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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
Portaria CVS - 21, de 10/09/2008

A Diretoria Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da Coordenadoria de Controle de Doencas da Secretaria de
Estado da Saude de Séo Paulo,

considerando a importancia de se estabelecer critérios técnicos de seguranca para o gerenciamento de residuos
perigosos de medicamentos em servigos de salde, tendo em vista a sadde dos trabalhadores, dos usuérios dos
servigos de salde e da populacdo em geral;

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das a¢6es de vigilancia sanitaria na area de residuos
sélidos e meio ambiente visando proteger a saude da populacao;

considerando a caréncia de normas e a necessidade de estabelecer procedimentos seguros para o0 manejo dos
residuos de servigos de saude que apresentam periculosidade em decorréncia de suas caracteristicas quimicas (RSS
Grupo B);

considerando que existem evidéncias de que os residuos de determinados medicamentos apresentam maior risco para
os trabalhadores, a salde publica e 0 meio ambiente;

considerando que a NBR 10.004, da Associacéo Brasileira de Normas Técnicas, principal referéncia nacional na
classificacdo dos residuos, ndo contempla especificamente a maioria das substancias que compdem os medicamentos;
considerando que existem referéncias internacionais que permitem a identificacéo de medicamentos que podem
representar perigo para a salde dos trabalhadores e para o0 meio ambiente, dentre as quais, destacam-se as listas
publicadas pelo National Institute of Occupational Safety and Health (NIOSH), pelo Ocupational Safety and Health
(OSHA) do U.S. Deparment of Labor e pelo National Toxicology Program (NTP) do U. S. Department of Health and
Human Services;

considerando a necessidade de atualizar e complementar a Portaria CVS-16, de 19 de novembro de 1999 sobre
residuos quimioterapicos nos estabelecimentos prestadores de servi¢o de saude;

considerando a Lei Estadual N° 10.083, de 23 de setembro de 1998 (Cddigo Sanitario do Estado) que, em seu Art. 24
estabelece que “todo e qualquer sistema individual ou coletivo, publico ou privado, de geracdo, armazenamento, coleta,
transporte, tratamento, reciclagem e destinacao final de residuos sélidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos
no Estado, estara sujeito a fiscalizacdo da autoridade sanitaria competente, em todos 0s aspectos que possam afetar a
saude publica.” E que no seu Art. 28 estabelece que “as condi¢des sanitarias do acondicionamento, transporte,
incineracgéo, localizacéo e forma de disposicdo final dos residuos perigosos, téxicos, explosivos, inflamaveis, corrosivos,
radioativos e imunobioldgicos, deverdo obedecer as normas técnicas e ficardo sujeitas a fiscalizacéo da autoridade
sanitaria.”;

adotou a seguinte Portaria e eu, Diretora Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, determino a sua publicacéo:

Artigo 1° - Aprovar a “Norma Técnica sobre Gerenciamento de Residuos Perigosos de Medicamentos em

Servicos de Saude”.

Artigo 2° - O disposto nesta Portaria aplica-se as pessoas fisicas e juridicas, de direito privado e publico, envolvidas
direta e indiretamente com o funcionamento de prestacéo de servi¢cos de saude e de destinacdo de residuos de
servicos de saude, bem como, no que se refere ao fornecimento de informacgdes, a fabricacédo, importacdo ou
distribuicdo de medicamentos no territério do Estado de S&o Paulo. Esta Portaria se aplica aos estabelecimentos

de servicos de saude veterinaria e de comércio varejista de medicamentos veterinarios, apenas no que se refere

ao gerenciamento dos residuos contendo medicamentos cujos principios ativos estejam relacionados na DCB
(Denominag¢des Comuns Brasileiras), conforme RDC no 276, de 21/10/2002 e outros regulamentos complementares.
Artigo 3° - O descumprimento do estabelecido no ANEXO desta Portaria constituira infragéo a legislagéo sanitaria e, no
gue couber, a Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de1990, ou instrumento legal que vier a substitui-la, sem
prejuizo das demais penalidades cabiveis previstas em lei.

Artigo 4° - Revogam-se as disposi¢cdes em contrario especialmente a Portaria CVS-16, de 19 de novembro de 1999.
Artigo 5° - Esta Portaria entra em vigor 180 dias ap0s sua publicacéo.

ANEXO
Norma Técnica sobre Gerenciamento de Residuos Perigosos de Medicamentos em Servi¢cos de Saude



1 Apresentacéao

A presente Norma Técnica é resultado de um projeto iniciado em fins de 2005, motivado pela constatacao de que os
medicamentos, por serem produtos ndo sujeitos a apresentacdo de Ficha de InformagGes de Seguranca de Produto
Quimico (FISPQ) vinham sendo objeto de inimeras davidas relacionadas a sua classificagédo de risco com vistas ao
manejo e ao descarte de residuos.

Atualmente, observa-se uma lacuna na regulamentacéo nacional e estadual no que tange a identificacéo dos
medicamentos cujos residuos constituem risco significativo para a saude dos trabalhadores, para o0 meio ambiente e
para a salde publica. Nesse sentido, esta Norma Técnica visa atender as demandas de todos os setores envolvidos
com a questdo dos Residuos de Servigcos de Saulde (RSS), entre eles, os estabelecimentos de assisténcia a saude, os
servicos de destinacéo de residuos, os departamentos de limpeza urbana, as equipes de vigilancia sanitaria regionais e
municipais e os 6rgdos de meio ambiente, entre outros.

Esta Norma Técnica sobre Gerenciamento de Residuos Perigosos de Medicamentos em Servigos de Salde foi
desenvolvida pela Divisao de Ac¢des sobre o Meio Ambiente (SAMA) do Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) com a
colaboracéo das Divisdes de Vigilancia Sanitaria do Trabalho (DVST), Servicos de Saude (SERSA) e de Produtos
(DITEP) e do Nucleo de Toxicovigilancia (SETOX).

Registramos o agradecimento as diversas instituicdes de assisténcia, ensino e pesquisa, organizagfes publicas e
privadas, entidades profissionais, sindicatos e associa¢fes que colaboraram com este trabalho.
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2 Introducéo

O gerenciamento de residuos de medicamentos representa hoje uma nova fronteira para hospitais, clinicas,
laboratérios, farmécias e servicos de salde em geral. Uma farméacia hospitalar tipica lida regularmente com um
guantitativo de dois a quatro mil diferentes itens. A quantidade de perdas varia bastante conforme as caracteristicas de
cada medicamento e de cada unidade geradora. Além disso, residuos contendo quantidades variaveis de
medicamentos séo gerados como conseqiiéncia das diversas atividades desenvolvidas nos servigcos de salde.

Em alguns casos, a geracdo de residuos de medicamentos pode ser total ou parcialmente evitada por meio do melhor
gerenciamento de compras e de estoques ou da padronizacéo de prescricfes e controle dos sistemas. Mesmo as
embalagens e dispositivos de administracdo podem ter seu descarte reduzido mediante iniciativas de maior alcance,
como o desenvolvimento de inova¢cfes em produtos ou processos, visando seu melhor desempenho ambiental. A ndo



geracao de residuos de modo geral ou sua minimizacéo, especialmente no caso dos residuos perigosos ou néo
reciclaveis, deve ser prioridade de todas as organizacées ambientalmente responsaveis e se constitui numa

das mais efetivas vias para reducéo de riscos sanitarios.

Os farmacos estao entre as substancias mais estudadas quanto aos seus efeitos sobre a saide humana, no entanto, a
avaliacdo de cada medicamento, quanto aos aspectos ocupacionais e ambientais, vai muito além da abordagem
convencional centrada, quase unicamente, nos aspectos terapéuticos de cada substancia.

A avaliacdo dos riscos ambientais e ocupacionais na utilizacdo de medicamentos envolve ndo apenas o conhecimento
profundo dessas substancias, como também das condi¢gdes em que séo distribuidas, utilizadas e descartadas, bem
como dos diversos grupos de pessoas potencialmente expostos. Dessa forma, a analise de risco deve sempre
contemplar as trés categorias de fatores de risco, ou seja: 1) 0 agente perigoso, neste caso o principio ativo contido no
medicamento ou seus subprodutos, 2) os contextos ou processos envolvidos em cada fase do seu ciclo de vida e, 3) as
respectivas populacdes expostas.

Considerando a extenséo da cadeia produtiva dos produtos farmacéuticos, incluindo sua producéo, distribuicéo e
consumo e o fato de que essas etapas de producéo ja sdo devidamente contempladas pela legislacdo ambiental e de
saude e, considerando também a grande diversidade de farmacos, usos e apresentacdes existentes, a proposicao
desta Norma Técnica baseou-se em andlise de riscos para estabelecer prioridades quanto a abrangéncia e extensédo da
abordagem.

Nesse sentido, optou-se por delimitar, dentro do conjunto de todos os medicamentos disponiveis para uso, quais
estariam efetivamente envolvidos na geracao de residuos perigosos para os trabalhadores, a populagéo em geral e 0
meio ambiente.

Esse processo se desenvolveu através da analise de listas de principios ativos elaboradas por conceituadas
organizac8es de renome internacional, as quais foram compatibilizadas e integradas neste documento.

Paralelamente, buscou-se concentrar esfor¢os na regulamentacdo do gerenciamento desses residuos no ambito dos
servigos de saude, por ser essa a atividade que concentra o maior uso de medicamentos perigosos e a correspondente
geracao de residuos. Dessa forma, as fases de fabricagdo e distribuicdo, assim como os aspectos relacionados aos
residuos gerados ao nivel domiciliar ndo foram abordados nesse instrumento por ja estarem contempladas em normas
relativas aos residuos industriais e aos servigos de limpeza urbana, respectivamente.

Os residuos perigosos de medicamentos, gerados pelos servigos de salide, séo classificados por regulamentos federais
como parte dos RSS do grupo B - Quimicos. Dentro dessa categoria incluem-se residuos quimicos de diferentes graus
de periculosidade, quantidades e condi¢des de geragao as mais diversas.

Atualmente, é consenso entre os pesquisadores, gestores e 6rgaos de controle quanto a importancia de diretrizes para
a identificacdo e a definicdo de procedimentos referentes ao gerenciamento, cada vez mais especifico, das diversas
categorias de RSS quimicos.

Nos ultimos anos, a divulgacdo de trabalhos cientificos relatando a presenca de farmacos ou seus subprodutos em rios,
lagos e aguas subterraneas, inclusive em aguas ja tratadas e destinadas ao consumo humano, demonstrou que muitas
dessas substancias podem se tornar poluentes ambientais importantes e que podem nédo ser totalmente removidas nas
estacdes convencionais de tratamento de agua. Tais descobertas estabeleceram novos paradigmas para avaliacdo dos
impactos a salilde humana e aos demais seres vivos, bem como os riscos ambientais e sanitarios envolvidos no uso e
descarte de medicamentos.

Devemos ainda considerar que uma parcela significativa dos residuos de medicamentos, inclusive os perigosos, é
encaminhada diretamente para aterros inadequados, os chamados “lixdes”, expondo trabalhadores da limpeza urbana e
recicladores ao contato direto com agentes toxicos, além de facilitar a contaminagao do meio ambiente. Em casos ainda
mais graves, os RSS contendo medicamentos perigosos sdo misturados aos RSS infectantes que sdo encaminhados
para tratamento por aguecimento, o qual, além de n&o contribuir para a reducéo do risco quimico, promove a liberacédo
de gases e vapores toxicos.

Em vista dos riscos sanitarios comprovados ou potenciais apresentados pelos sistemas de manejo e destinacéo dos
residuos perigosos de medicamentos, esta Norma Técnica prop0e e atualiza critérios sanitarios para operacao segura
abrangendo e integrando todas as suas etapas, ou seja, identificacdo, segregac¢éo, acondicionamento, armazenagem,
coleta e transporte, tratamento e disposicao final desses residuos.

Convém destacar que cerca de 14 principios ativos, entre 0s quais alguns medicamentos de uso bastante freqiiente,
como a epinefrina e alguns dos agentes antineoplasicos, ja sdo contemplados na norma brasileira que classifica
residuos, a NBR 10.004/2004 - Residuos Sdlidos - Classificacdo, da Associacao Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT). No entanto, critérios de seguranca sanitéria e ocupacional, aplicados as condi¢des dos trabalhadores das
unidades de saude e dos sistemas de destinagéo de residuos, assim como da populagdo em geral, apontam para a
necessidade de gerenciamento diferenciado de substancias que apresentam caracteristicas de periculosidade

acima de limites aceitaveis. Também se destaca o fato de que, atualmente, mais de cento e quarenta farmacos séo
citados na literatura cientifica e na legislacao de diversos paises como substancias perigosas.

No que tange a saude e seguranca do trabalhador, determinados medicamentos podem causar, entre outros danos,
erupgOes de pele, infertilidade, aborto, malformacao fetal e sdo possiveis causas de leucemia e outros tipos de cancer.
A exposicao dos trabalhadores aos residuos perigosos de medicamentos pode se dar por diversas vias, especialmente
respiratéria, absorcao dérmica e acidentes com perfurocortantes, embora também possa ocorrer ingestao acidental ou
exposicdo de mucosas. A exposicdo ocupacional aos medicamentos perigosos pode ser aguda, por ocasido de
acidentes, crbnica, por exposicdo prolongada e repetida ou por combinac¢des entre ambas.



A promocéao da seguranca dos trabalhadores envolvidos com residuos perigosos de medicamentos e a adogdo de
medidas de protecdo para a populagdo em geral, comecam pela identificacdo dessas substancias e dos riscos
envolvidos no seu manuseio, possibilitando a classificacdo dos residuos gerados e a definicdo das formas mais
adequadas para gerencia-los. Esta Norma Técnica classifica os residuos perigosos de medicamentos e,
adicionalmente, estabelece regras para reduzir os riscos no manuseio desses residuos.

2.1 Objetivos

2.1.1 Classificar os Residuos de Servigos de Saude (RSS) decorrentes da utilizagdo de drogas ou medicamentos,
criando o sub-grupo “Residuos Perigosos de Medicamentos” (RPM), como parte do grupo B - Residuos Quimicos de
Servicos de Saulde.

2.1.2 Estabelecer requisitos minimos aplicaveis ao manejo dos RPM, abrangendo procedimentos, instalacdes,
equipamentos e materiais, com a finalidade de prevenir danos a saude dos trabalhadores, a salde publica e ao meio
ambiente.

2.1.3 Promover o gerenciamento seguro dos RPM, em especial quanto a sua segregacdo, manuseio, armazenamento
e destinacdo, de acordo com os conhecimentos sobre riscos sanitarios e ambientais atualmente disponiveis.

2.1.4 Orientar profissionais e gestores das areas de assisténcia a salde, limpeza urbana, destinacao de residuos, e
publico em geral quanto ao cumprimento dos regulamentos federais e estaduais relacionados aos RSS e subsidiar a
elaboracao dos Planos de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS).

2.2 Abrangéncia

2.2.1 Esta norma técnica se aplica aos servigos de saude que geram RPM, inclusive os residuos gerados na
modalidade de assisténcia domiciliar (também conhecida como “home care”) ou gerados durante atendimento realizado
por profissionais de salde, ainda que fora das dependéncias de uma unidade de salde.

2.2.1.1 Estao incluidos entre os servicos de salide abrangidos por esta norma técnica os consultérios de todos os tipos,
postos de salde, farmacias, clinicas, servicos de remog¢ao ou resgate, hospitais e estabelecimentos veterinarios, entre
outros, conforme previsto na RDC 306/2004 da ANVISA.

2.2.2 Esta norma técnica se aplica aos prestadores de servigos de destinagdo de RSS, tais como coleta, transporte,
transbordo, tratamento e disposicao final desses residuos.

2.2.3 Esta norma técnica nao abrange o gerenciamento de residuos de medicamentos, perigosos ou ndo, nas etapas
de fabricacéo, transporte e distribuicéo.

2.2.4 Esta norma técnica nao se aplica ao gerenciamento de residuos contendo medicamentos cuja periculosidade seja
decorrente de radioatividade ou da presenca de organismos geneticamente modificados.

2.2.5 Todas as Leis, Regulamentos e Normas citadas nesta Norma Técnica deverao ser considerados em suas versées
vigentes, conforme citados ou, se for 0 caso, conforme suas atualizac@es ou outros instrumentos legais que venham a
substitui-los.

2.3 Definicdes

Para efeitos desta Norma Técnica, séo adotadas as seguintes definigfes:

2.3.1 Acondicionamento: procedimento de embalar os residuos perigosos, visando a total contencéo de solidos,
liquidos, vapores e gases, incluindo a identificagcao de risco do contetido segundo sua classifica¢éo e caracteristicas de
periculosidade, visando garantir condi¢cdes de seguranca no seu armazenamento, manuseio e transporte, dentro e fora
do estabelecimento gerador, até o seu efetivo tratamento e/ou disposicao final, conforme estabelecido nesta norma.
2.3.2 Armazenamento: guarda temporaria dos RPM devidamente identificados e acondicionados, mantidos em
condic¢des de seguranca e em instalagées compativeis com suas caracteristicas de periculosidade.

2.3.3 Armazenamento externo: guarda dos coletores de RPM até a realizacédo da coleta externa, em ambiente exclusivo
para armazenamento de residuos quimicos perigosos, com acesso facilitado para os veiculos coletores.

2.3.4 Armazenamento interno: guarda temporaria dos coletores de RPM em local préximo aos pontos de geracao,
visando agilizar a coleta dentro do estabelecimento e otimizar o translado entre os pontos geradores e o ponto
destinado a apresentacao para coleta externa.

2.3.5 Aterro sanitario: local utilizado para disposicéo final de residuos urbanos, onde séo aplicados critérios de
engenharia e normas operacionais especiais para confinar esses residuos com seguranca, do ponto de vista de
controle da poluicdo ambiental e protecao a salde publica (Lei Estadual 12300/2006 - Institui a Politica Estadual de
Residuos Sélidos e define principios e diretrizes).

2.3.6 Coleta externa: remocéao dos coletores de RPM do armazenamento externo até a unidade de tratamento ou
disposicéo final.

2.3.7 Coleta interna: translado dos coletores de RPM dos pontos de geragéo até o armazenamento.

2.3.8 Coletor de RPM: recipiente utilizado para acondicionar RPM, em conformidade as condi¢des estabelecidas nesta
Norma Técnica (item 3.3 - Acondicionamento).

2.3.9 Contéiner intercambiavel: Contéiner que € substituido por outro vazio na ocasido de sua remocéao, sendo essa
operacao executada utilizando equipamento adequado para o seu transporte (ABNT NBR 12980 - Coleta, varricdo e
acondicionamento de residuos solidos urbanos).

2.3.10 Destinagéo de residuo: processo de encaminhamento do residuo para disposicao final, compreendendo as
etapas de coleta externa, transporte, transbordo (quando aplicavel), tratamento (quando aplicavel), e disposicao final.
2.3.11 Disposicao final: processo que visa a disposicao definitiva de residuos solidos no solo previamente preparado
para recebé-los, em unidade construida e operada em condi¢des de seguranca e controle, devidamente licenciada pelo
orgao ambiental para o recebimento de determinados tipos de residuos.



2.3.12 Droga: substancia ou matéria prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria (RDC no 214, de
12/12/2006). Nota: o termo “droga” também é usualmente empregado para designar substancias de uso ilicito, motivo
pelo qual nesta norma técnica optou-se por utilizar, sempre que possivel, o termo “medicamento”.

2.3.13 Embalagem priméaria: acondicionamento que esta em contato direto com o produto e que pode se constituir em
recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protegdo, removivel ou ndo, destinado a envasar ou manter, cobrir ou
empacotar matérias primas, produtos semi-elaborados ou produtos acabados (ANVISA RDC 214, de 12/12/2006).
2.3.14 Embalagem secundaria: a que protege a embalagem primdria para o transporte, armazenamento, distribuigéo e
dispensacao (ANVISA RDC 214, de 12/12/2006), sem entrar em contato direto com o medicamento.

2.3.15 Forma livre: é a saturagdo de um liquido em um residuo que o absorva ou o contenha, de forma que possa
produzir gotejamento, vazamento ou derramamento espontaneamente ou sob compressao minima (ANVISA RDC 306
de 07/12/2004).

2.3.16 Identificacdo de risco: sistema de sinalizacdo de unidades de armazenamento, transporte ou processamento
(rétulos de risco e painéis de seguranca) ou de rotulagem das embalagens, coletores e contéineres (rotulos de risco, de
seguranca, especiais e simbolos de manuseio, quando aplicavel) que indica o risco associado ao material ou residuo,
segundo sua classificacdo e caracteristicas de periculosidade a saude humana, dos animais e ambiental (baseado em
ABNT NBR - 7500/2005 Identificacdo para o transporte terrestre, manuseio, movimentacdo e armazenamento de
produtos e NBR 7501 — Transporte terrestre de produtos perigosos - Terminologia).

2.3.17 Incineracdo de RPM: processo de tratamento de RPM por oxidacao rapida a altas temperaturas, desenvolvido
em condi¢Bes de seguranca e controle e devidamente licenciado pelo 6rgdo ambiental competente para processamento
de residuos perigosos Classe I.

2.3.18 Insumo farmacéutico: droga ou substancia aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada ao emprego
em medicamento (ANVISA RDC no 204 de 14/11/2006).

2.3.19 Medicamento: produto farmacéutico tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagndstico (Lei Federal no 5591 de 17/12/1973 e ANVISA RDC no 214, de 12/12/2006).
2.3.20 Minimizacéo de residuos: a reducdo, ao menor volume, quantidade e periculosidade possiveis, dos materiais e
substancias, antes de descarta-los no meio ambiente (Lei Estadual 12300/2006 - Institui a Politica Estadual de
Residuos Sélidos e define principios e diretrizes).

2.3.21 Particulas aerolizadas (ou aerossois): sdo suspensodes de substancias no ar, em particulas de diametro inferior a
5 ((cinco micra), geradas pelo manuseio dos RPM que possam apresentar riscos de exposi¢do por inalacéo, contato
com mucosas ou pele ou contaminacao de materiais ou superficies.

2.3.22 Perigo: Propriedade inerente do sistema, da planta, do processo ou da substancia, que tem potencial para
causar danos a vida, a propriedade ou ao meio ambiente (ABNT NBR 7501 Transporte terrestre de produtos perigosos -
Terminologia).

2.3.23 Recipiente vazio: qualquer objeto utilizado como embalagem primaria ou contenedor de medicamentos listados
no ANEXO Il desta Norma Técnica, tais como aqueles usados para acondicionar, preparar ou administrar tais
medicamentos,

em estado solido, liquido ou gasoso, que tenha sido esvaziado em decorréncia da total utilizacdo de seu contetido ou
sua transferéncia para outro recipiente.

2.3.24 Residuo perigoso (ou Classe I): residuo que, em fungdo de suas propriedades fisicas, quimicas ou infecto-
contagiosas, pode apresentar: a) risco a saude publica, provocando mortalidade, incidéncia de doencgas ou acentuando
seus indices; b) riscos ao meio ambiente, quando o residuo for gerenciado de forma inadequada (ABNT NBR
10.004:2004 Residuos Sdélidos - Classificacao).

2.3.25 Residuos de Servigos de Saude (RSS): todo residuo gerado em estabelecimentos listados no capitulo Il -
Abrangéncia da Resolucdo ANVISA RDC no 306, de 07 de dezembro de 2004, ou outro instrumento legal que venha a
substitui-la.

2.3.26 Residuos perfurocortantes: RSS dos Grupos A, B e/ou C que apresentam propriedades perfurantes ou cortantes
ou gque contenham materiais facilmente quebraveis. Esses residuos séo classificados como RSS Grupo E (ANVISA
RDC 306 de 07/12/2004).

2.3.27 Residuos Perigosos de Medicamentos (RPM): compreendem residuos contendo medicamentos listados no
ANEXO Il desta Norma Técnica, vencidos ou sem condi¢do de uso, sobras resultantes do seu preparo ou utilizagdo,
incluindo subprodutos, embalagens primarias, materiais e equipamentos descartaveis contaminados com esses
medicamentos.

2.3.28 Residuos solidos: residuos nos estados soélido e semi-sélido, que resultam de atividades de origem industrial,
doméstica, hospitalar, comercial, agricola, de servigos e de varri¢ao.

Ficam incluidos nesta definicdo os lodos provenientes de sistemas de tratamento de 4gua, aqueles gerados em
equipamentos e instalacdes de controle de poluicdo, bem como determinados liquidos cujas particularidades tornem
invidvel o seu lancamento na rede publica de esgotos ou corpos de agua (ABNT NBR 10.004:2004 Residuos Sélidos -
Classificac¢ao).

2.3.29 Sistema de acondicionamento de RPM: conjunto de procedimentos, equipamentos e instalacdes, visando
promover a seguranca e eficiéncia no manuseio, armazenagem, coleta e transporte dos RPM.

2.3.30 Transbordo (ou estacao de transferéncia de residuos):

unidade do sistema de destinagdo de RPM, com licenga ambiental expedida pelo 6rgao competente, onde os residuos



coletados em determinada regido séo recebidos e armazenados, sendo periodicamente transferidos para veiculos de
transporte de maior capacidade, garantindo as caracteristicas originais de acondicionamento, sem abrir ou transferir
conteddo de uma embalagem para a outra (adaptada e complementada a partir da Resolucdo CONAMA 358/2005).
2.3.31 Tratamento de RPM: processo desenvolvido em condi¢des de seguranca e controle, que altera as caracteristicas
fisicas, fisico-quimicas, quimicas ou biolégicas do RPM, visando, entre outros objetivos possiveis, a minimizacao de
riscos a saude e ao meio ambiente, possibilitando a recuperacdo desses residuos ou sua disposigdo final em aterro
sanitario. Os sistemas para tratamento de residuos de servigos de salude devem ser objeto de licenciamento ambiental,
de acordo com a Resolucdo CONAMA n°. 237/1997 e séo passiveis de fiscalizacéo e de controle pelos 6rgédos de
vigilancia sanitaria e de meio ambiente (adaptada e complementada a partir da Resolucdo ANVISA RDC 306 de
07/12/2004).

2.4 Classificagao dos Residuos Perigosos de Medicamentos (RPM)

2.4.1 Residuos Perigosos de Medicamentos (RPM) sdo RSS quimicos que apresentam risco a satude ou ao meio
ambiente, conforme item 11.2 da Resolu¢cdo ANVISA RDC no 306/2004, assim definidos com base no detalhamento
dos residuos especificados no item 11.11 da mesma resolucao e caracterizados por conter as substancias (principios
ativos) listadas no ANEXO Il desta Norma Técnica.

2.4.1.1 Séo exemplos de RPM, entre outros, agulhas, seringas e demais dispositivos para pun¢éo venosa, equipos e
conjuntos de infusdo, ampolas e frascos, algodao, frascos de soro e solucdes, esparadrapos e adesivos, cateteres em
geral, filtros HEPA, materiais de limpeza e de contencdo de derramamentos e acidentes, mascaras, luvas quando
contaminadas ou que tiveram contato com medicamentos listados no ANEXO Il desta Norma Técnica, esses
medicamentos quando vencidos ou parcialmente utilizados e excretas de pacientes (fezes e urina) tratados com esses
medicamentos, quando ndo passiveis de destinacdo por sistema de esgotamento sanitario.

2.4.1.2 Os residuos que tenham entrado em contato direto com substancias (principios ativos) listadas no ANEXO Il
desta Norma Técnica, as quais apresentem na coluna “Lista de Origem” unicamente a NBR 10.004, poderao ser
isentados da classificagdo como RPM, desde que ndo sejam classificados como RPM Tipo 1, conforme especificado
em 2.4.4. Sdo exemplos de substancias do ANEXO Il cuja lista de origem é exclusivamente a NBR 10.004: Epinefrina,
Varfarina, Nicotina, Nitroglicerina, entre outras.

2.4.2 Os residuos de produtos farmacéuticos, medicamentos e similares que nao atendam aos critérios descritos no
ANEXO | - Critérios Para Caracterizagcdo dos Medicamentos Cujos Residuos Sdo Perigosos e que ndo contenham os
principios ativos relacionados no ANEXO Il - Principios Ativos Que Conferem Periculosidade aos Residuos (ou
similares) ndo sdo RPM, conforme definicdo adotada nesta norma técnica.

2.4.3 Os detentores de registro de medicamento ou produto farmacéutico que apresente uma ou mais das
caracteristicas de risco descritas no ANEXO | e que ndo esteja incluido na relacdo do ANEXO Il deverao enviar ao
Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS), no prazo de 180 dias, a contar da publicacdo desta Norma Técnica, informacdes
guanto aos riscos sanitarios do produto para avaliacdo quanto a necessidade de complementacdo do ANEXO Il desta
Norma Técnica.

2.4.3.1 O néo fornecimento das informacdes descritas acima, conforme determina o Item 3 do Regulamento Técnico
para o Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude - Diretrizes Gerais, estabelecido pela ANVISA na RDC N°
306, de 7 de dezembro de 2004, caracteriza infracdo sanitaria, sem prejuizo de outras penalidades aplicaveis.

2.4.4 Os RPM séo classificados em 2 tipos, conforme a quantidade e concentracdo de medicamentos listados no
ANEXO Il que apresentam:

Tipo 1:

* medicamentos listados no ANEXO Il ndo usados, parcialmente usados, fora do prazo de validade ou sem condi¢éo de
uso;

* residuos provenientes de derramamentos de medicamentos listados no ANEXO Il, bem como os materiais de
contencéo, absorcao, remocéo e limpeza por eles contaminados;

* filtros HEPA de cabines de seguranca em que se lida com medicamentos listados no ANEXO Il g;

* bolsas de infusdo e equipos, cheias ou parcialmente utilizadas e outros recipientes ndo vazios contendo solucdes de
medicamentos listados no ANEXO Il acima dos limites estabelecidos no item 2.4.4.1.

Tipo 2:

* recipientes vazios conforme especificado no item 2.4.4.1;

* equipamentos de protecao individual e outros assessorios ou dispositivos de protecao provenientes de manipulacéo e
preparo de medicamentos listados no ANEXO Il e demais atividades de rotina, que ndo apresentem sinal visivel de
residuos desses medicamentos, tais como luvas de procedimentos, vestimentas, mascaras e aventais descartaveis e;
* forracdes de superficies, bancadas e cabines de seguranca que néo tiveram contato direto com medicamentos
listados no ANEXO Il por via de derramamentos, borrifos ou outras ocorréncias similares e que ndo apresentem sinal
visivel de medicamento.

2.4.4.1 Para fins dessa norma técnica, pode ser considerado vazio, o recipiente usado para medicamentos listados no
ANEXO Il que atender aos seguintes limites:

a) Embalagem primaria de medicamento listado no ANEXO Il que ndo apresente sinal visivel de residuo do seu
conteudo original ou que apresente quantidade residual de medicamento inferior a 3% do conteuldo original da
embalagem;



b) Equipamento, utensilio ou dispositivo descartavel utilizado para conter, preparar, transportar ou administrar
medicamentos listados no ANEXO Il (exceto nos casos previstos no subitem “c”, a seguir) que ndo apresente sinal
visivel de residuo ou que apresente quantidade residual de medicamento inferior a 3% do conteddo original;

¢) Equipamento, utensilio ou dispositivo descartavel utilizado para conter, transportar ou administrar solugao
intravenosa (solugdo 1V) de medicamentos listados no ANEXO Il que nao apresente sinal visivel de solu¢éo ou que
apresente quantidade residual de solucéo inferior a 15 ml (quinze mililitros).

2.4.5 Os RPM podem, em decorréncia de suas caracteristicas de periculosidade, estar incluidos em mais de um grupo
de RSS perigosos. Deve ser observada a possibilidade de enquadramento simultineo em um ou mais dos grupos de
RSS perigosos:

Biolégicos (Grupo A), Radioativos (Grupo C) ou Perfurocortantes (Grupo E), assim como outras classificacfes de

risco de RSS quimicos (Grupo B) ou Residuos Perigosos (NBR 10.004), motivada por critérios de classificacdo
diferentes dos adotados nesta norma técnica para inclusédo no sub-grupo RPM.

Um residuo pode ser classificado como RPM e exigir cuidados adicionais, caso apresente outras caracteristicas de
periculosidade, além de toxicidade, tais como, por exemplo, ser inflamavel, corrosivo ou explosivo.

2.4.5.1 Os geradores de RPM devem atender a esta Norma Técnica juntamente as demais exigéncias da legislacéo
relativa aos residuos e produtos perigosos, conforme aplicavel.

2.4.6 O ANEXO Il apresenta uma relagdo dos residuos perigosos de medicamentos segundo os critérios adotados
nesta Norma. Outras substancias que sejam similares as citadas nesta relacdo e que atendam aos critérios
estabelecidos no ANEXO | deverao ser gerenciados como RPM, mesmo que nado estejam relacionadas no ANEXO II.
3 Gerenciamento dos Residuos Perigosos de Medicamentos

3.1 Segregacéao

3.1.1 Os RPM devem ser separados dos demais RSS, desde 0 momento em que sdo gerados e deverao ser
gerenciados conforme especificado nesta Norma Técnica

3.1.1.1 E vedada a mistura de RPM com RSS do Grupo D

3.1.1.2 E vedada a mistura de RPM com RSS dos Grupos A, C ou E a menos que estes sejam também originalmente
caracterizados como RPM.

3.1.2 Os RPM que tiverem caracteristicas que indiguem seu enquadramento nos Grupos A, C e/ou E, deveréo ser
segregados, identificados e destinados conforme estabelecido no ANEXO Il - Segregacéo, identificacdo e destinacéo
dos RPM.

3.1.3 O gerenciamento dos RPM podera ser Gnico, ou seja, todos os RPM, inclusive os do Tipo 2, poderdo ser
gerenciados como Tipo 1, desconsiderando-se a diferenciac¢éo por tipo.

3.1.3.1 A unificacéo dos dois tipos de RPM no Tipo 1 é possivel quando motivada por interesse justificado do gerador
do residuo, com a ciéncia do(s) operador(es) do sistema de destinacdo, visando racionaliza¢cdo ou economia, sem
prejuizo da seguranca sanitaria, ocupacional ou ambiental e s6 podera ser efetivada caso ndo existam restricbes de
outros regulamentos aplicaveis.

3.2 Identificacdo de riscos

3.2.1 A identificagdo de riscos é constituida pela sinalizacdo da unidade de transporte (rotulos de risco e painéis de
seguranca) e pela rotulagem das embalagens interna e externa (rétulos de risco, de seguranga, especiais e simbolos de
manuseio, quando aplicavel), conforme estabelecido na NBR 7500 - Identificac@o para o transporte terrestre, manuseio,
movimentacdo e armazenamento de produtos, da ABNT.

3.2.2 A identificagdo de riscos deve estar presente nas embalagens e contéineres de RPM, nas portas de entrada dos
locais de armazenamento (salas e abrigos de residuos e areas de descarga e recepgdo de RPM), nos carros ou
recipientes de transporte interno e nos veiculos de coleta e transporte externo.

3.2.3 O rétulo de risco que identifica os RPM corresponde a Classe 6, Subclasse 6.1 - Substancias Toxicas, conforme a
classificacdo internacional de produtos perigosos e a NBR 7500 - Identificacdo para o transporte terrestre, manuseio,
movimentacdo e armazenamento de produtos, da ABNT.

3.2.4 Nas embalagens, coletores e contéineres de RPM, além do rétulo de risco e imediatamente acima deste, deve
constar a identificacdo da classificagdo do residuo conforme o Tipo (Tipo 1 ou Tipo 2). As dimensdes, cores e formas a
serem observadas na identificacdo do tipo de RMP estdo definidas no ANEXO IV.

3.2.4.1 Em caso de duvida quanto a classificacdo do RPM, o mesmo sera sempre identificado e gerenciado como Tipo
1.

3.2.5 Em caso de classificagdo simultdnea em mais de um grupo de RSS perigosos, os coletores de RPM deveréo ser
identificados conforme o ANEXO llI - Segregacéo, identificacao e destinacdo dos RPM desta Norma Técnica.

3.2.6 Os coletores, contéineres e outros equipamentos para acondicionamento ou armazenagem de RPM nao poderdo
ter como cor predominante o branco e o vermelho (cores reservadas para RSS do grupo A) ou o amarelo (cor
reservada para RSS do grupo E). Deve-se dar preferéncia, quando possivel, para coletores e contéineres de RPM da
cor laranja, especifica para residuos perigosos, conforme o codigo de cores para estabelecido pela Resolucdo
CONAMA no 275 de 25/abril/2001.

3.2.7 Os coletores de RPM classificados simultaneamente como RSS do grupo A e/ou do grupo E ndo podem ser
brancos, vermelhos ou amarelos.

3.3 Acondicionamento

3.3.1 Todos os RPM devem permanecer sempre acondicionados e identificados conforme estabelecido nesta Norma
Técnica.



3.3.2 O acondicionamento de RPM deve ser orientado com vistas a preservar a sadde dos trabalhadores, dos usuarios
dos servicos de salde, bem como a seguranca da populacdo e do meio ambiente durante todas as etapas do manejo
dos residuos.

3.3.3 O sistema de acondicionamento de RPM tem que garantir:

a) Perfeita visualizac&o da identificacdo de risco e do tipo de RPM acondicionado (ver item 3.2);

b) Contencéo total dos RPM, inclusive liquidos, gases e vapores, desde o fechamento dos coletores, até o tratamento
ou a disposicao final;

c) Resisténcia mecanica dos coletores suficiente e compativel com os impactos e esfor¢os decorrentes de todas as
fases do manejo dos RPM, incluindo instalagdo, manuseio, coleta interna e externa, armazenamento, transporte e
transbordo, devendo ainda resistir ao manuseio nas unidades de tratamento (até sua insercdo no equipamento de
tratamento) e de disposicao final (até a efetiva cobertura do residuo).

3.3.4 Os coletores e contéineres intercambiaveis de RPM devem ser exclusivos para este tipo de residuo.

3.3.5 O coletor de RPM deve ser de uso Unico e ndo pode ser reaproveitado ou esvaziado em nenhuma etapa do
manejo dos RPM.

3.3.6 Os coletores de RPM devem estar disponiveis, em perfeitas condi¢cdes de uso, em todos os locais onde os
medicamentos listados no ANEXO Il séo utilizados, préximos ao local onde o RPM é gerado.

3.3.6.1 Nos locais em que a geragdo de RPM néo seja rotineira, admite-se que o coletor de RPM permaneca em
ambiente préximo, desde que situado no mesmo pavimento e a uma distancia inferior a 30 metros.

3.3.6.2 Os coletores de RPM nao podem permanecer em locais de acesso de publico, tais como areas de passagem,
espera ou enfermarias, entre outras.

3.3.7 Todos os coletores de RPM devem atender as seguintes especificacdes:

a) Ser estanque, apés o seu fechamento definitivo, ndo permitindo o vazamento de liquidos, particulas aerolizadas ou
vapores, durante todas as fases do seu manejo, mesmo que virado em qualquer posicao, inclusive com a tampa para
baixo ou submetido a pressdes, internas ou externas, choques ou movimentos resultantes de transporte e
armazenagem;

b) Ser dotado de dispositivo que permita o fechamento do coletor nos intervalos entre uma utilizacdo e outra e também
o seu fechamento definitivo, quando finalizado o uso (nos casos em que é admitido o uso de sacos plasticos para
acondicionamento de RPM, conforme item 3.3.10, devera ser usada lixeira especifica dotada de tampa);

c) Ter superficies internas impermeaveis a liquidos, gases e vapores e constituidas de material que nédo se deteriore ou
reduza sua resisténcia em contato com os RPM;

d) Ter estrutura suficientemente resistente para manter sua forma e integridade originais sob uso normal ou sob
impactos eventuais aos quais esteja sujeito em condi¢cdes normais de uso, até a disposicao final (ndo aplicavel para os
casos em que € admitido o uso de sacos plasticos para acondicionamento de RPM, conforme item 3.3.10).

e) Ter abertura e dimensdes internas suficientes para deposicdo dos residuos de maior tamanho, de modo a permitir a
insercdo de RPM mais volumosos, sem necessidade de compacté-los, corta-los ou desmonté-los;

f) Ter dimensdes externas compativeis com os equipamentos de coleta, transporte e tratamento. Em especial, devem
ser observadas as dimensdes maximas do sistema de carga dos equipamentos de coleta e de tratamento (abertura do
dispositivo de carga em sistemas de transporte e tratamento), pois, em nenhuma hipotese, admite-se a abertura dos
coletores para transferéncia do seu contetdo;

g) Ter forma e dimensdes que garantam adequada estabilidade em condi¢cdes normais de uso, evitando risco de
acidente por tombamento.

3.3.8 O contéiner intercambiavel para RPM deve atender as mesmas especificagdes de resisténcia, estanqueidade e
identificacdo de risco, aplicaveis ao coletor de RPM.

3.3.9 Recomenda-se que RPM liquidos, tais como frascos com medicamentos vencidos ou parcialmente usados,
sempre que possivel, permanecam nas embalagens primarias dos produtos originais ou embalagens similares,
devidamente fechadas, evitando-se o descarte de liquidos na forma livre diretamente nos coletores de RPM.

3.3.10 Os RPM do tipo 2 sem propriedades perfurocortantes e isentos de liquidos na forma livre podem ser
acondicionados em sacos plasticos, atendendo o disposto nesta Norma Técnica, inclusive quanto a sinalizacédo de
risco.

3.3.11 Os sacos plasticos usados como coletores de RPM deverédo atender as especificagfes da NBR 9191 (Sacos
plasticos para acondicionamento de lixo - Requisitos e métodos de ensaio), da ABNT.

3.3.11.1 Nos casos descritos no item 3.3.10, embalagens primarias contendo RPM, desde que nao sejam vidro e
estejam perfeitamente fechadas, poderao ser acondicionadas em coletores de RPM do tipo saco plastico.

3.3.11.2 Os RPM acondicionados em sacos plasticos s6 podem ser transportados (coleta interna ou externa) ou
armazenados, dentro ou fora do estabelecimento gerador, devidamente contidos em coletor de RPM ou contéiner
intercambiavel para RPM, fechados e com identificacdo de risco.

3.3.12 O coletor para RPM perfurocortante (grupo E) deve seguir as especificacdes constantes na norma NBR no
13852 da ABNT, devendo ainda atender as especificacdes estabelecidas nesta norma para coletores de RPM em geral.
3.3.13 O coletor de RPM e o contéiner intercambiavel para RPM nao podem ser das cores: branco, vermelho e
amarelo, conforme estabelecido no Item 3.2.6.

3.3.13.1 Coletores rigidos de RPM dos tipos 1 ou 2, exceto perfurocortantes:

* Caixa coletora descartavel de plastico, metal ou fibrolata resistente a umidade;

* Caixa coletora descartavel de papelao rigido, revestida internamente com saco pléstico resistente.



3.3.13.2 Coletores rigidos de RPM dos tipos 1 ou 2 perfurocortantes:

* Caixa coletora descartavel de plastico, metal ou fibrolata resistente a umidade;

3.3.13.3 Coletores flexiveis de RPM do tipo 2, exceto perfurocortantes e liquidos:

* Saco plastico (coletado, armazenado e transportado sempre dentro de coletor de RPM ou contéiner intercambiavel
para RPM, conforme item 3.3.10);

3.3.14 Os materiais utilizados na fabricacéo dos coletores devem ser compativeis com os sistemas e tecnologias que
venham a ser utilizados no tratamento dos RPM.

3.4 Coleta interna

3.4.1 A coleta interna de RPM deve atender as necessidades da unidade geradora quanto a freqiiéncia, horarios e
demais exigéncias do servico.

3.4.1.1 A coleta interna entre o ponto de geracéo e a area de armazenamento interno de RPM deve ser efetuada, no
minimo, uma vez ao dia em todos os pontos de geragdo de RPM. .

3.4.1.2 A coleta interna entre a area de armazenamento interno e o abrigo externo de RPM, pode ter freqiiéncia
conforme as necessidades da unidade geradora, desde que a area de armazenamento interno de RPM, disponivel junto
a unidade, atenda aos requisitos de capacidade e condi¢des de armazenagem. .

3.4.2 O carro de transporte usado na coleta interna dos coletores de RPM pode ser o mesmo da coleta de RSS do
grupo D (ndo perigoso) ou da coleta de RSS do grupo B (quimicos), devendo ser higienizado depois do transporte de
RPM e sendo proibido transportar, simultaneamente, residuos que ndo sejam RPM.

3.4.3 N&o é obrigatério o uso de sinalizacéo de risco especifica para o carro de transporte usado na coleta interna de
RPM, sendo suficiente o rétulo existente nos coletores de RPM, exceto no caso previsto no item 3.4.3.1.

3.4.3.1 Quando os RPM transportados forem associados a rejeitos radioativos ou contaminados com radionuclideos
(RSS do grupo C - radioativos) o carro de transporte interno deve ter sinalizacdo de risco especifica, alem de atender
aos requisitos de protecao radioldgica e demais regulamentos aplicaveis.

3.5 Armazenamento

3.5.1 Os RPM devem permanecer armazenados devidamente acondicionados nos coletores, 0s quais devem ser
mantidos em perfeitas condi¢cdes de funcionalidade e conservacéo.

3.5.1.1 Quando admitido o acondicionamento de RPM em sacos plasticos, conforme item 3.3.10, estes devem
permanecer armazenados em coletor de RPM ou contéiner intercambiavel para RPM, devidamente identificados,
durante todas as fases (internas e externas) de armazenamento, coleta e transporte, até o tratamento ou disposigéo
final dos RPM.

3.5.1.2 A qualquer indicio de vazamento ou contaminacgao externa de um coletor de RPM, deve-se proceder a sua
imediata substituicdo, acondicionando-se novamente os residuos, assim como o0s préprios coletores contaminados
externamente ou danificados, em novos coletores, procedendo-se a seguir a descontaminacao das areas e superficies
afetadas, conforme item 3.12.

3.5.2 O armazenamento de RPM deve ser sinalizado com rétulos de risco fixados na porta de entrada e na parede junto
aos locais onde os RPM permanecem.

3.5.3 Apenas pessoas autorizadas e devidamente treinadas conforme item 3.11.8 podem ter acesso as areas de
armazenamento de RPM.

3.5.4 Os coletores contendo RPM néo poderéo ser armazenados sobre bancadas, prateleiras ou qualquer outra
superficie de apoio situada acima de 1,20 m (um metro e vinte centimetros) de altura.

3.6 Armazenamento interno

3.6.1 O coletor de RPM, assim que atingido o limite de sua capacidade, deve ser imediatamente fechado, retirado do
local de geragéo e enviado para a &rea de armazenamento interno ou, quando for o caso de dispensa do
armazenamento interno, ser enviado diretamente para a area de armazenamento externo.

3.6.1.1 O armazenamento interno de RPM pode ser dispensado quando a unidade geradora apresentar condicdes de
promover a retirada imediata dos coletores de RPM que atingirem o limite de sua capacidade ou quando estes forem
substituidos regularmente, em horarios preestabelecidos, promovendo seu encaminhamento imediato a area de
armazenamento externo.

3.6.1.2 A dispensa do armazenamento interno de RPM fica condicionada a apresentacédo, no PGRSS da unidade, de
descricdo e justificativa do procedimento alternativo adotado.

3.6.1.3 O armazenamento interno de RPM nao pode ser dispensado quando a unidade geradora ja tiver optado pela
dispensa da sala de armazenamento externo de RSS quimicos, conforme estabelecido no ltem 3.7.2.

3.6.2 A area de armazenamento interno de RPM deve ter ventilagdo natural através de abertura permanente para o
exterior com area minima de 1/20 (um vinte avos) da area do piso, equipada com telas para evitar entrada de insetos e
animais ou sistema de exaustdo mecanica que promova pressao negativa permanente.

3.6.3 As superficies dos pisos, paredes e bancadas devem ser lisas, resistentes a impactos e ao desgaste,
impermeaveis e lavaveis.

3.6.4 A area de armazenamento interno de RPM deve atender as Resolugcdes ANVISA RDC 50/2002 e RDC 306/2004.
3.6.4.1 A area de armazenamento interno de RPM também pode ser utilizada para armazenamento de RSS de outros
grupos, desde que haja espaco suficiente para manutencéo dos coletores e/ou contéineres intercambiaveis de RPM
sem possibilidade de contato direto com outros residuos.

3.6.5 Os coletores de RPM contendo RSS que também pertencem aos grupos A e/ou E, devidamente identificados,
devem ser armazenados juntamente com os residuos classificados apenas como RPM.



3.6.6 Os coletores de RPM contendo RSS que também pertengcam ao grupo C (radioativos) devem ser devidamente
identificados e armazenados em separado na sala de decaimento, atendendo ao Plano de Radioprotecéo do
estabelecimento e, ap6s o devido decaimento devem voltar a ser armazenados juntamente com os demais RPM.

3.7 Armazenamento externo

3.7.1 O armazenamento externo de RPM deve ser feito em sala exclusiva para RSS quimicos (grupo B).

3.7.1.1 Excepcionalmente, admite-se que a sala de armazenamento externo de RSS quimicos (grupo B) seja
compartilhada com fun¢des ou atividades compativeis, tais como, armazenamento de substancias ou produtos
guimicos perigosos, desde que os residuos sejam mantidos devidamente separados e identificados.

3.7.2 A sala de armazenamento externo de RSS quimicos (grupo B) pode ser dispensada em estabelecimentos nos
guais a quantidade total de RSS quimicos (grupo B) gerada ndo ultrapassar 10 Kg por més e o total de RSS quimicos
(grupo B) acumulados nas dependéncias do estabelecimento ndo ultrapassar 50 Kg.

3.7.2.1 A dispensa da sala de armazenamento externo de RSS quimicos fica condicionada a apresentacao no PGRSS
de uma declaracdo do responsavel técnico pelo estabelecimento de que ndo sédo gerados RSS do grupo B ou
apresentacdo de descrigao e justificativa do método alternativo adotado, incluindo a definigdo de um abrigo reduzido
para armazenamento de RSS quimicos.

3.7.2.2 O abrigo reduzido de RSS quimicos, quando utilizada essa modalidade de armazenamento externo, deve
atender, no minimo, as mesmas condicdes estabelecidas para o armazenamento interno de RPM no item 3.6.

3.7.2.3 O estabelecimento gerador pode utilizar a area de armazenamento interno de RPM como abrigo reduzido de
RSS quimicos, desde que este seja o0 Unico local de armazenamento de RSS quimicos no estabelecimento.

3.7.3 O armazenamento externo dos RPM deve atender as seguintes condi¢oes:

* Acesso restrito aos trabalhadores encarregados da coleta dos RPM (e das eventuais atividades compativeis previstas
no item 3.7.1.1);

* Espaco e capacidade de armazenagem suficiente e compativel com a quantidade de RPM gerada em determinado
periodo e com a periodicidade da coleta externa, conforme definido no PGRSS;

* Acesso facilitado as atividades de coleta externa e a coleta interna e compativel com os veiculos e equipamentos de
movimentacao (carrinhos, contéineres, etc.) utilizados;

* Atendimento aos regulamentos aplicaveis, em especial as normas de armazenagem de produtos perigosos e prote¢éo
contra incéndio, explosdes, etc.

3.7.4 No armazenamento externo de RPM, s6 é permitida a guarda de RSS que pertengam ao grupo B, incluindo
aqueles que, além de pertencer ao grupo B, também pertengam aos grupos A ou E.

3.7.5 No armazenamento externo de RPM n&o podem ser armazenados RSS que pertengam ao grupo C, mesmo que
pertengcam simultaneamente ao grupo B.

3.7.6 Quando o armazenamento de RPM for realizado em ambiente compartilhado com outras atividades, conforme
previsto no item 3.7.1, os coletores de RPM deverdo permanecer dentro de um contéiner ou compartimento fechado e
identificado conforme item 3.2.

3.8 Coleta externa

3.8.1 A coleta externa dos RPM deve atender as normas de transporte de residuos ou produtos perigosos, assim como
a legislagdo ambiental e sanitaria aplicavel.

3.8.2 A coleta e o transporte externo de RPM deve estar de acordo com o respectivo Certificado de Aprovacgéo para
Destinagdo de Residuos Industriais - CADRI emitido pela CETESB.

3.8.3 O estabelecimento gerador é responsavel por exigir da(s) empresa(s) coletora(s) de seu RPM uma Declaracéo de
Responsabilidade pela Coleta de Residuos (DRCR) e manté-la disponivel para verificagdo por ocasido de fiscalizagao
pelos 6rgdos competentes de vigilancia sanitaria ou controle ambiental.

A DRCR deve conter as seguintes informacdes:

a) Nome, CNPJ, endereco e telefone da organizacéo prestadora do servi¢co de coleta;

b) Nome e registro profissional do responsavel técnico ou, quando ndo houver responsavel técnico, nome e RG do dono
da organizacao prestadora do servico de coleta;

c) Nimero do Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (CEVS) da organizacgédo prestadora do servigo de coleta no
Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (SEVISA);

d) Data de inicio da prestagéo de servico e o periodo durante o qual a organizagdo se responsabilizara pela coleta dos
RPM especificados;

e) Declaracgdo de responsabilidade pela coleta de RPM e de atendimento a legislacéo aplicavel aos servigos de coleta e
destinacao de residuos de servigos de saude;

f) Especificagcdo dos residuos coletados quanto a sua classificacdo, quantidades média e maxima coletadas por periodo
e 0 nome e endereco da unidade onde os residuos sdo entregues;

g) Descricao resumida das medidas de contencéo de contaminacdo ambiental (garantia de ndo rompimento dos
coletores) e de controle de exposicao dos trabalhadores nas seguintes etapas do manejo dos RPM sob
responsabilidade do servico de coleta: carregamento e descarregamento dos veiculos, deslocamentos nas vias
publicas, higienizacdo de veiculos e equipamentos.

3.8.4 A DRCR deve ser fornecida pela organizagéo prestadora do servico de coleta dos RPM, seja empresa ou 6rgéo
publico, em documento original, assinado pelo seu Responséavel Técnico ou, na falta deste, pelo seu proprietario ou
diretor responsavel e deve ser enderecada nominal e individualmente a cada estabelecimento gerador de RPM
atendido, especificado por nome, endereco e CNPJ.



3.8.5 A DRCR deve ser anexada ao PGRSS do estabelecimento gerador e ser substituida sempre que houver alteracéo
das informacdes ou a cada 3 (trés) anos, contados a partir da data de sua emisséo.

3.8.6 Os sistemas de coleta de RPM poderao ser dispensados do fornecimento da DRCR, desde que informacfes e
declaragbes de teor equivalente sejam fornecidas por instrumentos, existentes ou que vierem a ser criados por 6rgaos
ambientais ou de salde publica com a finalidade de controlar a destinacé@o de residuos, tais como, por exemplo, 0
Manifesto de Transporte de Residuos.

3.8.7 Os sistemas de coleta de RPM deverao atender & legislagdo pertinente sobre transporte de cargas perigosas,
inclusive no que se refere a inspec¢édo do IPEM (Instituto de Pesos e Medidas).

3.9 Tratamento e disposicéao final

3.9.1 As unidades para tratamento ou disposicao final de RSS séo objeto de licenciamento ambiental e de
cadastramento no Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (SEVISA), conforme Portaria CVS 1, de 22/01/07, sendo
passiveis de fiscalizacédo pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria e de meio ambiente competentes.

3.9.2 O tratamento e a disposicao final de RPM devem estar de acordo com o respectivo Certificado de Aprovagéo para
Destinagéo de Residuos Industriais - CADRI emitido pela CETESB, e/ou documento complementar que venha a ser
exigido, quando destinado a outro Estado.

3.9.3 RPM do Tipo 1 devem ser tratados em incineradores para residuos perigosos classe | licenciados especificamente
para residuos dessa natureza.

3.9.3.1 Ainativagao quimica, quando esta tecnologia for considerada efetiva como alternativa de tratamento de RPM,
podera ser aplicada, em instalacdes do proprio estabelecimento gerador, ou por prestadores de servi¢os
especializados, desde que devidamente autorizada por escrito ou licenciada (conforme aplicavel) pela autoridade
ambiental competente.

3.9.3.2 Outras formas de tratamento ou disposicao final de RPM serdo aceitas mediante autorizac@o por escrito ou
licenca do 6érgao ambiental competente.

3.9.4 Os RPM do Tipo 2 podem ser encaminhados para tratamento ou disposicao final nas mesmas unidades que os
RPM do Tipo 1 ou ser encaminhados através de coleta externa especifica para RPM, sem tratamento prévio,
diretamente para a disposicao final em aterros sanitarios, observados outros regulamentos aplicaveis.

3.9.5 0Os RPM do Tipo 1 e do Tipo 2 ndo podem ser processados em sistemas de tratamento de RSS por calor sem
incineragdo, tais como: autoclaves, microondas, ondas de radio, estufas, etc.

3.9.6 Os RPM do Tipo 1 e do Tipo 2, que também estejam classificados como residuos dos grupos A, C e/ou E devem
ser destinados de acordo com as exigéncias aplicaveis as categorias em que se enquadram, visando a
compatibilizacéo e integracé@o das diversas medidas aplicaveis, cumulativamente, conforme estabelecido na tabela do
item ANEXO Il “Segregacao, identificacdo e destinacdo dos RPM”.

3.9.7 O estabelecimento gerador € responséavel por exigir da(s) empresa(s) responsavel(eis) pela destinacéo
(tratamento e/ou disposicédo final) de seus RPM a Declaracdo de Responsabilidade pela Destinacdo de Residuos
(DRDR) e manté-la disponivel para verificagdo por ocasido de fiscalizacdo pelos 6rgdos competentes de vigilancia
sanitaria ou controle ambiental. A DRDR deve conter as seguintes informagées:

a) Nome, CNPJ, endereco e telefone da organizagéo prestadora do servigco de tratamento e/ou disposicao final;

b) Nome e registro profissional do responsavel técnico da organizacéo prestadora do servigo de tratamento e/ou
disposicéo final;

¢) Nimero do Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria (CEVS) da organizagéo prestadora do servigo de tratamento
e/ou disposicao final no Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (SEVISA).

d) Namero da licenga de operagéo ou da licen¢a de funcionamento emitida pela CETESB, atualizada e dentro do prazo
de validade, referente a prestadora do servico de tratamento e/ou disposi¢éo final;

e) Data de inicio da prestacdo de servico e o periodo durante o qual esta se responsabilizara pela destinacdo dos RPM
especificados;

f) Declaracéo de atendimento a legislacdo aplicavel aos servicos de tratamento e/ou disposicdo final dos RPM
recebidos;

g) Especificacdo dos residuos abrangidos pelo servigo prestado, quanto a sua classificacdo, quantidade média e
maxima previstas por periodo e o nome e endereco da unidade onde os residuos séo tratados;

h) Descricdo resumida das medidas de conten¢do de contaminagdo (garantia de ndo rompimento dos coletores) do
ambiente de trabalho e de controle de exposicéo dos trabalhadores nas seguintes etapas do manejo dos RPM na
unidade de tratamento ou disposicao final, conforme aplicavel: recepgdo e descarga, deslocamentos no interior da
unidade, armazenagem, carregamento e descarregamento de equipamentos de tratamento e/ou descarga em aterro ou
vala, procedimentos apds a descarga em aterro ou vala (compactacgéo, cobertura, etc.).

3.9.8 A DRDR deve ser fornecida pela organizacdo prestadora do servico de tratamento e/ou disposicao final dos RPM,
seja empresa ou 6rgdo publico, em documento original, assinado pelo seu Responsavel Técnico e deve ser enderecada
nominal e individualmente a cada estabelecimento gerador de RPM atendido, especificado por nome, endereco e
CNPJ.

3.9.9 A DRDR deve ser anexada ao PGRSS do estabelecimento gerador e ser substituida sempre que houver alteracéo
das informacdes ou a cada 3 (trés) anos, contados a partir da data de sua emisséo.

3.9.10 Os sistemas de tratamento e disposicao final de RPM poderéo ser dispensados do fornecimento da DRDR,
desde que informacbes e declaracdes de teor equivalente sejam fornecidas por instrumentos, existentes ou que vierem



a ser criados por 6rgédos ambientais ou de salide publica com a finalidade de controlar a destinacéo de residuos, tais
como, por exemplo, o Manifesto de Transporte de Residuos.

3.9.11 RSS contendo fluidos corpoéreos, secrecdes ou excrecdes provenientes de pacientes tratados com
medicamentos perigosos dentro de um periodo de 48h e que, durante esse periodo, permanecem sob responsabilidade
do servico de saude, internados, em observacgdo ou sob assisténcia domiciliar, devem ser destinados conforme o item
3.9.6 acima ou serem descartados através de sistema publico de esgotamento sanitério, desde que autorizado pela
concessionaria do servico.

3.10 Processamento de materiais reutilizaveis contaminados com RPM

3.10.1 Tecidos reutilizaveis (e.g. EPI, forros, vestimentas, lencol de cama ou toalhas), contaminados com RPM,
inclusive secrecdes ou excrecdes de pacientes tratados com medicamentos listados no ANEXO Il, devem ser
embalados em sacos plasticos e lavados separadamente de outras roupas ou tecidos. A lavagem desse tipo de material
ndo pode ser realizada manualmente.

3.10.2 Roupas e tecidos contaminados com maiores quantidades de RPM, tais como aqueles expostos a acidentes ou
usados na contencdo de derramamentos, devem ser descartados como RPM tipo 1.

3.10.3 Vidrarias, utensilios e outros equipamentos reutilizaveis que entram em contato com medicamentos listados no
ANEXO Il devem ser triplamente lavados com detergentes ou produtos indicados para esse fim, observando-se a
indicacdo de procedimentos e equipamentos que proporcionem a devida protecdo aos trabalhadores.

3.10.3.1 As vidrarias, utensilios e outros equipamentos citados em 3.10.3 sé poderdo ser submetidos a lavagem quando
atenderem aos limites estabelecidos em 2.4.4.1 para sua classificagdo como recipiente vazio. Caso contrario, deverao
ser descartados como RPM - Tipo 1 ou ser totalmente esvaziados previamente a lavagem, sendo o contetido removido
destinado como RPM - Tipo 1.

3.10.4 Efluentes liquidos resultantes dos processos de lavagem descritos em 3.10.1 e 3.10.3 podem ser descartados
diretamente na rede de esgoto.

3.11 Saude do trabalhador

3.11.1 Os servigos de saude que lidam com medicamentos perigosos e os servigos de coleta, tratamento e disposicao
final que recebem, transportam, processam ou aterram RPM devem assegurar a todos os trabalhadores, independente
do vinculo empregaticio ou contratual, condi¢des técnicas, fisicas e de organizacao do trabalho que impliquem na
promocédo da saude e prevencéo de acidentes, agravos e doencas relacionadas ao trabalho, adotando medidas
preventivas e priorizando as medidas coletivas as individuais, de acordo com a caracteristica das atividades
desenvolvidas e dos fatores de risco existentes no local de trabalho, cumprindo o estabelecido nas Normas
Regulamentadoras sobre Seguranca e Medicina do Trabalho ou outras disposi¢fes legais, ou normativas.

3.11.2 O manuseio dos coletores de RPM (coleta, transporte, transferéncia, carga e descarga de veiculos e
equipamentos) deve ser realizado sem esfor¢co excessivo ou risco de acidente para o trabalhador.

3.11.2.1 Os coletores contendo RPM n&o podem ser erguidos manualmente acima de 1,20 metros de altura em relacéo
ao piso (altura de carga, estabelecida conforme NBR 12809).

3.11.2.2 O transporte ou manuseio de dois ou mais coletores de RPM ou sempre que o volume do coletor ultrapassar
20 litros (conforme NBR 12809) ou 10 quilos, deve ser realizado por meio de carros de coleta de residuos ou de
dispositivos mecanicos de carga e descarga.

3.11.3 O Programa de Prevencéo de Riscos Ambientais (PPRA), conforme previsto na NR - 9 do Ministério do Trabalho
e Emprego, deve conter a descri¢cao dos riscos especificos relacionados as atividades desenvolvidas pelo
estabelecimento, em todas as etapas relacionadas com os RPM, tais como acondicionamento, armazenagem, coleta
interna e externa, transporte, tratamento e disposi¢éo final.

3.11.3.1 O PPRA das organizacdes prestadoras de servicos de destinagdo dos RPM deve contemplar os riscos
especificos relacionados as atividades por elas desenvolvidas.

3.11.4 O PPRA dos servicos de saude deve conter ainda um inventario de produtos quimicos perigosos utilizados na
organizacédo, conforme previsto na NR-9 e na NR-32, o qual deve servir de base para a elaboracdo das medidas de
controle de RPM (conforme especificado no item 3.14.5) e a definicdo das medidas de seguranca e protecédo dos
trabalhadores que devem constar do PGRSS.

3.11.5 O Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) deve ser elaborado e implementado nos
servigos de saude que utilizam medicamentos perigosos e nas empresas que prestam servigos de coleta, transporte,
tratamento ou disposicao final de RPM, conforme determinado na NR - 7 do Ministério do Trabalho e Emprego.

3.11.6 O PCMSO deve ser baseado nos riscos identificados no PPRA e tem como objetivo prevenir, rastrear e
diagnosticar precocemente os agravos a saude relacionados ao trabalho.

3.11.6.1 A admisséo de trabalhadores que lidam com medicamentos perigosos ou RPM deve ser precedida de exames
médicos admissionais, sendo obrigatéria também, a realizacdo de exames periddicos, de retorno ao trabalho, de
mudanca de funcéo e demissional, conforme estabelecido no PCMSO.

3.11.7 Os ambientes onde sejam gerados, armazenados ou manuseados RPM devem atender ao disposto na RDC
50/2002 da ANVISA e a NR 32 do Ministério do Trabalho e Emprego.

3.11.8 Os trabalhadores envolvidos em qualquer etapa do manejo de RPM devem receber capacitacao inicial e
continuada que contenha no minimo:

a) Conhecimentos sobre identificacdo das substancias e RSS quimicos e sinalizacao de risco;

b) Conhecimentos basicos sobre os critérios para classificacdo de RPM que constam no ANEXO | e sobre os produtos
quimicos utilizados na unidade em que trabalha, conforme o inventario de produto quimicos perigosos previsto no item



3.11.4 desta Norma Técnica e a relacédo de Principios Ativos Que Conferem Periculosidade aos Residuos do ANEXO II;
¢) Noc¢des sobre as principais vias de exposi¢cdo ocupacional aos RPM;

d) Nocdes sobre efeitos adversos dos RPM e o riscos a saude;

e) Normas e os procedimentos relativos a seguranga (manuseio, preparo, transporte, administragdo, distribuicéo e
descarte) conforme as atividades desenvolvidas pelo trabalhador;

f) Normas e procedimentos a serem adotadas no caso de ocorréncia de incidentes e/ou acidentes com RPM.

3.12 Acidentes envolvendo residuos perigosos de medicamentos

3.12.1 Em casos de acidentes, incidentes ou danos a salde dos trabalhadores expostos a RPM, devem ser seguidas
as orientacdes constantes no ANEXO V Procedimentos em caso de acidentes com RPM.

3.12.2 Em casos de acidentes, incidentes ou danos a salde dos trabalhadores expostos a RPM, mesmo que o
trabalhador ndo necessite ser afastado do trabalho, o0 empregador devera proceder a notificacao previdenciaria e
epidemioldgica, através de: Comunicagao de Acidente de Trabalho - CAT; Ficha de Notificacéo do Sistema Estadual de
Toxicovigilancia - SETOX;

Ficha de Notificacdo do Sistema de Informac&o de Agravos de Notificacdo - SINAN - NET.

3.12.3 Os servigos de saude e os servigos de coleta, tratamento e disposi¢ao final de RSS devem manter um conjunto
de contencao de derramamento identificado e disponivel em todas as areas onde se lida com RPM. O conjunto de
contencdo de derramamento deve conter, no minimo:

* 1 avental impermeavel com frente resistente e fechamento nas costas, mangas longas e punho justo;

* 2 pares de luvas de procedimentos (conforme ABNT - NBR 13.392 - luvas de procedimentos néo cirtrgicos), punho
longo, descartaveis e sem talco;

* 1 respirador purificador de ar tipo PFF2 com camada de carvao ativado ou respirador purificador de ar tipo peca semi
facial com filtros quimicos combinados (P2 + VO);

* 1 par de 6culos de protecédo tipo ampla viséo;

* compressas absorventes, absorvedores ou barreiras para produtos quimicos;

*1 pé;

* 1 escova descartavel;

* 1 pro-pé plastico impermeével e descartavel;

* coletores de RPM de 15 litros ou maiores;

* produto neutralizador, se for o caso.

Quando se tratar de coleta externa ou transporte de RPM deve também ser observada a NBR 9735 - Conjunto de
equipamentos para emergéncias no transporte terrestre de produtos perigosos.

3.13 Equipamentos de protecdo individual (EPI)

3.13.1 Os EPI(s) utilizados por trabalhadores que lidam com RPM devem ser selecionados em conformidade com a NR-
6 - Equipamentos de Protecao Individual - EPI, com Certificado de Aprovacao emitido pelo Ministério do Trabalho e
Emprego e de acordo com o PPRA e 0 PCMSO (NR-9 e NR-7).

3.13.2 Os EPI(s) utilizados seréo aqueles constantes no ANEXO VI - Equipamentos de Protecdo Individual desta
norma, 0s quais poderdo ser complementados, conforme necessario, mediante analise de risco e supervisdo executada
por profissional habilitado.

3.13.3 Os empregadores séo responsaveis pela distribuicao gratuita dos EPI(s) a todos trabalhadores que
necessitarem, em namero suficiente, com reposicao periodica e orientagdo quanto ao uso, manutengéo, conservacgao e
descarte.

3.14 Registros e documentacéo

3.14.1 Os procedimentos, materiais, equipamentos e instala¢des referentes a classificagdo, identificacao,
acondicionamento, coleta interna, armazenamento e tratamento interno envolvendo RPM devem ser planejados,
descritos e documentados no PGRSS de todos os estabelecimentos aos quais a exigéncia de elaboracdo do PGRSS
for aplicavel (conforme ANVISA RDC 306/2004).

3.14.2 O PGRSS dos estabelecimentos geradores deve conter ainda informacg@es referentes as condi¢cdes dos servicos
de coleta externa, tratamento externo e disposic¢éo final dos RPM, bem como os dados das instituicbes que prestam
€sSes Servigos, através da anexacgdo dos documentos correspondentes, DRCR e DRDR, conforme previsto nos itens
3.8 - Coleta externa e 3.9 - Tratamento e disposigédo final desta norma técnica.

3.14.2.1 A DRCR e a DRDR devem ser fornecidas pelos prestadores dos servi¢os correspondentes (coleta externa,
tratamento externo e disposicao final dos RPM), os quais séo responsaveis por manté-las atualizadas, informando aos
estabelecimentos geradores qualquer alteracédo nos dados cadastrais ou nas condi¢des técnicas ou operacionais dos
servigos prestados.

3.14.2.2 Os estabelecimentos geradores sao responsaveis por exigir dos prestadores de servicos o fornecimento da
DRCR e da DRDR, e sdo solidariamente responsaveis pela verificacdo da adequacao das informac¢des nelas contidas
em relacdo as normas ambientais e sanitarias vigentes.

3.14.2.3 Os estabelecimentos geradores séo responsaveis por inutilizar prontamente a DRCR ou a DRDR
correspondente a servigos que deixaram de ser prestados e/ou que passardo a ser executados por outra organizacao,
devendo providenciar o hovo documento antes que novos prestadores comecem a operar.

3.14.3 O PGRSS deve ser elaborado tendo com referéncia os riscos apontados no PPRA e as medidas descritas no
PCMSO, conforme disposto no item 3.11 - Salde do trabalhador desta Norma Técnica, em termos de seguranca e
avaliacdo de risco ocupacional.



3.14.4 Os prestadores de servicos de destinagdo de RPM (coleta, transporte, tratamento e disposicdo final) devem
manter a disposi¢éo das autoridades competentes os seguintes documentos, referentes as suas atividades, além de
outros que, embora ndo mencionados aqui, sejam ou venham a ser exigidos pela legislagdo em vigor:

g) PPRA, PCMSO e registro de acidentes e incidentes;

h) Licenca ou registro no SIVISA (conforme aplicavel);

i) Licenca ambiental (conforme aplicavel);

i) Manuais de Procedimentos Operacionais, de Rotinas e de Procedimentos de Emergéncia, conforme Item 3.14.5;

k) Comprovantes do treinamento de todos os trabalhadores, conforme Item 3.14.6.

3.14.5 Manuais de Procedimentos Operacionais, de Rotinas e de Procedimentos de Emergéncia devem ser de facil
compreenséao, com instrucdes detalhadas, devendo estar acessiveis nos locais de trabalho e ser de conhecimento de
todos os profissionais envolvidos no processo de trabalho com medicamentos perigosos, incluindo os trabalhadores do
setor de limpeza e higienizag&o e de servicos terceirizados.

3.14.6 Os estabelecimentos devem manter a disposicéao das autoridades competentes os documentos comprobatérios
da realizagéo das diversas atividades de capacitacdo permanente, que informe a carga horaria, o conteddo ministrado,
os trabalhadores envolvidos e a identificagdo da equipe que atuou em cada atividade especifica.

3.14.7 Cabe ao gerador de RPM manter um Sistema de Controle de RPM, de forma a complementar e manter
atualizado o PGRSS. O controle de RPM é composto por:

l) Relagdo de RPM gerados de forma rotineira ou eventual contendo sua descri¢éo;

m) Quantidades de RPM geradas mensalmente (em quilos) discriminadas por tipo de RPM (Tipo 1 ou Tipo 2);

n) Comprovantes referentes a destinacéo de RPM, incluindo, quantidades (em quilos) destinadas por periodo mensal e
identificacdo dos prestadores dos servigos de coleta, tratamento, recuperacéo e disposi¢cao final, encarregadas da sua
destinacao.

3.14.7.1 O Sistema de Controle de RPM deve ser integrado ao inventario de produtos quimicos previsto na NR 32, Item
32.3.4.1 e seus sub-itens, nos quais fica estabelecido que “os produtos quimicos, inclusive intermediarios e residuos
gue impliguem riscos a seguranca e saude do trabalhador, devem ter uma ficha descritiva, mantida nos locais onde o
produto é utilizado, contendo, no minimo, as seguintes informacdes: a) as caracteristicas e as formas de utilizacdo do
produto; b) os riscos a seguranca e saude do trabalhador e ao meio ambiente, considerando as formas de utilizacao; c)
as medidas de protec¢édo coletiva, individual e controle médico da salde dos trabalhadores;

d) condicbes e local de estocagem; e) procedimentos em situacfes de emergéncia”.

3.14.8 Cabe aos prestadores de servigos de coleta externa, tratamento e disposi¢éo final de RPM manter sistema de
controle dos RPM recebidos, composto de uma planilha especificando as quantidades (em quilos) de cada tipo (Tipo 1
ou Tipo 2) de RPM recebidos mensalmente de cada estabelecimento gerador, a natureza do servico prestado (coleta
externa, tratamento e/ou disposicéao final) e o destino dado aos residuos pés coleta ou tratamento (quando
encaminhado a outro prestador de servico).
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ANEXO |l Critérios Para Caracterizagdo dos Medicamentos Cujos
Perigosos

Residuos Sao

Este anexo relaciona os critérios adotados por esta Morma Técnica para identificacio e
caracterizagdo dos medicamentos listados no ANEXO [l - Principios Ativos Que Conferem
Periculosidade aos Residuos. Os criterios abaixoe relacionados foram selecionados a partir de
referéncias nacionais e internacionais amplamente reconhecidas pela comunidade cientifica.
Todos os medicamentos gue atendermn a esses critérios, quando descartados, s&o RPM, assim
como o contato desses medicamentos com outros residuos ou a sua presenga, mesmo gue em
guantidades residuais minimas, determina a classificagio de um RSS como RPM.

ESCLARECIMENTO IMPORTANTE: As indicagfes constantes no ANEXO | - Criterios Para
Caracterizacio dos Medicamentos Cujos Residuos Sao Perigosos e no ANEXO Il - Principios
Ativos Que Conferem Periculosidade aos Residuos ndo exime os profissionais responsaveis pela
fabricacao, manipulagio prescricao, dispensagao ou administracdo de qualguer substancia ativa
ou medicamento, assim como os profissionais responsaveis pela salde e seguranga dos
trabalhadores e dos pacientes expostos a esses medicamentos ou seus residuos e agueles
responsaveis pelo gerenciamento de materiais e residuos gue possam conter produtos
farmacéuticos de qualguer tipo, da responsabilidade pela verificagio da existéncia de informagdes
adicionais sobre caracteristicas de risco que devam ser de seu conhecimento, assim como as
medidas de seguranga necessarias a prevencdo de danos sanitarios ou ambientais e exigéncias
legais aplicaveis ao gerenciamento de residuos perigosos.

QUADRO: Caracteristicas de periculosidade, efeitos, critérios e referéncias empregadas na
classificagio dos principios ativos para caracterizago dos Residuos Perigosos de Medicamentos
- RPM

Caracteristica de | Efeito Critério Referéncia
Periculosidade
1. Carcinogenicidade | Substancia que causa ou]O agente foi avaliado como | {a) (b} (c)
contribui para a causa de | carcinogénico ou  como | (d
cancer. possivel ou provavel
carcinogénico por agéncias
ou programas, com base em
critérios cientificos.
2. Teratogenicidade Substancia gue causa ou|O agenle pode causar|(c)(e)
ou Toxicidade de contribui para a produgdo de | retardamento no crescimento
Desenvolvimento m& formagio congénita. fetal, ma formago fetal,
induzir aboro e demais
defeitos ao desenvalvimento.
3. Toxicidade Substancia gue causa ou | O agente pode causar efeitos | (c) (e) ()
Reprodutiva contribui para o | na fertilidade, comportamento | (g)
desenvolvimento de efeilos | sexual, alteragdes no ciclo
adversos no sistema | menstrual, entre outros.
reprodutor humanao.
4. Genotoxicidade Substancias gue afetam o | O agente & mutagénico ou | (c) (d) (e)
(Mutagenicidade & DMA, interagindo diretamente | clastogénico, responsavel
clastogenicidade ) na malecula ou indiretamente | pela formagao de aberragdes
em enzimas ligadas ao | cromossdmicas ou lesdes ao
processo  de  replicagdo, | DNA.
levando a mutagbes gque
podenn ou n&o se
desenvolver em cancer ou
defeitos congénitos.




5. Evidéncias de Substadncia gque  provoca | O agente & responsavel pela | (c) (d) (e)
loxicidade grave a danos especificos a drgdos |geragdo de  sindromes, | (g)
Grgaos e sistemas ou  sisternas atraves de | desenvolvimento de alergias
em baixas doses. exposicio crinica ou aguda |e demais efeitos adversos

de drogas em baixas doses. | em sistemas.
6. Disrupgao Agentes gue interferem na | Agentes que atuam como | (c) (f) (g)
Enddcrina sintese, secrecio, transporte, | agonistas ou antagonistas a | (h)

ligagdo, agdo e eliminagio de
hormdnios naturais no corpo,
provocando efeitos adversos.

receplores esltrogénicos ou
androgénicos, inibem sintese
de esterdides, afetam fungao

da tiredide ou o sistema
enddcrino de maneira geral.

Mais informacgbes podem ser oblidas mediante a consulta ao detentor do registro de cada
medicamento.
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Disponivel em: hitpd/monographs.iarc.fr/ (acesso em 17/10/2007).

(b) Mational Toxicology Program (NTP) Report on Carcinegens, 11th Editien. U. 5. Department
of Health and Human Services, Maticnal Institute of Health (MIH). Disponivel em:
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GEMNE-TOX [Mutagenicity test data from EPA], CCRIS {Chemical Carcogenesis Research
Information System], Toxline Special, DART [Developmental and Reproductive Toxicology
and Environmental Teratolegy Information Center], TRI [ToxeocsRelease Inventory],
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ANEXO1

.  Principios Ativos Que Conferem Periculosidade aos Residuos

QUADRO: Principais principios ativos que conferem periculosidade aos residuos de
servigos de saldde, com base nos critérios apresentados no ANEXO 1.

CAS Principio Lista de [NBR JAgho Terapéutica Caracteristica de Periculosidade RENAME
lAtive Origem [10.004
M56T2-817 [Acetato de MIOSH Pintagoniata GnRH (1) bomicidade reprodutiva, telddads em drglos en j
eatronmaliz palxas doses, teratogenicidade
CAS rincipio Lista de NBR |AgSo Terapéutica Caracteristica de Periculosidade REMNAME
fivo |Origeam [0.004
125311-55-3 fucetain de NIOEH |antaganiata GaRH (1) aratoganicdads, j
hanimelix
T4381-53-6 Puoetato de NIOEH, Iantineapldaico (1) eratogenicdade, todcidads reprodutva, E)
euprarelina IOSHA
T1-580 Puoetato de HICEH Frogeaiogénio (1) Hisrupgao enddarina (3) j
nedrosiprogester
hna
505335 Poetato de HICEH, lantineapldaion (1) Fuspsito de teratogenicdade, ausents estudos £
fAzgeatral IOSHA He mutageniadads & carcnogeniddads
BE20-42-0 Pucetaln de HIOEH, IGonadoiropina (1) Hisrupgao enddorina, leralogenicdads, j
hatamraling JOEHA
110842024 pldeslaucng NIOEH Ientineapldaion (1) Hizrupgao enddorina (1), oscidade especiica a &
lirgdos am baxas doses (1)
HeS03-57-0plenuzumabs  [NIOSH Iantineopldaico (1) tosdadade especifica a drglos em balxas doses &
1)
T4800-72-2 Plintaferma  NIOSH Antineopldeico (1) posdcidade eep-ecfk:a a drgfos em balas dosss £
1)
TES43-88-0 pliintaferona  NIOSH Iantineapldsion (1) tosdcidade sspeciica a drgdos em balxas doses &
EE] 1k
S -65-8 plaintaferona  NIOSH Iantineopldaion (1) tosdcidade sapeciica a drgdos em balxas doses &
] 1k
08035300 Piretinoina NIOEH |fgenta de pele & eratogenicdade (1), nedcldade especifca a k
membranas mucosas (1) firgdos em baxas doses (1)




a45-05-8  Plrstaming JOSHA, lantineapldaion (2) eFawgenladade (6], &
PES
OEHHA),
WIOEH
125-84-8  Puminoglutetimida|0SHA Pntineapldaioo (2) eratogenicdade (1), (3
120511-73-1 Pinastmazol MIOEH lantinegpldaioo (2), (1) barcnogenicidade (1), ieratgeniddads (1),
fovicidade reproduiva (1)
51264-14-3 Pnsacina HICEH lantineapldaion (2) barcnogenicidade (4)
G015468-3  pPaparaginasse [NIOSH, lantineapldaion (1) eratogeniddads (1), odcldade especiicaa &
JO5HA firgdos em baxas dosss (1)
[Foiar2 | Pzaciiding HICEH [antineaplasion (2) farcnogenicidade (8) ]
115428 Pzassenna MER 015 lantineapldaion (2) fFardnogenicidade (1) teratogenicidads (3)
10004
[Ad6-865  Pzatlopina HIOSH, Imunossuprassor (3) Farcnogenicidace (4), loNCIdade eapechca a T
JOSHA, frgdos em baxas dosas (1)
NTP
- Padlo Calmeatte- [NIOSH facina (1) f
Guerin (vacina
BOG)
153555-45-0 B axaratena NICESH Pntinsapldaico (1), agenes jeratogenicdads (1), iosdcldade especifcaa &
e pele & mambranas firg8os em baxas doaes (1)
Frivcosas (3)
G0357-06-5 PBicalutamida NICEH Puntineapldaics (1) fosdcidade reprodutva (9), oscidade especiica &
b drglos am balxas dosas (1)
55581 u=sulfano NICESH, [antineapdasio (1) eratoganiadads (1), dcldade especiica a ]
JOSHA firgdos em baxas dosas (1)
154361-50-0 [Capeatabing MIOEH lantineapldaioo (1) eratogeniddade (1), iedcldade reprodutva (1)
41575844 Carboplatna NICEH Antineapldaico (1) henotoxicdads (1), teratogenicdade (1),
CAS rincipio Lista de [NBR ¢io Terapéutica Caracteristica de Periculesidade RENAME
tivo Origem [10.004
154-938  [Camustina MIOSEH, jnineopldaico (1) aratoganicidade (1), tovdcidade reprodutva (1), &
[OEHA hemotoodcidade (1), cardnogenicdads (1)
6085182 Eidofafamide NIOSH, it nineopldaicn (1) poeilcidade espacifica a drglos em balwas doses £l
nonadratada [O5HA, 1), fodcidads reprodutiva (1), temtoganicidade
HTF 1)
S0885-13-3 Cldosporing MIOSEH, Pininsopldsico (1), Anti- powicidade eapecifica a drglos em babas doses E)
[OE5HA, Inflarmaiteio (1) 1)
HTF
113882372 Cidofovir MIOSEH Andvird (1) hooicdade eapecifica a drglos em babas doses d
1)
15663271 [Ciaplaina MHICSH, Pnineopldaico (1) foeilcidads espacifica a drglos em balxas doses &
[O5HA, 1), genotosdcidade (1), caminogenicidade (1),
NTF aratoganicidade (1)
147-54-4 [Citarabina MIOSEH, Jnineopldsico (1) howicidade especifica a drglos em babas doses E)
[OEHA 1), genotoddcdade (1), carcinogenicidade (1),
eratoganicidade (1)




54965-2-1 Cirato de MHIOSH, Pnineoplasico (1) emiogencidads (1), caronogenicidace (4],
amosifano [O5HA, osdcidade espacifica a drglos em balxas doses
MTF 1)
BATTR-2T-8 Cirabo de HIOSH Pinineoplasico (1) amiogencidads (1), toxcldads raproduiva (1)
oramiEna
4291838 [Clambina MIOSH Pnineoplasico (1) henodoacidace (1), teratogeniadade (1),
oodoidads reprodutva (1)
305033 PClorambucila MIOSH,  |UD3s Pinineopldsico (1) kaminoganicidade (4)
[OSHA,
HTF
B8-T5-7 Clomnfenical MIOEH, Pndbidtico (1), (3) bosaivel carcinogénion (4), ieratogenicdads (3)
[DSHA,
HTF
23541-50-8 [Cloddato de MIOSH,  |UD5S Pinineopldsico (1) oolodade eapecifica a drglos em balxas doses
Haunomubicina  [OSHA 1), genatosdcidads (1) carcnogeniddads (1)
25316409 Cloadato de MIOSH, Pnineoplasico (1) oxcdads especifica a drgos em balas doses
Hioxarrubicing [O5HA, 1), genatosdcidads (1) carcinogenicddads (1)
NTF amfogancidads (1)
S8300-00-1 Cloddato de MHIOSH Pnineoplasico (1) oxdcdade reprodutva (3), loddcidade especifca
Epirublidna B érg8os em baxas doses (3)
1221114039 Cloddato de HIOSH Pinineoplasico (1) oadcidads espacifica a drglos em balxas doses
hencitabina 11) teratogeniddads (1)
ST852-570 Eloadato de MIOSH, Pnineoplasico (1) osdcidads espacifica 4 drglos em balxas doses
idarmubicna [OEHA 1) teratogenicdads (1)
13857 2408-31Cloddato de MIOSH Pnineoplasico (1) osdcidads eapacifica 4 drglos em balxas doses
rinotacana 1)
fridratado
14785-73-4 Cloddato de [O5HA Pnineoplasico (11) osicidads eapacifica 3 drglos em balas doses
evamiaol 11} terslogeniddads (1)
T0476-52-3 [Cloddato de MIOEH, Pinineopldsico (1) oolcdade eapecifica a drghos em balxas doses
Initoxantrona [O5HA 1) teratogeniadads (1)
386-T0-1 Cloddato de MHIOSH, Pnineoplasico (1) oxcdads espacifica a drgos em balas doses
phrocarbazina [OEHA, 1), genatosdcidads (1) carcinogeniddads (1)
MTF emtogencidade (1)
B2640-0d-8 Cloddato de MHIOSH Pugonistas [ antagonista de fosdadads especifica a drgfos em balxas doses
Ralmifno 1) teratogenicdads (1)

F@nmqénn {1}




CAS rincipio Lista de NER 'M:ﬁo Terapéutica Caracteristica de Periculosidade RENAME
tiva Origem [10.004
118413-54-6 Cloridato de MIOSEH Puntineapldaico (1) henotosicidade (11) E]
opoiecana
175865-50-5 Clondato de HIOSH Pntiviral (Nuclsosidsos & fosicidace espaciica a drglos em baxas doses d
I/ algandcclovir MHudeatideas) (1) 1), teratngeniadads (1)
51-75-2 Clormetna MHIOSH, Puntineoplsaico (1) barcnogeniadade (4), teiadads espacifica a E]
[DEHA [y dos em balxas doses (3)
568-57-1 Clordnanizeno  JO5HA Puntineopldsion; homnénio (3) foxcidace espaciica a drgdos em baixas doses E]
1)
64-86-8 Colchicna MHIOSH Puntigoda (1), (3) feraiogenicdade (1) toxcidade reprodutiva (1)
04/03/4342 PDacarbazing MIOSH, Puntineaplsaicn (1) barcnogenicdade (3) foxcidads especifcaa
[DSHA, P dos em balxas doses (1)
NTF
S0-T6-0 Dactinomicna WIOSH, Puntineaplsaicn (1) josicidace espaciica a drgdos em balxas doses L]
[DSHA 1), genotaxicidade (1) caranogenicdads (1)
173146-27-5Denilsucina HIOSH Puntineoplssico (1) josacidace espaciica a drgdos em balxas doses E]
Hifitox 1)
5E-53-1 Distlastibestml NIOSH,  JA08S Fatrdgana (2) (3), Farcnogeniadads (4) j
[OEHA Entinsopldsico (3)
324 Pinogrosiona MIOSEH [Dciddeico (1) jooicidade especiica a drglos em baxas doses j
1), teratogeniadads (1)
11497 7-28-5 Docetael MHIOSH Puntineoplsaico (1) joracidace espaciica a drgdos em balxas doses E]
1), teratogeniadads (1)
164656-23-8 Dutaslenda HIOSH nibidor enzimaticofanti- feraiogenicdade (1) j
mdrdgemna {1)
51-434 Fpinafina MBR SH oniata alfa e beta josacidade espaciica a drgdos em baxas doses [
0. 00 drendrgion, vasoconsinion, |3 eratogenicidade (3)
Pnidridioo (1)
B0-9-1 omeinna I05H [hcitdcico (1) josacidade espachica 3 Orglos em baxas doses ]
1
L0-28-2 = radiol MIOSH, Fairdgana (1), (3) Hizrupgao enddcana (1), teralogeniadade (1) j
[DEHA baronogenicdads [ terapia de estmgénio pda-
menopausa (3)
FHEE-574 Earamusing MIOSH, Puntineapldaicon (1) Hizrupgao enddorina (1), teratogeniadade (1) E]
[OEHA
18883864 Earepiozoona MNIOSH, 206 Funtineapldsico (1) @), jooicidade especiica a drglos em baxas doses E]
[DSHA, Puntibidtico (3 1), genoloxicdade (1), carcinogenicdade (1)
NTF
57636 Finilastradiol [OEHA Eatrdgana (1], {3) Haruppdo enddoring (3 cancinogenicdads | j
ferapia de estrogénio pde-menopgausa (3)
3311949240 Floposideo MIOSH, Puntineapldaicon (1) pmw dvel caranogénico (4) ]
[OEHA
107 868-30-4 Exameastano MIOSEH Puntineapldaico (1) Frabqemudade 1), genoioscidade (1) E]
98319-26-7 Finastanda MIOSH Lnlbldcr anzméaticolanti- feraiogeniadade (1) ]
ndrdgena (1) (3], agenis de
pele & memiranas mucosas
1}
L4756 Flsostgming HER 204 Farassmpatoniméico (1) foxcidace espaciica a drglos em baixas doses 3
110 00 3 (1)
L0-51-8 Flosuridina MIOSH, Puntineapldaicon (1) josacidace espaciica a drgdos em balxas doses ]
[OEHA 1), teratogenicdads (1), genotosdcidads (1)
21879141 Fludarabina MIOSH Puntineopldaico (1) josacidade espaciica 4 drgdos em baixas doses ]
1) feratogenicidade (1) oxicdade reprodutiva
1)




CAS rincipio Lista de NER hcio Terapéutica Caracteristica de Periculosidade RENAME
tivo Origem [0.004
51218 Fluorouracila MIOEH, Pintineapldaion (1), agenies  posicidace eapeciica a drgfos am baxas doses ]
[OSHA He pde & mambranas 1), teratogeniadads (1), genoloxcidads (1)
nucosas (1)
7e-43-7 Fluswimaaizrona NIOSH Pundrdgena (1), Hizrupgao anddonina (1) loscidade reprodutiva j
Entinsopldaico (3) 1) teratogenicidade (1)
13311-84-7 Flutamida MIOEH, Puntineapldaioo (1) Hizrupgdo endborina (1) (7) E]
[OSHA
1204 53-61-8 Fulvestranio MHIOSH Puntineopldaicn (1) fordcidade espacifca 4 drgdos em balxas doses E]
1) teratogenicidade (1)
82115828 [Gamanterizrona NIOSH Pintineapldaion (2], Anfvira  foxicidace especiica 3 drgdos em baxas doses E]
2) 1) toxicdade reprodutiva (1)
82410-2-0 Banaclovir MIOEH, pintiviral (Nuclsosidsos & feralogenicdads (1), genolosacidade (1) d
[OSHA MHudeotideos) (1)
FHETE-E-6 Camuzumabe NIOSH Puntineapldaico (1) fosdcidace espaciica 4 drgdos em balxas dosea ]
hzogamicdna 1) carcinogenicidade (1)
G002-61-3  [Gonadotofina  MIOSH [Gonadoinopina (1) banotosicidade (1) teratogenicdads (1) j
pondnica
65807025 [Gossgerslina MHIOSH Puntineopldaicn (1) H=rupgio enddorina (1) teratogenicidade (1) E]
fosdcidace repmdutiva (5)
67-72-1 Haxadorostano NBR TEY Punti-ham intico {3) Farcnogeniadads (3) (8) oxiodade especiica a d
10 004 iy dos em baixas doses (3)
127071 Hidrosuréia MIOSH Puntineapldaico (1) Farcnogeniadads (1), genotoscidads (1)
206181637 Jorumamabe NIOEH Puntineapldaico (1) fosdcidace espaciica 4 drgdos em balxas dosea
iuxatana 1) carcinogenicidade (1)
ATTE-T32  Phosfamida MIOEH, Puntineapldaico {1) @) booicidade especiica & drglos em baixas doses E]
[DSHA 1) carcinogenicidads (1) feratogenicidads (1)
banotoscidads (1)
140-64-7  Jselionatods MIOSH Puntiprotozodnios (1) fosdcidace espaciica 3 drgdos em baxas doses d
pentamiding 1)
79483855 Jssfionato da MIOSH Puntineapldaion (2) il samelhante a0 meiotrexats (&) ]
piritrasim
TET0E-126 Leflunomida MIOSH Puntireumndfco (1) (3) [pratogenicdads {1
112808-51-5 Letrozol MIOEH puntineapldaioo (1) enotosicdade (1) caronogenicdads (1)
atogenicdads (1)
LE-85-9 | indano MBR U129  |pscabicda e pediculicda (1) paranogenicdads (8] toscidade regrodutiva (1) k
[0 00
13010474 Lomusina MIOSH, Puntineopldaicn (1) @) jordcidace espaciica 4 drgdos em balxas doses L]
[DSHA 1) carcinogenicidads (1) feratogenicidads (1)
148-82-3  Melslana MIOSH, M50 Puntineapldaicon (1) fosdcidace espaciica 4 drgdos em balxas dosea E]
[DSHA, 1) teratogenicidads (1) genatosicidads (1)
NTF
G002-6840  Menotroping MHIOSH [Gonadoinopina {1) feratogeniadade (1) j
Lo-44-2 Memapiopunna MHIOSH, Puntineopldaico (1) @) fordcidace espaciica 4 drgdos em balxas doses E]
[D5HA 1) teratogenicidads (1) genatoxicidads (1)
FI2T-57-1 Meslain de MIOSH Puntineapldaico (1) (3 fosdcidace espaciica 3 drgdos em baxas dosea E]
Imatinib= 1) teratogenicidade (1)
91-80-5 pA=tapinieno MBR L1155 Puntialémico (3) fosdcidace espaciica a drgdos em baixas dosea [
0 0D 1) genatoscidade (1)
113428 Meillergometina NIOSH Ohcitbeico (1) fordcidace espaciica 4 drgdos em baxas doses j
1)




CAS Principio Lista de NBR |Agdo Terapéutica Caracteristica de Periculosidade |RENAME
|Ative Drigem [10.004
SH-1H-4 MathesnateronaNIDSH [Andrdgano (1) Hizrupgdo endderna (1) cansnogeniddads (1) ]
jeraiogenitidade (1) losdcdads repmduiva (1)
BE-04-2 Metliouracla NBR 64 [Amtitredioe () farchogenicidade (3) j
10 100
50-052 Matoraxain MNIOSH, [Antinacplasics (1) (3 boodcidade especifica & drgios em balvas doses )
S HA 1) eratogeniadade (1) carcnogeniddads (1)
joodcidade reprodutiva (1)
115007 -34-6 Micofenolato de NIDSH rriunossupressor (1) (2) (3) podcidads especifica 4 drgfos em balxas doses f
Imcfatla 1) teratogenicidade (1) cardnogenicdada (1)
B4371-65-3 |Mifepristona MIOSH }ocibaco (1) (3) fooicldads eapecifica & drgaos em beluas doses j
1}
SO-07-T Miomicing MIOSH, [Antinecplasico (1) (3 josicidade eapecifica & drgios em balxas doses ]
[OSHA 1)
531940 Miotano MIOSH, [Antinecplasico (1) (3 fosicldads eapecifica & drglos em baluas doses E]
[O5HA 1)
54-115 Moot NER POTS Estmuants (1) fosicldads eapecifica a drgans am balas doses I
0. 1004 3}
GI61450-0 |Milutarmida MIOSH [Antineoplasico (1) jomicidads eapecifica & drgins em balxas doses ]
1)
55630 Niroglicenna NER P [Vasodiatador (1) boodcidade especifica a drgios em balvas doses g
10 004 3}
G8-224 Norgtistemna NTR Progestoginio (1) Hi=rupgao endderina (3) j
50-566 |oclioana MIOSH joaibeico (1) Jeratogeniadade (1) j
G1H25-04-3 [Omdiplaina MIOSH [Antineoplasico (1) jomcidads eapecica & drgins em balxas doses E]
1) teratogenicdade (1)
33060624 |Paclitaxsl MIOSH [Antineoplasico (1) fosicldads eapeciica & drgns am balxas doses E]
1} genotosicidade {1} feralogencidads {1}
13M467-69-0|Pagaspargase NIOSH |Antineoplasico (1) bosicldads eapecifica & drglos am balxas doses )
1)
53010251 |Pentcstaina MIOSH Jartinecplasico (1) fosicldads eapecifica & drgaos em baluas doses ]
3 eratngeniadade (3) genotoxicidads (3)
62435421 |Parfoafamida MIOSH [Antineaplasico (1)
54-91-1 Ppobromana MIOSH, [Artinecplasico (3 joaicidads eapecifica 3 drgans em Dalxas doses
[ISHA 1) eratogeniadade (3)
18378-80-7 |Picamidna MIOSH, [Antinecplasico (3), bosicidads sapacifica & drglns am baluas doses )
[0S HA [Amtibidtions {3) 1) teratogeniddade (3)
518-285 Podoflosing MIOSH [Amtiniral {1) {3} henotosdadade (1) d
20060-24-7 |Prednimustina  NIOSH |Agents Antineopldsico (3)  fowicidads sspacifica 4 drgfos em balxas dosas )
3}
57-830 Pmgestemna NIOSH Progestoginio (1) fooicidads reprodutiva (1) disrupgo enddering j
1)
1128487 -68-0|Ralitexads MHIOSH jantineoplasico (2) fosicldade eapecifica & drgios em baluas doses E]
2)
50-555 Rassmpina MER THI] Inibidor adrendrgco (3) barchogenicidads (8) h
1 0. 1004
I6791-04-5 |Ribavirna MIOSH, |amtiviral (Mudsosidans & hemotoxiadade (1) eratogencldads (1) d
[OSHA MNudeotidecs) (1) (3) josicidade reprodutiva (5)
G041-03-4  |Sufato de MIOSH [Antinecplasico (1) barchogenicidade (5) toxiadade espacifica 4 )
[taomicing frgfos am balxas doses (1) genotosdadads (1)
Jeratngeniddade (1)
143678 |Sufdode MIOSH, [Artinecplasico (1) joaicidads eapecifica 3 drgans em Dalxas doses ]
Mnblasina [ISHA 1) teratogenicdads (1)




RENAME |

CAS Principic Lista de NBR |[Acdo Terapéutica Caracteristica de Pericul csidade
ives IOrigem [0.004
2068-78-2 |[Sulfalo MIOSH, IAndineoplasion (1) poodcidads especiica a drgios em baixas doses )
e vincristine [0SHA 1} genodoxicidade { 1) leralogenicidads (1)
10498 7-11-3|Taoolimao IS H Iriunossupnessor (1) encladicidade (1) 1
Si-35-1 | Talidomida MIOSH Irunamoduladar (1) 3) jeralogeancidads (1 hbﬁciﬂad&e@eﬂﬁm & [
Phrgios am baixes doses (1)
125317-39-7 |Tartaralo de MIOSH IAndineoplasion (1) henolaicidads (1) teratogencidads (1) a
Mnarelbine
B22-93-1 [Temozolomida  [MIOSH IAndineoplasios (1) {3) jeralogencidads (1) caranogeniadade (7} )
poodcidade reproduiva (T)
29767-20-2 |Tenposideds IS H IAntineoplasico (1) {3) henocdoxicidade (1) teratogencidades (1) a
968-93-4 [Testdaciona MIOSH, IAntineopdasion (1) {3) peratogencidads (1) ]
IO5HA
58230 |Taalos lefona MIOSH IAndrdgema (1) {3 ) Hisrups a0 enddaring | 1) lasiadads reproditiva i
1} leralogenicidads | 1)
154-42-7 [Tioguaning MIOSH, IAndineoplasios (1) {3) henodmicidade (1) teralogencidads (1) )
[0SHA pardnogenicdads | 1)
S2-24-4 | Tiodepsa NIOSH, IAntineoplasico (1) {3) hencladcidade (1) teratogencidade (1) a
IO5HA
192391-48-3 (Tesiumomabe  [WIOSH IAntineoplasion (1) peratogenicidade {11) a
302-79-4 [Trafnaina MIOSH IAntineoplasion (1) induler  peralogencidads (1) -]
oo erescmenio
leroliteragio calular (1)
T-00-8 | Trifuricina MIOSH \Andivird (1) henolaicidads (1), d
S2128-35-5 |Trimetrexale MIOSH IAnliprofozoarnios {1) posdcidade & drghos em Daixas doses (3) d
1227-33F3  |Tricoddo de MICSH, Fo12 \Anlineoplasico (1), {3) ardnogenicdads (4) e
Ty Leid MTF, NBR
110 0i0ed
SITT3-83-4 |Triptorelina MIOSH IAndineoplasion (1) Hi=rups S0 enddaring (1) teralogencidads {1) ]
66 T3=1 Lramusina I05HA 237 IAgenis Anfnecplasico (3 posdcidade regroduiiva (5], possivel ]
_ eardnagdnion
31-73-8 Linstano NBR 238 IAntineoplasion (3) parcnogenicdade (8) (3) a
110 003
56124-62-0 Malrubicna MIOSH \Antineopdasion (1) {3) henoladcidads (1) teratogenicidads (1) ]
81-81-2 Warlarina MBER FOo01, IAnticoagulans (derivalos  posicidads espadcifca & dngias am baikas dosas i
110004 U248 idta curmarima) (1) 3)
3536-17/-4 Mdarabina NIOSH, IAndiviral (1) (3) peralogencidade (3 ) d
IO5HA
53543-48-4 [Mindesina IS H IAnlineoplasicn (3) poodcidade & drgans em baixas doses (7) a
30516-87-1 |FAdovuding MIOSH IAndineoplasion (1), possivel carcnoganioo () )
122-09-8 het it ME R P46 Isnoresigencs, estmulante  posicidade sspacifca a drglos em baixas doses a
Dimeilenailami |10.004 pespralinio & cerebral (1) 3)

o]




Mota 1: A inclusio dos medicamentos perigosos, conforme a classificacdo adotada foi baseada
nas seguintes Listas de Referéncia:

Mational Institute of Occupatichal Safety & Health (NIOSH). Appendix A in Preventing
Occupational Exposures to Anfineoplastic and Other Hazardous Drugs in Heatlh Care Settings.

Publication N° 165, 2004.

Occupational Safety & Health Administration (OSHA). Controling Occupational Exposure o
Hazardous Drugs. Technical Manual Section VI, Chapter 2, U.5. Deparment of Labor, 1999,

Associagio Brasileira de Mormas Técnicas (ABNT). NER- 10004. Residuos Sdlidos -
Classificagdo. ABNT, 2004.

Mational Toxicology Program (NTP) Report on Carcinogens, 11th Edition. U. 5. Department of
Health and Human Services, WNational Institute of Health (NIH). Disponivel em:
http:/intp.niehs.nih.govigo/roc

Mota 2: As colunas “Agdo Terapéutica® e “Caracteristica de Periculosidade” foram elaboradas a
partir das seguintes referéncias:

1. American Society of Hospital Pharmacists (ASHP). American Hospital Formulary Service
Drug Information (AHFS). 2007 . Disponivel em: www.ashp.org/mngrphs.

2. U.5. National Institute of Health (NIH). Dictionary of Cancer Terms. National Cancer Institute

(NCI).2007. Disponivel em: www.cancer.gov
3. U. 5. Naticnal Institute of Health (MNIH) — Toxicology Data Network (TOXNET). Hazardous
Substance Databank (HSDE ). Disponivel em: toxnet.nim.nin.gow.

4. World Health Organization (WHO) - International Agency for Research on Cancer (IARC).

IARC Monographs Programme on the Evaluation of Carcincgenic Risks fo Humans.
Disponivel em: monographs.iarc fr

5. Office of Environmental Health Hazard Assessment (OEHHA). Safe Drinking Water and
Toxic Enforcement Act. Proposition 65, 2007. Disponivel em:
www.oehha.ca.gov/propB5/propB5_list/Newlist.html

6. L. 5. National Institute of Health (MIH). Medline Drug Information. U.S. Naticnal Library of

Medicine (NLM).Disponivel em: www.nim.nih.govimedlineplus/
7. B.C. Cancer Agency. BCCA  Cancer Drug Manual. Disponivel em:
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g. Medicamentos Usados em Doengas de Orgdos e Sistemas Organicos — Medicamentos que
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h. Medicamentos Usados em Doencas de Orgdos e Sistemas Orgénicos — Medicamentos que
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i. Medicamentos Usados em Doengas de Orgdos e Sistemas Organicos — Medicamentos que
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j. Medicamentos Usados em Doengas de Orgdos e Sistemas Organicos — Medicamentos que
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k. Medicamentos Usados em Doencas de Orgdos e Sistemas Organicos — Medicamentos
Topicos Usados em Pele, Mucosas e Faneros.

. Qutros Medicamentos e Produtos para a Salde — Produtos para o Tratamento de
Tabagismo.



ANEXO lll. Segregagao, identificagdo e destinagdo dos RPM

Quadro: Indicagbes para segregagdo, identificagio e destinagdo dos RPM conforme
classificagdo simultinea em mais de um grupo de RS5S:

Classificagio Identificagdo de Risco | Tratamento e Disposicdo Final
1 |RPM exclusivamente Taxico Destinagdo conforme o tipo de RPM
2 |RPMe Grupo A® Taxico + Bioldgico A1, A2, A3 e AS — incineragio, Ad —

destinagio conforme o tipo de RPM

3 |RPM e Grupo C** Taxico + Radioativo Decaimento e retirada do simbolo de
presenga de radiagdo ionizante
sequido de destinacio conforme o tipo

de RPM
4 |RPMe Grupo E Taxico + Perfurocortante |Destinag&o conforme o tipo de RPM
5 |RPM, Grupos A*eE Taxico +  Biologico+|A1, A2, A3 e AS — incineragdo, Ad —
Perfurocortante destinago conforme o tipo de RPM
6 |RPM, Grupos A* e C** Taxico + Biologico +|Decaimento e retirada do simbolo de
Radioativo presengca de radiagdo ionizante
seguido de: A1, A2, A3 e A -
incineracao, A4 -  destinagdo

conforme o tipo de RPM

7 |RPM, Grupos C* e E Toxico + Radioativo +|Decaimento e retirada do simbolo de
Perfurocortante presenga de radiagdo ionizante
sequido de destinacio conforme o tipo
de RFM
8 |RPM, Grupos A*, C* e E Taxico + Bioldgico +|Decaimento e retirada do simbolo de
Radioativo +|presenga de radiagdo ionizante
Perfurocortante seguido de: A1, A2, A3 e A -
incineragdo, A4 - destinagio

conforme o tipo de RPM

Mota: Considera-se fratamento adeguadoe para os RPM & incineragdo qualguer processo
licenciado pela autoridade ambiental competente para processamento de RPM (residuos quimicos
perigosos Classe | — NBR 10.004).

Observagbes:

* Os R3S do grupo A, guando contiverem RPM ndo poderdo ser tratados por sistemas de
desinfecgio quimica ou sistemas de desinfecgdo térmica sem oxidagdo, tais como cloro-
maceragio, autoclavagem, microondas ou ondas de radio (ETD), entre outros. Incineradores para
residuos industriais licenciados para tratamento de residuos guimicos perigosos geralmente estio
aptos a receber RPM, no entanto, sempre gue RPM forem enviados para tratamento em outros
tipos de unidades, tais como incineradores licenciados para tratamento de RSS do Grupo A ou
unidades de co-processamento o drgdoc ambiental competente devera se manifestar sobre a
necessidade de autorizagio especifica para gue essas unidades possam receber RPM.

* RSS do Grupo C deverfo passar por decaimento radicativo em instalagies e recipientes
especificos para essa finalidade, localizadas na prépria unidade geradora, mantidas as condigbes

de identificagdo, segrega¢ac e outros cuidados referentes as caracteristicas de risco, quimico,
fisico e/ou biolégico, conforme aplicavel.



ANEXO IV. Identificagao de Risco para RMP
Etigueta para ldentificagio de Residuos Perigosos de Medicamentos — RPM Tipo 1

RESIDUOS PERIGOSOS
DE MEDICAMENTOS

RPM
TIPO 1

+ 10 cm *

Etigueta para ldentificagdo de Residucs Perigosos de Medicamentos — RPM Tipo 2

RESIDUOS PERIGOSOS
DE MEDICAMENTOS

RPM |-

TIPO 2

4+ 10 e *

Etiqueta para Identificacdo de Residuos Perigosos de Medicamentos - RPM Tipo 1

Etiqueta para Identificacdo de Residuos Perigosos de Medicamentos - RPM Tipo 2

As etiquetas para identificacdo de RPM devem atender as seguintes especificagdes:

1. Texto: A etiqueta de identificacdo deve conter a inscricao

“RESIDUOS PERIGOSOS DE MEDICAMENTOS RPM Tipo 1” ou a inscri¢do “RESIDUOS PERIGOSOS DE
MEDICAMENTOS RPM Tipo 2" impressa (ou colada) nos coletores e contéineres intercambiaveis utilizados para
acondicionamento desses residuos.

2. Localizacao: As etiquetas devem estar localizadas logo acima do rotulo de risco estabelecido para identificar residuo
toxico. O Rotulo de risco estabelecido para identificar residuo toxico deve atender a legislacdo vigente e a NBR 7500 da
ABNT.

3. Dimensdes: As etiquetas devem ter formato retangular de 10 centimetros de largura por 7 centimetros de altura,
delimitadas em seu perimetro por linha de 1,5 milimetros de espessura.

O letras devem ter altura de 0,5 centimetros para a inscricdo RESIDUOS PERIGOSOS DE MEDICAMENTOS e altura
de 1,5 centimetros para a inscricdo RPM TIPO1, ou RPM tipo 2, dispostas conforme indicado nas ilustra¢des (para
todas as dimensdes citadas neste item é admitida uma varia¢do de 0,5 mm - meio milimetro, para mais ou para menos).
4. Cores: As inscri¢des e linhas devem ser impressas na cor preta sobre fundo branco.

5. Utilizacdo: A etiqueta para identificacdo do tipo de RPM deve ser usada apenas nos coletores e contéineres
intercambiaveis de RPM, ndo sendo indicado seu uso em veiculos de coleta ou transporte ou carros de coleta interna.
ANEXO V. Procedimentos em caso de acidentes com RPM

Este anexo apresenta os procedimentos que devem ser adotados em caso de acidentes envolvendo RPM.

Todo acidente, incidente ou dano a salde dos trabalhadores expostos aos residuos perigosos de medicamentos - RPM
devem ser notificados a chefia da unidade e registrados conforme estabelecido no item 3.12 desta Norma Técnica.



1. Pessoas:

a. O vestuério deve ser removido imediatamente quando houver contaminagao.

b. As areas da pele atingidas devem ser lavadas com agua e sabao.

c¢. Contaminacéo dos olhos ou outras mucosas lavar com agua, solucao isotdénica em abundancia ou seguir orientacao
do fabricante da substancia, devendo o empregador providenciar atendimento médico imediato e, conforme necessario,
posterior acompanhamento médico.

. Cabine de seguranca, superficies e bancadas de trabalho:

. O responsavel pela descontaminacao deve paramentarse antes de iniciar o procedimento.

. Promover a descontaminacéo de toda a superficie interna da cabine ou da &rea de trabalho.

. Em caso de contaminacao direta da superficie do filtro HEPA, a cabine devera ser isolada até a substituicao do filtro.
. Ambientes:

. O responsavel pela descontaminacdo deve paramentarse antes de iniciar o procedimento.

. Providenciar a retirada de pessoas e restricdo de acesso ao local atingido.

. Procurar limitar a extenséo do derramamento com materiais absorventes (compressas, bastonetes, almofadas,
granulados ou poés) especificos para essa finalidade.

d. Os po6s devem ser recolhidos com compressa absorvente umedecida em adgua ou substancia especifica para essa
finalidade.

e. Os liquidos devem ser totalmente recolhidos com compressas absorventes secas, até a completa secagem da
superficie atingida.

f. Quando da existéncia de fragmentos, embalagens contaminadas ou residuos soélidos, estes devem ser recolhidos e
descartados conforme determinado nesta NT, na RDC/ANVISA n° 306/2004 ou outro regulamento aplicavel.

g. Apoés a retirada de todo residuo, a &rea deve ser limpa com agua e sabao em abundancia.

ANEXO VI. Equipamentos de Protecao Individual

1. Profissionais que realizam a coleta interna entre o ponto de geracéo e a area de armazenamento interno de RPM ou
gue manuseiam RPM acondicionados em coletores ou contéineres intercambiaveis, previamente fechados, devem
utilizar os seguintes EPI(s):

a. Protecdo das méos: luvas de borracha nitrilica ou polipropileno, espessura de 0,38 ou 0,55 mm, ou duas luvas de
procedimentos (conforme ABNT - NBR 13.392 - luvas de procedimentos néo cirdrgicos), punho longo, descartaveis e
sem talco;

b. Prote¢&o para o corpo: uniforme composto de touca, calga comprida e camisa com manga, no minimo 3/4,
confeccionados em tecido resistente e de cor clara;

c. Protecao para os pés: calcado fechado, impermeavel e com solado antiderrapante.

2. Profissionais que realizam a coleta interna entre a area de armazenamento interno e o abrigo externo de RPM ou que
manuseiam RPM acondicionados em coletores previamente fechados nas areas de coleta externa, transporte,
tratamento e disposigao final dos residuos de RPM devem utilizar os seguintes EPI(s):

a. Protecdo das maos: luvas grossas com cobertura de borracha nitrilica, PVC ou latex, de cor clara, antiderrapante e
de cano longo;

b. Protecéo para o corpo: aventais de PVC, impermeaveis, frente fechada e uniforme composto de touca ou boné, calca
comprida e camisa com manga, no minimo 3/4 de tecido resistente e de cor clara;

c. Protecdo para os pés: botas de PVC, impermeaveis, resistentes, cor clara, com cano curto e solado antiderrapante.
3. Profissionais que também realizem o fechamento dos recipientes coletores com RPM, gue manuseiem RPM nédo
contidos em coletores fechados ou quando realizem procedimentos relacionados a contencao ou descontaminacao de
vazamentos ou incidentes com medicamentos listados no Anexo Il, deverdo usar, exclusivamente nestas operacgoes,
além dos EPI especificados nos itens anteriores:

a. Protecdo respiratoria: respirador purificador de ar tipo PFF2 com camada de carvao ativado ou respirador purificador
tipo peca semi facial com filtros quimicos combinados (P2+VO);

b. Protecédo para os olhos: 6culos de protecdo tipo ampla visdo, com lentes panoramicas e incolores, resistente, com
armacao em material plastico flexivel, protecao lateral, valvulas para ventilagéo e tirante elastico para ajuste na face.
Nota 1: Os profissionais que lidam com medicamentos listados no ANEXO I, seja em atividade clinica, terapéutica ou
diagnéstica, seja manipulagao, preparo, dispensacao, entre outras, devem usar os EPI(s) especificos, conforme
determinado nos regulamentos aplicaveis a cada atividade.

Nota 2: Os EPI(s) utilizados devem estar em conformidade a NR 6 - EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL -
EPI, e contar com o devido Certificado de Aprovacéo - CA, emitido pelo Ministério do Trabalho e Emprego.
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