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Resumo

A ANVISA e o CONAMA regulamentam o gerenciamento dos residuos dos servicos de saude (RSS),
por meio das resolu¢cdes RDC ANVISA n. 306/04 e CONAMA n. 358/05, quanto as acdes de manejo
internas e externas aos servicos. Normas locais vigentes devem ser observadas.

Dentre os RSS estdo os residuos quimicos (Grupo B) e os rejeitos radioativos (Grupo C), e o manejo
destes depende dorisco e do seu estado fisico.

A RDC 306/04 esta em processo de revisdo, para adequa-la a nova realidade, incluindo a nova
Politica Nacional de Residuos Sélidos (PNRS), Lei 12.305/2010.

Palavras chave: residuos de servicos de saude;, ANVISA; CONAMA; residuos quimicos; rejeitos
radioativos.

Abstract

The medical waste managementis regulated by ANVISA and by CONAMA, through resolutions RDC
n.306/04 and CONAMA n. 358/05, regarding the actions of internal and external management of
these services. Local regulations must be observed.

Among these medical wastes are chemical residues (Group B) and radioactive waste (Group C), and
management of risk depends on their physical condition.

The RDC 306/04 is in process of review, to adapt it to the new reality, including the new National

Policy on Solid Waste, implemented by Law 12.305/2010.
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INTRODUGCAO

Os residuos quimicos e os rejeitos radioativos
gerados nos servicos de salde devem ser gerenciados
conforme procedimentos definidos em norma
estabelecida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, assim como pela Resolu¢do do Conselho
Nacional do Meio Ambiente — CONAMA. A Resolucdo da
Diretoria Colegiada da ANVISA, a RDC n. 306/2004, dispGe
sobre o Regulamento Técnico sobre o gerenciamento dos
residuos de servicos de salde (RSS) e a Resolugdo Conama
n. 358/2005 dispbe sobre o tratamento e a disposi¢do

final dos RSS. As competéncias destes érgaos federais sdo
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complementares, no que diz respeito aos procedimentos
internos e externos aos servicos geradores de RSS,
respectivamente.

Conforme define a Constituicdo Federal, quando
houver normas, leis e procedimentos vigentes nos
estados, municipios e do Distrito Federal,
complementares ou suplementares as regras federais,
estas também devem ser observadas pelos
estabelecimentos geradores dos RSS.

Para entendimento do termo vigilancia sanitaria,
segue sua definicdo oficial, estabelecida pela Lei 8080 de

1990 (a Lei Organica da Saude): “um conjunto de a¢des
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capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da
prestacdo de servicos de interesse dasaude”.

A RDC 306/2004 define como geradores de RSS
todos os servigcos relacionados com o atendimento a
saude humana ou animal, inclusive os servicos de
assisténcia domiciliar e de trabalhos de campo;
laboratdrios analiticos de produtos para saulde;
necrotérios, funerdrias e servicos onde se realizem
atividades de embalsamamento (tanatopraxia e
somatoconservacdo); servicos de medicina legal;
drogarias e farmadcias inclusive as de manipulagao;
estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de saude;
centros de controle de zoonoses; distribuidores de
produtos farmacéuticos, importadores, distribuidores e
produtores de materiais e controles para diagndstico in
vitro; unidades madveis de atendimento a saude; servigos
de acupuntura; servicos de tatuagem, dentre outros
similares.

Os servicos geradores de RSS devem implantar o
Plano de Gerenciamento de Residuos dos Servicos de
Saude (PGRSS), que é o documento que aponta e
descreve as agOes relativas ao manejo desses residuos,
observadas suas caracteristicas e riscos, no ambito dos
estabelecimentos, contemplando os aspectos referentes
a geracdo, segregacao, acondicionamento, coleta,
armazenamento, transporte, tratamento e disposicao
final, bem como as acGes de protecdo a salde publicae ao
meio ambiente. Esse documento deve estar sempre a
disposicdo, para consulta da Vigilancia Sanitaria (VISA),
dos funciondrios, dos pacientes ou do publicoem geral.

A responsabilidade do servico gerador dos RSS no
manejo desses residuos vai da geracao a disposi¢ao final,
nao se extinguindo quando o residuo deixa o servico. Ha a
responsabilidade solidaria com as empresas contratadas
para a coleta, tratamento, disposicao final, reciclagem,
por exemplo, podendo o servico ser punido quando da
ocorréncia de crimes ambientais.

Os sistemas de tratamento de quaisquer RSS
devem ter licenca ambiental, com excecdo feita aos

processos de autoclavacdo aplicados em laboratérios
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para a reducdo da carga microbiana de culturas e
estoques de micro-organismos, porém, estes servicos
devem garantir a eficacia dos equipamentos, via
controles bioldgicos e quimicos, devidamente
registrados.

A fiscalizacdo, orientacdo e divulgacdo da
implantacdao desta RDC pelos servicos compete a
Vigilancia Sanitaria competente, do Municipio, do Estado
e do Distrito Federal com o apoio dos érgaos competentes
de Meio Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comissao
Nacional de Energia Nuclear—CNEN.

A RDC 306/2004 classifica os RSS em 5 grupos
distintos, conforme orisco presente, que estd relacionado
com o tipo do agente existente, podendo ser: bioldgico,
qguimico ou fisico (radiolégico ou perfurocortante). Os 5
grupos de RSS sdo: Grupo A (residuo bioldgico), Grupo B
(residuo quimico), Grupo C (rejeito radioativo), Grupo D
(residuo comum) e Grupo E (residuo perfurocortante).

A RDC 306/2004 n3o especifica como devem ser
feitos os processos de tratamento, assim como, qual
tecnologia, pois entende-se que a analise da tecnologia
de escolha cabe ao gerador, assim como compete ao
drgdo ambiental licenciar as atividades que dispde sobre
procedimentos e critérios utilizados para licenciamento
ambiental, conforme estabelecido pela Resolucao
CONAMA 237/1999. Cabe a Vigilancia Sanitaria, quando
fiscaliza o PGRSS, verificar se estabelecimento estd com
os procedimentos executados, descritos no PGRSS, assim
como se o plano estd em acordo com as regras locais e
federais, também deve verificar se o profissional que
executa o processo de tratamento esta capacitado para
determinada atividade, quando o tratamento for interno,
assim como, verificar se a empresa contratada tem
licenca ambiental.

Para auxiliar os geradores em relagdo ao
gerenciamento dos RSS, foram elaborados alguns
manuais, dentre eles estdo: os Manuais de
gerenciamento de RSS, um pela Anvisa, e outro pela
Fundacdo Estadual do Meio Ambiente (FEAM) de Minas
Gerais, o Manual de gerenciamento de residuos de
mercurio nos servicos de salde e o Guia de residuos dos

Servicos de Hemoterapia e Hematologia, disponiveis,

17



http://bit.ly/qS09nt,
http://www.jica.go.jp/brazil/portuguese/office/

respectivamente nos links

publications/pdf/gerenciamento.pdf,
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/
hematologia_hemoterapia_manejo_residuos.pdf e
http://www.resol.com.br/cartilhall/feam_manual_grss
.pdf.

RESIDUOS QUIMICOS

Os residuos quimicos (Grupo B) devem ter seu

manejo conforme o risco existente e o estado fisico.

e Residuos perigosos

Estado sélido - tratamento térmico (exemplo -
incineragao), inativagdo (processo quimico ou fisico) e
disposicdo final em aterro classe 1 (aterro para residuos
perigosos).

Estado liquido - tratamento térmico, inativagdo e em caso
da viabilidade da solidificacdo do residuos, a disposi¢ao
ematerroclasse 1.

e Residuos ndo perigosos

Estado sdlido — Aterro Sanitario

Estado liquido — Aterro Sanitario ou Sistema Coletor de
Esgotos com tratamento.

Os residuos que apresentarem risco quimico,
guando ndo forem submetidos a processo de reutilizagao,
recuperacdo ou reciclagem devem ser submetidos a
tratamento ou disposicdao final especificos.

A identificacdo do risco quimico das substancias
deve ser feita pelos simbolos apresentados pelo Sistema
Globalmente Harmonizado - GHS (Globally Harmonized
System), conforme exemplificado por algumas figuras
vistas no quadro abaixo.

As caracteristicas de cada produto quimico

devem ser verificadas nas Fichas de ldentificacdo de

Seguranga dos Produtos Quimicos (FISPQ), quando
houver. Medicamentos e cosméticos ndo apresentam
FISPQ, devendo o risco desses produtos, ser analisado
caso a caso, conforme orientacdo do fabricante ou na
literatura cientifica. Os residuos contaminados por
produtos quimicos devem ter seu manejo conforme o
risco do produto que o contaminou, incluindo as
embalagens e materiais.

Em relacdo aos residuos de medicamentos, serdo
considerados como de risco quimico aqueles residuos
contendo: produtos hormonais e produtos
antimicrobianos; citostaticos; antineoplasicos;
imunossupressores; digitdlicos; imunomoduladores;
antirretrovirais; e os insumos farmacéuticos sujeitos a
controle especial, especificados pela Portaria MS 344/98
e suas atualizacdes, que devem ser submetidos a
tratamento ou disposicao final especificos.

A solucdo dos reveladores, utilizados na
radiologia, que contém como produtos quimicos mais
comuns, as substancias metol (4-metilaminofenol) e
hidroquinona (benzeno-1,4-diol 1-4 dihidroxibenzeno),
somente podem descartadas no sistema coletor de
esgoto, apds terem neutralizados seu pH entre 7 e 9. A
solucdo dos fixadores e as chapas fotograficas, que
contém prata, devem ser encaminhadas para processo de
recuperacdo do metal presente, sendo que no caso de
residuos sdlidos podem ser encaminhados para aterros
classe I, caso n3o haja a recuperagdo do metal. E comum
as empresas recolherem essa solucdo sem cobrar do
servico, pois a prata retirada serve como o “pagamento”

pelo servigo realizado.

REJEITOS RADIOATIVOS

Os rejeitos radioativos (Grupo C) sdao gerados

Irritante Inflamavel

Corrosivo

Gas sob pressao
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quando os materiais resultantes da atencdo a saude
contiverem radionuclideos que apresentarem atividade
radioativa maior do que o limite definido por norma da
CNEN, devendo ser identificado pelo simbolo
internacional presenca de radiacdo ionizante (trifélio de

cor magenta), conforme figura a seguir.

Simbolo internacional
de radioatividade

O rejeito radioativo provém de dois tipos de
instalacdes, as nucleares (relacionadas com as usinas
nucleares) e as radioativas (as demais instalacGes,
incluindo os servicos de saude e centros de pesquisa).

Os rejeitos das instalagdes radioativas devem ser
segregados conforme a sua natureza:

e Rejeitos solidos — compactaveis, ndo-compactaveis,
incinerdveis, ndo-incineraveis, bioldgicos e fontes
seladas.

e Rejeitos liquidos — organicos, inorganicos, acidos,
alcalinos, inflamaveis, ndo-inflamaveis.

O decaimento do nivel de radiagdo dos materiais
radioativos esta relacionado com a quantidade e a meia
vida de cada radioisétopo presente. A meia vida é o
tempo que leva para o elemento quimico ter a sua
atividade reduzida pela metade da atividade inicial.

Compete a CNEN o Licenciamento de instala¢des
radiativas, e compreende um conjunto de atividades que
visam garantir o cumprimento das normas regulatérias da
CNEN e, portanto, garantir o uso seguro e pacifico da
energia nuclear no pais.

O manejo dos rejeitos radioativos deve seguir as
normas da CNEN, que determina o nivel de atividade
radioativa que considera um residuo como rejeito
radioativo. A Unica forma de reducdo do nivel de
radioatividade de um determinado residuo é o

decaimento, que deve ser feito em locais devidamente
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construidos para tal atividade, conforme o tipo de rejeito.
Ap0ds o decaimento deste rejeito atingir um nivel abaixo
do valor definido pela CNEN, este residuo deve ser
reclassificado dentre os outros 4 grupos de RSS
existentes, seguindo o seu manejo, e devendo
obrigatoriamente ser retirado o simbolo de radiacdo
ionizante.

O equipamento de raio X ndo possui material
radioativo, nem gera rejeito radioativo, apesar de
somente diferirem da radiacao gama pela origem. Como
os raios-X ndo saem do nucleo do atomo, ndo sdo
considerados energia nuclear, sendo gerados quando
elétrons sdo emitidos, acelerados por alta voltagem, e
langados contra atomos, sofrendo frenagem e perdendo
energia. Os aparelhos de raios-X somente emitem
radiacao enquanto ligados.

O descarte das fontes seladas deve ser feito,
conforme procedimento estabelecido pela CNEN, na
presenca de profissional credenciado pela CNEN,
especialista notrabalho com radioisétopos.

Apesar de a radioatividade apresentar efeitos
nocivos a saude, possui vdrias aplicacGes na medicina,
especificamente na Medicina Nuclear, que é uma
especialidade médica que emprega fontes abertas de
radionuclideos com finalidade diagndstica e terapéutica.

Alguns radioisétopos artificiais podem ser usados
como farmacos (radiofarmacos), sendo utilizados em
guantidades de tragcos, também chamados de
radiotracadores ou tracadores radioativos. Sdo utilizados
para realizar um mapeamento dos érgaos, pois possuem
a capacidade de se transportar pelo corpo e se concentrar
em determinados tecidos. Desta forma, podem ser
utilizados para duas finalidades: o diagndstico de
patologias e disfunces do organismo e também para a
terapia de doencas, particularmente no tratamento de
tumores radiossensiveis. Para cada enfermidade ou
avaliacdo médica, a escolha do radioisétopo, da
quantidade aplicada e da forma como é utilizada, deve ter
como critério, arelagdo custo beneficio.

Dentre os radionuclideos utilizados pela

131 |123

medicina nuclear se incluem:iodo (I ), indio 111, galio

67, tecnécio99m, talio 201 e samario 157.
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POLITICA NACIONAL DE RESIDUOS SOLIDOS
E VIGILANCIA SANITARIA

Com a aprovagdo da Lei 12.305/2010, que
implementou a Politica Nacional dos Residuos Sdlidos
(PNRS), e o seu Decreto regulamentador, n. 7.404/2010,
foram apresentadas as novas regras a serem seguidas
para o gerenciamento de residuos solidos no pais.

A Anvisa esteve representada na discussao do
texto do Decreto 7.404/2010, que regulamentou a Lei
12.305/2010, visando garantir que esse Decreto estivesse
de acordo com o interesse do Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria (SNVS), tais como as regras relativas
ao gerenciamento dos RSS, assim como o gerenciamento
de alguns dos residuos de transporte que incluem os
originarios de portos, aeroportos, terminais
alfandegarios e passagens de fronteira. A Anvisa, dentro
da sua competéncia, regulamenta o gerenciamento
destes residuos, por meio da Resolucdo da Diretoria
Colegiada,aRDC56/2008.

Especificamente, quanto ao gerenciamento dos
RSS, o texto da RDC 306, ja em 2004, foi trabalhado com
base nos mesmos principios e os objetivos utilizados pela
Leida PNRS, sendo alguns destes listados a seguir.

e Principios: a prevencdo e a precaucdo; o poluidor-
pagador e o protetor-recebedor; a visdo sistémica, na
gestdo dos residuos sélidos, que considere as varidveis
ambiental, social, cultural, econémica, tecnoldgica e de
saude publica; e o desenvolvimento sustentavel.

e Objetivos: protecdo da saude publica e da qualidade
ambiental; ndo geragao, reducao, reutilizagao, reciclagem
e tratamento dos residuos sdlidos, bem como disposi¢ao
final ambientalmente adequada dos rejeitos; estimulo a
adocdo de padrdes sustentaveis de produgao e consumo
de bens e servigos; adogdao, desenvolvimento e
aprimoramento de tecnologias limpas como forma de
minimizar impactos ambientais; reducao do volume e da
periculosidade dos residuos perigosos; incentivo a
industria da reciclagem, tendo em vista fomentar o uso de
matérias-primas e insumos derivados de materiais
reciclaveis e reciclados; gestdo integrada de residuos
sélidos; articulacdo entre as diferentes esferas do poder

publico, e destas com o setor empresarial, com vistas a
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cooperacao técnica e financeira para a gestdo integrada
de residuos sélidos; e capacitacdo técnica continuada na
areaderesiduos solidos.

O Decreto n? 7.404/2010 instituiu e delegou ao
Comité Interministerial, composto por 12 Ministérios e
coordenado pelo Ministério do Meio Ambiente - MMA, a
responsabilidade de coordenar a elaboragdo e a
implementacdo do Plano Nacional de Residuos Sélidos. A
Anvisa participou da elaborag¢do deste Plano, em relagao
ao gerenciamento dos RSS e dos residuos de transportes.
A partir deste plano nacional, os planos estaduais,
regionais e municipais devem se basear, para fazerem
seus planos locais de gerenciamento destes residuos,
conforme as suas especificidades para que possam, por
exemplo, ter acesso a recursos da Unido. O Plano
Nacional foi lancado no més de margo ultimo e em
relacdo ao gerenciamento dos RSS apresenta Diretrizes,
Estratégias e Metas. A Diretriz apresentada para os RSS
foi: Fortalecer a gestdo dos residuos de servicos de saude
nos estabelecimentos. As Estratégias apresentadas
foram:

1. Elaboracdo de manuais visando a compatibilizacdo
entre as diretrizes da PNRS; e normativos do Conama e
Anvisa, no que se refere as exigéncias de elaboracdo de
PGRSS;

2. Intensificacdo das a¢Oes de capacitacdo para publicos
interessados, ou seja, profissionais de saude e meio
ambiente; e

3. Intensificacdo das acOes de fiscalizacdo dos servicos de
saude.

O PGRSS, conforme a definicdo politica local deve
estar inserido no Plano de Gerenciamento de Residuos
Sélidos (PGRS) local.

No caso dos servicos de saude geradores de
residuos perigosos, o PGRSS deve ser submetido também
ao drgdo ambiental local competente, para verificar qual
o tipo de licenca ambiental necessdria para o
funcionamento deste estabelecimento.

Alguns importantes artigos do Decreto
7404/2010, quanto aos residuos perigosos, destacados
aqui sdo relativos: a discussdo da forma de implantacao,

pelos Orgdos Ambientais e SNVS, quanto ao
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funcionamento das atividades que gerem residuos
perigosos, a partir de autorizagdo dos drgdos
competentes, depois de comprova¢do da capacidade
técnica e econémica, além de condi¢Ges para prover os
cuidados necessdrios ao gerenciamento desses residuos;
e a obrigacdo de se cadastrarem no Cadastro Nacional de
Operadores de Residuos Perigosos (CNORP).

Estas duas questdes terdo que ser resolvidas em
cada localidade, pelos Orgdos Ambientais e as Vigilancias
Sanitdrias, para verificar a forma de sua implantagao,
sendo que o CNORP deverd ser composto baseado nas
informacgdes dos Planos de Gerenciamento de Residuos
Perigosos, no relatério especifico anual do Cadastro
Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras
ou Utilizadoras de Recursos Ambientais, entre outras
fontes.

A PNRS determinou a criagado da Logistica Reversa
(LR), como sendo um instrumento de desenvolvimento
econdmico e social caracterizado pelo conjunto de ag¢des,
procedimentos e meios destinados a viabilizar a coletae a
restituicdo dos residuos sélidos ao setor empresarial,
para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos
produtivos, ou outra destina¢do final ambientalmente
adequada.

Os sistemas de LR devem ser implementados e
operacionalizados por meio dos seguintes instrumentos:
acordos setoriais; regulamentos do Poder Publico; ou
termos de compromisso. Os grupos de residuos
obrigatdrios que terdo de implementar a LR sdo: pilhas e
baterias; agrotdxicos; pneus; lampadas fluorescentes;
6leos lubrificantes; e eletroeletrénicos.

Pela PNRS exige-se que todos os planos, incluindo
os PGRSS, adotem a segregacdo seguindo os programas
de LR a serem implantados, principalmente quanto aos
eletroeletronicos, medicamentos, lampadas
fluorescentes, embalagens em geral e recipientes, sobras
de dleo lubrificantes e medicamentos, que ja estdo sendo
discutidos no momento, pelo Comité Orientador (CORI)
da Logistica Reversa, coordenado pelo MMA.

Apesar de os residuos de medicamentos ndo
estarem citados dentre os grupos obrigatérios da LR pela

PNRS, como a Anvisa ja estava discutindo esta questdo,
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desde antes da aprovagao da PNRS, foi proposto ao CORl a
criagdo de um Grupo Tematico de Trabalho (GTT) sobre a
LR de medicamentos. Desta forma, a Anvisa estad sendo o
orgdo articulador das reunibes de todos os setores
envolvidos nesta discussdo, em nivel nacional, assim
como, fomentando as discussGes nos estados, para a
implantacdo dos modelos de LR locais que serdo
implantados na forma de campanhas, até o final do ano,
antes de ser discutida proposta finalno CORI.

Outra questao que auxiliard em muito a melhoria
no gerenciamento dos RSS, foi que a PNRS estabeleceu o
prazo de 4 anos, a partir de sua publicagdo em agosto de
2010, para que sejam implementados aterros sanitdrios,
em conjunto com a Coleta Seletiva. Estas condicOes,
guando implantadas, mesmo que demorem mais do que
os 4 anos estabelecidos, auxiliardo aos geradores de RSS
na op¢do de disposi¢do final em aterros de alguns dos RSS
explicitados na RDC 306/2004, assim como tende a
diminuir a quantidade de RSS gerados que precisam ser

encaminhados para tratamento.

REVISAO DA RDC 306/2004

Passados mais de 7 anos da elaborag¢do da RDC
306/2004, e também devido a nova PNRS, houve a
necessidade da revisdo dessa RDC, que estd em fase de
discussdo em um Grupo de Trabalho (GT), coordenado
pela Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude —
GGTES, da Anvisa. Participam desse GT representantes de
varios dos setores envolvidos no gerenciamento dos RSS,
tais como: ABLP, ABETRE, ABRELPE, SINDLAB,
CGVAM/MS, CSGH/MS, MMA, SINDUSFARMA, assim com
vdrias dreas internas da Anvisa. A perspectiva, é que o
texto da nova RDC esteja disponivel para Consulta Publica
para todos os interessados, no 12 semestre de 2013,
estandofinalizado no 22 semestre.

Uma das modifica¢des que estd sendo cogitada é
a substituicdo da lista de classes farmacéuticas por uma
lista de principios ativos considerados por instituicdes
reconhecidas internacionalmente, por apresentarem as
seguintes caracteristica: Carcinogenicidade;
Teratogenicidade ou Toxicidade do Desenvolvimento;

Toxicidade Reprodutiva; Genotoxicidade
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(mutagenicidade e clastogenicidade); Evidéncias de
toxicidade grave a drgdos e sistemas em baixas doses; ou
Disrupgdo Enddcrina. Tal lista ja se encontra disponivel na
Portaria da Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria — CVS do

Estado de Sdo Paulo, na Portaria CVS 21 de 2008.

SIGLAS

ABLP — Associacdo Brasileira de Residuos Sdlidos e
Limpeza Publica

ABRELPE —Associagao Brasileira das Empresas de Limpeza
Publica e de Residuos Especiais

ABETRE — Associacdo Brasileira da Empresas de
Tratamento de Residuos

SINDLAB — Sindicato dos Laboratérios de Patologia,
Pesquisa e Analises Clinicas

SINDUSFARMA — Sindicato das Industrias de Produtos
Farmacéuticos do Estado de Sdo Paulo

CNEN —Comissao Nacional de Energia Nuclear
CGVAM/MS—Coordenacdo Geral de Vigilancia Ambiental
CSGH/MS—Coordenacdo do Sangue e Hemoderivados
MS—Ministério da Saude

MMA —Ministério do Meio Ambiente

ANVISA—Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CONAMA —Conselho Nacional de Meio Ambiente
SISNAMA —Sistema Nacional de Meio Ambiente
CVS/SP—Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria
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