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LEI Nº 12.305, DE 2 DE AGOSTO DE 2010 

 
 

Institui a Política Nacional de Resíduos 

Sólidos; altera a Lei nº 9.605, de 12 de 

fevereiro de 1998; e dá outras providências.  

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

TÍTULO I 

DISPOSIÇÕES GERAIS 

.................................................................................................................................................... 

 

CAPÍTULO III  

DAS RESPONSABILIDADES DOS GERADORES E DO PODER PÚBLICO  

...................................................................................................................................................... 

 

Seção II 

Da Responsabilidade Compartilhada 

...................................................................................................................................................... 

 

Art. 33. São obrigados a estruturar e implementar sistemas de logística reversa, 

mediante retorno dos produtos após o uso pelo consumidor, de forma independente do serviço 

público de limpeza urbana e de manejo dos resíduos sólidos, os fabricantes, importadores, 

distribuidores e comerciantes de:  

I - agrotóxicos, seus resíduos e embalagens, assim como outros produtos cuja 

embalagem, após o uso, constitua resíduo perigoso, observadas as regras de gerenciamento de 

resíduos perigosos previstas em lei ou regulamento, em normas estabelecidas pelos órgãos do 

Sisnama, do SNVS e do Suasa, ou em normas técnicas;  

II - pilhas e baterias;  

III - pneus;  

IV - óleos lubrificantes, seus resíduos e embalagens;  

V - lâmpadas fluorescentes, de vapor de sódio e mercúrio e de luz mista;  

VI - produtos eletroeletrônicos e seus componentes.  

§ 1º Na forma do disposto em regulamento ou em acordos setoriais e termos de 

compromisso firmados entre o poder público e o setor empresarial, os sistemas previstos no 

caput serão estendidos a produtos comercializados em embalagens plásticas, metálicas ou de 

vidro, e aos demais produtos e embalagens, considerando, prioritariamente, o grau e a 

extensão do impacto à saúde pública e ao meio ambiente dos resíduos gerados.  

§ 2º A definição dos produtos e embalagens a que se refere o § 1º considerará a 

viabilidade técnica e econômica da logística reversa, bem como o grau e a extensão do 

impacto à saúde pública e ao meio ambiente dos resíduos gerados.  

§ 3º Sem prejuízo de exigências específicas fixadas em lei ou regulamento, em 

normas estabelecidas pelos órgãos do Sisnama e do SNVS, ou em acordos setoriais e termos 
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de compromisso firmados entre o poder público e o setor empresarial, cabe aos fabricantes, 

importadores, distribuidores e comerciantes dos produtos a que se referem os incisos II, III, V 

e VI ou dos produtos e embalagens a que se referem os incisos I e IV do caput e o § 1º tomar 

todas as medidas necessárias para assegurar a implementação e operacionalização do sistema 

de logística reversa sob seu encargo, consoante o estabelecido neste artigo, podendo, entre 

outras medidas:  

I - implantar procedimentos de compra de produtos ou embalagens usados;  

II - disponibilizar postos de entrega de resíduos reutilizáveis e recicláveis;  

III - atuar em parceria com cooperativas ou outras formas de associação de 

catadores de materiais reutilizáveis e recicláveis, nos casos de que trata o § 1º.  

§ 4º Os consumidores deverão efetuar a devolução após o uso, aos comerciantes 

ou distribuidores, dos produtos e das embalagens a que se referem os incisos I a VI do caput, 

e de outros produtos ou embalagens objeto de logística reversa, na forma do § 1º.  

§ 5º Os comerciantes e distribuidores deverão efetuar a devolução aos fabricantes 

ou aos importadores dos produtos e embalagens reunidos ou devolvidos na forma dos §§ 3º e 

4º.  

§ 6º Os fabricantes e os importadores darão destinação ambientalmente adequada 

aos produtos e às embalagens reunidos ou devolvidos, sendo o rejeito encaminhado para a 

disposição final ambientalmente adequada, na forma estabelecida pelo órgão competente do 

Sisnama e, se houver, pelo plano municipal de gestão integrada de resíduos sólidos.  

§ 7º Se o titular do serviço público de limpeza urbana e de manejo de resíduos 

sólidos, por acordo setorial ou termo de compromisso firmado com o setor empresarial, 

encarregar-se de atividades de responsabilidade dos fabricantes, importadores, distribuidores e 

comerciantes nos sistemas de logística reversa dos produtos e embalagens a que se refere este 

artigo, as ações do poder público serão devidamente remuneradas, na forma previamente 

acordada entre as partes.  

§ 8º Com exceção dos consumidores, todos os participantes dos sistemas de 

logística reversa manterão atualizadas e disponíveis ao órgão municipal competente e a outras 

autoridades informações completas sobre a realização das ações sob sua responsabilidade.  

 

Art. 34. Os acordos setoriais ou termos de compromisso referidos no inciso IV do 

caput do art. 31 e no § 1º do art. 33 podem ter abrangência nacional, regional, estadual ou 

municipal.  

§ 1º Os acordos setoriais e termos de compromisso firmados em âmbito nacional 

têm prevalência sobre os firmados em âmbito regional ou estadual, e estes sobre os firmados 

em âmbito municipal.  

§ 2º Na aplicação de regras concorrentes consoante o § 1º, os acordos firmados 

com menor abrangência geográfica podem ampliar, mas não abrandar, as medidas de proteção 

ambiental constantes nos acordos setoriais e termos de compromisso firmados com maior 

abrangência geográfica. 

.......................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................... 
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RESOLUÇÃO-RDC Nº 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004 
 

 

Dispõe sobre o Regulamento Técnico para o 

gerenciamento de resíduos de serviços de 

saúde. 

 

 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 

atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo 

Decreto n.º 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o Art. 111, inciso I, alínea "b", § 1º do 

Regimento Interno aprovado pela Portaria n.º 593, de 25 de agosto de 2000, publicada no 

DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunião realizada em 6 de dezembro de 2004, 

 

Considerando as atribuições contidas nos Art. 6º , Art. 7º, inciso III e Art. 8º da 

Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999; 

Considerando a necessidade de aprimoramento, atualização e complementação 

dos procedimentos contidos na Resolução RDC 33, de 25 de fevereiro de 2003, relativos ao 

gerenciamento dos resíduos gerados nos serviços de saúde - RSS, com vistas a preservar a 

saúde pública e a qualidade do meio ambiente 

Considerando os princípios da biossegurança de empregar medidas técnicas, 

administrativas e normativas para prevenir acidentes, preservando a saúde pública e o meio 

ambiente; 

Considerando que os serviços de saúde são os responsáveis pelo correto 

gerenciamento de todos os RSS por eles gerados, atendendo às normas e exigências legais, 

desde o momento de sua geração até a sua destinação final; 

Considerando que a segregação dos RSS, no momento e local de sua geração, 

permite reduzir o volume de resíduos perigosos e a incidência de acidentes ocupacionais 

dentre outros benefícios à saúde pública e ao meio ambiente; 

Considerando a necessidade de disponibilizar informações técnicas aos 

estabelecimentos de saúde, assim como aos órgãos de vigilância sanitária, sobre as técnicas 

adequadas de manejo dos RSS, seu gerenciamento e fiscalização; 

Adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, DiretorPresidente, 

determino a sua publicação: 

 

Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Resíduos de 

Serviços de Saúde, em Anexo a esta Resolução, a ser observado em todo o território nacional, 

na área pública e privada. 

 

Art. 2º Compete à Vigilância Sanitária dos Estados, dos Municípios e do Distrito 

Federal, com o apoio dos Órgãos de Meio Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comissão 

Nacional de Energia Nuclear - CNEN, divulgar, orientar e fiscalizar o cumprimento desta 

Resolução . 

.......................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................... 
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RESOLUÇÃO RDC Nº 17, DE 16 DE ABRIL DE 2010 
 

 

Dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação 

de Medicamentos. 

 

 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 

atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do regulamento aprovado pelo Decreto No- . 

3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 

54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria Nº 354 da ANVISA, de 

11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 

12 de abril de 2010, 

 

Adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente 

Substituto, determino a sua publicação: 

 

TÍTULO I 

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 

 

CAPÍTULO I 

OBJETIVO 

 

Art. 1º Esta resolução possui o objetivo de estabelecer os requisitos mínimos a 

serem seguidos na fabricação de medicamentos para padronizar a verificação do cumprimento 

das Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos (BPF) de uso humano durante as inspeções 

sanitárias. 

§ 1º Fica internalizada a Resolução GMC n° 15/09 - "Boas Práticas de Fabricação 

de Produtos Farmacêuticos e Mecanismo de 

 Implementação no âmbito do MERCOSUL", que estabeleceu a adoção do 

Relatório n° 37 da OMS (WHO Technical Report Series 908), publicado em 2003. 

§ 2º Podem ser adotadas ações alternativas às descritas nesta resolução de forma a 

acompanhar o avanço tecnológico ou atender a necessidades específicas de determinado 

medicamento, desde que essas sejam validadas pelo fabricante e que a qualidade do 

medicamento seja assegurada. 

 

CAPÍTULO II 

ABRANGÊNCIA 

 

Art. 2º Os estabelecimentos fabricantes de medicamentos devem cumprir as 

diretrizes desta resolução em todas as operações envolvidas na fabricação de medicamentos, 

incluindo os medicamentos em desenvolvimento destinados a ensaios clínicos. 

Parágrafo único. As atividades relacionadas às substâncias sujeitas ao controle 

especial, ou medicamentos que as contenham, 

 deverão obedecer ao disposto em legislação específica, além dos requisitos contidos nesta 

resolução. 
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.......................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................... 
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RESOLUÇÃO No 358, DE 29 DE ABRIL DE 2005 
 

 

Dispõe sobre o tratamento e a disposição final 

dos resíduos dos serviços de saúde e dá outras 

providências. 

 

 

O CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE-CONAMA, no uso das 

competências que lhe são conferidas pela Lei no 6.938, de 31 de agosto de 1981, 

regulamentada pelo Decreto no 99.274, de 6 de julho de 1990, e tendo em vista o disposto em 

seu Regimento Interno, anexo à Portaria no 499, de 18 de dezembro de 2002, e o que consta 

do Processo no 02000.001672/2000-76, volumes I e II, resolve: 

 

Considerando os princípios da prevenção, da precaução, do poluidor pagador, da 

correção na fonte e de integração entre os vários órgãos envolvidos para fins do licenciamento 

e da fiscalização; 

Considerando a necessidade de aprimoramento, atualização e complementação 

dos procedimentos contidos na Resolução CONAMA no 283, de 12 de julho de 2001, 

relativos ao tratamento e disposição final dos resíduos dos serviços de saúde, com vistas a 

preservar a saúde pública e a qualidade do meio ambiente; 

Considerando a necessidade de minimizar riscos ocupacionais nos ambientes de 

trabalho e proteger a saúde do trabalhador e da população em geral; 

Considerando a necessidade de estimular a minimização da geração de resíduos, 

promovendo a substituição de materiais e de processos por alternativas de menor risco, a 

redução na fonte e a reciclagem, dentre outras alternativas; 

Considerando que a segregação dos resíduos, no momento e local de sua geração, 

permite reduzir o volume de resíduos que necessitam de manejo diferenciado; 

Considerando que soluções consorciadas, para fins de tratamento e disposição 

final de resíduos de serviços de saúde, são especialmente indicadas para pequenos geradores e 

municípios de pequeno porte; 

Considerando que as ações preventivas são menos onerosas do que as ações 

corretivas e minimizam com mais eficácia os danos causados à saúde pública e ao meio 

ambiente; 

Considerando a necessidade de ação integrada entre os órgãos federais, estaduais 

e municipais de meio ambiente, de saúde e de limpeza urbana com o objetivo de regulamentar 

o gerenciamento dos resíduos de serviços de saúde, resolve: 

 

Art.1° Esta Resolução aplica-se a todos os serviços relacionados com o 

atendimento à saúde humana ou animal, inclusive os serviços de assistência domiciliar e de 

trabalhos de campo; laboratórios analíticos de produtos para saúde; necrotérios, funerárias e 

serviços onde se realizem atividades de embalsamamento (tanatopraxia e 

somatoconservação); serviços de medicina legal; drogarias e farmácias inclusive as de 

manipulação; estabelecimentos de ensino e pesquisa na área de saúde; centros de controle de 

zoonoses; distribuidores de produtos farmacêuticos; importadores, distribuidores e produtores 

de materiais e controles para diagnóstico in vitro; unidades móveis de atendimento à saúde; 

serviços de acupuntura; serviços de tatuagem, entre outros similares. 
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Parágrafo único. Esta Resolução não se aplica a fontes radioativas seladas, que 

devem seguir as determinações da Comissão Nacional de Energia Nuclear-CNEN, e às 

indústrias de produtos para a saúde, que devem observar as condições específicas do seu 

licenciamento ambiental. 

 

Art. 2º  Para os efeitos desta Resolução considera-se: 

I - agente de classe de risco 4 (elevado risco individual e elevado risco para a 

comunidade): patógeno que representa grande ameaça para o ser humano e para os animais, 

representando grande risco a quem o manipula e tendo grande poder de transmissibilidade de 

um indivíduo a outro, não existindo medidas preventivas e de tratamento para esses agentes; 

II - estabelecimento: denominação dada a qualquer edificação destinada à 

realização de atividades de prevenção, produção, promoção, recuperação e pesquisa na área 

da saúde ou que estejam a ela relacionadas; 

III - estação de transferência de resíduos de serviços de saúde: é uma unidade com 

instalações exclusivas, com licença ambiental expedida pelo órgão competente, para executar 

transferência de resíduos gerados nos serviços de saúde, garantindo as características originais 

de acondicionamento, sem abrir ou transferir conteúdo de uma embalagem para a outra; 

IV - líquidos corpóreos: são representados pelos líquidos cefalorraquidiano, 

pericárdico, pleural, articular, ascítico e amniótico; 

V - materiais de assistência à saúde: materiais relacionados diretamente com o 

processo de assistência aos pacientes; 

VI - príon: estrutura protéica alterada relacionada como agente etiológico das 

diversas formas de encefalite espongiforme; 

VII - redução de carga microbiana: aplicação de processo que visa a inativação 

microbiana das cargas biológicas contidas nos resíduos; 

VIII - nível III de inativação microbiana: inativação de bactérias vegetativas, 

fungos, vírus lipofílicos e hidrofílicos, parasitas e microbactérias com redução igual ou maior 

que 6Log10, e inativação de esporos do bacilo stearothermophilus ou de esporos do bacilo 

subtilis com redução igual ou maior que 4Log10; 

IX - sobras de amostras: restos de sangue, fezes, urina, suor, lágrima, leite, 

colostro, líquido espermático, saliva, secreções nasal, vaginal ou peniana, pêlo e unha que 

permanecem nos tubos de coleta após a retirada do material necessário para a realização de 

investigação; 

X - resíduos de serviços de saúde: são todos aqueles resultantes de atividades 

exercidas nos serviços definidos no art. 1o desta Resolução que, por suas características, 

necessitam de processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou não tratamento prévio à 

sua disposição final; 

XI - Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde-PGRSS: 

documento integrante do processo de licenciamento ambiental, baseado nos princípios da não 

geração de resíduos e na minimização da geração de resíduos, que aponta e descreve as ações 

relativas ao seu manejo, no âmbito dos serviços mencionados no art. 1o desta Resolução, 

contemplando os aspectos referentes à geração, segregação, acondicionamento, coleta, 

armazenamento, transporte, reciclagem, tratamento e disposição final, bem como a proteção à 

saúde pública e ao meio ambiente; 

XII - sistema de tratamento de resíduos de serviços de saúde: conjunto de 

unidades, processos e procedimentos que alteram as características físicas, físico-químicas, 

químicas ou biológicas dos resíduos, podendo promover a sua descaracterização, visando a 
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minimização do risco à saúde pública, a preservação da qualidade do meio ambiente, a 

segurança e a saúde do trabalhador; 

XIII - disposição final de resíduos de serviços de saúde: é a prática de dispor os 

resíduos sólidos no solo previamente preparado para recebê-los, de acordo com critérios 

técnico-construtivos e operacionais adequados, em consonância com as exigências dos órgãos 

ambientais competentes; e 

XIV - redução na fonte: atividade que reduza ou evite a geração de resíduos na 

origem, no processo, ou que altere propriedades que lhe atribuam riscos, incluindo 

modificações no processo ou equipamentos, alteração de insumos, mudança de tecnologia ou 

procedimento, substituição de materiais, mudanças na prática de gerenciamento, 

administração interna do suprimento e aumento na eficiência dos equipamentos e dos 

processos. 

.......................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................... 


