada pessoa respons'arv; 'p;lor rgcebimento das reclamas;bes e peles medldes a serem
adotadas. -

o seeees venedhes

I R TR LU P REY

s0al de apajo. suficiente para auxilia-la em sua funclio. . [N

;.u woaGsw LIS UG v

..§1° Essa ,passca deye dlgpo_‘_m,

§ 2" Se a pessoa designada nfio for o responsawel técnico, este deve estar clenle de qualquer reclamat;éo
Investigagdo ou recoihimento.

Art. 28. Deve haver procedlmentas escritos qua descrevam as at;tbs a serem adotades em caso de reclamac.ao

lacionada a possh deswi ds qualldade de um prodi 3 afr idade de realizar um posslval
recofhimento.
N, - Dew dada_ate Ao_ esgeﬁlg!u .1 Mmugecorremes de possivels hlsxllcaobes ou.cargas

e |
. . o
o

Paragrelo Unlco. De\e ha\er procedlmentos escritos que descrevam ‘es’ at;bes a serem adotades, Incluittio a

comunicagao &s autoridades sanitarias competentes. . g F4

Arnt. 30. Qualquer reclamac3o relerente a desvio da qualidade deve ser registrada, conter os detalhes orﬁ
fornecidos pelo reclamante e ser completamente Investigada. 3

Paréagrafo amoo A pessoa designada pela Garantia da Qualidade deve ser emona na investigagio do d
questdo. el G5 UEOZINCS 02 QUAlificeslo @ vallinuD

“=ro- <At 31, Se for detectado Ut desvic da qualidade em algum iote do produto, ou se houver suspaita de
. dqtennlnado lote, deve ser.ievada em consideragBo a possibliidade de que outros lotes apresentem o mesmo

e, ponanto esses devem ser vefificados.”

Parégraio Gnico. Se outios lotes contiverem produto relncorporado do Iote oom desvio, esses devém ser
especualments Imest«gados © -

corar meeess SiTeviesSiaieke - Kareh
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sagé;ll

* A 32 Todas as decisdes e medidas tomadas como resultado de determinada reclamag3o d‘sér registradas

: e relerenciadas nos registros do lote correspond -tg. . Do Contratante .
© - Art. 33, Os registros de reclamagdes devem ser regularmente revsados coma finalidade de detectar qualsquer . . . Art, 48, O conlratante é responsavel por. awiiar a competencia do conlratsdo em reallzar corretamsn(e 08 . [N R
. Indiclos de problemas especliicos ou recorren(es. que eanm malor atenco e possam Jus!iﬁcar o rscolhimento dos - processos ou testes :: =3 53 fmems 17 i
: produtos comerciaiizados. E e e e e contratados, pela aprovaf,;ao das ativid es do contrato, bem como por assegurar em contrato que os prlnclplos de BPF -
. descrltos nesla lugs sejam guidos.

Art. 34. As autoridades sanitdrias compelenles devem ser informadas pelo fabticante ou detentor do:registro ...~
“-. quando for detectado qualquer desvio significativo de qualidade no processo de fabricag8o, deterioragio de produto, -

-Am 49 0 contratante: deve Iomecer 1) contratado todas es lnIormat;des necessarias pera a reallzat;éo das -

_foubo de carga ou quando estiver sendo_ investigado qualquer outro problema que tenha impacto na qualidade d0 PIOGULO, v iarein s s ‘operagdes contratadas de Ionna correta, de acordo dom o registro do produto e qualsquer outras exlgéncias IegalsA
' ‘ v Ce LR CAPITULO VI - - : _ Lo . - S - ° Paragralo Gnico. 0 contratante deve assegural que o contratado seja Inbrmado de qualsquer problemas_ '
i T ,;' RECOLHlMENTO DE PRODUTOS . - o D . ... associados ao produto, .

B : " processo ou ensalos que possam colocar em risco as Instalagbes os equ1pemenlos o pessoal os ma!enals ou oulros:
Art 35, Deve haver um sistema que retire imedlata e eietlvemenle do msrcado os produtos que apresenlem ‘s . : o SR G . i -

debv10s da qualldads ou que es!e]am sob suspelta de acordo com lsglslagao sanltarla especifica vigente. -

g

Art. 50..0 contratama deve assegurar qus lodos [ produ!os prooessadus e materiais entregues pelo con(ratado

! At 36 Deie “’r deslonadﬂ uma Pessoa responsavel pelas medidas a sefem adotadas e pela coordenacao do el 17 cumpram com suas especificagies e que esses sefam liberados pela pessoa designada da Garantia da Qualidade. - ... " o
recolhimento do . - : G s o ) i PR e . ] ) . . . o ] i BETREPR

produto no mercado g : : Sagso i
’ : Do Contratado

e s s iarie DA BUXHIAR AL INEE ST ARREINR a0 T AR : : ;
-~ Art. 51. O contratado deve possuir instalagdes, equipamentos e conheclmentos adequados além de expenéncla e’
: pessoal qualmcadu para desampenhar satnslalonamente 0 senigo sohcltado pelo oontratante : "

- " § 1“ Essa pessoa deve dlspor de pessoal de apoio sullclente para a|.|x|||a-|a em todus o8 aspectos do
recolhlmen!o ecomo grau de urgéncia necessano L 5

. § 2" Normalrnenls essa pessoa néo deve penencef a0 depanamenlo de vendas e caso nau se]a o mponsével
" técnico, esse i : :
' deve sef |n10rmado de qualquer agéo eletuada

§ 1A conlratat;ao de fabricacdo somente pode ser eletuada por labricantes que detenham Autorizat;ao de“.
- Funclonamerno e Llcem;a Samlana para a atlvldads de tabricar. :

Art 37 Devem ser estabelecldos procednmentos para a organizac;éo de qualquer atlwdade de recolhlmento k¢ § 2° As panes devem cumprlr as regras lnsmuldas em Ieglslat;éo especmca

. Paragrab ﬁmco A empresa deve ser capaz de Inlcnar um recolhlmento de Iomla |med|ata em toda a cadeia da . ‘An 52 E vedado ao con!ratado lercelnzar qualquer perte do trabalho conilado a ele no con!ralo .

. dls!rlbulqéo . ) : e e R . i R s :

g - ’ ! 5 : 3 § Lt T T S AR 53 O contratado deve abs!er -8e de qualquer atmdade que possa aletar de brn‘u nega!wa a qualldam do 5
“Att. 38. Deve exxshr procedlmento escmo que descreve a armazenagem de produtos recolhldos em uma area ; : ] produto fabricado - U . ;

: segura e saperada enquanlo se declde sobre seu destlno

; ‘Art. 39. Todas as autoridades samlanas competentes dos palses para ] quals [+] produto lsnha sldo emuado,
. devem ser imediatamente Inbmtadas sobre qualquer mlengao de recolhlmento de produto que apresente ou esleja sob
. suspelta de desvlo da qualldade . ; : i ;

; R S T L Art 54, Deue hauer um oon!rato escnlo en(re o contratanta eo cuntratado que eslabebca claramente as -

; Art 40 Os regis!ros de distnbuit;ao de Iotes devem estar prontamente dlsponhels e devem conter Inbrmaqdes R : responsanlhdades de cada parte. .
sullcientas sobre i : R
" distribuidores e clientes d|retos mclumdo 0s produtos expurtados. as amoslras para ensaios c||n|cos eas amoslras :
medlcas de forma a permitir um recolhlmento ele!lw : N

ra Art 55 0 con!rato deve estabelecer claramenta .como.a pessoa desugnada da Garantla da Qualldade, ao liberar -
«;, cada lote do prod.no para venda ou eml!lr o certifi cado de anélise, exerce sua plena responsabllldade e assegum «que .
. cada lote tenha sido tabricado

: Art 41 o progresso do processo de recolhlmento deve ser monltorado e reglstrado .. @ verificado de acordo com as exlgenclas do regmro T o 7' P ‘ﬂ R
U N § 1'0s regislros devvem inclulradlsposlqao o produto o W L : Ny ; . - " AL 56. Os aspectos técnicos do contrato devem ser estabel 'Jos‘por, "‘con-petontes.' com c'onhéclrhen!d ;
i U LT £ adequado em tecnologxa farmacéutica, cuntroledequahdadeeBPF . A
§ 2“ Deve ser emmdo um mlalédo llnal Inclulndo uma reconclliagao entre as quantldades dlstnbuldas e recolhldas e ; # -

dos produtos, - ey £ REEE : N SR L “Ant. 57. Todos os procedlmentos de produgéo e controle dequalldade devem es!ar de acordo com o reglstro do R
deacordocomalegxslag&o sanitariaugente : S f R SR T i et R I produtu emnlvldoedevemser acordados porambasaspanes ; ; . B :

AT 42 Aeletlvldade das prwldémias de recolhlmentodeueser !esladaeavahada periodncamente g L - j: R " e “ Art, 58 -O contrato deve descrever claramenta as raponsabllldades pela’ aquxsn;ao ensaios de controle e
L E ; O : L Ilberat;ao dos materiais, .pela produclio e pela realizagio dos conlroles de qualldeds inclumdo ] controles em

CAPITULO VI - .. - LRt S ‘ S - - - processo, assim como a responsabilidade pela amostragem . T
o CONTRATO DE F'RODUQAO E/QU ANALISE st : o D | s MR ARSI EAILD SN : - ) ’:’{ w
B i E - - Art. 59, Os registros de produt;ao. de anallse e dedlslnbmﬁo, bem como as amostras de relerencua devem sawl.wQ Ay o
Art 43, Os con(ratos de produgao elou andlise devem ser claramente definidos, acordados e controlados de 7 et T e ides pelo contratante ou estarem dis poniveis. = o y /
forma a evitar lntefpmtagties errdneas que possam resultar em. um produto pmcesso ou anéhss de -qualidade. »M-«-n@ muﬁaas Fiiser - OSSR USUERE - A0 I PEVHGO. DIGRERS O ENAURA 06 »tmnum-ui&; o g
|nsatislat0rla R : L . . : . ; Paragrafo Gnico. Quaisquer regist L para avaliag daqualldade de um produto obpeto de reclamacoa ; ;
ST g I R Lot N . : [ o e ou de suspeita de desvios devem estar acessheis e especmcados nos procedlmentos sobre desvtoslrecolhlmanlo g
L : 30930 b : ST e T wo 7. % ]. . - contratante. : o
-Geral . . T N T L X . E
N o Art. 60. O contrato deve descreuar ] gerenciamento de matérias- prlmas. produtos lntsrmedlanos a granel
Art. 44, Todas as condu;bes estabelecidas no contrato de produt;ao e/ou andlise, incluindo quaisquer propostas ’ terminados, Caso SEjam reprovados. < - e s SRR SOV am s s,
de mudanga em . . Lo ‘ : :
condicSes técnicas ou de outra natureza, devem estar de acordo com o registro do produto. : | Paragrafo Gnico. .0 oonlrato deve descrever também o procadlmsn(o a ser seguldo caso a analtse cant

. - demonstre que o produto testado deva ser reprovado. oo . L A
Art. 45. Ocontrato deve permmraocon(ratante auditar as ms!alac;bes do contratado. . R PV O S . S

CAPITULO Vil s
Aft. 46, No caso de contrato de anallse a aprovag3o final para liberag3o do produto pera comsrcnahzaﬁo deve ser'~ o e i s s a0 e e PR ana st AUTO_[NspEcAo E AUDITORIAS DE QUAL!DADE L
realizada pela pessoa designada da Garantia da Qualidade da empresa conlratante . . : :
Art 61 A autu—mspecao deve avallar o cumprlmento das BPF por perte do labricsnle em todos 08 seus aspectog

SRR

Art. 47, As diretrizes relativas 4 terceirizagio de stapas de producdo e de analises de controle de qualidade I
contidas nesta resoluglio nfio exciuem o cumprimento de determinagdes estabelecidas em iegislacéo especifica vigente. -




' segulntes aspectos

para récoméndar as agbes corretivas necessarias.

- § 2° As auto-Inspegdes devem ser realizadas de forma rotineira e‘ aiém disso, podem ser realizadas em ocasides
especiais, como por exempio, no caso de recolhimentos, rejeicOes repetidas de produtos ou antes de uma Inspeqao a
ser realizada por uma autoridade sanitaria. : e e

§ 3° O pessoal responsave! peia auto-inspecdo deve ser capaz de avaliar a Implementac;ﬂo das BPF de forma-
Ob]ellﬁ A . S eewiiien

§ 4° Todas as reoomendagbes de agdes corretlvas devemn ser impiementadas.

§ 5 0 pruced:mento de auto—mspeqao deve ser documenuado e deve haver um programa eficaz de ’

B acompanhamento ) . e

Sec.aol T
. ltens pera Auto-lnspeqao .

Art 62. Deve ser estabelecido procedm\ento escnto pam a auto-lnspeqﬂo ‘ ) . s :

Paragrakx Gnico. 0 prucedlmento pode incluir questlonénos sobre requxsltos de BPF abrangendo pelo menos os -

‘I-pessoal S s L . O
I« instaiagdes, inclulndo vestlénos O RN 2 : . " :
;- lf - manuteng3o de prédios e equlpamentos. L » .
IV - armazenamento de matérias-primas, materlals de embalagem produtos mtermedlanos e produtos termmados
.V - equipamentos; :
:VI| - produgio e controles em processo, }‘.
-'Vii - controle de qualidade; .. . -.
_"VIil - documentac3o;
IX - sanitizagdo e higiene; " .
X - programas de validag@o e revahdaq!o :
Xi - calibragBo de Instrumentos ou sistemas de medlt;ao, [
... Xl - procedimentos de recolhimento; = .
::Xlli - gerenciamento de reciamagdes;
. :XIV - controle de rétulos; .
. "XV -resultados de auto-inspegdes antenores e qualsquer medxdas corretnas tumadas
XV1 - slstemas computadorizados relevantes as Boas Praticas de Fabncat;ao, e
- XVII - transporte de medicamentos e mtermedlanos.
XVIII gerenclamento de reslduos g I

Ry e Seﬁoll :
on T R EqulpedeAuto-lnspegao

» Art 63 A Garantia da Ouahdade deve nomea! uma equlpe para conduzlr a auto-lnspeqao, lormada por
.. profissionals qualificados, . B i :
especlahstas em suas prﬁpnas areas de atuat;ao e famlllarlzados com as BPF.

Paﬁgraio amco Os membros da equipe podem ser proilssnonals da prﬁprla empresa ou espemallstas externos R

' Seggoml - ;
Freqnéncxa da Auto-lnspec;éo

An 64 A lreqnéncla com que as auto-lnspeqbes s&o conduzldas de\e estar estabelecuda em procedlmento

anual
- Seﬁo Vo
Relatérlo de Auto-hspegéo

Art 65 De\e ser elaborado um relaténo apés 0 término de uma auto—inspet;éo que deue Inclulr
|- resultados da auto- S0;

POy

- avaliéqéo e conclusdes; e
" i - agBes corretivas recomendadas.
Secdo V
Agdes de Acompanhamento '

Art. 66. Deve haver um programa encaz de acompenhamento das atlvldedes de auto-lnspecao pela Garantia da
Qualidade.

ot Arin

grafo Gnico. A admini 0 da empresa deve awaliar tanto os

S ST FIRICRO AR E3a0 SUEraks M GHRSHNE B MATUSITIEI SR TS balei SR AT e ¢

M. B TG

Parégralo amco A Ireqnéncla pode depender das caractarlsucas da empresa, devendo ser prelerenclalmente o

corretlvas recomendadas, se nec rias. N

Fe M beereeaatiates aar 5 AL e 8 b G

“: wSegloVlic o

Auditoria da Qualidade
Art. 67. A complementacao da auto-inspegdo com audltonas da quahdade pode ser necessarla

.-§ 1°.A audltoria da qualldade consiste no exame e na Bvallat;ao de todo ou parte de delermlnedo sls!ema da - .w‘ .

qualldade como ob]e!lvo especlﬂco de aperielc;oa Io

Ea T Naseov il LIV ) 3 PR ] y b ) :
§ 2° Em geral é reallzada por especlalls!as extarnos Independentes, ou por equlpe deslgnada pela geréncla para S
tai fnalldade L

e ——'§ 3" As audxtonas podem ser estendldas a0s lomecedores € 208 oontratados

SegaoVII O ;

Audnorlas e Ouallllcaqao dos Fornecedores

- At 68 A pessoa designada pela Garantia da Oualldade deve ter responsabllldade con]unta com- Outro ez
departamentos relevantes para aprovar bmecedores conﬂavexs de maténas -primas e de materlals de embalagem que
cumpram as especlﬁca:;m estabelecldas e S T 1 s premerd s

: Art '69. Antes dos lornecedores serem incluldos na llsta de lomecedores qualmcados esses de\em ser avallados
/seguindo procedlmento ou progmma pre\ﬁamente definido," IR

a natureza dos materlats a serem lumemdos

‘§ 2° Quando necessana a reallzat;ao de audrtorlas essas devem comprmar a capacldade do lomecedor em "
atender 208 padrces das BPF. " . 2. . :

g cAr':rrULo |x

PESSOAL o

Art 70 0 estabelecnmento'e a manutengao de um slstema de Garantla da Oualldade e a tabnca:;ao da
medxcamentos dependem das pessoas que os realizam, ¢

-§ 1° Deve haver pessoal quahﬁcado em quant«dade sullclente para desempenhar todas as atlvldades pelas quais <]
hbﬂcante é responsavel, . .- .

§ 2° Todas as resp abilidades indiiduai deuem estar estabelecldas em documentos lormalmente apravados @ v
devem ser claramente compreendldas por todos 08, envolvldos ;,;,. E ORI " O o -

Set;éo I

: . : . .vagmnss SRR N T . B
S An 71. 0 |abncante de've possuur um numero adequado de lunclonanos com as quallllcagbes necessanas 8 -
experléncla pratica. - B T i 2 : e

Paragralo anico. As responsabxhdades atnbuldas a qualquer |un<:|onano nao devem ser tAo extensas a ponto de
apresentar riscos & qualldade do produto .

s

Arf‘72 Aempresa ‘deve possuir Um organograma AT ke

: § 12 Todos os Iunclonanos em cargos de responsabllldade deuem ter suas atnbuk;m especlﬂcas escntag e
autondade suficiente para desempenhé-las . » ; . . t

®
§ > Suas atnbuk;bes podem set delegadas a substltutos designados, que possuam 0 nlvel de qualilnca@ 5

satisfatcno . . . RERRE 3

§3° No deve haver faltas ou sobreposicbes ndo ]ustlf cauels nas responsabllldades do pessoal no que se refers;
aplicag3o das BPF.

Art. 73. Todo 0 pessoal deve conhecer os principios das BPF e receber tnelnamento Inlclal e cont!nuo lnclu
Ins!rugbes de higiene, de acordo com as necessidades. : o

REET ey’
Parégrafo Gnico. Todo o pessoal deve ser motlvado a apoiar a empresa na manutenqao dos padrbes de qualldadE
o

Art. 74. Devem ser tomadas medldas para evltar que pessoas n3o autorizadas enttem nas éareas de produ:;a,.
. B

o

armazenamento e controle de qualldade 5 . ‘.

Sy Paie gt

Si5h s

E Paragraio nnioo 0 pessoal que n&o trabalha nessas &’eas nfio deve usa-las como passagem pera outras éreés

§ 1° A avallat;ao deve Inclulr o atendlmento aos reqmsltos Iegals. bem como conmderar ° hlstcnco do Iomecedor e s

A i



Art. 75. O pessoal chawe inclui os responsauels por produr;&o garantla da qualidade, controle de qualldade 0. .

) responsauel técnico.

§ 1° Os cargos chave devem ser ocupados por pessoas que trabalham em tempo integral.
§ 2° Os rasponséweis peia producsio e controie de qualldade devem ser Independentes entre si.

§ 3° Em aigumas emp pode ser ario delegar a|gumas das tungbes; no entanto, a responsabilidade
n3o pode ser deiegada. ’
Art. 78. O | chave avel peia produgdo, garsntla da quaiidade e controle de qualldade de

P

médlcamentos deve possu-r experiencla pratica e a qualificago exigida pela leg's'agao.

Paragrato Gnico. Seu nhel de instrucao dave Incluir os estudos de uma combinagfio dos seguintes campos de
conhecimento: :

| - quimica (analitica ou qrgdnlca) ou bloquim!ca; ' ) : wes
1l - microblologla; =~ ; 7 ‘

lil - tecnologia e _cient;iés taﬁnﬁcéuticas;

IV - farmacologia e taxicologia; -

V - fisiologia; e

Vi - outras clemlés afins.

Art. 77. Os responséveis pela Produc;éo Controle e Garsntla da Qualidade

devem exercer em conjunto,
determinadas atividades reiatives a qualidade, tais como: o NI

1- autorizagSio dos procedlmentos e documentos, inclusive suas atuallzaqaes
1l - monitoramento e controle do amblente de fabricag3o;

" il - estabei 1to @ monitc ito das condi

cbes de higiene;

" W -validagio de processo e callbrag8o de Instrumentos analkicos;

" V - treinamento, lﬁclulndo a aplicagfio dos principios de garantia da qualidade;
vi- aprbva&;ﬁo ) rﬁonitommnto de fornecedores de materials;

VIl - aprovagdo @ menitoramento dos fabricantas contratados;

Viit - aspecifice e

ito das ¢ de armazenamento de materiais e produtos;

. - IX- controles em processo; ‘ e
X'- arquivo ﬁe documentos/ reglstros;

. X! - monitoramento do cumprimento das BPF; e

Xl -

inspeclo, Imestigacao -] amostragem. de modo a monitorar fatores que possam afetar a qualidade do
pmduto : : ! o KR

AR 7.0 rasponsavel pela produgao datem as seguintes responsabilidades:

i - assegurar que 08 produtos sejam produzldos @ armazenados de acoido com prooedlmemoa apropnados com o
objetivo de alcangar a qualidade exigida;

1t - aprovar as instrugdes reiativas as operagdes de produgBo, inciusive 08 controlas em procasso, e assegurar a
estrita impiementagdo das mesmas;

ili - assegurar que os registros de produgio sejam aveilados e assinados por uma pessoa designada;
IV - verificar a manuteng3o das instaiagbes e dos equlpamentos;

V - asseg que as C dos processos, as calibragBese controle dos equipamentos se]am executados e
registrados e que osrelatérios estejam disponivels; e

VI - assegurar que seja realizado treinamento inicial @ continuo adequados ds necessidades do pessoal da area
de produgBo.

T RPN JUTREE T ST T T

L s Qualidade, de acordo com as necessidades do setor.

N L T

et expenencla apropriadas, a qual Ira liberar o produto de acordo com os procedimentos aprovados, por meio da revs8oda .. > &

Art.-79. O responséve! pel‘mie de Qualidade detém as seguintes responsabilidades:

1 - aprovar ou rejeitar a8 matérias-primas, os materiais de embalagem e os produtos Intermedlérim a granel e
tannlnados em reIagéo asua especlﬁcacdo‘

II avahar os reglslms analltlcos dos lotes;
s+ [li ~ assegurar que sejam-realizados todos 08 ensaios necessérlos,

IV - participar da elaboragio das instrug para t
) _ procedimentos de controle de quahdade

V - aprovar e monitorar as anaiises reallzadas sob contrato;

--Vl-verificar a manutengZio das instalagbes e dos equipamentos do controie de qualldade;

VII - asseéﬁm; que sejam ieltas as vallda;oes necassarias, Inciusive a validagdo dos métodos analulcos e ‘
calibragio dos equipamentos de controie; e

VIl - assegurar que sejam realizados treinamentos Iniciais e continuos do pessoal da area de Controie de -

seriE s, BT @A LANs s AN (ST

Atrt. 80. O responsave! pela Garantia da Qualidade detém as segulntes responsabllldades
- re\dsar a documentaqﬂo dos iotes produzldos, : \

1l - aprovar ou reeitar os produtos term!nados para comorclallzacéo

{ll - aprovar em caréter final todos os documentos relacionados as Boas Praticas de Fabﬂcaﬁo; et prda
IV - assegurar o correto cumprimento das atividades de vaiidagao; } )
-V - coordenar as atlvldades relacionadas & mvest;gagéo de desvlos e ado&;ﬁo de medidas pre\enmas @ corretivas;
Vl Imestlgar apr prladamente as reclamagdes recebldas

B T e

Vi - coordenar o sistema de controle de mudangas

VIt - coordenar e participar do programa de auto-inspecles e auditorias;

X - assegurar a ¢do de um

POy

continuo de treinamento; e

[ X- coordenar as aoces de recolhlmento ‘ ;

Art 81 A Ilberac;ao da um lote ou produto terminado pode sor delegada a uma pessca com qualificagho e -
documentagao do lote.

“Att. 82, A pessoa deslgnada para aprovac;ao e hberaﬁo de um Iote do\e sempre assegursr que os segulntes K
requlsutos Ioram cumpridos X

l-o Ioge fol tabricado de acordo com o reglstm do produto;
It - 08 principios e diretrizes de Boas Praticas de Fabricag3o loram seguidos;
Iil - os processos de fabricagio e controle foram validados;

IV -:todas-as veml
tabricagéo

e tostes

ua

& S5V P quaisquer mudanqas plane]adas. desvios na tabrlcac;éo ou no controle de qualldade foram notifi s
investigados antas da iiberagac. Tals mudangas podem precisar de notiticago e aprovagio da autoridade regulatérla ’}; =

VI - quaisquer medidas adicionais de amostragem, inspecfo, tastes e verificagles foram realizadas ou lnlclad;s
pera atender s mudangas pianejadas ou aos desvios encontrados; 2 ©

opauop;un;

Vii - toda documentagdo necessaria de produgdc e controle de qualidade foi concluida e aprovada
respectivos msponsauels

Vit - audltorlas. auto-inspegSes e verificagdes pontuals apropvladas Iorsm malizadas por equlpes expeﬂanle%
treinadas;

crase v aseasyy

qualicads aaslou o cumprimento It

P . -‘0,
“[X - queé o controle | gral das aspecmr- . .

6°0

X- todos o8 fatores relevantes foram cmsxderados incluindo quaisquer outros nio especificamente assoclados@o
lote de producao sob revisdo.

Art. 83. Se determinado lote ndo atender &s especilicages ou aprasentar qualquer divergéncia, esse deve ser

as especificagdes, 08 MéLodos de ensalo @ 08 .- - . e e s .

arics foram- realizados, consideradas as condk;des e reglstros-dm N QZ- 6'& sy

™ A

- jnm




investigado.

§ 1° Se necessario, a Imestigagio deve ser estendida aos demais Iotes do mesmo produto ou de outros produtos .

- que possam ter vinculagio com o desvio detectado.

§ 2° Deve haver registro da Investigaclio, que deve conter a concluslo e as agles de acompenhamento .

necessédas

" Art. 84. O Responsavel Técnico deve assegurar o cumprimento das exigéncias tecmcas e regulatdrias relativas a
qualidade dos produtos terminados. -

Aft. 85, O Responsavel Técnico deve ainda assegurar a realizacio de outras athidades, incluindo as seguintes:
: |- Implementacio e estabeiecimento db sislema da qualldage;
‘ il - dasemohvimento do manual de qualldm da empresa;
lII auto-inspec8es;
IV - auditorias externas (auditorias de fomecedores); e

V - programas de alidaglio. . ) N e e

CAPITULO X
. TREINAMENTO °

Art. 88. O labricante deve treinar as pessoas emohidas com as atividades de garantia da qualidade, produgao, . . ... -.

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

Ant, 87. O pesscal recém contratado deve receber treinamento aspecmco 4 sua posk;ao de trabalho, além de
treinamento basico sobre a teoria @ préatica de BPF. ’

"_§ 1° Também deve ser dado treinamento contlnuo e a sua efetividade pratica dewe ser avaiiada perlodlcamente

§ 2° Devem estar d‘ sponivels os programas aprovados de treinamento e devem ser mantidos o8 reglslros de
trelnamento

Art 88 O pessoal que trabaltha em areas limpas, em éareas onde h4 risco de contaminagao e ainda areas de
. mampulagﬁo de materlms al!amente ativos, t6x|cos Inlscclosos ou sensibilizantes, deve receber treinamento especmeo

Art. 89. 0 conceito da garantla da qualldade o todas as medidas que auxiliam ssu entsndlmento e Implementax;ao
devem ser totalmeme discutidos durante as sessdes da treinamento. .

" Att. 80. Visitantes ou pessoal ndo treinado pmbfenclalmente n3o devem adentrar as 4rcas de produ:;&o e controle
de qualldade.

* Paragralo Gnico. Caso a entrada seja lnevlmel os vlsltantes ou p 'nao' do devem receb informagdes

televantes previamente, em perticular sobre higiene pessoal, bem como sobre a utlhzagéo de vestimenta de protecdio -

apropriada, devendo ser acompenhados por proﬂsslonal deslgnado.

Art. 91. As equipes de consuitores e do contratados devem ser quallllcadas para o8 senigos de lrelnamento que
prestam. Devem ser inciukdas eviddncias da qualificac3o nos registros de treinamento. E

CAPITULO Xi
HIGIENE PESSOAL

demissao.

Paragrafo Unico. Os tuncionarios que conduzem inspegOes visuais também devem ser suometidos a exames de
acuidade visual periodicamente.

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

§ 1° Todas as pessoas envohidas nos processos de fabricagdo devem cumerir com as normas de higiene e,
particularmente, devem ser instruldas a lavarem suas méos adequadamente antes de entrarem nas &reas de producso.

§ 2° Devem ser afixados e obsenados sinais instrutivos para a lavagem de méos.

Art. 94, As pessoas com suspeita ou confirmag8o de enfermidade ou lesfio exposta que possa afetar de forma - .. - -

adversa a qualidade dos produtos n3o devemn manusear matérias-primas, materiais de embalagem, produtos

intermediarios e a grane! ou produtos terminados até que sua condig8o de salde ndo represente risco ao produto. .. -

Art. 85. Todos os funclonarios devemn ser instrukios e incentivados a relatar a seu supenisor imediato quaisquer

;e N WS i I ME NS L Rk T R e T T N e

lativas & produch .pemsnto ou a0 pessoal, que considerem que pessam interferir adversamente nos - ::
produtos .

et LTI el L UGS, etz
Art 96 Deve sef Mado o contalo dlreto entte as mios do operador e as matérlas-primas rnaterlais de

) embalagem pdmérla, produtos Inlermedlérlos ou a granel
o Art 97 Os Iunclonarlos dewrﬁ usar vestlmentaa iimpas e apropnadas a cada area de produc;ao para que se]a
assegurada a protot;éo do produto contra con!amlna;ao 3 ) . e S

Patégralo t’mlco Os unnorma; caso ne}am reutlllzavels, devem ser guardados em ambientas lechados até que T
sejam Ia\ados e quando lor [} caso. desinietados ou astenllzados

An 98 Os unliormu devem ser lornecldoa pelo labﬂeante coniorme procedimentos escritos ‘ e e e

Parégraio tinico. A lavagem dos uniformes é de responsabiiidade da empresa,

Art 99. Para que seja assegurada a protegdo dos funcionarios, o fabricante deve dlspomblllzar Equlpemento de R REEE

Protec3o Coletiva (EPC) e Equipemento de Protegao Individual (EPI) de acordo com as atl\ddades desemnohddas

“Art. 100. & proibido fumar, comer, beber, mascar ou manter plantas, alimentos, bebidas, fumo e medicamentos -
pessoais no laboratério de controle de qualidade, nas areas de producdo e armazenamemo, ou em qua:squer outms Rt
areas em que tais acdes possam influir adversamente na qualldade do produto . . :o

AR 101, Procedlmentos de higiene pessoal, inclumdo 0'uso das vestlmentas apropriadas, devem ser apllcados a-
todos que entrarern nas areas de producio.

SIS RRPRE  SURPTIE FIE SIGIPRAI S S i S DR TN {903 :;‘VCAPITULOXH
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Art. 82, Todo o pessoal deve ser submstldo a exames periédlcos de satide, Inclulndo 0s de edmtssao 6 de « io e e

* Art. 102. As instalacbes devem ser Iocalizadas plane]adas conslruldas. adaptndas e mantldas de brma que
' se]am adequadas as operaqﬁes a serem realizadas. -

. ) . Segéio |
P S S S O.zr.‘.; B Bt L nsvinen .
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CAr. 103, O pro]eto deve minimizar o risco de erros e posslbllltar a hmpeza e manutem;&o de modo a evitar a°

contamlnaqao cruzada, o acumulo de poelra e suwra ou quelquef eleito adverso que possa aistar -] qualldada dos
produtos : :

RIS K]

T b

. Art 105 As Instalacbes dewm as!ar situadas em um local que, quando considerado juntamente com as medidas -
" para proteger 0 precesso de fabricagdo. apresente ‘risco minimo de causar qualquer contaminag@io de materiais ou
pradutos.

- Art. 106. Aslnstalat;bes utlllzadas na fabricé
Mﬂblmﬂfﬂ hmpeza a&quadé S s BAn fiet VRIS

[V TV ]

adodeeonsenagéo mgleneellmpeza LI e e

b G

Att. 107. As instalagOes devem ser manhdas em bom

. Paragrafo Gnico. Deve ser assegurado que as operat;ées da manuteng3o e repero nﬂo representem qualquer risco ~.
B :| quahdade dos produtos.

esciitos detalhados.

™ Paragrato amw;necsm*s'ér"maha&o;r'egnsfra;‘us:nhﬁi.ﬁ;‘.*' S R

At. 109, O fomecimento de energia elétrica, a iluminago, 8 temperatura, a umidade e a ventllaqéoglal '
Instalagdes devem ser apropriados, de modo a néo afetar direta ou Indiretamente a qualidade dos medicamentos dugnm
os procassos de labricagao ou o funcionamento adequado dos equipamentos.

Art. 110. As Instalagbes devem ser planejadas e equlpedas de forma a olerecer a méxima protegdo col
entrada de insetos, passaros ou outros animais.

A D AT :

Paragrato nico. Deve ham‘uh‘brbcedfmeﬁf&’ﬁar% ooriﬁ&l‘e’de pragas e  foedores. .

Art. 111. As Instalagdes devem ser pianefadas para garantir o lluxo idgico de materiais e pessoal.
O - S SRS S ot risn, ".s - ‘H"‘“EI T !

- - S - e e - - Areas Auxiilares

CELmTRET

- Art: 112. As salas de descanéo e refeitérios devem ser-separados das areas de fabricaglo e controle. ~ -~ - U s

meritos devem ser pro}etadas e construk!as deformaa . .. - fene e i L

An, 108. As Instalagbes devem ser limpas e, quando aphcével desinfetadas de nconio com procedlmentos S s e e o

i
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de usudrios. b
Paragrafo (mico. Os sanitérios nio devem ter comunicaz;ao direté com as éreas de produgdo ou armazenamento.
Art 114. As areas de manuteng&o devem estar situadas em locais separados das areas de produggo. .

Paragrato Gnico. Se as ferramentas e pegas de reposn;ao lorem mantidas nas areas de producdo, essas deuem
lar em salas ou armarlos resenﬂdos para este fim.

Seqao I
e Areas deArmazenamento S

Art 116 As aveas de avmazenamento devem ter capacldade suf c|ente para posslbllxlar [ estoque ovdenado de

materiais e produtos: matérias-primas, matevials da embalagem, produtos intermediarios, a granel etennlnados em sua b

condlgaodequarentena ap do, reprovado, devolvick ) ou recolhido, oomaseparaqao apropnada St e e

. Art. 117 As areas de avmazenamento devem ser projetadas ou adaptadas para assegurar as condu;bes ideals de”
; estoeagem, devem ser limpas, secas, organlzadas e mantldas dentro de limites de temperatura oompatlvels com_ os

materials annazenados

Paragralo nmco Nos casos em que 1orem necessarlas oondlt;bes especlals de armazenamentn tals oomo -‘,
‘lemperatura e umldade essas devem ser prmldencladas controladas, monltnradas e reg:stradas N

Art. 118. As areas de receblmento e expedk;ao de\em ser separadas e devem pro(eger os ma(enals e produtns RO

das vanac;bes cllmatlcas

§ 1" Na imposslbllxdade de separac;éo procedlmentos apropvlados devem ser adotados para evnlav mlsturas .

§ 2° As arus de receblmento devem ser pro]etadas e equlpadas para permmv que os reclpxentes se]am Ilmpos, 1]

L necessdrio, antes do amazenamento,”. . . .- = s : i v

. area identificada e isolada hslcamente

Art 119 Os produtos em quarentena deuem estar em érea restnta (-] separada na area de annazenamenm -

autorlzadas

§ 2° Qualquer outro slstema que substttua a quananﬁena ltsioa dcve oierecev niwis de seguranga equivalentes

.,.ou rec

P

At 120.0' annazenamento de ma(enais ou pfodutos dé ivid S deve ser eietuado em

Att. 121, Materials altamenle atnos o radioatl\os narcétloos outros madlcamentos pevlgosos e substanclas que, o

apresentam riscos especlais de abuso, incéndic ou explos3o devem ser armazenatos em areas seguras e protegidas,
ldentlhcadas e quando apropnado devndamente ssgregadas. de acnrdo com Ieglslaﬁo especlfca vlgente

:

Att. 123 Deve haver uma area especmoa para amostragem de maténas~pnmas
Paragralo ﬂnico A amoslragem deve ser conduzlda de forma a enitar contamma;éo ou conlammax;ao cruzada.:
AR Segao Y :
Araa de Pesagsm
Art 124 As areas destlnadas a pesagem das maténas-pnmas podem estar Iocallzadas no almoxanlado ou na

:area de produg3o, devendo ser especliicas e projetadas para esse fim, possuindo slstema de exaustao independenta e

adequado que eulte a oconencla de contamlnaq&o cruzada. ..
Segio V
)  Areas de Produgo o
‘At 125, De\:em\sev utilizadas " Instalagbes segregadas e dedicadas para a produgiio de determlna&os

medicamentos, tais como certas preparagdes biolégicas (ex. microorganismos vivs) e os materiais -altamente
sensibilizantes (ex. penicilinas, cefalosporinas, carbapenémicos e demais derivados beta—lactﬂmlcos) de. torma a

minimizar o risco de danos grms 4 sa(de devido & contaminaﬁo cruzada.

§ 1" Em alguns casos, tais como materiais altamente senslbmzantes a segregacao deve também ocotrer entre
eles.

A 113, As Inslalacdes dos vestlanos e sanitarios devem ser tacﬂmenle acessivels e apropn.ara o niimero-

. Art 122 Deve ser dada atem,;ao especlal a amoslragem e a0 armazenamento seguro dos materials de',f
g embalagem |mpressos. por serem consldarados criticos & qualldade dos medlcamenm: quanto asua votulagem

Art 115. 0 bloténo deve ser: lsolado das demais éreas, possulr entrada separada e sistema da ventllat;ﬂn k
. excluslvo . L. :

§ 1' A anaa dave ser claramente demarcada e o acessn a mesma somenle pode sev aietuado por pessoas

rhor it ramiagpse e

ogutos altamente ativos .como -alguns “antibi Otlcos certos hormbmos,.substﬂmlas
as segregadas. N

citotéxicas deve ser realizada em

§ 3° Em casos excepclonals, como sinistros ( incéndlo, inundagdo etc.) ou sltuaqﬁes de emergéncia (guerra etc.) -
o principio do trabalho em campanha nas mesmas instalagbes pode ser aceito, desde que se]am tomadas precauqbes
" especiiicas e sejam feitas as vaiidag3es’ necessarias (incluindo vaiidagdo de limpeza). ;

Art:*128.” Quando “forem ' prodizidos”madicamentos -altamenté ativos ou allamente senslblhzantes devem ser -
: utilizados sistemas adequados de tralamento doarna exaustao :

Art. 127, As instaiagdes fisicas devemn estar dnspostas -segundo o fluxo opemclonal contlnuo de lonna a pevmmr
. que a producio corres ponda 4 seqdéncla das operaqbes de producio e aos niveis exigidos de hmpeza

Art. 128. As areas de produgio, mclulndo as de armazenamento de materiais em processo, devem permitir o

‘. posicionamento i6gico e ordenado dos equipamentos e dos materiais, de forma a minimizar o fisco de mistura entre -

" diferéntes iedica ou seus ntes, evitar a ocorréncla da contaminagio cruzada e dlmlnuu o nsco de
omissdo ou aplicagio de qual etapa de tabricagao ou cnntrole

e

" Att. 129, Nas dreas onde as ‘matéfias-plimas, 08 mateﬁals‘de embalagem primarios 3 produtos Intevmadlavlos 2

~oua granal estivarer expostos @0 amblente,” a8 superiicies interiofes (pafedes, piso e teto) devem ser-fevestidas de -

- 'materlal liso, lmpevmeavel lavavei e veslstente liwes de ]untas e rachaduras de lacll Ilmpeza que pennlta a deslnlecc;ao :
nao libere partlculas ; ;

P : ‘Att. 130. As tubulagOes lumlnanas pontos de ventxlaqao @ outras instalaz;bes devem sar pro]etadas e |nslaladas
;. de modo a facilitar a llmpeza G

& v R

Paragvaio dnico. Sempre que posslvel ) acesso para manutem,;&o deve eslar locellzado extemamente as areas

] mantldos techados quando nﬁo esmerem em uso. -

: Paragraio (mloo Deve ser evitada a mstalacao da canaletas abertas se necessarlas essas devem ser rasas para I
k laclhtar a Ilmpeza e a desinfecg8o. - : g

- ) An 132 As areas de produc;ao de'uem possuxr slstema de tratamento de ar adequado go0s produtos mampulados
o] operaqoes realizadas e ao ambxente externo.

§1° O sistema de tratamento deve mclulr mtrat;ao de ar adequade para evitar conlamlnagao e contammaﬁo "
cruzada controle de temperatura e, quando necessano, de umldade ede dllerenciais de presséo e

§ 2° As aress de produz;ao de\em ser regularmente momtoradas a. !Im de assegurar o cumpdmento das
L especmcagbes ; ;

Att. 133 As Inslalaz;bes para a embalagem de madlcamentos dmm ser especlllcamente plane]adas e f
oonstruldasdelormaaewtar misturas ou contaminago cruzada.. T TR

An 134 As are.as de produgao devén‘fg’ér' 'bem llumlnadas‘ partlcularmenle onde se realizam controles wsuals ; :

uns- ::yi«‘-ieim;’nix ikt l_m"s magisi s usm«.xcxreas de Sontioie de Quahdade

An 135 Os Iaboramnos de controle de quahdede devem sev soparados das érs de produﬁo
Parégraio unlco As avus em que sao empmgados ensanos blolbglcos, m|croblol69icos ou de radlousotopos

devem ser separadas umas das outras

§ 1° Deue existir espago sulxclente para evitar mlsturas e conlamlnat;ao cruzada

lv - ‘lrf--

§ 2° Deve haver espagd para. *"r"ﬁﬁiéné' o
refrigeragao), solventes reagentes e reglstros

ﬁ§33‘i!é"anfostras padrOes de reievencla (se necesséno can

Att. 137. As dreas onde forem reallzados 08 ensalos mlcrobmlbglcos blolbglcos ou com rsdmlsotnpos devem
independentes e separadas e contar com mslalac;bes indepandentes, especxalmente o sistema de ar.

Ko

Art 138. Pode ser rnecessana a utilizegio de. saias separggas para proteger determlnados lnstrumentos

Ses, Gontal excessn}o com (midade & Gutros fatores sxtemns. L

3
CAPhULoxm B i -
- K-

EQUIPAMENTOS

LB i prE

X . ©
wees S
Art 139. Os equlpamentos devem ser pro]etados oonstmldos adaptados, inslahdos locallzados e mamldosc&

e

£




torma que sejam compattvels com as operat;bes a serem reaiizadas.”

limpeza e manutengfio -adequadas, de maneira a evitar a contaminagaio cruzada acumuio de poelra sujelra e evltar
efeito negativo na qualidade dos produtos e .

Art 140 Os equlpamentos devem ser lnstalados de torma a minimizar qualquer risco de efro ou contamlnaqao L

R Art. 141 A tubulaqéo fixa deve ser ciaramente |dentrimda, contorme legislagZo vigente, para indicar o conteudo e
. quando aplicawel, a direg3o do fiuxo.

B - Att. 142. Todas as tubulat;aes e dlsposltl\os devem ser adequadamente ldentrﬂcados @ deve-se dar preterencra ao
C uso de canexbes ou adaptadores nao—mtercamblave!s para gases e Ilqurdos perigosos. ;

. Art 143 As balam;as e mstrumentos de medlda das dreas de produt;ao e de controle de quahdade de\em possuir ..
a talxa de trabalho ea precrséo requeridas, devendo ser perlodlcamente callbrados

; Art. 144 Os equlpamentos de produqéo devem ser llmpos, contorme procedrmentos de limpeza aprovados e
valrdados quando couber B : : o S

Art 145 Os equlpamentos e instrumentos analltlcos devem ser adequados aos métodos reallzados

representar uma fonte de contammar;ﬁo

Art 147 Os equmamentos utlllzados na produt;ao nﬁo devern apresenta qualaquer rlscos para os produtos

Parégrato nico. As partes destes equlpamentos em cantato dlreto com o produto néo devem ser reatlm adltwas
ou absortwas de torma a mtertenr na qualidade do produto i RN

quahdade

B :.—a.uh_xxf-

_'identmcado para evitar seu uso. -+

Art 149 Equrpamentos techados devem ser utlllzados sempre que apropriado

Parégrato Gnico. Quando s#io utiizados equlpamentos abertos ou quando séo abertos duranto qualquer operat;ﬁo
devem ser tomadas precaugbes para mmlmlzar a contamlnaﬁo P - )

- para evrtar a contamlnat;ao cruzada

Art 151 No caso de equrpamentos dedlcadoa de'vem ser utlllzados procedrmsntos de Ilmpeza vahdados.

. apllcé\ael ok i
' Art 152 Devem ser mantldos o8 desenhos atuallzados dos equnpementos e dos slstemas de suporte critlcos
‘ e CAPITULO w
- MATERAIS

Art. 153 Estéo Incluldos no concelto de materrals as matenas- prrmas "os materiais de embalagem, os gases os
solventes os materlars auxmares ao processo, os reagentes eos matenals de rotulagem

E Set;ﬁol

Geral A

hragas deve errtrar em cantato direto com o produto
Paragrato |’m|ca Os materlars devem ser de quahdade aproprlada a tlm de mlnirrizar 08 riscos A saﬂde

“Ar. 155. Todos 0 matenars de entrada e 0s produtos - terminados de'uem ser colocados em quarentena
' Imediatamente apés o receblmento ou produg3o, até que sejam liberados para uso ou comercializago.

Att. 156. Todos os materiais e produtos devern ser armazenados nas condigdes apropriadas estabelecidas pelo
" qQue expira, primeiro que sal. -~ - . -

Att. 157. A égua utllxzada na tabrlcaqao de produtos tarmaceutrcos deve ser adequada para o uso a que se.
pretends.

Segio Il ‘

Paragrato Gnico. O projeto e a localizagfio dos equipamentos devem mmimrzar os riscos de erros, permitirem. ... b

Art 146 Os equlpamentos de lavagem, lrmpeza e secagem devem ser escolnldos e utlllzados de torma a nao: :

Art 14§ Todo equlpamento em desuso ou com detelto deve ser retlrado das éreas de produqéo e do cantrole de

Paragrato nnlco Quando nao lor posshel ° equrpamento em desuso ou com deleito deva estar devrdamente :

: Art 150 Os equlpamentos nao dedlcados de\em ser Ilmpos de acordo com procedlmentos de Ilmpeza valldados :

* congiderando -residuos de agentes de llmpeza contamlnaqﬁo mrcroblologrca e produtos de degradaz;éo quando S

" An. 154 Nenhum material utllrzado em operac.bes tais como hmpeza Iubriﬁcar;ao de equtpamentos e controle de

tabricante, de forma ordenada para permltlr a segregacdo de Iotes e rotagio do estoque obedecendo a regra pnmelro R

I RS SRR -V data de tabrlcat;ﬁo -data. de retesteou ymo devahdade e quando ," é

Art 159 As maténas-pnmas devem ser’ adqumdas 8(

‘de forr ch ap
referenciaimente, dlretamente do produtor :

§ 1° As especrtluqbes estabelecldas pelo tabncante relatlvas as matenas-prrmas de»em ser dlscutldas com os ;
= fofnecedores.” 7 :

§2 Todos 08 espectos da produglo e do controle das matérias- primas 0 processo de aquisiﬁo. o manuselo,
rotulagem e as exigéncias relerentes & embalagem, assim como os procedlmentos de reclamaqao e reprmaqﬁo deuem
- el dlscutrdos entre o labrlcante eo0s tornecedores - . . S Eeeslion il

o *AR160. Para cada entrega, os feciplentes devem ser verificados no mlmmo quanto a Integrldade da embalagem e
da lacre, bem como quanto & correspondéncla entre o pedido, a nota de entrega e o8 rotulos dos § forr A -

. Att. 1681. Todos os materiais recebidos devem ser verltlcados de forma que ssja assegurado que a entrega este]a :
em cantormldade como pedldo , : e .

qué as |ntormat;6es orlglnals sejam mantides.

e

; Art.. 182, As avarias nos reciplentes ou qualsquer outros problemas que possam aletar a qualldade da matéria-
prlma devem ser regtstrados relatados ao departamento de controle de qualidade e Irwestrgados ; B
e heled {5

T A 163, Se uma entrega de materlal cantlver drterentes Iotes cada Iote deve ser indmdualmente amostrado 17
anallsadoelrberado CE L A ; g T e

: “Art 164. As matérias-prlmas calocadas na Area de armazenamento devem estar adequadamente rdentlf cadas.

-§1°0s rdtulos devem conter, pelo menos, as segumtes Intormaqbes

I~ nome da maténa—pnma eo respectm cddlgo inter

Il nome  do hbrlc;m e raspectrvo nﬂmero de Iote . o i
e snenng Y cugls By aberios divanis ﬁ.;atm-m OREEERGE
Il - quando aplicavel, namero do lote atribuido pelo fornecedor e o nﬁmero do Iote dado pela empresa no momento -
do reoeblmento .

V- sltuaqao da maténa-prrma noa quamntena em

A aprovado. provado, devolvido); e

] data de ali

3 il ey

Fre DrowardonSn meencin

[ § 2° £ permrtlda a |dent|ticac;ﬁo por slstema eletrbmco mlrdado Neste caso, nao é necesséno canstar no rétulo
todas as informagdes acima descritas, . : :

Art 185. Deve_hawer procedlmentos ou medldas adequadaa para assegurar'a identidade do contel’xlo de cada
- reclplente de matena- prima, " - . : : i } LA

s Parégrato l’mleo Os reclplentes dos quass tenham sldo retlradas amostras devem ser Identmcados

Art 166. Somente as matérlas-primas Ilbsradas pelo departamento de cantrole de quahdade e que estejam dentro
do prazo prevlsto para sua utilizagao deuem ser utilizadas.

. ) Art 167 As matérlmprlmas devern ser manuseadas somente por Iunclonérlos desrgnados de acordo com
procedlmentos escritos . B o

- -Art. 169, As materlas—pnmes pesadas ou. rnedidestpara cada lote de produ:;ao devem ser mantldas ]untas
+ .sisivelmente: Idenhﬁeadascom tals comarclslrzacao

Paragrato Onico. As rnatérras-prlmas devem ser curdadosamente pesadas ou. medldas em reclplentes erposm _,0'5
corretamerrte identificados. . - Do ST L . 5 c
Art. 168. As matérlas—pnmes pesades ou medldas assim como seus respectlvos pesos‘ou volumes devem s@r 5' 0,
conteridas por outro funcionario ou sistema automatizado de conleréncia, devendo ser mantldos os reg|stros # g 5 g
g

=
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i Materlal ds Embalagem ‘ AT = . ?D
.. Art. 170. A aquisig3o, 0 manuselo ¢ o controle de qualidade dos matenars de embalagem prlmérlos secundario8 =
eds matenals impressos devem ser realizados da mesma forma que para as matérias- primas. . 3 m

Art. 171. Os matenals de embalagem rmpressos devem ser armazenados em condlc;bes seguras de modog

Frrion oS Gavlny
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excluir a possrbrlidade de acesso no autonzado
§ 1' Rétuios em bobmas devem ser utilizados sempre que posshel

§ 2° ‘Rotulos fraclonados e outros materiais rmpressos soltos devem ser armazenadcs e rransportados em
reclplentes fechados e separados de Iorma a evitar misturas.

i - §3 Os materials. de embalagem devemn ser envrados para produc;ao apenas por pessoal deslgnado segurndo
B procedrmento aprmdo e documentado. : =

materlal imp

- Art. 172, Cade lotedematerlal deembalagem. incluind ), deve

reterencra ou marca de |dentr|rcacao

At 173 Os matenais Impressos, embalagens primanas ou secundarias desatualrzados e obsoletcs devem ser
destruldos e esse procedlmento deve ser regrstrado v Lt . Lo o

Art 174 Todos os produtos e materlals de embalagem a serem utrllzados devem ser veriﬂcados no ato da entrega
ao depertamento de embalagem em relagao a quantrdade Identrdade e ooniorrnidade com as instrugbes de embalagem

i : Ser;aoN ;
~‘( G ProdutcslntermedrérrcseaGranel

: Yo Art 175 0Os produtos Intermedlarlos 808 produtcs a granel devem ser mantldcs sob condu;ﬁes especrrlcas
: derermrnadas para cada produto ’ N . :

‘. . ‘como se tossem maténas-pnmas

Secaov :

1

Fots At Produtos Termlrrados B
Art. 177 Os produtcs rermlnados demem ser mantrdos em quarentena até sua I|befaz;én final.

Paréagralo umco Apés a IIberagao os produtos termmados devem ser armazenados corno esroque drsponh.el de
acordo com as condrgbes eetabelecrdas pelo rabrlcante g . . R s

Ser;ao Vl

Matenals Reprovados Recuperados e Reprocessados

: Art. 178 05 materlars eos produtos reprwados deuem ser Identlf cados oomo tal e armazenados separadamente
em areas reetrltas il ; . : . E

Paragrato anrco Tals matenals e produtcs podem sor d jdos aos Iorr
. reprocessadcs ou destrurdos dentro de um prazo jusrllrcavel ea nc;ao adotada deve ser apfovada por pessoa deslgnada

Art 179 0 reprocesso ou recuperar;ao de produtos repl

§ 170 reprocesso ou recupera;ao 6 permltrdo apenas se a qualrdads do pmduto llnal ndo for aletada as suas’
* especificagbes forem atendidas ¢ ainda se for realrzado em oonsonﬁncra com um procedrrnento def nido e autorrzado
apés mlragao dos rrscus envolvrdos . N . : ;

".§2° Deve ser mantido regrstro do reprocesso ou da recuperaqao Sl : E
§ 3° Um lote reprocessado ou recuperado deve receber um novo nﬂmero de Iota i

Art 160 A mtroduc;ao de Iotes anteriores ou parte desses em contorm«dade coma qualldade exlglda, em um rote
do mesmo produho em uma etapa definida da fabricag3o deve ser autorizada prevlamente ;

envolvidos inclurndo qualquer eierto possivel sobre o prazo de alidade.:

§2"A p k ¢a deveser gl

tenha sorndo Incorporagéo, deve ser considerada peio Controla de Qualldede
Set;ao Vit
Produtos Recolhidos

- que haja uma decis&o sobre seu destino.

*

Paragrafo Gnico. A decisa

Art 181. A necessldede de testes adrcronars de qualquer produto terminado que tenha sldo raprocessado ou que

Art 182. Os produtos recolhidos devemn ser identificados e armazenados separadamente em uma area segura até -

deve ser tomada 0 mais rapido possivel e em ‘contormidaqe com a ‘Iegislagao :

. AR 176. Os produtcs Inrermedranos eos produtcs a granel adqulrrdos devem ser manuseados no recebrmento B

ou, quando aplrcé\el s

§ 1° Essa recuperagao dewe’ ser terra de acordo com um procedrmento der nido, apés a avalraqao dos rlscos j

ber urn m’rmero esmcltioo de .o

ey e meeeed S arerar § 39 Qualquer medida tomada deveser regrstrada"«' e

dos deve ser "‘r".al. i e v

” e K Art 189 Os padrbes de rererencra olrclars devem ser utrlrzados somente pera 0 propésrto descnto na respeotrvi »,g,mm-

i34 especilica sobre recolhimento d‘licamentos‘.
wwmeaneesie . SegBoVil

S e el . Produtos Devolvidos o e

Am 183. Os produtcs deuolvldos devemn ser destruldos, a8 menos que seja posshel assegurar que sua qualrdade i
continua satisfatéria; nesses casos, podem sef considerados para revenda, nova fotulagem, ou medidas- altematl\as 3
*. gomente apés avaiiagdo critica realizada pela érea de quaiidede, conforme procedimento escrito. i >

- § 1° Devemn ser- considerados -na. avaliagio, .a -natureza. do produto, qualsquer condu;bes especlars de o
armazenamento sua condrgaoehlstorico, bemn comootempo decomdo desde sua expedu;ao : e

5 § 2 Em caso'de dlvida sobre a qualldade ‘o8 produtos ‘devolidos néo devern ser conslderados adequados para
for NOVA expedr;éo ou reutilizagdo. . - i . . : 5 &

' Seqaolx

Reagentes & Meios de Cultura

Art 184 De«ae haver reglstros para [ receblmento ea preparat;ao de raagentes e melos de cuKura
hbs s skt

Art 185.° Os reagentes preparados devem ‘ser elaboradcs de’ acordo corn_ procedrmentos escrilos
. aproprladamente rotuladosemantrdososregrstrcs da preparar;ao : . ] : :

R e A S6 e ratgaiemeany

da'prdxima padronlza:;ao eas condu;Oes de armazenamentu

"

que prep o gente. T »,{H' h

§ 2° (o] rotulo deve ser asslnado e detado pela

Art 188. De'uem ser iertcs controles posrtlws assrm como negamos para que se]a verif cada a adequaqao dos ’
‘ melos decultura o

' Par‘agrato anlco »O tamanho do Inbculocutrlrzado nos controles posrtlws deve ser aproprlado a senslblhdade SV csvm-.,m ol i

Seqao X

5 . e “__ PadrOes de Reierencra S
Art 187. Devem ser utrlrzados padrbas de rererencra oircrars sempre que exrstrrem

Paragralo unico. Na ausencla deeses, devern ser ut'l‘zado padrces de reteréncra de\ddamente caracrerizados .
,mMT ser clwrsiass ate., Eadthetdins w7 &
" AR.. 188. Um padriio de refer8ncia ndo adquirido de uma rarmacopera reconheclda deve ser do mais elemado grau’
de!pureza posshel de ser obtrdo e cuidadosamente caracterlzado a fim de garantrr sua identrdade teor. quahdede =

pursza [} potencla : e ) i L

§ 1° Os procedrmentos analltrcos qualltmvos e quantrtatiws empregados para caracterizar um padrao de :
=n’ w feleréncia devem ser-mais:extensos do que os utrllzados spara controlar a Idenrrdade teor, quahdede pureza e poténcla e ‘a et G q
2 do tarmaco ou rnedrcemento . LT

§ 2’ Os procedlmentos analltlcos utrlrzados para caracrerrzar um’ padrao de referéncia nao dewm se basear
apenas em testes de comparagao a um padrao de reterencra anteriormente caracterizado. . =

GO CRIGIBS C"’i u'n .a‘.. G ™

Ayaseou

L monogratra ' . ; 5 2
Art 190 Os padrOes de relerencia devem ser armazenados de acordo com as reoomendaz;des do labricante
te g

Parégrato anlco. Devem ser seguidas as andagoes do
tratamento (dessecacao, oorrecau de teor etc. ) dessas substanclas -

Ant. 191. Todos os padrbes secundarios ou de trabalho deusm ser padronrzadcs em relagén a um padrao
reterencla : .

~ ARt 192. Caso necessarlo devem ser reaiizadas verificagdes apropfiadas em |ntenalos regulares com afi nalld@ G B
de assegurar a padronizagso dos padrbes secundarios. ik 4 G aentames Y]

v Art. 193. Todos os padides de reierencla devem ser armazenados e utrlrzados de brma que nao aiet‘e?n ; ’ Q.
negatrvamenteasua qualidadab e comhs . . ) : . Ll
e 1 $ Ll e . k .

[EVIETERTENIT I 22

§3° A documentaqéo de caracterrzat;ao deve estar disponiel e ser mantlda sob a responsabrlrdede de: um;:'""'w‘ao"b'ﬁ*"""

et |G

o4 Jostog,




Segado Xl
Materiais Residuais

Art. 194. Deven ser tomadas providéncias quanto & guarda apropriada e segura dos materiais residuais a serem . DRI WOt

eliminados. [

Paragraio (nico. As substﬂnclas tOxucas e materials inflamaveis devem ser guardados em Iocals de aoesso - -
restrito, conlorme exigido pela iegislagao vigente. DL T PRI

Art. 195. O material residuel deve ser coletado em recipientes adequados, mantido em iocal eswclﬂco e v I

eliminado de forma segura em intervalos regulares e ireqlentes, de acordo com as nomas sanitaries.
Parégrafo Unico. O material residuel ndo deve ser acumuiado.
o '  Segto Xi
Mateﬂais Diversos

Art. 196. N3o de\e seor pennltldo que os produtos ratlcudas. inseticides, agentes fumigantes e materials
sanitizantes contaminem os equipamentos, as matérias-prlmas 08 materials de embalagem, os materiais em prooesso ST
ou os produtos terminados. . .

CAPITULO XV -
DOCUMENTAGAO

Art. 197. A documeria;éo constitul parte essenclai do sistema de Garantia da Quolldade e deve astar relaclonada v e e

com todos 0s aspectos das BPF.

§ 1° A documentagldo tem como objélivo definir es especificacfes de todos 0s materiais ¢ o8 métodos de
tabricag8io e controle, a fim de assegurar que todo pessoal emolvldo na labricar;ﬂo saiba decldlr 0 que fazer e quando :
{azé-lo. .

§ 22 A documentagﬁo tem a finaiidade de garantlr que a pessoa designada tenha todas as. Inbrmat;aes B
necessaries para decldir acerca da liberagc8c de daterminado lote de medicamento para venda, possibilitar -um
rastreamento que permita a investigacao da histéria de qualquer lote sob suspeita de desvio da qualidade e essegurara -
disponibilidade dos dados necessarios para wlidag8o, revis&io e anélise estatistica.

§ 3° Todos os documentos devem estar ftacilmente disponlveis, reunidos em uma Gnica pasta ou separados. . =~ = . - romocfa

Segfo |
Geral

Art. 198. Os .documentos devem ser redigidos,
designadas.

Parégrafo tnico. peuem atender a todas as etapas de fabticagdo autorizadasv pelo registro.

revlsados,r aprovados e distribuidos somento a pessoas

: 'Art. 189. Os docﬁrhéntos devem ser apmiados, assinados e’dauf;do‘s pola pessoa designada,

. Paragrato tnico. Nenhum documento deve ser modificado sem aﬁorlzagaﬁ e aprovagao prévies.
Art. 200. O conteGido dos documentos ndo pode sef ambiguo. v
§ 1° O titulo, a naturaza e 0 seu oh]athb devern ser aptesentados de forma clara, precisa e correta.

ey G R B

' § 2° Deve ser disposto de forma ordenada é ser de facii werificagdo.

§ 3° Os documentos reproduzidos devemn ser legiveis o ter garantida a sue fidefidade om relag3o ao ofiginal.. .. ..z iwpicucinus |

" Ant. 201. Os documentos devom ser regularmente revisados e atuelizados.

§ 1° Quendo determinado documento for revisado, deve haver um sistema que Impst;a o uso inadvertido da versdo
obsoleto.

§ 2° Os documentos obsolatos devemn ser mantidos por um perfodo aspeclﬂco de tempo definido em
procedimento.

Art. 202. Quendo 0s documentos exigirem a entrada de dados, estes devem ser claros, legiveis e indeléveis.
Paragrato tnico. Deve ser deixado espaga suficiente para cada entrada de dados.

Art. 203. Toda aiteragfio efetuada em quaiquer documento deve ser assinada, datada e posslbllltar a feitura da
Informag3o original.

| Art, 205 Os dados podem ser registrados por meio de slstema de pre
btogwhcos ou outros melos contléveis o [P

R M T «

Paragralo tinico. Quai 0, deve ser reg.iéi 0 motivo da alteragzo.
Art. 204. Deve ser mantido registro de todas as agOes efetuades de tal forma que todas es atividades signlﬁcathas
:!as

relerentesalebﬂcaﬁode di mentos ser rast

velldade do pmduto terminado

S s nAn s

nto

--§ 1' As wnnulas mestresllbrmulas padréo e 0s Prooedlmentos Operacronals Padréio reiatnos ao slstema em uso -
lsponlvels e a exatidio dos dados registrados deve ser werificada. .

modificar os dados contidos nos computadores.
§ 3° Deve haver registro das alteragdes realizadas.

§4°0 acesso aos computadores deve ser restrito por senhas ou ouros meios.

LT FUR O RAIITAES 4 CHIEARSTIAT EHT LA SN T

§ 5°A entrada de dados consxderados criticos, quando Inserida manuolmente em um slstema. deve 'ser conienda

Paragralo amca Todos os reglstm devem ser retldos por pelo menos, um ano apOs [ vencxmento do prazo do -

B A N Y

', por melos R

§ 2° Se o registro dos dados for feito por melo de processamento eletronico, somente pessoas designadas podem

por outra pessoa designada. . 3 U,

§6°0s reglstms eletrdnicos dos dados dos Iotes devemn ser protegldos por melo de c6plas em f ta magnetlca.

microfiime, impressdo em papel ou outros meios.

CEFTRE 25

mrtier o 79 Dirante o petiodo de Tetenglo! 08 dadios de\ém‘eétaiproillamentedisponmis. Lo s IR

‘Segio I
 Rétuios

< clara, sem.ambiglidade e em formato aprovado pela empresa, contendo 08 dados necessarios.
[rell o304 ool o pose
in A eP, Jiizadas alémdo text

o opegowonda,

2 3 BToUm
afo - tnico. . Pod: ,; cores dlisrencladas que Indlquem sua condl;éo (em

' quarentena aprovado, reprovado, Ilmbo. dentre outras).
Art. 207. Todos os produtos terminados devem ser identificados, conforme legisiagio vigente. - -

Art. 208. Os r6tuios dos padrdes de referéncia e d tos que 0S a p n devem lndléar a concentmt;éo
a data de fabricag8io, a data em que o lacre tol aberto, as condigbes de armazenamento e, quando apllcével ] prazo de
wlidade e o numero de controle

cono et g g trivdnng  comanSeplio lhsana
- Especilicagbes e Ensalos de Controle de Qualidade
CITEtEs GO TSRO,
Art. 209 _Os métodos de controle de quaiidade devem ser velidados arltes de serem adotados na rotina, levando-
seem consxderagao as instalagdes e 0s equipamentos disponhweis. -

Paragrafo Unico.” Os métodos anailticos compendnais néo requerem valldac;éo entretanto antes de sua“-
implementago, devem existir evidéncies documentadas de sua adequabilidade nas condigBes operacionais do
laboratério.

Art. 206 A identificaglo allxada nos reclplentes, nos aquipamentos nas lnstalagbes e nos produtos deue ser -

Ll
LNRNOMAR @ OR AOIHY

‘Art. 210. Todas as especificagles de mateda{s-primes. materiais de embalabem e produtos terminados devem .

estar. dqudamnte autorlzadas assinadas @ datadas, bem como mantidas peio Controle do Qualldade ou Garantla da
GhauR © §alidagar v shta0

vz e RUIRAR 211 Dvem 86 TeallZados eTisaIs: "’“oﬁ)rﬁddtos Irtermediarios e no produto a granel quando couber.

Parégralo Gnico. Devem também existir especificagdes relacionadas & agua, sos solventes e aos reagen
(acidos e bases) utilizados na produgdo. .

Art. 212. Devern ser reaiizadas revisOes periddicas das especificagSes para que sejam atuelizadas conforme
novas edigdes da farmacopéia nacional ou outros compéndios oficlais.

Art. 213. As farmacopéies, os padrﬁes de referBncia, es referdncias de espectrometna e outros matelials
. relerencla necessﬂrlos de\-em estar a dssposlz;ao no laboratorlo de controle de qualldade

Segéo IV
Especificacbes para Matéries-Primes e Materiais de Embalagem

Art. 214. As especilicacdes das matéries- pdmas dos materiais de embalagem primérla e dos materi
impressos devern poss uir uma descrigfio, incluindo no minimo:

18
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1 - codigo interno de referéncia e nome conforme DCB, se houver;
11 - referéncia da monografia farmacopéica, se houver, e

Ili - requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos iimites de aceitagao. v e e s+ porbieins

E § 1° Dependendo da préatica adotada peia empresa, podem ser adicionados outros dados as especificagSes, tais
como: : : . . .

1 - identificac3o do fornecedor e do produtor original dos materiais;
it - amostra do materiai Impresso;

L orlenta:;des sobre a amos!ragem 0s testes de qualldade e as referéncias utilizada nos procedlmenlos de -
controle,

"IV - condigbes de armazenamento e as precaucdes; e

'V - periodo méximo de armazenamento antes que seja realizada nova andlise.

§ 2° Os materials de embalagem devemn atender as especilicacbes dando énfase a sua compalbilldade comos ... .. ...

medicamentos.

§ 3° O material deve ser exal em relag@io & pr ¢ de delsltos e marcas de Idenlilicax;&o corretaa

" Aft. 215. Os documentos com a descrlcao dos pmoedlmenlos de ensaio de controle devem ‘Indicar a freqiéncla
de execugao de ensaios de cada matérla—prlma conforme determinado por sua establlldade

Segdo V
) Especlfcagbes para Produtos Intermediarios e a Granel )
Art 2186. As especificagdes ‘dos produtos intermediarios e a granel devem estar dlsponhels sempre que estes
materiais forem adquiridos ou expedidos, ou se 03 dados sobre os produtos Inlermedlarlos iorem utilizados na avallaqao
do produto final.

Paragrafo Onico. Essas especificagles devem ser compstlvels com as especul.cagoa ‘relativas as matérias-
pnmas ou 3o0s produtos terminados.

v Segho Vi )
_ -’ Especilicagdes paranProdu(.os Terminados
AR. 217. As especificacbes para produtoé terminados devem inclulr:
1 - nome genérico do produto e marca ou denominago comercial, quando for o easoi o
I - nome(s) do(s) pﬁnclpio(s) ativo(s) com suas respectivas DCB;
- il - $6rmula ou reiere‘ncla a mesma;
WV - forma hrrr{aceuiica e detalhes de embalagem;
V- relerenclas utiizadas na amostragem e nos ensalos de controle;
Vi - requisitos qualitatives e quantltativos com os respectivos {imites de aceitaglio;
VIi - condigdes e precaucses a serem tomadas no armazenamento, quando for o caso; e
* Vi~ prazo de alidade. - o R i i e
' - seggovil ' .
Férmula Mestra/Padiio
Art. 218. Deve ex!stir uma {érmula mestra/padr@o autorizada para cada produto e temanho de lote a ser fabricado.
Att. 219. A t6rmula mestra/padrao deve incluir:
| - 0 nome do produto com o cédigo de referéncia relativo 4 sua e_speclllcat;ﬂo;
Il - descrig8o da forma tarmacéutica, concentragio do produto e tamanho do lote;
I - fista de todas as matérias-primas a serem utilizadas (com suas respectivas DCB); com a quantidade utilizada
de cada uma, usando o nome genérico e releréncia que sa0 exciusivos para cada material. Deve sar feita mencdo a
qualgquer substancia que possa desaparecer no decorrer do processo;

IV - declarago do rendimento final esperado. com os limites aceltiveis, e dos rendimentos Intermediarios, quando

R ..V}.~.08-métodos .(ou referéncia a eles) a serem utilizados no preparo dos principais equlpamentos como | llmpeza -

=+ | == o do lote do’produto e sua data de vencimento devemn ser impressos ou gravados; ; 2107 L3 e atay

o e e i S b B =

I O CASO; == irunes. ‘

V - indicag8o do Ibcal de processamento e dos equipamentos a serem utilizados;

(especlalmenle ap6s mudanga de produto), montagem, callbrac;&o @ esterillzagao;

Vil - instrugdes detalhadas das etapas a serem seguldas na produg3o (verificaco dos ma!enals. pré—tmtamentos
a ssqoencia da adlt;ao de materiais, tempos de mistura, tempera(ures elc.);

VIII lnstrucbes relativas a quaisquer controles em processo com seus iimites de acelta:;ao

X - exigéncias relativas ao acondicionamento dos produtos, Incluswe sobre 0 reclplente a rotulagem e quaisquer
-+ condigbes-especials de armazenamento; @~ . rr rrsmamna

X - qualsquer precaug0es especials a serem obsenadas. ) ' e
' Segaa Vil ‘
lnstrut;bes de Embalagem

At,
tamanho e tipo de embslagem

©gha e L vireo e s

’ § 1' As Instruoﬁes devem inclulr os segulntes dados: . .

1 - nome do produto;

11 - descrigao de sua forma farmacautica, sua clo e via de administm¢50 quando for 0 caso;

lli - tamanho da embalagem expresso em nﬂmero peso ou volume do produto contido no reciplente final;

IV - listagem compieta de todo material de embalagem necessérlo para um tamanho de lote padréo, inciuindo as ~::.

quantidades, os tamanhos e os tipos, com o codigo ou ‘ngmero de referéncia relativo as aapecllleaqdes de cada material;
V - amostra ou reprodugio dos materiais utliizados no processo de embalagem, Indleando (1] local onde o namefo .
: Vi- precaucdes especiais, tais como a verificag3o dos equlpamentos e da éarea onde se realizara a embalagem, a
fim de garantnr a ausédncia de materlais Impressos de produtos anteriores nas linhas de embalagem;
Vii- descrlc&o das operacdes de embalagem e dos equlpamentos a sefem utiizados; &

. .~ Viil ¢ detalhes’ dos controlw em processo, juntamente com as Instrut;bes para a amostmgem @ 08 critérios de <

acana;ao

Segdo X

B T TR T

Reglstros de Producio de Lotes
Art 221 Devem ser mantidos registros da produc&o de cada iote. )

Paragraio unico. Os reglstros devem se basear na $ormula mestralpadrao aprovada e em uso, evitando erros de -
" transcrig8io.

Anrt. 222. Antes de iniciar um processo de produgio, deve sef verificado se 08 equipamentos e 0 iocal de trahaiho
estéio iiwes de produtos anteriormente produzldos. assim como se os documentos e materlais necessérios pam (1]

“proceso’ planejado estao disponivels == ¥ E -
§ 1° Deve ser werliicado sg os equipamentos estdo Ii.mpos © adequados para uso.
" § 2° Tais verificagbes devem ser tegistradas. . ) -
Ant. 223. Durante o processo de produco, todas as etapas desenvolvidas devem ser registradas, contempland&:
tempo inicial e o final de ¢30 de cada operaga

§ 1° Os registros da execucdo de tals etapas devem ser devidamente datados peios executores. clarame g
Identificados por assinatura ou senha eletrOnica e ratificados pelo supenisor da érea.

a4

§ 2° Os registros dos otes de produgio devem conter pelo menos as seguintes informagdes: T
! - nome do produto;
" mm do lote’ que estiver sendo (abflcado. i

Il - datas e horarios de inicio e término das principais etapas Intermedlanas de producso;
-V -‘nome da pessoa responsaual porcada etapa da produgao;™ sk '

e B e et LR T e C R TR SO

Deve haver nstruc;des éutonzadss quanlo ao processo de embalagem, rolatwas a cada produto @0 u o et
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dor(es) das dil
verifica (m) cada uma dessas operacdes;

V - identificagsio dofs) op

etapas de producio e, quando apropriado, ‘ pessoa (s) que

- nimero dos lotes e/ou o nimero de controie anallico e a quantidade de cada matéria-prima utilizada,

lnclulndo o namero de lote e a quantidade de qualquer material recuperado ou reprocessado que tenha sido adicionado;. ... -
Vii - qualquer operagao ou evento relevante observado na producéo e os principals equipamentos utiilzados;

k Vi - controles em processo realizados, a identificagso da (s) pessoa (s) que os tenha (m) exocutado e 08 -
resultados obtidos;

X - quarlldades obtidas de produto nas diterentes etapas de produgio (rendimento), ]untamante com os

I- morlagemequahﬁcea‘equlpamentos, L ﬂ T P S
Hi - aparato analitico e calibragao; ’ ) '

i - manutengao llmpaza asanitlzaqéo

V monltoramento amblental T " : : - © g e e e

" Vi- controle de pragas. '

Vi - reclamacges;

) comentarios ou explicat;des sobre qualquer desvio significativo do rendlmanto esperado e - = B et

Vil - recohimentos; e ‘ D

‘X - obsenagbes sobre problemas especlais, incluindo detalhes como a autorizagio assmada para cada alteraqao—- ST S

da i6rmuia de Iabrlcat;ao ou instrugSes de produqao
Seglo X
Registros de Embaiagem de Lotes

Art 224, De\em ser mantldos reglstros da embdagem de ceda lote ou parte ds Iots, de acordo oom as instruqbes
de embalagem

Paragrafo anioo Os reglsims devem ser preperados de forma a euitar orros de transcm;éo
Art. 225, Antes do inkcio de quaiquer opemﬁo de embalagem, deve ser ‘erificado se os equipementos e a-

estacio de trabalho estdo livies de produtos anteriores, documentos ou materiais ndo exigidos para as operagOes de :- .-« - ¢

embdagem pianefadas, e que o equ1pamento esta limpo e adequado para uso.
s Paragralo tanico. Tals verificages devemn ser mglstradas
Art. 228, Durante o processo de ernbalagem todas as etapas desenvolvldas devem ser reglstradas contemplando

[ tempo inicial e o final de execugo de cade operar;ao . Al

vhrres e Rn

dee‘\(;lugdves’“‘ 3 . E ‘ ; R, g

Art. 225. Dewe haver Procednmentos Operacionais Padréio e registros para o rscoblmento de matéfia-pﬂma e de‘ ¢
materiais de embalagem primério e material impresso. SR

LN R S

Att, 229 . Os mglstros dos recebxmenlos devemn mclulr no minimo: ,v : ) Lo L TTTuT S
'l- nome do materiai descrit? na nota de entregale nos reclplentes; ‘_ D » e -
i - denominac#o interna elou codigo do materiai; i ‘ ‘
.. il - a data do recebimento; , ., . .

o ez avd Pumsinm

e P e . pone

= n’/' onomedobmecedoredo roredb 1BbricanteT

.V -0 lote ou nimero de relerdncia do fabricante; . a

' VI -a qﬁantldade totai e o niimero de }eclpientes recebldds;

St B

§ 1° Os registros da execugio de cada etapa devem ser dntndos pelos executores, claramerle ldantlﬁcados por
assinatura ou senha eletrdnica e ratificados pelo supefvisor da area. .

§ 2° Os registros dos lotes de produt;ao devem contor pelo mencs as seguintes |n10rma<;603

- o nome do produto o nimero do lote e a quantidade de produto a granei a ser embalado bem como o nimero
do iote e a quantidade planejada de produto terminado que sera obtida, a quantidade realmente obtida e a reconciiiagao; .

I - a(s) data(s) e o(s) horario(:f das oberat;oes de embaiagem;
- -0 nome da pessoa responsével pela reahzac.lo da operagio de ambalagem.
V-a ldemmcat;ao dos operadores nas etapes principais;

V - verificagdes feitas quanto a Idsntlllcecéo ed oonbrmldade com as lnstrut;aes para embalagem lnclulndo -3
r&sultados dos controles em processo;

Vi - detalhes das operagbes de embalagem realizades, Inciuindo relerénclas aos equ:pementos as Ilnrus de
embalagem utilizadas e, quando necesséario, as instrugdes a registros relativos ao armazenamento de produtos ndo
embaiados;

VII o ntimero atribuido ao lote apds o recebimento; e

fes GE Vlll qualquer comentario felevante (por’ exemplo 0 estado dos’ rsclpmrles)
Art. 230. Deve haver Procedimento Operacional Padrdo para a identificag8io interna dos produtos amlazenados em

quarentsna [ llberados (malérhs-pnmas materiais de embalagem e outros materiais). - : . TREATAN LTS s

"Art. 231, Os Procedlmentos Operacionais Padréd ‘deveni' &tar‘dlsponhels para cada lnstrumento e equlpamento
(por exemplo, utilizagao, cailbrag3o, limpeza, manutengéo) e colocados préximoa aos equipamentos. -

ELTYRRYIS: S

- Art’ 232. Deve haver Procedimento Operecional Padrio pera amastragem e ser definide a area mponsavel eas.
pessoas daigmdas pela coleta de amostras. -

L eh ¥ awie ko FHN BITEOR
Art. 233. As Instru(:des de amostragem devem incluir:
1- 0 método e o plano de aﬁmtragem; '
ii-os equlpamentos a serem utilizados,;

m - qualsquer pracaugdes a seorem obsenadas para evitar oontamlm;ao do material ou qualquer"
comprometimento em sua qualidade; IV - a(s) quantidade(s) da(s) amostra(s) a ser (em) coletadas(s);

V Instmgbes pera quaiquer subdl\dsao necessaria da amostra;

.+ Vii - amostras dos meteriais de embalagem impressos utiiizados, inciuindo amostras contendo a aprovago para a «r< nr=

impressao e verificag3o reguiar (quando apropriado), contendo o namero do iote, a data de hbllcaqao o prazo de
validade e qualquer impresséo adicional, KA -

Viii - obsenagdes sobre quaisquer problemas especiais, inciuindo detathes acerca de quaiquer desvio das
Instrucdes de embalagem, com autorizac8o por escrito da pessoa designada;

. [X - as quantidades de todos 0s materiais de embaiagem impressos com o ntmero de leierencla ou identlllcat;ao
e produtos a granel entregues pera serem embaiados; e

X - as quantidades de todos os materiais utiiizados, destruidos ou devolvidos ao astoque ea quantldade obtida do
produto. atim de que possa ser leita uma reconciliagao correta.

Sego X
Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) e Registros

Art. 227. Os Procedimentos Operacionais Padr8o e os registros associados a possieis agdes adotadas, quando
apropriado, relacionadas aos resuitados obtidos devemn estar disponiveis quanto a:

PO e
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¢ VI-'- ipo: de: rsclplente -a ser-itilizadoi:no~acondicionamento das- amostras rotulagem bem\oomo'sgo m'”o‘z*
procedimento de amostragem deve ser reaiizado em condicBes assépticas ou nfio; e o~ el E

VI - qualsquer pmcaugbes a seram obsenadas, principeimente quanto a amostmgem ds material estér@og
nocivo.

Art. 234. Deve haver um Procedimento Operacional Padrdo descrevendo os detalhes do sistema de numer.
dos lotes, com o objetivo de assegurar que cada lote de produto Intermedlano a granel ou terminado seja identifi
com um nimero de fote espechico.

anpmindEda obhda g -

Art. 235. O Procedimento Operacional Padr3o que trata da numeracao de iotes dsve assegurar a rastreabl

durante todas as etapes de produgao, incluindo embalagem.

Art. 238 O Procedimento Operacional Padriio para numerag8o de lotes deve assegurar que 0s nameros de
néo serdo usados de forma repetida, o que também se aplica ao reprocessamento.

Paragrafo anico. A atribuic3o de um nimero de lote deve ser Imediatamente registrada.

Art. 237. Deve haver procedimentos escritos relativos aos ensaios de controle realizados nos materiais & nos -

e




produtos, nas dilerertes etapas de ubﬁéegao escreiendo o8 métodos © 08 equipamentos & sarer'ados.z:.
Paragraio nico. Os ensaios realizados devem ser registrados.
Art. 238. Os registros de analises devem Inclui( 20 menos os seguintes dados:
I - 0 nome do material ou produto e, quando apiicavel, a forma farmac8utica;

fahri

n- onﬁmerodololee quando apropriado, o nte e/ ou & edor; : BT R

- relerenclas as especificagdes mlsﬁMes e procedlmentos de testes;

V - os resultados dos ensalos. incluindo obsenagles e célcuios, bem como reieréncla a quansquer (S
especlfcagﬁes (Ilmltes), .

'V - data(s) e nimero(s) de reierencm do(s) ensalo(s). ‘

V! -identificagao das pessoas que tenham realizado os ensaios,;

Vil - Idenmlcacao das pessoas que tenham conferido o8 ensaios e os céiculos; e

Vil - declarag8o de aprougéo ou rsprova;;do (ou oulra declsao) datada e assinada por pessoa deslgnaaa LRI

Art. 238, De\cm estar disponieis procedimentos escritcs quanto & aprovacdo ou reprovacao ds mderials e
produtos e, particularmente, quanto & liberagao para venda do produto terminado por pessoa designada.

Art. 240. Devem ser mantidos registros da dlstrlbulc;&o de cada iote de um produlo de forma a, por exemplo
facliitar o recolhimento do lote, se arlo.

PO
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Art. 241. Devem ser mantidos registros para equipamentos principais e criticos, tais como qualificaco,
calibragao, manutom;éo limpeza ou reparos, Inclulndo data o Identliicar;&o das pessoas que realizaram essas
oparagfes.

. Ar. 242 Os reglstros do uso dos equlpamentos o das éreas onde os produtos
devem ser leitos am ordem cronoibgica.

senqo p

Att. 243. Deve haver procedimentos escritos atrlbulndo responsabiiidade pa!a impeza e pela sanltizaz;at; []
descrevendo em detalhes freqdéncla, métodos, equipamentos e matenals de Ilmpeza a serem uullzados, bem como
instaiagdes e equlpamentos a serem limpos.

Art. 244, Davem estar disponiveis procedimentos para sistemas oomputadorizados def nlndo regras de seguranca

(usuarios/senhas), fencdo de sistemas e infra-estrutura Informética, geranciamento de desvios em tecnologia da
Inlormaqao recupata(;ao de dados e backup. .. .
CAPITULO XVI *
BOAS PRATICAS DE PRODUGAD

. Art. 245. As oparagbes de produgao devem seguir Procedimentos Operaclonais Padriio escritos, ciaramente
definidos, aprovados e em conformidade com o reglstro aprumado com o objetivo de obtsr produtos que este]am dentro
dos padrSes de qualidade ex|gldos.

Set;&o i
Geral

Art. 248. Todo o manuselo de materlals e produlos tals como receblmento e mpeza, quarantena, amostragem,

-:+-§ 2° Quando aplicavel,: registrado também o nome do produto processado anteriormente.

. Art. 251. O acesso as instalagbes de producfio deve ser restrito ao pessoal autorizado.

- it. 252.- Os produtos nfo farmacéuticos e os nfo sujeitos vlgﬂAncla sanitaria nao devemn ser produzidos em
araas ou com equipamentos destinados a produgio de medicamentos. .

e e gL

Art. 253. Os controles em p
contaminago cruzada ou mistura,

o ndo devem

p

ntar quaiquer risco 4 qualidade do produto, nem riscos de

Secao Il
" Preveng3o de Contaminagao Cruzada e Contaminac3o Microbiana durante a Produgdo

‘para evitar a geragso e disseminag8o de pés.

. Paragrato tnico. Devem ser tomadas providénclas para o controle apropriado do ar (por exemplo, Insuﬂamento e
) exaustlo de ar dentro das especlf cagdes previamente estabelecidas).

“evtada.”

§ 1° 0 risco de oontamlnacao cruzada acidental &oofrs da*hberat;éo descortrolada de pds, gases, wvepores, "
aerossols, ou organismos provenientes dos materiais e produlos em processo, de residuos nos equlpmrlos da
Introdugao de insetos, da roupa dos operadoras de sua pale etc.

Aodaote

§2°A slgmﬁcancm do risco varia com o tipo de conteminante e com o produto que fol contammado

§ 3° Dentre os contaminantes mais parigosos estao o8 materiais altamente sensubllizantes (ex. as penlcllinas. as - o

celalosporinas, os carbapendmicos e demais derivados beta-lactamicos), os preparados blobglcos com organismos
vivos, certos horrndnlos substancias citotoxicas e outms materlals altamente atlws :

§ 4° Atenclio aspecial também deve ser dada a produtos cuja contaminagéo poda ocasionar malores denos aos

usuarios, como aqueles administrados por via parenteral ou apllcados em lerimentos abertos, pfodutos administrados O isi suctuissiitinition by

'ou por. longos parbdos de tempo

S za P.ﬂ

mu- iy £ . e

o ”grandes doses

organlzaclonais tais como:

| - preduc8o em araas exclusnas e fechadas (ex as pamcllmas as pofinas, 08 panémicos, o8
demais derivados beta-lactamicos; os” preparados™ bioi6gicos”™ éom organismos vivos, determlnados hormbnlos
substanclas citotdxices e outros materiais altamenteativos); . X

n- produt;ﬂo em campanha (separagdc por tempo) seguxda por iimpeza apropriada de aoordo com‘um
procedimento welidado. Para o8 produtos elencados na ailnea(a), o principio do trabaiho em campanha somefle [
" .. aplicavel em casos excepcionais como sinistros

Espugs, ClaEeme
WL AL PRISEPT ARG

ou snuagbes de emsrgencla.

n- utlllzagao de antecamaras. dntevenclals de pressao e Insutlarnénto deare slslemas de exauswo

V - redugfio do risco de contaminagao causado pala recirculagﬂn ou reenirada de ar ndo tratado ou tratado de
brma Insuficlente;

V -usode vestlmentas de protegao onde os produtos ou matenals sdo manlpulados

armazenagem, rotul nto, embalagam e distribuiciio, deve ser Ielto de acordo com mrm
procedimentos ou Instrut;bes ascrltas e, quando necessario, registrado.

[SCTEP TN

Art 247 Quaiquer desvio das instruges ou dos procedlmentos deve ser evnado f PR

B veez et Lo st

Paréagraio Unico. Caso ocorram, 08 desvios devemn ser autorizados e aprovados por escrito por pessoa designada
paia Garantia da Quaiidade, com a participacao do Controle de Quaiidade, quando apiicavel.

Art. 248. Devem ser reaiizadas verificag3es sobre rendimentos e reconcliiac8o de quantidades para assegurar que
n3o haja discrepancias fora dos iimites aceitaeis.

Art. 249. As oparagdes com produtos distintos ndo devem ser realizadas simultanaamentes ou consecutivamente
na mesma sala ou &rea, a menos que n3o haja risco de mistura ou contaminagio crizada.

Art. 250. Durante o processamento, todos os materials, recipientes com granel, equipamentos e as salas e linhas -
de embalagem utillzadas devem ser identificadas com a lndlcagso do produto ou materiai processado, sua concsntragéo
(quando aplicavel) e o némero do lote.

§ 1° A indicagfio deve mencionar a etapa de producdo.

ey -

’(;Eo 36 procedimentos validados de Tmpeza & do descontaminacao;

VII utlllzat;ao de sistema techado de produgio; i . e
et RO APRATY LTI BLEI eI Dy AIEEO DT LS T s 1 DR

Vili - ensaios de reslduos; e .
eE

IX - utilizago de rétuios em equipamentos que indiguem o estado de iimpeza.

Art. 257. Dewe ser verificada pariodicamente™a &ficacid®das edidas adotadas para prevenir a contaminagh
cruzada.

Paréagrafo Gnico. Essa verificagio deve ser feita em conformidade com Procedimentos Opalaclonais Padr8o.-

I [,
Art 258. As areas de produg sendo p produtos suscepthels & contaminagso ﬁ
“pof- ex: plo monltoramento mlcrobmléglco e de mat

G AR

o P "

‘microrganismos " devem “ser monltoradas perlodlcamente
particulado, quando apropriado.™

Secdo iii
Operagdes de Produgdo

Art. 254. Quando s3o usados materiais @ produtos em pd na produt,‘éo. devemn ser tomadas precauz;bes especlals -

ojeuciaun} O

Art 255. A contaminag8o de uma matéria—prlma ou ds determlnado produto por outro materlal ou produlo LIV XY PR P

R R 2 N

PRSIy TR LN

= Art’ 256. A ocorréncia de contammagso cilzada dew ser mitada por meio de técnlcas apmpriadas ou de medidas ...”

rhal matrsensve smiae o sheeld
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'Aﬁ 259. Antes do inkio de qualquer operagio de pfoduc&o devem ser adotadas es pr
de produtos, rétulos ou documentos que ndo sejam necessarios para a nova operac3o a ser iniciada,
Art. 260. Todos 0s controies em processo e cortroles ambientais devem ser realizados e registrados.
Art. 261. Devem sér instituldos meios para indicar falhas nos equipamentos ou wilidades.
Paréagralo Gnico. Os equipamentos com deleito devem ser retirados de uso até que sejam consertados. -

Art. 262, Apés o uso, 0s equipementos de produgio devem ser iimpos dentro do prazo determinado, de acordo
com procedimentos detalhados. -

Paragralo Gnico. Os equlpamentos limpos devem ser armazenados em local limpo e seco de forma a.evitar
. contaminaqao .

- Art. 283, Devemn ser definidos os Iimrtes de tempo em que [} equlpamsnto e/ou recipiente pode pevmaneoer sujo
antes de ser reaiizadoo procedimento de limpeza & apds a limpeza antes de nowo uso.

- Parégrato Gnico. Os limites de lempo devem ser baseados em dados de validagao.
Art. 264 Os roclplartes utilizados no envase devem ser iimpos antes da operaqao

Paragraio Ginico. Deve-ge ter o cuidado de evitar e de remover quaisquer contamlnantes, tais como, Iragmentos de
vldro ® particuias de metai ) .

Art. 265. Qualquer dasvio significativo do rendimento espemdo de\e ser imestigado e registrado.

Art. 268. Deve ser assegurado que a tubuiacio ou outros equipamentos utilizades para o transporte de produtos
de uma drea para outra estejam conectados de lorma correta.

. 'Art. 267, As tubular;des utiiizadas no transporte de agua purificada ou agua para injetaveis e, quando apropriado, -
outros tipos de tubulaco, devem ser sanitizadas e mantidas de acordo com procedimentos escritos que determinemos

limites de contaminaciio microbiana e as medidas a serem adotadas em caso de contaminagéo.

Att. 268. Os equipamentos e instrumentos utlilzados nos . procedimentos de medw;des pesegens, registios e

controles devem ser submetidos a manutent;éo e a calibraglo a intenalos pré-estabelecxdos e o8 mglstros de tais- -~

operagdes devem ser mantidos.

§ 1° Para essegurar um funcionamento satislatbno 0os mstrumenlos devemn ser venllcados dlaviamente ou antes -
de serem utilizados pam ensalos analnicos .

§ 2° As datas de cailbragho, manutengso e Iuturas caIlbrat;bes devem estar claramente estabeiecldas
registradas, preferencialmente em uma etiqueta anexada ao inst nto ou equipament

Art. 269, As operacdes de reparo e manutencao ndo devem apresentar qualquer risco & quaiidade dos pmdu(os.
‘ " SecaoV - '
Operat;Oes de Embaiagem

Art. 270. Na pvogramacéo das operagdes de embaiagem devem existir procedimentos que minimlzem a .

oconencia de risco de contaminagio cruzada, de misturas ou de substituicSes.

Paragrafo Gnico. Prod dit n3o devem ser embaiados préximos uns aos outros. a menos que haja .

separacao fisica ou um sistema alternativo que fomega garantia equivalente.
Att. 271. Antes de iniclar as operagdes de embalagem, devem ser tomadas medidas para assegurar que a area ds

‘necessarias - - o
para que es 4reas detrabatho e 0s equipamentos estejam limpos e livies de quaiquer matéria- prim3 produtos, mum e

Y ser remtroduzidos apbs serem Submetidos A inspecio;investigatas é-aprovaclo por pessoa designada. . - - o

- ]ustillcada satlslatoriamente antes que o lote seja liberado. . S ) y R

trabalho, as linhas de embalagem, es maquinas de impressfio e outros equipamentos estejam limpos e.lives de <. . .i..

quaisquer produtos, matenais ou documentos utnllzados antenormente @ que ndo sejam necessévios pa!a aop
corrents.

§ 1° A lberag30 da linha deve ser realizada de acordo com procedimentos e lista de verificago.
§2°A wviﬁmﬁo deve sef registrada.

Att. 272. O nome e o nimero de lote do produto em processo devern ser exibidos em cada etapa de embalagem
ou na linha da embalagem.

- A, 273. As etapas de emase s de fechamento devem ser imediatamente seguidas peia etapa de rotulagem.

Paragrato Gnico. Se o disposto no caput n3o or possivel, devem ser apiicados procedimentos apropnadosvara“ N

ar que ndo misturas ou erros de rotulagem.

Art. 274, Deve ser verificado e registrado o coreto desempenho das operag0es de impressdo realizadas - -

separadamente ou no decorrer do processo de embalagem.

) quallﬁcaﬁo e axperiéncla apropriadas, que tenha um ou vdrios laboratérios de controle & sua disposicio.

sejam reahzadas com eficacia @ confiabilidade, ™™ ="

Arl 275 A llm de se ewtar mlsturaltroca deve ser tomado cuidado especial quando forem utilizados rétulos - -
=2 - awuls0s ou quando forem feitas grandes quantidades de impresséio fora da iinha de embalagem. bem como quando forem

adotadas operat;des de smbalagem manual | THEGAS GIETELDES

§ 1" Deve-ss dar prderencla a rotuios de alimentsqao por rolos a rétuios awilsos, para 'enitar mxsturas [OOSR LTI RS

§ 2" A vemlcagao em Ilnha de todoé os roi:ﬂos po;}nelos eletrdnicos pode ser Otil para evitar mistures, mas devem .- -
- ser jeitas werificagdes para garantir que quaisquer leitores eletrdnicos de codigos, contadores de rétulos ou aparelhos &

similares estejam funcionando corretamente.

" §3° Quando ‘o8 rétulos 830 anexadés ‘manualmente, devermn ser realizados controles em procosso com maior -

Ireqﬂencia - . .
At 278, As informagdes impresses e ‘gravadas em relevo nos materiais de embalagem de\em ser nlldas e’ =t

resistentes ao dasgaste e adulteragéo.

- At 277. Ainspegloreny llnha do produto durante a embalagem dewe Incluir mgularrnente. peio menos.. ¥
. seguintes uenllcaqéeo

oo Lana rialse

- aspecto geral das ambalagens, e

“N-seas embaiagens estio compietas
jil-se estﬁo sendo utilizados os produtos e os materiais de embalagem corretos,

V -0 iunclonamento correto dos monitores da linha de embaiagem.

: Par:igralo Ginico. As amostras retiradas na linha de embalagom para inspsc;ao em linha nd3o devem retomar ao

- processo de embalagem sem a devida avallag8o.

. Ant..278. Os produtos enwlvidos em ocorréncias anormais durante o procedlmanto de srnbalagem somaente devem

Paragralo Gnico. Devem sef mantidos reglstros detalhados desses operacles.

Art. 279. Quaiquer discrepancia, signilicatlva ou Incomum obsemada durante a veconmhat;ao da quantldade do
produto a granei, dos materiais de embalagem impressos [ do nimero de unidades embaiadas, deve ser imestigada e

Art 250 Apos a cor peraca todos os materiais de embalagem oodmcadcs com ] nﬂmevo de -
lote ndo utlhzados devem ser destruldos, devendo o processo de destruicdo ser registrado. - e 3 g

Par&grafo Unico. Para que os materiais impfusos nao codilicados sejam devoivdos ao estoque. devermn ser
seguidos pvocedimentos escrltos

CAPITULO xvu

TN CMuTOeT 8

BOAS PRATDAS DE CONTROLE DE QUALIDADE

Att. 281, O Controle de Qualidade & responsével pelas atividades referentes & amostragem, &s especificades @ *

808 ensaios, bem como & organizag8o, & documentag8o & aos procedimentos de fibaraglo que garantam que os -
ensaios sejam executados e que os rmteﬂais e 08 produtos terrmnados nao sejam apmwdos até que a sua qualidade .-
tenha sido julgada satislatévla B ma

O 0 Y SRS O e

emwlvido em todas as decisdes que possam estar relacionadas & qualidade do produto. ¢ o e a
Art. 282. A independ@ncia do controle de qualidade em relagao & produg3o é fundamental. -

. Art. 283, Cada fabricante (detentor de uma autorlzaz;ﬂo de lsbrlcagao) deve possuir um depanamento de Control
de Qualidade. \

- § 1° O Departamento de Controle de Qualidade deve estar sob a responsabilidade da uma pessoa col

SRR Pl SIMR 06 RO
§ 2‘ De'uem estar disponhaels recursos adequados para garantlr que lodas as at!vldades de controle de quahdad

§ kid As exlgéncies béslces para [ controle de quahdade sﬂo es segulntes

P L

[ instalat;bes adequadas. pessoal tremado e proce |mentos aprovados . devemn estar disponieis para
amostragem, inspecio e andiise de matérias-primas, materials de embalagem, produtos Intermediérios, a granel e -

< Paragrafo - Ginico.- Deve 7 inalor:a Ft;ao as,,impressaes manuals, es quals de\em ser conferidas em...: - ifous e SR
. ner\alos regulares o . e : : S

e N ~se es lmpressdes realizadas esto'corretas; @ = (ki . . Co e imratans st 6 '

LAl
FiA e rqam*\n o P4
Paragralo:Gnico: O: Contro|a*de Qualidade natrdaue resumirse as operaqdes |abomlorlals deve pemclpar e ser} : :

vty A




t am.l; )
It - amostras de matérias-primes, materiais de embalagem, produtos | a granel e terminados devem - - - -
ser coletadas por melo de procedimentos aprovados e por pessoal qualificado pelio Controle de Qualidade;

terminados. Quando necessario, devermn existir procedimentos aprovad pera o moni

AAL

il - devem ser realizadas qualificagdes e validagdes necessarias reiacionadas ao controle de qualidade; -~ ~.c: s v

IV - devem ser feitos registros (manual ou por meio eietrdnico) demonstrando que todos os procedimentos de ..
amostragem, inspecio e lestes foram de fato reaiizados e que quaisquer desvios foram devidamente registrados e . .. . .
investigados;

V - os produtos terminados devem possuir a composicio qualitativa e quantitativa de acordo com o descrito no .
registro; 0s componentes devem ter a pureza exigida, devem estar em recipientes apropriados e devidamente rotulados;

» VI - devemn ser registrados os resultados das anaiises realizadas nos materiais e produtos intermediarios, a granei
e tevminsdos;

VI - nenhum iote de produto deve ser aprovado antes da avaliag8o da conbnnldade com es especlﬁca:;des

constantes no registro por pessoa(s) designada(s); e e RN

Vil - devem ser retidas amostres de matériespri e produtos para pennitlr uma andlise futurg; 0 -
produto retido deve ser mantido em sua embalagem final, a menos que a embalagem sefa excepcionalmente grande.

Art. 284. O controle da qualidade tem como outras atribuigbes estabelecer, validar e impiementar todos o8 =
procedimentos de controie de qualidade, avaliar, manter e armazenar os padrbes de referdncla, garantir a rotulagem
correta dos reagentes, padides e outros materiais de sua utilizac8o, garantir que a estabilidade dos ingredientes ativos e
medicamentos seja monitorada, participar da investigagio de reclaman;bes rdatmas & qualidade do produ!o e pamcxpar
do monitoramento ambiental. . T

Paragralo Gnico. Todas esses operagdes deuam ser realizadas em conformidade com procedlmentos escritos e,
quando necessarlo, reglstradas .

Art. 285 (o] pessoal do controle de qualldade deve ter acesso AS éreas de produc;ao para amostragem e
lmastlgat;éo . .

Segao |
Controle de Matérlas-anas e Produtos Intennediaﬁos a Granele Tefmmados
Art. 286 Todos os ensalos devem segunr procedlmenlos escritos e aprouados

: Parégralo tnico. Os resultados devem ser verificados pelo responsawl antes que os materials ou produtos se]am
iiberados ou repruvados

- Art. 237. As amostras devem ser representatwas do iote do materlal do .quai foram . retiradas, segundo -
procedlmentos escritos e aprovados. o

Art. 288. A amostragem deve ser realizada de brma a evllav a ocorréncia de contammac;éo ou outros efeitos
adversos sobre a qualidade do produto amostrado. - .

Parégralo Gnico. Os reclpsentes amostrados de-vem ser identificados e cuidadosamente Ischados apbs a
amostragem.

Art. 289. Durante a amostragem deve ser tomado o cu!dado de enitar contamlnacbes ou misturas do material que -
esta sando amostrado.

§ 1° Todos os equipamentos utilizados na amostragem e que entrarem em contato com os materials dewem estar -
limpos.

§2° A!guns materiais particularmente perigosos ou potentes Tequerem precaucdes aspeciais : R R B SRR L

Alt. 280. Os equipamentos utilizados na amostragem devem estar Ilmpos e, se necessério, eslerlllzados e
guardados separadamentedos demais equipementos iaboratoriais.

Art. 291. Cada recipiente contendo amostra deve ser identificado e conter es ugulntes Informagdes:
| - 0 nome do material amostrado;
It - 0 nimero do lote;

" {if - o ntimero do reclpiente do qual a amostra foi retirada;

IV - 0 nimero da amostra;

V - a essinatura da pessoa responséwel peia coleta; e

VI - adata da amostragem. Cezie e

o] s e i Par'agraio Gnico..As lnvest:gaqbes demem ser. concluldas as medldas corretivas © preventwas adotadas 808 ... i ki

retnlied W e

e especiiicagio obtidos durante os testes de materiais ou produtos devem ser .
dlment rovado

::Art-.282.: O -resuitados
lnvestlgados de acordo com um

registros mantldos . Rt

L2 L NIRRT HRriaB.ac b T PO DSRALGIRIT TS LASIINIG W Weter e

Segao I o ‘ .

e T e el e

Att. 203. Antes que as matérias-primes a os materiais de embaiagem sejam liberados para uso, o responsével -~ < T Tt
pelo Controle de Qualidade deve garantiv que esses foram testados quanto & conformidade com as especificacbes. - - -

5 Ensam N;éeésérios AMa.té‘ri‘as-Prlmvas' e-MaterIaIs ée Embalagerﬁ ' =iz me et

Art. 294, De\em ser reahzados ensaios de Identxlncaq&o nas amoslras retiradas da todos os reclplentes rde W pen sannmnaee o

- matéria-prima. - T e : SMatie AT

Art. 205. E permitido amostrar somente uma perte dos volumes quando um procedimento de qualificag3o de ~~ - :
_fornecedores tenha sido -estabelecido para garantlr que nenhum wlume de matériaprima tenha sido Imorretamente S
-rotulado. - . - . o i . ’

(YN

@

o § 19°A-qualificagio. deua levar em considera(;&o ac menos 0s segulntes aspectos: .
CUR A l—v RV Erie A e e -4'. 3 S "-r-n — tln— IXT Eaikls --4 .-anP'

. i-a nalureza ea classlllcacao do tabvlcante e do bmecedof e o seu grau de conbrmldade com os requlsltos de
Boas Pvahcas de Fabrica¢lo;, - £ s Fetdis

It - o sistema de garantls da qualldade do labflcante da matétia-prima;
"Il - 'as condigbes sob as quais as matéries- primas sao produzldas e controladas e Cont
IV - a natureza da matéria-prima e do madicamento no qual seré utilizada.

§ 2' Com tai qualificagso, & posshel a isengo do teate de Identlﬂcat;ao em amostras retiradas de cada reclplente
" de matériaprima nos seguintes casos:

i- matérias-pvlmas oriundas de uma plama mono produtora; ou

- matérlas-pnmas adquiridas dlretamente do fabricante, ou em rec1p|entes iacrados no labncante no qua! ha]n :
um histérico confisve! @ sejam realizadas auditories regulares da qualidade no sistema de garantxa da qualidade do
" fabricante.

§ 3“ A isengio prevlsta no paréagrato anterior no se aplica para os seguintes casos

. i- matéries-pnmas fornecidas por intermediarios, tais como importadores e distribuidorea, quando -] tabncante [}
desconhecndo ou nfo auditado pe!o fabricante do medicamento; P

[T At i Abrerri s | RO

B II matérias-pnmas Iraclonsdas e

T L : o
. : &3 fraclonasas: &

Il - matéries-primas utilizadas para produtos parenterais. S ) . ey ]

Art. 296, Cada lote de material de embalagem impresso deve ser examinado antes do uso.

Art. 297. Em substituicio 4 reailzagao de testes de controle de'qualidada. o fabricante pods aceltar o certificado
. de anaiise emitido pelo fornecedor, desde que a sua confiabilidade seja estabelecida por meio de avaliag8o periddica dos -
" resuitados apresentados e de auditories as suas lnstalac;ﬂes 0 que nfo exclul a necessldade da realizagio do teste de
identificago.

§ 1°0s cemﬁeedos emitldos pelo jomecedor devem _sex.originais e ter sua autentlcldada assegumda

§ 2° Os certificados devem conter as segulntes InformagBes: - ; Lo B

et nten g saeen o

i “iBantiiicagso o lofecedor. ssbinatira do funcionario responsavel; - ‘
Il - nome e nimero de lote do material testado; » »
Il - descrigdo das especiticacdes @ dos meg“odg{ utiiizados; e
IV - descriglo dos resultados dos ensaios @ a data am que tenham sido realizados.
Sagao i )
Controle sm Processo

Art. 298. Deven ser mantidos registros de controle em processo, os quais devem fazer perte da documentaq@%‘
o

~ _Seglio IV
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Produtos Tevmlnados

. Art, 299. Para a iiberag8o dos lotes deve ser assegurada a conformidade com as espectﬁca;;bes estabelecidas -
mediante ensaios laboratoriais.

Art. 300. Os produtos que nio atenderem #s especificagbes estabelecidas devem ser raprovados.
Segao V

L B R

Amostras de Referéncia

Art. 301. As amostras retidas de cada lote de produto terminado devem ser mantidas por, pelo menos, 12 (doze)
meses apds o vencimento, exceto para Solugdes Parenterais de Grande Volume (SPGV), que devem sef cmser\adas -
por no minimo, 30 (trlnta) dias apds o vencimento, . T

§1° Os produtos teminados devem ser mantldos em suas embalagens finais e armazenados 8ob 68 CONdicOes -~ ~wvieirnn
recomendadas

§2° Se o produto for embaiado em embalagens grandes, excepcionaimente as amostras podem ser guardadas
em reclplentesmenores com as mesmas caracteristicas e armazenadas sob as condlobes reoomsndadas

§ 3° As amostras de substancias ‘ativas devem ser ratidas por, pelo menos um ano apds o vencimento dos -:.- -
prazos de \alidade dos produtos finais acs quais tenham dado otigem. .

§ 4° Amostras de outras matérias-primas (excipientes), exceto solventes, gases e dgua, devem ser retidas peio
periodo minimo de dols anos apds seu respectivo prazo de valldade se assim permltlvem .3 respecthos estudos de
establhdade eletuados pelo fabricante da matéria-prima. ) i

§ 5° As quantidades de amostras de materials e produtos retidos devem ser suficlentes para posslbllltav que
sejam reahzadas pelo menos, duas anahses completas.

Segao VI
Estudos de Establidade

Art. 302 O Controle de qualidade deue avaliar a qualidade e a estabilidade dos produtos terminados e, quando
necesséno, das matérias-primas, dos produtos lntsnnedlérlos aa granel

Art 303 Devem ser eslabelecidas datas e especiilcagbes de validade com baso nos testes de establhdade
relativos a condigbes de armazenamento.

Art 304. Deve ser desemolvldo e implementado um programa escrito de estudo de estabilidade, incluindo os
seguintes elementos . .

I- descrlcéo completa do produto envolvido no estudo

I - todos os pardmetros dos métodos e dos ensaios, que devem descrever os procedimentos dos ensaios de
poténcla, pureza, caracteristicas fisicas, testes microbiolégicos (quando aplicével), bem como as ewviddncias
documentadas de que 0s ensaios raallzados 880 indicadores da estabilidade do produto;

ili - prews&o quanto 4 inclusfo de um nomero suficiente de lotes, ]
V- cronograma de ensalo para cada produto;

V - instrugdes sobre condigbes especlais de armazenamento;
VI"—vinstl‘ut;Oes quanto a retengo adeqmde de amostres; e

PR NPT

slstemas de ventllac;ao que utlllzem filtros de eﬂclencla compro\ada

=z v=— Art.-308. As diversas.operacdes emohidas no preparo dos materials (por ex.: recipientes e tampas), no preparo do.:~: e s
produto, no envase e na esterilizacao devem ser realizadas em éreas separadas dentro da érea limpa. R

Art 309 As operagdes de fabricagao sfo deldas em duas categorias: a primeira, onde os produtos sao
esterilizados terminaimentea a segunda, onde parte ou todas as etapas do processo sfo conduzidas assepticamente:-:

e CAPITULO il

CONTROLE DE QUALIDADE

- e imnen At 310.-A8 amostras-coletadas bara 0 ensaio de esterllldéde devem ser representativas de tbtalidade do lote efou--
sub-lote, davendo ser dada atengao especial 4s partes do lote que representem maior risco de contamlnaqao, como por
exemplo

Argl

i- produtos que tenham pauado pov ces “de-‘ ase as: p - as amostras devem lnclulros recipientes do
inicio e do fim do lote, e ainda apés qualquer Intervupt;ao slgmllcatlva do trabalho; e ?

sl g

: i .z produtos queAtenham sido estenlizados por calor em sua embalagem Ilnal as amostms deuem Incluir s
recipientes das zonas potencialmente mais frias de cada carga.

it

. Art. 311, O testa de esteriiidade reaiizado no produto lina! deve ser considerado apenas como uma das altxmas
medldes do ‘controle utilizadas para assegurar a estenhdada do produto.

sin wrstadoie Art 312.-Aesterilidade dos produtos- terminados & asseguvada por valldagso do ‘cicio de estenlizac&o, no- caso demrtisnda dannear
produtos esteriizados terminaimente e por meio de simulag8io com meios de cultum para produtos fabricados
asseptlcamente

§1° A documentagao do iote e os reglslros de monltoramento ambiental devem ser examlnados am con]unto com .
os fesuitados dos testes de estarilidade.

“§2°0 procedlmento ‘do teste'de atenlldade deve 'ser valldado para cade produto

seen inpnrmosionns G 9 e

§3°0s métodos lanmcopélcos devem ser utilizados para a valldacao e desempenho do teste de eslarllldade

PR e bRt ki B E IS UL 6
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Art. 313, Para produtos injetaveis, a dgua para ln]etavels. os produtos intermedirios e os produtos terminados
devem ser monitorados para endotoxinas, utilizando um método farmacopéico que tenha sido alidado para cada
produto. .

§ 1° Para solugles parenterals de grande volume, tal monltovamento de 4gua ou Intennedlévlos lambém de\s ser :
 felto; ‘além dos testes requeridos pela monogralia aprovada do produto terminado. = T S EERNL

§ 2° Quando uma amostra é reprovada em um tesla a causa da raprovagdo deve sor mvestlgada e apées
corretivas adotadas, quando neceuano

Art. 314, Os iotes que nao ioram aprovados no teste Inlclal de esterllldade nao podem ser aprovados com base em
um segundo teste, salo se for realizada uma Investigacao e o resultado demonstrar claramente que o testa inicial ndo
era valido.

. Paragrafo Gnico. A Investigagdo devs contemplar, entre outros aspectos, o tipo de microrganismo encontrado, os
- registros sobre as condicdes ambientais e sobra o prooessamento dos lotes, bem como os ragustroa e procedlmemos
Iaborm)rials utlllzados no teste iniclal.

VIii - um resumo de todos os dados obtidos, incluindo a avaliagéo e as conclusdes do estudo.

Aft. 305. A estabilidade de um produto deve ser determinada antes da comerclaiizag@o e deve ser repetida apés -
quaisquer mudancas significativas nos processos de produgfio, equipamentos, matafiais de embalagem e outras que
possam influir na estabifidade do produto. R

TITULO M
PRODUTOS ESTEREIS

Art. 308. As diretrizes aqui apresentadas na3o substituem nenhuma segfio anterior, mas relorgam pontos
especiiicos sobre a tabricagio de preparados estéreis, a im de minimizar os riscos de contamlnacao por substancias ...
pirogénicas, particulas vidveis ou ndo vidweis.

) CAPITULO |
) CONSIDERAGOES GERAIS
Art. 307. A producao de preparagdes estéreis deve ser realizada em 4reas limpas, cuja entrada de pessoal e de

. - . CAPITULO 1
- bl - -4
. [y
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Art. 315 A sanitizagBo das 4reas iimpas & um aspecto particularmente importante na labvlcat;ao de produtosg

estérals.

§ 1° Essas areas devem ser impas e sanitizadas freqlentemente, de acordo com um programa especilic
aprmado pela Garantia de Qualidade.

§ 2° As areas deusm ser monitoradas ragularmente P

Tesistentes. L " .
R S L A R S R S T T TTTY TN Sy VS IY-YOU PRI i ST - S8 - K -
§ 3° Tendo em \ista a iimitada eficacia da radiag3o ultravioleta, esta nfio deve ser utiiizada como substltuta fmg 3
operacles de desinfecgio quimica.

Art. 316. Os desinfetantes e 03 detergentes devem ser monitorados para detectar posslvel conlamlnaca?
microbiana; sua eficacia deve ser comprovada; as diluicdes devem ser mantidas em reclplentes pre'uamsnle llmposﬂ
_.ndo devemn sef guardadas por iongos perbdos de tempo, a menos que sejam esterilizadas.

it




§ 1° Os recipientes parciaimente esvaziados nfio devem ser completados. . ‘e rench :.+descrito nos procedimentos op.-uls.
§ 2° Os desinfetantes e detergentes utiizados nas dreas grau A e B devem ser esterilizados antes do usoouter. .. .. : .. ...of .noesew o=Art, 322, Os graus de cada area de producao sao especlﬂcados nos itens a seguir @ devem ser selecionados pe!o e e e 5T SIRE W
sua esterilidade comprovada. e Iabncante com base na natureza do processo e nas validagbes correspondentes. e e [ S
" At. 317. Dewe ser real:zado um controle microbiologico das diferentes classes des dreas IImpas dUNANEE. @ .. = ruscensis fine baron dawismieyion e PR s e s o oo i .Se¢a0 Lire s
operat;éo — ) .
i Produtos Estenllzados Temllnalmente - . .
§ 1° Quando forem realizadas operagdes essépticas, o monitoramento deve ser freqiente @ os métodes, tais - R IR : :
como placas de sedimentagao, amostragem wolumétrica de ar e de superficies (ex. swab e piaces de contato) devem ser . e oAt 323, 08 materials ea maloria dos produtos devem ser prepsrados em um amblente no minimo  G8U D A - e
utilizados. serem alcangadas baixes contagens microbianas e de particules, adequadas para filtrac8o e esterilizag3o. e T

..+ - Paragraio GOnico. Quando o produto esta sujeito a um alto risco de contaminaglo microbiana (ex._por-ser -

§ 2° As dreas n3o devem ser contaminadas pelos métodos de amostragem utilizados. e e e ————s -
. altamente suscetiel a crescimento microbiano, necessita ser mantido por um longo periodo de tempo antos da

§3°0s rpsulladoS de monitoramento devem ser révlsados para fins de liberagao do produto terminado. ... .. e ...esterilizag8o, ou ndo & processado em recipientes fechados), a preparagao deve ser feita em ambiente grau C. .z, i 7 & Tt

§4° Supenlcies @ pessoal devem ser monitorados apds a realizagfio de operagdes criticas. ot "f T - Ait: 324 O envase dos produtos esteriiizados terminalments deve ser feito em um ambiente, no minimo, grau C, = = werve srvem iz

Art. 318, Devem ser estabelecldos limites de alerta e de agao para a detecgio de contaminag8o mIcrobIoIOglca, R - - Paragrafo Gnico. Quando o produto estd sujeito a um risco de cohtamlmt;&o pelo ambiente (ex. processo de «: :. ol e
parao monttoramento de tendéncia da qualidade do ar nas Instalagdes. . <oo.e| - - - envase lento,. recipientes com uma grande abartura ou exposicho destes por mais de alguns segundos antes-do

irc ndado por uma area, no mInImo grau C,-tni

Paragrafo Gnico. Os iimites expressos em unidades formadores de coldria (UFC) pera o momtoramento

) mIcrobnoIOglco das areas Ilmpas em operagao encontram-se descritos na Tabela 1 dlsposla no ANEXO. [N A - . t..325.0: preparo de outros produtos estérels, isto &, pomadas, Bes e 8588, BS8IM COMO <5ik:r v o 11vs Witiaofesrar
X . . S o os enchimentos dos respechvos recipientes devem ser conduzidos, em geral, em ambiente de:-grau C, antes da : s
CAPITULO WV - : R esterilizagso final.

' FABRICAGAO DE PREPARA(;OES ESTEREIS

Art. 319. As éreas limpas para a hbneeqﬁo de produtos estéreis s3o0 classificadas de acordo com as suas :. - i is
) condlt;bes amblenlais

ce e FRtEeRing Bwr

Art 326, Os materiais devem ser manuseados em um ambiente no mlnimo grau Dapés a lauagem
§ 1° Cada etapa de Iabncat;ao requer uma condlgao ambienta! apropnada 'em operagao”, para minimizar o nsco :
de contaminag&o microbiolégica e por partlculas do produto ou dos materiais utilizados. ‘- : Art. 327 O manuselo de malérias -primas estéreis e materials, a ndo ser que sujeitos a esterilizaglio ou titraglo

- ostenlizante deve ser realxzado em um ambaenle grau A circundado por um amblente grau B

§ 2° Para alcangar as condicbes “em operaglo®, as areas ‘devem ser desenhadas para stingir cartos niveis ... ; .

especificados de pureza do ar na condigio "em rep . A condigdo "em 0" & definida como aquela onde a

instalago esta finalizada, os equipamentos de produgio Instalados e em tunclonamento. mas n3o existem pessoas -~

presentes. A condig3o "em operaglc” é definida como aquela em que a é4rea esta em funcionamento para uma operat;ao - ’

definida e com um nnmero especificado de pessoas presentes. o : Parégralo nnlco Sees solut;Oes néo forem estenllzadas por ﬂltmqﬁo a preparat;ao dos materiais e pfodutos deve
ser foita am um ambiente grau A circundado por um ambiente grau B. :

§3°As areas llmpas utilizadas na labrlcagﬁo de procutos estérels s3o classilicadas em quatro dxlerentes graus, S :
sendo eles: ERINE : Art 329. O manuselo e emvase de produtos preparados asseptleememe assim’ como o manuselo de
: equlpamentos preMamante estenlxzados devs sor 1e|to em um ambiente grau A, cxrcundedo por um ambiente grau B. ... ..
g -2 SR E e
. lransie;encla de reclplen!es parclalmente fechados, tais como os utilizados em liofilizag8o, deve ser
§ SR reallzadam ambiente grau: A circundedo por ambiente grau B antes de completamente fechados, ou a translerencxa
deue ocorrer em bandejes fechadas, em um ambiente grau 8. .

| - grau A: zona de alto ﬂsco operfaclonai, por axemplo envase e conexdes osséptlcas Normaimente estas
operacbes devem sef realizades sob fiuxo unidirecional. Os sistemas de fluxo unidirecional devem fomecer uma - o
’ velocldade de ar homogénea de apraximadamente 0.45m/s £ 20% na posicio de trabalho; e e mpres

I - grau B: em areas circundantes &s de grau A pera preperacdes e épticos; e .

: N - R R . Art. 331.- A preparagio € de p das, . suspensdes e emulsben estéreis dewe ser lelta em "
n- grau C e D: dreas limpas onde sao realizadas etapas menos crtices na Iabflcat;ao de produtos estéreis. 0 T “ - ' ambiente grau A, circundado por ambiente grau B, quando o produto é axposto endoé posterlormenta fiitrado. - S
§ 4° A classificacao do ar para o8 quatro graus é deda na Tabela 2 disposta no ANEXO. o - R PO R SR SR PUCHE LA (S .~ Segloll . ’ -

§ 5° Para alcancar os graus B, C e D, o nimero de trocas de ar deve ser apropriado ao tamanho da sala, aos : Producio

equipementos nela existentes e ao nimero de pessoas que nela trabathem.
Art. 332. Deuem ser tomadas precaugdes no sentldo de mlnlmlzar a conlamlmgéo durante todas es etapas de

§ 6° O nimero de trocas totals do ar de 4rea deve ser no minimo de 20 trocas/hora em uma sala com padrao de . e Gy produ:;ao Jnclulndo as etupas anteriores a esterilizag80..: G e Vs g FRR Al o &
fluxo de ar adequado e com filtros de aita eficiéncia de retengéo de particulas apropriados (ﬁltros HEPA - high efiiciency - = - . oms s e e Bt (e MELA L ey aidmoney - T -
pamcule alr). SRIGHE #i o Co Art 333 Prepamoﬂea contendo mxcroorganlsmos vivos néio podsm sef produzldas ou emasadas'nas‘“ara c. @8-
: utilizadas para a produgdo de outros medicamentos. - e g T
§ 7° Os diferentes sistemas de classlﬁeegao de particuias para 4reas Ilmpas estio apresentados na Tabeia 3 seee g pfameaenn s £ B fens TRIDES CRUSN BINOEMIIIAGE NN gt 4 = o .
disposta no ANEXO. Parégraio Onlco. Vacinas feites com microrganismos inativados ou com extratos bactenanos podem ter; 21 3° - -
- envasades, apds sua inativagio, nes mesmas instalagbes de outros medicamentos, desde que os prooedlmantos -’!ls* 0
Art. 320. A condiglio "em repouso” descrita na Tabela 2 deve ser alcancada apds a conclus8o das operagdes, na - inativagdo e limpeza sejam \alidados. Qo a U\\
auséncia de pessoal e apés um curto periodo de recupetacio. ; y -
R Art. 334. A validagio dos processos assépticos deve incluir a simulagio desses. utilizando meios de cuitura. 0 \\j
§ 1° A condigao "em operagac” para o grau A deve ser mantide nos arredores imediatos do produto sempre que T :

ele estiver exposto ao ambiente. ; § 1° A forma do meio de cultura utilizado deve geraimente ger equivaients a forma farmacéutica do produto.

- -§ 2* O processo de slmulaﬁo deve Imitar-da forma.mais fiei passhel! es operagdes de rotina, incluindo todas%s i) eyt

§2° Pode haver dificuldade na demonstragfo de conformidade a classificagdo de ar no ponto de emase, durante - b :
etapas critices subseqOentes. 222 235 %

p ), devido & & ¢30 de perticulas/goticules provenientes do proprio produto. EC N R O

esta

=
Att. 321. Devem ser estabelecidos limites de alerta @ de agdo para o monktoramento microbiologico @ de : § 3° As condicOes de pior caso devem ser consideradas na simulagho. o i A-a'!‘:‘: g\ g .
rticulas.
P i ) § 4° A simuiagio deve ser repetlda em intervalos regulares e sempre que houver alterat;ao slgnmcatlva & F
Paragralo Gnico. Caso os limites sejam excedidos, agdes coretivas devem ser tomadas, de acordo com o equipamentos @ processos. -9

e e G emaniie, G o . . | SEESOL.




- excessrvods partlculesedemrcrorganlsmos s S B

E § 5° O numero de recrplentes utlllzados sm uma srmular;ao com meio de cultura deu' suticients para =
assegurar a confiabilidade da avaliagd ) - T ;

L §8° Para pequenos iotes, 0 nimero de recrprentes utilizados na simulagdo deve ser no mlmmo lgual a0 tamanho
] do lote do produto .

Att. 335, Deve ser tomado culdado para que 0s prooessos de \ehdar;ao ndo influam negal\emente nos processos =
de produr;éo I .

+ Art, 336..As bntes de proviséo de agua, o8 equrpamentos de tratamsnto de agua e a agua tratada devem ser
monitorados reguiarmente quanto A presenga de contaminantes quimicos e biolégicos e, quando for o caso, deve -
- também ser terto o controie para endotoxrnas a trm de que a Agua atenda s especificagbes apropriadas para seu uso.

Paragrato tnico. De\em ser mantidos regrstros dos resultados do momtoramento e das medldas adotadas em -
caso de desvio. - i ; S : T - i

. Art 337 As atlvldades desemol\rldas fas éreas IImpas deuem ser as nini possi i pecial 1te quando
estiverem sendo reallzadas oparaqbes asséptlces . - o ,‘ T . )

§ 1° o movrmento das pessoas deve ser metodrco e controlado coma tlnalldade de evltar um desprendlmento

S § 2" A temparatura ea umrdade do ambrente néo de'vem ser desconbrtavelmente altas devldo a natureza dos
unilormes utllrzados .

Art 338 A presenga de reclplentes ‘e matenals que gerem partk:ulas nas areas Ilmpas deva ser reduzlda ao

minimo e evitada completamente quando estiver sendo realrzado um prooesso asséptrco

A 339 Apés o processo tlnal de Irmpeza ou de estenhzag&o, ] manuselo de componentes, recrplsntes de
produtos a granel e equrpamentos deve ser efetuado de tal modo que esses ndo sejam contamrnados novamente

:Paragrato nnico Cada etapa do processamento dos componentes._reclprentes de produto a granel e
equlpamentosde\eser |dentrilcada adequadamente B . -

Art 340 (o] lntervalo entre a Iavagem. a secegem e a estenhzacao de componentes, reclprentes de produtos a kS

- granel e equipamentos, bem como, o Intenvalo entre a esterilizag8o e o uso, deve sef 0 menor posslvel e estar submetrdo
aum Irmrte de tempo apropnado as condrgoes de armazenamento valrdadas : T o 3

Art 341 (o] tempo entre o inicio do preparo de uma determinada solut;éo e sua esterlhzacao deve ser o menor " o

posshel g Pl E

Paragrato Gnico. Deva ser estabeiecido um tempo maxrmo parmrtldo para cada produto. qus Ieve em consrderar;ao o

sudcomposlt;éo eo método de armazenamento reoomendado

] Art 342. Todo gés que entre em contato dlreto com produto, como o8 destlnados a auxrliar no prooesso de
trltrag&o ou emase de solugées deve ser submetrdo a tiitrag3o estenlrzante ; :

v Paragrato ﬂmco A Integndade dos Iiltros crltrcos de geses o de ar deve ser corrtrrmada apﬁs [} uso

< Art. 343, A blocarga dos produtos deva ser monitarada antes da estenhzar;éo £l

Paragrato (nico. Deve ser estabelecido um limite maxrmo de cmtaninar;ao antes da esterrlrzar;ﬁo. que esteja ot

relacronado com aetrcrencla do método utilizado e com o risco de conhmmag&o por substancres prrogenlcas

A, 344 “Todas as solugoes espaclalmente es solucbes parenterals de grande volume devem ser submetrdas a 3

. Irltracao para redut;ao de biocarga, se posshe! rmedratamente antes do seu processo de enchimento

Al 345, Quando solupbes aquosas forem colocadas em recipientes selados os orificios compensadores de -

i pressao devem estar protegldos por exemplo, com filtros hidr que impegam a passagem de mrcrorganlsrms‘w""m

- Art 346 Os componentes, reclplentes de produtos a granel, equrpsmentos elou quaisquer outros artrgos ‘-
" necessarios na drea limpa onde estiverem sendo desemolhvidas atividades assépticas devem ser esterilizados e, ssmpre
que possivel, transtendos para as areas limpas através de esterllizadores de dupla porta embutrdos na parede. - : -

Paragrato nnlco Outros procadlmentns utrlrzados com o fim de n#o Introdugéo de contammantes na area limpa
podem ser aceitos em algumas circunstancias (por exemplo. Invélucro triplo). . )

Art 347. Qua)quer procedlmento novwo de fabricagZio deve ser waiidado para compmar;éo de sua eficacia.

Parégrafo tnico. A validagdo deve ser repetida a Iintervalos regulares ou quando forem tertes modlf car;bes R

significativas no processo ou nos equipamentos.
" CAPULOV -
ESTERILZAGAO

Lt

e roediden ATt 350,2A -contamiriagio - microbioibgica das- materlas-prrmas deve: ser mlnlma e sua biocarga deve se

de carga & ser processada

: realizadas mudam;as srgnltlcatlvas na carga a ser esterrlrzada ou no equlpamemo i

e Art 355 Devem ser estabelecrdos melos claros para dlterencracm dos produtos o materlars que tenham srdo

: brnecem rntornm;oee contlévers que comprovem que o lote tor de lato esterilizado. - . U

estenllzagao ponto esse determinado durante -] processo dequalrilcar;ao . . S oo

- localizado na mesma posrcﬁo

Cen &

- Att.:348.. Quando possl\. produtos-devem spreferencialmente ser esterilizados por caior em seu recipiente - ‘

finai.

Paragrafo dnico. Quando a utilizag3o do método de esterilizagsio por calor nao for possivel devido a Irrstabilidade i g
.. da formuiag3o, um método altemativo deve ser utilizado precedrdo de filtragdo efou processo asséptrco

- Art. 349.-A esteriiizag3o pode ser feita medrante a aplicag&o de calor seco ou amrdo por rrradlacao com radiag3o ,
jonizante, por outros agentes esterilizantes gasosos ou por fitragao esterilizante com subseqﬂente enchrmento :
asseptlcodos reclprentes f nals esterers . ) s e e

A dmemmnee e vy heine T

Paragrato nnlco Cada método tem suas aphcar;bes e Ilmltaqoes partlculares Quando for posslvel e pratlcavel a.:
escolha do método deve ser aesterrhzaqao por caor. i 3 T

momtorada quando a necessrdade para tal tenha sido lndlcada o , . s o e

P

<AL, 351 Todos o8 prooessos de estenlrzar;ao devem ser valrdados conslderando a8 dxterentes cergas '.‘ _'

. § 1" O processo de esterllrzagéa deve corresponder ao declarado ne relatdrlo técnlco do Reglstro do Produtn

§ 2° Deve ser dada atem;éo especlal quando forem utilizados métodos de estenlrzar;ao que nao este]am ds acord
com aqueies - descritos nas farmacopéias ou outros compéndios oficiais, bem como quando forem. utiizados para
esteﬂlrzagéo de produtos que ndo se]am soluoﬁﬁ aquosas ou oleasas slmples A I ERA 2 +

A, 352 Antes da adoglo de qualquer processo de estenlrzagéo asua etreacla e sua adequabrlrdade devem ser
comprovadas por meio de testes fisicos (inciusive testes de distribuicio e panetragio de calor) e palo uso de indicadores
bioiégicos, no sentido de que se]am atmgidas as condrgdes de esterllrzar;ao dese]adas em todos os pontos -de cada tipo-;

IS A e g

4 foe Rk
§ 1° 0 processo deve ser submetrdo a revalrdagao panodlca, paio menos anualmente e sempre que twerem srdo

§2°0Os resultados devem ser regrstrados !

”“”Art 353;:Para uma’ esterllizagﬁo etetrva todoo matenal deve ser submettdo ao tratamento requerldo 6o processo
=:deve ser planejado de forma a assegurar a etetrva esterlllzagéo" ‘m BT RS .

g b iy UBAMES e

s AT, 354, 08 mdicedores bIoI(:glcos devem ser conslderados apenas como um rnétodo adrclonal de momtoramento :
dos processos de esterilizag8io. Eies devem ser estocados e utilizados de acordo com as instruges do fabricante e sua .
qualldade verificada por controles posrtwos Se torem utrlrzados de\oem ser tormdas preceur;bes rlgorosas para svltar a
contamlnar;éo mrcroblana a partir deles.

esteriiizados daqueles que nfo o foram.
war 4 QENBE LD MR LR NI B Gl mlnuw Epy H'tkwab».' t‘w

1% #r§ {° Cada’recipiente, bandeja ou outro tipo de transportador de produtos ou de matenars dems ser \rrslvelmente
ldentrtlcedo com o nome do material ou do produtn seu nimero de Iote ea mdicaqao se bl ou ndo esterilizado.: ‘. R

§ 2° Quando apropriado podem ser utrlrzados mdrcadores tals como fitas de autoclava para Indicar se ‘
determinado lote (ol sublote) fol ou nfo submetido ao processo de esterrlrzat;éo porém esses indicadores nfio .

L A o o ABOR A

" <. Art. 356. Devem ser mantidos os reglstros de cada crclo de esterllrzat;ao
: Paragrato anlcn Os reglstros devem ser aprovados como parte do procedlmentn de Irberacao do lote

!u:pv“ooldae.l.f o

Esterilizagao-Terminal = <. i E

:»m\»_«"e;‘ /tQ,,;.:n‘y e . s.m'secab Jerses : . §
Estenllzat;éo por Calor B

P

Art. 357. Cada crclo de esterlhzat;éo por calor dewe ser 'registrado com equlpamentos apropriados com exatida ]
precrsﬁo adequadas, (por exempio: um grafico de tempo/temparatura com escala suficientemente ampla). . =

e

§ 1A temperatura dewe ser registrada, a. partir, de :.uma sonda instalada no ponto mars frio da camara

¢

4 P i

temparatura deve ser conlerlda preterencralmente contra um segundo sensor de temparatura Independe

. as -

§3 Os registros do crclo da esterilizagio devem fazer parte da documentagéo do Iote

0v6°0 'Lém«,a

§ 4° Podem também ser utilizados mdlcadores qulmlcos e blolcglcos. néo devendo esses substitulr os cmtroles :'
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§1° Devem ser utilizad lmetros que sejam Independentes da dose aplicada e que indlquem a quantidade >
real das doses de radlat;éo rece s pelo produto .

: Ilslcos

- ) An 358. Deve ser dado tempo suficiente para que a totalidade da carga atinja a temperatura necesséria, antes . - Ll
. que sejam Iniciadas as medigbes do tempo de esteriizagao. o .

L. §2 Os dosimetros devem ser Inciuldos na carga em ndmero suﬁciente o tdo praxlmos uns dos outros que
permltam as: que ha p de radiagso. e g
PSS LIRN RS kel S TSR LT B
§ 3° Quando forem utilizados doslmetros plastlcos esses também deuem ser utmzados dentro do Ilml ) d lem 0~
estabeiecldo por suas callbrac,‘Oes

A§ 4' As leituras dos \alores de absort;ao dos doslmetros de\.em ser feitas Iogo apbs a exposic;ﬁo a radtacao

f Paragrato Gnico. O tempo deve ser determinado para cada tiﬁo de carga a ser processada. ez L-- o

Art. 359. Apos a fase de temperatura maxima do ciclo de esterilizagio por calor, devem ser tomadas as -
precaucbes neoessarlas para |mpedlr a contaminacio da carga esterilizada durante a {ase de resiriamento. <77 e

) Parégraio Gnico. ‘Qualquer fiuldo ou gas utlilzado na lase de resiriamento’ que entre em oontato direto com o -

: produtn ou material nao deve ser bnm de contammacao mlcrobloléglca : o : e §5° Os indlcadores bloléglcos somente podem sar utmzados como mero de controle adicional :
: SUbset;Ao [l " T S R i ¥ § 6% Discos coloridos sensheis & radiagio podem ser utilizados para dlterenclar as ambalagens que bram
P . Lo e v R . submetndas 4 radiacio daquelas que n#o foram; esses nao podem ser conslderados como indicadores de garantia da
SO . Esterillzagao pot Calor Umido . , ) R AR C 1, esterlidade, n oz e : . 3 . ; B [ pam———— :
Art 360 A eslerlllzat;ao por calot umxdo é mdlcada somente no caso de matenals permeauels 20 vapor [:] de RIEEEE I . g i § bl Toda a mbrmagao obtlda durante o processo dewe ser reglslrada na documentac;ﬁo do Iote ) :
salugdes aquosas. ST : EA o i :

: - Art, 387 Os efeitos do varlm;bes da densidads do matenal a ser eslerlilzado de'uem ser cmsiderados na validagao S
'»doprocesso de estenhzat;ﬁo i SR 3 I &

. '§ 1" A temperatura ea pressao de\em ser utlllzadas para monitorar o processo

§ 2' A sonda do registrador de temperatura deie ‘ser Independenle da sonda utxllzada pelo controlador da
autociave @ dewe haver um indicador de temperatura, cuja leitura durante o processo de asterlllzagéo deve ser:
rot!neiramente verifi cada por compara:;ﬁo com os \ﬂlores obtidos no gréilco

‘ e ARt 368, Os procedlmentos para a mampulat;ao dos matenals deuem assegurar que n3o hé possubmdade de gt sl ke tr
" mlstura entre o8 produtos xrradlados eos néio madlados :

. § 3 No caso de autoclaves que dlsponham de um dreno na parte ln13r|or da cAmara de estenlxzacao, também . '
necessano fegistrar a temperat ra nessa posu;ao durante todo o processo de esbarlhzacéo R Lad

§ 4" Quando uma Iase de’vécuo taz pane do cnclo de estenluzag:ao devem ser feitos controles perlédu:os da’
: hermetlcldade da camara Dt - -

- Art 361 Os matenals a serem estenllzados (quando néo s&o produtos contidos em reclplentes selados) devem g
‘ser embrulhados ‘em materiais que permltam a remot;ao de ar e a penetrac;ao ds \apot, mas que evltem a
: recontamma;;ao apés a esterillzat;ao

iy

; : Paragrafo ﬁnico Todas as panes da carga da autociave devem estar em contato como \ﬂpor saturado ou com a Sy
égua a temperaturaemguda e duranm todoo lempo estlpulado ; @0

: Art. 371. Vénos gase& e 1uhlgantes pode;n ser usados bara eslenhza;;ao (ex 6x1do de ehleno vapores de
-* peréxido de hldrogemo)

An 362. Deve ser assegurado que o \apor utilizado na esberlllzagao seja de quahdade adequada a0 processo e e SR : .
que nao contenha adltlvos em qua"ﬂdades que possam causar comammat;ao do pfodmO ou do equipamento L e s Paragralo nmco 0 Oxldo de ellleno deve ser utlhzado somente quando nenhum outro método for apllcavel 0. O Gildo g elfienc|t
: oubsegéo llI LT T Tl T - Art a2 Duranteavalidagao do processo, deve ser comprovedo que n3o hé eiellos noclvos parao produtoequeo co
5 L e - PR . T tempo de vantilacsio & suficiente para que os residuos do gas a dos produtos reativos estejam abalxo do hmxte deﬂmdo
ESte'“lZﬂ&‘ﬁo por Cﬂlof 3800 R I LT S . [ como aceitével para o produto. Estes Ilmltes devem ser Incorporados as especlﬂcarﬁes R e e e

Art 363 A eslerlllzaqao por ceior seco pode ser adequada para llquxdos néo aquosos ou produtos em pb

Art 373. Deveser asseguradoocortato dlreto entreogéseos mxcroorgamsmos D : SRR R

5 § 1° 0 processo de esterlhzaqéo por calor seco deve mclulr a clrcula:;éo brgada de ar dentro da camara de 23] L -~ §1° Preeeut;bes devem ser adotadas para evitar ap - de orgnr que p
estenhzagao ea manutengéo de pressao posluva a 1lm de evitara entrada de ar nao estéril. N DA matenals tals como cnstaxs ou protelnas secas. o L o

' § 2" Se Ior lnsendo ar demro da c&mara esle deve ser 1|Ilrado atrawés de Illtro de retem;ao mlt:tobloléglca “§2°A naturaza ea quanhdadedos matenals de embalagem podem atetar slgmllcatwamente o processo

- ~§3° Quando o processo de esterillzaqao por calor seco for tambem umlzado para remoqao de pirogénlos. de\em o SR : Art 374. Antes de serem submetldos a at;ao do gas os malerlals devemn alcam;ar e manter [} equ:llbno com a
- iser reahzados ensaios que utmzom endotoxinas, como parte da validagio. - o . : . FL S, : temperatura e a umidade axlgldas pelo processo [ . §

Subset;ao v Paragrato Gnico. O tempo utlhzado nesse pnocesso deue ser oonslderado de modo a minlmlzar o tempo anterlor a

esbeﬂllzaqao

. . B Estenhzawo por Radlat;ao B
IS Art 364 A estenhzagéo por radlat;ﬁo é utlhzada principaimente em materiais e produtos senslveis a0 calor Por
" outro lado, muitos medlcamentos e alguns matenais de embalagem s30 sensheis a radiagio. R
Parégralo L'lmco Os reglstros devem tazer parte da documenw;ao do lote
§ 1* Esse método somente deve ser apllcado quando nZo ha eleitos nocivos o produto, comprovados . 0 L ¥
experlmentalmente ; ) ‘ ST o A, 378, Os indicadores bioldgicos devem ser consenados e utilizados conbrme as mstrucaes do 1abnca
: o ; ! .. 88U desempenho deve ser conferido por meio de controles positivos, ; . .

s'uuﬁpv'oa;

§ 2° A radiacéo ultramoleta nio é um metodo aceltével de estenhzagao
Art 377. Para cada ciclo de esterillzacéo devem ser mantidos reglstras de dura:;ﬁo do ciclo de estenluzaﬁo-'

< At. 365. Se a BsmﬂllZﬂ;dO por radiaglo for realizada por contrato com terceiros, o tabricante tem a ’ B pressdo, da temperatura e da umidade dentro da camara duranteoprocessoeda concentracéodogas utmzado w
fesponsabilidade de garantir que as exigéncuas pre\nslas no artigo anterior sejam cumpridas. e que ° processo A8 vmeriing vin s Sael il o BECEE s D T Gtk G MR © WS U e WS .
esterilizacao seja validado. BE ) e : §1°Apressdoe a temperatura devem ser mglstradas em grallco durante todo o ciclo..

Paragrafo nnico As responsabiiidades do operador da planta de radiagao (ex. uso da dose coneta) devem ser .- it B § 2° Os registros devern tazer parte da documenw:;ao do lote.
especllxcadas ’ o

R ’ ) ) . o : : . Art. 378, Apds a esbenhza:;ao a carga deve sef armazenada de brma controlada sob condxt;bes de ventll
* Art. 366. Durante o processo de esterilizagio as doses de radiago utilizadas devem ser medidas. - : g . “ -’ para que o gas residual e os produtos reativos ptesentes decalam a nlvels aoeltavels T . -




~ Paragralo inico. Este processo deve ser \alidado.
~ Segoll
Processo Asséptico e Esterilizag8o por Filtragio

Ant. 379. O processo esséptico deve manter a asterilidade de um produto que & preparado a pamr de PR
componentes, os quais foram asteriiizados por um dos métodos anteriormente mencionados. -

Paragrato Gnico. As dicbes de operagao devem p ir a contaminago microbiana.

Att. 380. Durente o pr ) as
. esterilidade dos componentes e produtes.

Andi

deve ser deda atenglo eépeclal aos seguintes itens, de forma a mantera . -

1 - o ambiente;
Il - o pessoal;
Ili - as superlicles critices; '~ i Vit o , S I

- —-- Aft. 381, Todo pessoal (Inclusive de limpeza e de manutant;éoi que desenvoha athmes,nessas édreas deve
receber treinamento inicial e reguiar em discipiinas reievantes & produgdo de produtos estéreis, incluindo referéncia a ..
questdes de higiene pessoal, conceitos basicos de microbiologia @ prooedlrnentos para a correta paramentag8o em -~

\alldado

An 389 o flltro nao deve aletar 0 produto, removendo seus ingredientes ou acrescentando outras substanclas. -

Sec;éo m,

Pessoal

. At. 390. Somente 0 nimero minimo requerido de pessoas deve estar presente nas dreas limpas; Isto é

partlcularmerte importante durante os prooessos asséptlcos Se posslval as lnspeqdes e 08 controles devem ser .

_feaiizados do lado de fora dessas areas.

#éreas limpas.

Paragraio tnico. Caso seja necessario o ingresso nessas dreas de pessoss que nao tenham recebldo .

o trelnamento devem ser tomedosculdedos especiiicos quento a supenisio das mesmas.

IV - os procedimentos de esterilizaco e de transferéncia de ieciplentasltampas; L : e e
V - o perlodo maximo de armazenamento do produto antes do envase; 8 s Sl e et
Vi- ofiltro asterfizante. R '

Art, 381 Determinadas solucbes e Ilquldos que ndo podem ser estavlllzados em seus recipientes finals, podem
" ser filtrados para recipientes previamente esterilizades, através de filtros previamente esterilizados (de acordo com ::
- recomendagdes do tabricante), com aspecificagsio de tamanho de poro de 0,2 Om (ou menor), sendo fundamentat que .
esse possua documentacio comprovando que foi adequadamente submetido a desaflo bactoriolégico. -

Paragrato Gnico. Os filtros podem remover bactérias e fungos, mas podem permitir a passagem de certos
organismes diminutes(ex. micoplasmes). O fiitro deve ser validado para comprovar que efetivamente esteriliza o produto
nas condiches reals de processo, sem ceusar alteragdes prejudiciais em sua composicao.

- Art. 382. Denido aos potenciais riscos adicionais do método de filtraghio quando comparado com outros processos
de esterilizag#o, a recomendéve! a utiizac3o de filtros estenllzantes redundantes (dois fitros em sene) ou um fitro . .
esterilizante adicional imediatamente antes do emase.

Paragrato Gnico. Os fiitros esterlllzantes podem serde’ camada slmples ou dupla E

Art. 383. A filtragdo asterilizante final deve ser raahzada o mais préxum posshel do ponto de ench:mento

Art. 384, Naode\em ser utiiizados fi Itms que soltem f bras ' : i ’ ' . . G :

Parégralo anlco A utliizagdo de filtros de amnanto deve ser absolutamente exclulda 7 ST L

An. 385. A integridade do filtro deve ser conlenda por um método apropnado tais como o ensaio de ponto de
boiha, fiuxo difusivo ou teste de retengao/declinio de pressdo, lmedlatamerte apos o uso. Recomenda-se também a
reailzaf;ao do teste de integridade do filtro antes do uso ,

§ 1° Os parametros para o taste de integridade (liquido molhante, gés teste, press@o de taste, temperatura do v
teste, critério deaprovacao etc.) para cada fitro esterilizante aspecliico devem ser descrites em procedimento. Estas
par@metros devem astar correlacionados com o taste de desafio bacteriolégico realizado previamente e essa cotrelagio -
dewe estar documentada.

§ 2° Caso seja utiiizado o préprio produto como liquido molhante, 0 estudo de dasemolvlmento dos parﬂmatros de .
teste de Integridade deve aster documentado. ATt

Art, 386. A integridade dos filtros criticos deve ser confirmada apés o uso. S#io considerados fiitros criticos. todos = 13k
aqueles destinados a filtrar fluido que entram em contato direto com o produto (por exemplo, filtros de gases, .de ar, -+ ium Fusis quo s
fiitros de respiro de tanques). Recomenda-se tambam a realizag3o do teste de integridade dessas filtros antes do uso.

§ 1° A integridade dos outros fiitros esteriiizantas deve sef contirmada em intenalos apvopﬂados

§ 2° Deve-se considerar um maior figor no monitoramento da integridade dos filtros nes processos que envohem
condicOes drasticas, como por exemplo, a circulagio de ar em alta temperatura.

Art.. 387. O tempo de fitrag3o bem como todas as outras condicOes operacionais tais como temperatura, ...
diferenciais de press&o, volume de lote, caracteristices fisico-quimicas do produto etc. devem ter sido iderad
vaiidag&o da fiitrago esteriiizante. e i kit

§ 1° Quaisquer diterengas significativas no processo em raiagfio acs parmetros consldemdos na validaglo de\em
ser registradas e investigades. . T

§ 2° Os rasultades destas verificagOes devem sar anotados na documentagao do lote.

Ao Eeamae

ey
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.- Art. 392, .0s funcionarios que estiverem participando de athidadas relecionadas a produg:ao de Produtos 8m ...

' sbbstrato de tecido animal ou de culturas de microrganismos diferentes daquelas utilizades no processo de fabricagéo -

em curso, n&o devem entrar nas areas de produgfio de produtos estéreis, a menos que sejam apllcados procedimentos .

da descontaminagio previamente astabelecidos.
.. Art. 383. A adog3o .de altos padrdes.de. hlglene pessos| e.de limpeza & essencial. As pessoas envolvidas. na :
fabricag8io de medlcamentos devem ser instruides para comunicar aseu superlor quaiquer alleraqéo de sua condlqao de
satde, que possa contribuir na dlssemlnat;ao de contaminantes. ;

§1°E rscomendawl a realizagio de exames periédicos de saide. .

§2° As agdes a sefem tomadas com relag8o as pessoas que possam astu introduzindo risces mlcrobiolbglcos

indevidos devem ser tomadas por pessoal competente designado para tal.
! . £

§ 1° As pessoas que entrarem nos \estxarlos destas areas Ja devem estar com os uniformes padrio da lalsnca.

" §2°0s prooessoé de’ troca de roupa e de higlénizagao devem seguir procedimentos escrlios elaborados para <<~ -

" minimizar a contaminag&o da &rea limpa de paramentacfo ou a introdugﬂo de contaminantas nas &reas limpas.

- Art. 395. Os reléglos de pulso e as JOIas ndo devem sef usados nas areas llmpas. bem como produtos‘
"cosmétices que possam desprender particulas. . -

estiver trabelhando, devendo ser obsenado: -

| - grau D: o cabelo, a barba @ 0 bigode devem yostar ‘cobertes. Devem ser usades vestimentas protetoras @~ = " <

' sapatos fechados propfios para a &rea ou protetores de calgados. Medidas apropriadas devem ser tomadas a fim de

. - grau Co cabelo a barba e o blgode es rtos. Devem ser usadas vestimentas’ apropvladas
amarradas no pulso e com gola aita. A roupa ndo pode soltar fi bras ou particules. Além disso, devem ser usados
sapatos fechados préprios para a érea ou protetoras de calgados; e

sor colocada para dentro da vestimenta. Deve ser utilizada mascara de rosto, a fim de eviter que sejam aspalhadas go!
s 108 8U0%. Devem ser, usadas linas_esterlizadas_de barracha,.sem pd, além de botas dasinfetadas ou asterilizadas. A
wesies wry,DITES da Calga devem sey, coigcadas, para dentro das bolas, assim como as mangas colocadas para‘dentro das luvas. '
roupa protetora nd3o deve soltar nenhuma fibra ou pank:ula @ deve reter as particules liberadas pelo corpo de quem &>
este]a utilizando.

Art. 397. As roupas de uso pessoal néo devem ser lrazldas para es éreas de paramentm;éo que 050 ecesso
éreas de graus B e C.

Art. 388, Todos os !unclonanos que astivarem trabalhando em salas de grau A eB devem receber roupas iim|
esterillzadas a cada sass&0 de trabaiho. .
= - Ari .399 As luvas devem sef regulamenie daélnﬁadas duram; ag operaqbes, assim COmQ as. miscaras e luva?

trocadas a cada s&ssao de trabalho

s e

Art. 400. As roupas utlllzadas nas areas ||mpas devem ser favadas ou limpas, de lorma a evitar a hberat;éo 8
contamlnanlas nas areas onde \3o ser utilizadas.

§ 1° E recomendavel contar com uma lavanderia destinada exclusl\amente para este tlpo de roupa.

- At 383. O masmo ﬁltro.le\e ser utilizado pof mais que um dia de trabalho, a menos que tal uso tenha sido

At 398.°As roupas "Utilizadas devem ser apropriadas ao processo ed classiﬁcat;&o da drea Ilmpa onde o pessosl -

e\dtar quelquer contaminagao proweniente das areas, extemas;, it v el eeviieme

' ||| - graus A/B: deve ser utilizado capuz que cubra totaimente o cabeio, a barba 6o bigode; sua borda Inlerld devet.x:

v AR 394 As roupas de  us0 pessoai mda\e'r'n se'r trazidas § para dentro das areas limpas S e et e e




upas danificadas pelo uso podem aumentar o risco de liberagio de particulas.

§ 3° As operagdes de limpeza e esterilizago das roupas devem seguir o8 Procadimentos Operaclonais Padrdo - -
POPs. ’

§ 4° O uso de vestimentas descartaveis pode ser necessario.
Seglo V
Instalacdes

Art. 40t. Todas as Instalagbes sempra que posshel devem ser projetadas de modo a evitar a entrada
ari dopessoaldesupenisaoedeoomrole

Paragrafo Gnico. As &reas de grau B devem ser projetadas de forma tal que todas as opelat;bes possam ser
obsenadas do iado de fora.

Art 402. Nas éreas limpas, todas as superficies expostas devem ser lisas, impermeéveis, a fim de minimizar o
actmulo ou a liberag8o de particulas ou microrganismos, permitindo a aphcac;&o fepetida de agente de llmpeza e
desinfetantes, quando for o caso.

Anrt. 403. Para raduzir o acumulo de poeira e faciiitar a Ilmpeza nas éreas limpas nfo devem existir superﬂcles et
que nédo possam ser limpas. B

§ 1° As instalagbes devem ter o minimo de saiiénclas, prateleiras, armdrios e equipamentos.

§ 2° As portas devemn ser projetadas de forma a evitar a extsténc:a de superﬂcles que nio possam ser Ilmpas, '
portas conedic;as néo devem ser utl!lzadas S

Ast. 404. Os Iorros deuem sef selados de forma que seja evitada a contamlmc;éo proven|ente do espago acima
deles.

Art 405. As tubulat,‘aes dutos e outras utllldades devem ser Instaiados de forma que nlo criem espagos de diflcil
llmpeza .

Art 408. As plas @ o8 ralos, sempre que possivel, de\em ser evitados e nao devem exlstlr nas areas A/B onde -~ -
estiverem sendo realizadas operagdes assépticas. -

§ 1° Quando precisarem ser instaiados, devem ser projetados, locallzados e mantidos de modo a minimizarem os
" riscos de contaminagfio microbiana, deuem conter sitdes eficientes, ficeis de serem limpos e que sejam adequados para
evitar refluxo de ar e Ilquldos . .

§ 2° As canaletas no solo, caso presentes, devem ser abertas, de facll Ilmpeza @ estar oonectadas a raios ...
axtemnos, de modo que a introdugo de contaminantes microbianos seja evitada.

Art. 407. Os vestiarios das areas limpas devem ser projetados sob a lorma de antecamaras fechadas e utilizados .- 4.
de modo a permitir a separagBo de diferentes estiglos de troca de roupa, minimizando assim, a eontamlnaﬁo
microbiana e de partlcuias ofiundas das roupas protetoras.

§ 1° Os vestidrios devem ser lmuﬂados de modo eletivo, com ar fiitrado. -

§ 2° A utilizaglo de \estlanos separados de entrada e de salda das areas llmpas pode ser neoessarla em
algumas ocasibes. ’ .

§ 3° As instalagbes destinadas & higienizag3o das maos devem ser Iocelzadas somente nos \estlarios. nunca
nos lugaras onde se eletuam operagdes asséplicas.

Art. 408. As duas portas de antecamaras nio podem estar slmultaneamente aberlas, devendo haver um sistema”
que impega que tal fato ocofrs R 33 4 i

Paragrafo t’mlco Deua existir um sistema de alarme, sonoro e/ou Visuel que alerte para a situag8o indicada, -~ miets. Lz BrEdE 10 K

Art. 409. As 4reas limpas devem ter um sistema de vantilagio que Insuile ar fitrado @ que mantenha uma presséio
positiva das areas em relagio as zonas circundantes. :

§ 1° A wventilagfio deve ser eﬁclente e adequada s condigbes exigidas.

§ 2° As salas adjacentes de diferentes graus devem possuir uma pressdo diferencial de aproximadamente 10 -15
pascais (valor de referéncia).

§ 3° Especial atengfio deve ser dada s zonas de maior risco, onde o ar fiitrado entm em contato com os produtos -
e 08 componentes limpos.

§ 4° Pode ser que as recomendagdes relativas ao supimento de ar e sos dilerenciais de
pressdo sejam modificadas no caso de ser necesséria a contengfio de materiais patogénicos, altamente téxicos, -
radioativos ou materiais com virus vivos ou bacterianos.

ez wedo ro (Paragralo (nico. Deve ser assegurado que o sistema de ar ndo permita a disseminacZio de particulas - orlglnadas

LR ENERR

+- § 5° Em algurnas operag
tratamemo do ar que estlw snl

Art 410. Deve ser demomtrado que -] slstema dear nso constltui risco de contammas;ao

das pessoas equipamentos ou operagdes, para as zonas de produgfo de maior risco.
Art. 411 Um sistema de alarme deve ser instalado para indicar a ocorréncia de falhas no sistema de wntllaﬁo
§ 1° Deve ser colocado um Indlcador de dllerencial de presséo entre as reas onde tal dfierem;a for importante. -
V§ 2' As dllerenqas de pressﬂo de\cm ser mglstradas regularmente : '

.- Art. 412. Deve ser evltado 0 acesso desnecassérlo de matenais e pessoas 4s areas crlllcas =

Y R I

Paragraio Gnico. Ouando neoessario 0 acesso dewve ser mllzado através de barreiras fisicas.

qiEa fes BRpR Seqao.v s

Equipamentos

At 413. Nao Hevem ser utilizadas esteiras transportaddras que interliguem dreas limpas de grau A ou B as*areas
que apresentem grau de classilicagfo de ar Inferior, a menos que a prépria esteira tmmponadora se]a continuamente -
- esterilizada (por exemplo um tanei estedllzadar) 3

Art 414, Quando posshe!, 0s equipamentos utilizados na producio de produtos estérels dmm ser escolhldos de L

brma que possam ser esterilizados por wpor por calor seco ou por outro metodo

= ... Art. 415, Sempre que Iov possivel, a disposiclo dos equipamentos e das utilldades deueser projetada e instalada
de modo que as operagdes de manutengio e de reparo pouam ser feitas pelo lado de fora das éreas limpas.

Paragrato Gnico. Os equip que ti de ser removidos para manutengic devem ser nuvamente
esterilizados depois de ser remontados, sempre que possivel.

~Art. 418._Quando.a manutengdo,dos -equipamentos. for Jeita dentro de éraas Iimpas de\em ser. utilizados
Instrumentos @ ferramentas também limpos/desinfetados. :

15z e

g

Parégrato tinico. Se os padrdes de;limpeza.exigidos, .efou de assepila das éreasfnSO tiveram sido mantldos: -

durante o senigo de manutenglo, as 4reas devemn ser limpas e desinfetadas para que a produg8o seja reiniclada. -~ -

Art. 417, Todos os equipamentos, incluindo os esterilizadores, os sistemés de fiitragfio de ar e os sistemas de
produc;éo de 4gua, devem ser submetidos a um plano de manuteng8o periddica, validagio e monltoramento : o

Parégralo anico Deue 'ser documentada a aprcmacao do uso dos equlpamen(os apds o seMgo de manutencao.

firta it

AR, 418, As mstalacbes de tratamento e de dlstrlbuit;ﬂo de 4gua devem ser pro]etadas construldas e mantidas de
forma a assegurar a produgao conlidvel de 4gua de qualidade apropriada.

SR BN gk} Tt

§ 1° O sistema n8o deve ser opérado além de sua capacidade Instalada.
~.§2° Deve ser comlde!ada a previsio de um programa de monitoramento e de manutenqao do sistema de agua.- -

§ 3™A agua para In]etavels deve ser produzida, estocada e distribukia de manella a prevenir o crescimento de
microorganismos. .

~ SeglioVl
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Art. 419 Os reciplentes devern ser selados mediante

Ly pRizvIAy e yorar FErT ER T HTIT S £ I e 373

-§1° Amostras devem ser controladas em relagio a sua integridade, segundo procedimentos estabeiecidos.

p.r‘ocedlmentos adequados, dcvldamente valldados

T

BLUPY ogguoex :

§ 2° No caso de recipientes fechados a vicuo, as amostras devem ser controlédas para verificar a manutengio
vacuo conforme periodo de tempo pré-determinado.

[]
Gl

Art. 420. Os recipientes finais que contenham p_rogutgs gqrgqtp[als devemn ser inspacionados individualmente.
§ 1° Se a Inspegao for visual, deve ser feita sob condicOes adequadas e controladas de iuz e de contraste.

7§ 2° Os operadores destinados a este trabalho devemn’ ser submetidos a exames de acuidade visual pariodi
considerando as lentes corretivas, se for 0 caso, e ter Iintenalos de descanso ireqtientes no periodo de trabalho.- - - -

§ 3° Se forem utilizados outros métodos de inspeglio, o processo deve ser veiidado e o desempenho
equlpamento deve seneriticado periodicamente. Os resuitados devem ser registrados.
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" Seglio VI
Tecnologia de Isoladores
Art, 421. A utilizagio da tecnologia de isoladores para minimizar as intervengdes humanas nas dreas de

produglo pode resultarem um significativo decréscimo do risco de contaminagfo microbiologica proveniente do-
ambiente em produtos preparados assepticamente. .

Paragralo Gnico. Para atingir este objetivo, o isolador deve ser desenhado, pro]etado e instalado de forma que gar-
. emseu Interlor possua a quaiidade requerida para o processo. ‘

Art. 422. A entrada e a retitada de materlais do isolador s8o algumas ths principals fontes de corﬂaminat;éo
Portanto, devem existir procedimentos para a realizag3o dessas oparagdes.

T AR, 423, A classlllcat;ao do ar requerida para 0 ambiente circundante ao isolador depande do seu desenho eda -

sua aplxcagao

Paragraio Gnico. O ambiente clrcundante deue ser controlado e para processos assépticos deve havar uma

classificag8o de no minimo grau D

Art. 424, Os isoladores somerte devem ser utiizados apds aiidagio. A validagio deve considerar todos :0s
fatores criticos da tecnologia de isoladores como, por exemplo, a qualidade intema e extema do Isolador samthaqdo
processo de transiaréncia de materiais e Integrldade do isoiador. -

Art. 425. 0 momtofamento deve ser realizado rotlneiramente e deve inciuir testes de vazamento do isolador e das -

Iuvaslmangas
Secao Vlll
Tecnologia de SoprolEmaseISelagem (BIowIileeal technology)

Af. 426. As unidades de sopro/envase/selagem sfo equipamentos desenhados para. em operacio continua,
formar recipientes a partir de granulados termoplasticos, envasar e selar. . :

. § 1° Equipamentos de sopro/envase/selagem usados para oparagdes assépticas, os quais sejam dotados de um e

gistema de insullamento de ar grau A, podem ser instalados em ambiente no minimo grau C, desde que sejam utlllzadas~
vestimentas para grau AB. :

§2°0 amblente dew cumprir com os Ilmltes de psmculaa vlaveis @ n3o vidveis.

§ 3° Os:equipamentos de soprolenvaselselagem usados na produqﬂo do produtos esterlllzados termlnalmente
devemn ser instalados em ambiente no minimo grau D.

Art. 427. De\em ser ahndldos no minimo os seguintes requisites:
i-desenho e quallllcacao de equnpementos. 7

- \elidaqao e reprodutlblhdade da fimpeza no local, bem como sua esterillzaqéo no focal;
1l - classificag8o de limpeza da 4rea onde ] equlpamento esta Instalado.

"IV - treinamento e vestimenta doS operadores; e

V - intervencgdes nas zonas criticas do equipamento, incluindo qualquer montagem asséptica anterior ao inicio do
emvase. i ’ ' : :

TITULO V
PRODUTOS BIOLOGICOS
CAPITULOT
ABRANGENCIA

Art. 428. O objetivo deste TRulo & compiementar as "Boas Praticas para a FabricacBo de Medicamentos”,
reforgando os pontos especlicos sobre a fabricag8o de produtos bioldgicos.

Art. 429. Os procedimentos reguiamentares necessarios para o controfe de produtos bicldgicos séo, em grande
parte, determinados pala origem dos produtos e palas tecnologias de fabricacfio utilizadas.

Paragralo Gnico. Os procedimentos de fabricagfio contidos nesta resolugéio Induem medicamentos cu]os ativos - -o-n s

foram obtidos por meio de:
i - crescimento de cepas de microrganismos e de células eucaritticas;

Il - extrago de substancias a partir de tecidos ou fluidos bioidgicos de origem humana. animal ou vegetal
{alergénicos); i

e

“l - técnica de DNA reco.\te (fDNA);
IV - técnica de hibfidoma; e ‘

M- mulllpllcaqeo de mlcrorganlsms em embrlbes ouem ammals

Yay ot aeds

L
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T 1‘ nclulndo anticorpos monoc|ona:s) -produtos de lermentagfio (incluindo produtos derivados de rDNA).

"An 430 Os produtos bmléglcos Iabrlcados com eslas tecnologlas incluem alergénlcos antlgenos. vacings, ...
hormonios, citocinas, enzimas, derivados de plasma humano, soros hiparimunes (heterélogos) Imunoglobulmas

CAPITULO I
'CONSIDERAGOES GERAIS

Art 431 A Iabrlcas;ao de produtos biolbglcos deve ser 1e|ta de acordo com os. principios basicos das Boas .
Prﬂtlcaa de Fabricaﬂo (BPF). Em conseq0éncia, os pontos tratados neste Titulo s&o considerados complementares. as
normas gerais estabelecidas nas *Boas Praticas para a Fabricagso de Medicamentos™ e relacionam-se especlr icamente -
com a produgdo e controie de qualidade de rmdlcamenlos biologicos.

e R eLiame 4

Art. 432. A brma como os produtos biolégicos s3o produzidos, conlrolados e admlnlslrados lomam certas

iiafaseitr WIR KT ok Pofalhs {rrH AR ARG FoF R 0 2A0E

. culdadosamente monitorado por exames médicos pariddicos.

‘ inclusive 08’ preparados palas técnicas de DNA recombinante podem, uma vaz inativados, ser emasados nas mesmgP? = ~-ies

¢Oes. : 4rias.:-Ao. contrério -dos - prodatos.al uticos ¢ que. normalmente :840-
labncados e.comrolados»or técnicas.. quimicas.. e fisicas -reprodutiveis, os produtos bIolégIcos s8o tabﬂcados -com.
o logias que ivem p )8 @ materiais bioldgicos passiveis de \eriabllldade i . s

< g v pe

Art. 433, Os processos de produgio de bioldgicos tém uma variabllldada intiinseca e, portanto, a natureza dos
subprodutos nfio é constante. Por esta raz&0, na fabricag8o de produtos bioitgicos é ainda mais critico o cumpnmento
das mcomendaqdes estabelecldas palas BPF, durante todas as lases de produr;do

. Att. 434. 0 conlrole de qualldade dos produtos bloléglcos quase sempre Implica no emprego de tocnlcas
biologicas que tém uma variabilidade maior que as determinagdes fisico-quimicas. O controle durante o processo adquire
grande importancia na produgao dos produtos bioidgicos, porque certos desvlos da qualldade podem nao ser detectados
nos ensaios de controie de qualidade realizados no produto terminado.

CAPITU!_.O L

ATt

 naieosndisg Gt Ui one T o D U

s iPESSOALAUeS :
Art. 435. Durante a jornada de lrabalho o pessoal ndo deve pessar das areas onde se rnanipulam microrganismos

ou animais wvos para Instalacbes onde se trabaiha com outros produtos ou organismos, a menos qua se apliquem - g T

medidas de descontammac;éo claramente definidas, inciuinde a troca de uniforme e cal«;ados

M b W
Art. 436. O p
anlmals
Art 437 Todo pessoal emoivido direta ou indiretamente na produclio, mnnutenqao controie e biotérios deve ser ... ... ...
“imunizado com vacinas especificas e, quando necessdrio, submetido a provas parlbdlus para detecgho de sinais de
doengas infecto-contagiosas.

| designad

para a p deve ser distinto do pessoal responsével palo culdado dos

Art, 438. Quando se fabricam vacinas BCG, o acesso as areas de produqéo du ser restrllo a0 pessoal .

- Art. 439. No caso da {abricag@o de demados de sangue ou de plesma humano, deve-se imunizar o pessoal COM =:77% Gl wamrr sl 5 8%
a vacina contra ahepatite B.

e
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CAPTULO N'

INSTALACOES E EQUIPAMENTOS

- Oz'“

C. QN

" At 441 As #reas utilizadas para processamento de tecidos animais e microrganismos ndo utilizados rg g A 8
processo de produg3o, assim como as destinadas aos ensalos com animais ou microrganismos, devem ser sepamds} 2
" das InstalagOes utilizadas para a produgo de produtos bioidgicos estéreis, com slslemaa de ventilagso indepandentes & o
pessoal distinto. 3

Art. 442, Nas areas utiizadas para a producBo de produtos em campanha, o desenho e a dlsposit;ao
instalagdes @ equipamentos devem permitir limpeza e sanitizaglo efetivas apds a produgéo e, quando necessari
_-descontaminag&o por melo de esterilizagfo e/ou fumigaco. Todos os processos utiilzados devem ser alidados. <
- Art. -443. .Os -microrganismos . vivos - devem -ser- manipulados em equipamentos e com procedimentos. qu%
assegurem a manutencfio da pureza das culturas, bem como, prote]am -] oparxlor da contaminago com o ‘referidd®
microrganismo. 3

Art. 444, Produtos biologicos, como I

com nismos it toxoides,

instalacBes utilizadas para outros produtos, desde que se tomem medidas adequadas de descontaminagio apds o

B RETPUC I ST B

: Art 440 Deve-se evitar a disseminago palo ar dos microrganis mos patOQenos manipulados na produgao. . FV“* o N'« w?wnm
3 .




envase, lncluindo Iimbezé e esterlllzat;éo

Anrt. 445, Produtos biolégicos provenientes de microrganismos esporulados devem ser manipuiados em -
lmtalacbes exclusivas para este grupo de produtos, até que se termine o processo de inativagao,

§ 1° Quando em uma lnstalat;ao ou conjunto de instalagBes sfo reaiizadas preparagdes de mlcrorganlsmos :
espotulados, deve ser produzido somente um produto de cada vez. -

§ 2° Quando sa tratar de Baciilus anthracis. Clostridium botulinum e Clostridium tetani, em todas as etapas devem - "= =~ == "~==2m == =

ser Wwilizadas instalagdes segregadas e dedicadas exclusivamente para cada um desses produtos.

Art. 448. As etapas até a inativag8o viral da fabricagio de produtos derivados do sangue ou plesma humanos .
: devem ser reaiizades em instalagSes e equipamentos destinados exclushamente para esse proposito. s R

§ 1° Apés a.inativaglo viral, podem ser emvasados nhas mesmas instalacbes utilizadas para outros produtos - -
esterels, desde que se tomem medidas adequades de descontaminaclo apds o emase, incluindo. limpeza :a< =z T
esteriiizag3o. .

§2° Todos os processos utilizados devem ser \aildados e o risco deve ser avaliado. S T e i €35

AR. 447. A contaminag8o cruzada deve ser evitada por melo de adot;ao das seguintes medides, quando apllt:ével:*
| - reaiizar a produﬁo @ 0 envase em areas segregadas L - . . Corem gl T T i

ii - evitar a produz;ao de diferentes produtos a0 mesmo tempo. a menos qua estejam em areas lislcamente
899'9981188 :

Hil - transierir o8 materiais blolbglcos' com seguranga; - .
IV - trocar de »estuariovquando entrar em arees pfodutluas diferentes;
;V limpar & dosoonlamlnar culdadosamente o8 equlpamentos. ;

Vi - tomar precaut;bes contra o8 riscos de oontamlnat;ao causados pele recirculagdo do ar no amblente Ilmpo ou
pelo retomo acidental do ar eliminado;

VIi - Wtilizar "sistemas fechados” na producao;
Vil - tomar precaur;des para prevenir a formagao de aerossdis (principaimente por centrifugagiio e mistures);

= X - proibir a entrada de amostras de especlmes patolbglces nao utilizadas no processo de produgdo nes ams .
utmzadas para a produgao de substanclas biol6gicas; e

X- utlllzar mclprentes esterillzados e, quando apropriado, reclplentes com carga microbiana documentadamenta
baixa.

Art. 448. A preparacio de produtos estéreis deve ser realizada em érea limpa com pressao positiva de ar.

Paragrafo Gnico. Todos os organismos considerados patoégenos devem ser maniputados com press&o negativa de
ar, em locais aspeclalmenta tesenados para esse propbslto de scordo ccom as normas de Isoiamento para o produto em .
questao - .

T A, 449 As dreas onde se manipulam mlcroorgamsmos patbgenos devern ter sistema exclusivo de clrculac;ao do =
ar a este no deve ser recirculado. -

§ 1° O ar deve ser eiiminado através de filtros esterilizantes cujo 1unclmamento e eﬁclencna devem ser \arificados
penodlcamente

R
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Ant. 455. As Insmlamcuidado dos animais devem lnclulr érea de isolamento para a quarentena d

ammals que ingress mea para armazenar os allmentos E

Arl 458 Dewm exlstlr lnstalaf;bes adequadas para Inoculagéo de anlmais

;Paragralo Ginico, Esta atividade,deve ser realizada em area separada daquelas onde hé animais mortos. -

Art 457 Deve exlsllr instaiagdo para a deslnleccao das galolea se posshel, com esterilizag8o por vapor. -

rt 458 E necesséno controlar e registrar o estado de satide dos animais utilizados.

' Art. 459 Stor
. qualidade. . Pt

i |s quando se utihzam macacos na produt,‘ao ou no controle da

Y V

. ARt 460. O acondicionamento, armazenamento, transports, tratamento e disposicéo final de i
- nlmals inclusiva dejetos e cadavares, devem seueahzados de torma segura e segulr a regu|amenta<;ao especﬂlcax—-w——

ThuLo v
VALDAGAO

INTRooucAo

At 461 A walidacio & uma parte essanciai de Boas Praticas de Fabrlcat;ao (BPF), sendo um alemento da
garantia da qualidade associado a um produto ou pfocesso em particuiar.

" '§ 1° Os principios basicos da garantla da quahdade tém como ob]atl\o a produgo da prodttos adequados a0 uso
pretendido. Estes princlipios slo: .

i-a quahdade a seguranqa e a eficacia devem ser projetadas o defi nldn parao produto,
it-a quahdade nao pode ser mspeclonada ou lestada no produto; e

lii - cada etapa critica do processo de fabricagso deve ser vaildade. Outres etapas do pnocesso devem estar sob
.controie para que os produtos sejam consistentemente produzidos e que atendam a todas as especificagdes definidas.e :::
tequisitos de qualidade.
' sonzeen O IHENNABE
§ 2° A wvaiidag30o de processos e srstemas é fundamental para se atingir os objetivoe E por meic do projeto e .
validacao que um tabricante pode estabelecer com confianga que os produtos labrlcados irdo conslstentemanta atender
as suas especificagdes.

= v+ § 37 A documentaglo lada & validago deve incluir:

| - Procedimentos Operacionais Padrao (POP);
- especlﬁcagdes,

Sz vapaiue U8
o o vt e

=oi- Plano Mestre de Valldagao (PMV); . )

v protocolos @ relatorios de qualificagc; e
V - protocolos e reldbrlos de valldat;ao. S
‘ ’ . capfuLO I ;
RELAGAO ENTRE VALIDAGAO E QUALIFICAGAO

Jizad o e . - oz
- §2°0s ﬂltros u"hz devem ser incinerados ap6s o descarte. T —— *-"Art’ 462." A validag8o e a qualificag8o s3o essenclaimente componentes de mesmo concelto B -'.':::g!‘ ﬁi;ﬁks?y. [4 r%d%we(.él
3
Art. 450. Quando forem utllizados micmorganlsmos patégenos na produgo, devermn existir sistemes especificos .. ° = | 8 Y s
de descontaminaglio de efluentes. aphc ad§a ‘Ia O termo qualtl caz;aoé Tomalments Gtllizddo para equipamentos, utilidades e sistemas, enquanto II@Q?- 1 R
processos. » 2 5],
Art. 451. As tubulagSes, vaiwles e filtros de ventilag8o dos equipamentos devem ser projetados de forma a facilitar A qualifi i . a®mN3D T
sua limpeza  esteriizacao. § 2° A qualificagBio constitul-se uma parte da alidag8o. % o 2. %
o ' CAPITULOV CAPITULO I PN
INSTALA(;OES PARA OS ANIMAIS VALIDAGAO O
AR. 452. Os animais empregados na producio e no controle de qualidade devem ser alojados em lnstalat;bes s _‘S A h.,.'.m_. . :?U g %
independentes das demais areas da empresa, que possuam sistemas independentes de ventilagao. - Abordsgens para Validag3o m 5 N 8
. - - . =y
An. 453. O projeto das instalagbes e 0s materiais de construgdo utiizados devem pemitir a manutencéo das Att. 483. Existem duas abordagens basicas para a validagso - uma baseada em evidéncies obtldes por melgde — - [[AS -
arees em condigdes higiénicas e possuir protegdo contra entrada de insetos e de outres animais. testes (validagdio concorrente e prospectiva) @ uma baseada na andlise de dados hi ¢ pectiva). B - .
Art. 454, O pessoal qué trabalha com animais deve utilizar vestimentas de uso exclusivo da area. . y

§ 1° Sempre que possivel, a validag8o prospectiva é preferivel.




2° A walidagio retrospectiva no ¢ mais encorajada e ndo & aplicawel 4 fabricaglo da pfwi&.e

—— "—‘s
Art. 464. A validac8o concorrente e a validag8o prospectiva podem incluir:

1 - testes exaustivos do produto, o qual pode emolver amostragem abrangente (com a estimativa dos limitas de -
confianca para os resultados mdl\-lduans) e a damonstracio da homogeneidade intra e entre lotes;

- 3|mu|ac,-§o das condigdes do processo;
i - testes de desaﬁdlplor cas0, 08 quais determinam a robustez do processo; e ' -

IV - controle dos parametros do processo moritorados durante as corridas normais de produgao para se obter
informagdes adicionais sobre a conilablhdade do processo. T

Seglo !!
Escopo da Vaiidagcdo

. Aft. 465. Deve haver um sistema eficiente e apropriado, inciuindo estrutura organizacional e da documentacao
pessoai suficientee recursos financeiros para a reallzagao da vaiidagio no prazo previsto. e

P, ‘,, fo Oriico. A Ger8 i easp ponsével pelaGaraMIadaQuahdadedevamestaremolvldas

Art. 466. Os responsa\ets peia realizagio da validacBo devem possuir experiéncia e quallflcacao apropriadas e
representar diferentes departamentos dependendo do trabatho de valldat;ao a ser realizado.

At 467 Dewa hever um programa especmco para as atividades de vaiidag8o. -

Art. 468. A \alidaglo dewe ser realizada de um modo estruturado de acordo com prooednmentos e protocolos
documentados. .

Att. 459 A valldat;éo deve ser realizada:

1 - para Insta!ac;bes equlpamemos, utilidades (ex: agua, ar, ar compnmldo, \apor) sistemas processos e
procedimentos; ;

it - em Intervalos periédicos; e
i1 - quando mudangas maiores forem introduzidas.

Paragrato Gnico. Requaiificacdes ou revahchpbes periddicas podem ser substituidas, quando apropnado pela
avallaqao penOdlee dos dados e inbnnagbes :

Art ‘470. A valldaqao da\e ser reaiizada de aeordo com protocoios escritos.
Paragraio anlco Ao final, deve ser elaborado um reiatério da validagdo.

Art. 471 A validagao deve ser conduzkh durante um periodo de tempo, por exempio, até que sejam avaliados no
minimo trés lotes consecutivos {(escala lndustrlal) para damonstrar a consisténcia do processo. SI!uaqbes de "plor caso”
devem ser consideradas. " i

Art. 472, Deve haver uma clara distinc;ao entre cmtrble em processo e validagao.

Paréagrato Gnico. O controle em processo abranga testes realizados durante a produglio de cada lote de acordo
com especificagbes e métodos estabelecidos na tase de desenvol\nmento, com o objetivo de monitorar o processo
continuamente : .

An 473 Quando uma nova IOnnuIa ou método da Iabrlcacao é adotado, devem ser lomachs medldas para -

ro o e samzeni Paragréio Gnico.O proc
Inlclado pelas lases de pro]eto

demonstrar a sua adequabilidade ao processo de rotina.

Paragralo Gnico. O processo dafinido, utiizando materiais e equipamentos especlfcados deve resultar em
rendimento consistante da um produto de quaiidade requerida,

Alt. 474. Os tabricantes devem identificar 0 que & necessério validar para provar que 08 aspactos criticos de suas
operagdes estdo sob controie.

§ 1° Mudangas slgnnlcatl\as nas Instalagbes equlpamentos. sistemas e processos que possam aletar a
quaiidade do produto devem ser validadas,

§ 2° Uma avaiiagfo de risco deve ser utiiizada para determinar o escopo e a extensao da validagao.
CAPITULO V
QUALIFICAGAO
Art. 475, A qualificaglio deve estar c_ompleta antes da validag8o ser conduzida.

GO S,

R R

qualificagiio d "constitulrse em processo slstematlco e lbglco bem como ser
lalar;bes equipamentos e utilidades. e 3RS

Avt 478 Dependendo da funglo e operagdo do equip to, utilidada ou sistema, em determinadas situacdes,
““somente se“fazem necessarlas a quaiificag@o da ‘Instalago (Qf) e'a quaiificacdo de operagio (QO),.assim como:a:
opem;éo ‘cotreta. do - equipamento, utilidades ou sistemas pode ser considerada um indicador suﬁcmnte de seu
desempenho (QD). T

Paragralo Grico. Os equipamentos, utiidades e sistemas devem ser periodicamente monltorados e callbrados, B
" além de ser submetidos & manutencdo preventiva. . R e e

Art. 477. Os principais equipamentos, bem como es utilidades e sistemas criticos, necessltam da quahﬁea:;éo de
i instalag8o (Qf). de opemt;ao (QO) e de desemperiho (QD).

CAPITULO V
CALIBRAGAO E VERIFICAGAO

*"AR. ‘478.'A calibragao e vérificacdo de equipaméntos, instrumentos e outros aparelhos utlllzados na produgdo e **
; 'controle da’quaiidade, devém ser reaiizadas em Intervalos reguiares.

Art.'479. O pessoal responsével pela reallzagao da callbrat;ao e manutengao preventi\a deve possulr trelnamen(o Brniomer

. qualificagao apropriados. e e e B
Art. 480. Um programa de callbra@ao deva estar disponive! @ deve fomecer informacgles tals como padiOes de

|dentlﬁcados problemas

An ‘481; Os padrbes utlllzados om ualnbmt;ao devem et rastre.é\ens 2 Rede Brasl!eira de Cahbrat;h

Ant. 482. Os eqmpamentos, instrumentos e outros apareihos calibrados devem ser etiquetados, codxllcados ou de
alguma forma Identmcados pera Indlcar o status de calibragio e a data da préxima recallbrat;ao .

Art, 483. Quando [} equlpamento. o instrumento ou outro aparelho ndo lor utiiizado por certo periodo da tempo, seu

estado de funcionamento e calibragao devem ser werificados antes do uso com intuito de demonstrar satistatoriedade. - -~

CAPHULO VI
. PLANO MESTRE DE VAuDAcAo

Art. 484. O PMV deve conter o8 elementos chave do programa de walidagfio. Deve ser concnso e claro, bem como
conter, no minimo:

i ma poiitica de validagso;
“ 1t “éstrutlra organizacional das atividades da validagao;

1! - sumario/relaglo das instalagdes, sistomas, ecpupamentos e pfocessos que se encontram \elldados e dos que- -
ainda deverio ser \alldados (situaglo alual e programagaio);

. N modalos da ducumentos [ex: modaio de protocoio e de mlatbrlo) ou relerencla aeles;

_V - planejamento e cronograma;

Tid W DRI L3 A LEDU

Vi controle de mudangas; e ~

'_ VIL Ei}a'reﬂnclas a ouiros documentos exlstentes e o B '
C.APlTULO VII

" PROTOCOLDS DE QUALIFICACAO E VAUDACAO ! ,

Art. 485. Devemn existir protocolos de qualificagfo e vaiidagfo que dascrevam 08 estudos a serem cmduzldos.
Art. 488, Os protocolos devem incluir, no minimo, es seguintes informagdes:
| - objetivos do estudo;

il - iocal/pianta onde sera conduzido o estudo; -

P U S PRGNS S = Wit AT
iii - responsabilidades;
V- descﬂt;éo dos procedlmentos a serem seguidos; i . Sl

p

V - equipamentos a serem usados, padides e critérios para pi
" Vi-tipo de validagao;

- calibragao e iimites, pessoas designadas, intervalos de cahbraglo reglstroo [] at;bes a serem adotadas quando forem
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VIi - processos e/ou parametros;

VIil - amostragem, testes e requisitos de monitoramento; e R T R S I SRRURE I

X - critérios de aceitagéo. ' : . R I

Art. 487. Deve haver uma descrk;ao de como os resultados dos estudos de qualificagdo e wlldat;éo serdo-.
anahsados

Shtaeia e

Ar. 488 O protocolo deve estar aprovado antes do mlclo da validag80 propriamente dita. Qualquer mudam;a no
protocoio deve ser aprovada antes de ser adotada.

oppimm =y

CAPITULO VIll
RELATORIOS DE QUAL!FICACAO E VALIDAGAO .

Art. 489. Devem ser siaborados relatérios das quelificagbes e validagSes realizadas. ) S b rame seeass e

Art. 490. Os ralatérios devem refletir os protocolos seguidos e comamplar no minimo, o titulo, o objetivo do
estudo, bem comofazer referéncia ao protocolo, detaihes de materiais, equipamentos, programas e cuclos utllizados e
ainda, os procedimentos & métodos que foram utilizados. = et

Art. 491. Os resultados devem ser mllados anallsados e comparados com o8 crltérlos de acellacao prevlamente

. estabelecldou

~ § 1° Os resuitados devem atender aos critérios de aceita;!o

. §2° Desvios & resultac}os fora dos limites devem ser investigados pgla empfesa; SRR C o
§3°Se ‘os des;dos lorem acenos. devem ser justificados. : ‘ . ;
§ 4° Quando nacessério, devem ser conduzidos estudos adicionais.

Art. 492, Os Depenamemos responséaweis peios traba!hos de qualificag8io e va!ldagao devemn aprovar o relatério
completo.

" ATt. 483. A conclusdio do relatério deve expressar de forma clam se a qualificagcdo elou \.alldacao foi considerada -
bem sucedida.

.- AR. 494. A Garantia da Quah@ds deve aprovar o relatério depois da revlsao final, O critéflo de aprovac&o deve
estar de acordo com o slstema de garantia da qualidade da empresa.

Art. 495. Q ’1 d rados durante © pr de wlidag&o devem ser immtioados e
documentados. Podem semecessanasagbescorretl\m . e yRmpm
. CAPITULOX '
ESTAGIOS DA QUALIFICAGAO

Art. 496. Existem quatro ostéguos de quahhcac;éo . :
I - qualificagio de projeto (QP); , g T
Il - quaiificagao de instalagdo (Ql),

" i - qualiicaglio de operagéio (ob): e
IV - qualificaco de desempenho (QD).

Art. 497. Todos os procadimentos para operacao, manutencao e calibraglo dmm ser prepamdos durants T e
qualificaglo. ° . :

Art. 498. Devem ser realizados treinamentos dos operadores e os registros devem ser mantidos.
‘ Segfio |
Qualificagéio de Projeto

Art. 499. A qualificaglio de projeto deve formecer evidéncias documentadas de que as especlllcagou do projeto
foram atendidas de acordo com os requerimentos do usuério e as Boas Praticas de Fatricagdio.

) Segao
Qualificagac de Instalagdo

Art. 500. A qualificagio de instalago deve fornecer evidéncias documentadas de que a instalacaio foi finalizada de
forma satisfatoria,

[OCERRRIN EuFRr
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compm. desenhos manuais, listes de partes dos equlpamemos e-detalhes ‘dg = -
ante a qualiticaglic de instalagio. : . s

Art. 501. Especificacd
bmewdor devem ser verificad

Art 502 Instrumentos de controle e medidas devem ser calibrados.

Sec&: 1]
Quallf cat;éo de Operaqéo
.. .. ... Ar. 503. A quslificagiio operacional deve fornecer evidéncias. documentadas de que es utilidades, sistemas ou :
- - gquipamentos e todos 0s seus componentes operam de acordo com as especificagdes operacionais, - o m mneT

Alt. 504. Os testes devem ser desenhados para demonstrar operag8o satistatoria nas laixas normals de opera;so,
bem como nos Iimltes de suas condk;bes operacionais {(inciuindo condigdes de pior caso).

At

Art 505 Os contro!es da operac;éo alarmes, interruptores, painéis e outros componemes operaclonals devem ser -
(esmdos- rer & Wit fesmlizesian

Art 506 As medidas reallzadas de acordo com uma abordagem estatlstnca devem ser minuciosamente descrltas RLRLG EAIE  L
: ' i T Seqao VS )
- ==~ Quaiificagho de Desempenho

Alt. 507. A qualiticagao de desempenho deve fornecer evidénclas documentadas de que es utilidades, sistemas

ou equipamentos e todos 08 seus oomponentes demonstrem desempenho conslstenle de acordo com as
especlllcat;aes de uso em rotlna

Art 508 Os resultados dos testes dmm ser coletados durante um perlodo de tempo para demonslrar e war e
consisténcia.

Set;éo \"
Requalmcaﬁo
Art 509. A requallllcaqéo dove ser realizsda de acotdo com um cronograma delmldo . -
o g pt el ol g i A : -

Paragraio ﬁ.nlco. A lreqnencla de requahllca;&o pode ser determinada com basa em latores como a anallse de -
resultados relacionadoscom a caiibrago, \ermcat;ao & manutencio. .

e L

Lo LUl bl

Art. 510. Deve haver requahf caqao penbdlca bem como requalificagio apés mudangas (tals como mudam;as em’
" utilidades, slslamas, equipementos, trabathos de manutengao e deslocamentos). -

- veszpivies Paragrafo Gnico. Pode haver um programa de revisdo porlbdlca para os equipementos que bmet;a suporte pera a -
avallaqao da perlodicmade da requahllcaqao

Art. 511. A necessidade de requallﬁcaﬁo apés mudangas deve ser considerada pelo procedimento de controle de
mudancas

Segao VI
Renalidacio

Art. 512. Processos & procedlmentos devem ser suhmetldos 2 renalidaclo pera garantir que se mantenham
capazes de atingir os resuitados esperados.”

Art. 513, A necessidade de revalwdaﬁo apés mudancas deve ser consldemda pelo procedlmemo de controle de
mudangas.

e

I B 1T AT GR I1d85B eve sér teitd 4 adbido
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Art. 515, A freqliéncia e a extensdo da revalidag8o periddica devem ser determinadas com base em uma avallaéq;
da risco e na revisdo de dados histéricos (programa de revis3o periodica).

Seglo Vil
Revalidacéio Periddica

Y O
e

3
3
e
Art. 518. Devem ser realizadas revalidagbes periddicas, para wrlﬂcar mudangas no processo que podem ocoq
gradualmente ao longo de um perlodo de tempo, ou pelo desgaste dos equipementos. S
Art. 517 Quando uma reuahdac;éo periédica lor realizada, os segulntes documerntos demem ser conslderados
1 - f6rmuia mestra e especifi cac;bes
Il - procedimentos operacionals;

pread




1K - registros (ex., regisfros .‘de. ca I§m9€o, manuiﬁiu}éo e limpeza); e
IV - métodos analiticos. ‘
Sec3o Vil
 RevalidagB0 apés Mudangas

Art, 518. A revaiidacio apés mudanga deve ser realizada quando a mudanga puder afetar o0 Processo, w5
procedimento, qualidade do produto e/ou as caracteristicas do produto. -

Paragrato Gnico. A revalidago deve ser considerada como perte do procedimento de controle de mudanga. .- s - cu s
A, 519. A extens3o de revalidagio depende da natureza e da significancla da mudanga.
- Art. 520. As mudangas ndo devem aletar adversamente a quélldade do produto ou as caracteristicas do processo. .._._
Art, 521 As mudanqas que requeiram revalidagéio devem ser definidas no plano de validag8o e podem incluir:

CAPITULO |
EXIGENCIAS GERAIS PARA SISTEMAS DE AGUA PARA USO FARMACEUTICO

Aft. 527. Os sistemas de producdo, armazenamento e distribuico de agua para uso Iarmaceutlco devem ser .
planelados lnstalados vaiidados e mantidos de forma a garantir a produgio de agua de qualidade apropriada. - e

§ 1' Os slslemas nao deuem ser operados alem de sua capacidade planejada,

§ 2' A agua deve sef produzlde armazenada e dustrlbulda de forma a evitar contamlnaqao mlcrobloléglca, quimica ... . '
llslca

An. 528 Qualquer manutenqao ou modificagao ndo planelada dewe ser aproveda pela Garantia da Qualidsde

Art 529 As bntes de agua ea agua tratada devem ser monltoradas regularmente quanto a qualldade qulmlca e.
----- -~ mictobiolégica, - --

§ 1° O desempenho dos sistemas de purificag8o, armazenamento e distribuig3o deve ser momtorado

| - alteraglo de ‘materiais de partide (incluindo propriedades fisicas como densidade, viscosidade ou dlstrlbulqao de
tamanho de particulas, que aletem o processo ou produto); -

: II alteragio do fabricante de matérias-primas; !lf - transferéncia de processo para outra plsnta ( nclulndo mudam;a -
de instalagBes que Influenciem o processo), .

V- altemr;bet do material de embaiagem priméria (ex: substituic3o de plastico por vidro);
V- alteragbes no processo de 1abrlcat;ao (ex: tempos de mistura, tempemturas de secagem),

vl - altem;bes no equnpemento (ex adicio de sistemas de Ooteoﬁo automalca lnstalacao de novo
equlpamerto, revisdes maiores do maquinario ou dos aparatos e a«arias), .

vii - alterat;bes na area de produs;ao e sistemas de suporte (ex resrran)o de éreas, now metodo de hatsmento de -
agua); .

VIII apareclmento de tendénclas de qualidade negai\es

x- apareclmento de novas descobertas baseadas no conhaclmento corrente (ex: novas tecnologlas) a
X - alteragdes em sistemas de suporte;

Paragrafo Gnico. Alteragdes de equlpamahtot que emwohvam a substituigdo do equipamento por um equlvaisnto
. normaimente nlo requerem revalidacdo. Por exemplo, uma bomba centrifuga nova que esteja substituindo um modelo
mais antigo nao necessariamente implica revahdai;éo 5

CAPITULO X
CONTROLE DE MUDANGAS

Att. 522. A empresa deve astabelecer um sistema de gerenclamento de mudangas com 0 objetivo de manter sob
controle as alterages que venham a ter impacto sobre sistemas e equipamentos qualificados, bem como sobre
processos e prooedimantos ja valldados, podendo ou ndo ter influédncia na qualidade dos produtos fabricados. . .

Att. 523. O procedimento deve descrever as af;Oes a serem adotadas incluindo a neoessldads ea cxtans&o da
quahlncaqeo ou vahdegao a serem realizadas.

Art. 524. As mudancas de\-em ser formalmente reqnsltahs documentadas e apro\edas antes da lmplementac;ao
Os reglstros devem ser mantidos.

 cAPITULOX

PESSOAL
Art, 525. Deve ser demohstrado que 0 pessoal possui quailficacao apropriada, quando reievante.
Att, 526. O pessoal que requer qualificagao inclui, por exemplo: z
| - analistas de laboratério; v
Il - pessoal responsavel pela é(ecuclo de procedimentos criticos;
Il - pessoal responsavel por realizar entmda de dados em slslemas computadorizados; e

IV - avaliadores de ri;co.
TITULO VI
AGUA PARA USO FARMACEUTICO

# rarte ey H e

- § 2° Os registros dos - resultados do monitoramento e das agdes lomades devem ser mantldos por um periodo
s wes deﬂnldo de tempo,

-5 Art: 530, O ‘grau de tratamento da agua deve’ considerar a hatureza e o uso pratandldo do lntermedlarlo ou produto Ml
tarminado, bem como a etapa no processo de produqéo na qual a agua o utilizada.

Art, 531. Quando a sanitizagdo quimica dos sistemas de &gua fizer parte do programa de controle de
bxwontamlnacao dew ser utlllzado um prooedlmento para garantir que o agente sanltlzanle loi reﬂrado com eﬂcacla

cAPITULO It J
ESFEClFlCAQOEs DE QUALIDADE DA AGUA
: N Seglo | - ‘
i ' Agua Potavel
o Aft532 A &gua potawel deve ser | sob pressé posmva contlnua am um snsteme de encanamanlo uem =

PR

qualsquer deieltos que possam levar & contaminagao de qualquer produto.

Art. §33. Devem ser reallzados testes periodicamente para confirmar que a égua atende aos padides exigidos
para agua potével.

Sec8o i
* Agua Purlficade

) Aft. 534. A agua purificada deve cumprir com as especilicaqdes das farmacopéias aceitas pela' ANVISA.

Att. 535, O sistema de punllcat;ao de agua de«e ser prole!ado de forma a avltar a coMamInat;lo a prolﬂerat;lo
mlcroblolégicss ¢ .

P I A R T L e R

Agua para injetévels

Art 538. A agua pare injelb\eis deve cumprir com as especificagdes das Iarmacopélas acoltas pela ANVISA.
Att. 537, A agua pare injetavels deve set utllizada em pmparagbes de produtos estérels.

- Paragralo unico A agua para injetaveis também deve ser mllzada no enxagge final apés Ilrnpeza de oqutpamentgg oAz o}
e componames que entrem em contato com produtos estéreis. 8. s

Att. 538 o] vapor, quando entrar em contato com um produto estéril em seu reciplento final ou em equlpamomg;
pare preperacao de produtoa estéreis, deve atender 4s especificagdes para dgua pam Injeta\els, quando condensado. 6=

>

CAPITULO It g»

METODOS DE PURIFICAGAO DA AGUA z
Sagao |

Consideragdes Gerais

i . 9

o o . : 2
Art. 539. O método escolhido de puriticagio da agua, ou seqhéncla de etapas de purificagio, deve ser apropriadd

4 aplicagfo em questo. . 3

- Parégralo t‘lnlco Os segumtes itens devem ser conslderados ao selecionar o mé(odo de tratamento de agua:

o JQUO!OUO}:'
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“17a especilicaglo de quaiidade da agua;

11 - o rendimento ou eficidncia do sistema de purificagao;

1ii - a qualidade de agua de alimentagao e es alteragfes sazonals; e ' v+ cate s sany i ensaa] s b1 vo
IV - a confiabiiidade e a robustez dos equipamentos de tratamento de agua em funcionamento. TR LRt
' Art. 540. As aspociﬁca;bes para os equipamentos de purificacdo da agua, sistemas de annazenamen!o @ et s Tras ol e

distribuigo devern considerar os seguintes itens:
1 - risco de contaminagao a partir de iixivias de materlais de contato; . A

fi- Impacto adverso de mateﬂals de oontnto adsonviveis; . SRS AR SIS I

lit - projeto que permita a samtlzat;éo do sistema, quando exlgldor
IV - resisténcia corroséo

V - ser live de vazamentos;

Vi- contlgurat;ao para evitar a prolilerat;ao mlcroblolbglca; R : ' o . -
VII tolerencla 8 agemes de Ilmpeza e sanmzsqao (térmicos elou quimicos);

Vi - capacidade do sistema e exlgéncles de produgao; e

- instaiacBo de todos os instrumentos, pontos de amos(ragem necessérios para permltlr que todos [ R

pardmetros criticos dosistema sejam monitorados. - e

Art 541. O projeto, a conﬁgurac&o e o desenho dos’ equlpamentos de purmcacao da agua e dos sistemas de
armazenamento e distribuigio também de\em considerar as seguintes variaveis fisicas:

1 - espago disponhei para a lnslalaqao
i- cargas es(ruturals sobre os prédios; : ) R T R
Il - possibilidade de acesso adequado para manutencéo e ‘
IV - capacidede de manusear produtos qulmloos de regengraz;ao ey sénltlzacao quimica com seguranga.
" segioll ’
Produgso de Agua Potével
Art. 542. A thdade de Agua potével deve ser monitorada de jorma rotineira. ST

'§ 1° Devem ser realizados testes adicionals, caso haja quaiquer aiterag3o na fonte da agua bruta nas técnices de ~
tratamento ou na conlgurq;do do sistema.

§ 2° Se a qualidade da Agua potivel mudar significativamente, o uso direto dessa Agua em processos
farmacauticos, ou como 4gua de aiimentagso para etapas posteriores de tratamento, deve ser revisto e o resuitado da
revis 30 deve ser documentado.

Art 543. Nos casos em que a agua potavel for derivada de um sistema prbprlo para o tratamento de 4gua bruta,
es etapas de tratamento de agua utilizadas e a configurago do sistema devem ser documertam

Paragralo Gnico. As alteragBes no sistema ou em seu luncionamento nfio devem ser realizadas atd que se . ;.
conclua a revis 30 e a altera; 30 seja aprovada peia Garantia de Qualidede,

Art. 544. Nos casos em que a agua potavel & armazenada e distribuida, os sistemas de armazenamento deuem o
permitir a manutengio da qualidade de AQM antes do seu uso.

Semarte gt {1
§ 1° Apds quaiquer armazenamento, de\em ser realizados testes de acordo com uma metodoiogia definida.
§ 2° Quando a dgua & armazenada, 0 seu uso deve garantir uma renovag3o suficiente para prevenir estagnagao,

Art. 545. O equipamento e os sistemas utiizados para produzir 4gua potével devem permitir a dronagem e
sanitizagso.

Paragrafo Gnico. Os tanques de armazenamento devem ser fechados com resplradom protegidos
adequadamente e devem permitir & inspecao visual, drenagem e sanitizagfo. e e

Seg3o Il
Produglo de Agua Purificada

Art. 548. Os segulntes itens devem ser considerados ao conligurar um sistema de purificacio de agua: -~ . v iz, Do

..temperatura, condutividade, pH e carbono orgénico total.

fr e

‘e armagbes lacres, diafragmas e instrumentos devem ser selecionados para satistazer os seguintes objetivos: - -

1- a qualidade da agua d‘ntat;&o e sua \aniagao sazonal;
- 1l - a especlficagao exigide de qualidade de dgua; L e mmnn

«lif - & seqiéncia exiglda de etapas de purificag3o;
.. V.~ a extens&o exigida do pré-tratamento pera proteger os passos finals de purilicag3o;

e V'« a otimizag 3o do desempenho, Incluindo rendimento e eficléncia da unidade de tratamento; SRy B
V1- a localizaco adequada dos pontos de amostragem, de forma a evitar contaminagio; e -

&e instrumentos para medida de alguns parametros do sl

... Art. 547, Deve ser feita a avaiiag8o periddica de possheis contaminacdes mlcrobloléglcas de filtros de arexa, txllros_
mum-mems. ieitos de cando ativado e abrandadores, no caso da existéncia destes.

§ 1° Devem ser adotades medidas pera o controie decomamlnagao. como retrolavagem, sanitizagdo quimica ou - SRUUR LTI

térmica e regeneracao freqlente, de forma a evitar a contaminago do sistema e formag80 de blofimes. -~ - — -—r——~ — ez Lmion

" § 2° Deve-se considerar a possibilidede de todos os componentes de tratamento de:agua serem manudos com
ﬂuxo contlnuo pam mlbu o crasclmen(o de microorganismos. B

Art 548 Devem ser adotados mecanismos de controle microbioidgico e samtizaz;ao para os sistsrms de agua -
purificade mantidos em temperatura ambiente, pois esses s&o particuiarmente suscetheis & contaminagdo
microbiolégica, pnnclpalmenle quando o0s equlpamentos ﬂcarem estétlcos durante penodos de pouca ou nenhuma

' ’demande de agua.

Set;ao IV
Produgao de Agua para Injetaweis

Art. 549. Os segulntes itens demem ser considerados no plane]amento de um slslema de produs;éo de agua para
Injetavels:

G )-a qualidede da agua de allmemm;ao;
" 1l - a especificagio exigide de qualidade da agua; : : g : : R
W-a otimizag8o do tamanho do gerador de Agua, a firn de evtar lrequemes Inlcloslparadas do sistema; e
IV - es lungdes de descarga e esvaziamento. )
RN CAPITULO V )
SISTEMAS DE PURIFICAGAO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO Dé AGUA
. octal
Geral

. Ar. 550. O sistema de armazenamento e distribuic3o deve ser conligurado para evitar a recontaminaco da agua
apds o tratamento e deve ser submetido a uma combinaglo de monitoramento onlfine e offine para garantir que a_

especificagio apropriade de 4gua seja mantide. e e et e e

Seclo I

e ] g Ay pR .

Materlals que Entram em Contato com Sistemas de Agm para Uso Farmaceutloo

5 oon duidy [ £

ARt.55170s ma(erlals que BhtriTT 8 contato o a Agua para uso farmacdutico, Incluindo a tubuiagiio, vl

3.
| - compatibilidade: todos os materiais usados devem ser compatheis com a temperatura e as subs(ancgs
quimicas utilizades peio sistema ou dentro dele; -

P

a

1l - prevenglio de vazamento: todos os materiais que entram em contato com a agua pera uso tarmaceuﬂco nﬁ:
podem apresentar vazamentos dentro de falxa de temperatura de trabalho;

i - resisténcia a corrosdo: a 4gua purificada e a dgua para mjatéveis €30 altamente corrosivas. Para ewvitar falha
mstema e  contaminacao de agua, os materiais selecionados devem ser apropriados, 0 processo de soldegem deve
ntrolado cuidado e todos os vedantes e componentes devem ser compatieis com a tubulago utilizada, ]
sistema deve ser submetido & passivac3o apds a instalago inicial ou apés modificag30. Quando a passivagio Q
reaiizada, o sistema deve ser totaimente limpo antes do uso, e o processo de passivag30 deve ser realizado em, of
consonancla com um procedimento documentado claramente detinido;

o
©
.V - acabamento. intemo fiso: devem ser utilizadas superficies intemas lisas que ajudam a ewter. aspereza g o senen

-
'?OJ .

RefF O 2w bR e RO el

SRt
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fissuras no sistema de agua para uso farmacéutico; Ant. 557. A ﬂltragao nso er utlllzada nos anéls de distribuicio ou em pontos de uso para -controlar- a
fi ascarav a contammaqso do sistema. T oML
V - soidagem: os materiais selecionados do sistema devem ser faciimente soldados, de forma controlada; .

TR o TN

Art. 559. Qixando tvocadoves de calor séo empregados para aquecer ou fesiriar Agua para uso farmacéutico dentro

VI - desenho de flanges ou juntas: quando sdo utilizadas flanges ou juntas, devem ter desenho higiénico OU .- oo e pree] ~-de- um-sistema, ‘devem ser: tomadas pracauc;bes para e\'ltar qua o equipamento de aqueclmenlo ou reslnamento
sanitario. Devern ser reaiizadas verilicagbes para garantir que os lacres cofretos s&io usados e que estdo encalxados @« . TiaoT contamme adgua. . e . e
ajustados corretamente; [N

Art. 559 As bombas de clrculaqéo devem ter desenho sanitario qua evitem a contaminag&io do sistema. . e
VlI documentaz;ao todos os componentes do sistema devem ser plenamente documentados; e e A R R e
Art 560 A utllizaqso da tecnlcas de controle de biocontaminagio deve sef considerada Isoladamente ouem -

VIl - materiais: de\am ser utilizados materiais Mquados qua possam sef consldevados como slsmemos s s sl T e contunte, s fim de evtar a utilizagdo de agua fora das ‘espacificagdes estabelecidas. . e, R LA
sanitarios do sistema.

CAPMTULO V
Sagao Il
) : o CONSIDERACOES OPERACIONAIS -
Sanltlzagao do Slstema e Controle da Carga MIcrobnoIOgu:a JRROU U S S e -
Seclio |

. Art. 552. Os equipamentos de tratamento de 4gua e os sistemas de armazenamento e distribuiclio Wilizados para

&gua purificada e dgua para injetaveis devem ser projetados a fim de evitar a contaminagao microbiolégica durante o uso

. @ propofcionar o emprego de técnices de sanltlzaqao ou esterlllzat;éo do slstema apds Intervengdes paramanutenqéo ou TN SN
: modlﬁcacéo .

v‘leiﬁcacaéw-'—;

Art. 561. Todos os sistemas ;!e égﬁamﬁham uso hrmaceut co s80 considerados sistemas cvlticos de qualldadg e de~- S

lmpacto duoto povtanto davem ser quallhcados

Paragralo Gnico. As técnices de sanltlzaq&o ou esterilizagio ompregadas de\em ser consideradas duranta-o R T R o BRY sl g . ' ) o
planejamento do projeto do sistema e seu desempenhio deve ser comprovado durante as atividades de qualificago, © .~ © © "’ : . Aﬂ ‘se2. 0 PYOCBBSO de- qmlmca;ao de'ue seguir procedlmentos prevamente escritos @ BPTWS Os dados v o e e
obtidos devern ser devidamente registrados e revisados para aprovat;éo .

Att. 553. Sistemas que funcionam e sdo mantidos em temperaturas eievadas, na Ialxa de 70-80°C, em geral s&o

menos suscetiveis 4 contaminagiio microbioidgica do qua sistamas mantldos em temperaturas mais balxas. ‘ N - o . Art. 583 Devem ser consideradas no processo de qualificagdo posslvels variagles sazonals que \enham a atetar . T
‘a quahdade de agua para uso larmacéutlco . : - —F
Paragrafo dnico. Quando se exigem temperaturas mals balxas devido aos processos de tratamento de gua ~ - ¢ ovo e o oxmeme st el ¢ olenroWenT gl pERSISAnI s SRS ;
empregados ou ds exigéncias de temperatura para a 4gua em uso, devem ser tomadas precaugbes especials pra evitar - T : R .- SegAo Il =
de contami I iol i g - . .
0 ingresso ea promemc;ao am nantes m crob 69 cos. Monltoramento Continuo do Sistema -
: Saglo V
E % . - - 4 Art 564 Apés a conclusfio da quaiificaglio do sistema de agua, deve ser realizada revisao dos dados obtidos,
Capacidede de Recipientes para Armazenamento ) - adotadas agbes corretivas e adequaglo dos procedimentos operacionais, caso necessari Apés a revi dew ssr Ve L BdRGE
estabelecido um plano de monltoramento de rotina. : Co Lot
Art. 554, A capacxdade do reclplente de arrnazenamento deve ser determinada com base nus segumtes it e efete (g opcamsinrde fing e fetecpnirtn eamy PoRe pae . eouentig ;
requisitos: . ) : } ) Art. 565 O monitoramento deve Incluir uma comblnat;éo de monltoramento online de parametros de processo,

bem como testes offiine para venllcat;ao do atendlmento as espacﬂncacbes quimicas e microbiolégicas.
| - & nacessario estabelecer uma capacidade imermedlarla entre a capacidade de geragao do snstema deaguaeo

consumo nos diferentes pontos de uso; 5 ) - ’ , " § 1' As amostras offline devemn ser coletadas de pontos de uso e pontos especificos de amostragem.
I! - 0 equipamento de tratamento da agua deve luncionar continuamente por periodos slgnmeatlvos de tempo Para ... .oie o) Conen - § 2. As amostras dos pontos de uso devem sef coletadas de brma simiiar & ado(ade quando a équa esté sendo R [
evitar ineficiéncia e desgaste, o que ocorre quando o equipamento & Hgado e desiigado com freqaéncia; ST T otiizada., e s LAGRABHUT GO s 3 . . : i
Il - & capacidade deve ser suficiente para olerecer resena de curto prazo em caso de falha do equipamento de i r <t o1 s e - Art. 566. Devem set realizados testes para garantir ocummmerlto da espacificagsio farmacopéica. R L AL T
tratamento de &gua ou de incapacidade de pmdu‘;a" denido & sanitizagho ou ciclo de regeneragho. ' ' - " Art, 567, Deve set realizada analise de tandéncia dos dedos de monitoramento. _
Sagio V

CAPITULO VI

Controie de Contaminago de Recipientes para Armazenamento UTENGAO DE SISTEMAs‘ DE AGUA

Ant. 555. intes itens devem ser considerados para o oontmfe eficiente de contaminag3o: X ) !
55? Os seguin ens m pe . Art. 588. Deve ser estabelecido um programa de manutem;éo do sistema de agua, que considere os seguintes
1- 0 espago entre a superficie de agua e a tampa do resenatério 6 uma drea de risco em que gotas de &gua e ar L itens: - - . .

I de mi 08;
podem entrar em contato em temperaturas que incentivam a prolileragio de microorganism - Ireqn gncia definide para oqulpamentos e inat rtos do sistems:

TR e Rinie e e

|| programa decallbraqso e e . o . t- :.;(.:...;:;;v; b

Il - o8 vesemtonos devem ser corfigurados para ewitar zonas mortas em qua possa haver contamma:;ao e
microbioibgica;

11 - fiitros de ventilagBo sdo coiocades em resenatorios para permitir que o nivel interno de liquido flutua. Os filtros - BT R S n.,.“.,...'!' mprocedlmentos p”a}‘,’."fﬁ’.ﬁ’ﬂ?y‘:ﬂﬁ'ado Fistus. O fitros - SR "-““.’”"f"

" devem reter bactérias, devem ser hidroldbicos e devem ser configurados idealmente para permitir teste de integridade no
local. Testes offline também s&o aceitéveis; e N - controle das pegas a serem utiiizades;

N - quando sho uhlizadas valwlas de alMo de pressdo e discos de ruptura em msmwrlos para pmtegs-los V - cronograma e instrucbes de manutengao;

contra p rizacs iva, tais componentes devem ter desenho sanitario. VI - registro, revisdo e aprovacio do senigo executado; e «

: . Sag8o VI ’ ) ’ Vil - fegistro e revisfio de problemes e taihas durants a manutem;éo :

Exigéncias para a Tubulaglo de Distribuigo de Agua N - ST e e e e CAPI‘I’ULO Vil %

Art. 558. A distribuicBo de agua purificada e de égl.n para ln]etave:s deve ser realizada wtiizando preferenciaiments A A A A S i REVISOES‘DO'SISTEMA L j

um anel de circulagio cortinua. . 9

e Pat?ﬂmlco A prolileragio de contaminantes dentro do tanque de armazenamento e do anel de distribuicdo regularle\;t adsg:uat?:s sistemas de o (Bgua punﬁcada © fgua pan Inmm) devem = revlsados o Immmg
ser col

§ 1° A equipe de revisao dewe incluir representantes das areas de engenharia, garantia da qualidade, operagdes e . .......- .-




manutengao.

- § 2* A revisAo deve considerar topicos tais como:
| - mudangas realizadas desde a Gitima reviso;
li - desempenho do sistema; '

i - conﬂabllldade
N tendéncias de qualldade
V - falhas;

‘ Vi- mvsstlgat;bes :

Vi - resunados fora de especificag8o obtidos durante monltoramento,
vili- alterac;oos na instalago;
X - tualizagBo da documentagao de Instaiago;

X - ilvros de registros; e

Xl - situac8o da lista atuai de procedimentos operacionais.

o R TuLovi -

SISTEMAS DE INFORMAGCAO COMPUTADORIZADOS ‘

At. 570. A introdugo de urﬁ sistema de informag8o computadorizado na cadeia produtiva, incluindo
armazenagem dlslrlbuk;éo e controle de quahdade ndo exlme a necessndade de atender a outros itens da norma.

§1° Quando slstemas computadorlzados substltulrem opefac.Oes manuals, nao pode haver impacto na qualldade
do produto. .

§ 2° Deve-so comlderar ° risco de perder aspectos de qualidade do sistema anterior pela reduc;éo do emohnmento
dos operadores

Att. 571,
computadonzado

§ 1° As pessoas que ocupam posiches de responsabllldade devem possulr tremamento para o gerenclamento (-]
utiizagéo dos slstemas que se encontram sob sua responsabﬂlda!e

Dewe ex.lstir’coopera:,;m entre ov"pessoal crme'a as pessoas nesponsévels pelo siitema

§ 2‘ Deue—se asseg e com 1to o este]am d|
aspectos de projem desemoMmento, validaco e operagio do sistema computadoﬂzado

fveis para

nos

Art, 572 A extensfio da \alidagsio depende de uma série de fatores, incluindo o uso pmtendldo do sistema, o tlpo
de validaglo a ser reallzada (retrospectwa, concorrente e prospectiva) e inserclio de novos elemenlos .

Art. 573. A valudat;éo deve ser considerada parte do ciclo de vida de um sistema computadorizado, que
‘compreende us etapas de planejamento, especificacao, programacio, testa, documentagao, operagio, monitoramento,
manutencio e mudanca. ;

- Ant. 574, Os sisternas computadonzados devem ser Instalados em Iocals onde fatores externos ndo interiiram em
. seu luncionamento.

Art. 575. Deve existir uma documentas;éo detalhada do sistema e essa deve sai mantida atuslizada._Esta - <.
descrigio pode incluir dlagramas do sistemna e sua infra-estrutura tecnoldgica (hardware, software etc.), =rv~-n arvie inctin A-anram

Paragrato dnico. Devem estar descritos os principios, objetivos, itens de seguranga, alcance do sistema e suas A
principais caracteristicas de uso, interlace com outros sistemas e procedimentos.

: Art. 578. O software 6 um componente critico do sistema informatizado. O usuério do sistema computadorizado
deve garantir que todos os passos de construgcao do software foram realizados de acordo com o sistema de garanha da
qualldade .

Att. 577. O sistema deve Incluir, quando aplicavel, a verificagfio da entrada de dados e seu processamento.

Art. 578. Antes de iniciar a utifizaco de um sistema informatizado, deve-se testar e confirmar a capacidade do - -~ -~
sistema em armazenar os dados desejados, assegurando infra-estrutura tecnologica necessaria.ao seu pleno . ..
funcionamento.

Paragraio Gnico. Quando houver substituicio de um sistema manual por um Informatizado, os dols dewm .
funcionar em paralelocomo parte dos testes e validag&o.

An. §79. As entradas e mo.des de dados somente podem ser realizadas por pessoas autorizadas, < = £s e
-+ § 1° Devem ser tomadas medides que ndo permitam que pessoas n3o autorizades incluam, exciuam ou alterem --
dados no sistema, podendo ser utilizadas medidas de seguranga, tais como utilizag3o de senhas, cédlgo pessoal peﬂls
- de acesso, chaves ou acesso festrito aos terminais do sistema.

§ 2° Deve ser estabelecido um procedimento de gerenciamento de acesso, delinindo como emitir, alterar @~ =~~~
cancelar as senhas das pessoas que n3o sfo mais autorizadas a entrar ou alterar dados no sistema, Inclulndo a
* alteragBo da senha pessoal. 3 e e e

§ 3° Deve ser dada preferdncia a sistemas que permitam registrar a tentativa de acesso de pessoas néo -
autorizadas.

Art. 580. Quando dados criticos sAo Inseridos manuaimente (exemplo: valor pesado, nimero de Io(e de um
insumo pesado) deve haver uma conlerancia adicional assegurando a precisio dos dados inseridos. - . X

’ Paragralo ﬂnlco A conlerdncia pode ser realizada por um segundo operador ou por meios eletronicos validados.

Art. 581. O sistema dewe registrar a identificag3o dos operadores que entfem ou confirmem dados criticos. A" -
autorlzacao para aiteragdo de dados deve ser restrita. ]

§ 1° Quaiquer aiteragio de dados crmcos deve ser documentada, descumndo a razéo da alteras;ao

§ 2° Quando houver alteragfio de dados, devemn ser mantidos os reglsbos de todas as entradas, altevawes
usuarlos e datas.

P . Art, 582, As alteracbes em sistemas ou programas devem ser reaiizadas de acordo com prooedlmenlos e
FERt metodologlas de desemolvimento de sistemas. = :

§ 1° Os procedimentos devemn definir a validagdo, venﬂcacao aprow;ao e Implementa:;ao da mudant;a

§ 2° Qualquer alteragao deve ser registrada e impiementada somente com a concordancia da pessoa ruponsével
pela perte envohida do sistema.

e g 8y s b GrRERAL R D
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At 583 “Nos casos “de audllonas de quahdade deve ser possl\el a obtenglo de cbplas Impressas dos dados
armazenados eletronicamente.

Art. 584. Os dados devem ser armazenados de forma segura, por melos Ilslcos ou eietrdnicos contra danos -

acidentais ou intencionals.
e mya youry §1° Os dados armazenados devem se! venﬂcados quanto a acessnbllldade durabuhdade e exatidfio.

Py N I

. -§ 2‘ Caso seja proposta mudanqa fos._ equlpamentos ou. softwares, as verﬁlcat;bes menclonadas dwem ser -
RSN realizadas em uma trequéncia apropriada para o meio de armazenamento em uso. R "

) An. 585, Os dados devern ser protegidos por meio da realizagio de coplas de seguranga (backup) em Intenalos
regulares

.- § 1°.Os dados de backup davem ser armazenados por um tempo definido e em iocal separado e seguro.

§ 2° Devemn existir procedlmentos que assegurem o processo ‘de restauragdo e manutanqéo dos dados de cépia
de seguranga.

§ 3° Dados perdidos devem ser lmtados como desvios.

Art. 588. Devem,exlstlr altemallvas para o8 slstemas as_que e este]am em opefat;ao no caso de lncldentes em setb,
= “Juncioparnent.

ud

e oot - §.1°,0, tempo noeessarlo para . lmplementar o uso, ,destas alternativas de\e estar relaclomdo com - ﬁossiveg

urgéncia da necessidade em utliizé-los. ‘ ‘J;

§ 2° A Informag0 necessadria para eletuar um recolhimento deve estar dlsponhel em um curto espago de tempo. 3

Art. 587. Os procedimentos a serem seguldos no caso de falhas ou interrupglo do lunclonamanto do slstem
devem ser definidos e walidados.

Paragrafo Gnico. Quaisquer Ialhas e medidas’ corretivas-adotadas devem ser registradas.

O
o TUAR 588, Deévem ser estabelecidos procedlmentos para rogistrar e anallsar os erros do sistema e permitir qu6'1§
---~ gejam adotades as medidas corretivas. - i e s e oS @

Art. 589. No caso da contratagio de senigos de desenvolvimento e manuten;ao de sistemas computadonzadoa
deve haver um contrato formal incluindo as responsabllldades do contratado.

Ant. 590. Quando a liberacfio de iotes para a vanda é realizada utilizando sistema computadorizado, o sistema - = -

s prpaesream g
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§ 3° Quaiquer alteragao significativa deve ser validada. a : e i |




deve reconhecer que somente a(s) pessoa(s) deslgna&(s) pode(m) liberar os lotes e que seja regxs. :

por eletuar esta operag8o.”
) TITuLO VI
BOAS PRATICAS DE FABRICAGAODE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

At. 591. Este TRulo complementa as Boas Priticas de Fabrlcat;ao de Madicamentos, conslderando a

necessidade de dlroclommento especfiico do controie de medi ntos fitoterapl

Paragrato (nico. Este TRuio trata exciusiamente de medicamentos fitoterapicos e no abrange a comblnat;ao de'“ :

materiais de origem vegetal com 03 de origens animal e minerai, substancias ativas isoladas, entre outras. -
CAPITULO |
CONSIDERAGOES GERAIS

Att. 592. Devido a complexidada inerente as piantas medlcmals, a produclio 8 o processamento exercem
influéncia direta sobre a qualldade dos medlcamentos fitoterapicos.

Paragrato Gnico. A apllcacﬂo das Boas Praticas de Fabrlcaqao de Madicamentos Fitoterapicos é uma Ierramenta wy g

essencial para garantir a quaiidade do produto.
CAPITULO 1|
. GARANTIA DE QUAUDADE

Avt 593, Alem do uso de adequadas tecnlcas analltlcas pera caracterizar os medlcamentos moteraplcos a

" gerantia de quaiidade também exige o controle das matérias-primas \ngetmsbemcomo . BT R TR RP [

processos e metodologias anailieas validadas

Paragrato ﬁnlco Um sistema aproprlado de garantla de qualldade deve ser apficado na (abncat;ao de
medlcamentos fitoterapicos.

CAPhULO 1]
SANITIZA(;AO E HIGIENE )
Aft, 594, Devldo a sua ofigem, 03 materiais \egetais podem conter contaminantes mucroblolbglcos

. Paragrafo Gnico. Para evitar alteragbes o reduzir quaiquer tipo de contaminacfio, é necessério um nhel adequado
de sanltlzaz;éo e hlglana em todas as atapas do pmcesso de Iabrlcacao

! capfuLO v
VALIDACAO

Art. 595. A empresa deve apresentar justlﬂcativa técnica paa a determlnacho dos testes a serem uullzados
durante a walidagao de Iimpeza e do processo.

CcAPRULO V
AUTO- INSPEGAO

. Art. 596 Ao menos um membro da equlpe de auto-inspecfio deve ter experiéncia e /ou quallllcat;ao técnica na
4rea de medicamentos fitoteréapicos. v

CAPhULO vi
PESSOAL
Att. 597. A liberag3o de medicamentos fitoterapicos para o mercado deve sef autorizada por péssoa que tenha
experidncia e qualificagio técnica nos aspectos especflicos do processamento e do controle de qusiidade de
- medicamento fitoterapicos. .
CAPITULO VI

TREINAMENTO

Att. 598. Todo p | ivido na fabricagdo deve ter treinamento adequado e pariddico em Boas Priticas:de - :-

Fabricag&o e em Areas de conhecimento especlico, apropriadas a medicamentos fitoterapicos @ plantas medicinais.:
: CAPITULO Vill
HIGIEENE PESSOAL

Att. 599. Todo pessoal emohido na tabricacio deve serf treinado em Boas Praticas de higiene pessoal, bem como- w:.o- o irnvmernz s fevmra i

de compostos quimicos caracteristicos da espécle.

o .

| Ry protegldo do contato com mal‘nmas vegetals potencialmente alergénicas, por melo de roupa e equlpamento de

proteco individual adequados
CAPhULO X
o ey rrn i T EQUIPAMENTOS

Art. 800. Os ejuipamentos devem ser higiénizados por meio de pfocedimentos espoclflcos de Ilmpeza adequados
.80 processo e devidamente validados, a fim de evitar contamina:;ao ST

A e e e s s e - CAPITULO X
AMOSTRAS E PADROES DE REFERENCIA
. Secac |

Padrdo de Relerd --paraldem ¢3 daDrogaVegétal

wers i Avt 601 :Na mexlstenc(a de monograﬂa corlando descrlcio da droga vegetal em (armacopélas reconhecldas pela ..

- ANVISA, pode ser utiizado como releréncia, o iaudo de identificagio emitido por profissional habiiitado ou-a descm;ao~

+em publicagao técnico-cientliica Indexada e-pail cromalogrellco ou prospecgao lltoqulmlca DU e pma
Segfio Il ’

Padrﬂo de Releréncia para Controle de Quaiidade de Matéria-Prima Ativa e do Medicamento Fitoteﬁplco

Avt 602 O padrﬁo de referdncia pode ser uma substancia definida qulmlcamente (por exemplo, um compunante

~ ativo-conhecido ou uma substancia marcadora ol uma ciasse de’compostos qulmlcos presentes na- matérla—prlma

- vegetal) ou um extrato padr80, + « «-.v- e

§ 1° Deve-se utilizar padrbes de reterencla oficiaiizados pela Farmacopéia Brasileira ou outros cbdlgoa autonzados
pela legislac8o uigente. ou ainda padrbes de referncia devidamente wacterizados

§ 2° O padréo de referéncia deve ter quaiidade apropriada para este fm.
§ 3° Todos os padrdes de referdncia devem ser armazenados em condices aproprladas para e\Itar a degradat;éo
§ 4° Para 0s padrdes de referdncia caracterizados deve-se apresentar iaudo de anallse completo, incluindo

" tessonancia magnética nuclear, espectrometrla de massas (alta resolu«;ao), Inlravarmelho ponto de fusfo e/ou HPLC

- (pureza com base na drea relativa do pica). - - .

R R R T R £

§ 5° O extrato padrio deve ser referenciado em ralat;éo a um padrio primarlo para comprmet;éo da Idermdade e
do teor de marcador

CAPITULO XI
DOCUMENTAGAQ ‘
 Segso!
R Esﬁeclﬂcaqdes ) ) ] N ]
Att. 803. As especificagbes para matérias-prima vegetais e medicahentos ﬁ‘mteraplct;s tém o objetivo de definir a

quaiidade, e garantir a seguranca e eﬂcécna As especmcat;bes devem inciuir, a0 menos, as seguintes inlormaqoea
quando aplicavel:

i - matéria-prima vegetai: -
-~ a) Nomenclatura botanica oficiai; FRRRN ..-%.. s i
b) parte da planta utiiizade; ‘ : . L : smain .»é.
©) }éétu de ldamillca;aq para priﬁclplos ativos ou marcadores conhocldoS. Unﬁ amostré de padriio deve §
disponibilizada para fins de identificag8o; _ e
d) descric80 com base em exame visuai (macroscépico) e/ou microscopico; =

e) testes de pureza e integridade, inciuindo: cinzas totais e/ou cinzas insoilvels em ac'do cioridrico, umi
perda por secagem, pesquisa de matérias estranhas e metais pesados;

3
= =) testes para doterrmmgéo de cornammaqéo mlcrob:olbgica residuos de pesticidas e lumlgantes radtoathddada‘l
micotoxinas, se apiicavel; —-

g) outros testes apropriados, inciuindo solventes residuais utlizados na extrat;ao do derivado; e
h) andlises qualitativas @ quantltél‘was sobre os pririclplos etivos e/ou i K hecldos, ou ci

9
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. Il - medicamentos fitoterapicos: ‘ ;

a) Testes para determinagBo de contaminagso microbiologica; e

b) uniformidade de peso, tempo de desintegracfio, dureza e friabilidade, viscosidade, consisténcia e tempo de
dissolugo, quando apiicavel; : . e

c) aparancia fisica tais como, cor, odor, forma, tamanho e textura; . RSPV S

- @) perda por secagem ou contetdo de &gua;

" o) testes de IdentificagBo, determinagao quaitativa de substancies reievantes das piantas (por exemplo Grep s o
cromatogramas fingerprint); S

- f) quantificagao dos marcadores e metodos analiicos dlsponlvels.

s et or wieesain. gote P O R T SV TP e TR 1 )

)testes Ilmltepurasol\mtes residuais. ' R U TIC R I I

Art. 604. As matérias-primas vegetais derivadas que contenham organismos 9enetlcamente mdlﬁcados devom =
cumprir as normas especificas \Agentes B e T

Art. 605. Os testes de controie de qualidade e especificagdes para medicamentos fitoterapicos devem conte v
a determinagao queiitativa e quantltwva dos principuls componentes ativos.

§ 1° Se a atividade terapéutica dos constituintes for conheclda, esta informag3o0 dcve constar da documentaqao

§ 2° Nos casos em que a atividade terapeutlca dos oomtltulntes néo puder ser determinada quanutatlvamente as
especiticagdes deuem serb das na determinag3o de :

§ 3° Em ambos o8 casos & especificacéio de teor deve estar definida.

Art. 606. Quandoc o medicamento lltote'aplco possuir assoclagdes de espécies vagetais em que a determinagdo
quantitativa de um marcador por espécie nfio for posshei, podera ser apresentado o perfii cromatogratico que contemple
a presenca de eo menos uma substincia caracteristica de cada espécie do medicamento, complementado pelo

doseamento de pulo menos um marcador, desde que seja devidamente ]ustlllcado . e =

CAPITULO X1
CONTROLE DE QUALIDADE

:Art. 807. Todo pessocai do contfoie de qualidade dewe ter o conhéclmento experiéncia, qualificagao técnica e ser
treinado para reaiizagfio de andiises em droga vegetal, derivado de droga vegetal e medicamentos fitoterdpicos.

TITULO 28
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORAS - ‘

Art. 808, vFlca concedido 0 prazo de um ano para elaboragio de todos o0s protocoios e outros documentos
necessarios para a vaiidagso dos sistemas computadorizados que Ja se encontrem instalados, devendo a concluséo dos
estudos de aiidagio ocofrer no prezo méaximo de 3 (trds) anos a partir da data de pubiicacdo dessa resolugso.  :

Parégmd anico. Para os slstemas adquiridos a partit da data de publicagio desta ruolut;ao. 8 vaiidagl3o devera
ser realizada antesdo seu uso na rotina em que & aplicado.

Art. 609. A Diretoria Coiegiada publlcara atuaiizacbes desta resolut;ﬂo com vistas ac acompanhamento do
desemolvimento de novas tecnoiogias do setor farmacéutico.

Art. 610. A mobservancla a0 dlsposto na present; 30 configura infrag3o de natureza samtana na lorma da

Lem_wz de 20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator &s pe'nalldades previstas nesse dipioma lagai. .« .5y me 30 dn novvin do i 8 guibinn '

SR e Rr o e e LB

prh e Memge o

Art. 611. Ficam revogadas a Portarla SVSI/MS N* 500, de 09 de outubro de 1987 e a Resolugdo RDC N° 210 de T 2

04 de agosto de 2003.
' Ant. 612. Esta resolugio entra em vigor na data de sua pubiicagsio,
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefsa para Assuntos Juridicos

DECRETQ N° 7,404 DE 23 DE DEZEMBRQO DE 2010,
Regulamenta a Lei n® 12.305, de 2 de agosto de 2010,
. que institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos, cria
o Comité Interministerial da Politica. Nacional de
Residuos Solidos e o Comité Orientador para a
Impiantaglo dos Sistemas de Loglstlca Reversa, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA no uso das atribuigdes que the confere o art. 84, incisos IV é Vi, alinea ..« + -
'@, da Consmuu;ao e tendo em vlsta o dlsposto na Lei n® 12.305, de 2 de agosto de 2010,

sriviradizhery @ TENTIO B We

DECRETA:
] T[TULO |
DAS DISPOSIQOES PRELIM!NARES

Art. 10 Este Decreto estabelece normas para execugio da Polmca Naclonal de Residuos Sélidos, de que

 trata a Lei 12 305 _de? de agosto de 2010,

- . Art. 28 A Politica Nacional de Residuos Solidos integfa a Politica Nacional do Meio Ambiente @ articula-se ::~

com as diretrizes nacionais para 0 saneamento basico e com a Politica Federal de Saneamento Basico, nos .~~~ |-

termos da Lein® 11,445 de S de janeiro de 2007, com a Lein® 11 107, de 6 de abril de 2005, e com a Pomlca
Naclonal de Educagio Ambzental regulada pola Le:.n"_s_zss_de.zz_de_aanda_lSﬂQ. :

. Tuo
.-Do comrrE INTERMINISTERIAL DA POLITICA NACIONAL DE RESIDUOS SOLIDOS Stn e e

) Art 3‘l Fica Instituido o Comit@ Interministerial da Polltnca Naciona! de Residuos Sélidos, com a finalidade
de apoiar a estruturagfio e implementago da Politica Nacional de Residuos Sélidos, por meio da articulagdo dos
6rgéos e entidades governamentais, de modo a possibifitar o cumprimento das determinagBes e das metas .
previstas na Lei n°.12 305 _de 2010_ e neste Decreto, com um representante, titular e suplente, de cada 6rgéo a
seguir indicado:

| - Ministério do Meio Ambiente, que o coordenara;
Il - Casa Civil da Presidéncia da Republica;

[ P

m- Minfstério das Cidades,

IV - Ministério do Desenvolvimento Social e Combate & Fome;
7 V - Ministério da Saude;

VI - Ministério de Minas e Energia;

VIi - Ministério da Fazenda;

VIl - Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestéo; FR VN DTS FC IO EN

IX - Ministério do Desenvolimento, Ind(stria @ Comércio Exterior;

X - Ministério da Agricultura, Pecudaria e Abastecimento;

publicos de limpeza urbana e de manejo de residuos solidos s&o responséweis pelo ciclo de vida dos produtos.:: - ~

Paréagrafo Gnico.
encadeada.

municipal de gestdo integrada de residuos sélidos ou quando instituidos sistemas de logistica reversa na forma- - -
do art. 15, a acondicionar adequadamente e de forma diferenciada os residuos sélidos gerados e a dlspombmzar
adequadamente os residuos sbhdos reuﬂhzavels e rec:cléveus para coleta ou devolug:éo :

acondicionamento, segregagdo e destinagio- final- dos residuos - pre\nstas na legislagdo- do htular do serw;o -
publico de hmpeza urbana e manejo de residuos sélidos. : . o

At. 7?7 O Poder Puiblico, o setor empresanal ea coletlwdade sfo nesponsévels pela sietlwdade das agbes
+voltadas para‘assegurar a obsendncia da Politica Nacional de Residuos Sblldos e das diretrizes-e determinagdes::
2 N ic estabelecldas' naLmn_’lZ_aﬂS..d.aZQm sn&te Decreto. e TRVANRIRMORG: DAL 6 AL RN (1

Art 88 o dlsposto no aLSLda.Le:.n_i?_aﬂi_de.zﬂm nfo se aphca s embalagens de produtos -:
destinados & exportacﬁo devendo o iabncante atendef as exigéncias do pais importador

cAPTULO Y
DA COLETA SELETIVA

At. 9% A coleta seletiva dar-se-a mediante a’segmgacad prévia dos residuos solidos, éoniorfne sua
conslltuu;ao ou composigao

o .:.,',l I!:‘ UU Y IGIU “‘“ HLH‘"H-.. =i o STV N
: ‘- § 19-A-implantagdo do sistema de coleta seletiva é mslrumento essenclal para se atmglr a meta de =~~~
dlsposu;ao final amb:enlalmente adequada dos rejentos conforme dlsposto no anmmmumazom

e § 2° O sistema de coleta seletiva serd implantado pelo titular do semco pubhco de limpeza urbana e

manejo de residuos sdlidos e deverd estabelecer, no minimo, a separagdo de residuos secos e Umidos €,

progressivamente, ser estendido & separagfio dos residuos secos em suas parcelas especﬂ:cas segundo metas -
- 'estabelecldas nos respectwos planosiSIDUCE SCLIBCE: - e jeecie

Vi daseral

oo o F )
WA lvt-mhv o i

§3° Parao atendlmento ao disposto neste artigo, os gemdores de residuos solidos deverdo segrega Hose:..
disponibiliza-los adequadamente, na lorma estabeleclda pelo titular do senigo pubhco de Ilmpeza urbana e
manejo de residuos sélidos. e

Art. 10. Os titulares do senigo pablico de Ilmpeza urbana e manejo de residuos sdlidos, em sua érea de ‘A
abrangéncia, definirio os procedimentos para o acondnclonamento adequado e dlsponlblhzat;m dos residuos
solidos objeto da coieta seletiva. ,

Art. 11. O sistema de coleta selstiva de residuos sélidos priorizara a participagio de cooperativas ou de
- outras formas de associago ds catadores de matenaus reutilizaveis e reclclavexs consmuldas pogpesso@l-
fisicas de baixa renda.

, , ° Slos
- " TAIt12.7A coleta seletiva podera ser implementada sem prejulzo da implantat;ao de sxstemas d@ I§ls 'i Eh
reversa. g
. o
CAPITULO 1 240 t\,
DA LOGISTICA REVERSA o
Seéa'o 1 ? o
- . - 3 0y
Das Disposigdes Gerais ) N O

Art. 13. A Iogistlca reversa & o instrumento de desenvolimento econdmico e social caracterizadoielo
conjunto de agdes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituigdo dos residuos sdlidos
ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinagao

Art. 59 Os iabricante.portadores, distribuidores, comerciantes, consumidores e titulares dos SNigos -. i} idu

Art. 82 Os consumidores s&0 obrigados, sempre que estabelecido sistema de coleta seletiva pelo plano::—= sif:s

Paragrafo Gnico A obrigagio referida no caput ndo isenta os consumidores de obsenar as- regras de . aist

S alas

SR TR,




final ambientalmente adequadé""

Art 14. O sistema de log(stlca reversa de agrotéxlcos seus reslduos @ embalagens, seguird o dlsposto
naLein®7 802 de 11 de julho de 1983, e no Decreto n® j AT

Segdo it

Dos Instrdmentos e da Forma de Implantag&o da Logistica Reversa

" Art."15. Os sistemas de logistica reversa serfio mplementados e operacnonallzados por melo dos UL L DL ERL TS oo

seguintes instrumentos: : ) : e e
I - acordos setoriais; ‘ ) . : o et e vt

It - regulamentos expedidos peio Poder Pibiico, ou

it - termos de compromisso. ‘ o S

§ 12 Os acordos setoriais‘ﬂrm’ados com menor abrangéncia geogréfica podem arhpliar mas nédo abrandar,~nae vy
as medidas de protegdo ambiental constantes dos acordos setorials e termos de compromlsso firmados com "~ o ot

: ‘maior abrangéncia geogréafica.

§20 Com o objetivo de iertﬁcar a necssidade de sua revis3o, os acordos setoriais, os regulamentos e os '
termos de compromisso que discipiinam a logistica reversa no &mbito federal deverfo ser avaliados-pelo Comité * «»-o.
Orlenlador referido na oec;ao III em até cinco anos contados da sua entrada em vigor. -

Att. 16.-Os sistemas de logistica reversa dos produtos e embalagens previstos no art. 33, incisos [a IV, -
da lei n® 12 305 _de 2010 cujas medidas de protegio ambiental podem ser ampiiadas mas nfo abrandadas,
deverao obsemar as exlgencxas especiﬁcas prev:stas em:” - } S gt e

L e

“1<lel ou reguiamento; ° B ) . O S Y9

Il.- nommas estabelecidas pelos 6rg8os do Sistema Nacional do Meio Ambiente - SISNAMA, do Slétema s
Nacional de Vigii&ncia Sanitaria - SNVS, do Slstema Unico de Atem;ao A Sanidade Agropecudria - SUASA eem -
outras normas apllcévels ou -

. III acordos setonals e lermos de compromisso - ) ) . - s -t

: Art. 17. Os sistomas de Iogistlca reversa serdo estendldos por meio da utilizago dos instrumentos -

- previstos no art. 15, a produtos comercializados em embalagens plasticas, metélicas ou de vidro, e aos demais
produtos e embalagens, considerando priontanamente [¢] grau ea extenséo do |mpacto & salde pablica e ao meio
ambiente dos residuos gerados.

. ‘Paragrafo Unico. A definigdo dos produtos e embalagens a que se refere o caput’ deveré consmerar a
viabilidade técnica e econdmica da logistica reversa, a ser aferida pelo Comité Orientador. ‘

. Art. 18. Os fabncantes importadores, distribuidores e comerciantes dos produtos referidos nos incisos I,
LV eVidoat 33daleln®12 305 de 2010, bem como dos produtos e embalagens referidos nos incisos e IV.: :
e no § 19 do art. 33 daquela Le!, deverfio estruturar e implementar slstemas de loglstlca reﬂversa"'medlanteo BB
. retorno dos produtos e embalagens ap6s o uso pelo consumidor. - . b ernteoR G ArmnRisnens

§ 19 Na implementagsio e operacionalizag8o do sistema de logistica reversa poderfio ser adotados
procedimentos de compra de produtos ou embalagens usadas e instituidos postos de entrega de residuos
reutilizaveis e recicidveis, devendo ser priorizada, especiaimente no caso de embalagens po6s-consumo, a
participagdo de cooperativas ou outras formas de associagbes de catadores de materiais reciclaveis ou
reutilizavels.

§ 29 . Para o cumprimento do disposto no caput, os fabricantes, importadores, distribuidores e ..
comerciantes ficam responséweis pela realizagfio da logistica reversa no limite da proporgdo dos produtos que
colocarem no mercado intemo, conforme metas progressivas, intormediarias e finais,-. estabelecidas..no.::
instrumento que determinar a implementag&o da logistica reversa.

Subsegio!
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V - outras formas de assisténcia permitidas pela Iegisln'agmr\}'ig‘byf ou pelos tr de que o Brasil seja vt

- parte.

§ 1° A solicitag@io de que trata este artigo sera dirigida ao Ministério da Justica, que a remeterd, quando
' necessdrio, ao 6rgao judiclario competente para decudlr a seu respeito, ou a encammharé a autoridade capaz de
atendé-la. . : . CRUTIEY

~":§29 No tocante aos empreendimentos em curso até o dia 30 de margo de 1998, envoivendo construgso,

* instalag8io, ampliagao e funcionamento: de"estabelecimentos ‘e -atividades utilizadores:de.recursos.ambientais;
considerados efetiva ou potenciaimente poluidores, a assinatura do termo de compromisso deverd ser requeridaZz:
pelas pessoas fisicas e juridicas interessadas, até o dia 31 de dezembro de 1998, mediante requerimento escrito
protocolizado junto aos 6rgaos competentes do SISNAMA devendo ser firmado pelo dmgente méximo do--

) estabeleclmento

w8 2° A solicitagao devera conter:

- |- 0 nome e a qualifi caqao da autoridade solicitante;

-0 objeto eo motlvo de sua formulagdo, - - i - : R T e LT i

do instrumento, a aplicagéo de sam;bes administrativas contra a pessoa fisica ou juridlca que o houver ﬁrmado N
. A o - )

fi-a descngao sumaria do procedlmento em curso no pais sollcltante

v N a especnﬂcagéo da assnstencm sohcitada

e e iy e e v v erm - e v

§ 42 A ceIebraqéo do termo de compromisso de que trata este artigo nao impede a exécut;ao de’ everitua1s

L L V- adocumentat;m indlspensével ao seu esclareclmento quando foro caso. B Tt A nnmmﬂasnamﬁﬁ’da&ﬂ%""ﬂﬁ" do requerlmento ﬂuduldn_nela_Medea_Emmsﬂﬂa_n_Z_lﬁHl_de ; s
Art. 78. Paraa consecuc;ao dos fins visados nesta Len e especlalmente paraa reciprocndade da cooperac;éo :
intemacional, deve ser mantido sistema de comumcas;m apto a facllitar o mtercambm répido e seguro de . §5° Considera-se rescindido de pleno direito 0 termo de compromisso, quando descumprida qualquer de - )
informagges com érgaos de outros paises . ) R o - Suas clausulas, ressalvado 0 caso bnuito ou de forga malor ﬂnnhddn_pela_Medxda_Emlséﬂa_n_Llﬁm_de e
: '23 8 2001) .
CAPITULO Vit
. . o . . : §6% O termo de compmmlsso devera ser llrmado em até noventa dias, contados da protocohzac;ao do
" DISPOSICOESFINAIS  © " - o - g . requerimento. Umhﬂdn.palmm&mmsﬂdulﬁw_dwﬁlmn

Art. 79. Aphcam—se subsxdlarlamente a esta Len as dnsposlgbes do Cédlgo Penal e do Codigo de Processo INPIRIITIETIE B 0§ 7R Qrequermento-de celebragiio do termo decomprobmisso-devera conter as informagdes necessarias-ahs- roinhy
. ; ] : ‘ venﬂcac;ao da sua viabilidade técmca e jurldica, sob pena de indeferimento do plano. (JnnMIdn_pa!a_Medea

N
Fal

Penal.

Art. 79-A. Para o cumprimento do disposto nesta Lei, os 6rg8os ambientais integrantes do SISNAMA, L s KRS :
responsaveis pela execugao de programas e projetos e pelo controle e fiscalizag8o dos estabelecimentos e das . - . | wmem o 2 §.89: ¢ Sob pena:de: ineficacia;#os’ termos ‘de scompromissos deversio’ ser publicados’ no" érg8o oﬁclai :
atiidades suscetiveis de degradarem a qualidade ambiental, ficam autorizados a celebrar, com forga de titulo S competentex mediante extmto:unchudu:pelaﬂemdaﬂmm_nmawﬂm sleig; medianis extraic
executivo extrajudicial, termo de compromisso com pessoas fisicas ou juridicas responsaweis pela construgdo, - - s SR MRAAON RS L LAY FGBANASER S M b K L
instalagio, ampliag8o e funcionamento de estabelecimentos e atividades utilizadores de recursos ambientais, .ciciia s<e At=80% O Poder Executivo regulamentaré esta Lei- no- prazo de noventa dlas a contar de sua pubhcagao -ec- uv;um st
conslderados efetiva ou potencmlmente poluidores. ﬂncmm_pma.Medlda_Emqumla_n_Liﬁaﬂj_de_Zﬂ.ﬂ.Zﬂﬂl)» o des psturthnies Jisolobd Dsla Madvis B 54 PR a

Jl Jll
Art. 81. (VETADQ) -
§ 12 O termo de compromisso a que se refere este artigo destinar-se-4, exciusivamente, a permmr que as e i e e :
pessoas fisicas e juridicas mencionadas no caput possam promover as necessérias corregdes de suas - eretiES MO A&.ﬁ? mmamasdnsposwesm cmtcémcae» de suas T TVl oS
atiidades, para o atendimento das exigéncias impostas pelas autoridades ambientais competentes, sendo ey R Fat R RO .
obrigatério que o respectivo mstrumento dlsponha sobre: Unahddn.mla.Medxda.Emsﬁna_n_ZJ.ﬁm_de G Glai Bras‘lla JZ de ieveretro deA1998 177' da lndependénclae 110°%da Repblica. 34
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO p : ! . : : A i N

-1 -0 nome, a quahﬁcax;ao eo enderet;o das partes compromissadas e dos respechvos representantes : Gustavo Krause

legais; ﬂnnhuda.pela.Medtda.Em:sﬁua_n_Z.iﬁHL_dellﬂzmﬂ L RV N

: s : ' o : Este texto nao substltui [¢] publlcado no D. 0 U.de 13.2.1998 & :enncamm_naumzmaa
Il - o prazo de vigéncia do compromisso, que, em funglio da complexidade das obrigagtes nele fixadas, - «-

podera variar entre o minimo de noventa dias e o maximo de trés anos, com possnbllldade de prorrogaz;ao por.~.

Igual periodo; (Incluido pela Medida Proviséria n° 2 163-41_de 23 8 2001)

{It - a descrigao detaihada de seu objeto, o valor do investimento previsto e o cronograma fisico de execugio
e de Implantagio das obras e senigos exigidos, com metas timestrais a serem atingidas; (Incluido pela Medida
Proviséria n°® 2 16341 _de 23 & 2001)

IV - as multas que podem ser aplicadas 4 pessoa fisica ou juridica compromissada e os casos de rescis&o, [ P,

em decorréncia do nio-cumprimento das obrigagdes nele pactuadas; (Jncluldn_pela_Memda_Emsﬁna_n_z_lﬁa: A o e
41 de 23 82001) -

V - o valor da muita de que trata o inciso IV ndo podera ser superior ao valor do Investimento previsto;

(ncluido pela Medida Proviséria 0 2 163:41_da 23 8 2001)
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GESTAO DE RESIDUOS E PRODUTOS PERIGOSOS - Tratamento... o RESOLUGCAO CONAMA ne 6 de 1991

RESOLUCAO CONAMA n° 6, de 19 de setembro de 1991
Publicada no DOU, de 30 de outubro de 1991, Secéo 1, pdgina 24063

Dispde sobre o tratamento de residuos sélidos provenientes
" de estabelecimentos de satide, portos e aeroportos.

O CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE - CONAMA, no uso das atribui¢oes
que lhe confere os incisos I e VII, do art. 89, da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981,
alterada pela Lei n° 7.804, de 18 de jultho de 1989, e Lei n° 8.028, de 12 de abril de 1990,
regulamentada pelo Decreto n° 99.274, de 6 de junho de 1990, resolve: .

. Art. 12 Fica desobrigada a incinerag¢do ou qualquer outro tratamento de queima dos
residuos sélidos provenientes dos estabelecimentos de satide, portos e aeroportos, res-
salvados os casos previstos em lei e acordos internacionais.

Art. 22 Nos Estados e Municfpios que optarem por ndo incinerar os resfduos sélidos
mencionados no art. 19, os 6rgdos estaduais de meio ambiente estabelecerdo normas para
tratamento especial como condlqao para licenciar a coleta, o transporte, o acondiciona-
mento e a disposi¢do final.

Art, 3¢ A Secretaria do Meio Ambiente'®*da Presidéncia da Reptiblica, em articulaggo
com o Ministério da Saidide, a Secretaria Nacional de Saneamento e os 6rgaos estaduais
e federais competentes, depois de ouvidas as entidades representativas da comunidade
cientffica e técnica, apresentard ao CONAMA, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias,
a proposta de normas minimas a serem obedec1das no tratamento dos residuos men-
cionados no artlgo 12, ’ Sy TSR

~ Art. 42 A ndo observancia desta Resoluqao su]eltaré 0s infratores &s penas previstas
na legislacdo v1gente i e e

Art. 52 Esta Resoluqao entra em vigor na data de sua pubhcaqao, revogadas as dispo-
sigbes em contréno T L 5 1 eyl

EDUARDO DE SOUZA MARTINS Pre51dente do Conselho

Este texto nao substitui o publzcado no DOU, de 30 de outubro de 1991.

. 1 | Liwe R
, AT e S e v e

135 A Secretaria do Meio Amblente da Presidéncia da reptiblica foi tmnsformada no ansténo do Melo Amblente pela

MP n° 309, de 16 de outubro de 1992 tx‘ansformada nalein® 8. 490 de 19 de novembro de 1992.
RN ,
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RESOLUGAD CONAMA inv 358, de 20 de abrfl de 2005
m»mruanamammum»‘s

Correlagler:
. an&mﬁrﬁm,mmmmwww
arkundox dos servicos de sadde, para ox servigas abrangidos nn art. I* desta

Hesatucha,
« Revogs 2 Resolugho n* 28301

sdox mervios de sadde e dd oarras

O CONSELHO NACIONAL DO MER AMEIENTE-CONAMA. hé tto das comperéncias
due the 80 conferidas pela Lei n* 8.928, de 31 de agosta de 1981, regulamentads peio
Dxmrm7t<dfsdehmoulmcwdonMndhpunmmWaxo

" Intesmio, snexo b Portaxia o~ 499, de 18 de d de 20027,
n-ummmwmmmmhn resobve:

. a da Mctpmdn da
WmMnthwmmuvmmemmmdo
mento ¢ da fiscadincln:

G a de il dos
o contidos na g CONAMA n* 283'9, nelzdemhcdemm rels-

muwmmmedkpunqlnﬁnddmmﬁmmmm nMacuvasa
m:ﬂd«p}ﬂnt-mmdummhum -~ .

uamemnmbwmehwmmm
Consideranda a necessidade de estimaiar & minimizacio da geraclio de residios,
promovendo s substituicho de materiais ¢ de procssos por alurnativas de monur risco,
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Total de referenclas 1
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Titulo: LEI N° 10.954  28/01/1991 (ver documenté) “
- Sem revogacdo expressa i
Ementa: Dispoe sobre a coleta seletiva do lixo |ndustnal comercial e res:dencual
Projeto: Projeto de Lei No. 299/1989 (ver documento) ,
Autor(es): Adriano Diogo ©~ . i o
- Notas: - Nova redacao da ementa dada pela Lei 13.193/2001: “Dlspoe sobre a coleta

seletiva do lixo industrial, comercial, residencial e de servugos, inclusive dos orgaos
publicos.”

Alteragbes: Lei 13. 193/2001 Altera a ementa e o ar, 1° desta Lei. ( ver gg umg Q)
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LBI N¢* 10.954., DE 28 DE JANEIRO = DE 1991
(Projeto de Lei n? 299/8% do Vereador Adriano biogo) - R

Dispde sobre a coleta seletiva dg lixuv- in
L dustrial, comercial e residgncial.’ :

LUIZA ERUNDINA DE SOUSA, Prefeita do Municipio de SiEo Pau .
lo, usando das atribuigoes ‘que lhe sao oconferidas por lei.
Faz saber que a Camara Municipal, em sessao de 28 de de-
zembro de~;990, decretou e eu promulgo a seguinte lel::

- .+ 'Art. 19:<.A coleta do_lixo ‘industrial, co
fercial e residencial, na cidade de Sdo Paulo, serd efetu
ada de forma seletiva. . o ’ S

. _Paragrafo .inico ~ Entende-se por. coleta
seletiva o procedimento de separagdo’ na origem, do lixo a
ser coletado, em orgdnico e -inorganico. . Lo :

: ¢ . Art., 290 - O lixo e residuos ' residenciais
e comerciais, regularmente coletados nas zonas de coleta
noturna, ser&o aprésentados em sacos (VETADO). :

S . g 19 = Os sacos’ (VETADQ)  terao cores dis
tintas, padronizadas,.para a identificagdo do cdntelido or
ganico ou inorganico dos mesmos. - S = ’

§ 20 - s zonas de coleta n3o enquadradas
neste.artigo terao o prazo de um ano, a partir da vigén-
cia desta lei, para implantar o processo de coleta sele

- tiva. - . ’ T . T

. Art. 39 - 0 lixo a ser coletado nos. esta.
belecimentos industriais e similares serao apresentadog

‘. em containers. . . '

T § 19 - Cada container texa -uma inscrigao
indicando o tipo de material que-contém. . _—

- ""§ 290 - N&o serd permitida a colocagao de
materiais diferentes em um mesmo container. . .
o : Art. 49 - Os infratores ficam sujeitos a
aplicagao das multas e demais penalidades  previstas em
“red. A 5 PR R o

S - Art. 59 - Fica permitida  a inscrig#o - de
publicidade ncs sacos (VETADO) ," de que trata =~ o art.2e9,
quando destinados & distribuiqio.gratnita,~medianteiauto-

rizagdo prévia da Prefeitura de Sao Paulo. - R

—_ b

L - pafagfafo anico - 0s sacgsitvszbo) para;

aistribuigic gratulta'deverdio obedecer  as especificagoes.

técnicas fixadas pela’Associagao Brasileira de Normas Teg

nicas (ABNT). . s ) c Coe . . .

T Art..69:~ (VETADO):. . el e
v SN Art.- 79 - Esta lel!entra em vigor.90 dias

apSs a sua publicagdo. .. » . .

P ? Axi.’&?--:aevogam-sg as disposigoes.. éem

cqntririo. , : = = L , .

PREFEITURA DO MUNICIPTO DE SKO_PAULO, aos 28 de 'janeiro

de.1991, 4389 da fundagdo de S3c Paulo. . .5 o- oy

LUIZA ERUNDINA DE SQUSA, PREFEITA & s
WALTER PIVA RODRIGussy‘Respcndendq,?glo Cargo
rio ‘dos Negdcios Juridicos @ . - i v

IR ANTONIO KHAIR,” Secretdrxio das Finangas - SRS
T0CIO GREGORI, Secretario de Servigos e Obras . -

. JOSE CARLOS PEGOLARO, -Secretdrio das Adminisprgqoes‘ﬁg?}g
rats - 0 - L I PRI S
LAURA. BERNARDES, Respondendo pelo Cargo de Secretdria dos
Negdcios Extraordindrios . ; : . - )
Pugllcédéj~na Sacretaria - do Governo Municipal, em28‘d¢'a
janeirc ‘de 1991. =7 - B ‘ Lol

"gLBA REGINA DO VAL, Respondendo pelo Cargo de‘ Secrgfﬁgéé

|A§9 Governo Municipal -~ EL RS
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Titulo:

Ementa:

Projeto:
Autor(es):
Regu»l‘amentagao:

LIH

¥

«'h

Revogagao {ein14, 12572005°- ﬂevoga‘os arts,’ 84"a’94 e os incisos Il e III do art 103 desta

Notas complem.:

Alteragoes:

HEER

intranet

' Lein® 15.442/2011 - Revoga o art i67eo0 correspondente item constante do Anexo

"IV do’art.=169 desta:Lei.; (ver documento)

'LEI N 13.478 30/12/2002 (ver documento)

Revogado(a) parcialmente ) !
Dispoe sobre a organizacao do Slstema de lepeza 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 Domiciiiares - TRSD, a Taxa de Residuos Solidos de Servicos de
Saude - TRSS e a Taxa de Fiscalizagao dos Servigos de Limpeza Urbana - FISLURB;

cria o Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU, e da outras providencias. fﬁz' j
Projeto de Lei N° 685/2002 (ver doggmentg) ' A ;
EXECUTIVO; Marta Suplicy “t
Decreto n® 42.992/2003 - Regulamenta esta Lei.; (ver gocumgnto) : o
Decreto n© 43.271/2003 - Regulamenta o Fundo Municipal de Limpeza Urbana,

instituido por esta Lel.; (ver documento)

Decreto n© 45.265/2004 - Regulamenta o par. 1° do art. 139 desta Lel, acrescido

pela Lei n® 13.782/2004.; (ver documento) S
Decreto n® 45.294/2004 - Aprova o Regulamento da Autoridade Mumcapal de s

Limpeza Urbana e estabece o procedimento de sua implantag¢do.; (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 Servicos de Limpeza Urbana.; (ver documento) -
Decreto n® 46.489/2005 - Regulamenta os arts. 23 e 24 desta Lel.; (ver documento)
Decreto n° 46.594/2005 - Regulamenta a coleta, o transporte, o tratamento ea

_ 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 ALTERAGOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE
REGULAMENTAGAQO DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO
OU DECRETO DE REGULAMENTA(;AO

Lei.; (ver documento) . .
Lei n® 14.256/2006 - Revoga os arts. 83, 139 e 250, bem como os incnsos n e m do

art. 103, todos desta Lei.; (ver documento) -

VI ‘desta Lel. (ver documento) - b

Y Decreto no 44, 261/2003 Atualiza para 0 exerC|c|o de' 2004 os valores- base da
TRSD coristantes das tabelas previstas no par. unico do art. 89 desta Lei.

- Lei n® 13.699/2003 - Disciplina o fator de correcao social ("fator k") da Taxa de
Residuos Solidos Domiciliares, a:que se refere o art. 92 desta Lel; estende o referido
fator reiativamente:a Taxa de Resnduos Sohdos de Servigos de Saude, tambem
instituido por esta Lel.: TR T TS

+ Decreto n® 45.658/2004 - Atuallza, para o exercfcno de 2005 os valores-base da
Taxa de Residuos Sélidos Domlclhares constantes das tabelas previstas no par unico
do art. 89 desta Lel.” "

< 'Decreto n% 45, 800/2005 Dispoe :sobre a reallzagéo pela Secretar1a Munlcipal de ;
Servicos,'da licitagdo.e respectiva contratagdo dos servigos de limpeza urbana
indiwsweis previstos nos arts. 23 e 24 desta Lel.

£'Lei n® 14.015/2005 - Dispde sobre o descarte e recicdagem de misturas asfélticas
retlradas -dos pavimentos urbanos municipais. N _

= Decreto n° 46.334/05 - Dispde sobre a realizagdo, pela Secretaria Mumcnpal de -
Servngos do gerenciamento, fiscalizacio, medicdo e pagamento dos servicos de
limpeza urbana indivisiveis previstos nos artlgos 23 e 24 dessa Lel, obJeto do
Decreto n® 45.800/05;. 5

PSS -
BN - -2
ls-ilts

= Decreto n© 46.958/2006 - Fix competenclas relatlvas a ﬂscalizagao das posturas

mumclpals prevnstas nestaLef. {17 i Pl

[Cei 13.522/2003 - Altéra dnsposntlvos e anexos desta Le| . (ver documento)
Lei 13.699/2003 - Altéra os arts.’86, 90 e 248 desta Lel.; (ver documento)

Lei 13.782/2004 -’Acrescenta 3:pars. ao art.-139 desta; Lel., (ver documento) :; ; .
Lei 14.125/2005 --Altera o art. 83 desta Lei.; (ver documento)

Lel 14.752/2008 - -“Altera o valor da pena de ‘multa prevnsta no Anexo VI-para:o inCISO

lLei 15.092/2010: -;Acrescenta o inciso VII ao-art. 34 e o |nc|so V ao art. 69 desta .
Lel.;:(ver documento):- st

Lei 15.244/2010, 4 Altera o valor da muita aplicavel a lnfragao ao art. 161 e ..
acrescenta parégrafo uLnIco -a0 artf 185, ambos desta Lei.; (ve[ggcumento)

Lei. 15 406/2011 - Altera os arts 99, 102 e 106 desta Le| (ver documento)

. o . r.»lq_,: i 5 : s
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- Altera o art. 83 desta Lei.; (ver documento) ) O funclo =
- Altera o valor da pena de muita prevista no Anexo VI para o inciso I &’ Jasé livelra
art. 169 desta Lei.; (ver documento) ) " Técnico Administralvo-RF 10.940
- Acrescenta o inciso VII ao art. 34 e o inciso V ao art. 69 desta Lei.; (ver
| nto) !

- Altera o valor da multa aplicavel a infracdo ao art. 161 e acrescenta
pardgrafo Gnico ao art. 185, ambos desta Lei.; (ver documento)
- Aitera os arts. 99, 102 e 106 desta Lei. (ver documento)

Indexagdo: Acondicionamento /arts. 150 a 152/ - Autarquia municipal /arts. 193 a
233/ - Autoridade Municipal de Limpeza Urbana /arts. 193 a 233/ -
Catador de papel, papelao e assemelhados /arts. 67 a 71/ - Coleta de lixo
- Coleta seletiva de lixo /arts. 67 a 71/ - Concessao de servico publico -
Conservagao /arts. 154 a 165/ - Cooperativa de catadores de material
reciclavel /arts. 67 a 71/ - Departamento de Limpeza Urbana /arts. 242 a
244/ - Feira livre /arts. 146 a 149/ - Folha de rosto do IPTU /art. 250,
par. unico/ - Fundo Municipal de Limpeza Urbana /arts. 79 a 82/ - °
Grandes geradores de residuos solidos /arts. 139 a 143/ - Infragao
administrativa /art. 169/ - Limpeza publica - Lixo - Multa - Entulho - Lixo
hospitalar - Lixo reciclavel - Permissao de servico publico -

Proibicao /arts. 155 a 165/ - Residuos de servigos de saude - Residuos
solidos - Sistema de Limpeza Urbana do Municipio - Taxa de Fiscalizacao
dos Servigos de Limpeza Urbana /arts. 234 a 241/ - Taxa de Residuos
Solidos Domiciliares / arts. 83 a 92/ - Taxa de Residuos Solidos de
Servigos de Saude /arts. 93 a 101/ - Terreno /arts. 166 a 168/ -
Varrigao /arts. 154 a 165/

[ Retorna ]
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LEI No 13.478, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2002 : ‘ '
(Pro_]eto de Le| n° 685/02, do Executlvo)

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 EXECUGAO DOS SERVICOS 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 SERVIGOS DE LIMPEZA URBANA -
FISLURB; CRIA O FUNDO MUNICIPAL DE LIMPEZA URBANA FMLU E DA OUTRAS
'PROVIDENCIAS. ' :

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atnbuu;oes que the
sao conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sessdo de 28 de
dezembro de 2002, decretou e eu promulgo a segumte lei:

LIVRO I
DOS PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

Art, 10 - Esta lei dlsqpllna as atividades de I|mpeza urbana do Mun|C|p|o de Sao
Paulo." ‘

Art. 20 - O Poder Publlco Mumc:pal temo dever de

I garantlr a toda a populagao 0 acesso aos serwgos de Ilmpeza urbana em
; condlgoes adequadas, :

\II estlmular a expansao e melhona da mfra estrutura e dos serv:gos de hmpeza :
urbana em benef’cm da populagao S s :,f'iv, ‘ :

III garantlr qualquer que seja o reglme JUI"IdICO de prestagao dos serylgos de
limpeza urbana, a n8o-discriminagdo entre os usuarios; R TR

v - promover a economicidade e a dlversldade dos servicos, bem como
incrementar a sua oferta e qualidade;

* b 3
V - criar condlgoes para que 0s serwgos mtegrantes do Slstema de lepeza Urbana
propiciem o, de$envoIV|mento social do Municipio, reduzam as desigualdades sociais
e apnmorem as condigdes de vida de seus habitantes;

VI promover a.integracdo urbana, em conformudade com as polltlcas estabeleqdas
no Plano Diretor do Munlctplo, s

be
VII - racnonahzar a gestao dos servu;os, por me.o da ut|I|zagao de mecamsmos de
: reglonallzagao e coordenagao da estrutura admlnlstratlva, : :
g - ,

VIII - garantlr a partlapagao eo controle da soc:edade sobre a gestdo da Ilmpeza
urbana no Mun|C|p|o L NP N :

Art, 39 - Sao pnnaplos fundamentais da organlzagao do Slstema de Limpeza
Urbana do Mumqplo de Sao Paulo: . s

f:v. P i
L R

I-a unlversalldade, a regularidade ea contmundade no acesso aos serwgos de
Ilmpeza urbana; . o o i = EER TR

I-a sustentabllldade amblental soaal e econom:ca dos serwgos de Ilmpeza

,,,,l o o - .o - f'j' < R
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v superlor a 2 (dois) anos, na forma da Ie| assegurado 0 dlrelto ao contradltorlo ea
ampla defesa. -

~CAPITULO IV ‘ | ' ’
DO CUSTEIO DO SERVICO PRESTADO EM REGIME PUBLICO

SECAO I
~ DISPOSIGOES GERAIS

Art. 78 Os serwgos prestados em reglme publlco serao custeados por:

I - receitas integrantes do Fundo Mumqpal de L|mpeza Urbana - FMLU destlnadas a
essa finalidade;

" II - receitas p’rovenier'itexs do or'ga'mento geral do‘M‘unicipio;

III - recursos, obtidos mediante convenlo ou forma equwalente, da Unlao, dos
Estados ou do Distrito Federal; :

IV - doagdes efetuadas por pessqas ﬁsicas e juridicas.

SECAO II
DO FUNDO MUNICIPAL DE LIMPEZA URBANA

'Art 79 Fica mstltmdo no Mun|c1p|o de Sao Paulo, junto a Autondade Munlc:pal de
Limpeza Urbana - AMLURB o Fundo Municipal de Limpeza Urbana FMLU,
destinado a:

I - custear os serwgos de Ilmpeza urbana de coleta transporte, tratamento e
destinagdo final dos residuos sélidos domiciliares, no Municipio de Sdo Paulo;

U ‘ ' : :
II - custear os servigos de limpeza urbana de coleta, transporte, tratamento e
destinagdo final dos residuos sélidos de serwgos de saude, no MunIC|p|o de Sao
Paulo, :

III prover receltas para o custelo das at|V|dades da Autondade Mun|C|paI de
L|mpeza Urbana - AMLURB.

' kParagrafo unlco 0 Fundo Munlcmal de Limpeza Urbana - FMLU teré contabilidade
prépria, vinculada & Autoridade Municipal de Limpeza Urbana AMLURB, que
registrard todos os atos a ele pertinentes. ;

Art. 80 - Os. reqursos do Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU serdo
depositados em conta especial, vinculada excluswamente ao atendimento de suas
~fi nalldades, mantlda em mstntmgao ofi C|al

25 ‘ ‘ ;
Paragrafo unlco Nao serd permltlda a utlllzagao das receltas destlnadas as
referidas conta§ especnals para qualsquer outras finalidades que ndo as dispostas ,
na presente lef, . .- - : e 2N

Art 81 Constltmrao recursos do Fundo Mumcupal de lepeza Urbana - FMLU:

I - receltas decorrentes da arrecadagao da Taxa de Re5|duos Solldos meacmares -
~ TRSD; , ;

II receitas: deq:orrentes da arrecadagao da Taxa de Res&duos Solldos de Serwgos
de Satde - TRSS; , ‘

CET 7 AR S S OF A RN &
e | _

R I : g : S B
BRI DR S TR P P ER L T

P
[ I, . .
P e B . i

i



Folha n°_ 8 5 a0 L e
N O 1 -0090 de 201

O funcionario
. M‘ara [} é/ liveira
" Técnico Administralyo-RF 10.940

~ TRSD(i) = TRSD(b) x K,

Onde: : :
TRSD(i) = valor |nd|V|duaI da TRSD
TRSD(b) = valor-base da TRSD

K = fator de corregao social.

§ 40 - A lei de que trata o “caput” deste artlgo deveré ser submetlda ao Poder
Legislativo no prazo maximo de 180 (cento e oitenta) d|as, a contar da aprovagao
desta lei. : :

§ 50 - Até que promulgada a lei especifi ca de que trata o “caput” deste artigo, 0
valor individual da Taxa correspondera 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 Serwgos de Saude TRSS

destinada a custear os servigos divisiveis de coleta, transporte, tratamento e

destinacgdo final de residuos sélidos de servigos de sadde de fruigdo obrigatéria, v
prestados em regime publico nos limites territoriais do Mumcnplo de S3o Paulo.

Art. 94 - Constltuu fato gerador da Taxa de Resnduos Solldos de Servngos de Saude -
TRSS a utlluzagao potencial do servigo publico de coleta, transporte, tratamento e
destinag3o final de residuos sélidos de servigos de salde, de fruicdo obrigatoria,
prestados em regime puablico.. :

"10% Sao cor'15|derados resnduos soludos de servugos de saude todos os produtos
resultantes de atividades médico-assistenciais e de pesquisa na drea de salde,
voltadas as populagdes humana e animal, compostos por materiais b|olog|cos,
quimicos e perfuro cortantes, contaminados por agentes patogemcos, ‘
representando’ Fisco potencial a salde e ao meio ambiente, conforme defi nldos em
resolugao do Conselho NaC|onaI do Meio Ambiente - CONAMA

8 20 - Sdo amda con5|derados resuduos sé6lidos de servigos de saude os animais
mortos provementes de estabeleamentos geradores de residuos sélidos de servigos
de saude. : : _

Art. 95 - A ut|I|zagao potencnal dos servugos de que trata o art|go 93 ocorre no
momento de sua colocagao a dlsp05|gao dos usuénos, para frungao

Paragrafo unuco O fato gerador da Taxa ocorre ao uIt|mo d|a de cada mes sendo (o] : g
seu vencnmento no quinto dia utni do més subsequente :%:-. , S

Art. 96 A base de calculo da Taxa de ReS|duos Solldos de Serwgos de Saude -
TRSS é equuvalente ao custo da prestagao dos servigos referidos no artlgo 93.

- Paragrafo unlco A base de caIcqu a.que se refere o “caput" deste artlgo sera
-rateada entre ps “contribuintes da Taxa, na proporgdo da quantidade de geragdo
potencial de residuos sélidos dos servicos de salde gerados, transportados,
‘tratados e ob]eto de destmagao final, nos termos desta Segao o 3;
- Art 97 O contrlbumte da Taxa de ReS|duos Solldos de Serwgos de Saude éo
gerador de res;duos SO|IdOS de saude, entendldo como (o] proprletarlo, possundor ou
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Art. 143 - Aplicam-se aos geradores 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 servigos de
salde, as disposiges constantes do presente Capitulo, observada a legislacdo e
regulamentagdo especificas sobre a matéria.

CAPITULO II
DOS GERADORES DE RESIDUOS SOLIDOS DE SERVICOS DEEAUDE]

Art. 144 - Os estabelecimentos geradores de residuos sélidos de servigos 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 regulamentacdo especifica. :

Art. 145 - Os residuos sélidos de servigos de salde deverdo ser obrigatoriamente
segregados na origem e tratados em sistemas cadastrados, controlados e
fiscalizados pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB antes de sua
disposigao final.

Paragrafo Gnico - O controle e fiscalizagdo mencionados no “caput” deste artigo ndo
eximirad o gerador da responsabilidade pelo cumprimento das leis e normas
especificas que regulam a atividade.

CAPITULO 111
DAS FEIRAS LIVRES

Art. 146 - Os feirantes deverao manter I|mpa a area de Iocallzagao de suas
barracas.

Paragrafo Gnico - 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 mantei', individualmente, recipientes préprios
padronizados para recolhimento de residuos.

Art. 148 - Imediatamente apds o encerramento da feira, os feirantes deverdo
recolher todos os detritos e residuos existentes nas calgadas e vias p(blicas,
procedendo a varrigdo do local, respeitada a area de localizag3o de suas barracas.

§ 10 - A drea de localizagdo de barracas de feirantes abrange, além do lugar
ocupado pela barraca propriamente dita, o espaco externo de circulagdo, até as
areas divisérias com as barracas laterais e fronteiras, bem como as confinantes
com alinhamentos ou muros das vias e logradouros publicos.

§ 20 - No caso de ndo-instalagdo de barracas, a responsabilidade pela limpeza da
drea correspondente sera transferida para os feirantes limitrofes, considerada a
linha diviséria ideal. .

§ 39 - Os feirantes que comercializarem aves abatidas, pescados ou visceras de
animais de corte, deverao efetuar a higienizagdo e desodorizacdo de suas areas de
_localizagdo.

§ 49 - 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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LEI No 13.725, DE 9 DE JANEIRO DE 2004

(Projeto de Lei n® 718/03 do Executivo, aprovado na forma do Substntutnvo do
Leglslatlvo) : .

Institui o Codlgo Sanltarlo do Mumc:plo de Sao Paulo _ ‘
MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de Sao Paulo, no uso das atnbungoes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sessdo de 19 de
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a segumte lei:
TITULO I .
CODIGO SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
PRINCIPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS
Art. 19 - Fica instituido o Codigo Sanitdrio do Municipio de Sdo Paulo, fundamentado
nos principios expressos na Constituicdo Federal, na Constituigdo do Estado de Sdo
Paulo, nas Leis Orgénicas da Salide - Leis Federais n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e n° 8.142, de 28 de dezembiro de 1990, no Codigo de Defesa do Consumidor -
Lei Federal n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Cédigo de Salde do Estado de
Sdo Paulo - Lei Complementar no 791, de 9 de margo de 1995, e na Lei Organica do .
Municipio de Sdo Paulo, com os seguintes preceitos:
I - descentralizagdo, precomzada nas Constituigbes Federal e Estadual, bem como na
Lei Orgamca do Municipio de Sdo Paulo, observando-se as segumtes dlretnzes
a) diregdo Unica no dambito municipal; ,
b) municipalizagdo dos recursos, servigos e agdes de saude, estabelecendo-se em . I
legislacdo especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual; e
c) integracgdo das acgdes e servigos, com base na regionalizagdo e hierarquizagdo do
atendimento. individual e coletivo, adequado as diversas realidades epidemioldgicas;
d) umversallzagao da assisténcia com igual qualidade e acesso da populagao urbana e
rural a todos os niveis dos servigos de saude,
11 - participagdo da sociedade, por melo de:
a) conferéncias de saude; - .
b) conselhos de'salide; - ' o e : ) R |
c) representagges snndlcals, S RN SR S '
d) movimentos’é organizagdes nao—govemamentals, -
III - articulagdo intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado
entre os diversos érgdos que atuam ou se relacionam com a drea de satde;
1V - publicidadé; para garantir o direito a informacao, facilitando seu acesso medlante
sistematizagdo; divulgagéo: ampia e motivacdo dos atos; - . i
V - privacidade;+devendo as agoes de vigildncia sanitaria e epldemlologlca preservar
este direito do cidaddo, que s6 podera ser sacrificado quando ndo eX|st|r outra manelra
de evitar pengo.atual ou |m|nente paraa saude pablica, - - SO A L
TiTuLo 11 Sty e o ST e
OBJETIVO, CAMPO DE A(;AO E METODOLOGIA =i ¢ R vl
Art, 20 - Para gs éfeijtos deste Codigo,  entende-se por Vlgllénqa em Saude as agOes de
Vigildncia Sanitdria, Vigilancia Epidemiologica, V|g|lanc1a em Salde Ambiental e
Vigildncia em Satide do Trabalhador, que compdem um campo integrado e
indissocidvel de préticas, .fundado nd;conhecimento interdisciplinar e na agdo
intersetorial,! desenvolvidos por melo'de equipes multiprofissionais, com a partucnpagao
ampla e solid4ria’‘'da sociedade, por intermédio de suas organizagdes,:entidades e:
movnmentos, estruturando; em seu conjunto, um campo de conhecimento.
§ 10 - As agdes.de vigildncia sanitdria ‘abrangemio-conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir:ou prevenir riscos & 'salide e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes dosmeio ambiente, inclusive o do trabalho, da produgdo e circulagdo de
bens e da prestagao de servigos detinteresse da saude.

§ 29 - As agdes de vigildncia epldemlologica abrangem o conJunto de atividades que
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Art. 26 - Os projetos de constru¢do, amplia¢do e reforma de sistemas de
abastecimento de dgua, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser
elaborados, executados e operados conforme as normas técmcas estabelemdas pela
autoridade sanitdria competente.- '
Art. 27 - Nos projetos, obras e operac¢tes de sistemas de abasteccmento de agua,
publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser obedecidos os seguintes
principios gerais, Independentemente de outras eX|génC|as técnicas eventualmente
estabelecidas:
I - a dgua distribuida deve obedecer as normas e aos padroes de potabilidade
estabelecidos pela legisiacdo vigente;
II - todos os materiais, equipamentos e produtos quimicos utilizados em sistemas de
abastecimento de agua devem atender as exigéncias e especificagdes das normas
técnicas estabelecidas pela autoridade sanitaria competente, a fim de ndo alterar o R
padrao de potabllldade da dgua distribuida; g K
III - toda agua distribuida por sistema de abastecimento deve ser submetlda,
obrigatoriamente, a um processo de desinfec¢do, de modo a assegurar sua qualldade
. . do ponto de vista microbiol6gico e manter concentragdo residual do agente
desinfetante na rede de distribuigdo, de acordo com norma técnica;
IV - deve ser mantida pressdo positiva em qualquer ponto da rede de distribui¢do;
V - a fluoretacgdo da agua distribuida por meio de sistemas de abastecimento deve
obedecer ao padrao estabelecido pela Ieglslagao wgente. :
SECAO II
ESGOTAMENTO SANITARIO , ‘ ‘
Art. 28 - Todo e qualquer sistema de eSgotamento sanitario, publlco ou prlvado, b
individual ou coletivo, esta sujeito a fiscalizagdo da autoridade samtana competente, L s
em todos os ‘aspectos que possam afetar a satide publica. , 1 B
Art. 29 - Os projetos de constru¢do, ampliagcdo e reforma de snstemas de esgotamento 0
sanitario, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados, , : {
executados e operados conforme normas técnicas estabelecndas pela Ieglslagao
vigente. T ¥ IS
Art. 30 - A utlllzagao, em atlwdades agropecuarlas, de dgua fora dos padroes de
potabilidade, de esgotos sanitarios ou de lodo proveniente de processos de tratamento
de esgotos s6:serd permltlda se em confonmdade com as pertinentes normas tecmcas.
SECAOIII : na': R
{Zesimoﬁoﬂaqsy e e < SRR
it 317- Todo elqualquer: s:stema, |nd|vndual ou coletlvo, pubhco ou pnvado, 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: sanntarla competente, em todos os aspectos que
possam afetar arsatide puablica. = 3 Tl A .
§ 19 - Os proprietarios de iméveis residenciais ou Iegalmente estabelecidos sdo
responsaveis pela:disposicdo adequada de residuos provenientes da manutengdo e
criacdo de animais, de acordo com a legislagdo municipai, estadual e federal vigente.
w Os responsdveis legais e técnicos pelos estabelecimentos de assisténcia a saude,
bem como pelos ‘éstabelecimentos industriais e comerciais relacionados aos produtos e
substancias de interesse da satide, devem inserir, em suas normas de rotinas e
procedimentos)e:normas de boas praticas de fabricagdo, as orientagdes adequadas
sobre residuos 's6lidos que abordem: o acondicionamento no local da geragéo, o
armazenamento:interno, o armazenamento externo e 0 transporte no mterlor dos
estabelecimentoss™ - 21 Comtehs EAREAD N
Art. 32 - Os projetos de |mplantagao, construgdo,’ ampllagao e reforma: de sistemas de
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinagdo final de residuos sélidos devem .
ser elaborados executados e operados conforme’ normas técnicas estabelecidas pela
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Art. 33 - Fica proibida a rec:clagem de residuos solidos mfectantes gerados por ;
estabelecimentos prestadores de servicos de satde. . . i
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 ndo vir a comprometer a saide humana e o meio ambiente. -
Art. 35 - As condigBes sanitarias de acondicionamento, transporte, incineragio,
localizagdo e forma de disposicéo final dos residuos perigosos, téxicos, explosivos,
inflamaveis, corrosivos, radicativos e imunobioldgicos, devem obedecer as normas
técnicas especificas e fi icam sujeitas a fiscalizacdo da autoridade sanitaria.
TITULO v , _ .
SAUDE E TRABALHO
CAPITULO I '
DISPOSICOES GERAIS
Art. 36 - A salide do trabalhador deve ser resguardada, tanto nas relagoes sociais que
se estabelecem entre o capital e o trabalho, quanto no processo de producgdo.
8§ 1° - Nas relagGes estabelecidas entre o capital e o trabalho, estdo englobados os
aspectos econ6mlcos, organizacionais e ambientais da produgdo de bens e servigos.
§ 20 - As agdes na drea de saude do trabaihador prevnstas neste Codlgo compreendem
o meio ambiente urbano e rural.’ :
§ 39 - Para os efeitos do diSposto no "caput", as autoridades sanitdrias deverao
executar acdes de inspecdo em ambientes de trabalho, visando ao cumprimento da
legislacdo sanitaria vigente, incluindo a andliise dos processos de trabalho que possam
colocar em risco a satide dos trabalhadores.
Art. 37 - Saoobngagoes do empregador, além daqueias estabelecndas na Iegnslagao em
vigor: R ‘
I - manter as condicoes e a organizagdo de trabalho, garantmdo a promogao, protegao
e preservagdo-dasatide dos trabalhadores; : i
II - garantir e facilitar o acesso aos locais de trabalho, pelas autorldades sanitarias,
Comissges Internas de Prevencao de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos
sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e horano, fornecendo Ihes todas as
informagdes e-dados solicitados; . -~ ;- S
III - garantir a participacdo, nas atividades de fi scallzagao dos trabalhadores para tal
fim requisitados ‘pela autoridade sanitaria; Eal g i
IV - dar ampla mformagao aos trabalhadores e CIPAs sobre os nscos aos quals estdo
expostos; ' IAL .
V - arcar com os custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer os riscos
decorrentes da$i condicoes de trabalho e do meio ambiente; ,
VI - comunicarimediatamente & autoridade sanitaria a detecgdo de quaisquer riscos I
para a satude dortrabalhador, de qualquer natureza, tais como fisicos, quimicos,
biolégicos, operacionais ou provenientes da orgamzagao do trabalho, -elaborando :
cronograma dé implementacdo de sua corre¢do.> ;- - .7 DEE |
Art. 38 - As autoridades sanitérias que executam agdes de vigilancia em salde do ‘ 1
trabaihador devem desempenhar suas fungoes, observando os segumtes pTInCIpIOS e f
dlretrlzes %2l EX 31 T

- informar’aos trabalhadores, CIPAs e respectlvos snndlcatos sobre os r|5cos e danos
a salide no exércicio da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho; Ch
II - assegurar-a:participacdo das CIPAs, das comissdes de satide e dos sindicatos de
trabalhadores na formulagéo, pianeJamento, avallagao e controle de programas de
saude do trabalhador, :
III - assegurar+as:CIPAs, as comissdes de satide e aos sundlcatos de trabalhadores a
participacdo no% atos de fiscalizaggo; -avaliacdo e pesquisa referentes ao amblente de
trabalho oua satde, garantlndo acesso aos resultados obtldos, T
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Pesquisa de Legislacdo Munlcipal

LEI N° 13522

LEI N° 13.522, DE 19 DE FEVEREIRO DE 2003
(Projeto de Lei n° 02/03, do Executivo, aprovado na forma do Substitutivo apresentado pelo Legislativo)

Da nova redag&o a dispositivos e aos Anexos |, lll, IV e VI da Lei n® 13.478, de 30 de dezembro de 2002,
que dispde sobre a organizagdo do Sistema de Limpeza Urbana do Municipio de Sao Paulo; cria e estrutura
seu 6rgéo regulador; autoriza o Poder Publico a delegar a execug&o dos servigos publicos mediante
concessao ou permissao; institui @ Taxa de Residuos Sélidos Domiciliares - TRSD, a Taxa de Residuos
Solidos de Servigos de Salude - TRSS e a Taxa de Fiscalizag4o dos Servigos de Limpeza Urbana -
FISLURB; cria o Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU, e d4 outras providéncias.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de Sao Paulo, no uso das atribuigdes que Ihe sédo conferidas por
lei, faz saber que a Camara Mumcupal em sessao de 24 dej janelro de 2003, decretou e eu promulgo a
seguinte lei:

Art. 1° - O paragrafo 3° do artigo 84 da Lei n® 13.478, de 30 de dezembro de 2002, passa a vigorar com a
seguinte redagéo:

§ 3° - O fato gerador da Taxa ocorre no ultimo dia de cada més, sendo o seu vencimento no quinto dia util do
més subseqUente, podendo esse prazo ser prorrogado na forma do regulamento.”

Art. 2° - Os paragrafos 2° e 3° do artigo 90 da Lei n° 13.478, de 30 de dezembro de 2002, passam a vigorar
com a seguinte redagéo: :

§ 2° - O recothimento do valor da Taxa devera ocorrer até o 5° (quinto) dia util do més subsequente a
ocorréncia do fato gerador, podendo esse prazo ser prorrogado na forma do regulamento.

§ 3° - Na hipétese de o contribuinte néo declarar e n&o pagar a Taxa no prazo fixado no paragrafo anterior
ou no regulamento, a Taxa sera langada 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 Segéo V deste Capitulo.

Art. 3° - O paragrafo tnico do artigo 95 da Lei n° 13.478, de 30 de dezembro de 2002, passa a vigorar com a
seguinte redagéo: -

Paragrafo unico - O fato gerador da Taxa ocorre ao Ultimo dia de cada més, sendo o seu vencimento no
quinto dia atil do més subseqUente, podendo esse prazo ser prorrogado na forma do regulamento.”

Art. 4° - O paragrafo Gnico do artlgo 99 da Lei n® 13.478, de 30 de dezembro de 2002, passa a vigorar com a
sequinte redacio:

http://www3.prefeitura.sp.gov.br/cadlem/secretarias/negocios_juridicos/cadlem/integra.... 11/2/2014
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Paragrafo Unico - Para cada faixa de EGRS prevusta no "caput” deste artigo corresponder&o os seguintes
valores da TRSS:

Pequenos Geradores de Residuos sélidos de servigos de satide Valor por més
EGRS especial R$ 44,30

Grandes Geradores de Reslduos sélidos de servigos de satide Valor por més
EGRS 1 RR$ 1.410,47

EGRS 2 RR$ 4.513,49

EGRS 3 RR$ 8.462,79

EGRS 4 RR$ 18.336,05

EGRS 5 RR$ 22 567,44"

Art. 5° - Os paragrafos 2° e 3° do artigo 100 da Lei n° 13.478, de 30 de dezembro de 2002, passam a vigorar
com a seguinte redac;éo

PARL 100 -

§ 2° - O recolhimento do valbr da Taxa devera ocorrer até o 5° (quinto) dia Gtil do més subseqiiente a
ocorréncia do fato gerador, podendo esse prazo ser prorrogado na forma do regulamento.

§ 3° - Na hipétese de o contribuinte n&o declarar e n&o pagar a taxa no prazo fixado no paragrafo anterior ou
no regulamento, a taxa serd langada de oficio pela Prefeitura, na faixa média de EGRS declarada pelos
estabelecimentos geradores de residuos de servigos de satide do mesmo porte no Municipio, observado o
disposto na Se¢é&o V deste Capitulo.”

Art. 6° - O artigo 111 da Lei n® 13.478, de 2002, passa a vigorar com a seguinte redago:

"Art. 111 - As redugdes de que tratam os artigos 109 e 110 néo se aplicam aos autos de infragdo lavrados
para a exigéncia da muita prevista no artigo 103 desta lei."

Art. 7° - Os incisos IV e V do artigo 119 da Lei n° 13.478, de 2002, passam a vigorar com a seguinte
redacdo:

PAML 119 - L, SRR

IV - a limpeza e varrigdo de feiras livres;

V - aremog&o e a destinagdo final de animais mortos de propriedade identificada, observado o disposto no
paragrafo 2° do artigo 94 desta lei."

Art. 8° - (VETADO)

Art. 9° - O artigo 144 da Lei n° 13.478, de 2002, passa a vigorar com a seguinte redagé&o:

E"Art.,,]:ﬂ- Os estabelecimentos geradores de residuos sélidos de servigos de saude, definidos no artigo 97

desta lei, dever&o se cadastrar e manter cadastros atualizados junto a Autoridade Municipal de Limpeza
Urbana - AMLURB, conforme dispuser a regulamentagéo especifica." .
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"Art. 187 - Além das multas previstas na tabela mencionada no artigo 185, os infratores do disposto nos
artigos 140, 141, § 1°, 146, 147 e 148 desta lei poderio ser punidos:"

Art. 11 - O paragrafo unico do értigo 194 da Lei n° 13.478, de 2002, passa a vigorar com a seguinte redago:
PAML 194 - e

Paragrafo unico - A publicag&o do decreto referido no "caput" deste artigo marcara o inicio do processo de
instalagc&o da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, investindo-a gradualmente das
competéncias e atribuicdes estabelecidas nesta lei, nos prazos previstos no Decreto.”

Art. 12 - O artigo 196 da Lei n° 13.478, de 2002, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

"Art. 196 - O quadro de pessoal da Autarquia € constituido de cargos de provimento efetivo, cuja investidura
dependera de aprovag&o em concurso publico de provas ou de provas e titulos, bem como de cargos de
provimento em comiss&o, de livre nomeag&o e exoneragéo, nos termos dos Anexos |, II, Ill - Tabela A - e IV.

§ 2° - Ficam criadas na Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB as fungées gratificadas de
atividade | e Il, estabelecidas na Tabela B do Anexo Ill desta lei, a ser concedidas aos servidores efetivos da
Autarquia ou da Administrag&o Publica, nos casos previstos no artigo 245, para o exercicio de atividades
especificas de gestéo e desenvolvimento de projetos, pelo periodo em que desempenharem tais fungées.

Art. 13 - O paragrafo Unico do artigo 235 da Lei n° 13.478, de 2002, passa a vigorar com a seguinte redagso:
PAL 235 - e

Paragrafo unico - A base de calculo tratada no "caput” deste értigo sera rateada entre os contribuintes a que
se refere o artigo 236, na propor¢édo da quantidade e espécie de atividades de fiscalizag&o que demandarem
seus respectivos servigos." ‘ “ '

Art. 14 - O artigo 238 da Lei n® 13.478, de 2002, passa a vigorar com a seguinte redago:

"Art. 238 - Fica delegada a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, criada por esta lei, a
capacidade tributéria ativa para arrecadar e fiscalizar a Taxa de Fiscalizag&o dos Servigos de Limpeza
Urbana - FISLURB, instituida pelo artigo 234, podendo, para esse fim, executar leis, servigos e elaborar e
fazer cumprir todos os atos normativos infra-regulamentares, necessarios ao fiel cumprimento dessa
delegag&o.” ’

Art. 15 - O artigo 242 da Lei n° 13.478, de 2002, péssa a vigorar com a seguinte redagéo:

"Art. 242 - No prazo méaximo de 90 (noventa) dias, a contar da data da publicagéo desta lei, o Poder
Executivo dara inicio a instalag&o da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, editando seu
regulamento por meio de decreto, na forma do disposto no artigo 194. :

§ 1° - Até a conclus&o de sua instalagéo, as competéncias da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB previstas nesta lei serdo exercidas pelo Departamento de Limpeza Urbana - LIMPURB da
Secretaria de Servigos e Obras - SSO da Prefeitura Municipal de S&o Paulo, excetuadas as competéncias
previstas nos incisos XlI, X, X1V, XV, XXVIII, XXIX, XXX, XXXI, XXXII, XXX, XXXIV do artigo 199.

§ 2° - As competéncias previstas nos incisos XII, XIlI, XIV e XV do artigo 199 seréo exercidas pela Secretaria
de Finangas do Municipio, até a conclus&o da instalag8o da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB."

Art. 16 - O "caput” do artigo 243 da Lei n® 13.478, de 2002, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

"Art. 243 - O Departamento de Limpeza Urbana - LIMPURB sera extinto com a concluséo da instalag&o da

Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, obedecida a legislag&o vigente e as disposicdes
relativas a pessoal constantes desta lei." -
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Art. 17 - O artigo 245 da Lei n® 13.478, de 2002, passa a vigorar com a seguinte reqizgf‘éig.‘A:ml 4 ivo-::r:o.g 40

"Art. 245 - A Autoridade Municipal de Limpéza Urbana - AMLURB podera requisitar, com ou sem 6nus, e
temporariamente, os servidores publicos da Administrag&o Publica Direta ou Indireta.”

Art. 18 - O Anexo IV da Lei n° 13.478, de 2002, fica alterado para constar, em seu item XXIII, a criagso de 1
(um) cargo de Presidente, Referéncia PR e, em seu item XXIV, de 38 (trinta e oito) cargos de Coordenador
Il, Referéncia CO-Il, mantidas as respectivas formas de provimento.

Art. 19 - O Anexo | da Lei n® 13.478, de 2002, passa a vigorar com a redag&o constante do Anexo A desta
lei.

Art. 20 - O Anexo lll da Lei n® 13.478, de 2002, passa a vigorar com a redag30 constante do Anexo B desta
lei. , - , ,

Art. 21 - O Anexo VI da Lei n°® 13.478, de 2002, passa a vigorar com a redag&o constante do Anexo C desta
lei. _

Art. 22 - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicag&o, ‘revogada_s as disposi¢cdes em contrario.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 19 de fevereiro de 2003, 450° da fundagio de S&o
Paulo. ‘ :

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretario dos Negécios Juridicos |
JOAO SAYAD, Secretario de Finangas e Desenvolvimento Econémico
OSVALDO MISSO, Secretéario de Servigos e Obras

ANTONIO DONATO MARDOMO, Secretario Municipal das Subprefeituras
Publicada na Secretaria do Governo Municipal,i emi19 de fevereiro de 2003.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretario do Governo Municipal

Prefeitura da Cidade de Sao Paulo | Expediente | Portal e Incluséio Digital | S&o Paulo, 11 de Fevereiro de 2014 | & Contato | Mapa do site |
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LEI No 14. 084 DE 27 DE OUTUBRO -DE 2005 :
(Projeto de Lei n® 75/02,-do Vereador Antonio Carlos Rodrlgues PL)
DispGe sobre a instituicdo do Programa Cestao de Medicamentos, e d3 outras
providéncias.
JOSE SERRA, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuicdes que Ihe sdo0 -
conferidas por lei, faz saber que a Cadmara Municipal, nos termos do disposto no inciso
I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou e eu promulgo a seguinte lei:
Art. 10 Fica instituido, no &mbito do Municipio de Sdc Paulo, o Programa Cestdo de
Medicamentos, visando captar doagdes de remédios e promover sua distribuigdo
através de entidades assistenciais, sem fins lucrativos, prevuamente cadastradas. ,
Art. 2° O Programa ora instituido prevé a arrecadacdo, junto as industrias, laboratérios
* farmacéuticos e distribuidoras, de medlcamentos, em suas- dlversas apresentagoes,
inclusive amostras. ‘
Art. 39 O Poder Executlvo, através dos 6rgdos competentes promovera a coleta dos
medicamentos doados, confiando a sua guarda e manutengdo, para a oportuna
d|str|buu;ao, a Secretaria Municipal de Saude.
Paragrafo Unico. As entidades cadastradas somente poderao retirar dos lotes de
medicamentos doados aqueles que thes forem necessdrios, mediante apresentacdo do
respectivo receituario médico. ‘
Art. 4° O Poder Executivo desenvolvera campanhas de esclarecumentos e estimulo a
doacdo de medicamentos e reducdo do desperdicio.
- Art. 59 Esta lei devera ser regulamentada pelo Executivo no prazo de 20 (noventa)
dias, a contar da data de sua publicagdo. :
Art. 6° As despesas decorrentes com a execugdo desta lei correrdo por conta das
dotacSes orcamentdarias préprias, suplementadas se necessario.
Art. 79 Esta lei entra em vugor na data de sua pubhcagao, revogadas as dlsposu;oes em
contrario. . i
PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 27 de outubro de 2005 4520 da
fundacdo de Sao Paulo. o : el
JOSE SERRA, PREFEITO *: Lo Do oo SRR
Publicada na Sécretaria do Governo Mumcnpal em 27 de outubro de 2005
ALOYSIO NUNES FERREIRA FILHO Secretérlo do Govemo Mumqpal e
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PL h® 61/99

LEIN® DE.  DE _DE 2010

Ver. Wadih Mutran

. Altera a Lei n° 14.485, de 19 de julho
- de 2007, para incluir a Semana do
Remédio N&o Vencido, a ser realizada,
ahualmente, na primeira semana dos
meses de margo, junho, setembro e

, dezembro, e da outras providéncias.

Fago saber que a Camara, em sessao de 1° de setembro de 2010

decretou a segumte Ie|

Julho de 2007, com a segumte redaggo: i

i
Art 1o F|ca acrescido mcnso ao art. 7o da Lei n° 14 485, de 19 de

o . ‘
“pnmelra semana dos meses de margo, junho, setembro e
dezembro: a' Semana do‘Remédio Ndo Vencido, a ser realizada
mediante coleta pela comunidade de remédios ndo utilizados, que
estejam dentro do prazo'de validade, e encaminhados a 6rg&o

" publico que os disponibilize a populagcéo carente que se utiliza do

'sistema pUblico de salde, devendo o Poder Publico envidar
esforgos para cooperar com a divulgagéo e reallzagao das
atividades.” (NR) :

Art 20 As despesas com a execugao desta 5Ie| correrdo por conta

das dotagoes orgamentanas proprlas, suplementadas se neceSsano o !

Art ' 3° Esta lei entra em vngor na data de sua publlcagao,

revogadas as d|5posng6es em contrérlo

JCSS/krms

Cémara Mumcmal de S&o Paulo, 10 de setembro de 2010
o Presndente,

i ! 2 ) e

 _Antonio Carlos Rodrigues

PR
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Maria Jogé liveira
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RAZOES DE VETO

Projeto de Lei n° 61/99

- OF. ATL n° 128, de 28 de setembro de 2010
Ref.: OF-SGP23 no 2712/2010 :

Senhor Presidente

Reporto me ao oficio referencnado, por meio do qua| Vossa’ Exce|enc1a encaminhou &
sancdo copia auténtica da lei decretada por essa Egrégia Camara, na sessdo de 1° de
setembro de 2010, relativa ao Projeto de Lei n® 61/99, de autoria do Vereador Wadih
Mutran, que altera a Lei n® 14.485, de 19 de julho de 2007, para incluir a Semana do
Remédlo N&o Vencido, a ser reallzada, anua|mente, na primeira semana dos meses de
margo, junho, setembro e dezembro.

A propositura, ao incluir a cogitada Semana no Calendério Oficial de Eventos do
Municipio, institui, na. verdade, uma politica publlca na &rea da salde, consistente no
recebimento, pelo Poder PUblico, de remédios n&do utilizados, que estejam dentro do
prazo de validade, coletados pela comunidade, para que sejam disponibilizados a
populagdo carente que utiliza o sistema publico de saGde, nos termos de seu artigo 1°.
Em que pese o elevado intuito norteador da iniciativa, a medida ndo retine condigBes
de ser convertida em lei, sendo mdechnavel seu veto total, na conformidade das
razdes a seguir aduzidas.

- A possibilidade de aceitacdo, pela rede publica de saude, de medicamentos doados
pela populacdo: encontra diversos e importantes oObices de ordem técnica. A
distribuicdo de medicamentos esta subordinada a normas técnicas de vigilancia em
satde, ndo sendo permitido reaproveitar aqueles que ja foram dispensados a um
usuario, devido & auséncia de controle e vigildncia dos produtos no que se refere ao
armazenamento, os quais, em condiges inadequadas, podem perder as caracteristicas
fisico-quimicas, mesmo dentro do prazo de validade.

Com efeito, ndo ¢é possivel garantir-se que os medicamentos estavam, nas residéncias
dos doadores, sob condicbes adequadas de luminosidade, temperatura e umidade,
sendo de se apontar que os estabelecimentos que comercializam esses produtos, tais
como farmdcias;’ drogarlas, distribuidoras, devem observar normas especificas da
- Vigildncia em Salde e sdo fiscalizados quanto ao seu efetivo cumprimento.

Ocorre que, Ras:residéncias, muitas pessoas ainda t&m o habito'.de guardar seus
medicamentos :em armarios de banheiros, préximos a filtros de dgua ou em outros
locais também rinadequados. Expostos, assim,”a condicBes excessivas de calor,
" umidade e luz;:ieles sofrem reacdes de decomposicdo de seus principios ativos,
ocaslonando perda ou diminuicdo de sua atividade farmacoldgica (terapéutica), ou até
mesmo danos: a.salde, se forem administrados. Ressalte-se que o prazo de validade
~dos remédiosisomente subsnste quando sao garantldas as: condngoes adequadas de
armazenamento. ¢

Essas razdes tdée:natureza técnlca Impedem que a Secretana Municipal da Satde
promova a distribuicdio ou adote qualquer providéncia no sentido do reaproveltamento
dos remédiosrjai:dispensados & populacdo, sob:pena de, até mesmo, infringéncia a
legislagdo sanitaria federal que rege a matéria, a inviabilizar, lnexorave|mente, a
medida prevista na propositura ora vetada. ¢ !

Nessas condicBes, vejo-me compelido a vetar integra|mente o prOJeto aprovado, com

fulcro no § 1° dorartigo 42 da Lei Organica |oca| devo|vendo o assunto ao reexame -

dessa Colenda: Casa de Leis. - 1 ¢ { sin

Na oportunidade; renovo a Vossa Exceléncia protestos de aprego e con5|deragao. E

.- GILBERTO KASSAB, Prefeito i A3 EI
Ao Excelentissima'Senhor - . v )

ANTONIO CARLOS RODRIGUES = -3 . ST N

, DlgnISSImo‘Presxdente da Camara Mumcnpal de Sdo Paulo ' LRI
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' PROJETO DE LEI 01-0510/2005 do Vereador Aurélio Nomura (PV) -~
“Disp0e sobre a criagao de Postos de Coleta de Medicamento de Uso Doméstico com
Prazo de Validade VenC|do, e da outras provudéncuas A Camara Municipal de Sao Paulo
DECRETA:

. Art 1° O Municipio devera criar postos de coleta de medlcamentos de uso doméstico

com prazo de validade venC|do, instalando-os em farmamas, pronto-socorros, hosputals

e estabelecimentos congeneres

~ Art 29 Cabera ao orgdao competente do Executlvo a |mplanta<;ao dos postos de coleta
de que trata o artigo antecedente.: ’

Paragrafo (inico. Os residuos domiciliares coletados nos termos da presente lei, -

deverdo ter a mesma destinagéo final dos residuos sélidos de servigos de satde.

Art 39 O Executive Municipal regulamentard a presente Lei, no prazo de 90 (noventa)

dias, contados da data de sua publicag&o.

Art 40 As despesas decorrentes da execug¢ao desta Le| correrdo por conta de dotagbes

orcamentarias proprias, suplementadas, se necessario.

Art 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publlcagao, revogadas as dlsposu;oes em

contrario.

Sala das Sessoes, 11 de agosto de 2005 As Comlssoes competentes "

- pl0510-2005.doc *
p10510-2005.doc
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Institui a semana de arrecadagdo de medicamentos na Cidade de Sao Paulo e da
outras providéncias.

- A Camara Municipal de SZo Paulo decreta : : o

Art. 19 - Fica instituido, no ambito municipal a “Semana de Arrecadagao de
Medicamentos”, que visa arrecadar, selecionar e fornecer medicamentos a serem
doados a |nst|tU|goes filantrépicas e comunidades de baixa renda.

Paragrafo Unico - O evento a que se refere esta lei ocorrera anua|mente, no
periodo em que estiver inserido o Dia Mundial da Salde, 07 de abril. .

Art. 20 - A realizagdo do evento ficara a cargo do Poder Executivo que envidara
esforcos conclamando as diversas entidades representativas da sociedade (Clubes de
Servigo, Conselho Regional de Medicina, Igrejas, Sociedades Amigos de Bairro, Escolas
Industrias, Comércio, Associagoes, Smdlcatos, a populagdo em geral e Secretarias
Municipais), obJetlvando a fiel consecugao desta lei. :

Art. 3° - A semana de arrecadagdo de medicamentos devera ser precedlda de
intensa propaganda onde clubes de servigo poderdo promover campanhas e funcmnar
como postos de arrecadagao. ,

Art. 40 - Os medicamentos arrecadados serdo, ao final da campanha,
encaminhados a Secretaria Municipal de Salde, que fara a separagao dos
medicamentos em condigdes de uso, dos medicamentos em condigdes de uso, dos
medicamentos vencidos e/ou mal conservados, os quais deverdo ser devidamente
inutilizados. : S v -

Art. 59 - Compete ao 6rgao competente da Prefeitura Municipal a avaliacdo dos
medicamentos arrecadados, com relagdo as condlgoes de consumo, formas de ¢
reaproveitamento e a sua distribuigdo. - o i :

Art. 6° - O Poder Executivo regulamentar a presente |e| estabelecendo, locais, :
horarios e outros procedimentos para a arrecadagao.

Art, 70 -As despesas decorrentes da execugado desta Len correrao por conta das
dotagBes orcamentarias préprias, suplementadas se necessario.

Art, 80 <'Esta lei entra em vngor na data de sua publlcagao, revogadas as
disposigBes em contrario, - r

Sa|a de’ Sessoes, As Comlssoes competentes

,,ltly . i - u.,

PROJETO DE LEI 01-0563/2007 do Vereador Gilson Barreto (PSDB) TR ﬂ;
.J'l;
a




PUBLICADO DOC 16/05/2008, PAG. 14

RAZOES DE VETO o .

Projeto de Lel n°® 563[07 :
OF. ATL n° 108, de 15 de maio de 2008
Ref.: Oficio SGP-23 n° 1728/2008 ) i

f Senhor Presidente
" Por meio do oficio em referéncia, Vossa Exceléncia encaminhou a sangéo clpia auténtlca da
lei decretada por essa Egrégia Camara, em sessdo de 9 de abril de 2008, relativa ao Projebo

de Lei n® 563/07, de autoria do Vereador Gilson Barreto, que institui a Semana de ~~-- TR o

Arrecadacgio de Medicamentos na cidade de Sdo Paulo.

Sem embargo dos meritérios propdsitos que nortearam seu autor, a propositura ndo reune
condigdes de ser convertida em lei, impondo-se seu veto total, com fulcro no § 1° do artigo
42 da Lel Orgénica do Municipio de S3o Paulo, por Inconstitucionalidade, liegaiidade e
contrariedade ao Interesse pubiico, nos termos das razées a segulr aduzidas. . ;

A medida determina a reaiizag3o de evento anual, a cargo do Poder Executivo, visando -~
arrecadar e selecionar medicamentos a serem doados a instituicdes filantrépicas e

" . comunidades de balxa renda, Impondo aos 6rg3os da Prefeitura a divuigacdo da campanha,

a definic3o dos postos de arrecadagdo, e, especiaimente, & Secretaria Municipai de Salde a
atribuicBo de receber os medicamentos, avaliar suas condigdes de consumo, formas de
aproveitamento e distribulcdo. Estabelece, alnda, que os medicamentos vencidos e/ou mal
conservados deverdo ser devidamente inutillzados.

Patente, diante do conteldo normativo proposto, que o texto aprovado Incorre em vlcld dé' o

Iniciativa, porquanto conflita com o artigo 37, § 20, inciso IV, da Lel Organica do Munlcipio
de Sdo Paulo, que estabelace ser iniclativa privativa do Prefeito as ieis que disponham sobre
organizac3o administrativa e matéria orcamentaria, uma vez que impde aos 6rgéos do Poder
Plbiico Municipal novas atribuigdes e significatlvos encargos, que demandardo recursos -
humanos e materials para a ‘adogdo das mais diversas provid&nclas necessarias a sua
implantacdo.

Conseqllentemente, pressupde a existdncia de verbas, Importando aumento de despesas “.......

sem a indicacdo dos correspondentes recursos, o que, a par de envolver questdo de- :
natureza orgamentdria, acha-se em desacordo com a Lei Cornplementar Federal ne 101, de
4 de maio de 2000 - Lei de Responsabliidade Fiscai.

N#o bastassem esses argumentos de ordem constitucional e legai, a mensagem aprovada -
ainda contraria o Interesse p(iblico, como se demonstrard. '
A possibllidade de doagie dos medicamentos arrecadados as instituicBes filantrépicas e

* comunlidades de baixa renda encontra, na reaildade, diversos e importantes dbices de ordem
técnica. - .
Em primeiro-lugar, ndo é possivel garantir-se que os medlcamentos estavam, nas
residéncias dos doadores, sob condicdes adequadas de luminosidade, temperatura e
umidade, sendo de se apontar que os estabelecimentos que armazenam esses produtos, tais.
coma farmdcias, drogarias, distribuidoras, devem observar normas especificas da Vlgiléncia
Sanitarla e s8o fiscalizados quanto ao seu efetivo.cumprimento.

MYmgbers popdfrral

Nas residéncias, muitas pessoas ainda tém o habito de guardar seus medicamentos em . ‘7% - -

armérios de banhelros, préximos a flitros de dgua; também hé quem os guarde em porta-
luvas de automdvels. Expostos, assim, a condigdes excesslvas de calor, umidade e luz, eles
sofrem reages de decomposicao de seus principios ativos, ocasionando perda ou diminuicdo
de sua atividade farmacolégica (terapéutica), ou até mesmo danos a salide, se forem
administrados. Ressalte-se que o prazo de validade dos remédios somente subsiste quando
s8o garantidas as condigfes adequadas de armazenamento.

vepl0563-2007.doc

1. wh el medicamento 4 dispensado. para.alguém.(no caso em comento, 6 MUNICipe doador). DESSA. .. i wiraarcsranes]
ua v amnan, eiforma;:o remédio. dispensado- e levado-para-aaresidéncia de uma pessoa ndo deve ser acelto:
r~-~-~=para-doaglo a outro paciente; mesmo-que a embaiagem esteja inviolada.

PRIt AN DT L N I ims e At vt v

->-aprovado, dada a sua inconstitucionalidade, llegalidade e contrariedade ao interesse plibiico,

Ademais, no que tange ao atendimento as necessidades da rede publica de salde, foi ~........:_ __ .z
eiaborada a Relacdo Municipai de Medicamentos Essencials (Remume - Sdo Paulo), que
abarca os medicamentos considerados mais seguros e eficazes para o tratamento das

. doengas comuns da popuiagio, selecionados, por comissio qualificada constituida por
profissionais de salde, com base em evidéncias médicas e farmacolégicas isentas e
mundialmente reconhecidas.
Finaimente, é importante assinalar que, dentre as diretrizes da Organizagdo Mundial de
Salde para doagbes de medicamentos (WHO, Guidelines for drug donations. Genebra,
1999), estdo a de apenas aceltar aqueies constantes da Relagdo de Medicamentos
Essenciais, provenientes de fontes confidveis, e a de ndo repassar para outro usudrio

THEdO- (I‘:Dﬁllbﬂ

IPRToN

G ¢

-Portanto, essas diretrizes, bem como as resuitantes da Politica Nacional de Assisténcia .=~ -
Farmacéutica e da Politica Nacional de Medicamentos impedem que a Secretarla Municipal

-de Saude proceda a trlagem e avaliacdo dos medicamentos, especiaimente para destind-los

a reutliizagdo.

<=Nessas condicdes, evidenciadas as razdes que me conduzem a vetar Integralmente o projeto - .oz . s

‘devoivo o assunto ao reexame dessa Colenda Casa de Leis.
'Na oportunidade, renovo a Vossa Exceiéncla meus protestos de aprego e consideragdo.

'GILBERTO KASSAB, Prefeito :
= Ao Excelentissimo Senhor .oz venmnas ein ma
:ANTONIO CARLOS RODRIGUES
-{:Dlgnlssmo Presidente da Cdmara Municlpal‘de” SSo Paulo

TEOT SO
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vepl0563-2007.doc
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PUBLICADO DOC 06/04/2011, PAG 88

PROJETO DE LEI 01-00002/2011 dos Vereadores Aurélio Miguel (PR),

Jamil Murad (PC do B), José Ameérico (PT), José Ferreira dos Santos - Zeldo

(PT), Milton Ferreira (PPS), Natalini (PSDB), Noemi Nonato (PSB), Paulo

Frange (PTB) e Sandra Tadeu (DEM) :

“"Dispbe sobre o recolhlmento e descarte de medlcamentos venC|dos e da outras

providéncias. :

A Camara Municipal de Sao Paulo DECRETA:

Art. 1° No ambito do Municipio de S3o Paulo, os. medicamentos vencidos ou

improprios para o consumo deverdo ser recolhidos pelos seus respectivos

_ fabricantes, importadores, distribuidores e fornecedores que se responsabilizarao

por lhes dar destinagao ambiental adequada, nos termos da legislagdo vigente.

Art. 20 As drogarias e farmacias, inclusive as de manipulagdo, ficam obrigadas a

instalar pontos para o recebimento dos medicamentos jad comercializados, que se

encontrem vencidos ou improprios para o consumo, devendo encaminha-los aos

respectivos fabricantes, importadores, distribuidores e fornecedores encarregados

de lhes dar destinacdo 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 farmacias, inclusive as de manipulagao.

Art. 3° O descumprimento do disposto nesta Lei acarretara a aplicagdo de -
adverténcia por escrito, com - fixacdo de prazo de 30 (trinta) dias para

regularizacdo, sob pena de aplicagado de multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil

reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais).

Parégrafo unico. O valor da multa deverd ser rea]ustado anualmente pela variacdo

do indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), apurado pelo Instituto Brasileiro

de Geografia e Estatistica (IBGE), acumulada no exercicio anterior, e, no caso da

extingdo deste indice, sera adotado outro criado por legislacdo federal que reflita a

~perda do poder.aquisitivo da moeda.

Art. 4° As despesas decorrentes da execugao desta Ie| correrao por conta das

dotagdes orcamentarias préprias, suplementadas se necessario.

contados da data de sua publlcagao . ‘

Art. 6° Esta Ie| entra em vigor na data de sua publlcagao, revogadas as dlsp05|goes

em contrario ', - S
Sala das Sessoes, As Comissdes competentes noh Vo 5.:*,.
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Folha n°
PUBLICADO DOC 08/02/2012, PAG 62

PROJETO DE LEI 01-00015/2012 do Vereador Wadih Mutran (PP)

“Institui normas sobre a coleta de medicamentos vencidos, a ser mtroduzndo em
todo territério do Municipio de Sdo Paulo, e da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO, decreta:

Art. 1° - Toma obrigatério todas as farmacias e drogarias localizadas no Mun|C|p|o _

de Sdo Paulo, providenciar a-instalagdo de compartimentos adequados para o
depésito de medicamentos vencidos, que poderdo ser entregues pelos cidaddos
paulistanos, realizando assim: o0 descarte do medicamento vencndo, através do
sistema mencionado nesta Lei.

Paragrafo Unlco- Os laboratérios fabricantes que dlstrlbuem 0s medicamentos no
Municipio de Sdo 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 periédica, dando ao produto vencido sua correta finalizagdo.
Art. 20 - O ndaoc 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 sera em daobro. ‘

Art. 32 - As despesas com a execugdo desta Lei correrdo por conta das dotagSes
orgamentarias proprias suplementadas se necessario.

Art. 49 - Esta-lei entrard em vigor na data de sua pubhcagao, revogadas as

disposi¢des em contrano
Sala das Sessdes, As Comlssoes competentes

N 0.% ﬂQ deZ
O funclonério
Ma a Jo é liveira
Técnlcq Adminmfatdo-RF 10.940
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PUBLICADO DOC 13/12/2012, PAG 82

PROJETO DE LEI 01-00518/ 2012 do Vereador Dawd Soares (PSD)

"Dispde sobre a criagdo do Banco do Lixo, e fixa outras providéncias.”

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO DECRETA: .
Art. 10 Fica institufdo o Banco do Lixo na cidade de S&o Paul6’°b“9'|oV mdo! ﬁA\ obrass |
Art. 20 O Banco do Lixo é destinado a receber lixos como, residugs, pneus,”
materiais de amianto, lixo domiciliar dos estabeIeamentoS‘comercna|soe4ndustna~|§w

do mumcuplo de S8&o Paulo nos locais proprios. 6 23zl Lo8giusioned o1, A0
Pardgrafo Unico.. O manuseio do lixo deverd atender as normas de segurancja de
trabalho e insalubridade. L) :

Art. 32 O Banco do Lixo podera ter suas agéncias de atendimento e receblmento de .7
lixos, residuos e descartes por toda a c1dade de S&o Paulo, a ao minimo:de-cinco—__
bancos do lixo por regido. SR 8 Bb & odnuy
Art. 4° O Banco do Lixo atuara em conjunto com: A 0b &b H;« =3
I - as cooperativas de recolhimento de material reciclado; :
II - as cooperativas de catadores de leo,
III - os Ecopontos.
Art. 59 O Poder Executivo fi rma_ra parcenas com empresas prlvadas para a
_reciclagem de lixo reaproveitavel. ;. a i T . L
Art. 6° A Nota Fiscal Eietrdnica podéré o%ceder credltos que especuf‘cane aos que'i . -
destinarem lixo, residuos e medicamentos deéscartados: a6’ Banco wdoj.Lixo na
conformidade do paragrafo Unico deste artigo. -
Paragrafo unico. O valor do credlio a ser gerado para a Nota-FlscaI Eletronlca»se
dara na conformidade disposta neste artigo, seja para papel, plastico, alumlmo ou
qualquer outro tipo de material reC|cIavel , tendo~ por-base “de-calculo- do- crédito
R$0,01 (um centavo) por cada" 10 gramas de materlal coletado R o e
'1- 10 gramas = R$0,01 . xen 4 - 2h AT e |
II -100 gramas.= R$0,10 L z ‘ T o
III-1k|Io—R$100 e
IV - 10 kilos = R$10 00 B o B
V - 100 Kilos = R$100 00 . , ‘ ‘.n.; I
VI - 1000 Kilos = R$1. 000,00 - , ‘ : :
Art. 70 A forma da concessdo dos créditos e sua dlsponlbllldade seré regulamentada
pelo Poder EXECUtIVO ' ¥
Art. 80 O Poder Executlvo regulamentaré a presente lei no prazo de 180 (cento e
oitenta) dias. -
Art. 99 As despesas decorrentes desta Ie| correrdo - por conta das dotagoes
orgamentanas proprias, suplementadas se Necessario. ... « .. L
- Art. 10 Esta Ie| entra em vigor na data de sua pubhcagao, revogadas as dlsposu;oes ,
em contrarlo
Sala das Sessoas, em As Comissdes competentes
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CAMARA MUNICIPAL DE
| 16-PAR
| 16-00584/2014 pl0040-11
PARECER N° DA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E

LEGISLAGAO PARTICIPATIVA SOBRE PROJETO DE LEI N° 0040/11.

Trata-se de projeto de lei, de iniciativa do nobre Vereador Franmsco Chagas, que dispoe
sobre a devolugdo de medicamentos vencidos ou deteriorados aos estabelecimentos que
comercializam e sua correta destinagao final no Municipio de Sao Paulo. -

O projeto retne condigdes para prosseguir em tramitagdo, com fundamento no exercicio
regular da competéncia legislativa desta Casa, consoante se depreende do artigo 30, incisos
I e Il, da Constituicdo Federal; artigos 13, incisos | e I, 37, caput, e 181, todos da Lei
Organica do Municipio.

Com efeito, a matéria de fundo versada no p’rojeto‘ diz respeito a protegdo do meio ambiente,
tema para o qual o Municipio detém competéncia legislativa suplementar, nos termos do art.
24, VI clc art. 30, | da Constituicdo Federal.

Atenta a tal panorama, a Lei Organica do Municipio de Sao Paulo também prevé o poder-
dever do Municipio de zelar pelo meio ambiente:

“Ant. 7° E dever do Poder Municipal, em cooperagdo com a
Unido, o Estado e com outros Municipios, assegurar a
todos o exercicio dos direitos individuais, coletivos, difusos
e sociais estabelecidos pela Constituicdo da Republica e
pela Constituicdo Estadual, e daqueles inerentes &as
condi¢Bes de vida na cidade, inseridos nas competéncias
municipais especificas, em especial no que respeita a:

I — meio ambiente humanizado, sadio e ecologicamente
equilibrado, bem de uso comum do povo, para as
presentes e futuras geragées;”

Ja no art. 181 da Lei Maior Local vislumbra-se a diretriz tragada ao Poder Publico para que
elabore uma politica de cunho participativo de protegdo ao meio ambiente:

Art.  181. O Municipio, mediante lei, organizara,
assegurada a participagdo da sociedade, sistema de
administragdo da qualidade ambiental, proteggo, controle
e desenvolvimento do meio ambiente e uso adequado dos
recursos naturais, para coordenar, fiscalizar e integrar as
agées de 6rgdos e entidades da administragdo publica
direta e indireta, no que respeita a:

I - formulagédo de pol)’tica municipal de protegdo ao meio
ambiente;

Resta claro, em vista do exposto, que o projeto de lei apresentado encontra-se apto a
tramitagao, tanto em seu aspecto formal quanto material, estando em perfeita harmonla com
os dispositivos da Constituicdo Federal e da Lei Organica do Mun|C|p|o

Palécio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 S&o Paulo-SP  CEP 01319-900 fone (11) 33964000 www.camara.sp.gov.br
PI0040-11.J
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Sobre a matéria ha que se ressaltar a edigdo da Lei Federal n® 12. 305, de 2 de agosto de
2010 que instituiu a Politica Nacional de Residuos Sélidos.

A referida lei federal aplica-se a todos os entes .da Federagdo e prevé, por exemplo, a
elaboracédo de Planos Municipais de Gestdo Integrada de Residuos Sélidos como condi¢&o
para que os Municipios tenham acesso a recursos da Unido, ou por ela controlados,
destinados a empreendimentos e servigos relacionados & limpeza urbana e ao manejo de
residuos soélidos ou para serem beneficiados por incentivos ou financiamentos de entidades
federais de crédito ou fomento para tal finalidade (art. 18).

Especificamente quanto & matéria em anadlise, a Lei Federal n° 12.305/10 estabelece o
dever dos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes de determinados
produtos conferirem o tratamento adequado aos respectivos residuos.

Nesse cenario, nada obsta que o Municipio institua o sistema da logistica reversa para os
medicamentos inserviveis para 0 consumo 0 que se encontra em consondncia com o
principio da responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos (art. 30, da Lei
Federal 12.305/10) e do poluidor pagador, lembrando que a atividade econémica n&o pode
ser exercida em desarmonia com os principios destinados a tornar efetiva a protecéo ao
meio ambiente. \

-Assim, ndo obstante o disposto na citada Lei Federal n® 12.305, de 2 de agosto de 2010, ao

Municipio compete disciplinar a matéria, circunscrito no a4mbito do interesse local e com
fundamento ainda no Poder de Policia Administrativa, desde que o faca de forma mais
benéfica ao meio ambiente, nunca para amainar o disposto em norma estadual ou federal.

Nesse sentido & o entendimento de Joo Lopes Guimarées Janior (in A Questdo da Etica
no Meio Ambiente Urbano. Artigo extraido em 10/09/08 da pagina da internet:

http://www.ambientebrasil.com.br):

“Sem duvida nenhuma, o Municipio tem competéncia para
legislar sobre urbanismo e sobre a tutela do meio ambiente
urbano que, por serem assuntos de interesse local, estdo
no ambito tracado pelo art. 30, inc. |, da Constituicdo
Federal. Normas que controlam a poluigdo visual podem
portanto ser editadas pelo Municipio.

Essa competéncia, todavia, ndo é privativa. A mesma
Constituicdo Federal, ao organizar o Estado brasileiro,
cometeu a Unido e aos Estados competéncia para
“legislar concorrentemente sobre protecdo do meio
ambiente e controle da poluicdo, protegcdo ao
paisagistico, responsabilidade por dano ao meio
ambiente, a bens e direitos de valor estético e paisagistico”
(art. 24, incs. VI, Vil e VIII).

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 S&o Paulo- SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
- PI0040-11. J
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Decisdo do Tribunal de Justica de S3o Paulo veio _no

sentido de gue, cuidando-se de matéria_ambiental, de
competéncia legislativa concorrente com a Unido, “Estados

e Municipios ndo podem abrandar exigéncias contidas em
leis federais através de lei local’. (grifo nosso).

~ Folhane 405

Processo n*_0 /- oY 0[ {1

RF. 11.335-sG

Paulo Victor Freire Ribei
P% 1

Ressalte-se, ainda, que ndo se trata de interferéncia estatal indevida no ambito da atividade
econdmica, porquanto a Constituicdo Federal no art. 170, inciso VI, ao lado da consagragéo
do principio da livre iniciativa (artigos 1°, inciso IV e 170), elegeu a defesa do meio ambiente
como um dos limites a serem observados no desenvolvimento de atividades econdmicas,
uma vez que, exercendo-se um juizo de ponderagao, ha de ser preservado o interesse da

coletividade.

Corroborando o acima exposto, tem-se o posicionamento do Supremo Tribunal Federal e do
Superior Tribunal de Justica, espelhados nos arestos abaixo reproduzidos a guisa de

exemplo:

‘A atividade econbémica ndo pode ser exercida em
desarmonia com os principios destinados a tornar efetiva a
protecdo ao meio ambiente. A incolumidade do meio
ambiente ndo pode ser comprometida por interesses
empresariais nem ficar dependente de motivagbes de indole
meramente econémica, ainda mais se se tiver presente que
a__ atividade econémica, considerada a__ disciplina

constitucional que a rege, estéd subordinada, dentre outros

principios gerais, aquele que privilegia a ‘defesa_do_meio
ambiente’ (CF, art. 170, VI), que traduz conceito amplo e

abrangente das nogdes de meio ambiente natural, de meio
ambiente cultural, de meio ambiente artificial (espago
urbano) e de meio ambiente laboral.” (STF - ADIn n°® 3.540-
MC, julg. em 01/09/05, grifamos)

“O sistema juridico de protecdo ao meio ambiente,
disciplinado em normas constitucionais (CF, art. 225, § 3°) e
infraconstitucionais (Lei 6.938/81, arts. 2° e 4°), esta
fundado, entre outros, nos principios da prevengédo, do
poluidor-pagador, e da reparagédo integral. Deles decorrem,
para os destinatarios (Estado e comunidade), deveres e
obrigagbes de variada natureza, comportando prestagées
pessoais, positivas e negativas (fazer e ndo fazer), bem
como de pagar quantia (indenizagdo dos danos
insuscetiveis de recomposig&o in natura), prestagbes essas
que ndo se excluem, mas, pelo contrario, se cumulam, se

- for o caso.” (STJ - REsp. 605.323, julg. 18/08/05, grifamos)

Por outro lado, a propositura denota tipica manifestagdo do poder de policia do Municipio,
mais precisamente na modalidade de policia das atividades urbanas em geral. Oportunas,
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neste ponto, as ligoes de Hely Lopes Meirelles (/n “Direito Municipal Brasileiro”, 16 edigao,
Malheiros Editores, 2008, p. 516):

“Tal poder é inerente ao Municipio para a ordenagéo da vida
urbana, nas suas exigéncias de seguranga, higiene,
sossego e bem-estar da coletividade. Por isso, a
Jjurisprudéncia tem consagrado reiteradamente a validade
de tal regulamentagdo e das respectivas sangbes como
legitima expresséo do interesse local.” (grifamos)

E manifesto, pois, o interesse publico a ser tutelado sob o fundamento do latente interesse
local combinado com o poder de policia do Estado.

Por se tratar de matéria sujeita ao quorum de maioria simples para deliberagdo, é
dispensada a votagdo em Plenario, cabendo tal prerrogativa as Comissées Permanentes, na
forma do art. 46, X, do Regimento Interno desta Casa.

Destaque-se, ainda, que estando o projeto em analise relacionado com a politica municipal
de meio ambiente é necessaria a realizagdo de duas audiéncias publicas, nos termos do art.
41, VIll, da Lei Organica do Municipio.

Ante o exposto, somos

PELA CONSTITUCIONALIDADE, na forma do seguinte Substitutivo, que visa adequar a
redagdo do art. 2° e excluir o art. 4°, pois caracterizam indevida ingeréncia em seara
privativa do Poder Executivo:

SUBSTITUTIVO N° DA COMISSAO DE CONSTITUICAO,
JUSTICA E LEGISLACAO PARTICIPATIVA SOBRE O PROJETO DE LEI N° 040/11. -

Institui normas sobre a devolugdo de
medicamentos vencidos ou deteriorados
-~ aos estabelecimentos que 0s
comercializam e sua correta destinagdo
final no Municipio de S&do Paulo, e da
outras providéncias. .

A Camara Municipal de Sao Pauo DECRETA:

Art. 10 As farmacias, drogarias e distribuidoras de medicamentos localizadas no Municipio
de S&o Paulo disponibilizaréo espago adequado e seguro em seu estabelecimento para
receberem medicamentos com data de validade vencida ou deteriorados e inserviveis ao
uso pela populagao.

Paragrafo Unico. O espaco reservado para a recepcio dos medicamentos devolvidos deve
ser localizado em ponto de facil acesso as pessoas e identificados através de cartazes
com os dizeres: “Devolva aqui os medicamentos vencidos ou deteriorados, evite
intoxicagdo ou contaminagao do meio ambiente” '
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Art. 29 Apds sua devolugdo aos estabelecimentos referidos nesta lei, os medlcamentos; e
serdo acondicionados em embalagens separadas de outros tipos de lixo e encammhados
para sua destinagao final adequada, observadas as disposigoes Iegals pertmentes

Art. 39 Os fabricantes e distribuidores de medicamentos no Municipio de Sao Paulo
deverdo providenciar a retirada periddica dos medicamentos vencidos col_e_tados. Nas z:zipm i
farmacias e drogarias e a sua destinacdo amblentalmente adequada

S \, :
Art. 409 O descumprimento do disposto nesta Lei acarretara a aplicagado de .multa no’ valor
de R$ 500,00 (quinhentos reais), dobrada na reincidéncia. i
Paragrafo nico. O valor da multa devera ser reajustado anualmente _pela variagao, do CA
indice de Precos 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 refllta 2 Berda do poder - ‘
aquisitivo da moeda. MO GaHE S B e e

L R I

-~
~ i

LA N

. LY :

Art. 50 O Poder Executivo regulamentara esta lei, no que couber, no prazo de 60 dias,

contados da data da publicagéo. “ine tu—!'-.nq T T T
gon g 6id 8 8D S cilnizadnom £y - 0\ 1 Ll :

Art. 6° As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta 'das dotacges® °F T

orcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 70 Esta Ie| entra em vigor na data de sua publlcagao, revogadas as dlsposu;oes em
contrario.

Sala da Comiss3o de Constituigao, Justica e Legislagdo Participativa, .Zl\of) , '4 .

GEORGE HATO

JULIANA\CARDOSO

é;ANDRA ADEU :

o .
e
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o
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O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Como Presidente da Comissdo de Politica Urban
Metropolitana e Meio Ambiente, declaro abertos os trabalhos da 242 audiéncia publica.

Convido a participar dos trabalhos a Sra. Nadia Somec, B do Patriménio Histérico do municipio.
Informo que essa audiéncia vem sendo publicada no Digrio Oficial da Cidade desde o dia 26 de
agosto de 2014, e foi publicada no jornal Didrio de S. Paulo no dla 26 de agosto de 2014 e no jornal
Folha de S. Paulo no dia 27 de agosto de 2014.

Esta reunido estd sendo transmitidas no portal da Camara - www.camara.sp.gov.br, 'links TV
Céamara, Auditérios On-Line.

Nos vamos adiar o item 7, PL 840/13, do Vereador Nabil Bonduki, a pedido do autor. -

Passemos ao primeiro item da pauta, PL 277/12, do Vereador José Américo.

Vou ler a justificativa do Vereador.

- E lido o seguinte: (justificativa ao PL 277/12)

SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Ha inscritos.

Tem a palavra a Sra. Nadia Somec, para fazer a sua apresentagéo.

A SRA. NADIA SOMEC - Bom dia a todos. Agradego o convite por estar aqui e me coloco sempre
a disposic&o para vir discutir questdes urbanas, objeto dessa comiss&o. Em relagao a esse projeto
de lei, ele me parece ser .considerado extemporaneo. Por qué? Porque, de um lado, eu sou
Presidente do Conpresp, Conselho de Preservagdo do Patriménio Historico, Cultural e Ambiental da
cidade de Sao Paulo. O conselho tem atribuiges especificas, de proteger e tombar patriménio
histdrico cultural e ambiental. Ele ndo € um instrumento de antiverticalizago.

Para isso, & importante salientarmos que essa egrégia Camara Municipal acaba de aprovar um
plano diretor, com questdes mais amplas, como protecdo e qualidade de vida da populagdo. Esse &
o objeto que a gente tem que discutir como preservarmos. Isso ja esta sendo tratado no Plano
Diretor. Entado, entendo que os territdrios culturais, as ZEPEC-APC j& foram pensadas para
substituir vérias iniciativas que tém esse foco. Isso estava sendo tratado talvez de maneira um
pouco n&o eficaz. Entdo, para a gente conseguir atender aos nossos objetivos, & muito importante
que a gente se mobilize, para verificar como vai se dar a regulamentag&o do Plano Diretor e a
formulagéo participativa da Lei de Zoneamento. Ai sim essa quest3o poderia ser tratada de maneira
mais ampla, para garantir a qualldade de vida da populagéo desse bairro, que é tdo importante para
a Cidade.

Sr. Presidente, nada temos a opor ao arqunvamento desse PL, porque nao temos nada a defender
em relag8o a esse tipo de instrumento. O tombamento & o primeiro passo para preservacao de
areas ou edificios que sejam importantes. Nao é qualquer coisa que pode ser tombado. Entéo, o
conselho n&o acolhera esse tipo de iniciativa.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Muito obrigado.

Tem o palavra o Sr. Jo&o Pedro Rosin, segundo inscrito.

O SR. JOAO PEDRO ROSIN - Bom dia, Sr. Presidente da comlsséo nobre Vereador Andrea
Matarazzo; e Sra. Nadia Somec, professora. Eu sou morador da Vila Madaleno. Sou eleito
conselheiro de Salude da regido de Pinheiros, pelo segmento da populagéo e do Movimento Antes
que a Vila Acabe.

Como a Profa. Nadia Somec, nds entendemos que n&o & por essa questdo que noés vamos
conseguir preservar ndo so a vila, como toda Sao Paulo. No momento em que cerceiam algumas
liberdades e direitos dos proprietarios, comega a ficar complicada a situagéo.

Sr. Presidente, V.Exa. j& foi Embaixador na Italia. Parabéns.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Obrigado.

O SR. JOAO PEDRO ROSIN - Se essa questdo for estendida, uma vez que o Presidente da
Camara esta levando, o nobre Vereador José Américo, forte e importante, nés solicitamos que se
faga uma reunido com os moradores na Vila Madalena. Nés conseguimos local. Falo de uma
reunido oficial com a Comissdo de Politica Urbana, Metropolitana e Meio Ambiente, onde V.Exa.
presidira, junto com outros nobres Vereadores e moradores, para ser anexada processo, para
podermos ouvir a opinido dos moradores e proprietarios da regigo.

Eu entendo que uma questéo como essa vai envolver bens materiais, ndo sé a parte sentimental,
como também a questdo da propriedade. Temos que conversar um pouco mais com a populagéo,
com aquele povo imigrante, que chegou |4 ha 50, 60 anos, quando ainda havia ruas de terra, e
viram aquilo crescer e ajudaram. Temos que ouvir a populagdo, Sr. Presidente. Por isso, peco, se
for possivel, que haja uma reuniéo l& conosco na vila mesma, onde a Profa. Nadia Somec pode ir.
Nadia Somec, ha muitas questdes que a senhora colocou, sobre o Plano Diretor, como o teatro
brincante e a propria igreja da Vila Madalena, que é um projeto do Paulo Bastos. Ha coisas muito
bonitas. O imével, em si, € muito bonito. Acredito que seria interessante participarmos da
preservagao e do tombamento, mas n&o toda a regido como um todo. Inclusive, a senhora poderia



até explicar melhor essa questao, e nés nos mobilizarmos em cima disso.

Sr. Presidente, se V.Exa. puder ir 14, eu agradeco.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) ~ Com o0 maior prazer.

Pode haver uma audiéncia publica para a comiss&o, para os projetos terem as audiéncias publicas
executadas. Entéo, n&o se trata nem de aprovagdo nem de nao aprovagéo. Ha todo um processo,
que depois tem que ser passado para o plenario. Obviamente nés vamos levar essas observagdes
ao autor do projeto, Vereador José Américo.

Tem a palavra a Sra. Maria Silvia Majolo, municipe da regio.

A SRA. MARIA SILVIA MAJOLO - Bom dia a todos. :

Pela primeira vez, eu estou aqui na Camara Municipal, na qualidade de moradora de S3o Paulo,
com mais de 60 anos de vida, dos quais passei praticamente toda a minha vida na Vila Madalena.
Entéo, acompanhei bastante a evolugéo do bairro, o seu crescimento e todos os projetos que se
passaram no transcorrer desse tempo. Foi um bairro que praticamente comegou a crescer depois
que a Universidade de S&o Paulo instalou-se proximo; e ele passou a ser praticamente moradia de
estudantes e trabalhadores e professores da USP. Dessa forma, ele foi crescendo de maneira um
tanto simples e desordenada. E um bairro que ndo tem avenidas e n&o tem uma estrutura de planta
de bairro; n&o é preservado. N&o ha nenhum imével preservado historicamente, praticamente ali.
N6s, moradores, ficamos extremamente preocupados com esse projeto de tombamento, porque nés
temos passado ja por uma série de situagdes, que, com essa evolugao do bairro, tem procurado até
descaracterizar essa proposta primeira, de moradores, artistas, galerias de arte e profissionais
liberais, que criaram um comércio diversificado, um mix existente ali de varias pessoas e varios
tipos de comeércio; mas, gradativamente, com o aparecimento de bares na regido, isso comegou a
deteriorar, inclusive a frequéncia, a situacdo de Seguranca Publica frente aos moradores. Nos
chegamos a nos dirigir ao Batalhdo de Seguranga Publica, que foi publico e notério, inclusive no
Uitimo evento da Copa do Mundo. Na ocasido, fomos noticias no Jornal Nacional, quanto a
presenga da situagdo constrangedora que acabou acontecendo na Vila Madalena.

Entdo, acho que, como moradora, existem algumas situagdes que acredito que sZo mais
importantes a serem discutidas do que preservarem algumas casas, que ja estao bastante inclusive
deterioradas pelo tempo e pelo comércio, que foram se instalando ali. Historicamente eu nao vejo
nenhum monumento ou alguma obra histérica que me chame atencdo, como moradora.

O transito & de passagem. A Vila Madalena & uma passagem da Heitor Penteado para a Faria Lima
nova porque havia um projeto antigo até de vias expressas e faltou fazer a ultima interligagao que
seria a Avenida Sumaré a nova Faria Lima, atras do Cemitério S3o Paulo.

E um transito de passagem e acredito que também o comércio deveria ser regulamentado. Temos
ouvido as reunides sobre o Plano Diretor da Cidade e Planos de Bairro. Eu acredito que seja mais
atil individualizar o problema e analisar o que pode beneficiar moradores, comércio local, a
variedade do comércio n&o s6 um tipo que também prejudica a vida dos demais, que eu acho que é
a frequéncia de bébados e drogados e uma situagdo madrugada afora. Isso deteriora muito mais o
bairro.

Essa é a posic8o dos moradores da Rua Aspicueta que vim representar. Eu agradego a atengéo.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) ~ Muito obrigado, Sra. Maria Silvia, esta tudo registrado
e sera encaminhado ao autor do projeto. S

Préxima inscrita é a Sra. Rosela Rosseto.

A SRA. ROSELA ROSSETO - Bom dia a todos. Meu nome é Rosela, trabalho no gabinete do
Vereador Nabil e o estou representado na medida em que ele foi indicado para compor a CPl da
Sabesp, que esta sendo instalada neste momento, entéo, ele nao conseguiu vir.

Quero reafirmar que seria extremamente importante fazermos uma nova audiéncia publica e desta
vez no bairro porque o Plano Diretor trouxe instrumentos novos que substituem essa ideia de
tombar bairros para instrumentos talvez mais eficazes e a gente deveria, em um primeiro momento,
apresenta-los para que as pessoas conhegam e possam identificar qual seria 0 melhor instrumento
para cada caso e situagao.

Ha situagbes que talvez mere¢am o tombamento de determinados edificios, como o Rossini
colocou, mas o bairro como um todo talvez n&o caiba. Qual & o melhor instrumento? Talvez a gente
precise construir junto e uma audiéncia publica com uma apresentac3o inicial seria essencial.
Gostaria de lembrar que ja esta comegando a discussdo da Lei de Uso e Ocupacdo. Nessa lei a
questao de tombamentos também se coloca e também ha abertura para a discuss&o de planos de
bairros. ‘ : '

O Plano Diretor diz que é nos planos de bairros que determinados instrumentos como o desenho e
a delimitac&o de um territério cultural ou polo de economia criativa pode ocorrer. Entio s3o esses
dois instrumentos que estéo no Plano Diretor e que s&o0 novos e que a gente precisa pensar talvez
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associados a um plano de bairro.
Vale, sim, uma nova audiéncia publica, apesar de esta ser a segunda protocolar, justa te,
porque entre a primeira e a segunda aconteceu a aprovagao da lei do plano e tem coisas hovas
para serem pensadas e discutidas.
Obrigada. a
O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) Muito obrigado, Sra. Rosela, que trabalha com o
Vereador Nabil, um estudioso da Vila Madalena.
N&o ha mais inscritos, audiéncia realizada. Vamos levar ao autor todas as observag:ées aqui
realizadas.
Passemos ao proximo |tem '
PL 483/12, do Executivo, do Prefeito Gilberto Kassab, quq dispde sobre a fiscalizagdo das
obrigacdes previstas na Lei n° 10.032, de 27 de dezembro de 1985, alterada pela Lei n® 10.236, de
16 de dezembro de 1986, bem como sobre as sangdes decorrentes de seu descumprimento; revoga
os dispositivos que especifica da mesma lei.
Acho que todos entenderam tudo, n&o preciso explicar. A justificativa é: “A presente propositura foi
elaborada com base em proposta apresentada por Grupo de Trabalho composto, em sua maioria,
por técnicos da Divisdo de Preservagdo do Departamento do Patriménio Histérico da Secretaria
Municipal de Cultura, com o objetivo de efetuar avaliagdo do método de calculo das multas
instituidas pela lei supracitada e regulamentadas pelo Decreto n° 47.493, de 20 de julho de 2006,
incidentes em razéo do desatendimento das normas de protecio e preservagio do patriménio
histérico, cultural e ambiental, cuja arrecadacgao constitui receita destinada ao Fundo de Protegéo do
Patriménio Cultural e Ambiental Paulistano - FUNCAP.
Analisando resolug&o por resolugdo, referido colegiado realizou minucioso levantamento,
identificando as dificuldades encontradas na pratica cotidiana pelo corpo técnico do sobredito
departamento na aplicac&o dessas sangdes, além de apontar questdes de ordem administrativa e
processual, tais como descompasso e falta de informagdes durante a tramitag&o de processos,
entraves no acompanhamento e controle de dados, distorgdes nos valores das multas,
inexpressivos em algumas hipéteses, excessivos em outras, concluindo pela premente necessidade
. de revisao da metodologia de calculo, valores e forma de aplicagéo das penalidades, cominadas ha
mais de 25 anos pelos diplomas legais acima mencionados, assim como de seu processamento,
demandando a adog&o de providéncias e procedimentos administrativos mais adequados.
Dessa forma, o projeto de lei ndo apenas estabelece novos par@metros para as sangdes
pecuniarias, de acordo com a gravidade dos danos, a categoria do bem, o valor do imével e sua
localizagdo em &rea urbana ou rural, como também propde outras medidas visando tornar mais
claro e regrado o processamento das multas, sanando os problemas constatados. Cria, ainda,
mecanismos de estimulo & fruic&o de valores estéticos e simbdlicos e & preservagéo e protegcdo dos
bens integrantes do patriménio histérico, cultural e ambiental do Municipio, contemplando e
regrando a possibilidade de regularizacdo mediante a realizag&o de novas intervencdes saneadoras
nos bens tombados e protegidos ou a formulag&o do pertinente pedido de aprovaco, nas hipéteses
especificadas na proposta ora apresentada.
- Ante o exposto, restando evidenciadas as razdes que amparam e justificam a propositura e
demonstram o relevante interesse publico de que se reveste, submeto o presente projeto de lei a
apreciagao desta Casa Legislativa.”
Ha alguém inscrito? Professora Nadia Somekh ,
A SRA. NADIA SOMEKH - Obrigada. Estou falando sempre como professora porque sou
professora. Agora, estou presidente do Conselho de Preservagio, do Conpresp, mas fui
conselheira, desde 2010 até 2013, quando assumi a presidéncia do Conselho com uma experiéncia
bastante boa porque eu participei da discuss&o deste projeto de lei e, a0 mesmo tempo em que ele
foi formulado, eu percebi que ele ndo resolvia nossos problemas.
Vou historiar, entdo, os problemas da Cidade na defesa do patriménio. O Conpresp pode multar
desde 85. Foi regulamentada a possibilidade de multa desde 2006 e no Conselho a gente n&o
conseguia multar. Eu perguntava ao Presidente de entdo porque a gente ndo multa quais sdo os
problemas.
Ha varios procedimentos de gestdo, como a notificacdo dos propnetérlos uma série de formas de
calcular multas que os técnicos ndo aceitavam. Entdo, quando assumi a presidéncia, eu falei que
isso seria a minha prioridade de ver.como a gente cobra as multas para quem danifica o patriménio.
Por outro lado, eu n&o acho que multar quem danifica o patriménio seja a melhor soluc&o, porque
95% dos edificios tombados ~ temos trés mil edificios tombados, 95% s&o privados. Entdo, de
alguma forma, edificios privados adquirem um interesse publico quando s&o tombados. Entio, a
gestao municipal ndo pode sé penalizar. Tem que estabelecer uma parceria com o dono do imével



tombado para que ele n&o seja danificado, que ele seja valorizado, restaurado e conservado. Entéo,
n&o nos interessa multar, penalizar o dono do imoével. Interessa-nos que ele cuide de seu imovel.
Entao, o que fizemos? Montamos um grupo de trabalho e h4 um ano e meio estamos resolvendo
esse problema que essa lei, formulada em dezembro de 2012, ainda n&o resolvia.

Portanto, ndo defendo essa lei. Acho que ela ja foi substituida por um decreto, assinado pelo Sr.
Prefeito em janeiro de 2013, e por um substitutivo que simplificava procedimentos, clareava
caminhos, incluia bens rurais, bens méveis e inclui esse instrumento de TAC, ou de possibilidade de
acordo, para ndo s6 ndo danificar, ndo aplicar a multa, mas recuperar os bens tombados.

Fico muito feliz porque, segunda-feira passada, depois de varias gestdes que fizemos junto a
Secretaria de Finangas, junto as Subprefeituras, junto a Prodam, e vimos que tudo que precisava
para que essas multas caiam no Funcap, que estava praticamente vazio desde a sua criag3o.
Entdo, na segunda-feira passada conseguimos isso e estou informando & Camara que j&
conseguimos fazer com que as multas caiam para serem investidas em nosso patriménio. Isso é
uma vitoria, porque o Conselho, agora, vai definir prioridades de aplicagio desses recursos. Nao
s&o ainda muitos recursos. Como eu disse, ao Conselho n&o interessa penalizar, mas, sim, formular
uma politica de preservagéo do patrimbnio onde os recursos para a recupera¢io dos bens —
primeiro os publicos e depois os privados, é muito importante.

Portanto, estou aqui anunciando que caminhamos em relag&o ao que essa lei representa e acho
que n&o seja o caso de continuar. Digo isso porque ha um substitutivo que eu achava que ja estava
em andamento, mas me parece que ha um problema detectado e ha um pedido de rewséo da
reda¢do do documento.

Entao, Sr. Presidente, ndo sei o que tenho que propor, mas ¢é importante dizer que esse prOJeto de
lei n&o atende as necessidades do Conselho, nem a formulagéo de uma politica de preservagio
inexistente. N&o ha. Existiam agdes fragmentadas, falta de recursos e estamos formulando essa
politica de preservagéo do patriménio histérico, onde a questdo dos recursos foi contemplada e
esse projeto de lei ndo nos contempla — nés, Cidade de S&o Paulo.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Tem a palavra a Sra. Rosela Rossetto.

A SRA. ROSELA ROSSETTO - Esse projeto de lei é da relatoria do Vereador Nabil. Portanto
temos que dar um parecer a respeito desse projeto.

Como € de praxe, pedimos o parecer do Executivo e obtivemos essa resposta, de que ja hé um
decreto e que também ja ha a elaborag&o de um novo projeto de lei substitutivo.

Enquanto relatoria, temos uma saida: avaliar se ha algum aspecto que possa ter maior garantia na
lei e, portanto, contmuar tramitando, ou propor um parecer contrario.

Na verdade cabe ao Executivo retirar, se n&o responde mais aos interesses, e substituir por um
novo. Agora, precisamos avaliar e dar um parecer ou pelo prosseguimento, ou identificando
aspectos que podem prosseguir, ou, ainda, dando um parecer contrario da Comlsséo Mas
continuaremos nele.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Tema palavra o nobre Vereador Nabil Bonduki.

O SR. NABIL BONDUKI - Bom dia a todos.

Primeiro farei uma referéncia ao Projeto 277. Acredito que as razdes que levaram a proposic&o
deste PL, elas podem, muito bem, serem tratadas na Lei de Uso e Ocupagéo do Solo. Inclusive,
eventualmente, se existirem imoéveis que devam ser protegidos, temos agora n4o sé a ZEPEC BIR,
que acho que ndo seja 0 caso da Vila Madalena, mas a ZEPEC Area de Prote¢do Cultural que
poderia garantir a protegdo de algumas areas.

Acredito, também, que agora temos uma tarefa grande na Lei de Uso e Ocupagao do Solo, n&o s6
na Vila Madalena, mas de maneira geral, deixar muito claro o que deve ser protegido, de certa
forma, por uma legislag&o ligada ao patriménio, e o que devem ser disposigdes de Uso e Ocupagao
do Solo que n&o tenham carater patrimonial, mas que também acabem garantindo uma preservacéo
de certas condigdes urbanisticas que certos bairros da Cidade tém.

Entéo, acho que essa disting3o clara do que é Lei de Uso e Ocupagio do Solo e dispositivos e o
que ¢ legislag&o patrimonial € muito importante que possa estar bem trabalhada na nova Lei de Uso
e Ocupacéo do Solo.

Em relagdo ao PL 483, acho que se houver um substitutivo que seja pertinente, como em nossa
relatoria, poderemos incluir como um substitutivo da propria Comiss&o, porque se o Executivo retirar
o] pro;eto ele comega a tramitar novamente. Entao, ele poderia ser’ apresentado e debatido na
Comissé&o e, al, se transformaria em um substitutivo da Comlssao

"OSR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Perfeitamente. Acho que a ideia é boa. ‘
Gostaria também de falar um pouco sobre o PL 483, segundo minha experiéncia de Secretario de
Subprefeituras, no sentido de prever que o que nés viamos? Principalmente nos bairros tombados,
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nos imoéveis tombados — e, ai, refiro-me principalmente ao bairro dos Jardins, o pessoal, na h
fazer reformas, como obviamente o bairro ¢ tombado e é preciso autorizagdo, fazey dm

demoligées com rapidez. Foi o caso, lembro-me, de trés casas na Rua Antilhas, esquina cor a rua -

Venezuela. Antes de qualquer coisa, compraram as casas, foram I4 e quebraram todas as janelas e
danificaram os iméveis. O Poder Publlco fica sem condlgées de nada.

Lembro-me que o que funcionou era justamente uma lei do Municipio que permite. E essa lei que a
senhora esta agora, arrecadando. Era a Gnica, inclusive, que tinha um valor, inclusive, expressivo.
Era uma casa na rua Luxemburgo.

E ca entre nos, sempre digo, ignorante cheira ignorante. Compraram um palacinho francés — esses
- desproporcionais, que tem aos montes por af — demoliram-na em dez dias, achando que poderia ser
tombado. No fundo, eles fizeram um favor para a Cidade.

De qualquer forma, n&o ha legislagdo que permita ao Poder Publico preservar aquilo que deve ser
preservado. Que te dé tempo, pelo menos, de analisar.

Outro caso € na praga das Guianas, esquina com a rua Canad4, onde foi demolida uma casa dos
anos 20 e construido um prédlo comercial, de trés andares, tudo irregular de ponta a ponta. Acabou
sendo regularizado ndo sei como. Ficou embargado um bom tempo.

Mas essas coisas, acho que tem de se prever na legislagio patrimonial e, como V.Exa. disse,
também a questdo de algum beneficio ao proprletérlo Vocé tem um imével tombado, que n3o pode
alugar, n&o pode fazer, ndo pode transferir, ndo vai ter recursos para manté-lo, nem mesmo através
de algum beneficio de IPTU que eu acho que n&o é necessario, mas pode ajudar bastante. Enfim,
ter permisséo para utilizag&o para alguma finalidade.

Portanto, € uma série de coisas que se mandarem o projeto para a Camara, para a Comissao de
Politica Urbana - n&o é mesmo Vereador Nabil Bonduki? -, poderemos estudar a respeito.
Aproveitando a presenga do nosso Presidente Vereador José Américo, autor do projeto 277, e
inscrito, quero dizer que houve um pedido, ou sugest&o, dos moradores da Vila Madalena, de que
se fizesse uma nova audiéncia publica, ndo dessas protocolares, obviamente, no local. O objetivo &
discutir um pouco o assunto e, ao mesmo tempo, Vereador Bonduki e a professora Nadia Somekh
sugerem que, como houve a aprovagdo do Plano Diretor, nesse interregno, ha instrumentos mais
eficazes e eficientes para a preservagéo. Assim, vai atingir o objetivo do projeto de V.Exa., que n3o
€ o tombamento pelo tombamento, mas muito mais a preservag:éo da palsagem urbana do que
qualquer outra coisa. N&o tanto pelos imoéveis.

Ent&o essas séo as sugestdes que provieram dessa audlénC|a publlca

Tem a palavra o nobre Vereador José Américo.

O SR. JOSE AMERICO - Obrigado, nobre Vereador Andrea Matarazzo, Presidente da Comiss&o
de Politica Urbana.

Satdo o Vereador Nabil Bonduki, bem como nossa arquiteta e amlga Presndente do Conpresp
Nadia Somekh.

Eu havia falado com a Nadia e com o préprio Nabil, e concordo. Estou inteiramente de acordo com
o que disse o nobre Vereador Andrea Matarazzo.
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Acho que vale a pena fazer uma audiéncia publica in loco e estudarmos os novos instrumentos que -

estéo integrados ao Plano Diretor e que pode resolver o problema que eu tinha em mente, quando
apresentei esse projeto de lei de tombamento. Acho que podemos estudar para, eventuaimente,
utilizar os instrumentos aprovados pelo Plano Diretor.

Ent&o estou inteiramente, totalmente, de acordo. Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Tem a palavra, pela ordem, o nobre Vereador Nabil
Bonduki. S : :

O SR. NABIL BONDUKI - Aproveitando a presenga do Vereador José Américo, acredito que temos
uma possibilidade, inclusive, no caso da Vila Madalena, e que foi definido no Plano Diretor, dois
instrumentos que, em alguns casos, podem até serem combinados.

Um é o Territério de Interesse Cultural e da Paisagem. Outro — mcluswe proposto pelo nobre
Vereador Andrea Matarazzo — ¢ o Ntcleo de Economia Criativa.

O SR. JOSE AMERICO - Exatamente. A inclus3o disso é t40 ou mais |mportante do que preservar
0 espago.

O SR. NABIL BONDUKI - Acho que ambos, seja o Territério de Interesse, seja o Nucleo de
Economia, s&o dois instrumentos,- que na Vila Madalena, € uma area que é exatamente essa
questéo da criagdo, das atividades criativas etc. € também um polo da Rua Asplcuelta que ficou,
durante a Copa do Mundo, um dos principais locais totalmente inadequados.

A gente poderia estudar esses mecanismos, junto com a Lei de Uso e Ocupagdo, que eu ja me
referi anteriormente. .



O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Esses dois projetos estdo com suas audiéncias
realizadas.

Sra. Nadia Somec, muito obrigado pela sua presenga. Para nés, foi uma honra na Comissao de
Politica Urbana, Metropolitana e Meio Ambiente. Esperamos que a senhora possa contribuir sempre
com os projetos da comissao. ‘ '

‘Passemos ao préximo item da pauta, PL 40/11, do Vereador Francisco Chagas.

Tem a palavra o nobre Vereador Nabil Bonduki.

O SR. NABIL BONDUKI - Esse tema & um dos grupos do trabalho que funciona no Ministério do
Meio Ambiente, para estabelecer uma politica nacional de l6gica reversa para os medicamentos
vencidos. Obviamente o municipio pode ter também a sua legislagdo propria, que esta prevista
inclusive no plano de gestao. : _
Eu n&o conhego o texto do projeto de lei, e n&o sei se ele estad compativel com o que esta disposto
no plano de gestdo de residuos do municipio, quando estiver finalizado o trabalho do grupo do
trabalho do Ministério do Meio Ambiente, com a politica nacional de légica reversa.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — N3o h4 inscritos. A audiéncia esta realizada.

Passemos ao proximo item, PL 438/11, do Vereador Aurélio Miguel.

Tem a palavra o Sr. Jo&o Batista Gomes, do Sindicato dos Servidores Municipais de Sao Paulo.

O SR. JOAO BATISTA GOMES - Bom dia, Sr. Presidente, nobre Vereador Andrea Matarazzo e
nobre Vereador Nabil Bonduki. Sou dirigente do Sindicato dos Servidores Municipais de Sao Paulo.
A gente esta com um grupo de servidores do Servigo Funerario, porque esse projeto ja tramita
desde 2011. Se os Vereadores da comissao forem observar, também existe outro projeto, o PL
403/13, do Vereador Laércio Benko, que trata do mesmo assunto. Sempre esses projetos entram na
pauta, ou para votagdes nas comissdes ou, nesse caso, em audiéncia publica. Estamos aqui para
apresentar o0 nosso ponto de vista. N6s achamos que esse tipo de projeto, na verdade, nao entra no
debate, de fundo, do que é o servigo publico.

Sempre que acontece alguma coisa no Servigo Funerario ou alguma tragédia, o Servigo Funerario
sempre fica vulneravel. A gente tem clareza das dificuldades que sofre o Servigo Funerario, mas
ndés achamos que a ampliag&o de entrega e servigos a terceiros ou a iniciativa privada ira resolver
os problemas do Servigo Funerario.

Por exemplo, nessa Ultima tragédia que aconteceu, com o candidato Eduardo Campos, pouco se
apareceu, mas quem fez todo o servigo de translado, de acompanhamento foi 0 Servigo Funerario
do municipio de Sao Paulo. A gente viu, naquele momento, que inclusive foram contratados
técnicos para fazerem o reconhecimento no IML. E perfeito, esta correto, mas quem deu todo o
suporte foi o Servico Funerario do municipio de S&o Paulo; e esse servigo é todo feito por
servidores publicos concursados, que ja estdo na ativa.

Supreende-nos que tanto esse projeto, do Vereador Aurélio Miguel, como o projeto do Vereador
Laércio Benko, o PL 403/13, eles buscam, na verdade, ampliar os servicos terceirizados, os
servigos privatizados no Servigo Funerario. Entao, a gente vem aqui trazer uma posicao contraria a
esse tipo de projeto, porque o que nés queremos, na verdade, € uma modernizagdo, um trabalho do
Servigo Funerario, para que possa ser feita a contratagao de servidores.

Por exemplo, o tltimo concurso foi realizado no ano de 2011, e os servidores foram contratados em
2012 e 2013, para 35 motoristas e cem sepultadores. Desse total, hoje ha colegas que ja desistiram,
por causa do tipo de trabalho que é realizado. O salario melhorou no ano passado, mas, mesmo
assim, pelo tipo de trabalho, ha uma complicago.

O tipo de servico que o Vereador Aurélio Miguel prope, em terceirizar ou privatizar, & feito por
servidores administrativos. :

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Mas quais os servigos propostos?

O SR. JOAO BATISTA GOMES - S3o os servicos administrativos dos cemitérios, que sao feitos
por servidores publicos administrativos. O problema é que o que Gltimo concurso foi realizado em
1998. Portanto, n&o ha preenchimento de quadro. Evidente que os servidores também falecem,
mesmo do Servigo Funerario. Essa é a realidade. Muito servidores estdo se aposentando, e nao
esta havendo concurso publico.

Esse tipo de projeto, na verdade, tira recursos também do Servigo Funerario, porque, uma vez que
vai ser terceirizado ou privatizado o servico, 0 que vai acontecer? Ou a Prefeitura vai repassar
dinheiro ou vai estabelecer uma taxa de prestag&o de servigo do municipio. Ai ha outro problema, a
geragéo de recursos para o Servigo Funerario. A gente tem um contingente muito grande no Servigo
Funerario, de enterros gratuitos. Isso é feito evidentemente com a compensagéo da contrataggo de ,
outros tipos de servigos. Quando se passa para terceiros esse tipo de servigo, evidentemente que
uma empresa terceirizada ndo vai querer ter prejuizo com isso. Ela vai querer, na verdade, receber.
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Ent&o, nés achamos que isso é muito compllcado
Deixamos aqui a nossa opinido contraria a esse PL 438/11. Também Jé alerto sobre o PL 403413,
que é igualzinho ao 438/11. Os servidores estdo acompanhando isso. Sempre que aparece essa
discuss&o, estamos aqui e discutimos, dando a nossa opinido. Os Vereadores também podem fazer
uma press&o para cima do Governo Municipal, pela realizagdo de concurso publico, para a gente
poder modernizar e fortalecer o servigo publlco e néo as empresas tercelradas :

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE. (Andrea Matarazzo) - Munto obrigado pelos esclarecnmentos Foram
interessantes as observagdes. :

Tem a palavra o nobre Vereador Nabil Bondukn '

O SR. NABIL BONDUKI - A questao do Servigo Funerario € muito importante.- Talvez a nossa
comissdo pudesse se dedicar um pouco de tempo a ele, convidando a Sra. Superintendente do
Servigo Funerario. Eu estive recentemente em contato com o Servico Funerario, e realmente ele
precisa de uma reestruturagdo muito grande. -

Por exemplo, o prego dos servicos do crematério € muito inferior a qualquer outro servico de
crematorio privado. Ha essas iniciativas de terceirizacdo ou de repasse de atividades do Servigo
Funerario para o setor privado, que provavelmente vai ficar com o filé mignon; e o Servigo Funerario
vai ficar com o gratuito. Entéo, aquilo que pode gerar certo equilibrio financeiro nele vai deixar de
existir. Essa questao precisa ser tratada de uma maneira global. O préprio Plano Diretor estabelece
a possibilidade de uma parceria publico-privada, mas ela tem que ser feita de maneira a garantir o
devido retorno para o municipio, para viabilizar o equmbrlo financeiro e as préprias agdes que o
Servigo Funerario deve fazer.

Entéo, proponho, se..a gente tiver disponibilidade na nossa agenda, em convidar a Sra.
Superintendente uma dia, para que a gente pudesse tratar esses d0|s prOJetos aqui, entendendo
melhor esse tema, podendo tomar uma posigdo mais clara.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) - Sei que o Servico Funerérlo tem pontos positivos, mas
hoje tem muitos pontos negativos, problemas graves agora no Cemitério da Consolacdo, muito em
fung&o daquilo que o Presidente do Sindicato vem falando, por déficit de servidores também.

Nobre Vereador, quanto ao que V.Exa. falou, com relagdo ao custo do valor da cremac&o, isso
suscita especulagdo e exploragdo por outros municipios, que vendem o servigco de cremag&o a um
preco alto. Mandam os corpos serem cremados em SZo Paulo e lucram com o diferenca. E
macabro, mas a gente sabe que efetivamente a atividade comercial estd em todas as areas. Eu
pessoalmente acho que o Servigo Funerario pode dispensar uma série de servigos, que nio
precisam mais ser feitos pelo Poder Publico, sem causar esse desequilibrio. Quem quer o filé
mignon, vai levar um pouquinho da rabada também. _

O SR. NABIL BONDUKI - Ou vai contribuir com uma parte obvnamente... :

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Obviamente isso tem que ser visto com muito cuidado.
Essas s30 areas bastantes especificas, que n3o precisam estar junto ao Servigo Publico. E uma
boa ideia convidarmos o Superintendente do Servico F unerérlo e também o Sr. Secretérlo de
Servigos, para falar aqui.
- Anuncio a presenc¢a do Vereador José Police Neto, da nossa comissio.

Em n&o havendo mais inscritos, esta realizada a audiéncia publica ao PL 438/11. -

Passemos ao proximo item, PL 171/13, do Vereador Alfredinho.
-N&o ha inscritos. Entao, a audiéncia a esse projeto esta realizada.

Passemos ao proximo item, PL 496/13, do Vereador Laércio Benko.

N&o ha inscritos. Entdo, a audiéncia a esse projeto esta realizada.

O préximo item foi prorrogado.

Passemos ao proximo item, PL 865/13, do Vereador Calvo.

N&o ha inscritos. Entdo, a audiéncia a esse projeto esta realizada.

Passemos ao proximo item, PL 885/13, do Vereador Natalini.

Nao ha inscritos. Entdo, a audiéncia a esse projeto esta realizada.

Passemos ao proximo item, PL 901/13, do Vereador Jair Tatto.

Nao ha inscritos. Entdo, a audiéncia a esse projeto esta realizada. Esse projeto € bem especmco.

O SR. NABIL BONDUKI - E um projeto sobre uma praia em Sao Paulo.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — E sobre uma rampa numa praia.

Passemos ao préximo item, PL 44/14, do Vereador Laércio Benko.

Nao ha inscritos. Entdo, a audiéncia a esse projeto esté realizada.

Passemos ao préximo item, PL 86/14, do Vereador Natalini.

Nao ha inscritos. Entéo, a audiéncia a esse projeto esta realizada.



Passemos ao proximo item, PL 133/14, dos Vereadores Jair Tatto, Vava, Reis, Juliana Cardoso,
Alfredinho, Senival Moura, Donato, Paulo Fiorilo, Nabil Bonduki, José Américo e Arselino Tatto,
todos do PT. N&o ha inscritos.
- Nobre Vereador Nabil Bonduki, fale sobre a importancia desse projeto. ‘

O SR. NABIL BONDUKI —~ E muito simples. Quanto a placas de obras realizadas pela Prefeitura,
quando s&o decorrentes de emenda parlamentar, poderia ser citada a emenda. O nome n&o, porque
isso poderia caracterizar propaganda, mas, pelo menos - a ideia foi discutida na bancada - ser
destacado o fato de ter sido uma emenda. .

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) -~ N&o ha mais inscritos. Entdo, a audiéncia a esse
projeto esta realizada.

Passemos ao préximo item, PL 2008/14, do Executivo.

N&o ha inscritos. Ent&o, a audiéncia a esse projeto esta realizada.

O SR. JOSE POLICE NETO - Sr. Presidente, alguma autoridade do Executivo veio fazer a defesa
da propositura?

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) - Veio, nobre Vereador.

Tem a palavra a Sra. Marina, Assessora Técnica da Secretaria Municipal das Finangas.

A SRA. MARINA - O projeto tem dois itens apenas. Um é dando isengdo do 1SS a sociedades de
proposito especifico, que celebrem com o Poder Publico contratos para fazerem obras ou servigos
nas areas de Transporte, Salde, Educagdo e Habitagdo de Interesse Social. A ideia & que a
isengéo recaia s6 sobre o aporte que o Poder Publico passara para as PPPs, Parcerias Publico-
Privadas, para desonerar essa parte. Em qualquer outro servigo, havera incidéncia do tributo
normalmente. ‘

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Ou seja, isenta-se 0 préprio municipio do seu imposto.
A SRA. MARINA - Ou o Governo isentar(?).

O SR. NABIL BONDUKI ~ Inclusive, 0 metrd também.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Os entes publicos.

A SRA. MARINA - Ao aporte financeiro que sera dado para essa parceria.

O SR. NABIL BONDUKI - Aparte financeiro para empresas privadas e empresas estatais.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — PPPs. : :

A SRA. MARINA - Porque essas empresas irdo fazer alguma obra de interesse publico ou servico.
O segundo artigo & sobre a iseng&o dos servigos de transporte do metrd pelo municipio. Na Justica,
Jja ha uma decis&o quase definitiva, que n&o ha incidéncia, no ISS, sobre servigo.

O SR. JOSE POLICE NETO - A propositura, antes de ser remetida & Casa, foi debatida no
Conselho Municipal de Tributos? Antes de ser remetida 4 Camara, a proposta encaminhada pelo Sr.
Prefeito foi debatida e deliberada pelo Conselho Municipal de Tributos?

A SRA. MARINA - N3o.

O SR. JOSE POLICE NETO - Nas razées apresentadas pela Secretaria de Receita Municipal,
apontam dois projetos que ja estdo em execugdo, a Linha 6 do metrd e a Linha 18. Foi calculado o
beneficio que vai ser dado direto aquele que ja apresentou numeros para essa concorréncia?
Portanto, ja foi embutido, no seu prego apresentado para o Estado o custo do ISS pago? Para se
ganhar a licitago, o concorrente ja prevé esse custo. Portanto, esse custo ja estava embutido no
processo de licitagio realizado pelo metrd. _ _

No momento em que nés isentamos, esse recurso n&o voltara ao municipio, porque ele ja esta
naquele custo, que sera pago ou recebido na relag&o de parceria publico-privado. Portanto, nio me
parece adequado, ap6s um processo licitatorio, que ja previa a incidéncia do imposto, nos
entregarmos, ai sim, exclusivamente para o ente privado e ndo da livre concorréncia, da livre
iniciativa, tal resultado.

A SRA. MARINA ~ N&o, acho que ai deve haver uma revis&o do contrato, com base nessa nova lei.
O SR. JOSE POLICE NETO - S6 que a nova lei ndo estabelece revisio de contrato. Portanto, nos
estaremos entregando ao agente privado a vantagem que, em tese, queremos frazer para o
municipio.

A Linha 6 do metrd ja foi assinado. A linha 18 do metrd ja foi assinada.

O SR. NABIL BONDUKI ~ Quem ¢ o relator desse projeto? :

O SR. JOSE POLICE NETO - Na nossa comissao, & o Vereador Paulo Frange e, na Comisséo de
Constituicdo e Justica, essa questio n&o foi abordada, infelizmente. «°

O SR. NABIL BONDUKI - Acho que n6s devemos talvez fazer inclusive uma solicitag&o. Acho que
deveriamos pedir ao Vereador Paulo Frange ou antecipadamente a prépria comissao que fosse feito
um pedido de informagbes ao Executivo, relativo a essa questao que foi levantada pelo Vereador
José Police Neto. Eventualmente, se for o caso, o relator pode fazer um substitutivo com uma
emenda, introduzindo exatamente essa preocupacéo, da necessidade de serem revistos contratos
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que tenham sido estabelecidos eventualmente, considerando o pagamento do imposto.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) - Muito obrigado pelos esclarecimentos, com rel
essas perguntas.

Nobre Vereador José Police Neto, V. Exa poderla fazer um requerimento de informagdes, para que
a Presidéncia da Comiss&o encaminhe ao Executivo? -

O SR. JOSE POLICE NETO - Sr. Presidente, V. Exa sabe que o} Vereador José Pollce Neto gosta
de fazer requerimentos de informagdes. ‘

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Sempre pertlnentes

O SR. JOSE POLICE NETO - Agradeco a equipe da Secretaria de Finangas pelas informagdes e
contribuigbes.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Vamos agora ao item 15, PLO 3/2013, do Vereador
Mario Covas Neto. “Revoga o inciso XVII e altera o inciso XXI do art. 13 da Lei Orgénica do
Municipio de Sao Paulo.” Infelizmente, ndo conseguirei explicar aos nossos telespectadores. Pego
ao Vereador José Police Neto que leia, no projeto, qual é o objeto da matéria.

Trata-se de projeto de denominagao, que visa a alterar o inciso XVII do artigo 13 da Lei Organica do
Municipio de S&o Paulo para denominar as vias, logradouros publicos e proprios que ainda n&o
tenham denominagéo, sendo vedada a alteragdo de denominagdo o ja existente. Na realidade, a
matéria retira a possibilidade de alteragédo das denominagbes de qualquer sorte.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Obrigado, Vereador José Police Neto. Alguém quer se
manifestar? (Pausa) Nao havendo, declaro concluida a audiéncia publica desta matéria.

Passemos a segunda audiéncia publica dos seguintes projetos. Item 16, PL 127/2013, do Vereador
Aurelio Miguel. “Altera a redagéo dos incisos | e Il do § 4° do art. 8° da Lei n° 15.150, de 6 de maio
de 2010, no Municipio de S&o Paulo, e da outras prowdenmas Peco que assessoria técnica nos
diga do que se trata a matéria.

. O SR. SECRETARIO -~ “1° Os incisos | e Il do § 4° do art. 8° da Lei n° 15. 150 de 6 de maio de

2010, passa a vigorar com a seguinte redagdo: ‘Art. 8° (...) § 4° Todos os empreendimentos
classificados como Polos Geradores de Trafego deverdo recolher ao Fundo Municipal de
Desenvolvimento de Transito para a realizagéo de projetos especificos de transito e transporte: | -
no caso de n&o ser necessaria imediatamente nenhuma obra vidria ou servico, o valor
correspondente a 5% (cinco por cento) do custo total do empreendimento; 11 - no caso do valor das
obras e servigos realizados néo atingir o valor correspondente a 5% (cinco por cento) do custo total
do empreendimento, o valor remanescente.”

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) Muito obrlgado. Alguém inscrito para falar? (Pausa)
N&o havendo, declaro concluida a audiéncia publica desse projeto.

Item 17, PL 739/2013, do Vereador Claudinho de Souza. "Acrescenta o item 3.9.5 a se¢&o 3.9 do
Capitulo 3 do Anexo | da Lei n® 11.228, de 25 de julho de 1992, e d& outras providéncias.”

Pecgo a assessoria técnica que esclarega o objeto desta matéria e também que nas proximas vezes
fizesse constar nas ementas o objeto a que se referem os projetos.

- O SR. SECRETARIO - “Art.1 ° Fica acrescido item 3.9.5 a Seg&o 3.9 do Capitulo 3 do Anexo | da

Lei n°® 11.228, de 25 de julho de 1992, com a seguinte redagao:

3.9.5 A expedigao de Certificado de Concluséo para Edificagdes Novas dependera da apresentagéo
de pegas graficas e descritivas de instalagbes que permitam a perfeita compreenséo do Projeto.
(NR)".

Art. 2° As disposi¢des desta Lei ficam excluidas do previsto no caput do art. 46 da Lei Organica do
Municipio.

Art. 3° As despesas decorrentes da execucdo desta lei correrdo por conta das dotagbes
orcamentarias préprias, suplementadas, se necessario.”

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Como fiquei sem entender do que se trata, a audiéncia
publica deste projeto fica suspensa e pego que figure na préxima audiéncia publica.

Passemos ao item seguinte, PL 764/2013, do Vereador Coronel Telhada.

“Altera o art. 3° e 0 § 1° do artigo 8°, insere o inciso IV alinea ‘a’ e 0 § 3° no artigo 8°, insere o artigo
8° A, todos da Lei 11.501, de 11 .de abril de 1994, com redacgéo dada pela Lei 11.986, de 16 de
Janejro de.1996, que. dispde sobte o contrdle e a fiscalizagdo das atividades que geram poluigao
sonora, e |mp6e penalldades no émblto da Qldade de Sao Paulo, e da outras providéncias.”

‘Certamente, esta 'matéria refere -se’ a prOJeto de lei que altera alguns itens com o objetivo de

aperfeigoar e modernizar o ccontrole de_barulhos na Cidade. Alguém inscrito? (Pausa) N&o havendo,
- considero concluida a audiéncia publica do presente projeto.
Bem vindo, nobre Vereador Dav[d $9a.res_a esta Comissao.




Item 19, PL 29/2014, do Vereador Toninho Paiva, “Dispde sobre a remocéo de arvores localizadas
nos logradouros publicos municipais que por doenga ou outro motivo relevante possam vir a
ameacar a integridade fisica de pessoas ou causar dano ao patriménio publico ou privado, e da
outras providéncias.” _ : _

Projeto, alias, bastante oportuno. Alguém inscrito? (Pausa) N&o ha. Eu falarei. Eu diria que S&o
Paulo precisa, efetivamente, d& um projeto que agilize a remogdo de espécies arbéreas. Tanto o
Vereador Nabil Bonduki como o Vereador Police sabem bem 'que a questio das arvores em Szo
Paulo & complexa, uma vez que provavelmente 50% das quedas de energia elétrica da Cidade s&o
decorrentes das arvores sob a fiagdo. Quando venta ou chove, essas arvores chacoalham os fios,
desligando a fiagdo elétrica. Fora isso, ha um complexo arbéreo bastante grande em regides
tombadas da Cidade — principalmente regido da Lapa, Alto de Pinheiros e Jardins, que abriga
grande quantidade de colénias de cupins — onde essas arvores, comprometidas, s3o vulneraveis a
quedas quando ha chuvas. Assim, temos acidentes que muitas vezes podem ser fatais. Entéo, é
oportuno este projeto de lei do Vereador Toninho Paiva, que dispde sobre remogao de arvores
localizadas em logradouros publicos. :

Pergunto se ha ainda alguém que queira falar. (Pausa) N&o havendo, dou por concluida esta
audiéncia publica.

ltem 20, PL 41/2014, do Vereador Laércio Benko. “Dispde sobre a criacdo de um banco de
sementes que salvaguarde os recursos genéticos vegetais em nivel municipal de espécies
ameacadas, e da outras providéncias.” :

Alguem inscrito? (Pausa) N&o havendo, concluida esta audiéncia publica. projeto aprovado.
Voltemos a audiéncia publica do PL 739/2013, do Vereador Claudinho de Souza, se conseguirmos
entendé-lo. O Relator é o Vereador Nelo Rodolfo e o tema é Cédigo de Obras.

"Justificativa. (...) O projeto estabelece como requisito para a expedic&o do Certificado de Concluso
para Edificacdes Novas a apresentagio das pecas graficas e descritivas referentes as instalacdes
realizadas na Edificacao. :

Desta forma, ha que se ressaltar que sao de extrema importancia ter de forma clara todas as pecas
grafica e descritiva das instalagdes de Edificagdes, pois em caso de reforma & necessario saber
com certeza os locais em que foram instalados canos de 4gua, de gas canalizado e fiagéo elétrica.
Agora, me parece bastante claro. (Pausa) N&o havendo nenhum inscrito, declaro realizada a
audiéncia publica do projeto. .

Esse € o ultimo item de nossa reunifo. Agradeco a presenca de todos, em especial a da professora
Nadia Somekh e a dos Vereadores José Police Neto.e Nabil Bonduki; e a todos os que estdo
assistindo a esta reunido pela TV Camara Sao Paulo e aos presentes no auditorio.

Nada mais havendo a tratar, declaro encerrada a presente reuniso.

Segue l}umada __‘{_, nests datal})cumsnro(s)
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O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Bom dia a todos. Na qualidade de Presi
Comissao de Politica Urbana, Metropolitana e Meio Ambiente, declaro abertos os
242 Audiéncia Publica do ano de 2014. Essa audiéncia vem sendo publicada no Diario Oficial
da Cidade, diariamente, desde o dia 8 de setembro de 2014. Informo que a reunido esta sendo
transmitida pela internet, no portal da Camara — www.camara.sp.gov.br, /inks TV Camara,
Auditérios On-Line.

Passemos ao item 1° da pauta. PL 863/13, do Executivo. Para os que nao entenderam do que
se trata esse projeto, temos aqui uma explicagdo, que o intuito é facilitar a implantagao dos
equipamentos publicos dos varios setores da administragdo por meios de parametros
especificos, especialmente no que diz respeito adequacgao dos parametros de incomodidade e
das condi¢gdes de instalagcao conforme sub categorias de uso e grupos de atividades
selecionadas. Eliminagao das limitagdes impostas pela largura das vias e adogao da logica de
universalizagao de sua implantagcao no territério da cidade, principalmente equipamentos de
saude, assisténcia social e educacgao.

Esse projeto de lei, ja teve suas audiéncias pablicas realizadas, sendo essa a terceira.

Item seguinte: PL 902/13, de autoria do Vereador Jair Tatto. Em discussdo. Ndo ha oradores
inscritos. A votos. Os Vereadores favoraveis permanegam como estdo. (Pausa) Audiéncia
realizada.

Item seguinte: PL 68/14, de autoria do Vereador Natalini. Em discuss@o. Nao ha oradores
inscritos. A votos. Os Vereadores favoraveis permanegam como estdo. (Pausa) Audiéncia
realizada.

Item seguinte: PL 40/11, de autoria do Vereador Francisco Chagas. Em discussdo. Nao ha
oradores inscritos. A votos. Os Vereadores favoraveis permanegam como estdo. (Pausa)
Audiéncia realizada.

Item seguinte: PL 483/12, Executivo, do ex-prefeito Gilberto Kassab. Esse projeto foi elaborado
com base, em propostas apresentadas por um grupo de trabalho constituido com o objetivo de
efetuar avaliagdo do método de calculo das multas instituidas pela Lei 10032, de 85, que foi
alterada depois, cuja arrecadagao constitui receita destinada ao fundo de protecao do
patrimdnio cultural e ambiental paulistano.

Em discussdo. Nao ha oradores inscritos. A votos. Os Vereadores favoraveis permanegam
como estio. (Pausa) Audiéncia realizada.

Item seguinte: PL 171/13, de autoria do Vereador Alfredinho. Em discussdo. Nao ha oradores
inscritos. A votos. Os Vereadores favoraveis permanegam como estéo. (Pausa) Audiéncia
realizada.

Item seguinte: PL 496/13, de autoria do Vereador Laércio Benko. Em discussdo. Ndo ha
oradores inscritos. A votos. Os Vereadores favoraveis permanegam como estdo. (Pausa)
Audiéncia realizada.

Item seguinte: PL 865/13, de autoria do Vereador Calvo. De acordo com o autor, o projeto tem
como objetivo, determinar que a Sabesp efetue a inscri¢do dos dados pessoais, dos
consumidores de seus servigos no fornecimento de agua e esgoto de forma personalizada
emitindo a fatura com nome do consumidor cadastrado.

Em discussdo. Nao ha oradores inscritos. A votos. Os Vereadores favoravels permane¢am
como estao. (Pausa) Audiéncia realizada.

Item seguinte: PL 885/13, de autoria do Vereador Natalini. Em discuss3o. Nao ha oradores
inscritos. A votos. Os Vereadores favoraveis permanegam como estdo. (Pausa) Audiéncia
realizada.

Item seguinte: PL 901/13, de autoria do Vereador Jair Tatto. Em discussdo. De acordo com o
autor, 0 inciso que a propositura pretende alterar, vedou a operagao, ou acesso de
embarcagdes e equipamentos voltados ao esporte ou entretenimento aquatico ao espelho
d’agua, dai a necessidade de sua exclusao para restituir a possibilidade de embarque e
desembarque na referida rampa de acesso.

Nao ha oradores inscritos. A votos. Os Vereadores favoraveis permaneg:am como estao.
(Pausa) Audiéncia realizada.

Item seguinte: PL 44/14, de autoria do Vereador Laércio Benko. Em discussdo. Nao ha
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oradores inscritos. A votos. Os Vereadores favoraveis permanegam como estéo. (Pa
Audiéncia realizada. ,
Item seguinte: PL 86/14, de autoria do Vereador Natalini. Esse projeto estabelece
motocicletas proprias ou arrendadas pelo servigo publico da administragdo direta ou indireta
deverao ser flex, hibridos ou elétricos.

Em discussdo. Nao ha oradores inscritos. A votos. Os Vereadores favoraveis permanecam
como estao. (Pausa) Audiéncia realizada.

Item seguinte: PL 133/14, de autoria dos Vereadores: Arselino Tatto, Jair Tatto, Vav4, Reis,
Juliana Cardoso, Alfredinho, Senival Moura, Donato, Paulo Fiorilo, Nabil Bonduki e José
Ameérico. Obriga o Poder Executivo a informar quais obras publicas foram realizadas com
recursos provenientes de emendas orgamentarias pelos parlamentares. Estabelece que devem
constar da placa informativa, da obra publica a informagao de que a obra esta sendo realizada

‘com recursos de emenda orgamentaria parlamentar e a indicagdo do nimero dessa emenda

parlamentar.

Em discuss&o. Nao ha oradores inscritos. A votos. Os Vereadores favoraveis permanegam
como estdo. (Pausa) Audiéncia realizada.

ltem seguinte: PL 208/14, de autoria do Executivo. Em discussdo. Nao ha oradores inscritos. A
votos. Os Vereadores favoraveis permanegam como estdo. (Pausa) Audiéncia realizada.

Item seguinte: PLO 03/13, de autoria do Vereador Mario Covas Neto. Esse projeto de emenda
a Lei Organica, em questéo, visa a impossibilitar a alteragéo, ou seja, proibe a alteragdo de
denominag&o e vias e logradouros publicos bem como de Préprios Municipais que ja tenham
sidos denominados Boa iniciativa. ' ,

Em discusséo. N&o ha oradores inscritos. A votos. Os Vereadores favoraveis permanegam
como estao. (Pausa) Audiéncia realizada.

Nao havendo mais nada a tratar de interesse da audlen0|a estdo encerrados nossos trabalhos.
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

EXCELENTISSIMO SENHOR PRESIDENTE DA CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

‘Senhor Presidente

Conforme dellberagao desta Comlssao solicito a V Exal que encaminhe ao Executivo
~ pedido de informagdes a respeito do Projeto de Lei n° 040/11, que dispGe sobre a devolugéo
de medicamentos venc:dos ou deterlorados aos estabelec:mentos que os comercializam e sua
correta destlnagao fmal no Mumc:p/o de Sao Paulo e dé outras prov:denc:as de autoria do
Nobre Vereador Francnsco Chagas.

O objetivo é que aquele Poder se manifeste, por méio de seus 6rgaos competentes,
acerca do teor completo do projéto de Iei‘, considerando em especial a edicdo do Plano de
Gestso Integrada de Residuos Sélidos da Cidade de Sao Paulo.

Reitero que tais informagdes s&o necessarias ao seguro pronunciamento desta
Comissé&o no supracitado projeto de lei, e saliento a importancia de se enviar, junto ao oficio de
praxe, cépia da folha deste pedido e do projeto de lei.

- Verea ndre atarazzo
Presndente da Conhissao de Pofftica Urbana Metropolltana e de
Mgid Ambiente

Autorizo o encaminhamento, nos termos do
artigo 46 dojnciso Vill do Regimento Interno

IEX 040-11
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Em atengdo ao requerido pela Douta Comissdo de Politica
Urbana, Metropolitana e Meio Ambiente, nos termos do art. 68 do Regimento
Interno e nos termos do art. 32, § 2°, inciso lll, da Lei Orgénica do Municipio,
~ encaminho a Vossa Exceléncia pedido de informagées sobre o Projeto de Lei
n° 40/2011, de autoria do Vereador Francisco Chagas, que “DISPOE SOBRE
A DEVOLUGAO DE MEDICAMENTOS VENCIDOS OU DETERIORADOS
- AOS ESTABELECIMENTOS QUE OS COMERCIALIZAM E SUA CORRETA
DESTINACAO FINAL NO MUNICIPIO DE SAO PAULO, E DA OUTRAS
VPROVIDENCIAS "
Valho-me da opor’tumdade para renovar a Vossa Exceléncia os
‘meus protestos de elevado aprego e distinta conslderagao.

Anexo: Cépia do pedido da Comiss&o ~ o S.GM-AT L ~

06 NOV 2014

A Sua Exceléncia o Senhor
Doutor Fernando Haddad
Dignissimo Prefeito da Cidade de Sao Paulo.

RECI:BID%

ﬂ na Luyza Vanes Torves Ferretra
-~ RF: 586.083.1.01
SGM/ATL
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Senhor Presidente v : Processo n°0.1 .
", Inamar Alves de Sousa r.
b -~-—RF 101.204.- ﬁsp-u

Reportando-me ao oficio acima epigréfado, relativo ao
pedido de subsidios formulado pela Comissao de Politica Urbana, Metropolitana
e Meio Ambiente acerca do Projeto de Lei n° 40/2011, de autoria do Vereador
Francisco Chagas, que objetiva dispor sobre a devolugdo de medicamentos
vencidos e sua correta destinagao final, tfansmito a essa Presidéncia, por copia,
os pronunciamentos exarados a respeito do assunto no ambito das Secretarias
Municipais de Servigos e da Saude.

' ‘ Na‘oportunidade, renovo a Vossa Exceléncia me‘us
protéstos de aprego e consideragao.

ULO MASSI DALLARI
Secretario Substituto
Secretaria do Governo Municipal

4

Ao
Excelentissimo Senhor
- ANTONIO DONATO

Dignissimo Presidente da Camara Municipal de Sao Paulo

15132 27/02/2015 619335 - Prolscolo Legislative - SBP.22

SM/drs
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RECEBIDO, na Comissao de Politica Urbana
Metropolitana e Meio Ambiente.

07 MAR 2015

Secrelario TRF

Inamar Alves de Sousa JrAJAfv .
RF. 101.204 - SGP-12
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Assunto: Pedldo de Subsidios ~ PL 40/11 - Dispde sobre a devolugao de med|camentos
vencidos ou deteriorados aos estabelecimentos que os ‘comercializam e sua correta
destinagao final no Mumcnplo de Sao Paulo e da outras prowdencnas

AMLURB - DPD
Senhora Diretora,

Em analise a0 Projeto de Lei 01-0040/2011, in‘formamo_s:

O art. 29 estabelece que a coleta dos residuos objeto deste PL serdo coletados
pelas Concessiondrias que operam a Coleta de Resnduos SO|IdOS Mumcnpuo de Sao Paqu '
onerando assim os contratos de concess3o. ‘ :

Entendemos que estes Projetos de Lei ndo devem prosperar, uma vez que
transfere o 6nus que deve ser do setor produtlvo atraves de logistica reversa para o}
poder publico. : R

Solicitamos anallse e posterior envio a Assessona Jundlca para o mesmo f|m ,'
conforme informacdo de fls n2 17. ' ,

Favor ater-se ao prazo de resposta estlpulado por SES- GAB as fls n° 15
(12.12.2014).

Eng? José R ng%ﬂ(azquez ' - E B g
Respondendo pela Diretori& de Gestdo de Servncos N
AMLURB 1 DEZ 201!.
JRv_anp;Difetw}a o : DVGS'EXPE DIENTE _

“AMLURB - DIRETORIA DE GESTAO DE SERVICOS
Rua Azunta n2 100 - 22 andar — Canindé — CEP 03034 050
Tel. 3397 1818

J) oM 3“)3 300

: Inamar Alves de Sousa Jy,
Autondade Mumupal de L|mpeza Urbana - RMBUR&)A SGP-1 i,,
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SrAssessora, ;_ ) | ' {‘ C@ggﬁ

Assunto Pro;eto de Lel n2 40/11 Vereador Franc:sco Chagas - Dlspoe sobre a devolugao de _

L medlcamentos vencidos e sua correta destinagdo final. -

Trata o presente da andlise e mamfestagao desta Dlretona acerca do PL 40/11
apresentado pelo pres:dente da Comlssﬁo de Politica Urbana, Metropolltana e de Meio Amblente

Os residuos de serwgos de saude sdo class:f cados de acordo com os nscos potenc:als L

ao melo dmblente ea saude pub/lca de acordo com a Resolugao CONAMA 358/2005

Flgura 99 — CIass:flcagao dos RSS

Grupo A Res:duos coma possivel presenca de agentes bIOIOgICOS que, por suas caracterlstlcas de
maior viruléncia ou concentragao podem apresentar risco de mfecgao 5

Grupo Al: Culturas e estoques de m/crorgamsmos, entre outros

Grupo A2: Carcagas pegas anatomlcas wsceras entre outros

Grupo A3 Pegas anatomlcas (membros) dos ser humano entre outros R

Grupo A4: Kits de Imhas arter/als, endovenosas e desllzadores quando descartado e outros

Grupo A5: Orgdos, tec:dos flu:dos orgdmcos entre outros

Grupo B: Residuos contendo substanc:as quimicas que podem apresentar risco - :
a saude publlca ou go melo amb/ente dependendo de suas caracter/stlcas de mﬂamablhdade,

corros:wdade reatlwdade e tox:c:dade entre outros

Grupo C: Quaisquer matenals reSultantes de at/wdades humanas que contenham radionuclideos
em quant/dades super/ores aos I/m/tes de ehmmagao eSpelecadoS nas normas da Com:ssao

Nacional de Energla Nuclear CNEN e para os qUGIS a reutlllzagao e /mpropna ou' ndo prewsta

Grupo D: Res:duos que nao apresentem r/sco b/ologlco qu:m:co ou radlologlco a saude ou go-

melo ambiente, podendo ser equ:parados aos res:duos dom:c:llares L

Grupo E: Materiais perfurocortantes ou escarificantes, entre outros;

JML/tbe
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A POIItICG Nac:onal de Res:duos Solldos, Lei 12, 305/2010 estabelece a Logistica
’f Reversa de diversos produtos, incluindo Residuos Pengosos como instrumento a ser utilizado para
.0 correto manejo desses res:duos a saber . :

LOgIStICG reversa: mstrumento de desenvolvimento econdmico e social caracterizado por
um conjunto de acdes, procedimentos e meios ‘destinados ‘a viabilizar a coleta e a

restitui¢do dos residuos sélidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo .
ouem outros ciclos produtivos ou outra destinagc'io final ambientalmehte adequada.

0 ‘Plano de Gestao Integrada de Res:duos Sohdos do municipio de Sdo Paulo, em

f respe/to as definigbes da 42 Conferéncia Municipal de Meio Ambiente, Decreto n® 54.991/2014 e a
~Politica Nacional de Reslduos Sélidos, prevé algumas diretrizes para o manejo dos Residuos dos
- ‘Sérvigé:s de Saude, entre -elas “implantar. a ‘logistica reversa da fra¢do de RSS do grupo
o B(qu:m/cos) grupo onde se mserem 0s med/camentos venc:dos ou deteriorados.

Determinar em acordo setonal ou termo de compromlsso a /mplantagao de logistica
" reversa de Residuos Perigosos de Medicamentos - RPM, com participagdo compartilhada
da administragdo publica, - 6rgdos regulamentadores, ' fornecedores, - distribuidores,
industria, importadores e consumidores de forma compulséria, visando a redugdo de
desperdicio e segregagdo dos RSS, com aumento da responsabilidade compartilhada.

: A estrutura e os fluxos para o correto manejo desses residuos deve ser definida por
. meio c{e Termos de Compromisso, de forma a néo onerar o servigo ptblico de limpeza urbana com
.0 manejo de res:duos de responsabllldade privada, conforme manifestacéo da Diretoria de Gestéo .
e Servigos.
T S De_ssa forma, nos mamfestamos pelo veto do refendo PL.

" 11/12/2014

'JULIA MORENO LARA R QL‘\ '
. Diretoria de Planejamento e Desenvolvimento ’ :
AMLURB :
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. Trata o] presente de processo autuado por SGM/ATL, com a ﬁnahdade de
que esta Autondade Municipal de lepeza Urbana se mamfeste acerca do pI‘O_]etO de Le1 n°®
40/2011, do Nobre Francisco Chagas ‘

O projeto de lei objetlva dispor sobre a devoluqao de medicamentos venc1dos

ou deteriorados aos estabeleamentos que 0s comercializam e sua correta destma(;ao ﬁnal no
-‘Municipio de Sé&o Paulo. ‘

" E o relatério

Adentra o pro_]eto de 1e1 a esta Autondade sohmtando parecer conclusivo, a
Dlretona de PlaneJaInento e Desenvolvimento bnlhantemente discorre sobre a Pohtlca
Nacmnal de Residuos Sohdos e a prewsta Loglstlca Reversa, -que deve ser unplementada
independente do- servigo pubhco de hmpeza urbana pelo fabncante unportadores
| distribuidores e comerciantes. ‘

Cumpre ainda destacar a 1mper10sa nece581dade de rewsao da leglslacao
local, isto porque ho_;e a coleta de residuos de saude do Municipio de Sao Paulo ¢ executada

exclusivamente em regime publico, unphcando em énus ao Poder Pablico, que nos termos da

CoPIA

legislacao nac1ona1 deveriam estar sendo suportados ou quando menos compartllhados pelo ‘

setor empresarial.

Nao obstante em que pese a louvavel 1de1a do projeto de 1e1 em epigrafe, a

81mp1es aprovacédo do mesmo implicara em confronto com a leglslacao local e federal, sendo -

" que para implementacdo do todo pretendldo mister se faz discussées conjuntas entre

sociedade - civil, setor produtivo e o poder pﬁblico com solucdes formahzadas e

S

responsablhdades deﬁnldas V1a acordo setonal sob pena de vigéncia de lei i inécua.
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A vista do exposto, ndo ha como relevar as manifestagcdes técnicas, o projeto
de lei analisado confronta a legislacéio nacional e municipal, razdo pela qual acompanhamos
seu veto.

Sao Paulo, 6 de dezembro de 2014.

: [ 4
Ana Nouer C @ @ A
OAB/SP 221.557
Assessoria Juridica ‘ ‘
AMLURB

SES - AJ
Senhora Chefe,

Nos termos das manifesta¢des da Diretoria de Planejamento e Desenvolvimento

e da Assessoria Juridica, segue posicionamento desta Autoridade no que tange o Projeto de
Lei n® 40/2011. -

Séo Paulo, 16/12/2014
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Presidente ¢ - q
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ASSUNTO:Projeto de Lei n°. 40/2011 - Vereador Francisco Chagas .

SES-AJ

SenhoraAssééSora Chefe,

Trata-se de pedido de 1nforma<;oes fe1to pela Camara Mumclpal,‘ /
de Sao Paulo a Prefeltura do Mumclplo de Sao Paulo ‘acerca do PrOJeto de Lei n '
40/2011, que obJetlva dlspor sobre a devoluc;ao de medlcamentos ven01dos ou
detenorados aos estabe1e01mentos que os comermahzam e sua correta destmac;ao

final no Municipio de Sao Paulo

Dev1do a matena do Pl"Q]etO de Lei em questao a. Autorldade_ '
Municipal de lepeza Urbana - AMLURB foi responsavel por elaborar resposta a‘
Secretaria do Governo Mun101pa1 — SGM/ATL, mamfestando -se as fls. 18/19 em
sentido contrano ao Pro_;eto de Lei, argumentando que com esse PI'O_]etO o Sistema
Piblico de L1mpeza Urbana seria ~onerado com manejo de res1duos_ de

responsablhdade pnvada

AMLURB-AJ concorda com as mamfestac;oes das areas tecnlcas, B
e ressalta que o PL confronta ‘com legislagao nacional e municipal. A pres1den01a da

Autarqula concorda mtegralmente com as mamfestacoes, conforme fl. 21.

Desta feita, concordamos mtegralmente com a manlfestac;ao da:

AMLURB e, em face do exposto manlfestamo -nos contrarlamente ao Projeto de Lei -

| apresentado. -
'Sao P ulo, 18 de deze bro de 20 14..
GAMA '
OAB/SP 345 918
) Assessona Juridica - SES -
AR,

/ mmg
Cota SGM ATL 6384
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'ASSUNTO:Projeto de Lei n°. 40/2011 - Vereador Franéisco_ Chagas’

Senhor Secretano AdJunto

Com a manlfestag:ao precedente, que acolho encamlnhamos 0

presente .a Vossa Senhona ~sugerindo o encaminhamento a SGM,  para:.

prosseguimento. ,
'Sa0 Paulo, 18 de dezembro de 2014
ALESSANDRA ROSSINI |
- Assessora Juridica Chefe - SES
" Procuradora Municipé_l‘; »
AR/

/ mmg
Cota SGM ATL 6384
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INTERESSADO:SGM/ATL ‘ o ol Rita Re‘ e se@o "

o o , ‘ ; : _ fs -
ASSUNTO:Projeto de Lei n°. 40/2011 - Vereador Francisco Chagas I

 SGM-ATL

Senhora Assessora Especial,

Restltuo o presente a Vossa Senhorla com as manlfestacoes da

Autoridade Municipal de L1mpeza Urbana - AMLURB e da Assessoria Juridica desta
Pasta, que acompanho.

Assun esta Secretana se pos1c1ona contrariamente a aprovaqao k
do Projeto de Lei n° 40/ 11, de autondade do Leglslatlvo

Ao ensejo, rogo protestos de e_st;ma e consideracao.

: g
Sao Paulo, 18 dgtféé?m odé 2014. D SRR IR &
l/ - A '/ :- . . . . ‘ . % %
{ e B : o
-~ "RENATQ AFON GONQALVES TR "
Skcretario Adjunto fo o : "%
Secretari Mun1c1pa1 de Servicos O ’ =

AR/mmg
Cota SGM ATL 638-4
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| _Do Processo 2014-0. 317.6384 o

| _ Assunto Projeto de Le| n°040/11 de autona do Vereador Franc1sco Chagas
A Geréncia de Vlglléncw de Produtos e Servugos de Interesse da Saude S
Senhor Gerente, ’ : . : S

Em atendlmento a folha 23 verso mformo que a Le| 12. 305 de 02/08/2010 trata sobre a Polmca '
Nacional de Residuos Sélidos e €. regulamentada pelo Decreto 7.404 de 23/1 2/2010. Em seu .
artigo 33 paragrafo primeiro cita: “Art, 33.- Séo obngados a estruturar e implemenitar sistemas de:
. logistica .reversa, mediante. retorno - dos produtos apds: 0 _UsoO . pelo consumidor,’ de forma
- independente do servigo publico -de .limpeza urbana. e-de manejo dos resuduos solldos oS’
. fabricantes, lmportadores dlstnbmdoresecomercuantes de: ' R .

() . U . _
.§ 10 Na forma do dlsposto em regulamento ou. em acordos setonals e termos de compromlsso1
firmados entre o poder publico e .o setor empresarial,.0s s sistemas previstos no caput serdo
- estendidos a.produtos comercializados em embalagens plasticas, metélicas ou. de vidro, e aos - -
-~ demais- produtos e embalagens, considerando, *prioritariamente, o rau e a extensao do

.. impacto a satide publica e ao meio ambiente dos residuos gerados.”

O Decreto 7.404/10 cria o Comité Interministerial da Politica Nacional de Re3|duos Solldos eo
_Comité Orientador para a Implantagao dos Sistemas de Logistica Reversa. A‘ANVISA juntamente
com o MS_ criou o Grupo de Trabalho Tematico, cujo Obje'[IVO é a elaboragdo de proposta de'
logistica reversa de medlcamentos dentro dos parametros estabelecndos pela Polmca Nacuonal de
Residuos Sdlidos.: : ; PRI S P o

. Portanto, como o tema ja esta sendo trafado pela'ANVISA e Mmlsténo da Saude entendemos que

. este Pro;eto de Le| nao deve prosperar SR e [T » S ‘

Carc&\ﬁg\Ballura da Sllvelra Borges SR SN |
Assnstente Tecnlca da Subgerencna de Medlcamentos L SR e
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| . Interessado' Camara Mun|C|paI de Sao Paulo T -
: .Assunto PrOJeto de Lel 040/ 11 autorla do Vereador FranC|sco Chagas

e .

x ACOVISA.G SRR e R |
- Sra. Coordenadora R T S C@?ﬁ& ,

o | Trata 0 presente sobre o ProJeto de Lel 40/2011 encamlnhado .pela

; SGM/ATL para manlfestagao O.referido PL. .versa sobre- devolugao de medicamentos vencidos

e deteriorados, aos comercnantes que se responsablllzarao pela correta destmagao f' nalf",:";
. (poI|t|ca reversa) A . S B A R

~

. B Quanto a0 PL ‘a- Subgerencxa de Medlcamentos, area tecmca_‘:
_ responsavel pelo tema, esclareceu que ha um Comité Intermlmstenal da Polltlca Nacnonal de
Residuos Sdlidos e 0 Comité Onentador para |mplantagao dos Slstemas de Loglstlca Reversa

_ Informou. ainda que a ANVISA juntamente com. o Mlnlsteno da Salde criou um ‘Grupo def, SR

Trabalho Temético, que tem’ por. obJetwo a, elaboragao de p(oposta de logistica reversa de L
‘ medlcamentos dentro dos parametros estabelecndos pela Polltlca NaCIonaI de Re5|duos' ‘
, N : T - B : i S .
- ‘ ~ Sobre o tema cumpre-nos reglstrar que o PL n° 15/2012 de autona do’ )
_ Vereador Sr. Wadlh Mutran; de semelhante teor ja foi anahsado por esta 'COVISA, tendo a o
. Geréncia'de Vigilancia-de’ P(odutos e. Servngos se posmnonado negatlvamente oplnando pelo‘ 3
veto total do refendo PL (ﬂs 25/50) B R S S T O R e U '

A

Doqu glro do ponto de V|sta Jundlco oomo ja. bem observado pelas -

Assessonas Jundlcas da AMLURB e SES, a norma que se pretende |nst|tu|r afronta Ieglslagao R

‘federal e Iocal entendlmento este que aoompanhamos

o .
- v
i

. ‘ Desta forma, oonsnderando o quanto exposto bem como 0 contldo nos B
: 'autos, temos que o PL submetldo a anallse nao reune condlgoes de prossegunr, motlvo pelo :
“qual oplnamos pelo seu veto st LTy R . ‘.
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A , :
SMS-G ASSESSORIA PARLAMENTAR
Dr. Eunpedes Balsanufo Carvalho

Vo Acompanhando as manlfestagoes da area" tecnlca e da

Asse.»sona Jundlca dest:a COVISA, devolvemos o presente a Vossa Se'nhorla, para
prossegulmento ; Co :

si s
.,, e

\ e Sao Paulo, 11 de feverelro de 2015 i \ :

HAW%\W )@& W\&«wﬂ«

RIS L RO -~ WILMA TIEMI MIYAKE MORIMOTO
ST T TR c°ordenagﬁo de Vigilancia em Saude g’ :
o 4 COVISA G/SMS ' o
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INTERESSADO: Camara Municipal de Sao Paulo 1jj..ij}} f\,&

‘3 i .‘,“' Pg @

_ ‘{‘ LJ I— - .\‘:‘ Y
ASSUNTO: Projeto de Lei.n® 40/2011, de autona do Vereador Francisco
- Chagas, que objetiva dispor sobre a devolugio de medicamentos
vencidos ou deteriorados aos estabelecimentos que os

_ comercializam e sua correta destinagao final no Munucuplo de
| ' S&o Paulo. Pedido de subsidios.

A . | f ' } {:}J r N L “ ' ‘.'(;J.f ‘ (}" 3
SGM/ATL - Chefia R R gl e
; i~ _
Lo s ;1:;23;»:,;:&,. ; o

THATIOE Vo t{:f{ e

L - A vista da solucutagao 21 encamlnho o presente com as
manlfestagao prestadas pelas Areas Tecnicas da Subgeréncia de Medicamentos,
Geréncia de Produtos e Servngos de Interesse da Saude e Assessoria Juridica
da Coordenacao de Vigilancia em Saude Juntadas as fls.24/24v e 25, o Projeto de
Lei n° 40/2011, nao reune condu;ées de prosperar na forma: como se apresente,

‘ lembrando ainda, que em manifestages antenores do Prdjeto d; Let n° 15/2012 de

ui

semelhante teor ja foi analisado por esta - Coordenag:éo que se . posucuonoa

,H" 'Y: o : . -
Senhora Assessora Especial e {:,‘)\3 L IR
negativamente (copia anexa). Isto posto, oplnamos pelo VETO  TOTAL a presenté

[ h]

"

iniciativa. - e

s ual am: BANAT S L glgben
Sdo Paulo, 12 de fevereiro de 2015. -
Secretario Municipal da Saude
SMS -G

EBCiwhs

Rua General Jardim, 36 — Vila Buarque -S%o Paulo ~ Cep:01223-010 .
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