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observar o dispost
m\{)a Politica
principios;

| = principio do poluidor pagador;

no artigo 21 da Lei Federal n® 12.305, de 02 de agosto de 2010, que
acional de Residuos Soélidos, o disposto nesta Lei e os seguintes

Il = principio da responsabilidade compartilhada na gestdo dos residuos provenientes de
medicamentos;

lll = principio da logistica reversa no recebimento de medicamentos.

" O - S22 - 15/12/2010 - 17:09 - 000500 - 1/1

Art. 2° Para efeitos desta Lei, entende-se por:

| — principio do poluidor pagador: a atribuicdo ao gerador do residuo sélido da
responsabilidade de lhe conferir destinagdo ambientalmente adequada;

Il - principio da responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos: conjunto de
atribuicdes individualizadas e encadeadas dos fabricantes, importadores, distribuidores e
comerciantes de medicamentos para minimizar o volume de re§1duos sohdos e ‘rejeltos\

ok
4 Y

gerados, bem como para reduzir os impactos causados a saude humana e ao melo;
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lIl — logistica reversa no recebimento de medicamentos: obrigatoriedade do recebimento dos
medicamentos improprios ao consumo ou vencidos que estejam em posse dos
consumidores com a finalidade de dar-lhes destinagao ambientalmente adequada.

Art. 3° As drogarias e farmacias, inclusive as de manipulagdo, os distribuidores,
importadores e fabricantes de medicamentos comercializados no Municipio de Sao Paulo
sao obrigados a estruturar e implementar sistemas de logistica reversa, mediante retorno
pelo consumidor de medicamentos vencidos ou impréprios para 6 consumo.

§ 1° Fica vedado o descarte de medicamentos de qualquer espécie no lixo domiciliar,
devendo o consumidor efetuar a sua devolugao nos pontos de coleta instalados pelas

drogarias e farmacias, inclusive as de manipulagao.

§ 2° As drogarias e farmacias, inclusive as de manipulagao, ficam obrigadas a instalar
pontos para o recebimento dos medicamentos vencidos ou impréprios para 0 consumo,
devendo encaminha-los aos distribuidores responsaveis por sua comercializagdo no
municipio que, por sua vez, os encaminhara aos respectivos fabricantes e importadores.

§ 3° Os fabricantes e importadores dz medicamentos comercializados no Municipio de Sao
Paulo deverao conferir-lhes destinajao final ambientalmente adequada, nos termos da
legislagao vigente.

Art. 4° O descumprimento do disposto nesta Lei acarretara a aplicagao de adverténcia por
escrito, com fixagao de prazo de 30 (trinta) dias para regularizagao, sob pena de aplicagao
de multa no valor de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 10.000,00 (dez mil reais).

Paragrafo tnico. O valor da multa disvera ser reajustado anualmente pela variagao do indice
de Precos ao Consumidor Amplo (:PCA), apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE), acumulada no :;Xercicio anterior, €, no caso da extincao deste indice,
sera adotado outro criado por vlegis;lvagéo federal que reflita a perda do poder aquisitivo da

moeda.

Art. 5° As despesas decorrentes da‘execucao desta lei correrdo por conta das dotagdes

orgamentarias proprias, suplementsdas se necessario.
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Art. 6° O Poder Executivo regulamentara a presente lei no prazo de 60 (sessenta) dias,
contados da data de sua publicagdo.

Art. 7° Esta lei entra em vigor na data de sua publicag@o, revogadas as disposicdes em
contrario '

Sala das Sessoées,

-~

Vergador dJamil Murad
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O presente projeto de lei é fruto do trabalho da Comissdo Parlamentar de Inquérito
instaurada para averiguar e apurar eventual deficiéncia no desempenho das competéncias
outorgadas a Coordenagéo de Vigilancia em Saude — COVISA previstas na Lei Municipal n°
13.725/04.

Com efeito, um dos graves problemas detectados no curso dos trabalhos, € o descarte
inadequado de medicamentos vencidos, quer pelo proprio consumidor, junto ao lixo
domiciliar, quer pelas proprias farmacias e drogarias.

A presente propositura visa instituir, no Municipio de Sao Paulo, o principio da logistica
reversa para os medicamentos vencidos ou inadequados para o consumo, obrigando as
farmacias e drogarias a instalarem pontos de coleta para o recebimento desses produtos

dos consumidores.

Nesse sentido, importante registrar que a Resolugéo da Diretoria Colegiada da Anvisa —
RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, em seu artigo 93, ja permite que esses
estabelecimentos participem do programa de coleta de medicamentos a serem descartados
pela comunidade.

O projeto determina ainda competir as farmacias e drogarias o0 repasse desses produtos
para as distribuidoras que, por sua vez, serdo responsaveis por repassa-los aos fabricantes
e importadores de medicamentos, estes responsaveis pelo descarte final ambientalmente
adequado dos produtos vencidos, segundo a legislagao vigente.

Cumpre observar que tal sistematica encontra consonancia com o principio da
responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos (art. 30, Lei Federal
12.305/10) e o do poluidor pagador, lembrando que a atividade econémica nao pode ser
exercida em desarmonia com os principios destinados a tornar efetiva a protegédo ao meio

ambiente.

Por outro lado, embora a Lei Federal n° 12.305, de 2 de agosto de 2010, tenha instituido a

logistica reversa para os produtos discriminados em seu artigo 33, nada obsta que o

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 S&o Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
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Municipio amplie esse rol de produtos, criando medidas mais protetivas ao meio ambiente,
no ambito da sua competéncia concorrente para legislar sobre a matéria.

Nesse sentido, é o disposto no § 1°, do ja citado artigo 33 que estabelece a possibilidade de
se estender o sistema da logistica reversa aos demais produtos e embalagens
considerando, prioritariamente, o grau e a extensdo do impacto & satde publica e ao meio
ambiente dos residuos gerados.

Conforme levantamento efetuado pela CPI da COVISA, o problema envolvendo o descarte
inadequado de medicamentos é grave e demanda uma atuagio direta deste Legislativo,
razdo pela qual pedimos aos llustres Vereadores a aprovagéo do presente projeto de lei.

Este projeto de lei foi apresentado por este Vereador como parte integrante de seu
Relatério da CPl da COVISA. Tendo em vista a rejeicdo de seu Relatério e de suas
propostas pela maioria dos membros integrantes da CPI, toma a iniciativa de apresentar a
presente propositura.

Palacio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 Sao Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www camara.sp.gqov.br
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Secretaria de Apoio Legislativo - SGP-2

Papel para informagao, rubricado como folha n® 0 é
do processo n.° Ol - de 20 ” 0—\'/ oY /i (@) __Gpfu s v ‘
U A RBES
A Procuradoria — Setor de Pesquisa e Assessoria de Analise Prévia de Proposituras,
Efetuada a autuacédo, encaminho os presentes autos para prosseguimento.

oYie /z(’(

" '
JADER'AUGUSTO PIMENT
Supervisor-de Controle do Proc. Leg.
SGP-22

deo
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Papel para informagao, rubricado como folha n® .. O} ............

Recebido em SGP.22 em 09/01/2013.

< /]

Rodrigo Apili, Tomaz
RF 11.401

Técnico Ad lstrativo

A

SGP.33

Para arquivamento.

Nos termos do artigo 275 do Regimento Interno.
Sao Paulo, 10/01/2013.

Ario . dos Santos
" RF:10.980
Supervisor Substituto de SGP.22

M ey s Z

SECRETARIA DF DOCUMENTAGAD
SUPERVISAL DE ARQUIVO GERAL

Proc. encerrado com @) :)- fla.

Arquivado em__1 4 . od.dold

O Func.® ﬂ 1t

Bduardo Flérido Fil
ho
RF 11.175 . sGp.- 33
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' s Ao PAU Lo José Sousd Batista - RF 11.092
- Tacnico Adminiskialive
REQUERIMENTO
RDS
22002015

Na qualidade de Lider do PC do B e em conformidade com o disposto no artigo 275 do
Regimento Interno desta casa, solicito o desarquivamento dos projetos de lei abaixo, de
minha autoria:

149/2012
199/2012
125/2012
407/2011
308/2011
307/2011
140/2011
89/2011
11/2011
10/2011
9/2011 -
8/2011
327/2010
385/2010
386/2010
489/2009

e o
i

Sala das SessBes, 17 de dezembro de 2015.

Jamil Murad
LiderdoPCdoB
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A SGP-22
Senhor Supervisor,

Conforme solicitado pelo RDS n° 2200/2015, segue o presente expediente,
para volta a tramitacao.

Atenciosamente,

21 de dezembro de 2015.

Al

v < - i
Ubirajara de F?rias Prestes Filho
Consultor Técnfito Legislativo - Histéria
Supervisor do Arquivo Geral - SGP-33

Jader Augusto Pimenta
Supervisor - SGP. 22
RF 10.860

A DA CARARA MUNITIPAL DE SAD PAUL

g RECEBIDO KA PROCURADD

I BETOR DE PESCAREA £ ASBIOUORA UE ANALIEE PREVIA DAS FRUPOSITURA S § <t v S
M 7.‘: .pJp N 5 .. g ) s
AR TS CABARA 5550, CAL T RAC PAULO
" { i" Seguet- W L. )
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Proc. N°. [
Alessa Tabaki
RF. . 136
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SAO PAULO
PROCURADORIA

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA
PL 11/11

Realizada a pesquisa legislativa, a respeito do assunto foi localizado o seguinte:

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

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

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

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

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

- Lei Municipal n® 13.725, de 09 de janeiro de 2004, que institui o Cédigo Sanitario do
Municipio de Sao Paulo (copia parcial);

- Lei Municipal n® 14.084, de 27 de outubro de 2005, que dispde sobre a instituicao do
Programa Gestdo de Medicamentos, e da outras providéncias, com o Decreto n°
47.475/06 que regulamenta esta lei;

- Lei Municipal n° 16.050, de 31 de julho de 2014, que aprova a Politica de
Desenvolvimento Urbano € o Plano Diretor Estratégico do Municipio de Sdo Paulo e
revoga a Lei n® 13.430/02, especialmente os arts. 219 e ss;

- PL 510/05, que dispde sobre a criagdo de Postos de Coleta de Medicamentos de Uso
Domeéstico com Prazo de validade vencido, e da outras providéncias;

- PL 272/10, que dispde sobre a implantagdo de pontos de entrega voluntaria de
medicamentos vencidos € institui a politica de informagao sobre os riscos ambientais
causados pelo descarte incorreto desses produtos, no ambito da Cidade de Sao
Paulo;

- PL 2/11, que dispde sobre o recolhimento e descarte de medicamentos vencidos e
da outras providéncias;

- PL 040/11, que dispde sobre a devolugdo de medicamentos vencidos ou
deteriorados aos estabelecimentos que os comercializam e sua correta destinagao
final no Municipio de Sao Paulo;

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 S&o Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.qov.br
PL011-15 pesquisa
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- PL 015/12, que institui normas sobre a coleta de medicamentos vencidos a ser
introduzido em todo territério do Municipio de Sao Paulo, e da outras providéncias;

- PL 640/15, que institui a obrigatoriedade de fixacdo de caixas coletoras, nas
farmacias e drogarias para os consumidores retornem residuos soélidos provenientes
de saude como: embalagem primaria, instrumentos perfuro-cortantes (agulhas,
seringas e ampolas de vidro), eventuais sobras de medicamentos e medicamentos
vencidos.

Copias dos textos normativos acima indicados acompanham a presente informacéo.

Em que pese a pesquisa ter constatado diversos projetos sobre o tema, nenhum era
idéntico ao ora pesquisado.

A Comissao de Constituigdo, Justica e Legislagéo Participativa, conforme despacho do
Sr. Presidente de fls. 01.

Sao Paulg-20 dejaneifo de 2016.

Juliana Trindade von Teschénhausen Eberlin }L -
lﬂ )EAO

Procuradora Supgrvisofa do Setor de Pesq. e Andlise Prévia¢m Sv
AB/SP 232.414

Palacio Anchigta  Viaduto Jacarei, 100 S&o Paulo- SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.qov.br
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ADYERTENCIA
Este texto n3c substitui o publicade no Didrie Oficiat da Unido

Mmlstérlo da Sadde

de Vigildncia Sanitaria

RESOLUGAO RDC N° 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004

Dlspde sobre o Regulamento Técnico para o
g de resii de servigos de satide.

A Oiretoria C:
inciso IV, do
Regulamento da ANVISA aprovado peio Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 19898, c/c o Art. 111, inciso I, alinea "b", § 1°
do Regimento interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000, publicada no OOU de 22 de dezembro
de 2000, em ido r em 6 de de 2004,

gi da Agéncia de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigio que the confere o art. 11,

Consi as

nos Art. 6° , Art. 7°, inciso il e Art. 8° da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999;

Considerando a r i de apri izagdo e pl 1tagsio dos pre i i na
Resolugio RDC 33, de 25 de f de 2003, relativos ao g i dos resi gerados nos servigos de salde

- RSS, com vistas a preservar a saude publica e a qualidade do meio ambiente.

Considerando 0s principios da bi de
prevenir acidentes, preservando a salde publlca e u meio amblente

administrativas e normativas para

Considerando que os servigos de salde s3o os responsaveis pelo correto gerenciamento de todos os RSS por
eles gerados, atendendoas normas e exigéncias legais, desde 0 momento de sua geragéo até a sua destinagao final;

Consi que a segregagio dos RSS, no momento e local de sua gerago, permite reduzir o volume de
residuos perigosos e a incidéncia de acidentes ocupacionais dentre outros beneficios & saGde publica e ao meio
ambiente;

Considerando a r i de di
aos 6rgaos de vigilancia sanitaria, sobre as

izar mformagbes i aos 1tos de salde, asslm como
q de manejo dos RSS, seu gerenci e

Adota a seguinte F lug&o da Di ia C

giada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pubticagdo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide, em Anexo a
esta Resolugao,
a ser observado em todo o territério nacional, na area pUblica e privada.

Art. 2° Compete & Vigilancia Sanitaria dos Estados, dos Municipios e do Oistrito Federal, com o apoio dos Orgaos
de Meio Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comissdo Naciona! de Energia Nuclear - CNEN, divuigar, orientar e
fiscalizar o cumprimento desta
Resolug&o .

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

Art. 4° A inobservancia do disp nasta F lugfio e seu F I ito Técnico configura infragio sanitaria e
i o infratora li p na Lei ne. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
p ilidades civil e penal c;

Art. 5° Todos os servigos em funcionamento, abrangidos pelo Regulamento Técnico em anexo, t&ém prazo méaximo
de 180 dias para se adequarem aos requnsﬂos nele contidos. A partir da publicagio do Regulamento Técnico, 0s novos
servu;os e que p suas atividades, devem atender na integra as exigéncias nele contidas,
p ao seu funci it

Art. 8° Esta Resolugo da Oiretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publi ficando g a
Resolugio ANVISA - RDC n®. 33, de 25 de fevereiro de 2003

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO PARA O GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVIGOS DE SAUDE - DiRETRIZES
GERAIS

CAPITULOI
H!STORICO

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07 12 2004.html 18/01/2016

-~ -

Ministério da Satde

(

O Reguiamento Técnico para o Gi to de F de Servigos de Saude, publicado inicialmente por
meio da RDC ANVISA n°. 33 de 25 de fevereiro de 2003, submete-se agora a um processo de harmonizagéo das
normas federals dos Ministérios do
Meio Ambiente por meio do Conseiho Nacionat de Meio Ambiente/ CONAMA e da Salde através da Agéncia Nacional
de Vigilancia
Sanitaria/ANVISA referentes ao gerenciamento de RSS.

O encerramento dos trabalhos da Camara Técnica de Salide, Saneamento Ambiental e Gestao de Residuos do
CONAMA, originaram a nova proposta técnica de revisao da Resolugiao CONAMA n°. 283/2001, como resuitado de mais
de 1 ano de discussdes no Grupo de Trabatho. Este documento embasou os principios que conduzirama reviséo da
RDC ANVISA n°. 33/2003, cujo resultado &
este Regulamento Técnico harmonizado com os novos critérios técnicos estabelecidos .

CAPITULO 1
ABRANGENCIA

Este Reguiamento apiica-se a todos os geradores de Residuos de Servigos de Saude-RSS.

Para efeito deste Reg Técnico, defi como gt de RSS todos os servigos reiacionados com
o atendimento
4 saude humana ou animal, inclusive os servigos de i i iciliar e de trabathos de campo; iaboratérios
analiticos de produtos para saude; necrotérios, funerarias € servicos onde se i fvi de
(tanatopraxia @ somatoconservagao); servigos de medicina iegal; drogarias e farmacias ive as de ip
estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de saude; centros de controle de zoonoses; distribuidores de produtos
farmac8uticos, importadores, distribuidores e produtores de materiais @ controles para di ico in vitro; uni
moveis de atendimento & saude; servigos de acupuntura; servigos de tatuagem, dentre outros similares.

Esta Resolugdo nao se aplica a fontes radioativas seladas, que devem seguir as i da C
Nacional de Energia Nuclear - CNEN, e as industrias de produtos para a salde, que devem observar as condigbes

pecificas do seu li ambiental.
CAPITULO 1l

GERENCIAMENTO 00S RESIOUOS DE SERVICOS DE SAUOE

O gerenciamento dos RSS constitui-se em um conjunte de procedimentos de gestio, planejados € implementados
a partir de bases clentificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de minimizar a produgéo de residuos e
proporcionar aos residuos gerados, um encaminhamento seguro, de forma eficiente, visando a protegdo dos
trabalhadores, a preservaglo da salde publica, dos recursos naturais € do meio ambiente.

O gerenci deve
da capacitagao
dos lvidos no jo dos RSS.

)

todas as etapas de planejamento dos recursos fisicos, dos recursos materiais e
L

Todo gerador deve elaborar um Plano de Gerenciamento de Rsslduos de Servigos de Saude - PGRSS, baseado

nas caracteristicas dos residuos gerados e na [ do Apéndice |, do as diretrizes de
manejo dos RSS.
O PGRSS a ser elaborado deve ser compativei com as normas locais relativas a coleta, t porte e d 3

final dos residuos gerados nos servigos de salde, estabelecidas pelos 6rgaos Iocais responsaveis por estas etapas

1 - MANEJO: O manejo dos RSS é entendido como a ago de gerenciar os residuos em seus aspectos intra e
extra estabelecimento, desde a geracfio até a disposigao finai, incluindo as intes etapas:

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

1.2 - ACONDICIONAMENTO - Consiste no ato de , @m sacos ou recipientes que
evitem vazamentos e resistam as agdes de punctura e ruptura. A capamdade dos reclplentes de acondicionamento deve
ser compativei com a geragao diaria de cada tipo de residuo.

1.2.1 - Os residuos sélidos devem ser em saco ituido de material resistente a ruptura e
vazamento, 1mpermeavel baseado na NBR 9191/2000 da ABNT, respeitados os limites de peso de cada saco, sendo

N

»
proibido o seu Ou reapr 5
1.2.2 - Os sacos devem estar contidos em recipientes de materiai lavavel, resistente a punctura, ruptura e m (mo
vazamento, com tampa provida de sistema de abertura sem contato manual, com cantos arredondados e ser resistente o
ao tombamento. o
1.2.3 - Os recipientes de nas salas de cirurgia e nas salas de parto n0 necessitam : a
de tampa para vedag#io. .
-
1.2.4 - Os resi i devem ser ict emr ituidos de materiai pativei como {2
liquido armazenado, resxstsntes, rigidos e estanques, com tampa rosqueada € vedante. [o)]
1.3 - IDENTIFICAGAO - Consiste no conjunto de medidas que permite o dos id
nos sacos e recipientes, fornecendo informagdes ao correto manejo dos RSS. a
1.3.1 - A identificaglio deve estar aposta nos sacos de to, nos recipi de coieta interna e

externa, nos recipientes de transporte interno e externo, e nos locais de armazenamento, em Ioca! de facil visuaiizagao,
de forma indeiével, utilizando- se simbolos, cores e frases, aps par na norma NBR
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7.500 da ABNT, além de outras emgénpuas relacionadas & identificagiio de contetido e ao risco especifico de cada grupo
de residuos.

1.3.2 - A identificagio dos sacos'de ar e dos recipi de p podera ser feita por adesivos,
desde que seja garantida a resisténcia destes aos processos normais de manuseio dos sacos e recipientes.

1.3.3 - O Grupo A & identificado pelo si lo de
rétuios de fundo
branco, desenho e contomos pretos 1.3.4 - O Grupo B é identificado através do simbolo de risco associado, de acordo
com a NBR 7500 da ABNT e com discriminagiio de substancia quimica e frases de risco.

na NBR-7500 da ABNT, com

1.3.5 - O Grupo C é representado pelo simbolo internacional de pi de radiaga (trifélio de cor
magenta) em rétuios de fundo amareio e contornos pretos, acrescido da expresséo REJEITO RAOIOATIVO.

1.3.6 - O Grupo E & identificado pelo de
rétulos de fundo
branco, desenho e contornos pretos, acrescido da inscrighio de RESIOUO PERFUROCORTANTE, indicando o risco que

apresenta o

na NBR-7500 da ABNT, com

residuo
1.4 - TRANSPORTE INTERNO - Consiste no trasiado dos residuos dos pontos de geragfo até local destinado ao
p io ou ito externo com a finalidade de apresentagio para a coleta.
1.4.1 - O transporte interno de residi deve ser i do roteiro pr e ern horarios

nao coincidentes com a distribuigio de roupas, alimentos e medicamentos, periodos de visita ou de maior fluxo de
pessoas ou de atividades. Oeve ser feito separadamente de acordo comn o grupo de residuos e em recipientes
especificos a cada grupo de residuos.

1.4.2 - Os recipientes para transporte interno devem ser constituidos de rnaterial rigido, lavavel, impermeével,
provido de tampa articulada ao proprio corpo do equipamento, cantos e bordas arredondados, e serem identificados corn
o simbolo correspondente ao risco do residuo neles contidos, de acordo com este Regulamento Técnico. Oevem 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 iimites de carga
permitidos para o transporte pelos trabathadores, conforme normas reguladoras
do Ministério do Trabalho @ Emprego.

1.5 - ARMAZENAMENTO TEMPORARIO - Consiste na guarda temporaria dos recipientes contendo os residuos
ja acondicionados, em iocal préximo aos pontos de geragiio, visando agilizar a coleta dentro do estabelecimento e
otimizar o deslocamento entre os pontos @ 0 ponto i para coleta externa. Nao podera
ser feito armazenamento temporano com dlsposn(;ao direta dos sacos sobrs o piso, sendo obrigatéria a conservagéo dos
$acos em recipi de acondi

1.5.1- O armazenamento temporario podera ser dispensado nos casos em que a distancia entre o ponto de
geraclo e 0 armazenamento externo justifiquem.

1.5.2 - A sala para guarda de recipientes de transporte interno de residuos deve ter pisos e paredes iisas e

lavaveis, sendo o piso ainda resistente ao trafego dos recipientes coletores. Deve possuir ponto de iluminagio artificial e

4rea suficiente para armazenar,
no minirno, dois recipientes coletores para o posterior traslado até aarea de armazenamento externo. Quando a sala for
lusiva para o ar ito de resfduos, deve estar identificada como “SALA OE RES!OUOS‘

1.5.3 - A sala para o armazenarento temporario pode ser compartilhada com a sala de utilidades. Neste caso, a
sala devera dispor de area exclusiva de no minimo 2 m2, para , dois recipi [ para p
traslado até a area de armazenamento externo.

1.5.4 - No armazenamento temporario nao é permitida a retirada dbs sacos de residuos de dentro dos recipientes
ali estacionados.

155 - Os idi de facii que a ser coletados por periodo superior a 24 horas de seu
armazenamento, devem ser oonssrvados sob refr c30, e quando n#o for possivel, serem i a outro métod
de conservagio.

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

1 .6 TRATAMENTO - Cons:ste na aphcaqao de método, téemca ou prooesso que modifique as caracteristicas dos
riscos i aos d i o risco de contaminagio, de acidentes ocupacionais ou de dano
ao meio ambiente. O tratamento pode ser aphcado no prbpno estabelecimento gerador ou em outro estabelecimento,
observadas nestes casos, as condigdes de seguranca para o t porte entre o est i > gerador e o local do
tratamento. Os sit para o de di de servigos de saude devem ser objeto de licenciamento
ambiental, de acordo com a Resolugdo CONAMA n°. 237/1997 e s&o p. de fi ¢do e de le pelos
6rg#ios de vigilancia sanitaria e de meio ambiente.

161-0 processo de autoclavagao aplicado em laboraténos para reduglo de carga microbiana de cuituras e

ques de microrg: esta de lic ficando sob a responsabilidade dos servigos
que as p a ia da eficacia dos equi di controles quimicos e bioldgicos periddicos
dewdamente regls!rados
16.2 - Os sistemas de tratamento térmico por incineragio devem d ao [ na G
CONAMA n°. 318/2002.
1.7 - ARMAZENAMENTO EXTERNO - Consiste na guarda dos recipi de residi até a i da etapa

de coleta externa, em ambiente exclusivo com acesso facilitado para os veicuios coletores.
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,1.7.1-No i nio é permitida a mar
estacionados.

fora dos recipi ali

dos sacos de

18 COLETA E TRANSPORTE EXTERNOS -Consistem na remogiio dos RSS do abrigo de residuos
(armazenamento extemo) até a unidade de tratamento ou dlsposwéo final, utilizando-se técnicas que garantam a
preservagao das condigbes de acondici to e a integ dos t d da populagao e do meio ambiente,
devendo estarde acordo com as orientagSes dos érgdos de limpeza urbana.

1.8.1-Acoletae t port dos
nomas NBR
12.810 e NBR 14652 da ABNT.

de servigos de saide devem ser realizados de acordo com as

1.9 - DISPOSIGAO FINAL - Consiste na disposigdo de resi no solo, previ para recebé-ios,
obedecendo a critérios técnicos de construgio e operagio, @ com Iloenmamento ambiental de acoruo com & Resolugdo

CONAMA n°.237/97.

CAPITULO 1V
RESPONSABILIDADES
2. Compete aos servigos gerad: de RSS:
2.1. A eiaboragio do Piano de G i de Resid de Servigos de Saude - PGRSS, obedecendo a

critérios técnicos, iegisiagio ambiental, normas de coleta e transporte dos servigos locais de limpeza urbana e outras
orientagdes contidas neste Reguiamento.

2.1.1-Casoo seja posto por mais de um servigo com Alvaras Samtarlos Individualizados, o
PGRSS devera ser (nico e contempiar todos os servigos i , sob a Resp Técnica do
estabelecimento.

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

2.1.3 -Os servigos novos ou submetidos a reformas ou ampliagio devem i o PGRSS ji como
Projeto Basico de Arquitetura para a vigliancia sanitéria local, g da ¢ao do alvara itario.

22. A dsslgnagﬁo de profiseional, com registro ativo junto ao seu Conseiho de Classe, com apresentagdo de
¢o de Técnica-ART, ou Certificado de Resp id| Técnica ou dc to similar, q
couber, para exaruar a funglo de Resp pela ¢a0 8 imp ¢do do PGRSS.

2.2.1-Quando a fi al ndo ger 0s cor arios, este podera ser assessorado
por equipe de trabalho que debnna as qualificagbes correspondentes.

222 - Os servigos que geram rejeitos radioativos devem contar com p i dev i pela
CNEN nas areas
de atuagio corresp f a Norma NE 6.01 ou NE 3.03 da CNEN.

- 2.2.3 - Os dirigentes ou responsaveis té
desde que atendam aos requisitos acima descritos.

dos servigos de saide podem ser responsaveis peio PGRSS,

2.24 - O Responsavel Técnico dos servicos de atendimento individualizado pode ser o responsavel pela
elaboragio e implantagio do PGRSS.

2.3 - A designagéo de responsave! pela ¢30 da ¢30 do PGRSS.

24 - Prover a capacitagio e o iniclal e de forma continuada para o pessoal envolvido no
gerenciamento de residuos,
objeto deste Regulamento.

2.5 - Fazer constar nos termos de licitagdo e de contratagio sobre os servigos referemes ao tema desta
Resolugio e seu Técnico, as exigéncias de p ¢30 de C: itacio e to dos funci i
das ﬂrmas pmstadoras de sevvlgo da limpeza e conservagio que p atuar nos stabelecl tos de satde, bem
como no t p adi icdo final destes residuos.

26 - Req as

p p de sorvigos terceirizados a apresentacio de licenga ambiental para o
ou di icio final dos fd de servigos de saude, e documento de cadastro emitido pelo 6rgfo
responsavel de limpeza urbana para a

coleta e o transporte dos residuos.

2.7 - Requerer aos 6rgaos pablicos responsaveis pela execugio da coieta, t ou di
final dos residuos de servigos de saide, documentagao que identifique a conformidade com as orientagdes dos brngs
de meio ambiente.

2.8 - Manter registro de operagiio de venda ou de doago dos resid i a reci ou
obedecidos os itens 13.3.2 e 13.3.3 deste Reguiamento. Os registros devem ser i até ainspeca

3 - A responsabilidade, por parte dos t de registro de p to que gere resid ifi no Grupo B,
de fomecer 1 ao risco inerente do manejo 8 disposigiio final do produto ou do
residuo. Estas mforma;;bes devem acompanhar o produto até o g do

31-0s t de i de devern ainda manter ii junto a Geréncia Geral de

Medicamentos/GGMEOQ/ ANVISA listagern de seus produtos que, em fungdo de seu principio ativo e forma
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farmacéutica, ndo oferecem rlscos de manejo e disposigao final. Devem o0 nome ial, o p

i ipio ative, a
forma farr ica e o gistro do produto. Essa g! ficara disp | no enderego eletrdnico da
ANVISA, para dos g de

CAPITULOV

PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUDS DE SERVIGOS DE SAUDE - PGRSS

4 - Compete a todo gerador de RSS elaborar seu Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde -
PGRSS;

4.1. O Piano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude é o documento que aponta e descreve as
agbes relativas ao
manejo dos residuos sblidos, observadas suas caracterlstlcas e riscos, no ambito dos
coleta, to, B rt e
dlsposn;ao final, bem como as agbes de protegao 3 salde pablica e ao meio ambiente.O PGRSS deve contemplar ainda:

4.1.1. Caso adote a reciclagem de residuos para os Grupos B ou D, a elaboragdo, o desenvoivimento e a
implantagio de praticas, de acordo com as normas dos 6rgdos ambientais e demais critérios estabeiecidos neste
Regulamento.

4.1.2. Caso possua ¢3o Radiativa, o i ) as disposigde: i na nomma CNEN-NE 6.05, de
acordo com a
especificidade do servigo.

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

4.1.4. As rotinas e processos de higienizago e limpeza em vigor noservigo, definidos pela Comissado de Controle
de Infecgiio
Hospitalar-CCIH ou por setor especifico.

4.1.5. O atendimento as orientagbes e regul goes i icipais ou do Distrito Federal, no que diz
respeito ao
gerenciamento de residuos de servigos de saide.

4.1.6. As agBes a serem em situagdes de géncia e

4.1.7. As agbes aos p de pi ¢ao de saude do trabalhador.

4.1.8. Para servigos com sistema proprio de tratamento de RSS, o registro das i e lati ao
monitoramento destes
residuos, de acordo com a periodicil ida no li . Os dos devem ser registrados em

proprio e i em local seguro durante cinco anos.

419-0d Ivi to e a imp de p! de ¢ao do todos os setores geradores
de RSS, os setores de higienizagio e Ismpeza a Com»ssao de Controle de |nfecc;ao Hospitalar - CCIH, Comissdes
Intemas de Biosseguranga, os Servicos de Engs ia de ¢a e no Trabatho - SESMT, Comissao

Intema de P céo de Acids - CIPA, em ancia com o item 18 deste R 9 to e com as legislagdes de
saude, ambiental e de normas da CNEN, vigentes.

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

42.1-0d lvimento de i de avaliagdo e , incluindo a construgédo de indicadores claros,
objstivos, auto-
icativos e

que permit; var a eficacia do PGRSS impiantado.

422 - A avaliagdo referida no item anterior deve ser realizada levando-se em conta, no minimo, os seguintes
indicadores:

& o,

» Taxa de acid com resid

» Variagéo da geragao de reslduos
* Variagdo da proporgao de residuos do Grupo A
. Vanacao da proporgao de residuos do Grupo B
» Variago da proporgao de residuos do Grupo D
» Variagdo da proporgao de resid do Grupo E

* Variaga do, tual de recick

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

4.2.4 - A ANVISA publi ori dor para a construgao dos indicadores mencionados no item 4.2.2,

CAPITULO Vi
MANEJO DE RSS

Para fins de aplicabilidade deste Reg o jo dos RSS nas fases de Acondicionamento, Identificagdo,
A to Temporario e Destinagdo Final, sera tratado segundo a classificagdo dos residuos constante do
Apéndice |
5-GRUPO A1
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51 - culturas e estog de microrgani residuos de fabricagdo de produtos bi i exceto os
hemoderivados, meios
de cultura ® instrumentais utilizados para transferéncia, moculagao ou mistura de culturas; residuos de laboratérios de
;30 gt ica. Estes néo podem deixar a unid g a sem fr prévio.

pulag:

5.1.1 - Devem ser iniciaimente acondicionados de maneira p | com o p de a ser

utilizado.

5.1.2 - Devem ser submetidos a tratamento, utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser
validados para a
obtengdo de redugdo ou eliminagdo da carga mi iana, em i pativel com Nivel Iii de Inativagio
Microbiana (Apéndice
).

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

5.1.3.1 - Se n3o houver descaracterizagio fisica das estruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2,
em saco branco leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a
cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

5.1.3.2 - Havendo descaracterizagio fisica das estruturas, podem ser ac iGil como resi do Grupo D.

5.2 - Residuos resultantes de atividades de vacinagdo com micrc i vivos ou
frascos de vacinas -
com expiragio do prazo de validade, com conteiido inutilizado, vazios ou com restos do produto, agulhas e seringas.
Devem ser submetidos a tratamento antes da disposigao final.

5.2.1 - Devem ser submetidos a tratamento, utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser
validados para a

de redugdo ou eli gd0 da carga microbi em equi t tivel com Nivel ill de Inativagio
Mncroblana (Apéndice
V).
522 -0s i provenientes de ha de vacinagao e atividade de vacinagdo em servico pubiico de
saude, quando néo
ser i ao em seu local de geragao, devem ser recolhidos e devolvidos as Secretarias de

Saude responsaveis pela distribuigdo, em recipiente rigido, resistente a punctura, ruptura e vazamento, com tampa e
devidamente identificado, de forma a garantir o transporte seguro até a unidade de tratamento.

5.2.3 - Os demais servigos devem tratar estes residuos conforme o item 5.2.1 em seu local de gerag3o.

524-Apdso devem ser ici da inte forma:

5.2.4.1 - Se nao houver descaracterizagao fisica das estruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2,
em saco branco leitoso, que devem ser q L] 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a
cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

5.2.4.2 - Havendo descaracterizagao fisica das estruturas, podem ser acondici )S COMO resi do Grupo D.
53 - P id ltantes da atengio a salde de Individ ou com ita ou cert de
[ lolégica por ag Classe de Risco 4 (Apéndice It), microrganismos com releva p iologica e
risco de dissemma(;ao ou causador de

doenga emergente que se tome ep g p
Devem ser submetidos a trat to antes da disposigao final.

ou cujo mecanismo de i seja d

53.1-A i 30 em lab ial ensino ou assistdncia deve seguir as orientagdes
contidas na publmﬁo do Mmis!eno da Saude D!retnzes Gsrals para o Trabaiho em Conteng3o com Material Biolégico,
dente aos resp g

corresp:

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

autuado eF8B8/88 5 00:00:00.
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5.3.3 - Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser =
validados para a [o]
obtenglo de redugdo ou eliminagdo da carga microbi em equip t ivel com Nivel lil de Inativagdo _>_ p
Microbiana (Ap&ndice ]

V). 7]
Do

5.3.4-Apbs o devem ser i da seguinte forma: Mo

3

5.3.4.1 - Se ndo houver descaracterizagio fisica das estruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2,  -a Q,
em saco branco leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou peio menos 1 veza =+ %
cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3. a I

5.3.4.2 - Havendo descaracterizagao fisica das estruturas, podem ser i como resi do Grupo D. g [

5.4 - Bolsas transfusionais contendo sangue ou por inagado ou por méa g
oonserva;ao ou com prazo de lid , 8 I onundas de coleta incompleta; sobras de amostras de =

liqui ) recipi e materiais do de a e
saude, contsndo sangue ou Ilqundos corporeos na forma livre. Devem ser i atr to antes da di: ica
final.
1]
=
@
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5.4.1 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2 , em saco vermetho, que devem ser substituidos quando
atingirem 2/3 de
sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

5.4.2 - Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se processe fisico ou outros processos que vierem a ser
validados paraa
obtencao de reduco ou eliminagido da carga
Microbiana (Apéndice
IV) e que desestruture as suas caracterislicas fisicas, de modo a se tornarem irreconheciveis.

, em i to

com Nivel lii de Inativagao

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

544 - Caso o ftratamento previsto no item 5.42 venha a ser i fora da
acondicionamento para transporte deve ser em recipiente rigido, resistente a punctura, ruptura e vazamento com lampa
provida de controle de fechamento e devidamente identificado, conforme item 1.3.3, de forma a garanlir o transporte
seguro até a unidade de tratamento.

£ A8 _ Ac hnloas da h

especificas lais

como ios de proficiéncia e confecgiio de p para diag ico de uso in vitro, de acordo com Regulamento
Técnico a ser

elaborado pela ANVISA. Caso n3o seja possivel a utilizagio acima, devem ser i ap 0 de

conforme definido no item 5.4.2.

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

6 - GRUPO A2
6.1 - Carcagas, pegas anatdmicas, visceras e outros i i de animai i a pri
de experi tacdo com ¢io de g bem como suas formgbes ¢ 0s cadaveres de animais
peitos de serem p de microrganit de p e com risco de disseminagio, que
foram submetidos ou nao a estudo anat P giCo Ou firmach g Devem ser submetidos a tratamento
antes da disposicao final.

6.1.1 - Devem ser |n|c1almente acondlcronados de maneira compativel com o processo de tratamento a ser

utilizado. Quando houver de f em fungo do porte do animal, & autorizagio do 6rgao de
saude p deve obrig: constar do PGRSS.
6.1.2 - microrg: com aito risco de tr issibili e aito p jal de

(Classe de risco 4)

devem ser submetidos, no Iocal de gera;;ao a processo fisico ou uutros processos que vleram a ser validados para a
de ¢do da carga . em equip pativel com Nivel il de Inativagio

Microbiana (Apendms IV) e posteriormente inhados para tr térmico por incineragao.

6.1.3 - Os resfiduos n&o enquadrados no item 6.1.2 devem ser tratados utilizando-se processo ﬂslco Ou outros
processos que vierem a ser vali para a btengao de reduglo ou eli ¢a0 da carga
compativel com Nivel 1ii de inativagio Microbi (Apéndice V). O pode ser reahzndo fors do local de
gerago, mas os residuos néo podem ser dos para tr em local externo a0 servigo.

6.1.4 - Apos o tratamento dos residuos do item 6.1.3, estes podem ser encaminhados para aterro sanitario
licenciado ou local
i li iado para disposicao finai de RSS, ou sepuitamento em cemitério de animais.

6.1.5 - Quando i para disposigio final em aterro sanitario licenciado, devem ser acondicionados
conforme o item 1.2, em saco branco leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou
peio menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3 e a inscricio de “PEGAS ANATOMICAS DE
ANIMAIS”,

7 - GRUPD A3
7.1 - Pegas anatdmicas (membros) do ser h duto de fi dacio sem sinais vitais, com peso menor que

500 gramas ou estatura menor que 25 centimetros ou |dade gestaaonal menor que 20 semanas, que ndo tenham valor
cientifico ou legal @ nao tenha havido requisigéio pelo iente ou seus fami

7.1.1 - Apo6s o registro no [ocal de g devem ser para:

1%

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

Federal ou;
il - Tratamento térmico por inci 30 ou g0, em t > para esse fim.
7.1.2 - Se forem i para si de tr devem ser ic conf o item 1.2, em

saco vermelho,
que devemn ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e
identificados conforme item 1.3.3 e a inscrigio “PEGAS ANATOMICAS’”.

7.1.3-0 6rgdo i te nos dos, Mi
e Distrito Federal pode aprovar outms processos aiternalivos
de destinagao.

8 - GRUPO A4
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8.1 - Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialisadores; filtros de ar e gases aspirados de area conlaminada;
membrana filtrante de equip médico-hospi e de pesqui entre outros similares; sobras de amostras de
{aboratério e seus recipientes contendo fezes, urina e seoreg:bes provementes de pacuentes que nao contenham e nem
sejam suspeslos de conter agentes Classe de Risco 4, @ nem ap! ri P e risco de

ou 'ganismo de doenga emergente que se lorne epi i i i ou cujo
de i se;a desconhecido cu com suspeita de contamlnag:ao com prions; tecido adiposo
proveniente de lipoaspiragdo, lip itura ou outro procedimento de cirurgia piastica que gere este tipo de residuo;
ipi e s do processo de assistincia 3 saude, que nio contenham sangue ou Ilquldos
corpbreos na forma livre; pegas anatémlcas (6rgaos e lecidos) e outros ri de pr
cirtrgicos ou de -p g ou de col ¢a30 diagnosti carca(;as pegas anatdmicas, visceras e
outros i de imais nio idos & processos de experimentagdo com inoculagio de
microorganismos, bem como suas forragdes; cadaveres de animais provenientes de servigos de assisténcia; Boisas
transfusionais vazias ou com volume residual péstransfusio.

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

6.1.2 - Devem ser acondicionados confonme o Hem i.Z, em Saco Dranco IeNoso, que devermn Ser SUDSHIUdoS
quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

9 - GRUPO A5

9.1 - Orgaios, tecidos, fluidos organicos, matenms perfurocortantes ou escarificantes e demais materais
resuitantes da atenqéoasaude de individ ou com ita ou certeza de contaminagfio com prions.

9.1.1 - Devem pre ser
305/2002.

a si de inci ¢do, de acordo com o definido na RDC ANVISA n°

8.1.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco vermelho, que devem ser substituidos apos cada
procedimento e identificados conforme item 1.3.3. Devem ser utilizados d0|s sacos como barreira de proteg:éo com
preenchimento somente até 2/3 de sua i sendo proibido o0 seu to ou reapro

10 - Os residuos do Grupo A, gerados pelos servicos de assisténcia dorniciliar, devem ser acondicionados e
recolhidos pelos
propnos agentes de atendlmenlo ou por pessoa treinada para a atividade, de acordo com este Regulamento, e
ao de saude de referéncia.

11- GRUPD B

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

11.1.1 - AFISPQ n#o se aplica aos produtos farmacéuticos e cosméticos.

11.2 - Residuos quimicos que apresentam risco a saide ou ao meio i quando néo forem i a
processo de reutilizagio, recuperagido ou reciclagem, devem ser { a tr ou disposicao final
especlficos.

11.2.1 - Residuos quimicos no estado sélido, quando nao tratados, devem ser disp em aterro de residuos

perigosos - Classe 1.

11 22- Residuos quimicos no estado liquido devem ser submetidos a lratamento especifico, sendo vedado o seu
para disposig3o final em aterros.

11.23-0s d de substanci i mi do Apéndice VI, quando ndo fizerem parte de mistura
quimica, devem
ser obrigatoriamente segreg; e i dos de forma isolada.

11.3 - Devem ser acondicionados observadas as éncias de ibilidads dos d entre si

(Apéndice V) assim como de cada residuo com os materiais ‘das embalagens de forma a evltar reagao quimica entre os
do residuo e da embalag enfraquecendo ou deteriorando a mesma, ou a possibilidade de que o
material da seja p dvel aos do resid

11 3.1 - Quando os recipientes de acondicionamento forem constituldos de PEAD, devera ser observada a
g tante do Apéndice VII.

11.4- Quando destinad a ich , devem ser acondicionados em recipientes
dividuali; b das as exigénci de cnmpatlbxlldade quimica do residuo com os materiais das embalagens de
forma a evitar reaglo ica entre 0s p do residuo e da lag enfraq do ou deteriorando a

mesma, ou a possibilidade de que o material da embalagem seja permedave! aos componentes do residuo.

11.5-0s vesiduos liquidos devem ser ici em p de material compativel com o
liquido ar rigidos e com tampa rosqueada e vedante. Devem ser identificados de
acordo com o item 1.3.4 deste Regulamento Técnico.

11.6 - Os residuos s6lidos devem ser acondicionados em recipientes de material rigido, adequados para cada tipo
de substancia
quimica, respeitadas as suas caracteristicas fisico-quimicas e seu estado fisico, e identificados de acordo com o item
1.3.4 deste Regulamento Técnico.

11.7- As embalagens secundarias nio contaminadas pelo produto devem ser e
dicionadas como Residuo do Grupo D, podendo ser encaminhadas para processo de reciclagem.
http ://bvsms.saudc.g(é vs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_12_2004.html 18/01/2016
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/
11.8- As emb e materiais dos por substanci caracterizadas no item 11.2 deste Regulamento
devem ser
tratados da mesma forma que a ia que as

11.9 - Os residuos gerados pelos servigos de assisténcia domiciliar, devem ser acondicionados, identificados e
recothidos pelos
propnos agentes de atend:mentu ou por pessoa treinada para a atividade, de acordo com este Regulamento, e
dos ao de saude de referéncia.

11.10 - As excretas de paci com quimioterapicos p podem ser elimi no esgoto,
desde que haja Sistema de Tratamento de Esgotos na regido onde se encontra o servico. Caso ndo exista tratamento de
esgoto, devem ser submetidas a tratamento prévio no préprio estabelecimento.

1111 - F de prod is © d antimicrobi . ci
ir ; digitati i di arm retrovlrals quando descanados por servigos aSS|stent:|a|s de
saude, farmacias, drogarias e distribuidi de ou apreendidos, devem ter seu manuseio conforme o item
11.2.

11.12 - Os resid de e de i fa i i pecial, especificados na

Portaria MS 344/98 e suas atuallzawes devem atender a legislacio samtana em V|gor

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

11.14- Os usados em
serem submetidos ao constante do item 11.16.

ia podem ser submetidos a processo de recuperacio da prata ou entao

11.15-0 de pilhas, ias e acur de carga contendo Chumbo (Pb), Cadmio (Cd) e Mercurio
(Hg) e seus compostos, deve ser feito de acordo com a Resolugdo CONAMA n°. 257/1999.

11.16- Os demais residuos sélidos contendo metais pesados podem ser encaminhados a Aterro de Residuos
Perigosos-Ciasse | ou serem submetidos a tratamento de acordo com as orientagdes do 6rgao local de meio ambiente,
em instalagdes licenciadas para este fim. Os residuos liquidos deste grupo devem seguir orientagbes especificas dos
6rgaos ambientais locais.

11.17 - Os residuos contendo Mercurio (Hg) devem ser
encaminhados para recuperacao.

em ipi sob selo d?agua e

11.18 - Resid: quimicos que nao ap risco & saude ou ao meio ambiente
11.18.1 - Nao r i de P ser a processo de reutilizacdo, recuperagio ou
reciclagem.

1. 18 2 - Residuos no estado sélido, quando n3o subrnetrdos a reutilizagdo, recuperagao ou reciclagem, devem

ser dos para si de disp 3o final li

1. 1B 3 - Residuos no estado liquido podem ser langados na rede coletora de esgoto ou em corpo receptor, desde
que respe as pelos 6rgaos de hidricos e de
saneamento competentes.

11.19 - Os residuos de prodi ou de i guticos que, em fungio de seu principio ativo e foma
farmacéutica, nao oferecem risco A saude e ao meio ambiente, conforme definido no item 3.1, quando descartados por
servigos assistericiais de saude, farmacias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos, devem atender
ao disposto no item 11.18.

11.20 - Os residi de prodi { do d dos por farmacias, drogarias e distribuidores ou
quando apreendidos, devem ter seu manuseio con!orme o mem 11 -2 ou 11.18, de acordo com a substancia quimica de
maior risco e agio em sua te da forma far

11.21- Os d fmi dos i ati de laboratérios clinicos e dos reagentes de
laboratérios clinicos, quando misturados, devem ser avaliados pelo maior risco ou conforme as instrugdes contidas na
FISPQ e tratados conforme o item 11.2 ou 11.18.

12-GRUPO C

12.1 - Os rejeitos radioativos devem ser segregados de acordo com a natureza fisica do material e do
radionuclideo preserte, e o tempo necessario para atingir o limite de eliminagdo, em conformi com a norma NE -
6 05 da CNEN. Os re]allos radloauvos n&o podem ser considerados residuos até que se]a decorrido o tempo de

joao do limite de eliminagao.

12.1.1 - Os rejeitos radioativos sélidos devem ser em recipi de material rigido, forrados

internamente com saco plastico resistente e identificados conforme o item 12.2 deste Regulamento.

12.1.2 - Os rejeitos radioativos liquid devam ser em fnascos de até dois litros ou em bombonas
de material compative! com o liquido pre que pi de p r rigidos e estangues,
com tampa dados em bandejas de al i e com profundidade suficiente para

conter, com a devida margem de seguranga, o volume total do rejeito, e identificados conforme o item 10.2 deste
Regulamenito.

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_12_2004.html
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12.1.3 - Os materiais perfurocortantes col i com radi devem ser d
no local de sua geragio, imediatamente apbs o uso, em recipientes estanques, rigidos, com tampa, devldameme
':demlﬂcados sendo expressamente proibido 0 esva; i desses recipi para o seu reaproveitamento. As

is devem ser com as seringas, sendo proibido reencapa-las ou proceder a

sua retirada manuaimente.

12.2 - IDENTIFICAGAO:

P ]

12.2.1 - O Grupo C é repl do pelo simbolo internacional de p de radiagh (trifélio de cor
magenta) em rétulos de fundo amarelo e contornos pretas acrescido da expressaa REJEITO RADIOATIVO, mdlcando o
principal risco que apresenta aquele material, além de i ¢ sobre o ( nome do T

tempo de decaimento, data de geragao, 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 inados com radi lideo devem a
inscrigio de ??PERFUROCORTANTE? e a inscrigio REJEITO RADIOATIVO, e demais informagdes exigidas.

12.2.3 - Apds o di o ioativo a niveis do fimite de eliminagio estabelecidos pela norma
CNEN NE 6.05, o rétulo de REJEITO RADIOATIVO deve ser retirado e substituido por outro rétulo, de acordo com o
Grupo do residuo em que se enquadrar.

12.2.4 - O recipiente com rodas de transporte interno de rejeitos radioativos, além das especificagdes contidas no
item 1.3 deste Regulamento, deve ser provido de recipiente com sistema de blindagem com tampa para acumodacao de
sacos de re]eltos radloatlvos devenda ser monitorado a cada operag de transp e ser 2

1agio, i0. ite de seu volume, nao podera possuir valvuia de drenagem no fundo.
Deve conter ldentlﬁcaz;éo com inscrigo, slmbolo e cor compativeis com o residuo do Grupo C.

12.3 - TRATAMENTO:

12 3.1 - O tratamento dlspensado aos re]enlos do Grupo C - Re;eltos Radioati é 0 ar em

para o ito do O objetivo do ar para i é

mamer o radionuclideo sob controle até que sua atividade atinja niveis que permitam libera-lo como residuo nao

ivo. Este podera ser reali ) na propria sala de mampulaq.ao ou em sala especifica, identificada

como sa|a de decaimento. A escolha do local de nento, do as meia-vidas, as atividades dos

elementos radioativos e o volume de rejeito gerado, devera estar definida no Plano de R tecdo da fr ¢3o, em

conformidade com a norma NE - 6.05 da CNEN. Para servicos com atividade em Medicina Nuclear, observar ainda a
norma NE - 3.05 da CNEN.

12.3.2 - Os residuos do Grupo A de facil putref: inados com radi lid depois de atendido os
respectivos itens de acondicionamento e |dent|ﬂcagao de re]em: radioativo, devem ~observar as condigbes de
conservagio mencionadas no item 1.5.5, durante o periodo de d do .

12.3.3 - O tratamento preliminar das excretas de seres humanos e de animais submetidos & terapia ou a
experimentos com radiois6topos deve ser feito de acordo com os procedimentos constantes no Plano de Radioprotegao.

12.3.4 - As sobras de alimentos p! i de i 2 terapia com lodo 131, depois de
tendidos os itens de acondici e |dent;ﬁcac;io de rejeito radnoanvo devem observar as comﬂ;des
de conservagio menc(onadas no nem 1 5.5 durante o periodo de d do r tivo. Alternati
podera ser adotad de tr 3o destes alimentos na sala de decai com direci to para o
sistema de esgotos, desde que haja Sistema de Tratamento de Esgotos na regido onde se encoritra a unidade.
12.35 - O tr para d devera prever i de a ir que a

exposicio ocupacional esteja de acordo com os limites estabelecidos na norma NE-S 01 da CNEN Quando o tratamento

for reali na area de ipulagdo, devem ser utilizados r blindados indiv dos. Quando feito em sala
de decatmento esta deve possutr paredes blindadas ou os rejeitos radioativos devem estar acondicionados em
p dos com blind:
12.3.6 - Para servigos que ividades de icina Nuclear e p mais de 3 equip de
diagndstico ou pelo menos 1 quarto terapéuti 0 armazer para decail sera feito em uma sala de

decaimento de rejeitos radioativos com no minimo 4 m? com os rejeitos acondicionados de acordo com o estabelecido
no item 12.1 deste Regulamento.

12.3.7-A sala de decaimento de re]s:tos radloauvos deve ter o seu acesso controlado. Deve estar sinalizada com
lo inter | de p ca de radi e de area de acesso restrito, dispondo de meios para garantir
oondu;bes de seguranca contra aglo de eventos induzidos por fendmenos naturais e estar de acordo com o Plano de

fls.

AS MANUBCMARZAGAO TOMMASINI ALVES SOTO
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Radioprotegfio aprovado pefa CNEN para a instalagso. >
12.38 - O limite de eliminagio para rejeitos radioativos sbndos é de 75 Bq/g, para qualquer radionuclideo, 3
conforme estabelecido na norma NE 6.05 da CNEN. Na imp de P -se a obediéncia a este limite, by ®
da-se ag| do radi até niveis cornp is 4 radi de fundo. Mo
12.3.9 - A eliminagio de rejeitos radioativos de esgoto deve ser realizada em gquantidades - g_
absolutas e concentragdes inferiores as especuﬁcadas na norma NE-6.05 da CNEN, devendo esses valores ser parte -
integrante do plano de gerenciamento. ; q
12.3.10 - A eliminago de rejeitos i na fera deve ser i em ¢O [ E;( -
infariores as especificadas na norma NE-6.05 da CNEN mediante prévia autorizagao da CNEN. [} o p— 5
12.311-0 transporte externo de rejeitos radioativos, quando necessario, deve seguir orientagio prévia especifica 2 =
da C | de Energia Nuclear/CNEN. 2. =
13 -GRUPO D
8
S
2
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13.1 - ACONDICIONAMENTO

13.1.1 - Devem ser acondlcmnados de acordo com as orientagdes dos servicos locais de limpeza urbana,
sacos imper 3 em ip e receber identificagiip conforme o item 13.2 deste
Regulamento.

13.12-0s s de animais podem ter @ transporte diferenciados, de acordo com o porte
do animal, desde que submetidos a aprovagiio pelo érgao de limp urbana, resp | pela coleta, transporte e
disposicdo final deste tipo de residuo.

13.2 - IDENTIFICAGAO :

13.2.1 - Para os residuos do Grupo D, destinados 2 reciclagem ou reutilizagao, a identificagio deve ser feita nos
recipientes e nos abrigos de guarda de recipientes, usando cédigo de cores @ suas corresp 3
baseadas na Resolugio CONAMA n°. 275/2001, e simbolos de tipo de material reciclave! :

1 - azul - PAPEIS

11- amareio - METAIS

il - verde - VIDROS

IV - vermetho - PLASTICOS

V - marrom - RESIDUOS ORGANICOS

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

13.2.3 - Caso nao exista processo de segregac¢io para reciciagem, ndp existe exigéneia para a padronizagio de
cor destes recipientes.

13.2.3 - Sao admissiveis outras formas de seg e identificag8o dos recipientes destes
residuos para fing de reciclagem, de acordo com as camderlstlws especificas das rotinas de cada servigo, devendo
estar contempladas no PGRSS

13.3 - TRATAMENTO

13.3.1-Os quidos p! i de esgoto e de aguas servidas de estabelecimento de saude devem ser
antes do fang no corpo ptor ou na rede de esgoto, sempre que n3o houver sistema de
de esgoto t do a area onde esta localizado o gervigo, conforme definido na RDC ANVISA n°.
50/2002.
13.32 -Os gani flores, de podag de arvore e jardinagem, sobras de ali e de pré-
preparo desses ali , Testos ali de itorios e de outros que nao tenham mantido contato com secregdes,

excregdes ou outro fluido corpéreo, podem ser encaminhados ao processo de compostagem.

13.3.3 - Os restos e sobras de alimentos citados no item 13.3. 2 s6 pndem ser utilizados para fins de ragdo ammal
do

. se forem ao p de tratamento que garanta a

comprovado por 6rgéo competente da Agricuftura e de Vzgaléncw Sanitaria do Municipio, Esmdo ou do Distrito Federal.

14 - GRUPO E

14.1 - Os materiais perfurocortantes devem ser descartados separadamen!e no 1oeal de suva geraglio,
imediatamente apés b uso ou de em p 3 rlgldos a punctura, ruptura e
vazamento, com tampa, devidamente ndentnflcados aos pard iados na norma NBR 13853/97
da ABNT, sendo expressamen!e pro»bldo [ desses recip para o seu . As

is devem ser desp com as seringas, quando descartaveig, sendo proibido reencapa-las ou

proceder a sua retirada manualmeme

14.2 - O volume dos recipientes de ick deve ser tivel com a geragio diaria deste tipo de
residuo.

14.3 - Os recipientes mencionados no item 14.1 devemn ser descartados quando o preenchimento atingir 2/3 de
sua capaudade pu o nivel de preencmmento ficar a 5 (cinco) cm de distancia da boca do recipiente, sendo proibido o
seu ou reap

14.4 - Os residuos do Grupo E, gerados peios servigos de assistdncia domiciliar, devem ser acondicionados e
recolhidos pelos proprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a atividade, de acordo com este
Regutamento, e encaminhados ao estabelecimento de saide de referéncia. -

14.5 - Os recipientes devem estar identificados de acordo com o item 1. 36 com slmbolo 1nlernacuonal de risco

biolégico, acrescido da inscrigo de 7PERFUROCORTANTE? e os rigcos adici ou
146-0 temporario, o tr interno e o0 armazenamento externo destes residuos podem ser
feitos nos ipi tilizados para o Grupo A.

14.7 - TRATAMENTO

14.7.1 - Os residuos perfurocortantes contaminados com agente bioldgico Classe de Rigco 4, microrganismos
comn relevancia epidemiolégica e risco de drssemmaz;éo ou causador de dnenw emergente que se torne
epidemiologicamente importante ou cujo de i seja ecido, devem ser submetidos a
tratamento utilizando-se processo fisico ou outrcs pl\ocessos que vierema ser validados para a obtengip de redugio ou

] ).

¢8o da carga microbiana, em equip tivel com Nivel i de Inativagio (Apé

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisaf2004/re50306_07_12_2004.{1 B --18/01/2016 -
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14.7.2 - Dependendo da ¢3p e volume idual de contaminagio por. substéncias quimicas perigosas,
estes residuos devem ser i ao tr dado a substancia
14.73 - Os i i com radi i devem ser submetidos ao mesmp tempo de decaimento
do material que o co inou, ri ¢ C do item 12.3.

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

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

15 - ARMAZENAMENTO EXTERNO

151-0 it i de abrigo de residups, deve ser construido em ambiente exclusivo,
com acesso externo facilitado a r,oleta i no mini 1 ambiente separado para atender o armazenamento de
recipientes de residuos dn Grupo A ]untamsnte com o Grupo E e 01 ambiente para o Grupo D. O abrigo deve ser
identificado e restrito aos funci do de resid ter facil acesso para ps recipientes de transoorte e
para 0s veiculos . Os recipi de porte interno n&o podem transitar peia via pubiica externa a edificagio
para terem acessp ao abrigo de residups.

152 O abrigo de deve ser di ionado de acordo com o volume de regiduos gerados, com
de tivel com a periodici de coleta do sistema de limpeza urbana local. O piso
deve ser revestido de material Iiso lmpermeavel Iavével e de facil higienizagép. O fec deve ser de

alvenaria revestida de materiai liso, lavavel e de facil higienizagdo, com aberturag para ventilagdo, de dimensio
equivalente a, no minimo, 1/20 (um vigésimp) da &rea do pisp, com tela de prote¢do contra insetos.

15.3- O abrigo referido no item 15.2 deste Regulamen(n deve ter porta provida de tela de protegdo contra roedores
e vetores, de largura p com as di dos p de coleta , pontos de iluminagéio e de agua,
elétrica, de de aguas servidas direcionadas para a rede de esgoto do estabelecimento e

ralo sifonado com tampa que permita a sua vedagfo.

15.4- Os residuos quimicos do Grupo B devem sger ar em local
compativel com ag caracteristicas quantitativas e qualitativas dos residuos gerados.

com

15.5 - O abrigo de residuos do Grupo B, quando necessario, deve ser projetado e construido em alvenaria,

fechado dotadn apenas de para ilaga q , com tela de protegfio contra insetos. Ter piso e paredes
de ( imp i e Iavavel com acabamento iiso. O piso deve ser inclinado,
com cai t para as Deve possuir sistema de drenagem com ralo sifonado provido de tampa que

permita a sua vedag#io. Possuir porta dotada de protegéo inferior para impedir 0 acesso de vetores e roedores.

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

, com sinalizagio de

157 -0 de d ig deve plar ainda as ¢ idas na norma NBR
12.235 da ABNT.

15.8-0 abngo de residuos deve possuir area egpecifica de higi 0 para limp e desinfecglo simuita
dos p e demais equip tos utiizados no manejn de RSS A area deve pnssuir cobertura,
di i com 0s equip que seréio sub piso e p lisos,

- impermeaveis, !uvévens ger provida de pontos de iluminacio e tomada aletnca ponto de agua, preferenclalmente quente
e sob presséio, canaletas de escoamento de aguas gervidas direcionadas para a rede de esgotos do estabelecimento e
ralo sifonado provido de tampa que permita a sua vedagao.

15.9 - O trajeto para o trasiado de res(duos degde a geragso até o armazenamento externn deve permitir iivre
acesso dos reci| de possuir piso com a ficie plana,
regular, antlderrapanta e rampa, quando necessaria, com inclinagéio de acordo com a RDC ANVISA n° 50/2002

15.10 - O estabelecimento gerador de RSS cuja geragdo semanal de residuos néio exceda a 700 L e a diaria ndo
exceda a 150 L, pode optar pela instalagao de um abrigo reduzido exclusivo, com as seguintes caracteristicas:

- Ser construido em ak i , dotado ap de teladas para ventilagdo, restrita a duas
aberturas de 10X20 cm cada uma delas, uma a 20 cm do piso @ a outra a 20 cm do teto, abrindo para a area externa. A
critério da autoridade sanitaria, estas aberturas podem dar para areas internas da edificagéo;

- Piso, pamdes porta e teto de material uso impermeéave! e lavavel. Caimento de piso para ao iado oposto ao da
com instaiagao de raio sif ligado & | de esgoto sanitario do servigo.

- identificagdp na porta com o simboip de acordo com o tipo de res(duo armazenado;

- Ter localizagao tai que no abra diretamente para a 4rea de permanéncia de pessoas e, circulagip de publico,
dandp-se preferéncia a locais de facil acessp A coleta externa e proxima a dreas de guarda de material de fimpeza ou
expurgo.

CAPITULO VI
SEGURANGA OCUPACIONAL
16 -0 ido di te com oS p de higienizagdo, coleta, tr rty
de resid deve ser bmetido a exame médi periddico, de retorno ao trabaiho, de

mudanca de funglio e i conforme ido no PCMSO da Portaria 3214 do MTE ou em legislagdo
especifica para o servigo publico

http://bvsms.saude.gtﬁ vs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07 12 2004.html 18/01/2016
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16.1 - Os trabalhadores devem ser imunizados em conformidade com o Prog | de i izagaAo-PNI

ser ] ario neste p a ou [ elo imento.
P g q p

16.2 - Os trabaihadores imunizados devem realizar controle laboratorial soroldgico para avaliagio da resposta
imunolégica..

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

18-0p | lvido dit com o g iamento de resi deve ser capacitado na ocasido de sua

do e ido sob 3 para as atividades de manejo de residuos, incluindo a sua
com higiene |, dos materiais e dos ambientes.

18.1- A capacitagao deve abordar a importancia da utilizagao correta de i de protegdo individual -

uniforme, luvas, avental impermedvel, mascara, botas e 6culos de seguranga especificos a cada atlvldade bem como a
necessidade de manté-ios em perfeita higiene e estado de conservagéo.

19 - Todos 0s profssmnals que trabalham no servigo, mesmo os que atuam ¢t i ou ndo jal
nas de g de resi devem conhecer o sistema adotado para o
gerenciamento de RSS, a prética de segregagdo de r er 0s simbolos, expressdes, padrdes de cores
adotados, conhecer a lizagdo dos abrigos de entre outros fatores indispensaveis a completa integragéo ao
PGRSS.

20 - Os servrg:os geradores de RSS devem manter um programa de ¢do continuada, indep do
vinculo emp que deve far dentre outros temas:

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

-G il da legislagd i |, de limp publica e de vigilancia sanitaria relativas aos RSS;
- Definig tipoe ificagéio dos residuos e potencial de risco do residuo;
- Sistema de gt i i nte no i M

- Formas de reduzir a geragao de residuos e reutilizagdo de materiais;

-Ci i o das

p il e de tarefas,;

- ldentificago das classes de residuos;

- Conhecimento sobre a utilizag8o dos veiculos de coleta;

- Orientagdes quanto ao uso de Equipamentos de Protego Individual-EP! e Coletiva-EPC;

sobre bi i e

¥ ¢ q

- Ori

- Orientagdes quanto & higiene pessoal e dos ambientes;

-Orientag D e trei to em protegao radiolégica quando houver rejeitos radioativos;

- Providéncias a serem tomadas em caso de aci e de situagles emerg

- Visdo basica do gerenciamento dos residuos sélidos no municipio;
- NogBes basicas de controle de infecgiio e de contaminagao quimica.

20.1 - Os programas de educagdo continuada podem ser desenvolvidos sob a forma de consorciamento entre os
rta istentes na localidad

21 - Todos os atos normallvos i neste F I d i ou i DS POT NOVOS
atos, terdo a referé n Ii em relago ao ato de ongem

Apéndice |

Classificagao

GRUPO A

Resid com a possivel pi ¢a de agentes biologi que, por suas c: i podem ap risco
de infecgaio.

A1l

- Culturas e est de mi i 5 id de fabricagdo de produtos bioldgicos, exceto os
hemoderivados,; descade de vacmas de i i vivos ou meios de cultura e instrumentais utilizados
para transf , ou de culf iduos de lab ios de ipulagao genética.

- Resit da atengdo A saude de indi ou animais, com peita ou certeza de contammaqeo
biolégica por agentes classe de risco 4, mi i com ia epi ioldgica e risco de di > ou

de que se torne epi logi oU cujo mecanismo de tr i seja
desconhecido.
hitp://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_12_2004.html 18/01/2016
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- Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemoc das por ¢30 ou por ma
conservagao, ou com prazo de validade vencido, e aquelas onundas de coleta mcompleta

- Sobras de amostras de laborat6rio gue ou liqui corpeéreos, recipi e materiais resultantes do
[ de assi ia & sadde, cont gue ou liquidos corpéreos na forma livre.

A2

- Carcagas, pegas anatdmicas, visceras e outros ientes de animai ti ap de
experi ¢do com lagdo de microorg , bem como suas forragdes, e os ] de animai i

de serem portadores de microrganismos de reIevﬂnua epidemiolégica e com risco de disseminagao, que foram
submetidos ou ndo a estudo angtomo-patolégico ou confirmagdo diagnéstica.

A3

- Pegas i bros) do ser h ; produto de fecundagiio sem sinais vitais, com peso menor que
500 gramas ou estatura menor que 25 centimetros ou |dade gestacional menor que 20 semanas, que nao tenham valor
cientifico ou legal e n2o tenha havido requisigao peio paciente ou familiares.

A4

- Kits de linhas arteriais, end e diali , quando descartados.

- Filtros de ar e gases asp de area i filtrante de equip to médico- pitalar e de
pesquisa, entre outros similares.

- Sobras de amostras de io e seus ipi fezes, urina e secregdes, provenientes de

pacientes que n&o contenham e nem sejam suspeltos de conter agentes Glasse de Risco 4, e nem apresentem
relevancm emdem»olbgma e risco de ¢ g de doenga emergente que se tome

irr ou cuje mecani de transmissdo seja ido ou com suspeita de
contammagao com prions.

- Residuos de tecido adiposo proveniente de lipoaspirago, |
plastica que gere este tipo de residuo.

a ou outro p de cirurgia

- Recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia a saide, que ndo tenha sangue ou
corpéreos na forma livre.

- Pegas anatomicas (6rgos e teccdos) e outros pr i de pr i cirGrgicos ou de estudos
P 9 oude ¢ g 8
- Carcagas, pegas anatomicas, visceras e outrcs resi ientes de animais nao i ap
de experimr ¢do com lagao de g bem como suas forragbes.

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

A5
- Orgaos, tecidos, ﬂuldos gani materiais perfurocort ou escari e demais materiais resultantes da
atengao a salde de indi ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagfo com prions.
GRUPO B
Resid tend bsta quimicas que podem lpresenhar rlsco a saude pubhca ou ao meio ambiente,
dep de suas isticas de inflamabilidade, corrosi X et
- Produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostat i lasil
; anti irais, quand descartados por servu;os de saude farmémas, dmganas e d;slnbuvdores de
medicamentos ou ap didos e os ei far dos N lados pela Portaria MS

344/98 e suas atualizagbes.

- Resld de inf t desi metais pesad tes para
laboratério, inclusive os recipientes contaminados por estes.

fls. 21
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‘ . Ry
- Efluentes de pr de [{ e a
- Efluentes dos equi i utilizados em analises clinicas -] (]
~ N
- Demais produtos considerados perigosos, conforme classificagao da NBR 10.004 da ABNT (toxicos, corrosivos, @ Z
inflamaveis e reativos). D o
[ .9
GRUPO C m g
Quaisquer materiais de atividad que t T em - Q
superiores aos limites de isengao especificados nas normas do CNEN e para os quais a reutilizagio é imprépria ou ndo :“ EK
prevista, -
wl
- Enquadram-se neste grupo os rejeitos radioativos ou contaminados com radi lid de & )
laboratérios de anslises clinicas, servigos de medicina nuclear e radioterapia, segundo a resolugao CNEN B .05. g
GRUPO D x
=
2
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_12_2004.html 18/01/2016 g
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Resil que nao ap risco bi i imico ou radiol6gico 2 saude ou ao meio ambiente, podendo ser
equiparados aos residuos domiciliares.

- papel de uso sanitario e fralda, al i i pegas de vestudrio, resto alimentar de
paciente, materiai utiizado em anti-sepsia e hemostasa de venéclises, equipo de soro e outros similares nao
classificados como A1;

- sobras de alimentos e do preparo de alimentos;

- resto alimentar de refeit6rio;

- proveni das areas

- residuos de varrig3o, flores, podas e jardins

- de gesso pr i de assisténcia a saude

GRUPOE

Materiais p ou escari tais como: Laminas de barbear, aguihas, escalpes ampolas de wdro
brocas, limas pontas di i de bisturi, tubos capi 5 Mic

{aminulas; espétulas; e todos os utensilios de vidro quebrados no laboratério (pipetas, tubos de coleta sanguinea e
placas de Petri) e outros simiiares.

APENDICE il
o fi de Agentes Etioi6gi H e Animais - instrugdo normativa CTNBio n® 7 de 06/06/1997 e
Diretrizes Gerals para o Trabalho em Ci ¢80 com ial Biolégico - Ministério da Satide - 2004

CLASSE DE RISCO 4

BACTERIAS Nenhuma

FUNGOS Nenhum

PARASITAS Nenhum

VIRUS E:Agentes da Febre Hemorrdgica ( Criméia-Congo, Lassa, Junin, Machupo,

MICOPLASMAS :Sabia, Guanarito e outros ainda ndo identificados)

E li por carrap. (inclui o virus da Encefalite
primavera-verao Russa, Virus da Doenga de

, Febre Hi

de Omsk e virus da Encefalite da Europa

Ill
Central).

Herpesvirus simiae (Monkey B virus)

Mycoplasma agalactiae (caprina)

id 1 i i bovina)

Peste equina africana

Peste suina africana

Variola caprina

Varioia de cameio

Virus da dermatite nodular contagiosa

Virus da doenga de Nairobi (caprina)

hitp://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res03 06_07_12_2004.{1 B 18/01/2016
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Virus da doenga de Teschen

Virus da doenga de Wesselsbron

Virus da doenga hemorragica de coelhos

Virus da doenga vesicular suina

Virus da enterite viral dos patos, gansos e cisnes

VIfus qa teore aiosa (10aos 0s Upos)

Virus da febre catarral maligna

Virus da febre efémera de bovinos

Virus da febre infecciosa petequial bovina

Virus da hepatite viral do pato

Virus da louping Il

Virus da lumpy skin

Virus da peste aviaria

Virus da peste bovina

Viris da peste dos pequenos ruminantes

Virus da peste suina classica (amostra selvagem)

Virus de Marburg

Virus de Akabane

Virus do exantema vesicular

Virus Ebola

08S: Os

que os estudos estejam conciuidos.

APENDICE Hii

Quadro resumo das Normas de Biosseguranga para o Nivel Classe de Risco 4 -

que a ser identificados deverao ser classificados neste nivel até

'AGENTES PRATICAS EQUIP. INSTALAGOES
: SEGURANGA
BARREIRAS
BARREIRAS SECUNDARIAS
PRIMARIAS
vs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07 _12_2004.html 18/01/2016
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- Agentes exoticosi- Praticas padrdes de:Todos os:- Edificio separado ou
Ou Pperigosos que:mi i i procedil b area isolada
impdem um alto conduzidos em

- Acesso controlado Cabines - Porta de acesso dupla

risco de doengas:- Avisos de riscoide Classe Wl ouicom fechamento
que ameagam a:bioldgico Classe [ ou II,iautomatico
vida; juntamente com
- Precaugles com:macacio de: - Ar de exaustdio néo
objetos pressio
- i ¢ perfi positi com: recirculante
laboratoriais suprimento de ar.
transmitidas via - Manual de - Fluxo de ar negativo

Biosseguranga que dentro do laboratbrio
defina qualquer
- Sistema de
abastecimento
aerossol ou:descontaminagio de e escape, a vacuo, e de

relacionadas a:dejetos ou nommas de
agentes com risco; vigildncia médica
desconhecido de

descontaminagao.

- Descontaminagio de

transmiss#o. todo o residuo

- Descontaminagio da
roupa usada no
laboratério antes de
ser

lavada
- Amostra sorolégica

i- Mudanga de roupa
antes de entrar

- Banho de ducha na
saida

- Todo  material
descontaminado  na
saida das instalagdes

Fonte: B guranga em laboratérios biomédicos e de microbiologia - CDC-NIH 4* edigéo-1999
APENDICE IV
NIVEIS DE INATIVAGAO MICROBIANA

Nivel | Inativagdo de bactérias vegetativas, fungos e
virus lipofilicos com reduclo igual ou maior que
6Log10

Nivet il inativagio de bactérias vegetativas, fungos, virus

lipofiticos e hidrofilicos, parasitas e micobactérias
com redug#o igual ou maior que 6Log10

Nivel Il Inativacdo de b i ivas, fungos, virus
lipofiticos e hidrofilicos, parasitas e micobactérias
com reducdo igual ou maior que 6Log10, e
inativagao de esp do B. ilus
ou de esporos do B. subtilis com redugfio igual
ou maior que 4Log10.

- hitp://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_12_2004.html
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{ inativagiio de bactérias vegetativas, fungos, virus
lipofilicos e hidrofilicos, parasitas e
‘micobactérias, e inativagio de esporos do B.
‘stearothermophilus com redugdo igual ou maior
ique 4Log10.

iNivel IV

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

APENDICE V

Tabela de Incompatibilidade das principais substancias utilizadas em Servigcos de Salde

Substancia Incompativel com
Acetileno Cioro, Bromo,Flior, Cobre, Prata, Mercurio
Acido acética Acido crdmico, Acido perclérico, , peréxidos,

permanganatos, Acido nitrico, etilenoglicol

Acetona Misturas de Acidos sulfirico e nitrico
concentrados, Peréxido de hidrogénio.

Acido crdmico Acido acético, naftaleno, canfora, glicerol,
turpentine, alcool, outros liquidos
inflamaveis

Acido hidrocianico Acido nitrico, alcalis

Acido fluoridrico anidro, fluoreto de:Amdnia (aquosa ou anidra)
hidrogénio

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

Acido nitrico concentrado

Acido oxalico Prata e Mercurio

Acido perclérico Anidrido acético, aicoois, Bismuto e suas
ligas, papel, madeira

Acido sulfarico Cloratos, percloratos, permanganatos e

CAS WAMIUBPArARZAGAO TOMMASINI ALVES SOTO

agua
Alquil aluminio Agua
-
Amdnia anidra Mercurio, Cloro, Hipoclorito de célcio, fodo, 9-;
Bromo, Acido fluoridrico > =)
@ (9]
1]
Anidrido acético Compostos contendo hidroxil tais como A (7]
etilenoglicol, Acido perciérico mo
3
o
Anilina Acido nitrico, Peréxido de hidrogénio N \>
b
[ N \— C \
Azida sodica Chumbo, Cobre e outros metais 2} O( 5
o)) ™~
x -
Bromo e Cloro -
8
S
2
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_12_2004.html 18/01/2016 g
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Benzeno, Hidroxido de amdnio, benzina de
petrdleo, Hidrogénio, acetiieno, stano,
, butadi pos- i

Carvio ativo

Dicromatos, permanganatos, Acido nitrico,
Acido sulfirico, Hipoclorito de s6dio

Cloro

Bnia, acetileno, b butano, outros
gases de petroleo, Hidrogénio, Carbeto de
sodio, turpentine, benzano, metais finamente
divididos, benzinas e outras fragbes do
petrdleo.

Nianatas

Aridne e Alrali

Cloratos, percioratos, clorato de potassio

Sais de ambnio, &cidos, metais em p6,
matérias orgénicas particuladas, substancias
combustiveis

Cobre metélico Acetileno, Per6xido de hidrogénio, azidas

Ditxido de cloro Ambdnia, metano, Fésforo, Sulfeto de
hidrogénio

Flaor Isolado de tudo

Fosforo

perclora.tos, ni{rﬂtos, pem:anganstos

Halogénios (Flior, Cloro, Bromo e lodo)

Hidrazida Perdxido de hidrogénio, 4cido nitrico e
outros oxidantes

Hidrocart (butano, prop Acido dmico, fldor, cloro, bromo,
peréxidos

lodo Acetileno, Hidroxido de amonio, Hidrogéni

Liquidos inflamaveis

Acido nitrico, Nitrato de amdnio, Oxido de
cromo VI, peréxidos, Fiior, Cloro, Bromo,
Hidrogénio

Mercdrio

Acetileno, Acido fulminico, aménia.

Metais alcalinos

Diéxido de carbono, Tetracloreto de

rb outros hidrocarb clorados
Nitrato de amBnio Acidos, pos i liquidos i
cioretos, Enxofre, k 'ganicos em
p6.
Nitrato de sédio Nitrato de amdnio @ outros sais de amdnio
Oxido de célcio Agua

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_12_2004.11
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Acido acético, giicerina, benzina de petréleo,
liquidos inflamaveis, naftaleno,

Oxigénio

Oleos, graxas, Hidrogénio, liquidos, sélidos
e gases inflaméveis

Perclorato de potassio

Acidos

Permanganato de potéssio

Glicerina, stilenoglicol, Acido suffisrico

Pearoxido de hidrogénio Cobre, Cromo, Ferro, dicoois, acetonas,
substancias combustiveis
Peréxido de sadio Acido acético, Anidrido acético, benzaldsido,

etanol, tanol, etilenog| Acetatos de
metila e etila, furfural

Prata e sais de Prata

Acetiieno, Acido tartarico, Acido oxdlico,
compostos de amdnio.

Sédio Diéxido de carbono, Tetracloreto de
rbono, outros hidrocarb Inrad
Sulfeto de hidrog8nio Acido nitrico fumegante, gases oxidantes

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

APENDICE VI

Substancias que devem ser segregadas separadamente

Liquidos inflamaveis
Acidos

Bases

Oxidantes

C " : néo hal

Compostos organicos halog

Oleos
Materiais reativos com o ar

Materiais reativos com a agua

Mercurio e compostos de Mercirio

Brometo de etidio

Formalina ou Formaideido

Mistura sutfocrdmica

Residuo fotogréafico

Solugdes aquosas

Corrosivas

Explosivas

Venenos

Carci i M &ni 8 Ter
Ecotoxicas

Sensiveis ao choque

http://bvsms.saude.gov
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Criogénicas

Asfixiantes

De combustio espontinea
Gases comprimidos

Metais pesados

Fonte: Ci ical Waste Manag t Guide. - University of Florida - Division of Environmental Health & Safety -
abril de 2001

APENDICE Vii

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

Acido butirico Dietil benzeno
Acido nitrico Dissulfeto de carbono
Acidos concentrados Eter
;romow - Fenol / cloroférmio
Bromoférmio Nitrobenzeno
Alcoo! benzilico o-diclorobenzeno
Anilina 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 . Tricloroeteno
Cresol Xileno
Fonte: Cl ical Waste Guide - University of Florida - Division of Environmental Health & Safety -
abril de 2001
APENDICE Vill
GLOSSARIO
AGENTE BIOLOGICO - Bactérias, fungos, virus, idias, riquétsias, mi prions, parasitas, linhagens

celulares, outros organismos e toxinas.

ATENDIMENTO INDIVIDUALIZADO - agéo d \vida em estabeleci onde se realiza 0 atendimento com
apenas um profissional de saide em cada turno de traba'ho. (consultério)

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/res0306_07_12_2004.html 18/61/2016
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ATERRO DE RESIOUOS PERIGOSOS - CLASSE | - Técnica de disposi¢ao fina! de residuos quimicos no solo,

sem causar danos ou riscos A salde piblica, minimizando os impactos ambientais e utilizando procedimentos
especificos de engenharia para o confinamento destes.

ATERRO SANITARIO - Técnica de disposicio final de residuos solidos urbanos no solo, por meio de
confinamento em camadas cobertas com material inerte, segundo normas especificas, de modo a evitar danos ou riscos
a saude e a seguranga, minimizando os impactos ambientais.

CADAVERES DE ANIMAIS sao os ammals mortos. No oferecem risco & sadde humana, & saide anima! ou de
impactos ambientais por P de inar agentes etiolégicos de doengas.

CARCACAS DE ANIMAIS : s@io produtos de retaliagio de animais, provenientes de estabelecimentos de
tratamento de saide animal, centros de experimentagao, de Universidades e unidades de controle de zoonoses e outros
similares

CARROS COLETORES - s#o os contenedores providos de rodas, destinados & coleta e transporte interno de
residuos de servicos de salde .

CLASSE DE RISCO 4 (elevado risco individual e elevado risco para a comunidade): condicdo 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 transmissibilidade de um individuo a outro, ndo existindo medidas preventivas e de
tratamento para esses agentes.

CONDIGOES DE LANGAMENTO -
efluentes no corpo receptor.

igdes e padrdes de emissao adotados para o controle de langamentos de

COMISSAO DE CONTROLE DE INFECGAO HOSPITALAR - CCIH - 6rg3o de assessoria 4 autoridade maxima da
instituicsio e de coordenaglo das agdes de controle de infecgdo hospitalar.

COMPOSTAGEM - de d posicao bioldgica de fragio orgdnica biodegradave! de residuos sélidos,
efetuado por uma popul 40 di ificada de i em condigdes controladas de aerobiose e demais parametros,
desenvolvido em duas etapas distintas: uma de degradaqéo ativa e outra de maturagao.

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

DESTINAGAO FINAL- processo decis6rio no manejo de residuos que inclui as etapas de tratamento e disposi¢ao
final.

EQUIPAMENTO OE PROTEGAO INDIVIDUAL - EP! - dispositivo de uso individual, destinado a proteger a sadde
e a integridade fisica do trabathador, atendidas as peculiaridades de cada atividade profissiona! ou funcional.

Estabelecimento: denominagio dada a qualquer edificacio i a lizagdo de ativi de pl 3
promog3o, recuperagio e pesquisa na area da salide ou que estejam a ela relacionadas.

FONTE SELADA - fonte radioativa encerrada i em uma cap ou ligada totaimente a material
inativo envolvente, de forma que ndo possa haver disperso de substancia radioativa em condigbes normais e severas
de uso.

FORMA LIVRE - é a saturagio de um liquido em um residuo que o absorva ou o contenha, de forma que possa

produzir gotejamento, vazamento ou derramamento espor te ou sob P minima

HEMODERIVADOS produtos farmacéuticos obtidos a pamr do plasma humano, submetidos a processo de

industriali e que lhes M quali e especificidade.

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

INSTALACOES RADIATIVAS - estabelecimento onde se produzem, processam, manuseiam, utilizam,
transportam ou armazenam fontes de radmc;ao excetuando-se as Instalagdes Nucleares definidas na norma CNEN-
NE-1.04 "Li o de Inst: Nucl " @ 03 veiculos transportadores de fontes de radiacdo.

LICENCIAMENTO AMBIENTAL - atos administrativos pelos quais o 6rgao de meio ambiente aprova a viabilidade
do local proposto para uma instalagio de tratamento ou ¢do final de resi permitindo a sua construgdo e
operagao, apés verificar a viabilidade técnica e o conceito de seguranca do projeto.

LICENCIAMENTO DE INSTALAGOES RADIATIVAS - atos administrativos pelos quais a CNEN aprova a
il do local prop para uma instalagao radiativa e permite a sua construgio e operacdo, apés verificar a
viabilidade técnica e o conceito de seguranga do projeto.

LIMITE DE ELIMINA(;AO valores estabelecidos na norma CNEN-NE-6.05 “Geréncia de Rejeitos Radioativos em

Radi e exp em termos de concentragdes de atividade e/ou atividade total, em ou abaixo dos

quals um determinado fluxo de rejeito pode ser liberado pelas vias convencionais, sob os aspectos de protecio
radiol6gica.

Liquidos corporeos: sfo representados pelos liquidos cefalorraguidiano, pericardico, pleural, articular, ascitico e
amniético

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

Materiais de assisténcia 4 saide: materiais relacionados diretamente com o processo de assisténcia aos
pacientes

SELTLE T4
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MEIA-VIDA FISICA - tempo que um radionuciideo leva para ter a sua atividade inicial reduzida & d

METAL PESADO - to de A
Selénio, Tellrio e Talio, incluindo a forma metdlica.

dnio, Cadmio, Cromio (IV), Chumbo, Estanho, Mercurio, Niquel,

PATOGENICIOADE - capacidade de um agente causar doenga em individuos normais suscetiveis.

PLANO OE RAOIOPROTECAO PR - Oocumento exigido para fins de Li de InstalagBes Radiati
pela Comissao P ! de Energia Nuclear, i ia atribuida pela Lei 6.189, de 16 da dezembro da
1974, que se aplica as atividades relacionadas com a localizag8o, construgdo, operagio e modificacio de instalagbes
Radiativas, contemplando, entre outros, o Programa de Geréncia de Refeitos Radioativos - PGRR

Prion: estrutura
Espongiforme

como agente -etiolégico das diversas formas de Encefalite

Produto para Oiagnéstico de Uso In Vitro: reagentes, padrdes, calib iais, artigos e

|nstrumentos junto com as instrugdes para seu uso, que contribuem para realizar uma delerrmnagao qualitativa,

iva ou semi iva de uma blologlca e que nao estejam destinados a cumprir funglo anatdmica,

fisica ou terapéutica alguma, que n#o sejam ingeri tados ou em seres e que s3o utilizados

unicamente para provar informag8o sobre amostras obhdas do organismo humano. {Portaria n ° 8/MS/SVS, de 23 de
janeiro de 1996)

QUIMIOTERAPICOS ANTINEOPLASICOS - substancias quimicas que atuam a nivel celular com potencial de
produzirem genotoxicidade, citotoxic e icidade .
RECICLAGEM - processo de ¢d0 dos que utiliza técnicas de beneficiamento para o

p to, ou obtengao de ia prima para fabricagdo de novos produtos.

Redugio de carga microbiana: aplicacio de processo que visa a inativagdo microbiana das cargas biolégicas
contidas nos residuos

RESIUOS OE SERVIGOS OE SAUOE - RSS - s30 todos aquel de ativid: nos servigos
definidos no artigo 10 que, por suas isticas, de p dif i em seu manejo, exigindo ou
ndo tratamento prévio a sua disposigao fina!

de T to de lduos de Servigos de Satde: junto de unid: pr e p
que alteram as caracteristicas fisicas, fisico-quirnicas, quimi ou biolégi dos podendo promover a sua
descaracterizag8o, visando a minimizagio do risco a satde publica, a preservagio da qualidade do meio i a
e a saide do L

Sobras de amostras: restos de sangue, fezes, urina, suor, lagrima, leite, colostro, liquido espermaético, saliva,
secre(;bes nasal, vaginal ou pemana pélo e unha que parmanecem nos tubos de coleta apds a retirada do material

paraa I ¢

VEICULO COLETOR

Veicuio utilizado para a coleta externa e o transporte de reslduos de servigos de satida.
APENDICE X

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

NORMAS e ORIENTAGOES TECNICAS

- CONAMA - C Naci do Meio Ambi

Resolugio n° 6 de 19 de setembro de 1991 - “Oispde sobre a inci ¢do de sélidos p de
estabelecimentos de salde, portos e aeroportos”

Resolugio n® 5 de 05de agosto de 1993 - definigd lassificacio e p i i para o
gerenciamento de residuos sdlidos oriundos de servigos de saude, portos e aerop ort 3 inais fi iarios e
rodovidrios”

Resolugio n° 237 de 22 de o de 1997 - 08 asp de i
estabelecidos na Poiitica Nacional do Meio Ambiente”

Rosolu;ﬂo n° 257 de 30 de junho da 1999 - "Estabelece que pilhas e baterias que contenham em suas
¢ , cadmio, (rioc e seus p tenham os procedimentos de reutilizagdo, reciclagem,

trat: to ou di i final

- Resolugio n® 275, de 25 de abril de 2001- “Estabelece codigo de cores para diferentes tipos de residuos na coleta
seletiva”

Resolugio n® 283 de 12 de jutho de 2001- "Oispbe sobre o fr e a destinagio fina! dos resfd dos
servigos de salide”

Resolugdo n® 316, de 29 de outubro de 2002 - : "Oispde sobre procedimentos e critérios para o funcionamento de
sistemas de tratamento térmico de residuos”

- ABNT - Associagio Brasileira de Normas Técnicas

NBR 12235- Armazenamento de reslduos sélidos perigosos, de abril de 1982
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NBR 12.810 - Coleta de residuos de servigos de salide - de janeiro de 1993

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

NBR - 7.500 - Simbolos de Risco e Manuseio para o Transporte e Armazenamento de Material, de margo de
2000

NBR - 9191 - Sacos plasticos para acondici to de lixo - F isitos e dos de ensaio, de julho de 2000
NBR 14652 - Coletor-transportador rodoviario de residuos de servigos de saude, de abril de 2001,
NBR 14725 - Ficha de infc

de seguranga de produtos quimicos - FISPQ - jutho de 2001

NBR - 10004 - Reslduos Sélidos - Ciassificagsio, segunda edigso - 31 de maio de 2004
- CNEN - Comi {aci de E ia Nuclear

NE-3.01 - Diouiews Dasivas te Radivpiuiegae

NN- 3.03 - Certificagio da qualificacio de Supervisores de Radioprotegio

NE- 3.05 - Requisitos de Radioprotegao e Seg ¢a para Servigos de Medicina Nuclear
NE- 6.01 - Requisitos para o registro de Pessoas Fisicas para o preparo, uso e io de fontes
NE-6.02 - Li i to de Instalacgd

NE- 6.05 - Geréncia de Rejeitos em Instalagdes Radiativas
- ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ROC n® 50, de 21 de fevereiro de 2002 - Orspée sobre ] Regulamento Técnico para plangjamento, programagio,
lab: e iacd0 de projetos fisicos de de sadde.

&

ROC n° 305 de 14 de novembro de 2002 Ficam pro:bldos em todo o territdri ional, isti as
condigbes que configurem risco a sadde, o ing ea c de matéria-prima e produtos acabados semi-
e|abomdos oua granel para uso em seres humanos, cujo material de partlda seja obtido a partir de tecidos/fluidos de

as de e produtos para a saude, conforme

discriminado
- MINISTERIO OA CIENCIA E TECNOLOGIA
instrugio Normativa CTNBio n° 7 de 06/06/1997
- MINISTERIO OA SAUOE
Oiretnizes gerais para o trabalho em contengo com material biolégico - 2004

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

- MINISTERIO 0O TRABALHO E EMPREGO

Portaria 3.214, de 08 de junho de 1978 - Norma R - NR-7- Pi
Ocupacional

de Controle Médico de Salde

- PRESIOENCIA OA REPUBLICA

Oecreto 2657 de 03 de julho de 1998 - Promulga a Convengao n® 170 da OIT, reiativa & Seguranga na Utiiizagio
de Produtos Quimicos no Trabatho, assinada em Genebra, em 25 de junho de 1990

- OMS - Organizagao Mundial de Saide

Safe management of waste from Heaith-care activities

and other C icable Oi Surveill and Control - 1999

- EPA - U.S. Environment Protection Agency

Guidance for Evaiuating Medical Waste Treatment Technologies

State and Territorial A iation on Ait tive T Technologies, April 1994
LITERATURA
- CARVALHO, Paulo Roberto de. Boas Praticas Quimicas em Biosseguranga. Rio de Janeiro: Interciéncia, 1999.

- COSTA Marco Antonlo F da. COSTA Mana de Fatima Barrozo da; MELO, Norma Suely Faicho de Oliveira.
Biossegurang H eO g Sa0 Paulo: Livraria Santos Editora Ltda., 2000.

- OIVISION OF ENVIRONMENTAL HEALTH ANO SAFETY. Photographic Materials: Safety issues and disposal
p Florida: Uni y of Florida. {www.ehs.ufl.edu)
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- FIOCRUZ. Bi gl caem L ios de Salude Publica. Brasllia: Ministério da Satde, 1998.
- Cl ical Waste g Guide. - Uni ity of Florida - Division of Environmental Health & Safety - abril de

2001
- GUIDANCE for evaluating ical waste it logies. 1993

- HIRATA, Mario Hiroyuki; FILHO, Jorge Mancini. Manual de Biosseguranga. Sio Paulo: Editora Manole, 2002.

- RICHMOND, Jonathan Y.; MCKINNE, Robert W. Organizado por Ana Rosa dos Santos, Mana Adela!de
Millington, Mario César Althoff. Bmsseguram;a em laboratérios bi icos e de gia - CDC (]
da Salde, 2000.

- The A iation for F i in ion Control, Inc.- Position Paper:. Medical Waste (revised) - American
Journa! of Infection Control 20(2) 73-74, 1992.
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Proc. N°. &é‘.__/_ﬂgﬂs- 28
LA

Alossandra Labaki
RF. 11.138

Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Vigéncia

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

Regulamento
Regulamento

{(Vide Lein® 12.235. de 2015) (Vigéncia)

(Vide Lein® 12.236. de 2015) (Vigéncia)

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

TITULO I - Disposicdes Preliminares

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituldas por esta Lei os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a correcao estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as
empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos estabelecimentos hajam sido
licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicbes estabelecidas nos incisos |, 11, il IV, Ve Vil do
Art. 4°da Lein® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condigbes fisiologicas especiais;

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

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

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

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a prote¢cdo ou ao embelezamento das
diferentes partes do corpo, tais como pds faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e
similares, mascaras faciais, logées de beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para as
maos, bases de maquilagem e 6leos cosméticos, ruges, "blushes", batons, lapis labiais, preparados anti-
solares, bronzeadores e simulatorios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes
clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués,
brilhantinas e similares, logdes capilares, depilatorios e epilatorios, preparados para unhas e outros;

VI - Corantes: substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos, perfumes,
produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares, com o efeito de lhes conferir cor e,
em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutanea e anexos da pele;
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VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparagdes destinadas a higienizagaos desyrfeccao

ou desinfestagcdo domiciliar, em ambientes coletivos efou publicos, em lugares de uso comum e no
tratamento da agua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevengao e ao controle dos insetos em habitagdes, recintos
e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicilios,
embarcacdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associagéo,
que nio oferecam risco & vida ou a saude do homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando
aplicados em conformidade com as recomendagdes contidas em sua apresentagao;

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

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

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

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

X - Registro: inscrigdo, em livro proprio apds o despacho concessivo do dirigente do érgdo do
Ministério da Salde, sob numero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicagéo do nome,
fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

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

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

XIIl - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se
produz em um ciclo de fabricag&o, e cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

XIV - Numero do Lote: designagdo impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos
abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertengam e, em caso de
necessidade, localizar e rever todas as operagées de fabricagdo e inspegdo praticadas durante a
producao;

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

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

XVl - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros matetiais estranhos.
XVIll - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominagdo do farmaco ou principio

farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria; Inciso
incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XIX — Denominagdo Comum Internacional (DCl) — denominacdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizag&o Mundial de Salde; {Inciso incluido pela Lei
n°®9.787, de 10.2.1999)
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XX - Medicamento Similar - aguele que contém 0 mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta a
mesma concentracéo, forma farmaceéutica, via de administragdo, posologia e indicagéo terapéutica, e que &
equivalente ao medicamento registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou
marca; {Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXI - Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiragdo ou rendncia da protecéo
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranga e qualidade, e
designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI, {Inciso incluido pela Lei n® 8.787, de 10.2.1999)

XXl - Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao érgéo federal competente, por ocasido do registro; {Inciso incluido pela Lei n°
9.787, de 10.2.1999)

XXl — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranga; {Inciso incluido

pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢ao qualitativa e quantitativa de
principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo
desenho experimental; {Inciso incluideo pela Lei n® 9.787, de 10.2.1989)

XXV - Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absor¢cao de um principio ativo em
uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentracdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua
excrec¢ao na urina. {Inciso incluido pela Lei n® 9.787. de 10.2.1999)

Paragrafo unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos
ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados os ensaios de
dissolucdo comparativos entre o medicamento-teste, o medicamento de referéncia internacional utilizado
no estudo de bioequivaléncia e 0 medicamento de referéncia nacional. (Redacdo dada pela Lei n°
10.669, de 14.5.2003)

Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderédo conter substancias custicas ou irritantes,
terdo embalagens isentas de partes contundentes e ndo poderdo ser apresentados sob a forma de
aerossol.

Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes ou designa¢fes que induzam a

erro. iRedacdo dada pel

Led o n® 6,480, de 1.,10,1977)

§ 1° - E vedada a adog&o de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente composicéo,
ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem cronolégica da
entrada dos pedidos na reparticdo competente do Ministério da Saude, quando inexistir registro anterior.
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§ 2° - Podera ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido posteridfmérite, 3esde que
denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.

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

§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma Unica substancia ativa
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os imunoterdpicos, drogas e insumos
farmacéuticos deverao ser identificados pela denominagéo constante da Farmacopeia Brasileira, nao
podendo, em hipétese alguma, ter nomes ou designagbes de fantasia. {(Incluido pela Lei n® 6.480, de

1.12.1977)

§ 5° Ficam incluidos entre os erros mencionados no caput os de dispensacao e de administragéo
de medicamentos, drogas e produtos correlatos. {Incluido pela Lei n® 13.236, de 2015)

Art. 6° - A comprovagéo de que determinado produto, até entdo considerado util, € nocivo a salde ou
nao preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia
da modificacdo da férmula de sua composigdo e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens, sob
pena de cancelamento do registro e da apreensao do produto, em todo o territdrio nacional.

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

Art. 7° - Como medida de seguranga sanitdria e a vista de razdées fundamentadas do 6rgéo
competente, podera o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a fabricacdo e venda de
qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos
nocivos a saude humana.

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

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

Paragrafo Unico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislagdo em vigor, & obrigatéria a
comunicacao, pelos 6rgéos referidos neste artigo, ao Ministério da Saude, da existéncia ou instalagao de
estabelecimentos de que trata a presente Lei.

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

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

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

§ 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de produgéo e
distribuicdo de medicamentos a populagéo carente de recursos, poderd o Ministério da Saude autorizar o
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eficacia do produto,
permitam a reducao dos custos.

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializagdo no mercado interno independa de prescricao
medica, terdo acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua
composicéo, suas indicagdes e seu modo de usar.

TITULO Il - Do Registro
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Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os impertados,1pedera ser

industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

§ 12 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - definira por ato proprio o prazo para
renovacao do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo superior a 10 (dez) anos, considerando a
natureza do produto e o risco sanitario envolvido na sua utilizagao. {Incluido pela Lei n® 13.097. de

2015)

§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da revalidagdo do registro
dos produtos dietéticos, cujo prazo & de 2 (dois) anos.

§ 3° - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da data de entrega
do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos.

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidagéo do registro somente produzirdo efeitos a partir da
data da publicagéo no "Diario Oficial" da Uni&o.

§ 5° - A concessao do registro e de sua revalidade, e as andlises prévia e de controle, quando for o
caso, ficam sujeitas ao pagamento de pre¢os publicos, referido no Art. 82.

§ 6° - A revalidagdo do registro devera ser requerida no primeiro semestre do udltimo ano do
quingliénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de decis&o, se
nao houver sido esta proferida até a data do término daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagéo n&o tenha sido solicitada
no prazo referido no § 6° deste artigo.

§ 8° - Nao sera revalidado o registro do produto que nao for industrializado no primeiro periodo de
validade.

§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a férmula da composigéo do
produto, com a indica¢a@o dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificagdo de formula, alteragdo de elementos de composi¢&o ou de seus
quantitativos, adigdo, subtragdo ou inovagdo introduzida na elaboragdo do produto, dependera de
autorizagao prévia e expressa do Ministério da Saude e sera desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, os nomes ou designagdes de fantasia
dos produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua vigéncia.  (Redacéo dada pelo Decreto

n°®6.480, de 1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei serd negado sempre que nédo atendidas as
condigdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instru¢éo do
orgéo competente.

TITULO Iii - Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
diagnostico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias préprias, aos seguintes requisitos
especificos: (Redacao dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)
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I - que o produto obedega ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Redacéo darFpdd-Hadecio
n°6.480, de 1.12.1977)

Il - que o produto, através de comprovacéo cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e
eficaz para o uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
necessarias;

Il - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a sua composi¢éo
€ 0 seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinagdo do grau de seguranca e eficacia necessarios;

IV - apresentagéo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que sejam julgadas
necessarias pelos érgaos competentes do Ministério da Saude;

V - quando houver substadncia nova na composigdo do medicamento, entrega de amostra
acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragdo necessite de aparelhagem técnica e
especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado
ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade.

VIl - a apresentagdo das seguintes informagdes econdmicas: (Incluido pela Lei n°® 10.742, de

6.10.2003) ‘

a) o prego do produto praticado pela empresa em outros paises; {Incluido pela Lei n® 10.742, de
6.10.2003)

b) o valor de aquisicao da substancia ativa do produto; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; (Incluido pela Lei n°® 10.742. de

6.10.2003)

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

e) a lista de prego que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagéo de sua carga
tributéria; (Incluido pela Lei n® 10.742. de 6.10.2003)

f) a discriminagéo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastos previstos com o
esforco de venda e com publicidade e propaganda; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

g) o prego do produto que sofreu modificagdo, quando se tratar de mudanca de féormula ou de forma;
e (Incluido pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

h) a relagdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus
respectivos precos. ({Incluido pela Lein® 10.742. de 6.10.2003)

§ 12 (Revogado como paragrafo unico pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de 1977). {Incluido pela
Lein® 10.742, de 6.10.2003)

§ 22 A apresentagdo das informages constantes do inciso VIl podera ser dispensada, em parte ou no
todo, em conformidade com regulamentacéo especifica. (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado sempre que ndo atendidas as
condigbes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em lei, regulamento ou instrugéo do
6rgao competente.
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Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de PIoGSEaHEE, Sfparigeira
dependera, além das condigbes, das exigéncias e dos procedimentos previstos nesta Lei e seu
regulamento, da comprovagao de que ja é registrado no pais de origem.

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser apresentada
comprovagao do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado
ou autoridade sanitaria internacional e aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa fabricante devera
apresentar comprovagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao, reconhecidas no ambito
nacional. {incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, sempre que
efetuada modificacdo ndo autorizada em sua férmula, dosagem, condi¢cdes de fabricag&o, indicagdo de
aplicacdes e especificagdes anunciadas em bulas, rotulos ou publicidade.

Paragrafo unico. Havendo necessidade de serem modificadas a composigdo, posologia ou as
indicagbes terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a
competente permissédo ao Ministério da Saude, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento
desta Lei.

Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja preparagéo necessite cuidados especiais de
purificagao, dosagem, esterilizagdo ou conservagao, quando:

| - tiver em sua composi¢do substancia nova;

Il - tiver em sua composicédo substancia conhecida, a qual seja dada aplicagdo nova ou vantajosa em
terapéutica;

lll - apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto de vista farmacéutico e/ou
terapéutico.

Paragrafo unico. Nao podera ser registrado o medicamento que nao tenha em sua composi¢édo
substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico. (Redacéo dada pela Lei

n°®9.782, de 26.1.1999)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja registrados,
desde que satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (Redagdo dada pela Lei n® 9.782, de

26.1.19989)

§ 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apés
decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagéo do respectivo requerimento, se até entdo
néo tiver sido indeferido.  (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 22 A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfacdo, pela empresa
interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.
{Paragrafo incluido pela Lein® 9.782, de 26.1.1999)

§ 32 O registro, concedido nas condigbes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade,
independentemente de notificacdo ou interpelagédo, se o produto ndo for comercializado no prazo de um
ano apos a data de sua concessdo, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria,
mediante justificagéo escrita de iniciativa da empresa interessada.  (Pardgrafo incluido pela Lei n® 9,782,

de 26.1.1999)
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§ 42 O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos ap¥e asgtificass fato

que deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se n&o for inﬁ)ﬁtamﬂ é’%mpresa
interessada. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 52 As disposigoes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte
integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializagdo no Pais, se
corresponderem a similar nacional ja registrado.  (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1,1999)

Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham substancias
entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao controle especial
previsto no Decreto-Lei n® 753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais,
regulamentos e demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, s6 seréo registrados ou teréo
seus registros renovados, se, além do atendimento das condigbes, das exigéncias e do procedimento
estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos
padrdes aprovados pelo Ministério da Saude. {Redagéo dada pela Lein® 10.742. de 6.10.2003)

Art. 24, Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso
experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizagdo do
Ministério da Salide. (Redacio dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Paragrafo tnico. A isengdo prevista neste artigo s6 sera valida pelo prazo de até 3 (trés) anos, findo o
qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensédo determinada pelo Ministério da Saude.

Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovacdo Simplificada do Registro de Medicamentos para os
medicamentos que possuam registro no érgdo sanitario brasileiro durante periodo igual ou superior a 10
(dez), que n&o tenham tido relatos de ineficacia e/ou de eventos adversos significativos e que estejam
adequados as exigéncias sanitarias vigentes, independente de sua classificagcéo de venda. {Incluido
pela Lein® 13.097, de 2015)

Paragrafo anico. A definicdo do periodo de que trata o caput sera feita pela Anvisa a partir de
critérios que envolvam a classe terapéutica do produto, modificacdes realizadas na sua formulagdo, nas
indicacdes e posologia e no processo produtivo, bem como a via de administragéo, a forma farmacéutica e
a efetiva exposi¢ao do produto ao uso. {(Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)

Art. 24-B. Para os fins de renovagéo de registro dos medicamentos a que se refere o art. 24-A, os
requisitos a serem observados pelos interessados no ato serdo definidos pela Anvisa em
regulamento. (Incluido pela Lein® 13.097, de 2015)
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TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Ajlessandra Labaki

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessoérios usados em medicina, odontologig'e1a1ti\1/i%gdes afins,
bem como nas de educacgéo fisica, embelezamento ou correcéo estética, somente poderéo ser fabricados,
ou importados, para entrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Salde se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.

§ 1° - Estaréo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata este
artigo, que figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Salde, ficando, porém, sujeitos,
para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

§ 2° - O regulamento desta Lei prescrevera as condi¢des, as exigéncias e os procedimentos
concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessérios de que trata este artigo.

TITULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e outros

Art. 26 - Somente serdo registrados como cosméticos produtos para higiene pessoal, perfumes e
outros de natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso externc ou no ambiente,
consoante suas finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera, sem causar irritagdes a pele nem
danos a saude.

Art. 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares proprias, o registro dos cosméticos, dos
produtos destinados & higiene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade congénere, dependera da
satisfacéo das seguintes exigéncias:

| - enquadrar-se na relacdo de substancias declaradas inécuas, elaborada pelo érgédo competente do
Ministério da Saude e publicada no "Diario Oficial" da Unido, a qual contera as especificagdes pertinentes a
cada categoria bem como as drogas, aos insumos, as matérias-primas, aos corantes, aos solventes e aos
demais permitidos em sua fabricagao;

Il - ndo se enquadrando na relagéo referida no inciso anterior, terem reconhecida a inocuidade das
respectivas férmulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos 6rgdos competentes, de analise e técnico,
do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. A relagdo de substancias a que se refere o inciso | deste artigo podera ser alterada
para exclusdo de substancias que venham a ser julgadas nocivas a salide, ou para inclusdo de outras, que
venham a ser aprovadas.

Art. 28 - O registro dos cosméticos, produtos destinados a higiene pessoal, e outros de finalidades
idénticas, que contenham substancias medicamentosas, embora em dose infraterapéutica, obedecera as
normas constantes dos artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e 19 e seu paragrafo Unico, 20 e 21 e do
Regulamento desta Lei.

Art. 29 - Somente sera registrado produto referido no Art. 26 que contenha em sua composi¢ao
matéria-prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da relagéo elaborada pelo érgéo
competente do Ministério da Saude, publicada no "Diario Oficial" da Unido, desde que ressalvadas
expressamente nos rétulos e embalagens as restricées de uso, quando for o caso, em conformidade com a
area do corpo em que deva ser aplicado.

Paragrafo unico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no Art. 26 sé
ser&o registrados se obedecerem aos padrées técnicos aprovados pelo Ministério da Sadde e as demais
exigéncias e normas especificas.

Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e crian¢as, perfumes e congéneres
poder&o ter alteradas suas féormulas de composicdo desde que as alteragBes sejam aprovadas pelo
Ministério da Saude, com base nos competentes laudos técnicos.

Art. 31 - As alteragdes de féormula seréo objeto de averbagdo no registro do produto, conforme se
dispuser em regulamento.

Art. 32 - O Ministério da Salde fara publicar no "Diario Oficial" da Uni&o a relacdo dos corantes
naturais orgéanicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas, permitidos na fabricagéo dos
produtos de que tratam os artigos 29, paragrafo Unico, e 30.
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§ 1° - Sera excluido da relagéo a que se refere este artigo todo e qualquer go?éﬁféﬁ@éa%ﬁ%@ente
toxicidade ativa ou potencial.

§ 2° - Ainclusao e exclusdo de corantes e suas decorréncias obedecerao a disposi¢cdes constantes de
regulamento.

TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios

Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e detergentes obedecera ao
disposto em regulamento e em normas complementares especificas.

Art. 34 - Somente poderao ser registrados os inseticidas que:

| - possam ser aplicados corretamente, em estrita observancia as instru¢bes dos rétulos e demais
elementos explicativos;

Il - ndo oferegam qualquer possibilidade de risco a salide humana e a dos animais domésticos de
sangue quente, nas condi¢des de uso previstas;

Il - ndo sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.
Art. 35 - Somente serao registrados os inseticidas:
| - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;

Il - em cuja composicdo a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas, observem os
indices de concentracao adequados, estabelecidos pelo Ministério da Salde;

Il - cuja férmula de composicao atenda as precaugdes necessarias, com vistas ao seu manuseio e as
medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel preservagéo da vida humana, segundo as
instrucdes do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. O regulamento desta Lei fixara as exigéncias, as condicbes e os procedimentos
referentes ao registro de inseticidas.

Art. 36 - Para fins de registros dos inseticidas as substancias componentes das formulas respectivas
serao consideradas:

| - solventes e diluentes, as empregadas como veiculos nas preparagdes inseticidas;
Il - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparag6es premidas.

Art. 37 - O Ministério da Satde elaborara e fara publicar no "Diario Oficial" da Unido a relagé&o dos
solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas concentragées maximas.

Art. 38 - Sera permitida a associa¢ao de inseticidas, que deverao ter, quando da mesma classe, as
concentracdes dos elementos ativos reduzidas proporcionalmente.

Art. 39 - As associagdes de inseticidas deverao satisfazer aos requisitos dispostos no Art. 35 e seu
paragrafo Unico, quanto a toxicidade para animais submetidos a prova de eficiéncia.

Art. 40 - O registro dos inseticidas sé sera permitido quando se destine:

| - & pronta aplica¢&o por qualquer pessoa, para fins domésticos;

Il - & aplicagdo e manipuia¢ao por pessoa ou organizag¢do especializada para fins profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-d0 como raticidas as preparagbdes cujas formulas de composicdo incluam
substancias ativas, isoladas ou em associagao, em concentragdes diversas e sob determinadas formas e

tipos de apresentacao.

Paragrafo Unico. As associagdes de substancias raticidas da mesma classe deverdo ser reduzidas
proporcionalmente as concentra¢des de seus principios ativos.
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Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparagdes e substancias raticidas o dispostomesta{ieaiz Ando-se
em regulamento e em instrugdes do Ministério da Salude as demais exigéncias especificas atinentes a
essa classe de produtos.

Art. 43 - O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto no Regulamento desta Lei e
em instrugdes expedidas pelo Ministério da Saude.

Art. 44 - Para os fins desta Lei, sdo equiparados aos produtos domissanitarios os detergentes e
desinfetantes e respectivos congéneres, destinados a aplicagdo em objetos inanimados e em ambientes,
ficando sujeitos as mesmas exigéncias e condi¢cdes no concernente ao registro, a industrializagdo, entrega
ao consumo e fiscalizagao.

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficaréo restritas, exclusivamente, aos
produtos classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou
de 6rgaos € entidades da Administragéo Publica Direta e Indireta o fornecimento e controle da aplicagao
dos classificados como de alta toxicidade.

TITULO VI - Do Registro dos Produtos Dietéticos
Art. 46 - Serao registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestdo oral, que, nao

enquadrados nas disposicdes do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, e respectivos
regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de prescricdo médica e se destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentagdo habitual com vitaminas, aminoacidos, minerais e outros
elementos;

Il - a iludir as sensagdes de fome, de apetite € de paladar, substituindo os alimentos habituais nas
dietas de restricao.

Art. 47 - S06 seréo registrados como dietéticos os produtos constituidos por:
I - alimentos naturais modificados em sua composicéo ou caracteristicas;

Il - produtos naturais, ainda que n&o considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos ou
adicionados deles;

Il - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condicbes de contribuir para a
elaboracédo de regimes especiais;

IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de restrigao;
V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos;

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associagéo, possam ser caracterizados como dietéticos
pelo Ministério da Saude.

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poderéo ser apresentados sob as formas usuais
dos produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura e as caracteristicas préprias aos mesmos.

Art. 49 - Para assegurar a eficiéncia dietética minima necessaria e evitar que sejam confundidos com
os produtos terapéuticos, o teor dos componentes dos produtos dietéticos, que justifique sua indicagdo em
dietas especiais, devera obedecer aos padrbes aceitos internacionalmente, conforme relages elaboradas
pelo Ministério da Saude.

§ 1° - Nao havendo padréo estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrimentos dos produtos
dietéticos dependera de pronunciamento do Ministério da Saude.

§ 2° - A proporgéo de vitaminas a adicionar aos produtos correspohderé aos padrfes estabelecidos
pelo Ministério da Saude.

TITULO VIII - Da Autorizagao das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos
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Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagdo da Anvisa,
concedida mediante a solicitagdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa
de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentaco especifica da
Anvisa. (Redacdo dada pela Lein® 13.097. de 2015)

Paragrafo tnico. A autorizagéo de que trata este artigo sera valida para todo o territério nacional e
devera ser atualizada conforme regulamentagdo especifica da Anvisa. (Redagdo dada pela Lei n°

13.097. de 2015)

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que
exer¢cam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido autorizado o funcionamento da
empresa pelo Ministério da Salde e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de
carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e instru¢cdes do Ministério da Saude, inclusive no
tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo tnico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e independente, ainda que exista mais
de um na mesma localidade, pertencente &8 mesma empresa.

Art. 52 - A legislacéo local supletiva fixara as exigéncias e condi¢des para o licenciamento dos
estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os seguintes preceitos:

| - quando um s estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou finalidade
diferentes, sera obrigatéria a existéncia de instalagdes separadas para a fabrica¢céo e o acondicionamento
dos materiais, substancias e produtos acabados;

Il - localizagéo adequada das dependéncias e proibigéo de residéncias ou moradia nos iméveis a elas
destinados e nas areas adjacentes;

lll - aprovagédo prévia, pelo érgdo de salude estadual dos projetos e das plantas dos edificios e
fiscalizagdo da respectiva observancia.

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica

Art. 53 - As empresas que exer¢am as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter
responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada
cobertura das diversas espécies de producédo, em cada estabelecimento.

Art. 54 - Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatério a ser apresentado ao Ministério da Saude,
para fins de registro do produto, e dar assisténcia técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidade
profissional.

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestacdo de assisténcia ao estabelecimento, ou este deixe de
funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessag&o, a responsabilidade do profissional técnico pelos
atos ate entao praticados.

Art. 56 - Independentemente de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis
0s responsaveis técnicos e administrativos, a empresa respondera administrativa e civilmente por infragéo
sanitaria resultante da inobservancia desta Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares.

TITULO X - Da rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as
etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.
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Paragrafo tnico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverdo obrigatoriamente
exibir, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a
Denominagdo Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagdo Comum Internacional, em letras e
caracteres com tamanho nunca inferior & metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial
oumarca. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgacdo e meio de comunicagao, dos produtos sob o
regime desta Lei somente podera ser promovida apos autorizac&o do Ministério da Satde, conforme se
dispuser em regulamento.

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a exigéncia de venda
sujeita a prescricdo médica ou odontolégica, a propaganda ficara restrita a publicagées que se destinem
exclusivamente a distribuigdo a médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

§ 2° - A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos saneantes
domissanitarios, de cosmeéticos e de produtos de higiene, sera objeto de normas especificas a serem
dispostas em regulamento.

Art. 59. N&o poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes que possibilitem
interpretagdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢do ou qualidade,
que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

TITULO XI — Das Embalagens

Art. 60. E obrigatéria a aprovacéo, pelo Ministério da Satde, conforme se dispuser em regulamento,
das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos internamente com substancias
que, em contato com o produto, possam aiterar seus efeitos ou produzir dano a satde.

§ 1° - Independerdo de aprovagdo as embalagens destinadas ao acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que ndo
contenham internamente substancia capaz de alterar as condigdes de pureza e eficacia do produto.

§ 2° - Nao serd autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar droga,
medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta ou indiretamente efeitos nocivos
a saude.

§ 3° - A aprovagéo do tipo de embalagem sera procedida de analise prévia, quando for o caso.
TITULO Xl — Dos Meios de Transporte
Art. 61. Quando se fratar de produtos que exijam condi¢des especiais de armazenamento e guarda,
os veiculos utilizados no seu transporte deverdo ser dotados de equipamento que possibilite

acondicionamento e conservagdo capazes de assegurar as condi¢cdes de pureza, seguranga e eficacia do
produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverdo Ter asseguradas
as condi¢des de desinfecgdo e higiene necessarias a preservagao da satde humana.

TITULO XIll — Das infracdes e Penalidades

Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou impréprio para o uso o medicamento, a droga e o
insumo farmacéutico:
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| - que houver sido misturado ou acondicionado com substancia que modifique seu valor terapéutico

ou a finalidade a que se  destine;

Il - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento integrante de sua
composi¢do normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou Ihe tiver
sido acrescentada substancia estranha a sua composi¢do, de modo que esta se torne diferente da formula
constante do registro;

Il - cujo volume nao corresponder a quantidade aprovada;

IV — quando suas condigdes de pureza, qualidade e autenticidade nédo satisfizerem as exigéncias da
Farmacopéia Brasileira ou de outro Codigo adotado pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Ocorrendo alteragao pela agao do tempo, ou causa estranha a responsabilidade do
técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o produto do comeércio, para correcao ou
substituicao, sob pena de incorrer em infragao sanitaria.

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto de higiene, cosmético, perfume ou
similar, quando:

| — for apresentado com indicagdes que induzam a erro, engano ou confusdo quanto a sua
procedéncia, origem, composicao ou finalidade;

Il — ndo observar os padrées e paradigmas estabelecidos nesta Lei e em regulamento, ou as
especificagdes contidas no registro;

Il — tiver modificadas a natureza, composicao, as propriedades ou caracteristicas que constituirem as
condi¢des do seu registro, por efeito da adigao, redugéo ou retirada de matérias-primas ou componentes.

Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispbes este artigo os insumos constituidos por matéria-prima
ativa, aditiva ou complementar, de natureza quimica, bioquimica ou biolégica, de origem natural ou
sintética, ou qualquer outro material destinado a fabricacdo, manipulagdo e ao beneficiamento dos
produtos de higiene, cosméticos, perfumes e similares.

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizagdo de vasilhame tradicionalmente usado para
alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos quimicos, de
higiene, cosméticos e perfumes no envasilhamento de saneantes e congéneres.

Art. 65. E proibida a colocacdo de novas datas ou o reacondicionamento em novas embalagens de
produtos cujo prazo de validade haja expirado, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser
redosados e refiltrados.

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas complementares
configura infragcao de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator ao processo e as penalidades previstos
no Decreto-Lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo das demais cominagdes civis e penais
cabiveis.

Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo podera ser instaurado e julgado pelo
Ministério da Salde ou pelas autoridades sanitarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios,
como couber.

Art. 67. Independentemente das previstas no Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, configuram
infracbes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes praticas puniveis com as sang¢fes
indicadas naquele diploma legal:

I — rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a observancia do
disposto nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as condi¢bes do registro ou de
autorizagao respectivos;

Il — alterar processo de fabricagao de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da Salde;

HI — vender ou expor a venda produto cujo prazo da validade esteja expirado;
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novas embalagens, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados;

V —industrializar produtos sem assisténcia de responsavel técnico legalmente habilitado;

VI — utilizar, na preparagado de horménios, 6rgdos de animais que n&o estiverem s&os, ou que
apresentarem sinais de decomposigdo no momento de serem manipulados, ou que provenham de animais
doentes, estafados ou emagrecidos;

VII — revender produto bioldégico ndo guardado em refrigerador, de acordo com as indicagles
determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saude;

VIII - aplicar raticidas cuja ag&o se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sotdes ou
locais de possivel comunicagdo com residéncias ou locais freqlientados por seres humanos ou animais
Uteis.

TiTULO XIV - Da fiscalizag&o

Art. 68. A acgdo de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer produto de que trata esta Lei,
inclusive os dispensados de registro, os correlatos, os estabelecimentos de fabricacéo, distribuicéo,
armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos.

Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas & agdo de vigilancia a propaganda dos produtos e das
marcas, por qualquer meio de comunicagao, a publicidade, a rotuilagem e etiquetagem.

Art. 69. A agéo fiscalizadora é da competéncia:
| — do érgéo federal de saude:

quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa, em estrada via
fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de 6rgaos federais;

quando se tratar de produto importado ou exportado;
quando se tratar de colheitas de amostras para andlise de controle prévia e fiscal;
Il — do 6rgéo de salide estadual, dos Territorios ou do Distrito Federal:

quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de jurisdi¢éo
respectiva;

guanto aos estabelecimentos, instalagdes e equipamentos industriais ou de comércio;
quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua area jurisdicional;
guando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.
Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada, mediante convénio,
reciprocamente, pela Uni&o, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as hipoteses de poderes

indelegaveis, expressamente previstas em lei.

Art. 70. A ag&o de vigilancia sanitaria se efetuara permanentemente, constituindo atividade rotineira
dos 6rgdos da saude.

Art. 71. As atribuicbes e prerrogativas dos agentes fiscalizadores serdo estabelecidas no regulamento
desta Lei.

Art. 72. A apuragéo das infragdes, nos termos desta Lei, far-se-a mediante apreens&o de amostras e
interdicao do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em regulamento.

§ 1° - A comprovagdo da infragdo dard motivo, conforme o caso, a apreensdo e inutilizagédo do
produto, em todo o territorio nacional, ao cancelamento do registro e & cassagdo da licenga do

http://www.planalto.gov.br/ccivil _03/Leis/L6360.htm 18/01/2016

fls. 42

Matéria PL 11/2011. LUCAS MANUEL MARZAGAO TOMMASINI ALVES SOTO




L6360 ‘plha 5&@@%@@@@{2@5 00:00:00.

Zroc. N°, % I_4A

estabelecimento, que s6 se tomarao efetivos apos a publicagdo da decisao con@SHIET @Rl no
Diario Oficial da Uniao.

§ 2° - Dardo igualmente motivo a apreensao, interdicdo e inutilizacéo as alteragbes havidas em
decorréncia de causas, circunstancias e eventos naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria,
deterioragdo ou contaminagdo dos produtos, tornando-os ineficazes ou nocivos a saude.

Art. 73. Para efeito de fiscalizagdo sanitaria, os ensaios destinados a verificacéo da eficiéncia da
formula serdo realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério da Saude.

Art. 73. As andlises fiscais e de controle, para fins de fiscalizagdo e monitoramento dos produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, deverao ser realizadas por laboratério oficial, instituido no ambito
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios, ou por laboratérios publicos ou privados
credenciados para tal fim. {(Redacao dada pela Lein® 13.097, de 2015)

Paragrafo unico. O credenciamento de que frata o caput serad realizado pela Anvisa ou pelos
préprios laboratérios oficiais, nos termos de regulamentagdo especifica editada pela Anvisa. {Incluido
pela lein® 13.097, de 2015)

Art. 74. Nao poderdo Ter exercicio em 6rgdos de fiscalizagdo sanitaria e laboratérios de controle
servidores publicos que sejam s6cios, acionistas ou interessados, por qualquer forma, de empresas que
exercam atividades sujeitas ao regime desta Lei, ou lhes prestem servicos com ou sem vinculo
empregaticio.

TiTULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

Art. 75. O Ministério da Saude baixara normas e aperfeigoara mecanismos destinados a garantir ao
consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e
inocuidade dos produtos e abrangendo as especificagbes de qualidade a fiscalizac&o da produgéo.

Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo determinario as especificagdes de qualidade
das matérias-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na fabricacdo dos medicamentos, bem
como as especificacdes de qualidade destes, e descreverdo com precisdo os critérios para a respectiva
aceitacao.

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado podera ser empregado na
fabricacéo de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade aceitavel, segundo provas que
ser&o objeto de normas do Ministério da Saude.

Art. 77. A inspegdo da produgdo de medicamentos tera em vista, prioritariamente, os seguintes
aspectos:

| — a fabricacéo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavoraveis, inclusive a
possibilidade de contaminag&o das matérias-primas, dos produtos semi-elaborados e do produto acabado;

Il — o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos pertinentes aos responsaveis
técnicos pela fabricac&o e inspegdo dos produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as
matérias-primas e aos sistemas de inspeg¢&o e auto-inspegéo e registro de medicamentos.

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizagdo a cargo dos Poderes Publicos, todo
estabelecimento destinado a produgdo de medicamentos deveré possuir departamento técnico de
inspecao de qualidade, que funcione de forma auténoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade
de verificar a qualidade das matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operagdes
dos medicamentos produzidos e realizar os demais testes necessarios.

Paragrafo Unico. E facultado aos laboratérios industriais farmacéuticos realizar os controles previstos
neste artigo, em institutos ou laboratérios oficiais, mediante convénio ou contrato.

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reagdes nocivas causadas por medicamentos serédo
transmitidos & autoridade sanitaria competente.
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Paragrafo Unico. As mudangas operadas na qualidade dos medicamentds a.igualquer 0%b de

suas caracteristicas fisicas serdo investigadas com todos os detalhes e, uma vez dBfpidvadss, serzo
objeto das medidas corretivas cabiveis.

TITULO XVI — Dos Orgaos de Vigilancia Sanitaria
Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata esta Lei serdo exercidas:
I — no plano federal, pelo Ministério da Salde, na forma da legislacio e dos regulamentos;

Il — nos Estados, Territérios e no Distrito Federal, através de seus 6rgdos proprios, observadas as
normas federais pertinentes e a legislagdo local supletiva.

TITULO XVII - Das disposigées Finais e Transitorias

Art. 81. As empresas que ja explorem as atividades de que trata esta Lei terdo o prazo de 12 (doze)
meses para as alteracbes e adaptacbes necessarias ao cumprimento do e que nela se dispde.

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais serdo vendidos em suas embalagens originais
e somente poderdo ser fracionados, para revenda, nos estabelecimentos comerciais, sob a
responsabilidade direta do respectivo responsavel técnico.

Art. 84. O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicacdo das demais normas a que esteja sujeitas as
atividades nela enquadradas, em relagdo a aspectos objeto de legislagdo especifica.

Art. 85. Aos produtos mencionados no artigo 1°, regidos por normas especiais, aplicam-se, no que
couber, as disposicdes desta Lei.

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se aplicarem a fins diversos dos nela
estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitarios e zoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario e os
destinados ao combate, na agricultura, a ratos e outros roedores.

Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios ao exato cumprimento desta Lei.

Paragrafo Unico — Enquanto n&o forem baixados o regulamento e atos previstos neste artigo,
continuar&o em vigor os atuais que néo confiltrarem com as disposicdes desta Lei .

Art. 88 Esta Lei entrard em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua publicacdo, revogadas as
disposices em contrario.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Repubilica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texto ndo substitui o Publicado no DOU de 24.9.1976

3k
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Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 12.305, DE 2 DE AGOSTO DE 2010.

Institui a Politica Nacional de Residuos Sdlidos; altera a Lei

Regulamento n? 9.605 de 12 de fevereiro de 1998; e da outras
providéncias.

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

TITULO |
DISPOSICOES GERAIS
CAPITULO |

DO OBJETO E DO CAMPO DE APLICAGAO

Art. 12 Esta Lei institui a Politica Nacional de Residuos Sdlidos, dispondo sobre seus principios,
objetivos e instrumentos, bem como sobre as diretrizes relativas a gestdo integrada e ao gerenciamento de
residuos sdlidos, incluidos os perigosos, as responsabilidades dos geradores e do poder publico e aos
instrumentos econdmicos aplicaveis.

§ 12 Estéo sujeitas a observancia desta Lei as pessoas fisicas ou juridicas, de direito publico ou privado,
responsaveis, direta ou indiretamente, pela geragdo de residuos sodlidos e as que desenvolvam agdes
relacionadas a gestdo integrada ou ao gerenciamento de residuos sélidos.

§ 22 Esta Lei ndo se aplica aos rejeitos radioativos, que s&o regulados por legislagao especifica.

Art. 22 Aplicam-se aos residuos solidos, além do disposto nesta Lei, nas Leis n®® 11.445, de 5 de janeiro

de 2007, 9.974. de 6 de junho de 2000, e 9.966. de 28 de abril de 2000, as normas estabelecidas pelos dérgdos
o Sistema Nacional do Meio Ambiente (Sisnama), do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), do2
istema Unificado de Atengdo & Sanidade Agropecudria (Suasa) e do Sistema Nacional de Metrologia, 3
Normalizag&o e Qualidade Industrial (Sinmetro).

CAPITULO lI

DEFINICOES

Art. 32 Para os efeitos desta Lei, entende-se por:

MARZAGAO TOMMASINI ALVES

| - acordo setorial: ato de natureza contratual firmado entre o poder publico e fabricantes, importadores,
distribuidores ou comerciantes, tendo em vista a implantagdo da responsabilidade compartilhada pelo ciclo dem
vida do produto;

Il - area contaminada: local onde ha contaminagdo causada pela disposigdo, regular ou irregular, de
quaisquer substancias ou residuos;

Il - area oOrfa contaminada: &rea contaminada cujos responsaveis pela disposicdo ndo sejam
identificaveis ou individualizaveis;

Matéria PL 11/2011. LUCAS MANU

IV - ciclo de vida do produto: série de etapas que envolvem o desenvolvimento do produto, a obtengdo de &
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matérias-primas e insumos, o processo produtivo, 0 consumo e a disposicéo final;

V - coleta seletiva: coleta de residuos sélidos previamente segregados conforme sua constituigdo ou
Composicao;

VI - controle social: conjunto de mecanismos e procedimentos que garantam a sociedade informagdes e
participagdo nos processos de formulagdo, implementagdo e avaliagéo das politicas publicas relacionadas aos
residuos solidos;

VIl - destinagéo final ambientalmente adequada: destinagdo de residuos que inclui a reutilizagédo, a
reciclagem, a composiagem, a recuperagdo e o aproveitamento energético ou outras destinagcdes admitidas
pelos érgdos competentes do Sisnama, do SNVS e do Suasa, entre elas a disposi¢ao final, observando normas
operacionais especificas de modo a evitar danos ou riscos a salide publica e & seguranca e a minimizar os
impactos ambientais aclversos;

VIl - disposi¢ao final ambientalmente adequada: distribuigdo ordenada de rejeitos em aterros, observando
normas operacionais especificas de modo a evitar danos ou riscos & saude publica e a seguranca e a minimizar
os impactos ambientais adversos;

IX - geradores de residuos sélidos: pessoas fisicas ou juridicas, de direito publico ou privado, que geram
residuos sélidos por meio de suas atividades, nelas incluido o consumo;

X - gerenciamento de residuos sdlidos: conjunto de a¢des exercidas, direta ou indiretamente, nas etapas
de coleta, transporte, transbordo, tratamento e destinagao final ambientalmente adequada dos residuos so6lidos e
disposicao final ambientalmente adequada dos rejeitos, de acordo com plano municipal de gestdo integrada de
residuos soélidos ou com plano de gerenciamento de residuos sodlidos, exigidos na forma desta Lei;

Xl - gestdo integrada de residuos sdlidos: conjunto de a¢des voltadas para a busca de solugdes para os
residuos sélidos, de forma a considerar as dimensdes politica, econdmica, ambiental, cultural e social, com
controle social e sob a premissa do desenvolvimento sustentéavel;

Xl - logistica reversa: instrumento de desenvolvimento econdmico e social caracterizado por um conjunto
de acles, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos residuos sdlidos ao setor
empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinacao final
ambientalmente adequada;

XIII - padroes sustentaveis de producao e consumo: produgéo e consumo de bens e servicos de forma a
atender as necessidadzs das atuais geracdes e permitir melhores condigbes de vida, sem comprometer 3
qualidade ambiental e o atendimento das necessidades das geragdes futuras;

ES SOT

XIV - reciclagem: processo de transformagdo dos residuos sélidos que envolve a alteracdo de sua3
propriedades fisicas, fisico-quimicas ou bioldgicas, com vistas & transformag&o em insumos ou novos produtoss
observadas as condi¢gdes e os padrdes estabelecidos pelos drgdos competentes do Sisnama e, se couber, d
SNVS e do Suasg;

XV - rejeitos: residuos sdélidos que, depois de esgotadas todas as possibilidades de tratamento
recuperagdo por processos tecnolégicos disponiveis e economicamente vidveis, ndo apresentem outr
possibilidade que néo a disposigao final ambientalmente adequada;

MARZAGA® TOMMA

XVI - residuos solidos: material, substancia, objeto ou bem descartado resultante de atividades humanagi
em sociedade, a cuja destinac@o final se procede, se propde proceder ou se esta obrigado a proceder, no§
estados sdlido ou semissdlido, bem como gases contidos em recipientes e liquidos cujas particularidadeS
tornem inviavel o seu langamento na rede publica de esgotos ou em corpos d’dgua, ou exijam para iSso solugoeg
técnica ou economicamente invidveis em face da melhor tecnologia disponivel;

LUC

11.

XVIl - responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos: conjunto de atribuicOe&
individualizadas e encacdeadas dos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes, dos consumidores &
dos titulares dos servi¢os publicos de limpeza urbana e de manejo dos residuos sélidos, para minimizar &
volume de residuos sdlidos e rejeitos gerados, bem como para reduzir os impactos causados & salde humana &
a qualidade ambiental decorrentes do ciclo de vida dos produtos, nos termos desta Lei,

Maté
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XVIII - reutilizagdo: processo de aproveitamento dos residuos sdlidos sem: s't%ztr%s
fisica ou fisico-quimica, observadas as condi¢cdes e os padrdes estabelecidos pelo
Sisnama e, se couber, do SNVS e do Suasa;

XIX - servigo publico de limpeza urbana e de manejo de residuos solidos: conjunto de atividades
previstas no art. 7° da Lei n® 11.445, de 2007.

TITULO Il
DA POLITICA NACIONAL DE RESIDUOS SOLIDOS
CAPITULO |

DISPOSIGOES GERAIS

Art. 42 A Politica Nacional de Residuos Sélidos retine o conjunto de principios, objetivos, instrumentos,
diretrizes, metas e agbes adotados pelo Govemo Federal, isoladamente ou em regime de cooperagidgo com
Estados, Distrito Federal, Municipios ou particulares, com vistas a gestdo integrada e ao gerenciamento
ambientalmente adequado dos residuos solidos.

Art. 52 A Politica Nacional de Residuos Sélidos integra a Politica Nacional do Meio Ambiente e articula-
se com a Politica Nacional de Educagdo Ambiental, regulada pela Lei n® 9.795, de 27 de abril de 1999, com a

Politica Federal de Saneamento Basico, regulada pela Lei n° 11.445 de 2007, e com a Lei n® 11.107, de 6 de
abril de 2005,

CAPITULO II
DOS PRINCIPIOS E OBJETIVOS
Art. 62 Sao principios da Politica Nacional de Residuos Sélidos:
| - a prevengéo e a precaugao;
Il - o poluidor-pagador e o protetor-recebedor;

Il - a visdo sistémica, na gestdo dos residuos sdlidos, que considere as variaveis ambiental, social

. A . - '0
ultural, econbmica, tecnoldgica e de saude publica; 5
(72}

@

IV - o desenvolvimento sustentavel, >

<

A : G . . =

V - a ecoeficiéncia, mediante a compatibilizagao entre o fornecimento, a pregos competitivos, de bens L2
servigos qualificados que satisfagam as necessidades humanas e tragam qualidade de vida e a redugdo dOE
impacto ambiental e do consumo de recursos naturais a um nivel, no minimo, equivalente a capacidade de|c_>
sustentagao estimada do planeta; o
<

q

VI - a cooperagao entre as diferentes esferas do poder publico, o setor empresarial e demais segmentosy!

da sociedade;
VII - a responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos;

VIl - o reconhecimento do residuo sélido reutilizavel e reciclavel como um bem econdmico e de valo
social, gerador de trabalho e renda e promotor de cidadania;

IX - o respeito as diversidades locais e regionais;

X - o direito da sociedade a informagao e ao controle social;
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XI - a razoabilidade e a proporcionalidade.

Art. 72 S30 objetivos da Politica Nacional de Residuos Sélidos:
| - protegéo da saude publica e da qualidade ambiental;

Il - ndo geragadn, redugdo, reutilizagdo, reciclagem e tratamento dos residuos sdlidos, bem como
disposi¢ao final ambientalmente adequada dos rejeitos;

Il - estimulo a adogao de padroes sustentaveis de produgao e consumo de bens e servigos;

IV - adogao, desenvolvimento e aprimoramento de tecnologias limpas como forma de minimizar impactos
ambientais;

V - redugdo do volume e da periculosidade dos residuos perigosos;

VI - incentivo a industria da reciclagem, tendo em vista fomentar o uso de matérias-primas e insumos
derivados de materiais reciclaveis e reciclados;

VII - gestao integrada de residuos sélidos;

VIl - articulagdo entre as diferentes esferas do poder publico, e destas com o setor empresarial, com
vistas a cooperagédo técnica e financeira para a gestéo integrada de residuos so6lidos;

IX - capacitagéo écnica continuada na area de residuos s6lidos;

X - regularidade, continuidade, funcionalidade e universalizacao da prestacao dos servigos publicos de
limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos, com adogdo de mecanismos gerenciais € econdmicos que
assegurem a recuperagdo dos custos dos servigos prestados, como forma de garantir sua sustentabilidade
operacional e financeira, observada a Lei n° 11.445, de 2007;

XI| - prioridade, nais aquisices e contratagbes governamentais, para:
a) produtos reciclados e reciclaveis;

b) bens, servigos e obras que considerem critérios compativeis com padrées de consumo social
ambientalmente sustentiaveis;

Xl - integragcdo dos catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis nas ag¢bes que envolvam
responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos;

X - estimulo & implementagdo da avaliagao do ciclo de vida do produto;

XIV - incentivo ao desenvolvimento de sistemas de gestdo ambiental e empresarial voltados para
melhoria dos processos produtivos e ao reaproveitamento dos residuos sélidos, incluidos a recuperagéo e
aproveitamento energético;

XV - estimulo a rotulagem ambiental e ao consumo sustentavel.
CAPITULO Il
DOS INSTRUMENTOS
Art. 82 S3o instrumentos da Politica Nacional de Residuos Sélidos, entre outros:

| - os planos de residuos sélidos;
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Il - a coleta seletiva, os sistemas de logistica reversa e outras ferramen®E. téldciBnadas a
implementacao da responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos;

IV - o incentivo a criagdo e ao desenvolvimento de cooperativas ou de outras formas de associacado de
catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis;

V - 0 monitoramento e a fiscalizagdo ambiental, sanitaria e agropecuaria;

VI - a cooperagao técnica e financeira entre os setores publico e privado para o desenvolvimento de
pesquisas de novos produtos, métodos, processos € tecnologias de gestao, reciclagem, reutilizagao, tratamento
de residuos e disposi¢cao final ambientalmente adequada de rejeitos;

VII - a pesquisa cientifica e tecnolégica;
VIIi - a educacao ambiental;
IX - os incentivos fiscais, financeiros e crediticios;

X - o Fundo Nacional do Meio Ambiente e o Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
ecnolégico;

XI - o Sistema Nacional de Informacdes sobre a Gestao dos Residuos Sélidos (Sinir);
XIl - o Sistema Nacional de Informacdes em Saneamento Basico (Sinisa);
XIII - os conselhos de meio ambiente €, no que couber, os de saude;

XIV - os érgados colegiados municipais destinados ao controle social dos servicos de residuos sélidos
urbanos;

XV - o Cadastro Nacional de Operadores de Residuos Perigosos;
XVI - os acordos setoriais;

XVII - no que couber, os instrumentos da Politica Nacional de Meio Ambiente, entre eles: a) os padrdes
qualidade ambiental,

b) o Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos
Ambientais;

¢) o Cadastro Técnico Federal de Atividades e Instrumentos de Defesa Ambiental;
d) a avaliacao de impactos ambientais;

e) o Sistema Nacional de Informacao sobre Meio Ambiente (Sinima);

f) o licenciamento e a revisao de atividades efetiva ou potencialmente poluidoras;

XVIII - os termos de compromisso € os termos de ajustamento de conduta; XIX - o incentivo a adogao de
consércios ou de outras formas de coopera¢ao entre os entes federados, com vistas a elevagao das escalas de
aproveitamento e a reducao dos custos envolvidos. :

LUCAS MANUEL MARZAGAO TOMMASINI ALVES SOTO

TITULO 1Nl

DAS DIRETRIZES APLICAVEIS AOS RESIDUOS SOLIDOS
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CAPITULO |

DISPOSIGCOES PRELIMINARES

Art. 92 Na gestdo e gerenciamento de residuos sélidos, deve ser observada a sequinte ordem de
prioridade: ndo geragcéc, reducdo, reutilizagdo, reciclagem, tratamento dos residuos sélidos e disposicdo final
ambientalmente adequzda dos rejeitos.

§ 12 Poderao ser utilizadas tecnologias visando & recuperagdo energética dos residuos sélidos urbanos,
desde que tenha sido comprovada sua viabilidade técnica e ambiental e com a implantacéo de programa de
monitoramento de emiss&o de gases toxicos aprovado pelo 6rgao ambiental.

§ 22 A Politice Nacional de Residuos Sdlidos e as Politicas de Residuos Sdlidos dos Estados, do

Distrito Federal e dos Municipios serdo compativeis com o disposto no caput e no § 12 deste artigo e com as
demais diretrizes estabelecidas nesta Lei.

Art. 10. Incumbe ao Distrito Federal e aos Municipios a gestdo integrada dos residuos sélidos gerados
nos respectivos territérios, sem prejuizo das competéncias de controle e fiscalizagdo dos 6rgdos federais e
estaduais do Sisnama, do SNVS e do Suasa, bem como da responsabilidade do gerador pelo gerenciamento de
residuos, consoante o estabelecido nesta Lei.

Art. 11. Observadas as diretrizes e demais determinagdes estabelecidas nesta Lei e em seu
regulamento, incumbe zos Estados:

| - promover a integragcdo da organizagdo, do planejamento e da execugédo das fungdes plblicas de
interesse comum relacionadas a gestdo dos residuos sélidos nas regides metropolitanas, aglomeragdes urbanas
e microrregides, nos termos da lei complementar estadual prevista no_§ 3° do art. 25 da Constituicdo Federal;

Il - controlar e fiscalizar as atividades dos geradores sujeitas a licenciamento ambiental pelo érgdo
estadual do Sisnama.

Paragrafo dnico. A atuagdo do Estado na forma do caput deve apoiar e priorizar as iniciativas do
Municipio de solugdes consorciadas ou compartilhadas entre 2 (dois) ou mais Municipios.

Art. 12. A Unizo, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios organizardo e manterdo, de forma
conjunta, o Sistema Nacional de Informagdes sobre a Gestdo dos Residuos Sélidos (Sinir), articulado com o

Sinisa e o Sinima. o
o

Paragrafo Unico. Incumbe aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios fornecer ao érgao federﬂ
responséavel pela coordenagdo do Sinir todas as informagdes necessarias sobre os residuos sob sua esfera dg
competéncia, na forma 2 na periodicidade estabelecidas em regulamento.

Art. 13. Para os efeitos desta Lei, os residuos solidos tém a seguinte classificagao:
| - quanto a origem:
a) residuos domiciliares: os originarios de atividades domésticas em residéncias urbanas;

b) residuos de limpeza urbana: os originarios da varricdo, limpeza de logradouros e vias publicas e outro
servicos de limpeza urbana;

¢) residuos sélidos urbanos: os englobados nas alineas “a” e “b”;

75011. LUCAS MARUEL MARZAGAO TOMMASINI

d) residuos de estabelecimentos comerciais e prestadores de servigos: os gerados nessas atlwdade
excetuados os referidos nas alineas “b”, “e”, “g", “h” e |,

e) residuos dos servigos publicos de saneamento basico: os gerados nessas atividades, excetuados o
referidos na alinea “c”;

Matéria PL 1
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f) residuos industriais: os gerados nos processos produtivos e instalagées m?dﬁﬁa%‘ / _Kfls 52

Alessandrg L :
g) residuos de servigos de saude: os gerados nos servigos de salde, conforme definvdo; em g%%ﬁi‘dmento
ou em normas estabelecidas pelos 6rgaos do Sisnama e do SNVS;

h) residuos da construgao civil: os gerados nas construgdes, reformas, reparos e demoligdes de obras de
construgao civil, incluidos os resultantes da preparagao e escavagao de terrenos para obras civis;

i) residuos agrossilvopastoris: os gerados nas atividades agropecudrias e silviculturais, incluidos os
relacionados a insumos utilizados nessas atividades;

j) residuos de servigcos de transportes: os originarios de portos, aeroportos, terminais alfandegarios,
rodoviarios e ferroviarios e passagens de fronteira;

k) residuos de mineragao: os gerados na atividade de pesquisa, extraco ou beneficiamento de minérios;
Il - quanto a periculosidade:

a) residuos perigosos: aqueles que, em razao de suas caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade,
reatividade, toxicidade, patogenicidade, carcinogenicidade, teratogenicidade e mutagenicidade, apresentam
ignificativo risco a salde publica ou a qualidade ambiental, de acordo com lei, regulamento ou norma técnica;

b) residuos nao perigosos: aqueles nao enquadrados na alinea “a”.

Paragrafo Unico. Respeitado o disposto no art. 20, os residuos referidos na alinea “d” do inciso | do
caput, se caracterizados como nao perigosos, podem, em razio de sua natureza, composi¢ao ou volume, ser
equiparados aos residuos domiciliares pelo poder publico municipal.

CAPITULO i
DOS PLANOS DE RESIDUOS SOLIDOS
Secao |
Disposicoes Gerais
Art. 14. Sao planos de residuos sdlidos:
| - o Plano Nacional de Residuos Sdlidos;
Il - os planos estaduais de residuos sdlidos;

Il - os planos microrregionais de residuos solidos e os planos de residuos sdlidos de regioes
metropolitanas ou aglomeragdes urbanas;

IV - os planos intermunicipais de residuos solidos;
V - os planos municipais de gestéo integrada de residuos sélidos;

VI - os planos de gerenciamento de residuos sodlidos.

CAS MANUEL MARZAGAO TOMMASINI ALVES SOTO

Paragrafo unico. E assegurada ampla publicidade ao conteudo dos planos de residuos solidos, bem3

como controle social em sua formulagdo, implementagéo e operacionalizagao, observado o disposto na Lei nSE
10.650, de 16 de abril de 2003, e no art. 47 da Lei n°® 11.445, de 2007.

Secao Il

\,
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Art. 15. A Uniao elaborara, sob a coordenagdo do Ministério do Meio Ambiente, o Plano Nacional de
Residuos Sélidos, com vigéncia por prazo indeterminado e horizonte de 20 (vinte) anos, a ser atualizado a cada
4 (quatro) anos, tendo como conteddo minimo:

| - diagnéstico de situagao atual dos residuos sélidos;
Il - proposigao de: cenarios, incluindo tendéncias internacionais e macroeconémicas;

lIl - metas de redugdo, reutilizagdo, reciclagem, entre outras, com vistas a reduzir a quantidade de
residuos e rejeitos encaminhados para disposigdo final ambientalmente adequada;

IV - metas para o aproveitamento energético dos gases gerados nas unidades de disposi¢ao final de
residuos solidos;

V - metas para a eliminagdo e recuperagao de lixdes, associadas a inclusdo social e a emancipagao
econdmica de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis;

VI - programas, projetos e agdes para o atendimento das metas previstas;

VII - normas e condicionantes técnicas para o acesso a recursos da Unido, para a obtengao de seu aval
Ou para 0 acesso a recursos administrados, direta ou indiretamente, por entidade federal, quando destinados a
acles e programas de interesse dos residuos sélidos;

VIII - medidas para incentivar e viabilizar a gest&o regionalizada dos residuos sélidos;

IX - diretrizes para o planejamento e demais atividades de gestdo de residuos sélidos das regides
integradas de desenvolvimento instituidas por lei complementar, bem como para as areas de especial interesse
turistico;

X - normas e diretrizes para a disposigao final de rejeitos e, quando couber, de residuos;

X| - meios a serem utilizados para o controle e a fiscalizagdo, no ambito nacional, de sua implementagao
e operacionalizagao, assegurado o controle social.

Paragrafo uUnico. O Plano Nacional de Residuos Sélidos sera elaborado mediante processo d
mobilizagao e participag 30 social, incluindo a realizagao de audiéncias e consultas publicas.

Secéo Il
Dos Planos Estaduais de Residuos Sdlidos

Art. 16. A elaboragdo de plano estadual de residuos sélidos, nos termos previstos por esta Lei,
condigdo para os Estados terem acesso a recursos da Unido, ou por ela controlados, destinados
empreendimentos e selvigcos relacionados & gestdo de residuos sdélidos, ou para serem beneficiados po
incentivos ou financiamentos de entidades federais de crédito ou fomento para tal finalidade. (Vigéncia)

GRO®OMMASINI ALVES SOTS

EL MARZA

§ 12 Serao priorizados no acesso aos recursos da Unido referidos no caput os Estados que instituireng

microrregides, consoante o § 32 do art. 25 da Constituicdo Federal, para integrar a organizagao, o planejamento u:
a execugao das agdes a cargo de Municipios limitrofes na gestao dos residuos sélidos.

§ 22 Serzo estzbelecidas em regulamento normas complementares sobre o acesso aos recursos d
Unido na forma deste artigo.

§ 32 Respeitada a responsabilidade dos geradores nos termos desta Lei, as microrregides instituida

conforme previsto no § 12 abrangem atividades de coleta seletiva, recuperagdo e reciclagem, tratamento
destinagdo final dos residuos solidos urbanos, a gestido de residuos de construgdo civil, de servigos d
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Art. 17. O plano estadual de residuos sdlidos sera elaborado para vigéncia por prazo indeterminado,
abrangendo todo o territério do Estado, com horizonte de atuagéo de 20 (vinte) anos e revisdes a cada 4 (quatro)
anos, e tendo como contetdo minimo:

| - diagnéstico, incluida a identificacdo dos principais fluxos de residuos no Estado e seus impactos
socioecondmicos e ambientais;

Il - proposicdo de cenarios;

lll - metas de reducdo, reutilizagdo, reciclagem, entre outras, com vistas a reduzir a quantidade de
residuos e rejeitos encaminhados para disposicao final ambientalmente adequada;

IV - metas para o aproveitamento energético dos gases gerados nas unidades de disposi¢éo final de
residuos sdlidos;

V - metas para a eliminacdo e recuperacédo de lixdes, associadas a inclusdo social e a emancipagéo
econdmica de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis;

VI - programas, projetos e a¢fes para o atendimento das metas previstas;

VIl - normas e condicionantes técnicas para o acesso a recursos do Estado, para a obteng&o de seu aval
ou para 0 acesso de recursos administrados, direta ou indiretamente, por entidade estadual, quando destinados
as ac¢Oes e programas de interesse dos residuos sdlidos;

VIl - medidas para incentivar e viabilizar a gestdo consorciada ou compartilhada dos residuos solidos;

IX - diretrizes para o planejamento e demais atividades de gestdo de residuos sélidos de regides
metropolitanas, aglomeragdes urbanas e microrregies;

X - normas e diretrizes para a disposigdo final de rejeitos e, quando couber, de residuos, respeitadas as
disposicdes estabelecidas em ambito nacional;

Xl - previsao, em conformidade com os demais instrumentos de planejamento territorial, especialmente o
zoneamento ecolégico-econdmico e 0 zoneamento costeiro, de:

a) zonas favoraveis para a localizacdo de unidades de tratamento de residuos sélidos ou de disposi¢cao
final de rejeitos;

b) areas degradadas em razéo de disposicao inadequada de residuos sélidos ou rejeitos a serem objeto
de recuperagao ambiental;

Xl - meios a serem utilizados para o controle e a fiscalizagdo, no ambito estadual, de sua implementagao
e operacionalizag&o, assegurado o controle social.

MARZAGAO TOMMASINI ALVES SOTO

§ 12 Além do plano estadual de residuos solidos, os Estados poderéo elaborar planos microrregionais de =
residuos solidos, bem como planos especificos direcionados as regides metropolitanas ou as aglomeragoeSm
urbanas.

§ 22 A elaboragéo e a implementagéo pelos Estados de planos microrregionais de residuos sélidos, ou

de planos de regides metropolitanas ou aglomeragdes urbanas, em consonancia com o previsto no § 12, dar-se-
ao obrigatoriamente com a participagéo dos Municipios envolvidos e ndo excluem nem substituem qualquer das
prerrogativas a cargo dos Municipios previstas por esta Lei.

§ 32 Respeitada a responsabilidade dos geradores nos termos desta Lei, o plano microrregional de -
residuos soélidos deve atender ao previsto para o plano estadual e estabelecer solugdes integradas para a coleta ;
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seletiva, a recuperagdn e a reciclagem, o tratamento e a destinacdo final dos residuos solidos urbanosﬂ%, 95
consideradas as peculiaridades microrregionais, outros tipos de residuos.

Secao IV
Dos Planos Municipais de Gestao Integrada de Residuos Sélidos

Art. 18. A elabcragédo de plano municipal de gestdo integrada de residuos sélidos, nos termos previstos
por esta Lei, € condigdo para o Distrito Federal e os Municipios terem acesso a recursos da Unido, ou por ela
controlados, destinados a empreendimentos e servigos relacionados & limpeza urbana e ao manejo de residuos
solidos, ou para serem beneficiados por incentivos ou financiamentos de entidades federais de crédito ou
fomento para tal finalidade. (Vigéncia)

§ 12 Serédo priorizados no acesso aos recursos da Unido referidos no caput os Municipios que:

| - optarem por solugbes consorciadas intermunicipais para a gestdo dos residuos sdlidos, incluida a
elaboragéo e implementacdo de plano intermunicipal, ou que se inserirem de forma voluntaria nos planos

microrregionais de resicuos sélidos referidos no § 12 do art. 16;

Il - implantarem a coleta seletiva com a participagéo de cooperativas ou outras formas de associacdo de
catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis formadas por pessoas fisicas de baixa renda.

§ 22 Serdo estabelecidas em regulamento normas complementares sobre 0 acesso aos recursos da
Unido na forma deste artigo.

Art. 19. O plano municipal de gestao integrada de residuos solidos tem o seguinte contetido minimo:

| - diagnostico da situagdo dos residuos solidos gerados no respectivo territorio, contendo a origem, o
volume, a caracterizagZo dos residuos e as formas de destinagao e disposigao final adotadas;

Il - identificagdo de areas favoraveis para disposicdo final ambientalmente adequada de rejeitos,

observado o plano diretor de que trata o § 12 do art. 182 da Constituicdo Federal e o zoneamento ambiental, se
houver,;

Il - identificagdo das possibilidades de implantagdo de solugbes consorciadas ou compartilhadas com
outros Municipios, considerando, nos critérios de economia de escala, a proximidade dos locais estabelecidos e
as formas de prevengao dos riscos ambientais;

S SOTO

IV - identificagé&c dos residuos sélidos e dos geradores sujeitos a plano de gerenciamento especifico nog
termos do art. 20 ou a sistema de logistica reversa na forma do art. 33, observadas as disposi¢cdes desta Lei &
de seu regulamento, bem como as normas estabelecidas pelos 6rgaos do Sisnama e do SNVS;

ORIMASINI

=
V - procedimentos operacionais e especificagdes minimas a serem adotados nos servigos publicos d

limpeza urbana e de manejo de residuos solidos, incluida a disposigao final ambientalmente adequada dog

rejeitos e observada a Lei n® 11.445, de 2007; <

®MRZAG

VI - indicadores de desempenho operacional e ambiental dos servigos publicos de limpeza urbana e d
manejo de residuos solidos;

VIl - regras para o transporte e outras etapas do gerenciamento de residuos soélidos de que trata o art. 2
observadas as normas aestabelecidas pelos 6rgaos do Sisnama e do SNVS e demais disposigdes pertinentes d
legislacao federal e estadual;

MANUEL M

VIII - definigdo das responsabilidades quanto a sua implementagdo e operacionalizagéo, incluidas a
etapas do plano de gerenciamento de residuos soélidos a que se refere o art. 20 a cargo do poder publico;

IX - programas e ag¢des de capacitagao técnica voltados para sua implementacéo e operacionalizagéo;
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X - programas e agdes de educagdo ambiental que promovam a ndo geracidPa-réducanld relitiizhcaofils. 56
a reciclagem de residuos sdlidos; (AL —
Alessandra Labaki
_ ' RF, 11,136
X| - programas e agbes para a participagdo dos grupos interessados, em especial das cooperativas ou

outras formas de associagdo de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis formadas por pessoas fisicas
de baixa renda, se houver;

XIl - mecanismos para a criagdo de fontes de negocios, emprego e renda, mediante a valorizagdo dos
residuos sdlidos;

X1l - sistema de calculo dos custos da prestagao dos servigos publicos de limpeza urbana e de manejo
de residuos sdlidos, bem como a forma de cobranca desses servigos, observada a Lei n® 11.445, de 2007;

XIV - metas de redugdo, reutilizag@o, coleta seletiva e reciclagem, entre outras, com vistas a reduzir a
quantidade de rejeitos encaminhados para disposigo final ambientalmente adequada;

XV - descrigdo das formas e dos limites da participacdo do poder publico local na coleta seletiva e na
logistica reversa, respeitado o disposto no art. 33, e de outras agées relativas a responsabilidade compartilhada
pelo ciclo de vida dos produtos;

XVI - meios a serem utilizados para o controle e a fiscalizago, no ambito local, da implementagio e
peracionalizagdo dos planos de gerenciamento de residuos solidos de que trata o art. 20 e dos sistemas de
ogistica reversa previstos no art. 33;

XVII - agdes preventivas e corretivas a serem praticadas, incluindo programa de monitoramento;

XVIIl - identificagdo dos passivos ambientais relacionados aos residuos solidos, incluindo areas
contaminadas, e respectivas medidas saneadoras;

XIX - periodicidade de sua revis@o, observado prioritariamente o periodo de vigéncia do plano plurianual
municipal.

§ 12 O plano municipal de gestdo integrada de residuos sélidos pode estar inserido no plano de
saneamento basico previsto no art. 19 da Lei n® 11.445, de 2007, respeitado o conteido minimo previsto nos

incisos do caput e observado o disposto no § 22, todos deste artigo.

§ 22 Para Municipios com menos de 20.000 (vinte mil) habitantes, o plano municipal de gestao integrada
e residuos solidos terd conteudo simplificado, na forma do regulamento.

§ 32 O disposto no § 22 n3o se aplica a Municipios:
| - integrantes de areas de especial interesse turistico;

Il - inseridos na area de influéncia de empreendimentos ou atividades com significativo impacto ambienta
de ambito regional ou nacional;

[1l - cujo territério abranja, total ou parcialmente, Unidades de Conservagéo.

EL MARZAGAO TOMMASINI ALVES SOTO

§ 42 A existéncia de plano municipal de gestdo integrada de residuos sélidos ndo exime o Municipio ou &2
Distrito Federal do licenciamento ambiental de aterros sanitérios e de outras infraestruturas e instalagesS
operacionais integrantes do servigo publico de limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos pelo 6rgac?
competente do Sisnama.

A

011. LUC

§ 52 Na definigdo de responsabilidades na forma do inciso VIl do caput deste artigo, é vedado atribuir ac®
servigo publico de limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos a realizagdo de etapas do gerenciamento dOSv-
residuos a que se refere o art. 20 em desacordo com a respectiva licenga ambiental ou com normasu
estabelecidas pelos érgdos do Sisnama e, se couber, do SNVS.
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§ 62 Além do disposto nos incisos | a XIX do caput deste artigo, o plano municipal de gestéo integragg
de residuos solidos contemplarda agbes especificas a serem desenvolvidas no ambito dos o¢rgdos da
administragdo publica, com vistas a utilizagéo racional dos recursos ambientais, aoc combate a todas as formas
de desperdicio e a minirnizagao da geragéo de residuos solidos.

§ 72 O contetidc do plano municipal de gestdo integrada de residuos solidos sera disponibilizado para o
Sinir, na forma do regulamento.

§ 82 A inexisténcia do plano municipal de gestdo integrada de residuos sélidos ndo pode ser utilizada
para impedir a instalagio ou a operacdo de empreendimentos ou atividades devidamente licenciados pelos
orgaos competentes.

§ 92 Nos termos do regulamento, o Municipio que optar por solugdes consorciadas intermunicipais para a
gestao dos residuos sdlidos, assegurado que o plano intermunicipal preencha os requisitos estabelecidos nos
incisos | a XIX do caput. deste artigo, pode ser dispensado da elaboragao de plano municipal de gestéo integrada
de residuos sdlidos.

Segdo V
Do Plano de Gerenciamento de Resfduos Sélidos
Art. 20. Estao sujeitos a elaboragao de plano de gerenciamento de residuos sélidos:
| - os geradores de residuos solidos previstos nas alineas “e”, ‘f", “g” e “k” do inciso | do art. 13;
Il - os estabelecirnentos comerciais e de prestagéo de servigos que:
a) gerem residuos perigosos;

b) gerem residuos que, mesmo caracterizados como n&o perigosos, por sua natureza, composi¢édo ou
volume, ndo sejam equiparados aos residuos domiciliares pelo poder publico municipal;

Ill - as empresas de construgdo civil, nos termos do regulamento ou de normas estabelecidas pelos
orgaos do Sisnama;

s

IV - os responsaveis pelos terminais e outras instalagbes referidas na alinea “j” do inciso | do art. 13 e
nos termos do regulamento ou de normas estabelecidas pelos 6rgaos do Sisnama e, se couber, do SNVS, a
empresas de transporte;

(0]

V - os responsaveis por atividades agrossilvopastoris, se exigido pelo érgdo competente do Sisnama, d
SNVS ou do Suasa.

Paragrafo Unico. Observado o disposto no Capitulo IV deste Titulo, serdo estabelecidas por regulament
exigéncias especificas rzlativas ao plano de gerenciamento de residuos perigosos.

Art. 21. O plano de gerenciamento de residuos solidos tem o seguinte contetido minimo:
| - descri¢do do empreendimento ou atividade;

Il - diagndstico dos residuos solidos gerados ou administrados, contendo a origem, o volume e
caracterizagdo dos residuos, incluindo os passivos ambientais a eles relacionados;

lll - observadas as normas estabelecidas pelos d6rgdos do Sisnama, do SNVS e do Suasa e, se houver,
plano municipal de gestdo integrada de residuos solidos:

a) explicitagdo dos responsaveis por cada etapa do gerenciamento de residuos solidos;

Matéria PL 11/2011. LUCASMANUEL MARZAGAO TBMMASINIALVES sdt
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IV - identifica¢éo das solugdes consorciadas ou compartilhadas com outros geradorg’s‘f 11.138

V - agbes preventivas e corretivas a serem executadas em situagbes de gerenciamento incorreto ou
acidentes;

VI - metas e procedimentos relacionados a minimizag&o da geragao de residuos solidos e, observadas as
normas estabelecidas pelos érgdos do Sisnama, do SNVS e do Suasa, a reutilizagio e reciclagem;

VIl - se couber, agdes relativas a responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, na
forma do art. 31;

VIl - medidas saneadoras dos passivos ambientais relacionados aos residuos soélidos;

IX - periodicidade de sua revisdo, observado, se couber, o prazo de vigéncia da respectiva licenga de
operagao a cargo dos 6rgaos do Sisnama.

§ 12 O plano de gerenciamento de residuos sélidos atendera ao disposto no plano municipal de gestao
‘ntegrada de residuos solidos do respectivo Municipio, sem prejuizo das normas estabelecidas pelos 6rgdos do
isnama, do SNVS e do Suasa.

§ 22 A inexisténcia do plano municipal de gest&o integrada de residuos sélidos ndo obsta a elaboragao, a
implementagao ou a operacionalizag&o do plano de gerenciamento de residuos sdlidos.

§ 32 Serfo estabelecidos em regulamento:

| - normas sobre a exigibilidade e o conteido do plano de gerenciamento de residuos solidos relativo a
atuagdo de cooperativas ou de outras formas de associagdo de catadores de materiais reutilizaveis e
reciclaveis;

I - critérios e procedimentos simplificados para apresentagéo dos planos de gerenciamento de residuos
sdlidos para microempresas e empresas de pequeno porte, assim consideradas as definidas nos incisos | e Il do

art. 32 da Lei Complementar n? 123 _de 14 de dezembro de 2006, desde que as atividades por elas
desenvolvidas ndo gerem residuos perigosos.

Art. 22. Para a elaboragdo, implementagéo, operacionalizagdo e monitoramento de todas as etapas do
lano de gerenciamento de residuos soélidos, nelas incluido o controle da disposi¢do final ambientalmente
adequada dos rejeitos, sera designado responsavel técnico devidamente habilitado.

Art. 23. Os responsaveis por plano de gerenciamento de residuos soélidos manterdo atualizadas e
disponiveis ao 6rgdo municipal competente, ao orgdo licenciador do Sisnama e a outras autoridades
informagdes completas sobre a implementacgo e a operacionalizagao do plano sob sua responsabilidade.

Matéria PL 11/2011. LUCAS MANUEL MARZAGAO TOMMASINI ALVES SOTO

§ 12 Para a consecugao do disposto no caput, sem prejuizo de outras exigéncias cabiveis por parte das
autoridades, sera implementado sistema declaratério com periodicidade, no minimo, anual, na forma do
regulamento.

§ 22 As informagdes referidas no caput serdo repassadas pelos 6rgaos publicos ao Sinir, na forma do
regulamento.

Art. 24. O plano de gerenciamento de residuos soélidos é parte integrante do processo de licenciamento™.
ambiental do empreendimento ou atividade pelo 6rgao competente do Sisnama.

§ 12 Nos empreendimentos e atividades néo sujeitos a licenciamento ambiental, a aprovagéo do plano de
gerenciamento de residuos sélidos cabe a autoridade municipal competente.
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§ 22 No processo de licenciamento ambiental referido no § 12 a cargo de 6rgéo federal ou estadual dso
Sisnama, sera assegurada oitiva do 6rgdo municipal competente, em especial quanto a disposicdo final
ambientalmente adequzda de rejeitos.

CAPITULO Il
DAS RESPONSABILIDADES DOS GERADORES E DO PODER PUBLICO
Segao |
Disposicdes Gerais

Art. 25. O poder publico, o setor empresarial e a coletividade sao responsaveis pela efetividade das
acoes voltadas para assegurar a observancia da Politica Nacional de Residuos Sdlidos e das diretrizes e demais
determinagdes estabelecidas nesta Lei e em seu regulamento.

Art. 26. O titular dos servigos publicos de limpeza urbana e de manejo de residuos sdlidos € responsavel
pela organizagdo e prestagéo direta ou indireta desses servigos, observados 0 respectivo plano municipal de
gestao integrada de residuos sélidos, a Lei n°® 11.445, de 2007, e as disposicoes desta Lei e seu regulamento.

Art. 27. As pessoas fisicas ou juridicas referidas no art. 20 sdo responsaveis pela implementagao
operacionalizag&o integral do plano de gerenciamento de residuos sélidos aprovado pelo érgdo competente na
forma do art. 24.

§ 12 A contratagdo de servicos de coleta, armazenamento, transporte, transbordo, tratamento ou
destinagdo final de residuos sélidos, ou de disposigao final de rejeitos, ndo isenta as pessoas fisicas ou
juridicas referidas no art. 20 da responsabilidade por danos que vierem a ser provocados pelo gerenciamento
inadequado dos respectivos residuos ou rejeitos.

§ 22 Nos casos abrangidos pelo art. 20, as etapas sob responsabilidade do gerador que forem realizadas
pelo poder publico seran devidamente remuneradas pelas pessoas fisicas ou juridicas responsaveis, observado

o disposto no § 52 do art. 19.

Art. 28. O gerador de residuos sélidos domiciliares tem cessada sua responsabilidade pelos residuos
com a disponibilizagao adequada para a coleta ou, nos casos abrangidos pelo art. 33, com a devolugao.

Art. 29. Cabe ao poder pulblico atuar, subsidiariamente, com vistas a minimizar ou cessar o dano, logf
que tome conhecimento de evento lesivo ao meio ambiente ou a saude publica relacionado ao gerenciamento d3
residuos sélidos.

Paragrafo unico. Os responséaveis pelo dano ressarcirao integralmente o poder publico pelos gasto
decorrentes das acdes empreendidas na forma do caput.

Secao ll

Da Responsabilidade Compartilhada

MARZAGAO TOMMASI#®I ALVES

Art. 30. E instituida a responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, a sef
implementada de forma individualizada e encadeada, abrangendo os fabricantes, importadores, distribuidores &
comerciantes, os consumidores e os titulares dos servigos publicos de limpeza urbana e de manejo de residucg
sélidos, consoante as atribuicées e procedimentos previstos nesta Segéo.

Paragrafo Unico. A responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos tem por objetivo:

| - compatibilizar interesses entre os agentes econdmicos e sociais e 0s processos de gestao empresari
e mercadoldgica com os de gestdo ambiental, desenvolvendo estratégias sustentaveis;

téria PL%1/2011. LUCAS

Il - promover o aproveitamento de residuos sélidos, direcionando-os para a sua cadeia produtiva ou par
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outras cadeias produtivas;

Aipssandra Labakl
Il - reduzir a geragao de residuos sdlidos, o desperdicio de materiais, a poluigdo €3s ddnbd%mbientais;

IV - incentivar a utilizagdo de insumos de menor agressividade ao meio ambiente e de maior
sustentabilidade;

V - estimular o desenvolvimento de mercado, a produgao e o consumo de produtos derivados de materiais
reciclados e reciclaveis;

VI - propiciar que as atividades produtivas alcancem eficiéncia e sustentabilidade;
VII - incentivar as boas praticas de responsabilidade socioambiental.

Art. 31. Sem prejuizo das obrigagdes estabelecidas no plano de gerenciamento de residuos sélidos e
com vistas a fortalecer a responsabilidade compartilhada e seus objetivos, os fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes tém responsabilidade que abrange:

| - investimento no desenvolvimento, na fabricagao e na colocagao no mercado de produtos:

a) que sejam aptos, apés o uso pelo consumidor, a reutilizagdo, a reciclagem ou a outra forma de
estinagao ambientalmente adequada;

b) cuja fabricagao e uso gerem a menor quantidade de residuos solidos possivel;

Il - divulgagdo de informagdes relativas as formas de evitar, reciclar e eliminar os residuos solidos
associados a seus respectivos produtos;

Il - recolhimento dos produtos e dos residuos remanescentes apds o uso, assim como sua subsequente

destinagao final ambientalmente adequada, no caso de produtos objeto de sistema de logistica reversa na forma
do art. 33;

IV - compromisso de, quando firmados acordos ou termos de compromisso com o Municipio, participar
das agdes previstas no plano municipal de gestao integrada de residuos sélidos, no caso de produtos ainda nao
inclusos no sistema de logistica reversa.

Art. 32. As embalagens devem ser fabricadas com materiais que propiciem a reutilizagcdo ou a
ciclagem.

§ 12 Cabe aos respectivos responsaveis assegurar que as embalagens sejam:

| - restritas em volume e peso as dimensdes requeridas a protegdo do conteddo e a comercializagdo do!
produto;

AO TOMMASINI ALVES SOTO

Il - projetadas de forma a serem reutilizadas de maneira tecnicamente viavel e compativel com as

P oA L . ~ (O]
exigéncias aplicaveis ao produto que contém; <
0

=

Il - recicladas, se a reutilizagao nao for possivel. -

5

3

§ 22 O regulamento dispora sobre os casos em que, por razées de ordem técnica ou econdmica, N30s

seja viavel a aplicagao do disposto no caput. 2
S

-

§ 32 E responsavel pelo atendimento do disposto neste artigo todo aquele que: =

N

| - manufatura embalagens ou fornece materiais para a fabricagao de embalagens; ;

s

Il - coloca em circulagdo embalagens, materiais para a fabricago de embalagens ou produtos embalados, §

=
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em qualquer fase da cadeia de comércio.

Art. 33. S&o obrigados a estruturar e implementar sistemas de logistica reversa, mediante retorno dos
produtos apds o uso pelo consumidor, de forma independente do servigo publico de limpeza urbana e de manejo
dos residuos sélidos, os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes de:

| - agrotdxicos, seus residuos e embalagens, assim como outros produtos cuja embalagem, apds 0 uso,
constitua residuo perigoso, observadas as regras de gerenciamento de residuos perigosos previstas em lei ou
regulamento, em normas estabelecidas pelos 6rgdos do Sisnama, do SNVS e do Suasa, ou em normas
técnicas;

Il - pilhas e baterias;

11l - pneus;

IV - dleos lubrificantes, seus residuos e embalagens;

V - lampadas fluorescentes, de vapor de sddio e mercurio e de luz mista;

VI - produtos eletroeletrénicos e seus componentes.

§ 12 Na forma do disposto em regulamento ou em acordos setoriais e termos de compromisso firmados
entre o poder publico ¢ o setor empresarial, os sistemas previstos no caput serdo estendidos a produtos
comercializados em embalagens plasticas, metalicas ou de vidro, e aos demais produtos e embalagens,
considerando, prioritariamente, o grau e a extensdo do impacto a sadde publica e ao meio ambiente dos residuos
gerados.

§ 22 A definigac dos produtos e embalagens a que se refere o § 12 considerara a viabilidade técnica e
econdmica da logistica reversa, bem como o grau e a extensao do impacto a saude publica e ao meio ambiente
dos residuos gerados.

§ 32 Sem prejuizo de exigéncias especificas fixadas em lei ou regulamento, em normas estabelecidas
pelos 6rgdos do Sisnama e do SNVS, ou em acordos setoriais e termos de compromisso firmados entre o poder
publico e o setor empresarial, cabe aos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes dos produtos a
que se referem os incisos Il, lll, V e VI ou dos produtos e embalagens a que se referem os incisos | e IV do

caput € 0 § 12 tomar todas as medidas necessdrias para assegurar a implementagao e operacionalizagdo do
sistema de logistica reversa sob seu encargo, consoante o estabelecido neste artigo, podendo, entre outra
medidas:

| - implantar procedimentos de compra de produtos ou embalagens usados;
I} - disponibilizar postos de entrega de residuos reutilizaveis e reciclaveis;

Il - atuar em parceria com cooperativas ou outras formas de associagdo de catadores de materiai
reutilizaveis e reciclaveis, nos casos de que trata o § 12.

ffARZAGAOTOMMASINI ALVES SOT

§ 42 Os consumidores deverdo efetuar a devolugdo apds o uso, aos comerciantes ou distribuidores, dos
produtos e das embalagens a que se referem os incisos | a VI do caput, e de outros produtos ou embalagens}

objeto de logistica reversa, na forma do § 12.

§ 52 Os comerciantes e distribuidores deverdo efetuar a devolugao aos fabricantes ou aos importadore
dos produtos e embalagens reunidos ou devolvidos na forma dos §§ 32 e 42.

/2011. LU€AS MANU

§ 62 Os fabricantes e os importadores dardo destinagdo ambientalmente adequada aos produtos e as'-
embalagens reunidos ou devolvidos, sendo o rejeito encaminhado para a disposigéo final amblentalmente.
adequada, na forma estabelecida pelo 6rgao competente do Sisnama e, se houver, pelo plano municipal de:w
gestao integrada de residuos solidos.
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setorial ou termo de compromisso firmado com o setor empresarial, encarrepgaﬁsem‘ aaYdaties de
responsabilidade dos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes nos sistem&d™dé ‘1og‘t‘>§:tlca reversa
dos produtos e embalagens a que se refere este artigo, as agdes do poder publico serdo devidamente
remuneradas, na forma previamente acordada entre as partes.

§ 82 Com excecéo dos consumidores, todos os participantes dos sistemas de logistica reversa manterdo
atualizadas e disponiveis ao orgdo municipal competente e a outras autoridades informagGes completas sobre a
realizagdo das agdes sob sua responsabilidade.

Art. 34. Os acordos setoriais ou termos de compromisso referidos no inciso IV do caput do art. 31 e no §
12 do art. 33 podem ter abrangéncia nacional, regional, estadual ou municipal.

§ 12 Os acordos setoriais e termos de compromisso firmados em ambito nacional tém prevaléncia sobre
os firmados em ambito regional ou estadual, e estes sobre os firmados em ambito municipal.

§ 22 Na aplicagéo de regras concorrentes consoante o § 12, os acordos firmados com menor abrangéncia
geografica podem ampliar, mas ndo abrandar, as medidas de protegdo ambiental constantes nos acordos
setoriais e termos de compromisso firmados com maior abrangéncia geografica.

Art. 35. Sempre que estabelecido sistema de coleta seletiva pelo plano municipal de gestao integrada de
siduos sélidos e na aplicagdo do art. 33, os consumidores sdo obrigados a:

| - acondicionar adequadamente e de forma diferenciada os residuos sélidos gerados;
Il - disponibilizar adequadamente os residuos sélidos reutilizaveis e reciclaveis para coleta ou devolugéo.

Paragrafo unico. O poder publico municipal pode instituir incentivos econémicos aos consumidores que
participam do sistema de coleta seletiva referido no caput, na forma de lei municipal.

Art. 36. No ambito da responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, cabe ao titular dos
servigos publicos de limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos, observado, se houver, o plano municipal
de gestao integrada de residuos sdélidos:

| - adotar procedimentos para reaproveitar os residuos sélidos reutilizéveis e reciclaveis oriundos dos
servigos publicos de limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos;

Il - estabelecer sistema de coleta seletiva;

Il - articular com os agentes econémicos e sociais medidas para viabilizar o retorno ao ciclo produtivo
dos residuos sélidos reutilizaveis e reciclaveis oriundos dos servicos de limpeza urbana e de manejo deZ
residuos sélidos;

IV - realizar as atividades definidas por acordo setorial ou termo de compromisso na forma do § 72 do art.
33, mediante a devida remuneragao pelo setor empresarial;

V - implantar sistema de compostagem para residuos solidos organicos e articular com os agentes
econdmicos e sociais formas de utilizacdo do composto produzido;

VI - dar disposigao final ambientalmente adequada aos residuos e rejeitos oriundos dos servigos publicos
de limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos.

§ 12 Para o cumprimento do disposto nos incisos | a IV do caput, o titular dos servigos plblicos de:
limpeza urbana e de manejo de residuos sélidos priorizara a organizagdo e o funcionamento de cooperativas ou
de outras formas de associagido de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis formadas por pessoas
fisicas de baixa renda, bem como sua contratacéo.

Matéria PL 11/2011. LUCAS MANUEL MARZAGAO TOMMASIN ALVES SOTO

§ 22 A contratagdo prevista no § 12 é dispensavel de licitagio, nos termos do inciso XXVI! do art. 24 da
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Lei n° 8.666. de 21 de juunho de 1993.

CAPITULO IV
DOS RESIDUOS PERIGOSOS

Art. 37. A instalagao e o funcionamento de empreendimento ou atividade que gere ou opere com residuos
perigosos somente podem ser autorizados ou licenciados pelas autoridades competentes se o responsavel
comprovar, no minimo, capacidade técnica e econdmica, além de condigbes para prover os cuidados
necessarios ao gerenciamento desses residuos.

Art. 38. As pessoas juridicas que operam com residuos perigosos, em qualquer fase do seu
gerenciamento, sdo obrigadas a se cadastrar no Cadastro Nacional de Operadores de Residuos Perigosos.

§ 12 O cadastro previsto no caput sera coordenado pelo 6rgdo federal competente do Sisnama e
implantado de forma conjunta pelas autoridades federais, estaduais € municipais.

§ 22 Para o cadastramento, as pessoas juridicas referidas no caput necessitam contar com responsavel
técnico pelo gerenciamento dos residuos perigosos, de seu proprio quadro de funciondrios ou contratado,
devidamente habilitado, cujos dados serdo mantidos atualizados no cadastro.

§ 32 O cadastro a que se refere o caput é parte integrante do Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais e do Sistema de Informagdes previsto no art.
12.

Art. 39. As pessoas juridicas referidas no art. 38 sdo obrigadas a elaborar plano de gerenciamento de
residuos perigosos e submeté-lo ao 6rgdo competente do Sisnama e, se couber, do SNVS, observado o
conteldo minimo estabelecido no art. 21 e demais exigéncias previstas em regulamento ou em normas
técnicas.

§ 12 O plano de gerenciamento de residuos perigosos a que se refere o caput podera estar inserido no
plano de gerenciamento de residuos a que se refere o art. 20,

§ 22 Cabe as pessoas juridicas referidas no art. 38:

I - manter registro atualizado e facilmente acessivel de todos os procedimentos relacionados
implementacao e a operacionaliza¢do do plano previsto no caput;

Il - informar anualmente ao 6rgdo competente do Sisnama e, se couber, do SNVS, sobre a quantidade,
natureza e a destinagéo temporaria ou final dos residuos sob sua responsabilidade;

Il - adotar medidas destinadas a reduzir o volume e a periculosidade dos residuos sob su
responsabilidade, bem como a aperfeigcoar seu gerenciamento;

IV - informar imediatamente aos 6rgdos competentes sobre a ocorréncia de acidentes ou outros sinistro
relacionados aos residuns perigosos.

§ 32 Sempre que solicitado pelos 6rgdos competentes do Sisnama e do SNVS, sera assegurado acess
para inspecao das instalagdes e dos procedimentos relacionados & implementagédo e a operacionalizagao d
plano de gerenciamento de residuos perigosos.

UCAS MANUEL MARZAGAO TOMMASINI AL¥ES SOTO

§ 42 No caso de controle a cargo de 6rgao federal ou estadual do Sisnama e do SNVS, as informagée§
sobre o conteldo, a implementagéo e a operacionalizagdo do plano previsto no caput serdo repassadas ao pode;&
publico municipal, na forma do regulamento.

PL 11/

Art. 40. No licenciamento ambiental de empreendimentos ou atividades que operem com residuo$
perigosos, o érgdo licenciador do Sisnama pode exigir a contratagdo de seguro de responsabilidade civil pog
danos causados ao meio ambiente ou a saude publica, observadas as regras sobre cobertura € 0s limites
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Paragrafo unico. O disposto no caput considerara o porte da empresa, conforme reéh’farr’%enlc?’.B

Art. 41. Sem prejuizo das iniciativas de outras esferas governamentais, o Govemno Federal deve
estruturar e manter instrumentos e atividades voltados para promover a descontaminagéo de areas orfas.

Paragrafo unico. Se, apds descontaminagéo de sitio 6rfao realizada com recursos do Governo Federal ou
de outro ente da Federagdo, forem identificados os responséveis pela contaminagdo, estes ressarcirdo
integralmente o valor empregado ao poder publico.

CAPITULO V
DOS INSTRUMENTOS ECONOMICOS

Art. 42. O poder publico podera instituir medidas indutoras e linhas de financiamento para atender,
prioritariamente, as iniciativas de:

| - prevengao e redugdo da geragao de residuos sélidos no processo produtivo;

Il - desenvolvimento de produtos com menores impactos & salde humana e a qualidade ambiental em
eu ciclo de vida;

I - implantagao de infraestrutura fisica e aquisi¢do de equipamentos para cooperativas ou outras formas
de associagdo de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis formadas por pessoas fisicas de baixa
renda,;

IV - desenvolvimento de projetos de gestao dos residuos sdlidos de carater intermunicipal ou, nos termos
do inciso | do caput do art. 11, regional,

V - estruturagdo de sistemas de coleta seletiva e de logistica reversa;
VI - descontaminagéo de areas contaminadas, incluindo as areas 6rfas;
VIl - desenvolvimento de pesquisas voltadas para tecnologias limpas aplicaveis aos residuos sélidos;

VIII - desenvolvimento de sistemas de gestdo ambiental e empresarial voltados para a melhoria dOSO
ocessos produtivos e ao reaproveitamento dos residuos.

Art. 43. No fomento ou na concessao de incentivos crediticios destinados a atender diretrizes desta Lei

ALVES SOT!

as instituicoes oficiais de crédito podem estabelecer critérios diferenciados de acesso dos beneficidrios aoss
créditos do Sistema Financeiro Nacional para investimentos produtivos. Z’
=

=

Art. 44. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, no &mbito de suas competéncias

poderéo instituir normas com o objetivo de conceder incentivos fiscais, financeiros ou crediticios, respeltadas as°
limitagdes da Lei Complementar n® 101, de 4 de maio de 2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal), a

| - industrias e entidades dedicadas a reutilizagdo, ao tratamento e & reciclagem de residuos sélido
produzidos no territério nacional;

MANUEL“MARZAG A

Il - projetos relacionados a responsabilidade pelo ciclo de vida dos produtos, prioritariamente em parcerian
com cooperativas ou outras formas de associacao de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis formadaat:,J
por pessoas fisicas de baixa renda;

Il - empresas dedicadas & limpeza urbana e a atividades a ela relacionadas.

ria PL 11/2011.

Art. 45. Os consdrcios publicos constituidos, nos termos da Lei n® 11.107, de 2005, com o objetivo deg
viabilizar a descentralizagdo e a prestagao de servigos publicos que envolvam residuos soélidos, tém pnondadeg
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na obtengao dos incentivos instituidos pelo Governo Federal.

Art. 46. O atendimento ao disposto neste Capitulo serd efetivado em consonancia com a Lei
Complementar n° 101, de 2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal), bem como com as diretrizes e objetivos do
respectivo plano plurianJyal, as metas e as prioridades fixadas pelas leis de diretrizes orgamentarias e no limite
das disponibilidades prooiciadas pelas leis orgamentarias anuais.

CAPITULO VI
DAS PROIBICOES

Art. 47. Sao proibidas as seguintes formas de destinagdo ou disposicdo final de residuos soélidos ou
rejeitos:

| - langamento em praias, no mar ou em quaisquer corpos hidricos;
Il - langamento in natura a céu aberto, excetuados os residuos de minerago;

lll - queima a céu aberto ou em recipientes, instalacbes e equipamentos nao licenciados para essa
finalidade;

IV - outras formas vedadas pelo poder publico.

§ 12 Quando decretada emergéncia sanitéaria, a queima de residuos a céu aberto pode ser realizada,
desde que autorizada e acompanhada pelos 6rgdos competentes do Sisnama, do SNVS e, quando couber, do
Suasa.

§ 22 Assegurada a devida impermeabilizagdo, as bacias de decantagdo de residuos ou rejeitos
industriais ou de minerag¢ao, devidamente licenciadas pelo érgao competente do Sisnama, nédo sdo consideradas
corpos hidricos para efeitos do disposto no inciso | do caput.

Art. 48. Sao proibidas, nas areas de disposigao final de residuos ou rejeitos, as seguintes atividades:
| - utilizagao dos rejeitos dispostos como alimentagao;

Il - catagao, observado o disposto no inciso V do art. 17;

Il - criagdo de animais domésticos;

IV - fixagao de habitagdes temporarias ou permanentes;

V - outras atividacles vedadas pelo poder publico.

0 TOMMASINI ALVES SOTO

Art. 49. E proibida a importag&o de residuos sélidos perigosos e rejeitos, bem como de residuos sohdos<
cujas caracteristicas causem dano ao meio ambiente, & satde publica e animal e a sanidade vegetal, ainda que::
para tratamento, reforma, redso, reutilizagao ou recuperago.

TiTuLO IV

DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 50. A inexist3ncia do regulamento previsto no § 32 do art. 21 ndo obsta a atuagdo, nos termos dest
Lei, das cooperativas ou outras formas de associagdo de catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis.

a’PL 11/201F. LUCAS MANUEL MARZ

Art. 51. Sem prejuizo da obrigacdo de, independentemente da existéncia de culpa, reparar os danos}
causados, a agao ou omissdo das pessoas fisicas ou juridicas que importe inobservancia aos preceitos destds

Lei ou de seu regulamerito sujeita os infratores as sangdes previstas em lei, em especial as fixadas na Lei nE
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9.605. de 12 de fevereiro de 1998, que “dispde sobre as sangdes penais e administrativas derivagas ge gondutdks. 66

e atividades lesivas ao meio ambiente, e da outras providéncias”, e em seu regulament@si%‘gﬁnWaki
" L] LI ?1)

Art. 52. A observancia do disposto no caput do art. 23 e no § 22 do art. 39 desta Lei é considerada
obrigagdo de relevante interesse ambiental para efeitos do art. 68 da Lei n° 9.605, de 1998, sem prejuizo da
aplicagao de outras sangbes cabiveis nas esferas penal e administrativa.

Art. 53. O § 12 do art. 56 da Lei n2 9.605, de 12 de fevereiro de 1998, passa a vigorar com a seguinte
redagao:

§ 12 Nas mesmas penas incorre quem:

| - abandona os produtos ou substancias referidos no caput ou os utiliza em
desacordo com as normas ambientais ou de seguranga;

Il - manipula, acondiciona, armazena, coleta, transporta, reutiliza, recicla ou
da destinagao final a residuos perigosos de forma diversa da estabelecida em lei ou
regulamento.

Art. 54. A disposigao final ambientalmente adequada dos rejeitos, observado o disposto no § 12 do art.
99, devera ser implantada em até 4 (quatro) anos ap6s a data de publicagdo desta Lei.

Art. 65. O disposto nos arts. 16 e 18 entra em vigor 2 (dois) anos apods a data de publicagédo desta Lei.

Art. 56. A logistica reversa relativa aos produtos de que tratam os incisos V e VI do caput do art. 33 sera
implementada progressivamente segundo cronograma estabelecido em regulamento.

Art. 57. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 2 de agosto de 2010; 1892 da Independéncia e 1222 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Rafael Thomaz Favetti

Guido Mantega

José Gomes Temporao

Miguel Jorge

Izabella Ménica Vieira Teixeira
Jodo Reis Santana Filho

Marcio Fortes de Almeida
Alexandre Rocha Santos Padilha

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 3.8.2010
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1/1
Titulo: LEI N© 13.478 30/12/2002 (ver documento)
Revogado(a) parcialmente
Ementa: Dispoe sobre a 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 servigos
publicos mediante concessao ou permissao; institui @ Taxa de Residuos Solidos Domiciliares -
TRSD, a Taxa de Residuos Solidos de Servigos de Saude - TRSS € a Taxa de Fiscalizagao dos
Servicos de Limpeza Urbana - FISLURB; cria o Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU, e
da outras providencias.
Projeto: Projeto de Lei N° 685/2002 (ver documento)
Autor(es): EXECUTIVO; Marta Suplicy
Regulamentagdo: Decreto n® 42.992/2003 - Regulamenta esta Lei.; (ver documento)
Decreto n® 43.271/2003 - Regulamenta o Fundo Municipal de Limpeza Urbana, instituido por
esta Lei.; (ver documento)
Decreto n® 45.265/2004 - Regulamenta o par. 1° do art. 139 desta Lei, acrescido pela Lei n°
13.782/2004.; (ver documento)
Decreto n® 45.294/2004 - Aprova o Regulamento da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana
€ estabece o procedimento de sua implantagdo.; (ver documento)
Decreto n° 45.668/2004 - Regulamenta os arts. 123 e 140 desta Lei.; (ver documento)
Decreto n° 45.885/2005 - Regulamenta esta Lei, no que se refere & cobranca da Taxa de
Fiscalizacdo dos Servicos de Limpeza Urbana.; (ver documento)
Decreto n® 46.489/2005 - Regulamenta os arts. 23 e 24 desta Lei.; (ver documento)
Decreto n°® 46.594/2005 - Regulamenta a coleta, o transporte, o tratamento e a disposi¢édo
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 ALTERAC@ES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAC,‘I"\O
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATC OU DECRETOC DE
REGULAMENTAGAO. ék
i

Revogacdo: Lei n°® 14,.125/2005 - Revoga os arts. 84 a 94 e os incisos 11 e 111 do art. 103 desta Lei.; (ver
documento)
Lei n® 14.256/2006 - Revoga os arts. 83, 139 e 250, bem como os incisos II e 11I do art. 103,
todos desta Lei.; (ver documento)
Lei n© 15.442/2011 - Revoga o art. 167 e o correspondente item constante do Anexo VI desta
Lei.; (ver documento)
Lei n® 16.119/2015 - Revoga o Anexo 11 a que se refere o art. 196 desta Lei. (ver
documento)

Notas complem.: - Decreto n® 44.261/2003 - Atualiza, para o exercicio de 2004, os valores-base da TRSD

constantes das tabelas previstas no par. unico do art. 89 desta Lei.
- Lei n® 13.699/2003 - Disciplina o fator de correcac social ("fator k") da Taxa de Residuos
Solidos Domiciliares, a que se refere o art. 92 desta Lei; estende o referido fator
relativamente a Taxa de Residuos Solidos de Servigos de Saude, tambem instituido por esta
Lei.
- Decreto n° 45.658/2004 - Atualiza, para o exercicio de 2005, os valores-base da Taxa de
Residuos Sélidos Domiciliares constantes das tabelas previstas no par. Unico do art. 89 desta
Lei.
- Decreto n° 45.800/2005 - Dispde sobre a realizacdo pela Secretaria Municipal de Servigos,
da licitac8o e respectiva contratacdo dos servigos de limpeza urbana indivisiveis previstos nos
arts. 23 e 24 desta Lei.
- Lei n° 14.015/2005 - Dispde sobre o descarte e reciclagem de misturas asfélticas retiradas
dos pavimentos urbanos municipais.
- Decreto n° 46.334/05 - Dispbe sobre a realizagdo, pela Secretaria Municipal de Servigos do
gerenciamento, fiscalizagdo, medigdo € pagamento dos servigos de limpeza urbana
indivisiveis previstos nos artigos 23 e 24 dessa Lei, objeto do Decreto n® 45.800/05.
- Decreto n° 46.958/2006 - Fixa competéncias relativas a fiscaliza¢gdo das posturas municipais
previstas nesta Lei.

Alteragdes: Lei 13.522/2003 - Altera dispositivos e anexos desta Lei.; (ver documento)
Lei 13.699/2003 - Altera os arts. 86, 90 e 248 desta Lei.; (ver documento)
Lei 13.782/2004 - Acrescenta 3 pars. ao art. 139 desta Lei.; (ver documento)
Lei 14.125/2005 - Altera o art. 83 desta Lei.; (ver documenio)
Lei 14.752/2008 - Altera o valor da pena de multa prevista no Anexo VI para o inciso 1V do
art. 169 desta Lei.; (ver documento)
Lei 15.092/2010 - Acrescenta o inciso VII ao art. 34 e o inciso V ao art. 69 desta Lei.; (ver
documento)
Lei 15.244/2010 - Altera o valor da multa aplicidvel a infracdo ao art. 161 e acrescenta
parégrafo (nico ao art. 185, ambos desta Lei.; (ver documento)
Lei 15.406/2011 - Altera os arts. 99, 102 e 106 desta Lei. (ver documento)
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LEI N° 13.478, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2002
(Projeto de Lei n°® 685/02, do Executivo)

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 SERVICOS DE SAUDE -
TRSS E A TAXA DE FISCALIZAGAO DOS SERVICOS DE LIMPEZA URBANA -
FISLURB; CRIA O FUNDO MUNICIPAL DE LIMPEZA URBANA - FMLU, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S3o Paulo, no uso das atribuigées que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 28 de
dezembro de 2002, decretou e eu promuigo a seguinte lei:

LIVROI
DOS PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

Art. 19 - Esta lei disciplina as atividades de limpeza urbana do Municipio de Sdo
Paulo.

Art. 20 - O Poder PUblico Municipal tem o dever de:

I - garantir a toda a populagdo o acesso aos servigos de limpeza urbana, em
condigles adequadas;

IT - estimular a expansdo e melhoria da infra-estrutura e dos servigos de limpeza
urbana em beneficio da populagdo;

III - garantir, qualquer que seja o regime juridico de prestagdo dos servicos de
limpeza urbana, a ndo-discriminacdo entre os usuarios;

IV - promover a economicidade e a diversidade dos servigos, bem como
incrementar a sua oferta e qualidade;

V - criar condigcbes para que os servicos integrantes do Sistema de Limpeza Urbana
propiciem o desenvolvimento social do Municipio, reduzam as desigualdades sociais
e aprimorem as condicoes de vida de seus habitantes;

VI - promover a integracdo urbana, em conformidade com as politicas estabelecidas
no Plano Diretor do Municipio;

VII - racionalizar a gestdo dos servicos, por meio da utilizagdo de mecanismos de
regionalizacdo e coordenacao da estrutura administrativa;

VIII - garantir a participacdo e o controle da sociedade sobre a gestdo da limpeza
urbana no Municipio.

Art. 30 - S0 principios fundamentais da organizacdo do Sistema de Limpeza
Urbana do Municipio de Sé@o Paulo:

I - a universalidade, a regularidade e a continuidade no acesso aos servicos de
limpeza urbana;

II - a sustentabilidade ambiental, social e econémica dos servigos de limpeza

11,136
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TRSD(i) = TRSD(b) x K,

Onde:

TRSD(i) = valor individual da TRSD
TRSD(b) = valor-base da TRSD

K = fator de correcdo social.

§ 40 - A lei de que trata o “caput” deste artigo devera ser submetida ao Poder
Legislativo no prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da aprovagdo
desta lei.

§ 50 - Até que promulgada a lei especifica de que trata o “caput” deste artigo, o
valor individual da Taxa correspondera aos valores-base previstos no artigo 89
desta lei.

SEGAO 1V ) ) )
DA TAXA DE RESIDUOS SOLIDOS DE SERVICOS DE SAUDE - TRSS

Art. 93 - Fica instituida a Taxa de Residuos Sélidos de Servicos de Saude - TRSS
destinada a custear os servigos divisiveis de coleta, transporte, tratamento e
destinagdo final de residuos solidos de servicos de salde, de fruicdo obrigatéria,
prestados em regime publico nos limites territoriais do Municipio de Sdo Paulo.

Art. 94 - Constitui fato gerador da Taxa de Residuos Sélidos de Servigos de Saude -
TRSS a utilizagao potencial do servigo publico de coleta, transporte, tratamento e
destinacdo final de residuos sélidos de servicos de salde, de fruigdo obrigatéria,
prestados em regime publico.

§ 10 - Sdo considerados residuos solidos de servigos de salde todos os produtos
resultantes de atividades médico-assistenciais e de pesquisa na area de salde,
voltadas as populagdes humana e animal, compostos por materiais bioldgicos,
quimicos e perfuro cortantes, contaminados por agentes patogénicos,
representando risco potencial a salde e ao meio ambiente, conforme definidos em
resolucao do Conselho Nacional do Meio Ambiente - CONAMA.

§ 20 - S30 ainda considerados residuos sélidos de servigos de salde os animais
mortos provenientes de estabelecimentos geradores de residuos sélidos de servigos
de salde.

Art. 95 - A utilizagdo potencial dos servigos de que trata o artigo 93 ocorre no
momento de sua colocagdo a disposicdo dos usuarios, para fruigdo.

Paragrafo Unico - O fato gerador da Taxa ocorre ao ultimo dia de cada més, sendo o
seu vencimento no quinto dia util do més subseqgiente. v

Art. 96 - A base de célculo da Taxa de Residuos Sélidos de Servigos de Saude -
TRSS ¢é equivalente ao custo da prestagdo dos servigos referidos no artigo 93.

Paragrafo Unico - A base de célculo a que se refere o “caput” deste artigo sera
rateada entre os contribuintes da Taxa, na proporgdo da quantidade de geragao
potencial de residuos sélidos dos servigos de saude gerados, transportados,
tratados e objeto de destinagdo final, nos termos desta Segao.

Art. 97 - O contribuinte da Taxa de Residuos Sélidos de Servigos de Saude é o
gerador de residuos sélidos de salide, entendido como o proprietario, possuidor ou

/2015 00:00:00.
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titular de estabelecimento gerador de residuos solidos de servigos de satde no
Municipio de Sdo Paulo.

Paragrafo Unico - Estabelecimento gerador de residuos sélidos de servicos de salde
€ aquele que, em fungdo de suas atividades médico-assistenciais ou de ensino e
pesquisa na area da saude, voltadas as populagées humana ou animal, produz os
residuos definidos no paréagrafo anterior, entre os quais, necessariamente, os
hospitais, farmacias, clinicas médicas, odontoldgicas e veterinarias, centros de
saude, laboratérios, ambulatérios, centros de zoonoses, prontos-socorros e casas
de satde.

Art. 98 - Para cada estabelecimento gerador de residuos sélidos de servigos de
saude - EGRS correspondera um cadastro de contribuinte.

Art. 99 - Cada estabelecimento gerador de residuos sélidos de servigos de saude -
EGRS recebera uma classificacdo especifica, conforme o porte do estabelecimento
gerador e a quantidade de geragdo potencial de residuos soélidos, de acordo com as
seguintes faixas:

Pequenos Geradores de
Residuos sélidos de servigos

de saude Faixa
Estabelecimentos com quantidade de geragdo
EGRS especial potencial de até 20 quilogramas de residuos por dia

Grandes Geradores de
Residuos sélidos de servigos .
de saude Faixa
Estabelecimentos com quantidade de geragado
EGRS 1 potencial de mais de 20 e até 50 quilogramas de
residuos por dia
Estabelecimentos com quantidade de geracao
potencial de mais de 50 e até 160 quilogramas de
EGRS 2 , !
residuos por dia
Estabelecimentos com quantidade de geragao
EGRS 3 potencial de mais de 160 e até 300 quilogramas de
residuos por dia
Estabelecimentos com quantidade de geragao
EGRS 4 potencial de mais de 300 e até 650 quilogramas de
residuos por dia
Estabelecimentos com quantidade de geracao
potencial de mais de 650 quilogramas de residuos

EGRS 5 por dia

Paragrafo Unico - Para cada faixa de EGRS prevista no “caput” deste artigo
corresponderao os seguintes valores da TRSS:
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Pequenos Geradores de Residuos sélidos de

servicos de saude Valor por mes

UGR especial R$ 44,30

Grandes Geradores de Residuos soélidos de

servicos de saude Valor por mes

EGRS 1 R$ 1.410,47
EGRS 2 R$ 4.513,49
EGRS 3 R$ 8.462,79
EGRS 4 R$ 18.336,05
EGRS 5 R$ 22.567,44

Art. 100 - Cabera aos contribuintes a declaragdo quanto a classificagdo de sua
EGRS nas faixas previstas no artigo anterior.

§ 19 - A guia de classificacdo do estabelecimento em uma das faixas de
estabelecimento gerador de residuos de servigos de salde podera ser utilizada para
o recolhimento da Taxa, na forma em que dispuser a regulamentagao.

§ 29 - O recolhimento do valor da taxa devera ocorrer até o 5° (quinto) dia Util do
més subsequente a ocorréncia do fato gerador.

§ 39 - Na hipotese de o contribuinte ndo declarar e ndo pagar a Taxa no prazo
fixado no paragrafo anterior, a Taxa sera lancada de oficio pela Prefeitura, na faixa
média de EGRS declarada pelos estabelecimentos geradores de residuos de servigos
de salide do mesmo porte no Municipio, observado o disposto na Segdo V deste
Capitulo.

§ 40 - Sera assegurado aos contribuintes o direito a contestagao do lfangamento de
oficio na forma da lei e do regulamento.

Art. 101 - Fica o contribuinte da Taxa de Residuos Sélidos de Servigos de Saude -
TRSS obrigado, na forma que dispuser o regulamento:

I - a efetuar a escrituragdo didria da quantidade, em quilos, de residuos sélidos de
servicos de saude gerados e apresentados a coleta;

II - a apresentar a referida escrituracgdo a fiscalizagdo municipal, quando requerido.

Paragrafo Unico - A falta da escrituragdo a que se refere o “caput” deste artigo ou,
ainda, de sua apresentacdo no prazo regulamentar a autoridade fiscal, sujeitara o
contribuinte a multa de 30% (trinta por cento) do valor devido no periodo nao
escriturado.

SECAOQ V
DO LANCAMENTO DE OFiCIO

Art. 102 - O lancamento de que trata o paragrafo 3° dos artigos 90 e 100 desta lei
caberd & Secretaria de Finangas e Desenvolvimento Econdmico e considerar-se-a
regularmente notificado ao sujeito passivo com a entrega da notificagdo-recibo,
pessoalmente ou pelo correio, no proprio local do imével ou no local por ele
indicado, observadas as disposigdes contidas em regulamento.

§ 10 - A notificacdo pelo correio deverd ser precedida de divulgagdo, a cargo do
Executivo, na imprensa oficial €, no minimo, em 2 (dons) jornais de grande
circulagdo do Municipio, das datas de entrega nas agéncias postais das notificagbes-
recibo de cada regido da cidade e das suas correspondentes datas de vencimento.
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Art. 143 - Aplicam-se aos geradores de residuos sdlidos caracterizados como
residuos da Classe 1, pela NBR 10004, da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas
- ABNT, em qualquer quantidade, excetuados os residuos solidos de servigos de
saude, as disposigdes constantes do presente Capitulo, observada a legislacéo e
regulamentagéo especificas sobre a matéria.

CAPITULO II ) ' )
DOS GERADORES DE RES{DUOS SOLIDOS DE SERVIGOS DE SAUDE

Art. 144 - Os estabelecimentos geradores de residuos sélidos de servigos de satde,
definidos no artigo 93 desta lei, deverdo se cadastrar e manter cadastros
atualizados junto a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, conforme
dispuser a regulamentagdo especifica.

Art. 145 - Os residuos solidos de servigos de salide deverdo ser obrigatoriamente
segregados na origem e tratados em sistemas cadastrados, controlados e
fiscalizados pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB antes de sua
disposicao final.

Pardgrafo Unico - O controle e fiscalizagdo mencionados no “caput” deste artigo ndo
eximird o gerador da responsabilidade pelo cumprimento das leis € normas
especificas que regulam a atividade.

CAPITULO III
DAS FEIRAS LIVRES

Art. 146 - Os feirantes deverdo manter limpa a area de localizagdo de suas
barracas.

Paragrafo Unico - Para os efeitos desta lei, consideram-se feirantes as pessoas que
exercam atividade em qualquer tipo de feira instalada nas vias e logradouros
publicos.

Art. 147 - Os feirantes deverdo manter, individualmente, recipientes préprios
padronizados para recolhimento de residuos.

Art. 148 - Imediatamente apds o encerramento da feira, os feirantes deverdo
recolher todos os detritos e residuos existentes nas calcadas e vias publicas,
procedendo & varrigdo do local, respeitada a area de localizagdo de suas barracas.

§ 10 - A drea de localizacdo de barracas de feirantes abrange, além do lugar
ocupado pela barraca propriamente dita, o espago externo de circulagdo, até as
areas divisorias com as barracas laterais e fronteiras, bem como as confinantes
com alinhamentos ou muros das vias e logradouros publicos.

§ 2° - No caso de ndo-instalagdo de barracas, a responsabilidade pela limpeza da
area correspondente serd transferida para os feirantes limitrofes, considerada a
linha diviséria ideal.

§ 30 - Os feirantes que comercializarem aves abatidas, pescados ou visceras de
animais de corte, deverdo efetuar a higienizagéo e desodorizagdo de suas areas de
localizagdo.

§ 40 - Constitui obrigacdo dos feirantes obedecer e aderir aos programas de coleta
seletiva e triagem de material recicldvel, bem como as politicas municipais relativas
a matéria.
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LEI N© 13.725, DE 9 DE JANEIRO DE 2004
(Projeto de Lei n© 718/03, do Executivo, aprovado na forma do Substitutivo do
Legislativo)

Institui o Cédigo Sanitario do Municipio de S&o Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S&o Paulo, no uso das atribuigbes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 19 de
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

TITULO I ) )

CODIGO SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

PRINCIPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS

Art. 19 - Fica instituido o Cédigo Sanitario do Municipio de Sdo Paulo, fundamentado
nos principios expressos na Constituicdo Federal, na Constituicdo do Estado de S&o
Paulo, nas Leis Orgénicas da Salde - Leis Federais n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, e n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Cédigo de Defesa do Consumidor -
Lei Federal n© 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Cddigo de Salde do Estado de
Sao Paulo - Lei Complementar n°® 791, de 9 de margo de 1995, e na Lei Organica do
Municipio de S&o Paulo, com os seguintes preceitos:

I - descentralizagdo, preconizada nas Constituigdes Federal e Estadual, bem como na
Lei Orgénica do Municipio de Sdo Paulo, observando-se as seguintes diretrizes:

a) diregdo Unica no ambito municipal;

b) municipalizagdo dos recursos, servigos e agdes de salde, estabelecendo-se em
legislagdo especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual;
c) integragao das agoes e servigos, com base na regionalizagdo e hierarquizagao do
atendimento individual e coletivo, adequado as diversas realidades epidemiolégicas;
d) universalizagdo da assisténcia com igual qualidade e acesso da populagdo urbana e
rural a todos os niveis dos servigos de salde;

I1 - participagao da sociedade, por meio de:

a) conferéncias de saude;

b) conselhos de saude;

c) representacgdes sindicais;

d) movimentos e organizagdes ndo-governamentais;

111 - articulagdo intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado
entre os diversos 6rgdos que atuam ou se relacionam com a drea de salde;

1V - publicidade, para garantir o direito a informagdo, facilitando seu acesso mediante
sistematizacdo, divulgacdo ampla e motivacdo dos atos;

V - privacidade, devendo as acdes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica preservar
este direito do cidaddo, que sé podera ser sacrificado quando ndo existir outra maneira
de evitar perigo atual ou iminente para a saude publica.

TITULO 11

OBJETIVO, CAMPO DE AGCAO E METODOLOGIA

Art. 20 - Para os efeitos deste Cédigo, entende-se por Vigilancia em Salde as agoes de
Vigilancia Sanitaria, Vigilancia Epidemiolégica, Vigildncia em Saude Ambiental e
Vigildancia em Saude do Trabalhador, que compdem um campo integrado e
indissocidvel de praticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na agao
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participagao
ampla e solidaria da sociedade, por intermédio de suas organizagdes, entidades e
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento.

§ 10 - As acgdes de vigiladncia sanitaria abrangem o conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salide e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produgdo e circulagdo de
bens e da prestagdo de servigos de interesse da saude.

§ 20 - As acdes de vigilancia epidemiolégica abrangem o conjunto de atividades que
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IV - assegurar ao trabalhador em condicBes de risco grave ou iminente no local de
trabalho a interrupgao de suas atividades, sem prejuizo de quaisquer direitos, até a
eliminagdo do risco;

V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao érgdo competente do Servigo de
Vigilancia em Saude a interdigdo de maquinas, de parte ou de todo o ambiente de
trabalho, quando houver exposicdo a risco iminente para a vida ou satide dos
trabalhadores e da populagdo, com imediata agdo do poder publico competente;

VI - considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o
levantamento das dreas de risco e dos danos a satide;

VII - estabelecer normas técnicas para a protegdo da salide no trabalho, da mulher no
periodo de gestacdo, do menor e dos portadores de deficiéncia;

VIII - considerar os preceitos e as recomendac¢des dos organismos internacionais do
trabalho na elaboragdo de normas técnicas especificas.

Art. 39 - E dever da autoridade sanitdria competente indicar, bem como obrigagdo do
empregador, adotar todas as medidas necessarias para a plena correcdo de
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes niveis de
prioridades:

I - eliminagao das fontes de riscos;

IT - medidas de controle diretamente na fonte;

III - medidas de controle no ambiente de trabalnho;

1V - utilizagdo de equipamentos de protecgdo individual, que somente devera ser
permitida nas situagdes de emergéncia ou nos casos especificos em que for a Unica
possibilidade de protecdo, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de
implantagdo das medidas de protegdo coletiva.

CAPITULO I1

ESTRUTURAGAO DAS ATIVIDADES E ORGANIZAGAO

DO TRABALHO

SECAO I .

DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUCAO

Art. 40 - O transporte, a movimentagdo, 0 manuseio e 0 armazenamento de materiais,
o transporte de pessoas, os veiculos e os equipamentos usados nessas operagdes
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a satde
do trabalhador.

Art. 41 - A fabricagdo, importagdo, venda, locagdo, instalagdo, operagao e manutengdo
de maquinas e equipamentos devem, de igual modo, obedecer ao disposto no artigo
40 desta lei.

Art. 42 - As empresas devem manter sob controle os fatores ambientais de risco a
satide do trabalhador, como ruido, iluminagao, calor, frio, umidade, radiacdes, agentes
quimicos, pressdes hiperbdaricas e outros de interesse da saude, dentro dos critérios
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente validos.

Art. 43 - A organizacdo do trabalho deve adequar-se as condigdes psicofisiolégicas dos
trabalhadores, tendo em vista as possiveis repercussées negativas sobre a satide, quer
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencializacdo dos
riscos de natureza fisica, quimica, biolégica e psicossocial, presentes no processo de
produgao.

Paragrafo Ginico - Na auséncia de norma técnica federal e estadual, o 6rgdo
competente do Sistema de Vigilancia em Satde Municipal deve elaborar instrumentos
normativos relacionados aos aspectos da organizagdo do trabalho e ergondmicos que
possam expor a risco a salide dos trabaihadores.

TITULO V ,

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

1
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Art. 44 - Entende-se por produtos e substéncias de interesse da saude os alimentos,
aguas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes,
domissanitarios, agrotdxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros
produtos que possam trazer riscos a saude.

Art. 45 - Compete a autoridade sanitdria a avaliagdo e controle de riscos, a
normatizagao, a fiscalizagdo e controle das condig0es sanitarias e técnicas relacionadas
a importagdo, exportagdo, extragdo, produgdo, manipulagdo, beneficiamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuigdo, dispensagao,
esterilizagdo, embalagem e reembalagem, aplicagdo, comercializagdo e uso, referentes
aos produtos e substdncias de interesse da satde.

Paragrafo Unico - A fiscalizagdo de que trata este artigo estende-se a propaganda e a
publicidade dos produtos e substdncias de interesse da salde.

Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestagdo de servigos
relacionados aos produtos e substancias de interesse da salide sdo responsaveis pela
manutengdo dos padrdes de identidade, qualidade e seguranga, definidos a partir de
normas técnicas, aprovadas pelo 6rgdo competente, bem como pelo cumprimento de
normas de boas praticas de fabricagdo e de normas de boas praticas de prestagdo de
servigos.

§ 10 - Os estabelecimentos referidos no "caput" deste artigo, sempre que solicitados
pela autoridade sanitaria, devem apresentar o fluxograma de produgéo e os
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas
praticas de fabricagdo e de prestagdo de servigos.

§ 20 - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos
que expressem 0 cumprimento de normas de boas praticas de fabricagdo e de normas
de boas praticas de prestagdo de servigos.

Art. 47 - Os profissionais de salde devemformular suas prescrigdes de medicamentos
com base na sua denominagdo genérica, aprovada pelo Ministério da Saude.
Paragrafo (nico - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em
articulagdo com o 6rgdo competente de vigildncia em salde, fara afixar, em todos os
dispensarios de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua
denominagdo genérica.

Art. 48 - A comercializagdo dos produtos importados de interesse da salde fica sujeita
a prévia autorizagdo da autoridade sanitdria competente.

Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da salide deve obedecer as exigéncias
da legislagdo vigente.

CAPITULO II .

ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE ‘

Art. 50 - As disposigdes referentes as condigbes de funcionamento dos
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestagao de servigos relacionados aos
produtos e substancias de interesse da saude, no que for pertinente, devem seguir as
regulamentagfes especificas vigentes.

§ 10 - Os estabelecimentos farmacéuticos, industriais e comerciais, devem ter local
adequado e seguro para guarda de produtos e substancias de controle sanitario
especial, definido pela legislagdo vigente.

§ 20 - Os estabelecimentos referidos no paragrafo 1° deste artigo devem manter
registro de controle de estoque dos produtos e substéancias de controle sanitario
especial.

Art. 51 - As farmdcias e drogarias podem manter servigos de atendimento ao publico
para a aplicagdo de injegbes e curativos de pequeno porte, desde que realizados pelo
farmacéutico, de acordo com normas técnicas especificas.

Paragrafo (nico - As ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercicio das
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atividades mencionadas neste artigo.

CAPITULO III

PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 52 - As amostras gratis distribuidas pelos estabelecimentos industriais de produtos
farmacéuticos devem ser dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgido-dentista e
ao médico veterinario, devendo a propagandadesses produtos restringir-se a sua
identidade, qualidade e indicagao de uso, de acordo com as normas federais vigentes.
Art. 53 - Fica vedada a permanéncia, nos estabelecimentos comerciais farmacéuticos,
de amostras gratis e de produtos destinados a distribuigdo gratuita.

Art. 54 - E proibida a veiculagdo de propaganda de produtos farmacéuticos e outros
correlatos que contenham promogoes, ofertas, doagBes, concursos e prémios dirigidos
aos médicos, cirurgides-dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros
profissionais de salide, de acordo com as normas federais vigentes.

CAPITULO IV

EVENTOS ADVERSOS A SAUDE

Art. 55 - Para os efeitos deste Cddigo, todos os estabelecimentos industriais,
comerciais e de prestagdo de servigos, relacionados aos produtos e substancias de
interesse da salide, sdo obrigados a notificar os 6rgdos de vigilancia em saude a
ocorréncia de eventos adversos a saude, de que vierem a tomar conhecimento ou
forem cientificados por usudrios ou profissionais de salde, decorrentes do uso ou
emprego de:

I - medicamentos e drogas;

II - produtos correlatos;

IIT - cosméticos e perfumes;

1V - saneantes domissanitarios;

V - agrotéxicos;

VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica;

VII - outros produtos definidos por ato administrativo da autoridade sanitaria.

Art. 56 - A obrigatoriedade prewsta no artigo 55 desta lei aplica-se aos
estabelecimentos de assisténcia a salide, a seus responsdveis legais e técnicos, bem
como a seus profissionais de salide, em especial aos médicos e cirurgifes-dentistas.
Art. 57 - O 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Salde
estabelecerd o fluxo das notificagGes previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem
assim tornard publicos os instrumentos utilizados para a comunicagdo, as autoridades
sanitarias, de eventos adversos a salde.

TiTULO VI )

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSIGOES GERAIS

Art. 58 - Para os fins deste Codigo e das pertinentes normas técnicas, sao
consideradas de interesse da saude todas as agdes que, direta ou indiretamente,
estejam relacionadas com a promogao, protecdo e preservagdo da saude, dirigidas a
populagdo e realizadas por 6rgdos publicos, empresas publicas, empresas privadas,
institui¢des filantrépicas, outras pessoas juridicas de direito publico ou direito privado,
bem como pessoas fisicas.

CAPITULO II i o

ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 59 - Para os fins deste Cédigo e das pertinentes normas técnicas, considera-se
assisténcia a salide a atengdo a salde prestada nos estabelecimentos definidos e
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente a promogao, protegao,
recuperacio e a reabilitacdo da salide, bem como a prevencao de doengas, inclusive
asilos, casas de repouso ou congéneres.
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LET N9  10.954. , DE 28 DE JANEIRO DE 1991
(PrO]eto de Lei n? 299/89,do Ve reador Adriano biogo)

Dispde sobre a coleta seletiva ug lixo in
- dustrial, comercial e residencial. :

LUIZA ERUNDINA DE SOUSA, Prefeita do Municipzo de sdo Pau .

lo, usando das atrihmqoes que lhe sdo conferidas por lel.
Faz saber gue a Cimara Municipal, em sessao de 28 de de-
zembro de- 1990, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19:-.A coleta do lixo industrial co
merclial e residencial na cidade de S3o Paulo, sera efetu
ada de forma seletiva.
: Pardgrafo {nico ~ Entende~se por  coleta
seletiva o procedimento de separagao na origem, do lixo a
ser coletado, em organico e inorganlco.

. Art. 29 - O lixo e residuos residenciais

e comerc;ais, regularmente’ coletados nas zonas de coleta
noturna, serao apreésentados em sacos {VETADO) ,

§ 19 - Os sacos'{VETADO) terao cores dis

tintas, padronizadas, para a identificagdo do cdnteido or_

génico ou inorgdnico dos, K mesmos.
4§ 29 - As zonas de coleta nao enquadradas
neste. artigo terao o prazo de um ano, a partir da vigén-
:ia desta lei, para implantar o processo de coleta sele
va. -

Art. 39 - 0 lixo a ser coletado nos, esta.

belecimentos industriais e similares serdo  apresentados
- em containers.

§ 19 - Cada container terd “uma inscricao
indicando o tipo de material que cont&m.

§ 29 - Nao serd permitida a colocagao de
materiais diferentes em um mesmo container.

Art. 49 ~ Os infratores ficam sujeitOS a
aplicagao das multas e demais penalidades previstas em
‘lei. .

Art. 59 - Fica permitida ' a inscrigdo - de
publicidade nos sacos (VETADO), de que trata o art.2e,
quando destinados a distribuic¢do gratuita,. mediante auto-
rizagio’ previa da Prefeitura de Sao Paulo.

Paragrafo inico - Os sacos - (VnTADO) para -
aistribuiqaq gratulta deverdo obedecer as especificagoes
tdcnicas fixadas pela Assoclagdo Brasileira de Normas Téc
nicas (ABNT).

Art. 69 ~ (VETADO). . .
Art. 79 - Esta lei entra em vigor 90 dias
apds a sua publlca;ao.
Axrt, B9 - -Revogam-se as disposigdes em
contrério.
PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 28 de )aneiro
de 1991, 4389 da fundagdo de Ssdao Paulo. . .
LUIZA ERUNDINA DE 'SOUSA, PREFEITA
WALTER PIVA RODRIGUES, Respondendo pelo Cargo de Secreta—
rio ‘dos Negdcios JurIdicos
AMIR ANTONIO KHAIR, gecretario das Finangas - . \
LGCIO GREGORI, Secretirio de Servigos.e Obras -
. JOSE CARLOS PEGOLARO, Secretdrio das AdministragSes. RegiQ

nais

LAURA. EERNARDES, Respondendo pelo cargo de Secretarla dos -

Negdcios, Extraordindrios 28
Buhliuada na Secretaria do Governo Municipal, em de_

; janeird de 1991.
-ALBA REGINA DO VAL, Respondendo pelo Cargo de Secretaria
do Governo Municipal )

Alossand
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LEI N© 13,193, 23 DE QUTUBRO DE 2001
{Projeto de Lei n°® 802/98, da Vereadora Ana Martins - PC do B)

Altera a ementa e o artigo 10 da Lei n© 10.954, de 28 de janeiro de 1991, que dispbe
sobre a coleta seletiva do lixo industrial, comercial e residencial.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S8o Paulo, no uso das atribuigdes que lhe sdo
conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal de S&o Paulo, nos termos do disposto
no inciso I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou € eu promulgo a seguinte lei:
Art. 10 - A ementa e 0 artigo 1° da Lei n® 10.954, de 28 de janeiro de 1991, passam a ter a
seguinte redagdo:

"DispOe sobre a coleta seletiva do lixo industrial, comercial, residencial e de servigos,
inclusive dos érgdos publicos.

Art. 10 - A coleta do lixo industrial, comercial, residencial e de servigos, inclusive o
produzido pelos érgédos publicos, na cidade de Sdo Paulo, serad efetuada de forma seletiva.

§ 19 - Entende-se por coleta seletiva o procedimento de separagdo, na origem, do lixo a ser
coletado, em orgénico e inorganico.

§ 20 - Serd realizada campanha prévia esclarecendo a importancia da coleta seletiva e
incentivando sua pratica.

§ 39 - A campanha a ser realizada nas escolas integrantes da rede publica municipal, devera
incluir semana de atividades desenvolvidas pelos alunos, relacionadas ao tema meio
ambiente ecologicamente equilibrado.".

Art. 20 - As despesas decorrentes da aplicacdo desta lei correrdo por conta das dotagdes
orgamentarias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 30 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicdes em
contrario. .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 23 de outubro de 2001, 448° da fundagao
de Séao Paulo. ‘

MARTA SUPLICY, PREFEITA

ANNA EMILIA CORDELLI ALVES, Secretéria dos Negécios Juridicos

JOAO SAYAD, Secretdrio de Finangas e Desenvolvimento Econdmico

JORGE FONTES HEREDA, Secretdrio de Servigos e Obras

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 23 de outubro de 2001,

RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretério do Governo Municipal
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Titulo;

Ementa:

Projeto:
Autor(es):
Regulamentagdo:

LEI N© 14.084 27/10/2005 (ver documento)

Sem revogagado expressa

Dispde sobre a instituigdo do Programa Gestdo de Medicamentos, e da outras providéncias.
Projeto de Lei N© 75/2002 (ver documento)

Antonio Carlos Rodrigues

Decreto n® 47.475/2006 - Regulamenta esta Lei. (ver documento) .
PARA VERIFICAR SE HA ALTERAGOES PARA 0S ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTACAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTAGAO,
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LEI NO© 14.084, DE 27 DE OUTUBRO DE 2005

(Projeto de Lei n°® 75/02, do Vereador Antonio Carlos Rodrigues - PL)

Dispde sobre a instituigdo do Programa Cestdo de Medicamentos, e dé outras
providéncias.

JOSE SERRA, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuicdes que lhe sio
conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, nos termos do disposto no inciso
I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 10 Fica instituido, no ambito do Municipio de S&o Paulo, o Programa Cestdo de
Medicamentos, visando captar doagbes de remédios e promover sua distribuigdo
através de entidades assistenciais, sem fins lucrativos, previamente cadastradas.

Art. 20 O Programa ora instituido prevé a arrecadagdo, junto as industrias, laboratérios
farmacéuticos e distribuidoras, de medicamentos, em suas diversas apresentacoes,
inclusive amostras.

Art. 3° O Poder Executivo, através dos érgaos competentes, promovera a coleta dos
medicamentos doados, confiando a sua guarda e manutengdo, para a oportuna
distribuicdo, a Secretaria Municipal de Saude.

Parégrafo Unico. As entidades cadastradas somente poderdo retirar dos lotes de
medicamentos doados aqueles que |Ihes forem necessarios, mediante apresentacdo do
respectivo receituario médico.

Art. 4° O Poder Executivo desenvolvera campanhas de esclarecimentos e estimulo &
doagdo de medicamentos e reducdo do desperdicio.

Art. 50 Esta lei deverd ser regulamentada pelo Executivo no prazo de 90 (noventa)
dias, a contar da data de sua publicagao.

Art, 69 As despesas decorrentes com a execugdo desta lei correrdo por conta das
dotagOes orgamentarias proprias, suplementadas se necessério.

Art. 79 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢ées em
contrario. ) .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 27 de outubro de 2005, 4520 da
fundagdo de Sao Paulo.

JOSE SERRA, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 27 de outubro de 2005.
ALOYSIO NUNES FERREIRA FILHO, Secretdrio do Governo Municipal

fls. 83
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DECRETO N© 47.475, DE 17 DE JULHO DE 2006

Regulamenta a Lei n® 14.084, de 27 de outubro de 2005, que dispde sobre a
instituicdo do Programa Cestdo de Medicamentos.

GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigbes que lhe
sdo conferidas por lei,

DECRETA:

Art. 19, A Lei n°® 14.084, de 27 de outubro de 2005, que institui o Programa Cestdo de
Medicamentos, visando captar doagbes de remédios e promover sua distribuigdo por
meio de entidades assistenciais sem fins lucrativos, previamente cadastradas, fica
regulamentada nos termos deste decreto.

Art. 29, Os medicamentos serdo coletados de industrias, laboratérios farmacéuticos e
distribuidoras de medicamentos, em suas diversas apresentagdes, inclusive amostras.
Art. 39, A Secretaria Municipal da Saude promovera o cadastramento das entidades
assistenciais sem fins lucrativos que receberdo as doagdes, as quais deverdo ser
vinculadas a servigos de salde que desenvolvam programas de interesse do Sistema
Unico de Saude - SUS, bem como estar regularizadas perante a vigildncia em salde.
Art. 49, Competira a Secretaria Municipal da Saude o acompanhamento, controle e
gestdo do Programa Cestdo de Medicamentos, cabendo-lhe adotar as providéncias
necessdrias visando a implementagdo das medidas previstas no artigo 3° deste
decreto, observadas as normas legais aplicéveis.

Art. 59. A empresa interessada em doar medicamentos devera comunicar por escrito a
Secretaria Municipal da Saude o tipo de medicamento, a quantidade a ser doada e o
respectivo prazo de validade.

Paragrafo Unico. A Secretaria Municipal da Saude decidira se aceita ou ndo a doagdo,
comunicando a respectiva decisdo a empresa interessada.

Art. 6°. As doagdes de medicamentos deverdo ser feitas com base na Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME.

Paragrafo Gnico. N@o serdo aceitas doagdes de medicamentos:

I - constantes das Listas A e B da Portaria SVS-MS no 344, de 12 de maio de 1998,
que aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, conforme determina a Lei Federal n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976;

II - identificados na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME como de
uso restrito em hospitais.

Art. 79, As empresas fabricantes de medicamentos a serem doados deverdo ter
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria - ANVISA.

§ 10, As demais instancias envolvidas no processo de doagdo também deverdo ter
Certificado de Boas Praticas em Farmacia.

§ 20, O transporte e a armazenagem dos medicamentos deverdo observar as Boas
Praticas de Logistica.

Art. 89. O prazo de validade dos lotes de medicamentos doados devera ser de, no
minimo, 1/3 (um terco) do prazo de validade total do medicamento, contado a partir
da data da doagao.

Art. 90, A Secretaria Municipal da Saude estabelecera as quantidades minimas e
maximas aceitas para doagdo, com base no consumo dos medicamentos.

Art. 10. A Secretaria Municipal da Salde comunicard, mensalmente, as entidades
assistenciais cadastradas a relagdo de medicamentos disponiveis.

Art. 11. Este decreto entrara em vigor na data de sua publicaggo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 17 de julho de 2006, 453° da
fundagdao de Sdo Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

AILTON DE LIMA RIBEIRO, Secretdrio Municipal da Salde - Substituto
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Base de dados : legis
Pesquisa : 16050
Total de referéncias : 1

i/1
Titulo: LEI N© 16.050 31/07/2014 (ver documento)
Sem revogagao expressa
Ementa: Aprova a politica de Desenvolvimento Urbano e o Plano Diretor Estratégico do Municipio de
S&o Paulo e revoga a Lei n® 13.430/2002.
Projeto: Projeto de Lei N° 688/2013 (ver documento)
Autor(es): EXECUTIVO; Fernando Haddad

Regulamentacdo: Decreto n® 55.750/2014 - Regulamenta o § 5° do art. 327 desta Lei (Conselho Municipal de
Politica Urbana).; (ver documento)

Decreto n® 55.888/2015 - Regulamenta o paragrafo unico do art. 132 desta Lei (Potencial
Construtivo Transferido).; (ver documento)
Decreto n® 55.955/2015 - Regulamenta o parégrafo unico do art. 276 desta Lei (Equipamento
publico social municipal).; (ver documento)
Decreto n® 56.089/2015 - Regulamenta dispositivos desta Lei.; (ver documento)
Decreto n® 56.538/2015 - Regulamenta os arts. 111 e 112 desta Lei (Cota de Solidariedade).;
(ver documento)
Decreto n® 56.725/2015 - Regulamenta disposigdes relativas as Zonas Especiais de
Preservagao Cultural - Area de Protegao Cultural. (ver documento)
PARA VERIFICAR SE HA ALTERACOES PARA 0S ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAGAO
DESTA NORMA, FAGA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTAGAO.

Revogacdo: Revoga os arts. 49, 50, 69, 90 ¢ 10 da Lei n® 15.234/2010.; (ver documento)
Revoga os arts. 129 a 144; arts. 240 e 241; paragrafo Unico do art. 56 do Anexo X, Livro X,
Plano Regional Estratégico da Subprefeitura Butant&; e o art. 42 do Anexo 11, do Livro II,
Plano Regional Estratégico da Subprefeitura de Pirituba, todos da Lei n® 13.885/2004.; (ver
documento)
Revoga os incisos IV e V do art. 7° da Lei n® 12.349/1997.; (ver documento)
Revoga a Lei n® 15.525/2012.; (ver documento)
Revoga a Lei n® 13.430/2002. (ver documento)

Notas: - O texto original desta Lei, publicado no Suplemento DOC 01/08/2014, encontra-se

disponivel por meio de link no campo Alteragbes deste registro.

Notas complem.; - Decreto n® 56.161/2015 - Declara o inicio da vigéncia de condigdes de instalagdo de usos e
atividades e de indices e pardmetros de ocupagdo para a area de influéncia determinada pelo
trecho que especifica do Eixo de Estruturagdo da Transformagdo Urbana definido pelo
Corredor de Onibus Leste-Itaquera, na conformidade do art. 83 desta Lei.

- Lei n® 16.237/2015 - Dispde sobre o atendimento das exigéncias de destinacdo de drea
construida em ZEIS, nos termos do art. 55 desta Lei.
Alteragbes: Texto original do SUPLEMENTO DOC 01/08/2014. (ver documento)
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Este arquivo néo substitui a versdo original publicada no SUPLEMENTO DOC 01/08/2014

LEI N° 16.050, DE 31 DE JULHO DE 2014
(Projeto de Lei n® 688/13, do Executivo, aprovado na forma de Substitutivo do Legislativo)

Aprova a Politica de Desenvolvimento Urbano e o Plano Diretor

Estratégico do Municipio de Sdo Paulo e revoga a Lei n® 13.430/2002.

FERNANDO HADDAD, Prefeito do Municipio de Sido Paulo, no
uso das atribui¢des que lhe sdo conferidas por lei, faz saber que a Cimara Municipal, em

sessio de 2 de julho de 2014, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

TITULOI
DA ABRANGENCIA, DOS CONCEITOS, PRINCIPIOS E OBJETIVOS

CAPITULOI
DA ABRANGENCIA E DOS CONCEITOS

Art. 1° Esta lei dispoe sobre a Politica de Desenvolvimento Urbano, o
Sistema de Planejamento Urbano e o Plano Diretor Estratégico do Municipio de Sdo Paulo e
aplica-se a totalidade do seu territorio.

§ 1° A Politica de Desenvolvimento Urbano € o conjunfo de planos e
acgdes que tem como objetivo ordenar o pleno desenvolvimento das fungdes sociais da cidade
e 0 uso socialmente justo e ecologicamente equilibrado e diversificado de seu territdrio, de
forma a assegurar o bem-estar e a qualidade de vida de seus habitantes.

§ 2° O Sistema de Planejamento Urbano corresponde ao conjunto de
6rgdos, normas, recursos humanos e técnicos que tem como objetivo coordenar as agdes
referentes ao desenvolvimento urbano, de iniciativa dos setores publico e privado, integrando-
as com os diversos programas setoriais, visando a dinamizagio e & modernizagdo da agdo
governamental.

§ 3° O Plano Diretor Estratégico € o instrumento basico da Politica de
Desenvolvimento Urbano do Municipio de Sdo Paulo, determinante para todos os agentes
publicos e privados que atuam em seu territorio.

§ 4° Os conceitos utilizados nesta lei estdo definidos no Quadro 1.

Art. 2° A presente lei tem como base os fundamentos expressos na

Constitui¢do Federal, no Estatuto da Cidade e na Lei Organica do Municipio de Séo Paulo.

30/09/2015 00:00:00.
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Art. 218. As intervengdes de macrodrenagem, tais como sistemas de
detengdo ou retencdio temporaria das aguas pluviais, deverfio considerar previamente a adogio

de medidas ndo estruturais na mesma sub-bacia, como a implantago de parques lineares.

Secio VI
Da Gestdo Integrada de Residuos Soélidos

Art. 219. O Sistema de Gestdo Integrada de Residuos Solidos ¢
definido como o conjunto de servigos, equipamentos, infraestruturas e instalagdes
operacionais publicas voltadas ao manejo diferenciado, recuperagdo dos residuos solidos
reutilizaveis e reciclaveis e disposi¢do final dos rejeitos originarios dos domicilios ¢ da
varricdo e limpeza de logradouros e vias publicas, estabelecidos pelo Plano de Gestdo
Integrada de Residuos Sélidos, além das normativas municipais pertinentes.

Paragrafo iinico. Compdem também o Sistema de Gestéo Integrada de
Residuos Sdlidos os servigos, equipamentos, infraestruturas e instalagdes operacionais
privadas destinadas ao manejo de residuos.

Art. 220. S3o objetivos do Sistema de Gestdio Integrada de Residuos
Sélidos:

I - nfo geragdo, redugdo, reutilizagdo, reciclagem e tratamentos dos

residuos s6lidos, bem como a disposigéo final adequada dos rejeitos;

II - estimulo a adogdo de padrdes sustentdveis de produgdo e consumo
de bens e servigos;

III - articulag@o entre as diferentes instituigdes publicas e destas com o
setor empresarial, visando a cooperagdo técnica e financeira para a gestdo integrada de
residuos sélidos;

IV - universalizagdo da coleta de residuos sélidos;

V - reducdo do volume de residuos s6lidos destinados & disposicéo
final, principalmente nos aterros.

Art. 221. S3o diretrizes do Sistema de Gestdo Integrada de Residuos
Solidos:

I - seguir as diretrizes e determinagdes da Politica Nacional de Residuos
Sélidos, instituida pela legislagdo federal;

II - promover agdes que visem minorar a geragdo de residuos;

III - promover a méxima segregacdo dos residuos nas fontes geradoras;
IV - incentivar a retengdo dos residuos na fonte;

V - organizar as multiplas coletas seletivas para os diversos residuos;
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VI - assegurar a destina¢do adequada dos residuos sélidos;

VII - promover a inclusdo socioecondmica dos catadores de material
reciclavel;

VIII - buscar a sustentabilidade econdmica das agdes de gestdo dos
residuos no ambiente urbano;

IX - incentivar as atividades de educa¢fio ambiental, com énfase em

manejo de residuos sélidos;

X - realizar processos participativos efetivos que envolvam
representantes dos diversos setores da sociedade civil para apoiar, aprimorar € monitorar o
Sistema de Gesto Integrada de Residuos Sélidos;

XI - articular as diferentes a¢des de ambito metropolitano relacionadas
com a gestdo de residuos sélidos.

Art. 222. Sdo componentes do Sistema de Gestdo Integrada de
Residuos Sélidos os seguintes servigos, equipamentos, infraestruturas, instalagdes e processos
pertencentes a rede de infraestrutura urbana:

I - coletas seletivas de residuos s6lidos;

II - processamento local de residuos organicos;

III - centrais de processamento da coleta seletiva de residuos secos e
organicos;

IV - estabelecimentos comerciais e industriais de processamento de

residuos secos e organicos;

V - areas de triagem, transbordo e reciclagem de residuos da construgio
civil e residuos V‘olumosos;

VI - unidades de compostagem e biodigestdo anaerdbia “in situ”;

VII - esta¢des de transbordo para residuos domiciliares e da limpeza
urbana;

VIII - postos de entrega de residuos obrigados a logistica reversa;

IX - centrais de tratamento de residuos de servigos da saude;

X - centrais de manejo de residuos industriais;

XI - aterros de residuos da construggo civil e sanitarios;

XI1I - ilhas de contéineres;

XIII - ecoparques para tratamento mecanico e biologico de residuos
indiferenciados;

XIV - ecopontos para recebimento de residuos diversos.
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Paragrafo tnico. Cabera a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana -
AMLURB, em conformidade com suas atribui¢des, estabelecer, por meio de resolugdes, as
condigdes de operagio € a definigéo dos limites de porte dos componentes do sistema de areas para
a gestdo integrada de residuos solidos descritos neste artigo.

Art. 223. Sdo acgdes prioritarias do Sistema de Gestdo Integrada de
Residuos Solidos:

I - implementar o Plano de Gesto Integrada de Residuos Sélidos;

I - orientar os Planos de Gerenciamento de Residuos Solidos e
monitorar a sua implementag?o;

III - universalizar a coleta seletiva de residuos secos e organicos com
atendimento de todo o territdrio de cada distrito da cidade, precedido de campanhas;

IV - implantar os ecoparques, centrais de processamento da coleta
seletiva de secos, centrais de processamento da coleta seletiva de orgénicos, estagdes de
transbordo e ecopontos, conforme Quadro 8 anexo;

V - implantar ou requalificar as centrais de processamento da coleta
seletiva de secos, as centrais de processamento da coleta seletiva de organicos e os ecoparques
para tratamento dos remanescentes da coleta seletiva, conforme Quadro 8 anexo;

| VI - integrar a gestfio de residuos sélidos, inclusive os componentes de
responsabilidade privada;

VII - introduzir o manejo diferenciado dos residuos orgéanicos,
componente principal dos residuos urbanos, possibilitando sua retengfo na fonte e alternativas
de destinagdo que permitam sua valorizagdo como composto orgénico e como fonte de biogés
e energia;

VIII - estabelecer novas instalages publicas para a destinagéo final de
residuos sélidos segundo determinagdes da Politica Nacional de Residuos Solidos;

IX - expandir as agdes de inclusdio social, gerar oportunidades de
trabalho e obtengfio de rendas, incentivar as cooperativas no campo da economia solidaria €
apoiar os catadores isolados de materiais reaproveitaveis e reciclaveis;

X - definir estratégia para formalizagdo contratual do trabalho das
cooperativas e associagdes de catadores, para sustentagdo econdmica do seu processo de
inclus#o social e dos custos da logistica reversa de embalagens;

XI - fomentar a implantagdo de unidades, publicas e privadas, voltadas
a valorizag3o de residuos secos e organicos, residuos da construggo civil, e outros, conforme a

ordem de prioridades definida na Politica Nacional de Residuos Sélidos;
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XII - apoiar a formalizagdo de empreendimentos ja estabelecidos,

voltados ao manejo de residuos solidos;

XIII - estabelecer procedimentos de compra publica sustentavel para
agregados reciclados € composto orgéanico;

XIV - estabelecer parcerias com instituigdes locais para o
desenvolvimento de agdes de educagdo ambiental e comunicagdo social voltadas a
implementagdo do Plano de Gestdo Integrada de Residuos Sélidos;

XV - assinar termo de compromisso para logistica reversa junto aos
fabricantes, importadores, comerciantes e distribuidores dos materiais previstos na Politica
Nacional de Residuos Sélidos;

XVI - incentivar ¢ acompanhar a implementacdo das ac¢es para o
manejo diferenciado dos residuos sélidos nas Unidades Educacionais da Rede Municipal de

Ensino de Sdo Paulo, em conformidade com o Plano de Gestfo Integrada de Residuos
Sélidos;

XVII - implementar programa que vise a sustentabilidade ambiental das
feiras livres, em conformidade com o Plano de Gestéio Integrada de Residuos Solidos.

§ 1° A administragdo municipal estabelecerd mecanismos para
incentivar politica de compras publicas sustentaveis que vise a aquisi¢do publica de produtos e
suas embalagens fabricados com materiais que propiciem a reutilizagdo ou a reciclagem e
estabelecerd a negociagdo pelo reconhecimento das responsabilidades pelos custos de coleta,
transporte, processamento e disposigio final de rejeitos em aterros sanitarios.

§ 2° A administragdo municipal estabelecera mecanismos para
diferenciacdo do tratamento tributdrio referente as atividades voltadas & valorizacdo de
residuos resultantes das coletas seletivas.

Art. 224. O Plano de Gestdo Integrada de Residuos Sélidos, elaborado
com base na legislagdo federal, municipal e estadual vigente, deverd contemplar a¢des de

responsabilidade publica, privada e compartilhada, relativas aos residuos gerados no territdrio

do Municipio.

§ 1° O Plano de Gestio Integrada de Residuos Sélidos devera atender
aos objetivos e diretrizes dos arts. 220 e 221 desta lei, e conter, no minimo:

I - analises sobre a situa¢do atual da gestdio de residuos sélidos no
Municipio, avaliando seus impactos nas condi¢des de vida da popula¢do e dimensionando as
demandas sociais a partir de indicadores sanitarios, epidemioldgicos, ambientais e

socioecondmicos;
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II - metas de curto, médio e longo prazo, para garantir maior
sustentabilidade na gestfio de residuos sélidos, admitidas solugdes graduais e progressivas,
observando a compatibilidade com os demais planos setoriais e as referéncias apresentadas no
Quadro 8 anexo;

III - programas, projetos, agdes e investimentos necessdrios para atingir
as metas mencionadas no inciso anterior de modo compativel com os respectivos planos
plurianuais e com planos setoriais correlatos, identificando possiveis fontes de financiamento;

IV - agdes emergenciais e de contingéncia relativas as ocorréncias que
envolvem os sistemas de gesto integrada de residuos sélidos;

V - agles para implantacio de uma rede de equipamentos para
recebimento de residuos solidos;

VI - mecanismos e procedimentos para 0 monitoramento e avaliagdo
dos resultados alcangcados com a implementagio dos projetos, agdes e investimentos
programados;

VII - agdes que compatibilizem com as politicas relativas aos sistemas
de abastecimento de 4gua, de esgotamento sanitdrio e de drenagem.

§ 2° O Plano de Gestdo Integrada de Residuos Solidos deverd ser

revisto a cada 4 (quatro) anos.

CAPITULOV
DA POLITICA E DO SISTEMA DE MOBILIDADE

Secao 1
Dos Objetivos e Diretrizes do Sistema de Mobilidade

Art. 225. O Sistema de Mobilidade é definido como o conjunto
organizado e coordenado dos modos de transporte, servigos, equipamentos, infraestruturas e
instalagdes operacionais necessarios & ampla mobilidade de pessoas e deslocamento de cargas
pelo territério municipal, visando garantir a qualidade dos servigos, a seguranga € a protecdo a
saude de todos os usuarios, principalmente aqueles em condigdo de vulnerabilidade social,
além de contribuir para a mitigagdo das mudancas climaticas.

Art. 226. S3o componentes do Sistema de Mobilidade:

I - sistema viario;

II - sistema de circulagfo de pedestres;

III - sistema de transporte coletivo publico;

IV - sistema de transporte coletivo privado;

V - sistema ciclovidrio;

Matéria PL 11/2011. LUCAS MANUEL MARZAGAO TOMMASINI ALVES SOTO




Foife @(c@p em 30/09/2015 00:00:00.

Alessandre’Labaki

RF. 11.136

PROJETO DE LEI 01-0510/2005 do Vereador Aurélio Nomura (PV)

“Dispde sobre a criagdo de Postos de Coleta de Medicamento de Uso Doméstico com
Prazo de Validade Vencido, e da outras providéncias. A Cdmara Municipal de Sdo Paulo
DECRETA:

Art 1° O Municipio devera criar postos de coleta de medicamentos de uso doméstico
com prazo de validade vencido, instalando-os em farmadcias, pronto-socorros, hospitais
e estabelecimentos congéneres.

Art 20 Cabera ao 6rgdo competente do Executivo a implantacdo dos postos de coleta
de que trata o artigo antecedente.

Paragrafo Unico. Os residuos domiciliares coletados nos termos da presente lei,
deverdo ter a mesma destinagdo final dos residuos sélidos de servicos de satde.

Art 30 O Executivo Municipal regulamentara a presente Lei, no prazo de 90 (noventa)
dias, contados da data de sua publicagio.

Art 49 As despesas decorrentes da execugdo desta Lei correrdo por conta de dotagdes
orgamentdrias proprias, suplementadas, se necessario.

Art 59 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em
contrario. .

Sala das Sessdes, 11 de agosto de 2005 As Comissdes competentes.”

pl0510-2005.doc

pl0510-2005.doc
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PROJETO DE LEI 01-0272/2010 dos Vereadores Claudio Fonseca (PPS),
Jose Police Neto (PSD), Mario Covas Neto (PSDB) e Ricardo Young (PPS)
“Dispde sobre a implantagdo de pontos de entrega voluntdria de medicamentos
vencidos e institui a politica de informagdo sobre os riscos ambientais causados
pelo descarte incorreto desses produtos, no ambito da Cidade de Sdo Paulo e da
outras providéncias.

A Camara Municipal de Sdo Paulo DECRETA:

Artigo 1° - Disp0e sobre a implantacdo de pontos de entrega voluntdria de
medicamentos vencidos e institui a politica de informacdo sobre os riscos
ambientais causados pelo descarte incorreto desses produtos, considerados
residuos domiciliares toéxicos, no &mbito da Cidade de S3o Paulo.

Artigo 29 - A divulgagado dos locais para recebimento dos medicamentos vencidos e
as informagdes sobre os riscos causados pelo descarte incorreto desses produtos
serdo efetivadas através de campanhas publicitdrias para esclarecimento e
conscientizagdo sobre o risco causado ao meio ambiente pelo descarte incorreto de
medicamentos vencidos;

Artigo 39 - O Poder Executivo, por meio do érgdo competente, ficard responsével
pelo recolhimento e destinagdo final dos medicamentos vencidos coletados em cada
ponto implantado para esse fim.

Artigo 49 - O Poder Executivo regulamentard a presente lei, apontando os érgdos e
unidades que serdo responsaveis pela sua fiel execucdo e, inclusive, indicando os
locais e prazos de implantacdo de cada ponto para o recebimento dos
medicamentos vencidos.

Artigo 5° - As despesas decorrentes da execucdo desta lei correrdo a conta de
dotagBes orgamentarias proprias, suplementadas, se necessario.

Artigo 6° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Sala das Sessdes, As Comissdes competentes.”

Requerimento RDS 13-0126/2013, RDS 13-1756/2014 e RDS 13-
1757/2014 alteram os autores desse projeto.

Publicagao original DOC 17/06/2010, PAG 118

PROJETO DE LEI 01-0272/2010 do Vereador Claudio Fonseca (PPS)

“Dispde sobre a implantacdo de pontos de entrega voluntdria de medicamentos
vencidos e institui a politica de informacdo sobre os riscos ambientais causados
pelo descarte incorreto desses produtos, no @mbito da Cidade de S3o Paulo e da
outras providéncias.

A Cémara Municipal de S3o Paulo DECRETA:

Artigo 1° - Dispde sobre a implantacdo de pontos de entrega voluntdria de
medicamentos vencidos e institui a politica de informag3o sobre os riscos
ambientais causados pelo descarte incorreto desses produtos, considerados
residuos domiciliares toxicos, no &mbito da Cidade de S3o Paulo.

Artigo 29 - A divulgagdo dos locais para recebimento dos medicamentos vencidos e
as informagbes sobre os riscos causados pelo descarte incorreto desses produtos
serdo efetivadas através de campanhas publicitdrias para esclarecimento e
conscientizagdo sobre o risco causado ao meio ambiente pelo descarte incorreto de
medicamentos vencidos;

Artigo 3° - O Poder Executivo, por meio do 6rgdo competente, ficard responsavel
pelo recolhimento e destinagdo final dos medicamentos vencidos coletados em cada
ponto implantado para esse fim.
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Artigo 4° - O Poder Executivo regulamentard a presente lei, apontando os 6rgaos e
unidades que serdo responsaveis pela sua fiel execugdo e, inclusive, indicando os
locais e prazos de implantagdo de cada ponto para o recebimento dos
medicameritos vencidos.

Artigo 5° - As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo a conta de
dotagdes orgamentdrias prdprias, suplementadas, se necessario.

Artigo 69 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala das Sessdes, As Comissdes competentes.”
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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 Américo (PT), José Ferreira dos Santos - Zeldo
(PT), Milton Ferreira (PPS), Natalini (PSDB), Noemi Nonato (PSB), Paulo
Frange (PTB) e Sandra Tadeu (DEM)

“Dispde sobre o recolhimento e descarte de medicamentos vencidos e da outras
providéncias.

A Camara Municipal de S3o Paulo DECRE T A:

Art. 19 No &mbito do Municipio de S3o Paulo, os medicamentos vencidos ou
improprios para o consumo deverdao ser recolhidos pelos seus respectivos
fabricantes, importadores, distribuidores e fornecedores que se responsabilizardo
por lhes dar destinagdo ambiental adequada, nos termos da legislagdo vigente.

Art. 2° As drogarias e farmacias, inclusive as de manipulagdo, ficam obrigadas a
instalar pontos para o recebimento dos medicamentos ja comercializados, que se
encontrem vencidos ou impréprios para o consumo, devendo encaminha-los aos
respectivos fabricantes, importadores, distribuidores e fornecedores, encarregados
de |hes 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 manipulagdo.

Art. 39 O descumprimento do disposto nesta Lei acarretard a aplicagdo de
adverténcia por escrito, com fixagdo de prazo de 30 (trinta) dias para
regularizacdo, sob pena de aplicacdo de multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil
reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais). y
Paragrafo Unico. O valor da multa devera ser reajustado anualmente pela variagao
do Indice de Precgos 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 legislagdo federal que reflita a
perda do poder aquisitivo da moeda.

Art. 49 As despesas decorrentes da execugao desta lei correrao por conta das
dotagOes orgamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

contados da data de sua publicacdo.

Art. 69 Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposicdes
em contrario .

Sala das Sessbes, As Comissbes competentes.”
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PROJETO DE LEI 01-00040/2011 do Vereador Francisco Chagas (PT)
“Dispde sobre a devolugdo de medicamentos vencidos ou deteriorados aos
estabelecimentos que os comercializam e sua correta destinagdo final no Municipio
de S&o Paulo e da outras providéncias.

A Cédmara Municipal de Sdo Paulo decreta:

Artigo 19 - As farmacias, drogarias e distribuidoras de medicamentos em operagao
no Municipio de Sao Paulo, disponibilizagdo espagos adequados em seus
estabelecimentos para receberem em devolugdo, os medicamentos com data de
validade vencidos ou deteriorados e inserviveis ao uso pela populagdo, evitando
intoxicagdes com seu uso inadequado ou seu descarte indevido no meio ambiente.
Artigo 29 - 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 Sdlidos na
Capital e encaminhados para sua destinacdo final adequada, observadas as
disposicGes legais da Vigilancia Sanitaria da Secretaria Municipal da Saude.

Artigo 39 - Os espacgos reservados para a recepcao dos medicamentos devolvidos
devem ser localizados em pontos de facil acesso aos clientes e consumidores dos
estabelecimentos e identificados através de cartazes com os dizeres:

“Devolva aqui os medicamentos vencidos ou deteriorados, evite intoxicagdo ou
contaminagdao do meio ambiente.”

Artigo 49 - A Secretaria Municipal da Saude farda campanhas periddicas em TVs,
jornais, revistas, radios, Diario Oficial da Cidade e nos sites da administracdo
municipal, alertando a populagao para os riscos de manter medicamentos vencidos
ou deteriorados em suas residéncias, informando onde os mesmos poderdao ser
devolvidos com seguranga.

Artigo 59 - O Poder Executivo regulamentara esta lei, no que couber, no prazo de
60 dias, contados da sua publicagao.

Artigo 6° - As despesas decorrentes da execugao desta lei, correrdo por conta das
dotagBes orgamentdrias proprias, suplementadas, se necessarias.

Artigo 7° - Esta lei entrard em vigor na data da sua publicacdo, revogadas as
disposicdes com contrario. As ComissGes competentes.”

Matéria PL 11/2011. LUCAS MANUEL MARZAGAO TOMMASINI ALVES SOTO



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

cotha_ A0 o fls. 97
Proc. N°,

, Alessandra Labaki
PUBLICADO DOC 08/02/2012, PAG 62 RF. 11.136

PROJETO DE LEI 01-00015/2012 do Vereador Wadih Mutran (PP)

“Institui normas sobre a coleta de medicamentos vencidos, a ser introduzido em
todo territdrio do Municipio de S&o Paulo, e da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO, decreta:

Art. 19 - Toma obrigatério todas as farmacias e drogarias localizadas no Municipio
de Sdo Paulo, providenciar a instalagdo de compartimentos adequados para o
deposito de medicamentos vencidos, que poderdo ser entregues pelos cidaddos
paulistanos, realizando assim o descarte do medicamento vencido, através do
sistema mencionado nesta Lei.

Pardgrafo Unico- Os laboratérios fabricantes que distribuem os 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 periddica, dando ao produto vencido sua correta finalizagao.
Art. 29 - O ndo cumprimento dos dispositivos desta lei, implicard ao infrator a
imposicdo de multa no valor de R$ 500,00 (quinhentos reais), sendo que em caso
de reincidéncia, o valor da multa sera em dobro.

Art, 39 - As despesas com a execucao desta Lei correrdo por conta das dotagdes
orgamentarias proprias suplementadas se necessario.

Art. 4° - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposi¢Bes em contrario.

Sala das Sessdes, As Comissdes competentes.”
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CAM,ARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Secretaria Geral Pariamentar
Secretariz de Documentacio
Eguipe de Documentacio do Legisiative

PROJETO DE LEI 01-00640/2015 do Vereador Antonio Donato (PT)

"Institui a obrigatoriedade de fixagdo de caixas coletoras, nas farmacias e drogarias
para os consumidores retornem residuos sélidos provenientes de saide como: embalagem
primaria, instrumentos perfuro-cortantes (agulhas, ‘seringas e ampolas de vidro), eventuais
sobras de medicamentos e medicamentos vencidos."

A Camara Municipal de Sdo Paulo DECRETA:

Art. 1° - Fica instituida a obrigatoriedade de fixagao de caixas coletoras, nas farmacias
e drogarias para os consumidores retornem residuos sélidos provenientes de saide como:
embalagem primaria, instrumentos perfuro-cortantes (agulhas, seringas e ampolas de vidro), s
eventuais sobras de medicamentos e medicamentos vencidos.

§1° - Considera-se embalagem primaria ou embalagem de venda, qualquer embalagem
que esteja em contato direto com o produto e que tenha contato direto com o consumidor final
no ponto de compra.

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

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

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

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

Ar-t. 4° - Cabera a AMLURB - Autoridade Municipal de Limpeza Urbana a fiscalizacao e
regulamentagéo desta Lei em 60 (sessenta) dias, contados da sua publicacéo.

Art. 5° -- Esta Lei entrar4 em vigor na data de sua publicagio.
Sala das Sessbes, de  de 2015.

As Comissdes competentes."

Proc. N°, ﬁf :_@’
Alessandra“l abakl
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PARECER  255/%0 DA COMISSAO DE CONSTITUIGAO, JUSTICA E
LEGISLAGAO PARTICIPATIVA SOBRE PROJETO DE LEI N° 11/2011.

Trata-se de projeto de lei, de iniciativa do nobre Vereador Jamil Murad, que dispde sobre a
coleta e descarte de medicamentos vencidos no ambito do Municipio de Sao Paulo,
estabelecendo principios e obrigando a instituicao de sistema de logistica reversa.

Dentro - da logistica reversa, impde-se a obrigatoriedade das drogarias, farmacias,
distribuidores e fabricantes de medicamentos comercializados no Municipio instalarem
pontos para o recebimento dos medicamentos vencidos ou impréprios para o consumo, para
consequente encaminhamento aos distribuidores, os quais, por fim, os encaminharao para
os fabricantes e importadores.

Ha, ainda, previsao de aplicagao de adverténcia escrita aos infratores, seguida de aplicacao
de multa no valor de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 10.000,00 (dez mil reais) no caso de
reiteragao do ilicito.

O projeto retine condi¢cdes para prosseguir em tramitagdo, posto que elaborado no regular
exercicio da competéncia legislativa desta Casa.

Com efeito, o projeto tem por escopo a preservagéo do meio ambiente e da satide humanas,
matérias de competéncia comum aos entes federados, nos termos do art. 23, incisos Il e VI,
da Constituicao Federal.

No que tange a competéncia legislativa em matéria ambiental, o Supremo Tribunal Federal
ja fixou tese em sede de repercussao geral, autorizando o Municipio a legislar sobre meio
ambiente, desde que siga o regramento estabelecido pelas demais esferas, como o Estado
e a Uniao, de acordo com o tema 145 da Repercussao Geral.

O mesmo pode-se dizer em relagdo a competéncia legislativa em matéria de saude, como ja
preconizado por Sueli Dallari (in O papel do municipio no desenvolvimento de politicas de
salde. Revista de Saude Publica v. 25, n.5, p. 401-405, 1991):

“Conclui-se, portanto, que a expressao constitucional "competéncia comum®
no que respeita ao artigo 23, Il, do texto aprovado em 1988, deve ser
compreendida como a capacidade e 0 direito que tém a Unido, os Estados,
0 Distrito Federal e 0s Municipios de legislar e praticar todos 0s atos
administrativos necessarios a0 cuidado da satde, "juntamente e em pé de
igualdade”.

Prosseguindo, no projeto ora em analise verifica-se que ha interesse local, principalmente
qguando nota-se que a propria Lei da Politica Nacional de Residuos Soélidos — Lei Federal
12.305/2010 delegou aos Municipios a gestdo dos residuos gerados em seu territério:

“Art. 10. Incumbe ao Distrito Federal e aos Municipios a gestdo integrada
dos residuos s¢lidos gerados nos respectivos territorios, sem prejuizo das
competéncias de controle e fiscalizagdo dos 6rgéos federais e estaduais do
Sisnama, do SNVS e do Suasa, bem como da responsabilidade do gerador
pelo gerenciamento de residuos, consoante 0 estabelecido nesta Lei.”

Matéria PL 11/2011. LUCAS MANUEL MARZAGAO TOMMASINI ALVES SOTO

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 S&o Paulo-SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
Pi0011-11. B




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

fls. 101

CAMARA MNICIPAI. DE

sAo PAULO

P10011-2011

A propositura, portanto, buscando atender o interesse local paulistano obriga uma gama de
fornecedores de servigos a realizar a chamada logistica reversa, que significa um conjunto
de acgdes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos
residuos sélidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros
ciclos produtivos, ou outra destinacao final ambientalmente adequada (conceito extraido do
art. 3°, Xll, da Lei da Politica Nacional de Residuos Sdélidos).

Nesta linha, recentemente o Tribunal de Justica de Sao Paulo declarou constitucional lei
paulistana que tratava exatamente sobre logistica reversa.

ACAQO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE — LEI N° 16.062, DO
MUNICIPIO DE SAO PAULO, QUE DISPOE SOBRE O DESCARTE DE
EMBALAGENS RECICLAVEIS EM TODOS OS PONTOS COMERCIAIS DO
MUNICIPIO, E DA OUTRAS PROVIDENCIAS — PRELIMINARES DE
ILEGITIMIDADE ATIVA 'AD CAUSAM', IMPOSSIBILIDADE JURIDICA DO
PEDIDO E ENFRENTAMENTO DE QUESTOES FATICAS QUE NAO
COMPORTAM ACOLHIDA — NORMA QUE TRATA DE INTERESSE
PREDOMINANTEMENTE LOCAL, VISANDO PROTECAO DO MEIO
AMBIENTE — ASSEGURADA COMPETENCIA LEGISLATIVA DO ENTE
MUNICIPAL PARA LEGISLAR SOBRE MATERIA AMBIENTAL, NOS
MOLDES DOS ARTIGOS 23, INCISO VI, E 30, INCISOS | E ll, DA
CONSTITUICAO DA REPUBLICA - PRECEDENTES DOUTRINARIOS E
JURISPRUDENCIAIS - LEI, ADEMAIS, QUE NAO AFRONTA AS
POLITICAS NACIONAL E ESTADUAL DE RESIDUOS SOLIDOS, MAS A
ELAS SE AGREGA - INEQUIVOCA A DEFESA DO MEIO AMBIENTE,
IMPONDO AQOS ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS COM VENDAS A
VAREJO A MANUTENGCAO DE URNA, AO LADO DE PELO MENOS UM
CAIXA, PARA DESCARTE DE EMBALAGENS RECICLAVEIS PELOS
CONSUMIDORES QUE ASSIM DESEJAREM PROCEDER —~ AUSENCIA
DE VIOLACAO A LIVRE INICIATIVA — INCONSTITUCIONALIDADE NAO
VERIFICADA - PEDIDO INICIAL JULGADO IMPROCEDENTE,
REVOGADA A LIMINAR.

(Relator(a): Francisco Casconi; Comarca: Sao Paulo; Orgao julgador: Orgéo
Especial; Data do julgamento: 12/08/2015; Data de registro: 13/08/2015)

No que toca a iniciativa, depreende-se do contelido do projeto que ele é direcionado
unicamente aos particulares, de modo que, ndo havendo imposicdo de obrigagdo a
Administragdo Municipal, deve ser aplicada a regra geral de iniciativa legislativa a qualquer
dos membros desta Casa, nos termos do “caput” do art. 37 da Lei Organica do Municipio. O
proprio Tribunal de Justica de S3o Paulo tem entendimento similar:

AGCAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE - Lei n° 7.078, de 14 de
dezembro de 2012, do Municipio de Guarulhos, que obriga pizzarias,
restaurantes e empresas que fornecem alimentos para consumo imediato a
utilizarem selo de garantia ou lacre destrutivel nas embalagens de entrega -
Matéria de interesse local e também atinente a protecéo e defesa do
consumidor, em relagdo a qual era licito ao Municipio suplementar a
legislagdo federal, nos exatos limites da competéncia definida no artigo 30,
incisos | e Il, da CF — Inocorréncia, outrossim, de vicio de iniciativa do
projeto de lei deflagrado pelo Legislativo Municipal, haja vista que a norma
editada n&o regula matéria estritamente administrativa, afeta ao Chefe do
Poder Executivo, que se encontra delimitada pelos artigos 24, §2°, 47,
incisos XVII e XVIll, 166 e 174 da CE, aplicaveis ao ente municipal, por
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expressa imposicdo da norma contida no artigo 144 daquela mesma Carta -
Previsdo legal, na verdade, que apenas impde obriga¢des a particulares e
nao implica no aumento de despesa do Municipio, uma vez que o dever de
fiscalizagdo do cumprimento das normas é conatural aos atos normativos e
ndo tem efeito de gerar gastos extraordinarios - Precedentes desta Corte -
Acédo Direta de Inconstitucionalidade julgada improcedente, ficando
prejudicado o agravo interno.

(Relator(a): Paulo Dimas Mascaretti; Comarca: S&o Paulo; Orgéo julgador:
Orgédo Especial; Data do julgamento: 31/07/2013; Data de registro:
21/08/2013)

Deve ser ressaltado que as obrigagdes contidas na presente propositura atendem inegéavel
interesse publico de preservacdo do meio ambiente e da saude, representando exercicio
legitimo do poder de policia, conforme a definicdo legal contida no art. 78 do Cédigo

Tributario Nacional.

Art. 78. Considera-se poder de policia atividade da administragéo publica
que, limitando ou disciplinando direito, interésse ou liberdade, regula a
pratica de ato ou abstencdo de fato, em razdo de intéresse publico
concernente a seguranga, a higiene, a ordem, aos costumes, a disciplina da
producdo e do mercado, ao exercicio de atividades econbdmicas
dependentes de concessdo ou autorizagdo do Poder Publico, a
tranquilidade publica ou ao respeito a propriedade e aos direitos individuais
ou coletivos.

Ademais, é possivel salientar que ndo se trata aqui de uma intervengdo desmedida na
atividade econoémica, uma vez que a Carta Magna, no capitulo reservado a atividade
econdmica, disciplinou que a ordem econdmica deve atender os ditames ambientais, ou
seja, deve haver uma relacdo de proporcionalidade entre a liberdade econémica (livre
iniciativa) e a tutela do meio ambiente, proporgéo esta que o projeto busca atender.

O Supremo Tribunal Federal comunga do mesmo entendimento, como se nota abaixo:

Palacio Anchieta

AGRAVO REGIMENTAL. SUSPENSAO DE TUTELA ANTECIPADA.
IMPORTACAO DE PNEUMATICOS USADOS. MANIFESTO INTERESSE
PUBLICO. GRAVE LESAO A ORDEM E A SAUDE PUBLICAS. 1.
Esgotamento da instancia recursal como pressuposto para formulagéo de
pedido de suspensdo de tutela antecipada. Desnecessidade. Preliminar
rejeitada. Precedentes. 2. Lei 8.437/92, art. 4.°. Suspens&o de liminar que
deferiu a antecipacio dos efeitos da tutela recursal. Critérios legais. 3.
Importacédo de pneumaticos usados. Manifesto interesse publico. Dano
Ambiental. Demonstracao de grave lesdo a ordem publica, considerada em
termos de ordem administrativa, tendo em conta a proibicdo geral de nao
importagdo de bens de consumo ou matéria-prima usada. Precedentes. 4.
Ponderagéo entre as exigéncias para preservacéo da saude e do meio
ambiente e o livre exercicio da atividade econdmica (art. 170 da
Constituicdo Federal). 5. Grave leséo a ordem publica, diante do manifesto
e inafastavel interesse publico a satde e ao meio ambiente ecologicamente
equilibrado (art. 225 da Constituicdo Federal). Precedentes. 6. Questao de
mérito. Constitucionalidade formal e material do conjunto de normas
(ambientais e de comércio exterior) que proibem a importacédo de
pneumaticos usados. Pedido suspensivo de antecipacao de tutela recursal.
Limites impostos no art. 4.° da Lei n.° 8.437/92. Impossibilidade de
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discussdo na presente medida de contracautela. 7. Agravo regimental
improvido.

(STA 118 AgR, Relator(a): Min. ELLEN GRACIE, Tribunal Pleno, julgado
em 12/12/2007, DJe-036 DIVULG 28-02-2008 PUBLIC 29-02-2008 EMENT
VOL-02309-01 PP-00001 RTJ VOL-00205-02 PP-00519)

Por fim, durante a tramitacdo do projeto, deverdo ser realizadas pelo menos 02 (duas)
audiéncias publicas, nos termos do art. 41, inciso VIII, da Lei Organica do Municipio.

Por se tratar de matéria sujeita ao quorum de maiorig "simples para deliberacao, é
dispensada a votagdo em Plenario, cabendo tal prerrogatlva as Comlssoes Permanentes na
forma do art. 46, X, do Regimento Interno desta Casa. 3

6 . it

Pelo exposto, somos pela LEGALIDADE.

5/‘ gNgQCH
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EDUARDO TUMA

MARIO COVAS NETO SANDRA TADEU
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PARECER CONJUNTO N° 1397/2016 DAS COMISSOES REUNIDAS DE
POLITICA URBANA, METROPOLITANA E MEIO AMBIENTE; DE TRANSITO,
TRANSPORTE, ATIVIDADE ECONOMICA, TURISMO, LAZER E GASTRONOMIA; DE
SAUDE, PROMOCAO SOCIAL, TRABALHO E MULHER E DE FINANGAS E
ORGAMENTO SOBRE O PROJETO DE LEI N° 011/11.

De autoria do nobre Vereador Jamil Murad, o Projeto de Lei n° 011/11, dispde
sobre a coleta e o descarte de medicamentos vencidos no Municipio de S&o Paulo, e da
outras providéncias.

A iniciativa, em sintese, visa determinar que as farmécias e drogarias, inclusive
as de manipulacdo, os estabelecimentos importadores e distribuidores e fabricantes de
medicamentos comercializados no Municipio de Sdo Paulo, ao elaborarem seu Plano de
Gerenciamento de Residuos Solidos, observem o disposto no artigo 21 da Lei federal n°
12.305, de 2012 - Politica Nacional de Residuos Sélidos. Para tanto, obriga as drogarias e
farméacias a instalar pontos de recebimento dos medicamentos vencidos ou impréprios ao
consumo, as quais deverdo encaminha-los aos distribuidores responsaveis por sua
comercializagdo que, por sua vez, deverdo envia-los aos respectivos fabricantes e
importadores.

Ademais, determina que os fabricantes e importadores providenciem a
destinacéo final ambientalmente adequada aos medicamentos, nos termos da legislacao
vigente.

Segundo a justificativa, a propositura visa instituir, no Municipio de Sao Paulo, o
principio da logistica reversa para os medicamentos vencidos ou inadequados ao consumo,
obrigando as farmacias e drogarias a instalarem pontos de coleta para o recebimento
desses produtos dos consumidores.

A Comissao de Constituicao, Justiga e Legislagdo Participativa, manifestou-
se pela legalidade da propositura, por meio do parecer n° 255/2016.

A Comissdo de Politica Urbana, Metropolitana e Meio Ambiente,
reconhecendo o carater meritério da presente propositura, em razdo das contribuicdes que
poderdo dela advir a melhoria das condigdes ambientais no municipio, manifesta-se
favoravelmente a sua aprovacgao.

A Comisséo de Transito, Transporte, Atividade Economica, Turismo, Lazer
e Gastronomia, no que se refere ao disciplinamento das atividades econdémicas
desenvolvidas no Municipio, bem como seu desenvolvimento técnico, entende que a
proposicéo merece prosperar, posicionando-se, portanto, favoravelmente a sua aprovagéo.

RELCOM  lded
1430/2016
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PARECER CONJUNTO N° DAS COMISSOES REUNIDAS DE
POLITICA URBANA, METROPOLITANA E MEIO AMBIENTE; DE TRANSITO,
TRANSPORTE, ATIVIDADE ECONOMICA, TURISMO, LAZER E GASTRONOMIA; DE
SAUDE, PROMOGCAO SOCIAL, TRABALHO E MULHER E DE FINANGAS E
ORGAMENTO SOBRE O PROJETO DE LEI N° 011/11.

A Comissao de Salde, Promogao Social, Trabalho e Mulher manifesta-se de
modo favoravel ao projeto em pauta, entendendo que a proposigao reveste-se de elevado
interesse publico, notadamente sob o aspecto do controle sanitario no municipio.

Quanto ao aspecto financeiro, a Comissao de Finangas e Orcamento nada tem a
opor, posicionando-se com parecer favoravel a proposicao.

Sala das Comissdes Reunidas, em QL{/B/’&(ﬂé

COMISSAO DE POLITICA URBANA, METROPOLITANA E MEIO AMBIENTE

-

GILSON T
DALTON $ILVANO NELO RODOLFO
GEORGE BATO PAULO FRANG
NABIL BONDUKI sSouz B
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PARECER CONJUNTO N° DAS COMISSOES REUNIDAS DE
POLITICA URBANA, METROPOLITANA E MEIO AMBIENTE; DE TRANSITO,
TRANSPORTE, ATIVIDADE ECONOMICA, TURISMO, LAZER E GASTRONOMIA; DE
SAUDE, PROMOGAO SOCIAL, TRABALHO E MULHER E DE FINANGAS E
ORCAMENTO SOBRE O PROJETO DE LEI N° 011/11.

COMISSAO DE TRANSITO, TRANSPORTE, ATIVIDADE ECONOMICA, TURISMO,
LAZER E GASTRONOMIA

& JOSE POLICE NETO

ADILSON AMADEU A REIRA
» RICARDO TEIXEIRA SENIVAL MOURA
RICARDO YOUNG #TONINHO PAIVA

COMISSAO DE SAUDE, PROMOGAO SOCIAL, TRABALHO E MULHER

RUBENS CALVO

ANIBAL DE FREITAS
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PARECER CONJUNTO N° DAS COMISSOES REUNIDAS DE
POLITICA URBANA, METROPOLITANA E MEIO AMBIENTE; DE TRANSITO,
TRANSPORTE, ATIVIDADE ECONOMICA, TURISMO, LAZER E GASTRONOMIA; DE
SAUDE, PROMOGAO SOCIAL, TRABALHO E MULHER E DE FINANGCAS E
ORCAMENTO SOBRE O PROJETO DE LEI N° 011/11.

COMISSAO DE FINANGAS E ORGCAMENTO

ISA NOVA

ADOLFO QUINTAS

s

ATILIO FRANCISCO

AURELIO NGMURA RICARDO NUNES
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