Dados gerais

Processo:

25351.525504/2011-19

Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.

Despacho de Iniciativa n® 16/2011 - GGTES/ANVISA

Area responsavel pela proposta:

GGTES

Diretor Relator:

Jaime César de Moura Oliveira

Regime de Tramitagdo:

Regime Comum (A realizacdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio é obrigatdria)
Assunto:

Revisdo da RDC 306/2004 que dispde sobre o gerenciamento dos residuos de servicos de salde.
Indique a natureza da proposta.

Alteragao ou revogagao de norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situacdo que justifica a atuacdo regulatoria.

Passados quase 9 anos da entrada em vigor da RDC 306/2004, devido aos questionamentos recebidos durante este tempo, devido a
evolucdo das tecnologias e devido a entrada em vigor da Lei 12.305/2010, que instituiu a Politica Nacional de Residuos Sélidos -
PNRS, sentimos a necessidade de revisdo do texto dessa RDC, para adequar a nova realidade existente.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulacdo Sanitéria (Direg)
Diretoria de Coordenagdo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS)
Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

Areas internas relacionadas com o problema:

Gabinete da Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario

Gabinete da Diretoria de Coordenacdo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Gabinete da Diretoria de Regulagdo Sanitaria

GGLAS

GGMED

GGSAN

GGSTO

GGTES

GGTPS

NADAV

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relagdo ao problema ou situagdo?

A tendéncia seria a piora no gerenciamento dos residuos de servigos de saude, em relacdo ao manejo interno dos servigos, pois varios
dos problemas ja existentes iriam continuar, assim como, haveria falta de adequacdo com a nova Politica Nacional de Residuos
Sdlidos.

O problema ou situacgdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?
Sim
Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.

EUA - Medical Waste Tracking Act of 1988. Lei Federal.

Portugal - Plano Estratégico para Residuos Hospitalares (PERH), aprovado em 1999, por meio da normativa conjunta n. 761/99.
Ministérios da Saude e do Meio Ambiente.

Italia - Lei 22/97, art. 45 e pelo decreto ministerial de 26/6/00, no. 219.

Franga - Decreto No. 97-1048 / 6-11-1997

Reino Unido - Memorando Técnico de Satde (HTM) de 2006. Guia pratico para os RSS.

O problema ou situacgdo ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :

Sim



Especifique as autoridades e os regulamentos adotados.

Portaria CVS/SP 21/2008 - Norma. Técnica sobre Gerenciamento de Residuos Perigosos de Medicamentos em Servigos de Saude.
Resolucdo do Conselho Nacional do Meio Ambiente - CONANA n. 358/2005, que dispde sobre o tratamento e a disposicao final dos
RSS.

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagao?

Provavel

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

O contato com as Vigléncias Sanitarias e com os profissionais dos servigos geradores de RSS.

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situagao?

Nao se aplica

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Os problemas relacionados com o mau gerenciamento dos RSS pode causar problemas a satide, mas os maiores problemas serdo
financeiros e ambientais, pois a mistura de residuos contaminados com residuos nao contaminados levam ao tratamento destes, com
maior custo, e a destinacdo incorreta de RSS podem causar problemas ambientais.

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situagao?

Nacional

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Todos os servigos de salide do pais, assim como varios outros servicos que geram residuos com risco similar aos RSS sdo obrigados a
implantarem o Plano de Gerenciamento dos RSS (PGRSS), dessa forma, a abrangéncia do problema é nacional.

Quanto a exposicdo, em relagdo a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Desconhecida

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Estdo expostos todos os profissionais de servicos de salide e de outros servigos geradores de RSS, assim como a populagdo que é
atendida nesses servigos. Porém, em grau diferenciado, conforme o tempo de exposicdo de cada um dos citados, e a forma de
contato com os RSS.

Analise da Atuacdao Regulatodria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

Definir as boas praticas de gerenciamento dos residuos de servigos de salde, na parte interna dos servigos geradores dos RSS, pois,
na parte externa, compete ao drgdo ambiental regulamentar.

Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos
pretendidos.

Conflito aparente ou potencial com outras politicas setoriais
Possibilidade de controvérsia ou de oposigao de alguns setores ou interessados
Harmonizacdo ou implementacdo de agGes nas demais esferas do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Indique o potencial de cada opcdo regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacao como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.
Alto

Realizar treinamento e capacitacao especifica para empresas e profissionais do setor.



Alto

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesao voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
Médio

Promover acordos com o setor afetado.

Alto

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulacao).

Alto

Intensificar as agoes de fiscalizacao da legislagao vigente.

Alto

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Alto
Outra opgdo regulatoria.

Desconhego

Indique a melhor opgdo regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
RDC.

Justifique a escolha da opcao regulatoria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

Vantagem - Forca de lei, assegura que o ndo cumprimento leva ao servico gerador dos RSS a penalizacdo pela Lei 6437/76.

Desvantagem - A dificuldade para a modificagdo de uma RDC, quando ha problemas novos que a regra ndo esta bem definida.
Devido a competéncia ambiental, as regras de manejo dos RSS, externos aos servicos, devem ser definidas por outro érgdo.

A proposta de atuagao regulatéria implicara alteracdo ou revogacao de alguma norma vigente da Anvisa?
Sim

Especifique.

RDC 306/2004 - Dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de salde.
Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracao da minuta da proposta.

GGMED -
GGTES -
GGTPS -
GGSAN -
GGSTO -
GGTOX -

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragao da minuta da proposta.

ABRELPE -
ABETRE -
SINDUSFARMA -
SINDLAB -

MMA -
CGVAM/MS -

A proposta regulatéria prevé prazo de adaptagao para o cumprimento?
Sim

Estdo previstos quantos meses para adaptacdo?

6

Justifique o prazo proposto.

A modificacdo ndo é tao radical que justifique tempo maior.

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:



Ha necessidade de aquisicao ou adaptacao de equipamentos ou sistemas de informacao pela Anvisa?
N&o

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de areas da Anvisa?

Nao

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdo?

Nao

Ha necessidade de utilizacdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco fisico,
etc.):

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

Em relagdo as outras areas da Anvisa envolvidas, ha a necessidade de conhecimento do novo texto, para conhecimento,
aplicacdo e divulgacdo das boas praticas de gerenciamento dos RSS.

Impactos para Outros Orgéos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

Ha necessidade de aquisicdao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de capacitacao ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizagdo dos 6rgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacdo de laboratodrios centrais de satude publica (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a saide (SUS)?

Sim

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

Sim

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros orgdaos do governo federal?

Nao

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgaos dos governos estaduais e municipais?
Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de 6rgaos de governo?

Nao

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagdes, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Desconhego



Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

Para melhorar a atuacgdo dos drgdos do SNVS, na fiscalizacdo, orientacdo e divulgacdo da RDC, assim como para adequar o
manejo dos servicos de salde as novas regras, deve haver ampla divulgacdo e capacitacdo, assim como, gasto para adequagdo.

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigacdes e/ou sancOes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
N&o

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Nao
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Desconhego

Estabelece ou modifica definigoes, classificagoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigacoes ou procedimentos das empresas?

Nao
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacgdo da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?
N&o

A implementacgdo da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econdmicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criangas, indios, etc.):

Nao
A implementacgdo da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao

Participacao
Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacdo dos
interessados na proposta?

Grupo de Trabalho
Consulta a outros 6rgdos de governo

Especifique.

Orgdos do SNVS e Ambientais

Monitoramento e Avaliagao
Resultados Esperados:

Melhoria no gerenciamento interno e externo dos RSS e na fiscalizacdo dos servicos geradores de residuos, pelas VISA e Orgdos
Ambientais.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacao da proposta?

Nao



Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

Para o gerenciamento dos RSS, os indicadores existentes, ja descritos no Manual sobre o tema, servem para os servicos
acompanharem a sua evolugdo, em relagdo as Boas Praticas de Gerenciamento dos RSS, assim como para a fiscalizagdo da Vigilancia
Sanitaria. Esta RDC estabelece que o Plano de Gerenciamento dos RSS (obrigatdrio), deve ser avaliado e controlado, por meio de
indicadores (os do Manual, ou outros que o servigo determinar).

A GGTES/ANVISA ja tem definido em outras RDC alguns monitoramentos, para os servicos de radioterapia e mamografia, que
constam como meta para a ADI.

Dessa forma, entendemos que ndo ha a necessidade de estabelecer indicadores também para esta RDC.

Encaminhe a ficha de qualificagcao de indicador.

Download

Lei de Acesso a Informacao
A Lei n° 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informagao, alterando o padrdo da transparéncia publica. Com

ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excegdo. A Lei de Acesso a Informacgdo estabelece procedimentos, prazos e obrigagGes
para que a administragdo publica responda a pedidos de informagdes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgdo)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /.

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura

Despacho do(a) Diretor(a) Relator(a)

De acordo. Encaminhe-se o processo para a Procuradoria para analise juridica da minuta.

Data / /

Assinatura
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