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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.323-A, DE 2005

(Do Sr. Coronel Alves)

Estabelece a obrigatoriedade das farmacias e ervanarias a incluirem
bula em seus medicamentos; tendo parecer da Comisséo de Seguridade
Social e Familia, pela aprovacao (relator: DEP. VANDERLEI ASSIS).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

E CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

SUMARIO

| — Projeto inicial

Il — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- parecer do relator
- parecer da Comisséo
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O Congresso Nacional Decreta

Artigo 1° Esta lei estabelece a obrigatoriedade das farmacias e
ervanarias a incluirem bula em seus medicamentos.

Art. 2° Os medicamentos produzidos por farméacias e ervanarias
deverdo vir acompanhados de folheto informativo detalhado ("bula"), dirigido ao
usuario, e que contenha, no minimo, os seguintes dizeres:

| - manter o medicamento em embalagem original, fechado, guardado ao
abrigo da luz, calor e umidade excessivo;

Il - ndo guardar o medicamento em armarios de banheiro ou perto de pia e
lavatorios;

[l - manter sempre fora do alcance de criancas;

IV - ndo use medicamentos sem orientacdo médica;

V - em caso de reacdes adversas, suspender o uso do medicamento e
procurar orientacéo do prescritor;

VI - ndo utilizar o medicamento com a data de validade vencida;

VIl - ndo é recomendado o uso de medicamento durante a gravidez e
lactacdo, sem a orientacdo médica;

VIII - ndo ingerir bebida alcodlica com medicamentos;

IX - em caso de alteracdo de cor, odor, consisténcia ou sabor, procurar seu
farmacéutico para esclarecimentos;

X - nunca dé seu medicamento para outra pessoa e vice-versa. Apesar de
alguns sintomas ser parecido, o tipo de medicamento e a dosagem que cada
pessoa necessita pode ser diferente. Lembra-se vocé é unico o seu medicamento
manipulado também;

Xl — tome seu medicamento corretamente, conforme a indicacdo do seu
médico, a falha no tratamento podera acarretar problemas e por em risco a sua
saude;

Paragrafo Unico - O disposto no "caput" e incisos | a XlI deste artigo
aplica-se, nas mesmas bases e condicbes, a qualquer outro estabelecimento
farmacéutico que utilize as técnicas de manipulacdo, de maneira eventual ou
sistemética, para a elaboracdo de medicamentos, ndo importando a sua
denominacgéo.

Art. 3° Todo medicamento manipulado deve ser rotulado com: nome do
prescritor, nome do paciente, nimero de registro da formulacdo no Livro de
Receituéario, data da manipulacéo, prazo de validade, componentes da formulacéo
com as respectivas quantidades, nimero de unidades, peso ou volume contido,
posologia, identificacdo da farméacia com o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica —
CNPJ, endereco completo, nome do farmacéutico responsavel técnico da farmacia
com o respectivo niumero no Conselho Regional de Farmacia.
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Artigo 4° Para efeitos desta lei, considera-se que toda farmacia e
ervanaria tenham sob responsabilidade técnica direta um profissional farmacéutico
legalmente habilitado com responsabilidade pelas informacdes contidas nas bulas.

Artigo 5° - O descumprimento desta lei sujeita o infrator as penas
cominadas nas leis 6.437, de 20 de agosto de 1977 e 8.078, de setembro de 1990.

Artigo 6° — Para efeito desta lei fica proibida a captacéo de receitas e
intermediacdo de formulas entre farmacias e drogarias ou qualquer outro
estabelecimento farmacéutico que nao seja a farmacia com manipulagéo

Artigo 7° - Esta lei entrara em vigor 90 (noventa) dias apds sua
publicacéo.

Justificativa

No Brasil tem sido muito comum a utilizacdo de medicamentos
manipulados sem nenhuma prescricdo médica e o que € pior, a utilizacdo sem a
existéncia de nenhum profissional da area de farmécia como responsavel pela
manipulacéo das substancias.

Assim, varios acidentes com pessoas e com dependentes tém sido
comum, e este projeto tem o propdsito de regulamentar esta atividade de maneira a
garantir a populacdo a seguranca devida nessa area tdo sensivel e, ao mesmo
tempo, permitir que os verdadeiros profissionais, com a formacdo especifica,
possam atuar no ramo de sua atividade.

Temos que ter em mente que o medicamento manipulado é
personalizado, que por definicdo, é individualizado. Ele é feito exclusivamente para
cada paciente — diferentemente do industrializado que faz em grandes escalas. A
farméacia de manipulacdo oferece assisténcia farmacéutica ao paciente e € neste
momento que informacfes detalhadas sobre o medicamento sdo passadas ao
consumidor, assim, ¢é indispensavel uma bula com informacfes mais
generalizadas por se tratar de medicamento personalizado.

Outro aspecto a ser estabelecido € a proibicdo da captacéo de receitas
e intermediacdes, para garantir ao paciente o direito de ter informacdes ndo sé
através da bula, mas através do farmacéutico que fez o seu medicamento. Uma vez,
que a pratica de intermediacdo € comum e ja € proibida pela RDC 33/00 da Anvisa,
e faz-se necessario o estabelecimento dessa vedacéo em lei federal.
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Temos a certeza que este projeto recebera o devido apoio dos nobres
pares desta Casa de leis e a sua aprovagdo, com 0s aperfeicoamentos necessarios,
em muito ira contribuir para a nossa sociedade.

Sala das Sessofes, em 31 de maio de 2005.

Deputado Coronel Alves
PL-AP

LEGISI:AC}AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura Infragbes a Legislagdo Sanitéria
Federal, Estabelece as Sancbes Respectivas, e
d& outras Providéncias.

T[TULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracbes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sanc¢Ges de natureza civil ou penal cabiveis, as infracoes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensdo de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicéo de propaganda;

* Inciso com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa;

* Inciso com redacdo dada pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998.

X1 - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento;

* Inciso com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.
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XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera.
* Inciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

DispBe sobre a Protecdo do Consumidor e d&
outras providéncias.

TITULO|
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente Codigo estabelece normas de protecdo e defesa do consumidor,
de ordem publica e interesse social, nos termos dos artigos 5°, inciso XXXII, 170, inciso V,
da Constituicdo Federal e art. 48 de suas Disposi¢des Transitdrias.

Art. 2° Consumidor € toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto
ou servico como destinatario final.
Paragrafo unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que
indeterminaveis, que haja intervindo nas relacdes de consumo.

Art. 3° Fornecedor é toda pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional
ou estrangeira, bem como o0s entes despersonalizados, que desenvolvem atividades de
producdo, montagem, criacdo, construcdo, transformacdo, importacdo, exportacdo,
distribuicdo ou comercializacdo de produtos ou prestacao de servigos.

8 1° Produto é qualquer bem, mével ou imovel, material ou imaterial.

8§ 2° Servico é qualquer atividade fornecida no mercado de consumo, mediante
remuneracao, inclusive as de natureza bancaria, financeira, de crédito e securitaria, salvo as
decorrentes das relacBes de carater trabalhista.

RESOLUCAO RDC N.° 33, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2003

Dispde sobre o Regulamento Técnico para o
gerenciamento de residuos de servigos de
salde.
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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o Art. 11, inciso IV, do Regulamento aprovado pelo Decreto n°
3029, de 16 de abril de 1999, em reuni&o realizada em 24 de fevereiro de 2003

considerando as atribui¢cfes contidas nos Art 6°, Art. 7°, inciso 11l e Art. 8° da Lei
9782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando a necessidade de prevenir e reduzir os riscos a saude e ao meio
ambiente, por meio do correto gerenciamento dos residuos gerados pelos servigos de saude,
também conhecidos por Residuos de Servigos de Salde — RSS ;

considerando os principios da biosseguranca de empregar medidas técnicas,
administrativas e normativas para prevenir acidentes ao ser humano e ao meio ambiente;

considerando a necessidade de desenvolver e estabelecer diretrizes para uma
politica nacional de RSS, consoante as tendéncias internacionais e que reflita o atual estagio
do conhecimento técnico-cientifico estabelecido;

considerando que o0s servicos de saude sdo responsaveis pelo correto
gerenciamento de todos os RSS por eles gerados, atendendo as normas e exigéncias legais,
desde 0 momento de sua geracdo até a sua destinacéo final;

considerando que a segregacdo dos RSS, no momento e local de sua geracao,
permite reduzir o volume de residuos perigosos e a incidéncia de acidentes ocupacionais
dentre outros beneficios a satde publica e ao meio ambiente;

considerando a necessidade de disponibilizar informacbes técnicas  aos
estabelecimentos de salde, assim como aos 6rgaos de vigilancia sanitaria, sobre as técnicas
adequadas de manejo dos RSS, seu gerenciamento e fiscalizacao;

Adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude -Diretrizes Gerais, constante do Anexo a esta Resolucao.

Art. 2° Compete as Secretarias de Salde Estaduais, Municipais e do Distrito
Federal, em conjunto com os Orgdos de Meio Ambiente e de Limpeza Urbana, e & Comisso
Nacional de Energia Nuclear — CNEN, no que lhe for pertinente, divulgar, orientar e fiscalizar
0 cumprimento desta Resolucéo .

Art. 3° As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal,
visando o cumprimento do Regulamento Técnico, poderdo estabelecer normas de caréater
supletivo ou complementar, a fim de adequa-lo as especificidades locais.
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Art. 4° A inobservancia do disposto nesta Resolucdo e seu Regulamento Técnico
configura infracdo sanitaria e sujeitard o infrator as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art 5° Todos os servigos em funcionamento, abrangidos pelo Regulamento Técnico
em anexo, terdo prazo maximo de 12 meses para se adequarem aos requisitos nele
contidos. A partir da publicagdo do Regulamento Técnico, 0s novos servicos e aqueles que
pretendam reiniciar suas atividades, deverdo atender na integra as exigéncias nele
contidas, previamente ao seu funcionamento.

Art. 6° Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacéo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA O GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE
SERVICOS DE SAUDE — DIRETRIZES GERAIS

CAPITULO I — HISTORICO

O Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude foi
elaborado a partir de trabalho conjunto de técnicos da ANVISA e profissionais de entidades
de areas representativas, que foram convidados para elaborar o documento inicial.

A proposta de Regulamento Técnico elaborada foi levada a Consulta Publica em julho de
2000.

As sugestdes a Consulta Publica foram enviadas por entidades representativas tais como
ABES - Associacdo Brasileira de Engenharia Sanitaria e Ambiental; ANFARMAG -
Associacdo Nacional de Farmacéuticos Magistrais; ABIMED -Associacdo Brasileira dos
Importadores de Equipamentos, Produtos e Suprimentos Médico-Hospitalares; ABIMO —
Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontol6gicos,
Hospitalares e de Laboratérios; ABLP/SP — Associacdo Brasileira de Limpeza Publica;
ABRELPE - Associacdo Brasileira de empresas de Limpeza Publica e Residuos Especiais;
ASSOCIQUIM - Associacdo Brasileira do Comércio de Produtos Quimicos; CAVO —
Companhia Auxiliar de Viagéo e Obras; CETESB — Companhia de Tecnologia e Saneamento
Ambiental do estado de Sdo Paulo; CFF - Conselho Federal de Farmécia; COMLURB —
Companhia Municipal de Limpeza Urbana; CNEN — Comissdo Nacional de Energia Nuclear;
CONAMA — Conselho Nacional do Meio Ambiente; DMLU — Departamento Municipal de
Limpeza Urbana de Porto Alegre; FBH - Federacao Brasileira de Hospitais; FEBRAFARMA
— Federacdo Brasileira das Industrias Farmacéuticas; FUNASA — Fundagdo Nacional de

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM — P_1850
CONSFERE COM OORIGINAL AUTENTICADO
PL-5323-A/2005



Salde; Vigilancia Sanitaria dos Estados de Sergipe, Sdo Paulo,Parand e ainda técnicos e
especialistas de diferentes areas que contribuiram individualmente.

As sugestdes enviadas foram consolidadas pelos técnicos da ANVISA, que contaram com
consultoria especifica sobre o tema, e que posteriormente foram discutidas em evento
organizado pela ANVISA em dezembro de 2001, reunindo os representantes de instituicoes
que as enviaram, representantes da area de controle de infeccdo em servigos de saude (ABIH-
Associacao Brasileira dos Profissionais em Controle de Infeccdo e Epidemiologia Hospitalar,
APECIH-Associacao Paulista de Estudos e Controle de Infeccdo Hospitalar), além de outras
entidades consideradas pela ANVISA como de participagdo necessaria.

Em setembro de 2002 a ANVISA convocou representantes da:ABIH- Associagdo Brasileira
dos Profissionais em Controle de Infeccdo e Epidemiologia Hospitalar, SBI-Sociedade
Brasileira de Infectologia, da SBMic.-Sociedade Brasileira de Microbiologia, da SBPC-
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica, da SBHH- Sociedade Brasileira de Hematologia e
Hemoterapia, da SBAC-Sociedade Brasileira de Analises Clinicas e da UFMG-Universidade
Federal de Minas Gerais, com o intuito de promover discussdo especifica dos residuos com
contetdo bioldgico, tendo sido produzido documento final consensual sobre o assunto.

Apo6s amplas discussdes, as sugestbes pertinentes foram incorporadas ao texto do
Regulamento Técnico. O presente documento é o resultado das discussdes que definiram 0s
requisitos necessarios ao gerenciamento seguro dos Residuos de Servigos de Saude.

CAPITULO Il - ABRANGENCIA
Este Regulamento aplica-se a todos os geradores de Residuos de Servigos de Saude-RSS.

Para efeito deste Regulamento Técnico —RT, define-se como geradores de RSS todos os
servigos que prestem atendimento a saide humana ou animal, incluindo os prestadores de
servico que promovam 0s programas de assisténcia domiciliar; servicos de apoio a
preservacdo da vida, industrias e servicos de pesquisa na area de salde, hospitais e clinicas,
servi¢os ambulatoriais de atendimento médico e odontoldgico, servicos de acupuntura,
tatuagem, servicos veterinarios destinados ao tratamento da salde animal, servicos de
atendimento radiolégico, de radioterapia e de medicina nuclear, servi¢os de tratamento
quimioterapico, servicos de hemoterapia e unidades de producdo de hemoderivados,
laboratorios de analises clinicas e de anatomia patoldgica, necrotérios e servicos onde se
realizem atividades de embalsamamento e servi¢os de medicina legal, drogarias e farmécias,
inclusive as de manipulacdo, estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de salde,
unidades de controle de zoonoses, indlstrias farmacéuticas e bioquimicas, unidades méveis
de atendimento a salde, e demais servicos relacionados ao atendimento a salde que gerem
residuos perigosos.

CAPITULO Il - GERENCIAMENTO DOS RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE

O gerenciamento dos RSS constitui-se em um conjunto de procedimentos de gestao,
planejados e implementados a partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o
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objetivo de minimizar a producdo de residuos e proporcionar aos residuos gerados, um
encaminhamento seguro, de forma eficiente, visando a protecdo dos trabalhadores, a
preservacdo da saude publica, dos recursos naturais e do meio ambiente.

O gerenciamento deve abranger o planejamento de recursos fisicos, recursos materiais e a
capacitacdo de recursos humanos envolvidos no manejo dos RSS.

Baseado nas caracteristicas e no volume dos RSS gerados, deve ser elaborado um Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude — PGRSS, estabelecendo as diretrizes de
manejo dos RSS.

1 - MANEJO:

1.1 — SEGREGAGCAO - Consiste na separaco do residuo no momento e local de sua geragéo,
de acordo com as caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas, a sua espécie, estado fisico e
classificagéo.

1.2 — ACONDICIONAMENTO - Consiste no ato de embalar corretamente os residuos
segregados, de acordo com as suas caracteristicas, em sacos e/ou recipientes impermeaveis,
resistentes a punctura, ruptura e vazamentos.

1.3 - IDENTIFICACAO - conjunto de medidas que permite o reconhecimento dos residuos
contidos nos sacos e recipientes, fornecendo informacg6es ao correto manejo dos RSS.

A identificacdo deve estar aposta nos sacos de acondicionamento, nos recipientes de coleta
interna e externa, nos recipientes de transporte interno e externo, e nos locais de
armazenamento, em local de facil visualizacdo, de forma indelével, utilizando-se simbolos
baseados na norma da ABNT, NBR 7.500 — Simbolos de Risco e Manuseio para o Transporte
e Armazenamento de Materiais, além de outras exigéncias relacionadas a classificacdo e ao
risco especifico de cada grupo de residuos.

1.4 - TRANSPORTE INTERNO - consiste no traslado dos residuos dos pontos de geracgdo até
o local destinado ao armazenamento temporario ou a apresentacdo para a coleta externa.

O transporte interno de residuos deve ser realizado em sentido Unico, com roteiro definido e
em horarios ndo coincidentes com a distribuicdo de roupas, alimentos e medicamentos,
periodos de visita ou de maior fluxo de pessoas.

O transporte interno de residuos deve ser feito separadamente e em recipientes especificos a
cada Grupo de residuos.

Os recipientes para transporte interno devem ser constituidos de material rigido, lavavel,
impermedavel, provido de tampa articulada ao proprio corpo do equipamento, cantos
arredondados, e serem identificados de acordo com este Regulamento Técnico.
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Os recipientes devem ser providos de rodas revestidas de material que reduza o ruido.Os
recipientes com mais de 400 L de capacidade devem possuir valvula de dreno no fundo. O uso
de recipientes desprovidos de rodas deve observar os limites de carga permitidos para o
transporte pelos trabalhadores.

1.5 — ARMAZENAMENTO TEMPORARIO — Consiste na guarda temporaria dos recipientes
contendo os residuos ja acondicionados, em local proximo aos pontos de geracao, visando
agilizar a coleta dentro do estabelecimento, e otimizar o traslado entre os pontos geradores e 0
ponto destinado a apresentacdo para coleta externa. Ndo poderad ser feito armazenamento
temporario com disposic¢do direta dos sacos sobre o piso.

Caso o volume de residuos gerados e a distancia entre o ponto de geracao e 0 armazenamento
final justifiguem, o armazenamento temporario podera ser dispensado.

1.6 TRATAMENTO - consiste na aplicacdo de método, técnica ou processo que modifique as
caracteristicas bioldgicas ou a composicdo dos RSS, que leve a redugdo ou eliminacdo do
risco de causar doenca. O tratamento pode ser aplicado no proprio estabelecimento gerador ou
em outro estabelecimento, observadas nestes casos, as condi¢cbes de seguranga para O
transporte entre o estabelecimento gerador e o local do tratamento. Os sistemas para
tratamento de residuos de servicos de salde devem ser objeto de licenciamento ambiental, por
6rgdo do meio ambiente e sdo passiveis de fiscalizacdo e de controle pelos 6rgdos de
vigilancia sanitéria e de meio ambiente.

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

1.8 COLETA E TRANSPORTE EXTERNOS — A coleta e transporte externos consistem na
remocdo dos RSS do abrigo de residuos (armazenamento externo) até a unidade de tratamento
ou destinacdo final, utilizando-se técnicas que garantam a preservacdo da integridade fisica do
pessoal, da populacdo e do meio ambiente, devendo estar de acordo com as orientagcdes dos
6rgdos de limpeza urbana.

1.9 - DESTINACAO FINAL - consiste na disposicdo de residuos no solo, previamente
preparado para recebé-los, obedecendo a critérios técnicos de construcdo e operagdo, e
licenciamento em 6rgdo ambiental competente.

CAPITULO IV — RESPONSABILIDADES
2.E de responsabilidade dos dirigentes dos estabelecimentos geradores de RSS:

2.1. A definicdo do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude-PGRSS
referente ao estabelecimento sob sua responsabilidade, obedecendo a critérios técnicos,
legislacdo ambiental e outras orientacdes contidas neste Regulamento. Cépia do PGRSS deve
estar disponivel para consulta sob solicitacdo da autoridade sanitaria ou ambiental
competente, dos funcionarios, dos pacientes e do publico em geral.
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2.2. A designacdo de profissional, devidamente habilitado, em funcédo do tipo de residuo a ser
gerenciado, para exercer a funcédo de Responsavel pela elaboracdo e implantacdo do PGRSS,
obedecendo as seguintes caracteristicas:

a) Para servicos que gerem exclusivamente residuos potencialmente infectantes e comuns,
profissional da area de salde com treinamento no gerenciamento de residuos de servigo de
salde;

b) Para servigos que gerem exclusivamente residuos quimicos e comuns, profissional de nivel
superior com habilitacdo na area de quimica (Engenheiro Quimico, Quimico, Farmacéutico,
Bidlogo), com treinamento em gerenciamento de residuos de servi¢o de salde, independente
do volume de residuos gerados.

c) Para servigos que gerem rejeitos radioativos associados ou ndao a qualquer outro tipo de
residuo — profissional de nivel superior devidamente registrado pela CNEN nas &reas de
atuacdo correspondentes, conforme a Norma CNEN-NE 6.01 ou CNEN-NE 3.03.

d) Os estabelecimentos com geracdo de residuos perigosos com volume médio semanal
superior a 700 L ou volume médio diario igual ou superior a 150 L deverdo possuir Comissdo
formada por profissionais de representacdo das areas relacionadas ao risco do residuo gerado.
O coordenador da Comissao devera ser o responsavel pela elaboracdo e implantacdo PGRSS.
Esta Comissdo podera ter suas funcbes desempenhadas por outra comissdo técnica ja
constituida no estabelecimento, garantida a presenca dos profissionais relacionados aos riscos
envolvidos.

e) O Responsavel Técnico dos estabelecimentos de atendimento individualizado podera ser o
responsavel pela elaboracdo e implantacdo do PGRSS.

2.2.1 — Os residuos perfurocortantes, por ndo serem gerados isoladamente, ndo sdo
considerados para a finalidade de determinar a necessidade de profissional responsavel
especifico.

2.2.2 - Os dirigentes e/ou responsaveis técnicos dos estabelecimentos de salde poderdo ser
responsaveis pelo PGRSS, desde que atendam aos requisitos acima descritos.

2.3 — A Designacao de responsavel pela coordenacdo da execucdo do PGRSS.

2.4 - A capacitacdo, o treinamento e a manutencdo de programa de educacdo continuada para
0 pessoal envolvido na gestdo e manejo dos residuos, objeto deste Regulamento.

2.5 — Fazer constar nos termos de licitagdo e de contratacdo sobre os servigos referentes ao
tema desta Resolucdo e seu Regulamento Técnico, as exigéncias de comprovacdo de
capacitacdo e treinamento dos funcionarios das firmas prestadoras de servico de limpeza e
conservacao que pretendam atuar nos estabelecimentos de saude, bem como no transporte,
tratamento e destinacdo final destes residuos.
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2.6 — Requerer das empresas prestadoras de servicos terceirizados de coleta, transporte ou
destinacdo final dos residuos de servigos de saude, a documentacdo definida no item 4 deste
Regulamento Técnico.

2.7 — Requerer dos o6rgdos publicos responsaveis pelo gerenciamento de residuos, a
documentacéo definida no item 5 deste Regulamento Técnico.

2.8 - Manter registro de operagdo de venda ou de doacdo dos residuos destinados a reciclagem
ou compostagem, obedecidos os itens 11.3.2 e 11.3.3 deste Regulamento Técnico

3— E de responsabilidade do fabricante e do importador de produto que gere residuo
classificado no Grupo B fornecer informacdo documentada referente ao risco inerente ao
manejo e destinacao final do produto ou do residuo. Estas informacgdes devem acompanhar o
produto até o gerador do residuo.

3.1 — Os detentores de registro de medicamentos deverdo encaminhar a Geréncia
Geral/lGGMED, da ANVISA, no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias a partir da
publicacdo deste Regulamento, listagem de seus produtos que se enquadram na classificacao
de residuos B2 descrita no item 7.2, informando o nome comercial, o principio ativo e a forma
farmacéutica do produto.Essa listagem ficara disponivel no endereco eletrénico da ANVISA,
para consulta dos geradores de residuos.

4 - E de responsabilidade das empresas prestadoras de servicos terceirizados a apresentacio
de licenca ambiental para as operacdes de coleta, transporte ou destinacao final dos residuos
de servicos de saude, ou de licenca de operacdo fornecida pelo érgdo publico responsavel pela
limpeza urbana para 0s casos de operacao exclusiva de coleta.

5 - E de responsabilidade dos 6rgéos publicos responsaveis pelo gerenciamento de residuos, a
apresentacdo de documento aos geradores de residuos de servicos de saude, certificando a
responsabilidade pela coleta, transporte e destinacdo final dos residuos de servigos de saude,
de acordo com as orientacdes dos 6rgaos de meio ambiente.

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

6 - Todo gerador de RSS devera elaborar o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos
de Salude — PGRSS;

6.1. O Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde é o documento que aponta
e descreve as agdes relativas ao manejo dos residuos sélidos, observadas suas caracteristicas,
no a@mbito dos estabelecimentos, contemplando os aspectos referentes a geragéo, segregacao,
acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e destinacdo final, bem
como a protecédo a saude publica.

Deve observar ainda:
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6.1.1. Se adotada a reciclagem de residuos para os Grupos B e/ou D, a elaboracdo, o
desenvolvimento e a implantacdo de praticas, de acordo com as normas dos 6rgaos ambientais
e demais critérios estabelecidos neste Regulamento.

6.1.2. Caso possua Instalagdo Radiativa, 0 atendimento as disposi¢cdes contidas na norma
CNEN-NE 6.05, de dezembro de 1985, de acordo com a especificidade do servico.

461.3. As medidas preventivas e corretivas de controle integrado de pragas e de controle
quimico.

6.1.4. As rotinas e processos definidos pela Comisséo de Controle de Infeccdo Hospitalar-
CCIH e pelo servico de higienizacdo e limpeza do estabelecimento.

6.1.5. O atendimento as orientacbes e regulamentacbes dos sistemas de coleta externa,
municipal e/ou do Distrito Federal , no que diz respeito ao transporte e destinacdo final de
residuos de servicos de salde.

6.1.6. As acOes a serem adotadas em situacdes de emergéncia e acidentes.
6.1.7. As acOes voltadas para a prevencdo de saude ocupacional.

6.1.8. Para estabelecimentos com sistema proprio de tratamento de RSS, o registro das
informacgdes relativas ao monitoramento destes residuos, de acordo com periodicidade
definida no licenciamento ambiental. Os resultados devem ser registrados em documento
proprio e mantidos em local seguro durante cinco anos.

6.1.9 — O desenvolvimento e a implantacdo de programas de capacitacdo abrangendo todos 0s
setores geradores de RSS, os setores de higienizacdo e limpeza, a Comissdo de Controle de
Infeccdo Hospitalar — CCIH, os Servicos de Engenharia de Seguranca e Medicina no Trabalho
— SESMT, Comissdo Interna de Prevencao de Acidentes — CIPA, em consonancia com o item
18 deste Regulamento e com as legislacbes de saude, ambiental e de normas da CNEN,
vigentes.

6.2 — As industrias abrangidas pelo Capitulo Il deste Regulamento Técnico que contenham
em seus Manuais de Boas Praticas de Fabricacdo, capitulo especifico referente ao
gerenciamento de seus residuos, poderdo utiliza-lo como PGRSS, desde que atendidas as
especificacfes contidas no item 6.1.

CAPITULO VI — CLASSIFICACAO
A Classificacdo dos RSS objetiva destacar a composicdo desses residuos segundo as suas

caracteristicas bioldgicas, fisicas, quimicas, estado da matéria e origem, para 0 Seu manejo
seguro.
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7 - A Classificacdo adotada é baseada na Resolucdo CONAMA n° 5, de agosto de 1993,
Resolucdo CONAMA 283, de julho de 2001, na NBR - 10004 da ABNT — Residuos Sélidos —
Classificacdo, de setembro de 1987e na NBR -12808 da ABNT, de janeiro de 1993, e em
outros estudos e documentos pertinentes a matéria, conforme referéncia bibliogréfica
(Apéndice VI)

7.1 - GRUPO A (POTENCIALMENTE INFECTANTES) - residuos com a possivel presenca
de agentes bioldgicos que, por suas caracteristicas de maior viruléncia ou concentracao,
podem apresentar risco de infeccgéo.

7.1.1 - Enquadram-se neste grupo:

Al — culturas e estoques de agentes infecciosos de laboratdrios industriais e de pesquisa;
residuos de fabricacdo de produtos bioldgicos, exceto os hemoderivados; descarte de vacinas
de microorganismos Vvivos ou atenuados; meios de cultura e instrumentais utilizados para
transferéncia, inoculagdo ou mistura de culturas; residuos de laboratérios de engenharia
geneética.

A2. - bolsas contendo sangue ou hemocomponentes com volume residual superior a 50 ml;
Kits de aférese

A3 - pecas anatdbmicas (tecidos, membros e 6rgdos) do ser humano, que ndo tenham mais
valor cientifico ou legal, e/ou quando nao houver requisicdo prévia pelo paciente ou seus
familiares; produto de fecundacdo sem sinais vitais, com peso menor que 500 gramas ou
estatura menor que 25 centimetros ou idade gestacional menor que 20 semanas, que nao
tenham mais valor cientifico ou legal, e/ou quando ndo houver requisicdo prévia pela familia;

A4 - carcagas, pecas anatdmicas e visceras de animais provenientes de estabelecimentos de
tratamento de satde animal, de universidades, de centros de experimentacdo, de unidades de
controle de zoonoses e de outros similares, assim como camas desses animais e suas
forracoes.

A5 - todos os residuos provenientes de paciente que contenham ou sejam suspeitos de conter
agentes Classe de Risco IV, que apresentem relevancia epidemiol6gica e risco de
disseminacéo. (Apéndice 1)

A6 - kits de linhas arteriais endovenosas e dialisadores, quando descartados. Filtros de ar e
gases oriundos de areas criticas, conforme, ANVISA. RDC 50/2002.

AT - 6rgdos, tecidos e fluidos organicos com suspeita de contaminag¢do com proteina pridnica
e residuos solidos resultantes da atencdo & salde de individuos ou animais com suspeita de
contaminagdo com proteina prionica (materiais e instrumentais descartaveis, indumentaria que
tiveram contato com o0s agentes acima identificados). O cadaver, com suspeita de
contaminag@o com proteina pridnica, ndo é considerado residuo.
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7.2 - GRUPO B (QUIMICOS) - residuos contendo substancias quimicas que apresentam risco
a saude publica ou ao meio ambiente, independente de suas caracteristicas de inflamabilidade,
corrosividade, reatividade e toxicidade.

7.2.1 - Enquadram-se neste grupo:

Bl - Os residuos dos medicamentos ou dos insumos farmacéuticos quando vencidos,
contaminados, apreendidos para descarte, parcialmente utilizados e demais medicamentos
improprios para consumo, que oferecem risco. Incluem-se neste grupo :

- Produtos Hormonais de uso sistémico;

- Produtos Hormonais de uso tdpico, quando descartados por servicos de salde, farméacias,
drogarias e distribuidores de medicamentos;

- Produtos Antibacterianos de uso sistémico;

- Produtos Antibacterianos de uso tdpico, quando descartados por servicos de saude,
farmacias, drogarias e distribuidores de medicamentos;

- Medicamentos Citostéaticos;

- Medicamentos Antineoplasicos;

- Medicamentos Digitalicos;

- Medicamentos Imunossupressores;

- Medicamentos Imunomoduladores;

- Medicamentos Anti-retrovirais;

B2 - Os residuos dos medicamentos ou dos insumos farmacéuticos quando vencidos,
contaminados, apreendidos para descarte, parcialmente utilizados e demais medicamentos
improprios para consumo, que, em funcdo de seu principio ativo e forma farmacéutica, ndo
oferecem risco. Incluem-se neste grupo todos os medicamentos ndo classificados no Grupo
Bl e os antibacterianos e hormdnios para uso topico, quando descartados individualmente

pelo usuario domiciliar.;

B3 - Os residuos e insumos farmacéuticos dos Medicamentos controlados pela Portaria MS
344/98 e suas atualizacdes;.

B4 — Saneantes, desinfetantes e desinfestantes;

B5 - Substéancias para revelagdo de filmes usados em Raios-X;
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B6 - Residuos contendo metais pesados

B7 — Reagentes para laboratorio, isolados ou em conjunto.

B8 — Outros residuos contaminados com substancias quimicas perigosas

7.3 - GRUPO C (REJEITOS RADIOATIVOS) — sdo considerados rejeitos radioativos
quaisquer materiais resultantes de atividades humanas que contenham radionuclideos em
quantidades superiores aos limites de isencdo especificados na norma CNEN-NE-6.02 —
“Licenciamento de Instalacdes Radiativas”, e para os quais a reutilizacdo ¢ impropria ou ndo
prevista. Para fins deste Regulamento, entende-se como “Atividades Humanas” os
procedimentos executados pelos profissionais dos servicos referidos no Capitulo 1.

7.3.1 - Enquadram-se neste grupo, todos os residuos contaminados com radionuclideos.

7.3.2 - As fontes seladas ndo podem ser descartadas, devendo a sua destinacédo final seguir
orientacdes especificas da Comissao Nacional de Energia Nuclear — CNEN.

7.4 - GRUPO D (RESIDUOS COMUNS) — sdo todos os residuos gerados nos servicos
abrangidos por esta resolucdo que, por suas caracteristicas, ndo necessitam de processos
diferenciados relacionados ao acondicionamento, identificacdo e tratamento, devendo ser
considerados residuos sélidos urbanos - RSU.

7.4.1 - Enquadram-se neste grupo:

- espécimes de laboratdrio de analises clinicas e patologia clinica, quando ndo enquadrados na
classificacdo A5 e A7;

- gesso, luvas, esparadrapo, algoddo, gazes, compressas, equipo de soro e outros similares,
que tenham tido contato ou ndo com sangue, tecidos ou fluidos orgéanicos, com excecdo dos
enquadrados na classificacdo A5 e A7,;

- bolsas transfundidas vazias ou contendo menos de 50 ml de produto residual (sangue ou
hemocomponentes);

- sobras de alimentos ndo enquadrados na classificagdo A5 e A7;

- papéis de uso sanitario e fraldas, ndo enquadrados na classificacdo A5 e A7;
- residuos provenientes das areas administrativas dos EAS;

- residuos de varricao, flores, podas e jardins;

- materiais passiveis de reciclagem;

- embalagens em geral;
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- cadaveres de animais, assim como camas desses animais e suas forragdes.

Obs: Os cadaveres de animais errantes ou domésticos, ndo sdo considerados RSS. A
destinacao final destes deve ser feita de acordo com as normas municipais ou do Distrito
Federal.

7.5 — Grupo E — PERFUROCORTANTES - séo os objetos e instrumentos contendo cantos,
bordas, pontos ou protuberancias rigidas e agudas, capazes de cortar ou perfurar.

7.5.1- Enquadram-se neste grupo:

- laminas de barbear, bisturis, agulhas, escalpes, ampolas de vidro, laminas e outros
assemelhados provenientes de servigos de salde.

- bolsas de coleta incompleta, descartadas no local da coleta, quando acompanhadas de
agulha, independente do volume coletado.

CAPITULO VII - MANEJO DE RSS

Para fins de aplicabilidade deste Regulamento, o manejo dos RSS nas fases de
Acondicionamento, ldentificacdo, Armazenamento Temporario e Tratamento sera tratado
segundo a classificacdo dos residuos constante do Capitulo VI.

8 - RESIDUOS DO GRUPO A

8.1 — Classificacdo Al- Estes residuos ndo podem deixar a unidade geradora sem tratamento
prévio.

8.1.1. Os residuos devem ser inicialmente acondicionados de maneira compativel com o
processo de descontaminacdo a ser utilizado.

8.1.2 —Devem ser submetidos a descontaminacdo, utilizando-se processo fisico ou outros
processos que vierem a ser validados para a obtencdo de reducdo ou eliminagdo da carga
microbiana, em equipamento compativel com Nivel 11l de Inativacdo Microbiana (Apéndice
V).

8.1.3 — Ap6s o processo de descontaminacdo, os residuos devem ser acondicionados e
identificados como residuos do tipo D.

8.1.4 - Os residuos resultantes de atividades de vacinacdo em massa, incluindo frascos de
vacinas vazios com restos do produto, agulhas e seringas, quando ndo puderem ser
submetidos ao tratamento em seu local de geracdo, devem ser recolhidos e devolvidos as
Secretarias de Saude responsaveis pela distribuicdo, 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.
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8.1.5 - Se houver residuo perfurocortante, este deve ser submetido as orientacdes especificas
para este residuo.

8.2 — Classificacdo A2

8.2.1 — Devem ser acondicionados em saco branco leitoso, resistente a ruptura e vazamento,
impermeavel, baseado na NBR 9191/2000 da ABNT e substitutivas, respeitados os limites de
peso de cada saco. O saco deve ser preenchido somente até 2/3 de sua capacidade, sendo
proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento.

8.2.2 - As bolsas contendo sangue ou hemocomponentes, vencidas, contaminadas ou com
produto residual acima de 50 ml e os kits de aferese devem ser encaminhadas diretamente
para os Aterros Sanitarios.

8.2.3 - Caso néo haja a disponibilidade do tipo de destino final acima mencionado, as bolsas
devem ser submetidas a processo de descontaminacgéo por autoclavacdo ou serem submetidas
a tratamento com tecnologia que reduza ou elimine a sua carga microbiana em equipamento
compativel com Nivel Il de Inativacdo Microbiana (Apéndice 1V) e que desestruture as suas
caracteristicas fisicas, de modo a se tornarem irreconheciveis. Neste caso, 0s residuos
resultantes do tratamento devem ser acondicionados e identificados como residuos do tipo D.

8.2.4 - As bolsas de hemocomponentes contaminados poderdo ter a sua utilizacdo autorizada
para finalidades especificas, tais como ensaios de proficiéncia e confeccdo de produtos para
diagnostico de uso in vitro, de acordo com Regulamento Técnico a ser elaborado pela
ANVISA.

8.3 — ClassificagOes A3 e A4
8.3.1 - Apos o registro no local de geracao, devem ser:

| - encaminhados para destinacdo final em Aterro Sanitario, devidamente licenciado em 6rgédo
ambiental competente, ou

I - encaminhados para enterramento em covas rasas em cemitério, desde que haja acordo com
6rgdo competente do Estado, do Municipio ou do Distrito Federal, ou

I1l — encaminhados para tratamento em equipamento que destrua as suas caracteristicas
morfoldgicas, licenciado para este fim.

8.3.2 - Devem ser acondicionados em saco branco leitoso, resistente a ruptura e vazamento,
impermeavel, baseado na NBR 9191/2000 da ABNT e substitutivas, respeitados os limites de
peso de cada saco. O saco deve ser preenchido somente até 2/3 de sua capacidade, sendo
proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento.

8.4 — Classificagdo A5
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8.4.1 - Devem ser submetidos obrigatoriamente a processo de descontaminagdo por
autoclavacdo, dentro da unidade. Posteriormente devem ser encaminhados a sistema de
incineracdo, ndo podendo ser descartados diretamente. em qualquer tipo de destino final

8.4.2 — Apls o processo de descontaminagdo, devem ser acondicionados em saco branco
leitoso, resistente a ruptura e vazamento, impermedavel, baseado na NBR 9191/2000 da
ABNT e substitutivas, respeitados os limites de peso de cada saco. O saco deve ser
preenchido somente até 2/3 de sua capacidade, sendo proibido o seu esvaziamento ou
reaproveitamento.

8.4.3 - Todo manejo deste tipo de residuo deve obedecer as normas de biosseguranca para o

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| - RELATORIO

Trata o Projeto de Lei em epigrafe da obrigatoriedade das
farmacias e ervanéarias a incluirem bula — folheto informativo detalhado — nos
medicamentos por elas elaborados. O art. 2° do projeto prevé o conteddo minimo
gue a bula dirigida aos usuarios devera conter.

Estabelece, ainda, que todo medicamento manipulado devera
portar um rétulo contendo o nome do prescritor, nome do paciente, nimero de
registro da formulagdo no Livro de Receituario, data da manipulacdo, prazo de
validade, componentes da formulacdo com as respectivas quantidades, numero de
unidades, peso ou volume contido, posologia, identificacdo da farmacia com o
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ, endereco completo e o nome do
farmacéutico responsavel técnico da farméacia com o respectivo nimero no Conselho
Regional de Farmécia.

O descumprimento dessas disposicbes sera considerada
infragdo sanitaria e sujeitara o infrator as penas cominadas nas leis 6.437, de 20 de
agosto de 1977 e 8.078, de setembro de 1990.

bY

Como justificativa a iniciativa, alega o autor que o0 uso de
medicamentos manipulados, sem prescricdo médica e sem a atuacdo de

profissionais da area farmacéutica, tem se tornado cada vez mais comum no Brasil.
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Isso estaria favorecendo a ocorréncia de acidentes com tais produtos. O projeto
teria, assim, o proposito de regulamentar esta atividade de maneira a garantir a
populacdo a seguranca devida e permitir que os verdadeiros profissionais, com a
formacéao especifica, possam exercer suas atribuicdes.

Acrescenta o autor que, sendo o medicamento manipulado
personalizado, ou individualizado, ele é feito exclusivamente para cada paciente.
Apesar de a farmacia de manipulacéo oferecer assisténcia farmacéutica ao paciente,
com o repasse de dados elementares sobre o0 medicamento, seria indispensavel o
fornecimento de uma bula com informac¢des mais generalizadas sobre o produto, por
se tratar de medicamento personalizado.

A matéria serd apreciada, pelo rito conclusivo, pelas
ComissGes de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e Justica e de
Cidadania.

No decurso do prazo regimental, ndo foram apresentadas
emendas ao projeto no ambito desta Comissao.

E o Relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

O projeto de lei ora em analise tem o claro objetivo de obrigar
as farmacias magistrais e ervanarias a fornecerem informac6es mais completas aos
consumidores dos medicamentos por elas dispensados. Sob a 6tica do usuario
desses produtos, o projeto deve ser considerado meritério, pois incrementara a
guantidade de informacdes disponiveis sobre o respectivo medicamento. Isso, por
consequéncia, poderd trazer mais seguranca em seu uso, favorecendo o processo
terapéutico. Quanto mais informacfes a disposicdo dos consumidores, maior
seguranca no uso do medicamento e maiores as chances de sucesso do tratamento
instaurado.

Todo produto fornecido com as informacbes Uteis e
necessarias tem mais chances de atingir suas finalidades. Além disso, torna-se mais
facil prevenir usos indevidos ou inadequados, 0s quais possuem potencial para
causar danos a saude dos usuarios. No caso dos medicamentos, 0 evento danoso
pode representar risco a vida humana, devendo ser prevenido sob diferentes formas,
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inclusive mediante a disponibilizacdo de dados sobre os produtos, como efeitos
indesejaveis, conduta a ser adotada no caso de superdosagens, posologia,
indicacdes terapéuticas, interacdes medicamentosas, interferéncias de alimentos na
farmacocinética, entre outras informacdes relevantes.

A melhoria da seguranca no uso dos produtos em tela e da
eficacia do tratamento, que possivelmente seria obtida com a disponibilizacdo de
bulas, contribuiria de forma significativa para a saude individual e coletiva. As
intercorréncias advindas de uso incorreto de medicamentos seriam reduzidas, fato
que traria beneficios ao sistema de saude, em face da melhoria na seguranca no
uso de medicamentos e na eficiéncia e eficacia do tratamento indicado.

Atualmente, os dados relevantes sobre os medicamentos em
comento ndo sdo acessiveis aos seus usuarios. Ainda que diversas informacgdes
sejam fornecidas pelos profissionais prescritores e pelo estabelecimento que vende
0 produto, devemos considerar que muitos outros dados relevantes sobre o principio
ativo podem ser omitidos e, consequentemente, serdo desconhecidos pelos
usuarios. Aquelas informacdes consideradas essenciais para um uso adequado e
seguro dos medicamentos ja poderdo ser previamente selecionadas quando da
elaboracao e fornecimento da bula.

Ante o exposto, nos manifestamos pela APROVACAO do
Projeto de Lei n.° 5.323, de 2005.

Sala da Comisséo, em 04 de julho de 2006.

Deputado Vanderlei Assis
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n° 5.323/2005, nos termos
do Parecer do Relator, Deputado Vanderlei Assis.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:
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Simao Sessim - Presidente, Vanderlei Assis e Nazareno Fonteles -
Vice-Presidentes, Angela Guadagnin, Arnaldo Faria de Sa, Dr. Francisco Goncalves,
Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Elimar Maximo Damasceno, Geraldo Resende,
Guilnerme Menezes, Jorge Alberto, Jorge Gomes, José Linhares, Luiz Bassuma,
Manato, Osmar Terra, Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Roberto
Gouveia, Saraiva Felipe, Thelma de Oliveira, Zelinda Novaes, Darcisio Perondi e
Edir Oliveira.

Sala da Comissao, em 13 de dezembro de 2006.

Deputado SIMAO SESSIM
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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