
II SEMINARIO HOSPITAIS SAUDÁVEIS
São Paulo, 13 de outubro de 2009 

Vital de Oliveira Ribeiro Filho
vribeiro@cvs.saude.sp.gov.br

1Centro de Vigilância Sanitária - CVS



Conteúdo desta apresentação:

Origem da demanda
Principais desafios
Proposta de abordagem
Entidades consultadas / colaboradoras
Estrutura da Norma
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RSS Químicos e Medicamentos na legislação:

Resoluções CONAMA 05/1993 e 283/2001
Portaria CVS16, de 19/11/1999
RDC ANVISA 33/2003
Norma Técnica CETESB - P4.262 
RDC ANVISA 306/2004
Resolução CONAMA 358/2005
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Resoluções CONAMA 05/1993 e 283/2001
GRUPO B: resíduos que apresentam risco potencial a saúde pública e ao 

meio ambiente devido às suas características químicas. 
Enquadram-se neste grupo, dentre outros:

a) Drogas quimioterápicas e produtos pôr elas contaminados;
b) Resíduos farmacêuticos (medicamentos vencidos, contaminados. 

interditados ou não utilizados);
c) Demais classificados como perigosos conforme NBR 10004 da ABNT 

(Tóxicos, corrosivos, inflamáveis e reativos)...
Portaria CVS-16, de 19/11/1999
RDC ANVISA 33/2003
Norma Técnica CETESB - P4.262 
RDC ANVISA 306/2004
Resolução CONAMA 358/2005
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Resoluções CONAMA 05/1993 e 283/2001

Portaria CVS-16, de 19/11/1999
Institui norma técnica sobre resíduos 

quimioterápicos nos estabelecimentos 
prestadores de serviço de saúde
RDC ANVISA 33/2003
Norma Técnica CETESB - P4.262 
RDC ANVISA 306/2004
Resolução CONAMA 358/2005
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Portaria CVS-16, de 19/11/1999
Definição incompleta dos quimioterápicos e seus 
resíduos
Caixa de papelão para perfurocortantes e sacos 
plásticos brancos para acondicionamento
Identificação precária dos resíduos
Armazenamento junto com demais RSS
Não menciona coleta externa
Incineração (não específica) para todos os resíduos
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Resoluções CONAMA 05/1993 e 283/2001
Portaria CVS-16, de 19/11/1999

RDC ANVISA 33/2003
B1 - Os resíduos dos medicamentos ou dos insumos farmacêuticos quando 

vencidos, contaminados, apreendidos para descarte, parcialmente 
utilizados e demais medicamentos impróprios para consumo, que 
oferecem risco. Incluem-se neste grupo: Produtos Hormonais de uso 
sistêmico; Produtos Antibacterianos de uso sistêmico; Medicamentos 
Citostáticos; Medicamentos Antineoplásicos; Medicamentos Digitálicos; 
Medicamentos Imunossupressores; Medicamentos Imunomoduladores; 
Medicamentos Anti-retrovirais.

B2 - Os resíduos dos medicamentos (...) que não oferecem risco.
B3 - Os resíduos e insumos farmacêuticos dos Medicamentos controlados 

pela Portaria MS 344/98...
Norma Técnica CETESB - P4.262 
RDC ANVISA 306/2004
Resolução CONAMA 358/2005
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Resoluções CONAMA 05/1993 e 283/2001
Portaria CVS-16, de 19/11/1999
RDC ANVISA 33/2003

Norma Técnica CETESB - P4.262/2004 
3.1. Resíduos de Serviços de Saúde Químicos

São aqueles resultantes de atividades laboratoriais de estabelecimento de 
prestação de serviços de saúde, podendo ser: produtos químicos 
impróprios para uso (vencidos ou alterados), frascos ou embalagens de
reagentes, sobras da preparação de reagentes e resíduos de limpeza de 
equipamentos e salas, excetuando-se resíduos farmacêuticos 
(medicamentos vencidos, contaminados, interditados ou não utilizados), 
drogas quimioterápicas e materiais contaminados pelas mesmas. 
RDC ANVISA 306/2004
Resolução CONAMA 358/2005
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Resoluções CONAMA 05/1993 e 283/2001
RDC ANVISA 33/2003
Norma Técnica CETESB - P4.262 

RDC ANVISA 306/2004 e CONAMA 358/2005
a) produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostáticos; antineoplásicos; 

imunossupressores; digitálicos; imunomoduladores; anti-retrovirais, quando 
descartados por serviços de saúde, farmácias, drogarias e distribuidores de 
medicamentos ou apreendidos e os resíduos e insumos farmacêuticos dos 
medicamentos controlados pela Portaria MS 344/98 e suas atualizações;

b) resíduos de saneantes, desinfetantes, desinfestantes; resíduos contendo metais 
pesados; reagentes para laboratório, inclusive os recipientes contaminados por 
estes;

c) efluentes de processadores de imagem (reveladores e fixadores);
d) efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em análises clínicas; e
e) demais produtos considerados perigosos, conforme classificação da NBR 10.004 

da ABNT (tóxicos, corrosivos, inflamáveis e reativos).
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Identificar e caracterizar os riscos dos RPM 
(agente / processo / população exposta)
Tema inédito no Brasil e emergente no mundo 
(política e tecnologicamente)
Diversidade de interesses (Indústria 
Farmacêutica / Coletores e Tratadores, SLUs 
Municipais/ Serviços de Saúde)
Integrar aspectos sanitários e ambientais
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Abordagem integrada Sanitária e Ambiental 
(trabalhador, paciente, população e ambiente)
Criar uma Lista de Referência para a VISA e 
para os gestores de resíduos
Diferenciar graus de contaminação nos RSS
Diferenciar EAS por quantidade gerada
Alto nível de exigência em segurança e 
proteção (padrão internacional)
Comprometimento com viabilidade e 
racionalidade (realidade brasileira)
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Universidades e Institutos de Pesquisa
Organizações Setoriais (sindicatos e associações)
Organizações Profissionais (conselhos)
Hospitais Gerais e Especializados em Oncologia
ANVISA
Contribuições da Consulta Pública
Texto final disponível em:

www.cvs.saude.sp.gov.br
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Classificar os RSS decorrentes da utilização de drogas ou 
medicamentos, criando o sub-grupo “Resíduos Perigosos de 
Medicamentos” (RPM), como parte do grupo B – Resíduos 
Químicos de Serviços de Saúde.
Estabelecer requisitos mínimos aplicáveis ao manejo dos RPM
Promover o gerenciamento seguro dos RPM
Orientar os profissionais e gestores das áreas de assistência à
saúde, limpeza urbana, destinação de resíduos e público em 
geral quanto ao cumprimento dos regulamentos federais e 
estaduais relacionados aos RSS e subsidiar a elaboração dos 
Planos de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde 
(PGRSS).
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Esta norma técnica se aplica aos serviços de saúde que geram 
RPM, inclusive os resíduos gerados na modalidade de 
assistência domiciliar ou gerados durante atendimento 
realizado por profissionais de saúde, ainda que fora das 
dependências de uma unidade de saúde.

Esta norma técnica se aplica aos prestadores de serviços de 
destinação de RSS, tais como coleta, transporte, transbordo, 
tratamento e disposição final desses resíduos.

Esta norma técnica não abrange o gerenciamento de resíduos 
de medicamentos, perigosos ou não, nas etapas de 
fabricação, transporte e distribuição.
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Resíduos Perigosos de Medicamentos (RPM): 
compreendem resíduos contendo 
medicamentos listados no ANEXO II desta 
Norma Técnica, vencidos ou sem condição 
de uso, sobras resultantes do seu preparo 
ou utilização, incluindo subprodutos, 
embalagens primárias, materiais e 
equipamentos descartáveis contaminados 
com esses medicamentos.
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2.4.1 Resíduos Perigosos de Medicamentos (RPM) são 
RSS químicos que apresentam risco à saúde ou ao 
meio ambiente, conforme item 11.2 da Resolução 
ANVISA RDC no 306/2004, assim definidos com base 
no detalhamento dos resíduos especificados no item 
11.11 da mesma resolução e caracterizados por 
conter as substâncias (princípios ativos) listadas no 
ANEXO II desta Norma Técnica.
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2.4.1.2 Os resíduos que tenham entrado em contato
direto com substâncias (princípios ativos) listadas no 
ANEXO II desta Norma Técnica, as quais apresentem 
na coluna “Lista de Origem” unicamente a NBR 10.004, 
poderão ser isentados da classificação como RPM, 
desde que não sejam classificados como RPM Tipo 1, 
conforme especificado em 2.4.4. 

São exemplos: Epinefrina, Varfarina, Nicotina, 
Nitroglicerina, entre outras.
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2.4.2. Os resíduos de produtos farmacêuticos, 
medicamentos e similares que não atendam 
aos critérios descritos no ANEXO I e que não 
contenham os princípios ativos relacionados 
no ANEXO II não são RPM, conforme definição 
adotada nesta norma técnica.
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Os RPM são classificados em 2 tipos, conforme a 
quantidade e concentração de medicamentos 
perigosos que apresentam:

Tipo 1: Incineração obrigatória

Tipo 2: Incineração não obrigatória  (possível dispor 
em aterro sanitário para resíduos domiciliares)
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Tipo 1:
medicamentos listados no ANEXO II não usados, 
parcialmente usados, fora do prazo de validade ou sem 
condição de uso; 
resíduos provenientes de derramamentos de medicamentos 
listados no ANEXO II, bem como os materiais de contenção, 
absorção, remoção e limpeza por eles contaminados; 
filtros HEPA de cabines de segurança em que se lida com 
medicamentos listados no ANEXO II e; 
bolsas de infusão e equipos, cheios ou parcialmente 
utilizadas e outros recipientes não vazios contendo 
soluções de medicamentos listados no ANEXO II acima dos 
limites estabelecidos no item 2.4.4.1.
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Tipo 2:
recipientes vazios conforme especificado no item 2.4.4.1;
equipamentos de proteção individual e outros assessórios ou 
dispositivos de proteção provenientes de manipulação e 
preparo de medicamentos... que não apresentem sinal visível
de resíduos desses medicamentos, tais como luvas de 
procedimentos, vestimentas, máscaras e aventais 
descartáveis;
forrações de superfícies, bancadas e cabines de segurança 
que não tiveram contato direto... por via de derramamentos 
ou outras ocorrências similares e que não apresentem sinal 
visível de medicamento.
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2.4.4.1- Para fins dessa norma técnica, pode ser 
considerado vazio, o recipiente usado ... que atender 
aos seguintes limites:

◦ Embalagem primária de medicamento listado no 
ANEXO II que não apresente sinal visível de resíduo 
do seu conteúdo original ou que apresente 
quantidade residual de medicamento inferior a 3% 
do conteúdo original da embalagem;
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2.4.4.1- Para fins dessa norma técnica, pode ser considerado 
vazio, o recipiente usado ... que atender aos seguintes limites:
Continuação...

◦ Equipamento, utensílio ou dispositivo descartável 
utilizado para conter, preparar, transportar ou 
administrar medicamentos listados no ANEXO II 
que não apresente sinal visível de resíduo ou que 
apresente quantidade residual de medicamento 
inferior a 3% do conteúdo original;
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2.4.4.1- Para fins dessa norma técnica, pode ser considerado 
vazio, o recipiente usado ... que atender aos seguintes limites:
Continuação...

◦ Equipamento, utensílio ou dispositivo descartável 
utilizado para conter, transportar ou administrar 
solução intravenosa de medicamentos listados no 
ANEXO II que não apresente sinal visível de solução 
ou que apresente quantidade residual de solução 
inferior a 15 ml (quinze mililitros)
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3.1.1 Os RPM devem ser separados dos demais RSS, desde o 
momento em que são gerados e deverão ser gerenciados 
conforme especificado nesta Norma Técnica
3.1.1.1 É vedada a mistura de RPM com RSS do Grupo D
3.1.1.2 É 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 características que indiquem seu 
enquadramento nos Grupos A, C e/ou E, deverão ser 
segregados, identificados e destinados conforme estabelecido 
no ANEXO III - Segregação, identificação e destinação dos RPM.
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3.1.3 O gerenciamento dos RPM poderá ser único, ou seja, 
todos os RPM, inclusive os do Tipo 2, poderão ser gerenciados 
como Tipo 1, desconsiderando-se a diferenciação por tipo.

3.1.3.1 A unificação dos dois tipos de RPM no Tipo 1 é possível 
quando motivada por interesse justificado do gerador do 
resíduo, com a ciência do(s) operador(es) do sistema de 
destinação, visando racionalização ou economia, sem prejuízo 
da segurança sanitária, ocupacional ou ambiental e só poderá
ser efetivada caso não existam restrições de outros 
regulamentos aplicáveis.
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3.2.2 A identificação de riscos deve estar presente nas 
embalagens e contêineres de RPM, nas portas de entrada dos 
locais de armazenamento (salas e abrigos de resíduos e áreas 
de descarga e recepção de RPM), nos carros ou recipientes de 
transporte interno e nos veículos de coleta e transporte 
externo.
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3.2.3 O rótulo de risco que identifica os RPM corresponde à
Classe 6, Subclasse 6.1 - Substâncias Tóxicas, conforme a 
classificação internacional de produtos perigosos e a NBR 7500 
- Identificação para o transporte terrestre, manuseio, 
movimentação e armazenamento de produtos, da ABNT.

3.2.4 Nas embalagens, coletores e contêineres de RPM, além 
do rótulo de risco e imediatamente acima deste, deve constar a 
identificação da classificação do resíduo conforme o Tipo (Tipo 
1 ou Tipo 2). As dimensões, cores e formas a serem 
observadas na identificação do tipo de RMP estão definidas no 
ANEXO IV.
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07 cm

10 cm

RESÍDUOS PERIGOSOS 
DE MEDICAMENTOS

RPM
TIPO 1
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3.2.5 Em caso de classificação simultânea em mais de um grupo 
de RSS perigosos, os coletores de RPM deverão ser identificados 
conforme o ANEXO III - Segregação, identificação e destinação 
dos RPM desta Norma Técnica.
3.2.6 Os coletores, contêineres e outros equipamentos para 
acondicionamento ou armazenagem de RPM não poderão 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 preferência, quando possível, para 
coletores e contêineres de RPM da cor laranja, específica para 
resíduos perigosos, conforme o código de cores para 
estabelecido pela Resolução 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 não podem ser brancos, 
vermelhos ou amarelos.
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3.3.3 O sistema de acondicionamento de RPM tem que 
garantir:

Perfeita visualização da identificação de risco e do tipo de RPM 
acondicionado;
Contenção total dos RPM, inclusive líquidos, gases e vapores, 
desde o fechamento dos coletores, até o tratamento ou a 
disposição final;
Resistência mecânica dos coletores suficiente e compatível aos 
impactos e esforços previstos e decorrentes de todas as fases 
do manejo (instalação, manuseio, coleta, armazenamento e 
transporte, tratamento e disposição final).
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3.3.7 Todos os coletores de RPM devem atender às seguintes 
especificações:
Ser estanque, após o seu fechamento definitivo, não permitindo o vazamento de líquidos, partículas aerolizadas ou 
vapores mesmo que virado em qualquer posição, inclusive de cabeça para baixo ou submetido a pressões, internas ou 
externas, choques ou movimentos resultantes de transporte e armazenagem, promovendo a devida garantia contra 
vazamento do conteúdo durante todas as fases do seu manejo;

Ser dotado de dispositivo que permita o fechamento do coletor nos intervalos entre uma utilização e outra e 
também o seu fechamento definitivo, quando finalizado o uso (nos casos em que é admitido o uso de sacos plásticos 
para acondicionamento de RPM, conforme item 3.3.8, deverá ser usada lixeira específica dotada de tampa);

Ter superfícies internas impermeáveis a líquidos, gases e vapores e constituídas de material que não se deteriore 
ou reduza sua resistência em contato com os RPM;

Ter estrutura suficientemente resistente para manter sua forma e integridade sob uso normal ou sob impactos 
eventuais aos quais esteja sujeito em condições normais de uso, até a disposição final (não aplicável para os casos em 
que é admitido o uso de sacos plásticos para acondicionamento de RPM, conforme item 3.3.8).

Ter abertura e dimensões internas adequadas para disposição dos resíduos de maior tamanho, sem haver 
necessidade de qualquer procedimento, como desmontagem ou corte, de modo a permitir a inserção de RPM mais 
volumosos, sem necessidade de compactá-los, cortá-los ou desmontá-los;

Ter dimensões externas compatíveis com os equipamentos de coleta, transporte e tratamento. Em especial, 
devem ser observadas as dimensões máximas do sistema de carga dos equipamentos de coleta e de tratamento 
(abertura do dispositivo de carga em sistemas de incineração), pois, em nenhuma hipótese, admite-se a abertura dos 
coletores para transferência do seu conteúdo;

Ter forma e dimensões que garantam adequada estabilidade em condições normais de uso, evitando risco de 
acidente por tombamento.
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3.3.10 Os RPM do tipo 2 sem propriedades perfurocortantes e 
isentos de líquidos na forma livre podem ser acondicionados 
em sacos plásticos, atendendo o disposto nesta Norma 
Técnica, inclusive quanto à sinalização de risco.
3.3.11.1 Nos casos descritos no item 3.3.9, as embalagens 
primárias contendo medicamentos perigosos, desde que 
adequadamente fechadas e com proteção contra impactos para 
os frascos de vidro, poderão ser acondicionados em coletores 
de RPM do tipo saco plástico.
3.3.11.2 Os RPM acondicionados em sacos plásticos só podem 
ser transportados ou armazenados fora do estabelecimento 
gerador devidamente contidos em contêiner intercambiável 
para RPM, fechados e com identificação de risco.
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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 (não perigoso) ou da coleta de 
RSS do grupo B (químicos), devendo ser higienizado 
depois do transporte de RPM e sendo proibido 
transportar, simultaneamente, resíduos que não 
sejam RPM.
3.4.3 Não é obrigatório o uso de sinalização de risco 
específica para o carro de transporte usado na coleta 
interna de RPM, sendo suficiente o rótulo existente 
nos coletores de RPM, exceto no caso previsto no 
item 3.4.3.1 (rejeitos radioativos).
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3.5.1.1 Quando admitido o acondicionamento de RPM em 
sacos plásticos, conforme item 3.3.10, estes devem 
permanecer armazenados em coletor de RPM ou contêiner 
intercambiável para RPM, devidamente identificados, durante 
todas as fases (internas e externas) de armazenamento, coleta 
e transporte, até o tratamento ou disposição final dos RPM.

3.5.1.2 A qualquer indício de vazamento ou contaminação 
externa de um coletor de RPM, deve-se proceder à sua 
imediata substituição, acondicionando-se novamente os 
resíduos, assim como os próprios coletores contaminados 
externamente ou danificados, em novos coletores, 
procedendo-se a seguir a higienização das áreas e superfícies 
afetadas, conforme item 3.12.
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3.6.1.1 O armazenamento interno de RPM pode ser 
dispensado quando a unidade geradora apresentar 
condições de promover a retirada imediata dos 
coletores de RPM que atingirem o limite de sua 
capacidade ou quando estes forem substituídos 
regularmente, em horários preestabelecidos, 
promovendo seu encaminhamento imediato à área 
de armazenamento externo.
3.6.1.2 A dispensa do armazenamento interno de 
RPM fica condicionada à apresentação, no PGRSS da 
unidade, de descrição e justificativa do 
procedimento alternativo adotado.
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3.6.4.1 A área de armazenamento interno de RPM também 
pode ser utilizada para armazenamento de RSS de outros 
grupos, desde que haja espaço suficiente para manutenção dos 
coletores e/ou contêineres intercambiáveis de RPM sem 
possibilidade de contato direto com outros resíduos.
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 resíduos 
classificados apenas como RPM.
3.6.6 Os coletores de RPM contendo RSS que também 
pertençam ao grupo C (radioativos) devem ser devidamente 
identificados e armazenados em separado na sala de 
decaimento, atendendo ao Plano de Radioproteção do 
estabelecimento e, após o devido decaimento devem voltar a 
ser armazenados juntamente com os demais RPM.
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3.7.1 O armazenamento externo de RPM deve ser 
feito em sala exclusiva para RSS químicos (grupo B).
3.7.1.1 Excepcionalmente, admite-se que a sala de 
armazenamento externo de RSS químicos (grupo B) 
seja compartilhada com funções ou atividades 
compatíveis, tais como, armazenamento de 
substâncias ou produtos químicos perigosos, desde 
que os resíduos sejam mantidos devidamente 
separados e identificados.
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3.7.2 A sala de armazenamento externo de RSS 
químicos (grupo B) pode ser dispensada em 
estabelecimentos nos quais a quantidade total de 
RSS químicos (grupo B) gerada não ultrapassar 10 Kg 
por mês e o total de RSS químicos (grupo B) 
acumulados nas dependências do estabelecimento 
não ultrapassar 50 Kg.
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3.8.2 A coleta e o transporte externo de RPM deve estar de 
acordo com o respectivo Certificado de Aprovação para 
Destinação de Resíduos Industriais – CADRI emitido pela 
CETESB.

3.8.3 O estabelecimento gerador é responsável por exigir da(s) 
empresa(s) coletora(s) de seu RPM uma Declaração de 
Responsabilidade pela Coleta de Resíduos (DRCR) e mantê-la 
disponível para verificação por ocasião de fiscalização pelos 
órgãos competentes de vigilância sanitária ou controle 
ambiental. 
A DRCR deve conter as seguintes informações...
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Declaração de Responsabilidade pela Coleta de Resíduos (DRCR)
Nome, CNPJ, endereço e telefone da organização prestadora do serviço de coleta;
Nome e registro profissional do responsável técnico ou, quando não houver responsável 
técnico, nome e RG do dono da organização prestadora do serviço de coleta;
Número do Cadastro Estadual de Vigilância Sanitária (CEVS) da organização prestadora do 
serviço de coleta no Sistema Estadual de Vigilância Sanitária (SEVISA);
Data de início da prestação de serviço e o período durante o qual a organização se 
responsabilizará pela coleta dos RPM especificados;
Declaração de Responsabilidade pela Coleta de RPM e de atendimento à legislação 
aplicável aos serviços de coleta e destinação de resíduos perigosos;
Especificação dos resíduos coletados quanto à sua classificação, quantidades média e 
máxima coletadas por período e o nome e endereço da unidade onde os resíduos são 
entregues; 
Descrição resumida das medidas de contenção de contaminação ambiental (garantia de 
não rompimento dos coletores) e de controle de exposição dos trabalhadores nas 
seguintes etapas do manejo dos RPM sob responsabilidade do serviço de coleta: 
carregamento e descarregamento dos veículos, deslocamentos nas vias públicas, 
higienização de veículos e equipamentos.
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Declaração de Responsabilidade pela Coleta de Resíduos 
(DRCR)
IDENTIFICAÇÃO DA PRESTADORA DO SERVIÇO;
IDENTIFICAÇÃO DO RESPONSÁVEL TÉCNICO;
CADASTRO ESTADUAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA;
INÍCIO E DURAÇÃO DA PRESTAÇÃO DE SERVIÇO;
DECLARAÇÃO DE ATENDIMENTO À LEGISLAÇÃO;
ESPECIFICAÇÃO DOS RESÍDUOS COLETADOS;
MEDIDAS DE CONTENÇÃO DE CONTAMINAÇÃO.
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3.9.1 As unidades para tratamento ou disposição final de RSS 
são objeto de licenciamento ambiental e de cadastramento no 
Sistema Estadual de Vigilância Sanitária (SEVISA), conforme 
Portaria CVS 1, de 22/01/07, sendo passíveis de fiscalização 
pelos órgãos de vigilância sanitária e de meio ambiente 
competentes.
3.9.2 O tratamento e a disposição final de RPM devem estar de 
acordo com o respectivo Certificado de Aprovação para 
Destinação de Resíduos Industriais – CADRI emitido pela 
CETESB, e/ou documento complementar que venha a ser 
exigido, quando destinado a outro Estado.
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3.9.3 RPM do Tipo 1 devem ser tratados em incineradores para 
resíduos perigosos classe I licenciados especificamente para 
resíduos dessa natureza.
3.9.3.1 A inativação química, quando esta tecnologia for 
considerada efetiva como alternativa de tratamento de RPM, 
poderá ser aplicada, em instalações do próprio 
estabelecimento gerador, ou por prestadores de serviços 
especializados, desde que devidamente autorizada por escrito 
ou licenciada (conforme aplicável) pela autoridade ambiental 
competente.
3.9.3.2 Outras formas de tratamento ou disposição final de 
RPM serão aceitas mediante autorização por escrito ou licença 
do órgão ambiental competente.
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3.9.4 Os RPM do Tipo 2 podem ser encaminhados para 
tratamento ou disposição final nas mesmas unidades que os 
RPM do Tipo 1 ou ser encaminhados através de coleta externa 
específica para RPM, sem tratamento prévio, diretamente para 
a disposição final em aterros sanitários, observados outros 
regulamentos aplicáveis.

3.9.5 Os RPM do Tipo 1 e do Tipo 2 não podem ser 
processados em sistemas de tratamento de RSS por calor sem 
incineração, tais como: autoclaves, microondas, ondas de 
rádio, estufas, etc.
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Declaração de Responsabilidade pela Destinação de 
Resíduos (DRDR)
Nome, CNPJ, endereço e telefone da organização prestadora do serviço;
Nome e registro profissional do responsável técnico ou, quando não houver responsável técnico, 
nome e RG do dono ou diretor responsável da organização prestadora do serviço de destinação;
Número do Cadastro Estadual de Vigilância Sanitária (CEVS) da organização prestadora do serviço 
de coleta no Sistema Estadual de Vigilância Sanitária (SEVISA).
Número da licença de operação ou da licença de funcionamento emitida pela CETESB, atualizada e 
dentro do prazo de validade;
Data de início da prestação de serviço e o período durante o qual a organização se 
responsabilizará pela destinação dos RPM especificados;
Declaração de atendimento à legislação aplicável aos serviços de tratamento e/ou disposição final 
dos RPM recebidos;
Especificação dos resíduos a serem recebidos quanto à sua classificação, quantidade média e 
máxima previstas por período e o nome e endereço da unidade onde os resíduos são tratados;
Descrição resumida das medidas de contenção de contaminação (garantia de não rompimento dos 
coletores) do ambiente de trabalho e de controle de exposição dos trabalhadores nas seguintes 
etapas do manejo dos RPM na unidade de tratamento ou disposição final, conforme aplicável: 
recepção e descarga, deslocamentos no interior da unidade, armazenagem, carregamento e 
descarregamento de equipamentos de tratamento e/ou descarga em aterro ou vala, procedimentos 
após a descarga em aterro ou vala (compactação, cobertura, etc.).
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Declaração de Responsabilidade pela Destinação de 
Resíduos (DRDR)
IDENTIFICAÇÃO DA PRESTADORA DO SERVIÇO;
IDENTIFICAÇÃO DO RESPONSÁVEL TÉCNICO;
CADASTRO ESTADUAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA;
LICENÇA AMBIENTAL (CETESB);
INÍCIO E DURAÇÃO DA PRESTAÇÃO DE SERVIÇO;
DECLARAÇÃO DE ATENDIMENTO À LEGISLAÇÃO;
ESPECIFICAÇÃO DOS RESÍDUOS RECEBIDOS;
MEDIDAS DE CONTENÇÃO DE CONTAMINAÇÃO.
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A DRCR e a DRDR devem ser fornecidas pela organização 
prestadora do serviço de coleta ou destinação dos RPM, seja 
empresa ou órgão público, em documento original, assinadas 
pelo seu Responsável Técnico ou, na falta deste, pelo seu 
proprietário ou diretor responsável e deve ser endereçada 
nominal e individualmente à cada estabelecimento gerador de 
RPM atendido, especificado por nome, endereço e CNPJ.

A DRCR e a DRDR devem ser anexadas ao PGRSS do 
estabelecimento gerador e serem substituídas sempre que 
houver alteração das informações ou a cada 3 (três) anos, 
contados a partir da data de emissão.
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3.11.2.1 Os coletores contendo RPM não podem ser erguidos 
manualmente acima de 1,20 metros de altura em relação 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 resíduos ou de dispositivos 
mecânicos de carga e descarga.
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Programa de Prevenção de Riscos Ambientais (PPRA), conforme 
previsto na NR - 9 do Ministério do Trabalho e Emprego 
(também para prestadores de serviços e terceirizados).

O PPRA dos serviços de saúde deve conter ainda um inventário 
de produtos químicos perigosos utilizados na organização, 
conforme previsto na NR-9 e na NR-32, o qual deve servir de 
base para a elaboração do sistema de controle de RPM 
(conforme especificado no item 3.14.5) e a definição das 
medidas de segurança e proteção dos trabalhadores que 
devem constar do PGRSS.
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Programa de Controle Médico de Saúde Ocupacional (PCMSO) 
deve ser elaborado e implementado nos serviços de saúde que 
utilizam medicamentos perigosos e nas empresas que prestam 
serviços de coleta, transporte, tratamento ou disposição final 
de RPM, conforme determinado na NR - 7 do Ministério do 
Trabalho e Emprego.
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Os trabalhadores envolvidos em qualquer etapa do processo de 
manuseio de medicamentos perigosos e seus resíduos, 
independente do vínculo empregatício com o serviço de saúde 
ou com os serviços de destinação de RPM, devem receber 
capacitação inicial e continuada que contenha no mínimo:
Conhecimentos sobre identificação dos medicamentos perigosos e sinalização de 
risco;
Critérios para classificação dos medicamentos perigosos contidos no ANEXO I, 
utilização da Relação de Medicamentos Perigosos do ANEXO II e conhecimentos 
básicos sobre os medicamentos perigosos utilizadas na unidade em que trabalha, 
conforme o inventário de medicamentos perigosos previsto no item 3.11.4 desta 
Norma Técnica;
Principais vias de exposição ocupacional;
Noções sobre efeitos adversos dos medicamentos perigosos e o riscos à saúde;
Normas e os procedimentos relativos à segurança (manuseio, preparo, transporte, 
administração, distribuição e descarte) conforme as atividades desenvolvidas pelo 
trabalhador;
Normas e procedimentos a serem adotadas no caso de ocorrência de incidentes 
e/ou acidentes.
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Critério Descrição Ref.
1. Carcinogenicidade Substância que causa ou contribui para a causa de 

câncer.
(a) (b) 
(c) (d)

2. Teratogenicidade ou 
Toxicidade de 
Desenvolvimento

Substância que causa ou contribui para a produção de 
má formação congênita.

(c) (e)

3. Toxicidade Reprodutiva Substância que causa ou contribui para o 
desenvolvimento de efeitos adversos no sistema 
reprodutor humano.

(c) (e) 
(f) (g)

4. Genotoxicidade
(Mutagenicidade e 
clastogenicidade)

Substâncias que afetam o DNA, interagindo 
diretamente na molécula ou indiretamente em enzimas, 
levando à mutações que podem ou não se desenvolver 
em câncer ou defeitos congênitos.

(c) (d) 
(e)

5. Evidências de toxicidade 
grave à órgãos e sistemas 
em baixas doses.

Substância que provoca danos específicos à órgãos ou 
sistemas através de exposição crônica ou aguda de 
drogas em baixas doses.

(c) (d) 
(e) (g)

6. Disrupção Endócrina Agentes que interferem na síntese, secreção, 
transporte, ligação, ação e eliminação de hormônios 
naturais no corpo, provocando efeitos adversos.

(c) (f) 
(g) (h)
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(a) WHO / IARC (International Agency for Research on Cancer) -
Programme on the Evaluation of Carcinogenic Risks to Humans
(b) U.S. NIH / NTP (National Toxicology Program) - Report on Carcinogens
(c) U.S. NIH / NLM (National Library of Medicine) - TOXNET (Toxicology 
Data Network)
(d) U.S.EPA / NCEA (National Center for Environmental Assessment) - IRIS 
(Integrated Risk Information System) /
(e) ASHP (American Society of Hospital Pharmacists) - AHFS (American 
Hospital Formulary Service Drug Information)
(f) OEHHA (Office of Environmental Health Hazard Assessment - State of 
California) - Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act
(g) U.S. NIH / NTP / CEHR (Center for the Evaluation of Risks to Human 
Reproduction) - Briefs and Expert Panel Reports
(h) U.S.EPA - EDSTAC (Endocrine Disruptor Screening and Testing Advisory 
Committee)
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(a) World Health Organization (WHO) - International Agency for Research on Cancer (IARC). IARC 
Monographs Programme on the Evaluation of Carcinogenic Risks to Humans. Volumes 1 – 88 (1971-2006), 
Lista de Substâncias do grupo 1, grupo 2A e 2B. Lyon: IARC. Disponível em: http://monographs.iarc.fr/
(acesso em 17/10/2007).

(b) National Toxicology Program (NTP) Report on Carcinogens, 11th Edition. U. S. Department of Health 
and Human Services, National Institute of Health (NIH). Disponível em: http://ehis.niehs.nih.gov/roc/
(acesso em 17/10/2007).

(c) National Library of Medicine (NIH)– Toxicology Data Network (TOXNET). Busca simultânea por HSDB 
[Hazardous Substance Databank], IRIS [Integrated Risk Information System], GENE-TOX [Mutagenicity test 
data from EPA], CCRIS (Chemical Carcogenesis Research Information System], Toxline Special, DART 
[Developmental and Reproductive Toxicology and Environmental Teratology Information Center], TRI 
[ToxocsRelease Inventory], ChemIDplus). Disponível em: http://toxnet.nlm.nih.gov/ (acesso em 
17/10/2007).

(d) U.S. Environemental Protection Agency (EPA)-Integrated Risk Information System (IRIS). National 
Center for Environmental Assessment: EPA's Approach for Assessing the Risks Associated with Chronic 
Exposure to Carcinogens, 1992. Disponível em: http://www.epa.gov/iriswebp/iris/index.html (acesso em 
17/10/2007).

(e) American Society of Hospital Pharmacists (ASHP). American Hospital Formulary Service Drug 
Information (AHFS). 2007. Disponível em: http://www.ashp.org/mngrphs/ (acesso em: 17/10/2007).

(f) Office of Environmental Health Hazard Assessment (OEHHA). Safe Drinking Water and Toxic 
Enforcement Act. Proposition 65, 2007. Disponível em: www.oehha.ca.gov/prop65/prop65_list/Newlist.html
(acesso em 17/10/2007).

(g) National Toxicology Program (NTP) Center for the Evaluation of Risks to Human Reproduction 
(CEHR). NTP-CERHR Briefs and Expert Panel Reports. Disponível em: http://cerhr.niehs.nih.gov/ (acesso 
em 17/10/2007).

(h) U.S. Environmental Protection Agency (USEPA). Endocrine Disruptor Screening and Testing Advisory 
Committee (EDSTAC). 1998.

http://monographs.iarc.fr/
http://ehis.niehs.nih.gov/roc/
http://toxnet.nlm.nih.gov/
http://www.epa.gov/iriswebp/iris/index.html
http://www.ashp.org/mngrphs/
http://www.oehha.ca.gov/prop65/prop65_list/Newlist.html
http://cerhr.niehs.nih.gov/
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Classificação RENAME Relação Nacional de Medicamentos Essenciais
* Brasil. Ministério da Saúde. Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos – Secretaria de 
Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Brasília, 2007. No

A - Medicamentos Usados em Manifestações Gerais de Doenças* 117

Anestésicos e Adjuvantes 1

Antiinflamatórios e Medicamentos Utilizados no Tratamento da Gota 2

Antialérgicos e Medicamentos Usados em Anafilaxia 2

Antiinfectantes 11

Medicamentos Utilizados no Manejo das Neoplasias 96

Imunossupressores e Imunoterápicos 5

B - Medicamentos Usados em Doenças de Órgãos e Sistemas* 29

Medicamentos que Atuam Sobre o Sistema Nervoso Central e Periférico 2

Medicamentos que Atuam Sobre o Sistema Cardiovascular e Renal 1

Medicamentos que Atuam Sobre o Sangue 1

Medicamentos que Atuam Sobre os Sistemas Endócrino e Reprodutor 23

Medicamentos Tópicos Usados em Pele, Mucosas e Fâneros 2

C - Outros Medicamentos e Produtos para a Saúde* 1

Produtos para o Tratamento de Tabagismo 1

TOTAL 147
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1. Profissionais que realizam a coleta interna entre o ponto de 
geração e a área de armazenamento interno de RPM ou que 
manuseiam RPM acondicionados em coletores ou contêineres 
intercambiáveis, previamente fechados, devem utilizar os seguintes 
EPI(s):
Proteção das mãos: luvas de borracha nitrílica ou polipropileno, 
espessura de 0,38 ou 0,55 mm, ou duas luvas de procedimentos 
(conforme ABNT - NBR 13.392 – luvas de procedimentos não 
cirúrgicos), punho longo, descartáveis e sem talco;
Proteção para o corpo: uniforme composto de touca, calça 
comprida e camisa com manga, no mínimo ¾, confeccionados em 
tecido resistente e de cor clara;
Proteção para os pés: calçado fechado, impermeável e com solado 
antiderrapante.
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2. Profissionais que realizam a coleta interna entre a área de 
armazenamento interno e o abrigo externo de RPM ou que 
manuseiam RPM acondicionados em coletores previamente 
fechados nas áreas de coleta externa, transporte, tratamento e 
disposição final dos resíduos de RPM devem utilizar os seguintes 
EPI(s):
Proteção das mãos: luvas grossas com cobertura de borracha 
nitrílica, PVC ou látex, de cor clara, antiderrapante e de cano longo;
Proteção para o corpo: aventais de PVC, impermeáveis, frente 
fechada e uniforme composto de touca ou boné, calça comprida e 
camisa com manga, no mínimo ¾ de tecido resistente e de cor 
clara;
Proteção para os pés: botas de PVC, impermeáveis, resistentes, cor 
clara, com cano curto e solado antiderrapante.
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3. Profissionais que também realizem o fechamento dos recipientes 
coletores com RPM, que manuseiem RPM não contidos em coletores 
fechados ou quando realizem procedimentos relacionados à
contenção ou descontaminação de vazamentos ou incidentes com 
medicamentos listados no Anexo II, deverão usar, exclusivamente 
nestas operações, além dos EPI especificados nos itens anteriores:
Proteção respiratória: respirador purificador de ar tipo PFF2 com 
camada de carvão ativado ou respirador purificador tipo peça semi 
facial com filtros químicos combinados (P2+VO);
Proteção para os olhos: óculos de proteção tipo ampla visão, com 
lentes panorâmicas e incolores, resistente, com armação em 
material plástico flexível, proteção lateral, válvulas para ventilação e 
tirante elástico para ajuste na face.
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