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Processo CETESB n° 090201/2020-02

Termo de Compromisso para a Logistica Reversa de Medicamentos Domiciliares

de Uso Humano, Vencidos ou em Desuso, e suas Embalagens

Pelo presente Termo de Compromisso, o ESTADO DE SAO PAULO, por meio de sua
Secretaria de Estado de Infraestrutura e Meio Ambiente, doravante denominada SIMA,
com sede na Avenida Professor Frederico Hermann Janior, 345, Alto de Pinheiros, CEP:
05459-900, Sao Paulo/SP, inscrita no CNP]/MF sob o n° 56.089.790/0001- 88, representada
neste ato por seu Secretario de Estado, Marcos Rodrigues Penido, portador da cédula de
identidade RG n° 10.941.864-5, inscrito no CPF/MF sob o n® 056.485.798-02, a CETESB
— Companhia Ambiental do Estado de Sao Paulo, sociedade por agdes sob o controle
acionario da Fazenda Publica do Estado de Sao Paulo, instituida pela Lei Estadual n® 118, de
29 de junho de 1973, sediada na Avenida Professor Frederico Hermann Junior, 345, Alto de
Pinheiros, Sao Paulo/SP, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 43.776.491/0001-70, neste ato
representada na forma de seu estatuto social por sua Diretora Presidente, Patricia Faga
Iglecias Lemos, portadora da cédula de identidade RG n° 17.748.415-, inscrita no CPF/MF
sob 0 n° 056.754.418-40, e por seu Diretor de Avaliagao de Impacto Ambiental, Domenico
Tremaroli, portador da cédula de identidade RG n° 7.612.796, insctito no CPF/MF sob o
n® 848.868.118-68, doravante designada simplesmente CETESB; e as Entidades

Representativas Signatarias, qualificadas no Anexo I, e
Considerando:

A institui¢ao da Politica Nacional de Residuos Solidos, doravante denominada PNRS, por
meio da Lei Federal n® 12.305, de 02 de agosto de 2010 - “Lei n® 12.305/20107,
regulamentada pelo Decreto Federal n® 7.404, de 23 de dezembro de 2010 - “Decreto n°
7.404/20107;
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O Decreto Federal n® 10.388, de 5 de junho de 2020, que “Regulamenta o § 1° do caput do
art. 33 da Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010, e institui o sistema de logistica reversa de
medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, de uso humano, industrializados e

manipulados, e de suas embalagens ap6s o descarte pelos consumidores”;

A responsabilidade compartilhada e encadeada dos fabricantes, importadores, distribuidores
e comerciantes de medicamentos domiciliares de uso humano pela estruturagio,
implementacdo e operacio do sistema de logistica reversa dos respectivos medicamentos
domiciliares de uso humano, vencidos ou em desuso, e suas embalagens, conforme o art. 33

da Lei n° 12.305/2010;

O disposto no artigo 53 da Lei Estadual n® 12.300, de 16 de marco de 2000, “Lei n°
12.300/2006”, que institui a Politica Estadual de Residuos Sélidos;

O disposto no art. 19 do Decreto Estadual n® 54.645, de 5 de agosto de 2009, que
regulamenta a Lei Estadual n® 12.300, de 16 de marco de 2000, que trata da responsabilidade
pos-consumo dos fabricantes, importadores e distribuidores, decorrente dos produtos de

significativo impacto ambiental;

A Resolugao SMA n° 45, de 23 de junho de 2015 - “Resolucio SMA n° 45/2015”, que define
as diretrizes para implementacdo e operacionalizagdo da responsabilidade pds-consumo no

Estado de Sao Paulo, e da providéncias correlatas;

A Decisao de Diretoria da CETESB n° 114/2019/P/C, que estabelece procedimento para a
incorporacao da Logistica Reversa no ambito do licenciamento ambiental, por meio do qual
a demonstragao da estruturagao e implementacao de sistema de logistica reversa passa a ser
condicionante para a emissao ou renovag¢ao das licencas de operacdo, devendo ser nelas

consignada como exigéncia técnica;

A responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, conforme definido pela

Lei n® 12.305/2010, em seu Art. 3°, inc. XVII;

Que a logistica reversa de medicamentos domiciliares de uso humano, vencidos ou em

desuso, e suas embalagens, é o processo pelo qual os fabricantes, importadores,
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distribuidores, comerciantes e operadores logisticos, sujeitos a responsabilidade
compartilhada e encadeada, implementam seu sistema de recebimento e destinagao final
ambientalmente adequada dos respectivos medicamentos, tendo por pressuposto a

viabilidade técnica e economica observadas as disposi¢cdes do Decreto Federal n® 10.388, de

5 de junho de 2020;

As PARTES, na melhor forma de direito, RESOLVEM celebrar o presente Termo de

Compromisso, que se pautara pelas seguintes clausulas.

CLAUSULA PRIMEIRA
DO OBJETO

1. Este Termo de Compromisso tem por objeto instituir o sistema de logistica reversa
de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, de uso humano, industrializados e
manipulados, e de suas embalagens, apds o descarte pelos consumidores, doravante
denominados MDVD, com a participa¢ao de fabricantes, importadores, distribuidores,

comerciantes e consumidores.

1.1. Nao constituem objeto do presente Termo de Compromisso:

i. Todos os produtos ou bens que ndo se enquadrem na definicao de
Medicamentos da Clausula Segunda deste instrumento;
ii. Os medicamentos descartados por prestadores de servicos de saude, publicos

e privados;

iii. Os medicamentos de uso nao domiciliar e aqueles de uso nao humano;

iv. Os produtos de higiene pessoal, cosméticos, dermocosméticos, perfumes e os
saneantes;

V. Os residuos de servicos de satide e de produtos para a saude; e
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vi. Medicamentos a base de talidomida e lenalidomida, regrados pela Portaria
SVS/MS 344/98, Portaria SVS/MS 6/99, Resolucio n® 11/2011 e Resolucio
-RDC n° 191/2017.

1.1.1. Este Termo de Compromisso também nao se aplica aos geradores de residuos de
servigos de saude cujas atividades envolvam as etapas do gerenciamento de residuos gerados
nos servicos relacionados com a aten¢io a saude humana ou animal, inclusive nos servicos
de assisténcia domiciliar, o que inclui aqueles de tratamento homze care; laboratérios analiticos
de produtos para saide; necrotérios, funerarias e servicos onde se realizem atividades de
embalsamamento (tanatopraxia e somatoconservagao); servicos de medicina legal;
estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de saude; centros de controle de zoonoses;
distribuidores e importadores de materiais e controles para diagndstico in vitro; unidades
méveis de atendimento a sadde; servicos de acupuntura; servicos de piercing e tatuagem,

saloes de beleza e estética, consultérios e clinicas médicos e odontoldgicos, entre outros.

CLAUSULA SEGUNDA
DAS DEFINICOES

2. Aplicam-se a este Termo de Compromisso as defini¢oes constantes do art. 5° da Lei
Estadual n® 12.300, de 16 de marco de 2006, do art. 2° do Decreto Estadual n® 54.645, de 05
de agosto de 2009, do art. 3° da Lei Federal n® 12.305 de 02 de Agosto de 2010, do art. 3° do
Decreto Federal no. 10.388, de 5 de junho de 2020, bem como a defini¢ao a seguir:

I — empresas aderentes: fabricantes, importadores, distribuidores e varejistas de
medicamento de uso humano domiciliar que aderem ao sistema de logistica reversa

estabelecido no Termo de Compromisso para a Logistica Reversa.

IT — medicamentos domiciliares: medicamentos de uso humano, vencidos ou em
desuso, industrializados e manipulados, observado o disposto nas clausulas 1.1

e 1.1.1;
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CLAUSULA TERCEIRA
DA ESTRUTURACAO E IMPLEMENTACAO DO SISTEMA

3. Os consumidores deverao efetuar o descarte dos medicamentos domiciliares
vencidos ou em desuso e de suas embalagens — MDVD em atendimento as normas
estabelecidas pelos 6rgaos do Sistema Nacional do Meio Ambiente - SISNAMA, do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS e do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagao
e Qualidade Industrial — SINMETRO, bem como aos dispositivos deste Termo de

Compromisso.

3.1. Com o objetivo de divulgar a logistica reversa de medicamentos domiciliares
vencidos ou em desuso e de suas embalagens apds o descarte pelos consumidores, 0s
fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes deverao disponibilizar informagoes
aos consumidores por meio de midias digitais e de sitios eletronicos na rede mundial de
computadores, contando com apoio do Governo do Estado de Sao Paulo por meio de

divulgacao nos seus sitios eletronicos.

3.1.1. A divulgagao a que se refere item 3.1. compreendera orientagdes sobre o sistema de
logistica reversa de MDVD, a participagao dos consumidores para o adequado retorno de
tais residuos e as informagdes sobre farmacias e drogarias nos quais os consumidores

poderio efetuar o descarte.

3.2.  Asdrogarias e farmacias estabelecidas como pontos de recebimento ficam obrigadas,
as suas expensas, a disponibilizar e manter em seus estabelecimentos dispensadores
contentores, de modo a propiciar a implementacio do sistema de logistica reversa de

medicamentos domiciliares descartados pelos consumidores e de suas embalagens.

3.2.1. Asdrogarias e farmacias estabelecidas como pontos de recebimento disponibilizario,
caso necessario, um local para armazenamento primario, destinado a guarda temporaria dos
recipientes contendo os MDVD descartados pelo consumidor, até que esses residuos sejam

transportados pelos Distribuidores para um ponto de armazenamento secundario.
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3.3. As drogarias e farmacias estabelecidas como pontos de recebimento deverdo
informar, em documento especifico, a ser definido pelas Partes no prazo de 60 (sessenta)
dias a partir da publicagdo do extrato deste Termo de Compromisso, a massa coletada de

MDVD em quilogramas.

3.3.1. O registro deve ser efetuado antes do envio dos recipientes contendo MDVD para
transporte do ponto de armazenamento primario até o ponto de armazenamento secundario

ou destinagao final ambientalmente adequada.

3.4.  Os distribuidores de medicamentos ficam obrigados a realizar, as suas expensas, a
coleta dos recipientes contendo MDVD descartados pelo consumidor, do ponto de
armazenamento primario, até o ponto de armazenamento secundario, desde que esta coleta
possa ser realizada pelo mesmo veiculo e a0 mesmo tempo em que se faz a entrega de

medicamentos ao ponto primario.

3.5.  Os distribuidores de medicamentos devem registrar, em documento a ser definido
pelas Partes no prazo de 60 (sessenta) dias a partir da publicagao do extrato deste Termo de
Compromisso, a massa, em quilogramas, de MDVD recebida no ponto de armazenamento
secundario, antes que se proceda a remessa desses residuos para a realizagdo de tratamento

e destinacao final ambientalmente adequada.

3.6.  Os fabricantes e os importadores de medicamentos ficam obrigados a efetuar, as suas
expensas, por meios proprios ou por meio de contratos de terceiros, o transporte dos MDVD
descartados pelos consumidores dos pontos de armazenamento secundario até os locais de

tratamento final e disposi¢ao final ambientalmente adequada.

3.6.1. O custo relativo ao transporte e a disposicao final ambientalmente adequada sera
dividido proporcionalmente entre fabricantes e importadores de medicamentos,
considerando a participa¢do no mercado varejista em unidades vendidas, que devera ser
apurada por empresa de auditoria independente e especializada no mercado de

medicamentos.

3.7. Os fabricantes e importadores de medicamentos domiciliares ficam obrigados a

custear a destinagao ambientalmente adequada dos MDVD descartados pelos consumidores
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no ambito da logistica reversa de acordo com as normas sanitarias e ambientais estabelecidas
pelos 6rgaos do Sistema Nacional do Meio Ambiente - SISNAMA e do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria - SNVS em suas respectivas areas de atuagao.

3.8.  Os fabricantes e importadores de medicamentos deverao registrar e informar, no
sistema informatizado utilizado pelo setor, a massa, em quilogramas, de MDVD coletados
no ponto de armazenamento secundario e encaminhados para tratamento e destinagao final
ambientalmente adequada, bem como emitir o documento final informando a quantidade e

o destino dos residuos coletados nos pontos secundarios.

3.9.  Os fabricantes e importadores deverao estabelecer, no prazo de 60 (sessenta) dias a
partir da publicacao do extrato deste Termo de Compromisso, um sistema informatizado
para a prestacao de informagdes, em consonancia com o Relatério Anual de Resultados
disponibilizado pela CETESB. O prazo para inicio da disponibilizacao dos dados gerados
pelo Sistema ¢é de 30 (trinta) dias ap6s o inicio da Fase 2, observado o cronograma a seguir

estabelecido.

3.10. A estruturacdo e implementa¢ao do Sistema de Logistica Reversa objeto deste Termo

de Compromisso sera realizada em duas fases.

3.10.1. A Fase 1, que tera inicio apds a assinatura e publicagdo do extrato deste Termo

Setorial no D.O.U., e sera encerrada no prazo de 30 (trinta) dias, compreende:

i Criacio do Grupo de Acompanhamento de Performance — GAP, pelas
entidades representativas de fabricantes, importadores, distribuidores e
comerciantes de medicamentos domiciliares, em até 15 (quinze) dias, a contar
da publicagio do extrato deste Termo de Compromisso, o qual sera
responsavel pelo acompanhamento da implementagao do sistema de logistica

reversa de MDVD descartados pelos consumidores;

ii. Criagdo de marco normativo para ratificar que os medicamentos domiciliares
vencidos ou em desuso de que trata este Termo poderao ser gerenciados como
residuos nao perigosos durante as etapas de descarte, armazenamento

temporario e transporte até a transferéncia para a unidade de tratamento e
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destinagao final ambientalmente adequada, desde que ndo sejam efetivadas
alteragdes nas suas caracteristicas fisico-quimicas e que sejam mantidos em

condi¢des semelhantes as dos produtos em uso pelo consumidor;

3.10.2. A Fase 2 sera iniciada apds o encerramento da Fase 1 e compreendera:

i Habilitagao de prestadores de servico que poderao atuar no Sistema de
Logistica Reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso e de
suas embalagens descartados pelos consumidores;

ii.  Elaboracio de Plano de Comunicacio com o objetivo de divulgar a
implantacio do Sistema de Logistica Reversa, bem como qualificar
formadores de opinido, liderancas de entidades, associagdes e gestores
municipais para apoiar a implementagao do Sistema;

iii. Instalacio de Pontos fixos de recebimento, de acordo com o sistema de
implantacdo progressiva e observado o cronograma previsto na Clausula
Quarta.

3.11. A CETESB e a Secretaria de Infraestrutura e Meio Ambiente ndo exigirao a emissao

de nota fiscal nas atividades de coleta, armazenagem e transporte dos MDVD descartados

pelos consumidores objeto do sistema de logistica reversa disciplinado neste instrumento do
ponto de recebimento até o ponto de armazenamento secundario e deste até a destinagao

final ambientalmente adequada, para fins de comprovagao da massa de residuos destinados.

3.11.1. As movimentagoes dos MDVD serao lastreadas por documento autodeclaratério,
unico e valido em todo territério nacional, com informagoes inseridas pelos responsaveis
pelo recebimento dos medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso e de suas
embalagens no ponto de armazenamento primario, no ponto de armazenamento secundatio

e na destinacao final ambientalmente adequada.

3.12. As atividades de recebimento, de coleta, de armazenamento e de transporte de
medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso e de suas embalagens descartados pelos
consumidores prescindem de autorizagao ou de licenciamento ambiental, conforme disposto

no art. 10, §3°, do Decreto Federal n° 10.388/2020.
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3.13. Os estabelecimentos envolvidos na logistica reversa de medicamentos, com
atividades de comércio varejista de medicamentos, comércio atacadista de medicamentos,
transportadora de medicamentos e/ou armazenadora de medicamentos, devem estar
devidamente licenciados, de acordo com a Portatia CVS 1/2020 — ou outra substituta —, que
disciplina, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — Sevisa, o licenciamento
sanitario dos estabelecimentos de interesse da saide e das fontes de radiacdo ionizante, e da

providéncias correlatas.
CLAUSULA QUARTA

DA IMPLANTACAO E DAS METAS DO SISTEMA

4. As empresas aderentes a este Termo de Compromisso se comprometem a implantar
e operar o Sistema dentro de um cronograma de expansio gradual, de modo a atender as

metas anuais conforme o cronograma descrito no Quadro a seguir:

Metas Geograficas

Ano
Municipios Pontos de Recebimento | Quantidade de Pontos de

Atendidos a cada 10.000 habitantes Recebimento

Até 30 de maio: 1100

Sao Paulo e pontos.

municipios com
1 ponto para cada 10.000 | Até 30 de julho: acréscimo
2021 | populagao superior a

habitantes de 900 pontos
200.000 habitantes
(41 municipios). Até 30 de setembro:
acréscimo de 852 pontos.
N 1 ponto para cada 10.000
2022 Sdo Paulo ¢ pontop 2.852 pontos.

C habitantes
municipios com
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populagao superior a
200.000 habitantes

(41 municipios).

Fonte: IBGE, estimativa 2020:

https://www.ibge.gov.br/estatisticas/sociais/populacao/9103-estimativas-de-

populacao.html?=&t=downloads. Consulta em 19.11.2020.

4.1. A partir de 01 de janeiro de 2023 as PARTES deverio atender integralmente as
disposi¢des do Decreto Federal n°® 10.388, de 5 de junho de 2020, relativas as metas e aos
objetivos do sistema de logistica reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em
desuso, de uso humano, industrializados e manipulados, e de suas embalagens apés o

descarte pelos consumidores.
CLAUSULA QUINTA

DAS CONDICOES DE ACOMPANHAMENTO, DO CONTROLE DA
IMPLANTACAO E DA RESPONSABILIDADE DAS PARTES

5. Sdo condigdes de acompanhamento e de controle da implantagao:

5.1.  Os Signatarios deste Termo de Compromisso se comprometem a apresentar para
validagdo da CETESB e da SIMA qualquer proposta de Termo de Parceria, Convénio ou
Cooperacio a ser celebrada com entes publicos para cumprimento do presente Termo de
Compromisso, bem como quaisquer regras complementares de operacionalizagio do

Sistema ou editais relacionados a sua execugao, antes da divulgagao para terceiros.
5.2.  Os Signatarios deste Termo de Compromisso reconhecem que a eficacia do Sistema

depende do acompanhamento de sua implantacio e execu¢ao e se comprometem a realizar

avaliagOes e deliberacOes para eventuais correcoes, quando necessario.
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5.3.  Os termos e as condi¢oes do presente Termo de Compromisso poderao ser revisados

a qualquer tempo mediante termo aditivo celebrado de comum acordo entre as Partes.

5.4. A responsabilidade dos fabricantes, importadores, distribuidores, comerciantes e
consumidores devera ser aferida de forma individualizada pelas entidades signatarias do

presente, que deverdo reportar numeros totais de todas as empresas aderentes para CETESB

e SIMA.

5.4.1. Eventual descumprimento individualizado das obrigagdes previstas neste
regulamento nao implica responsabilidade solidaria ou subsidiaria entre as empresas
fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes, tampouco entre estas e as entidades

que as representam, muito embora o cumprimento de metas seja aferido de forma coletiva.

5.4.2. Em relagio aos termos deste Termo de Compromisso, as entidades representativas
de fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes de medicamentos
desempenhario tao somente o papel de colaboragio, suporte, apoio para com as empresas
que representam, nao podendo, portanto, ser responsabilizadas por eventual

descumprimento deste instrumento.

CLAUSULA SEXTA
DAS RESPONSABILIDADES DAS PARTES

6.1. Para o cumprimento das finalidades deste Termo de Compromisso, constituem
responsabilidades exclusivas das empresas aderentes a este Termo de Compromisso, ora

representadas por meio das entidades representativas signatarias:
I.  Implementar ou executar o Sistema de acordo com a Clausula Terceira;

II.  Encaminhar a CETESB até o dia 30 de abril de 2021 o Plano de Logistica Reversa
Coletivo, cujo formulario para download e preenchimento encontra-se disponivel na
pagina da CETESB na Internet referente a  logistica reversa

<https://cetesb.sp.gov.br/logisticareversa/>;

DOCS - 11753859v1 772500/1 FSO

O original deste documento é eletronico e foi assinado digitalmente por NATANAEL AGUIAR COSTA e LUIZ CARLOS BORGONOVI e MARLI MARTINS SILECI e GISLAINE BENI GUTIERREZ e PATRICIA FAGA IGLECIAS LEMOS e EDISON GONGCALVES TAMASCIA e NELSON AUGUSTO MUSSOLINI e TELMA CHRISTINA SANTOS SALLES e outros,

Para verificar a autenticidade desta c6pia impressa, acesse o site https://e.ambiente.sp.gov.br/atendimento e informe o processo CETESB.090201/2020-02 e o c6digo 02S3AE9B.



ESTADO DE SAO PAULO

Pagina: 546

III.

IV.

VL

VII.

VIII.

IX.

Apresentar a CETESB, anualmente, até 31 de marco, Relatorio contendo os dados
operacionais e resultados do Sistema no ano anterior, cobrindo o periodo de 1 de
janeiro a 31 de dezembro, por meio do download e preenchimento do respectivo

formulario disponivel na pagina da CETESB na Internet referente a logistica reversa.

Atualizar, em um sitio na rede mundial de computadores (Internet), exclusivo para

os temas do Sistema e com acesso irrestrito:
a. arelacao de todas as empresas aderentes a este Termo de Compromisso;

b. as acbes de comunicacdo social, nos termos da clausula 3.1 e das diretrizes

do Anexo 1II;

c. os locais onde se encontram instalados os Pontos de Recebimento do

Sistema;

Elaborar e executar um Plano de Comunicagao Social, voltado para o consumidor
em geral e o publico especifico do setor, de acordo a clausula 3.1. e com as diretrizes

estabelecidas no Anexo II;

o Plano de Comunicagao Social devera ser submetido a SIMA no prazo maximo de

3 (trés) meses a partir da publicacdo do extrato deste Termo de Compromisso;

a SIMA podera recomendar alteragbes ao Plano para fins de atendimento do

conteudo minimo definido no Anexo 1I;

quando os signatarios do Termo de Compromisso considerarem que, para o seu
Sistema, ndo seja possivel atender algum dos itens listados no Anexo II, sera

submetida justificativa juntamente com o Plano de Comunicagao Social;

Informar a CETESB quanto a adesao ou a saida das aderentes ao Sistema no prazo
de 30 (trinta) dias, o que se dara com o envio de mensagem por correio eletronico ao

contato indicado pela CETESB, nos termos da Clausula 7.5;

As empresas aderentes serdo responsaveis por assegurar a implantacio e integral
operacionalizac¢ao do Sistema, bem como o pleno atendimento as metas definidas na

clausula 4;

DOCS - 11753859v1 772500/1 FSO

O original deste documento é eletronico e foi assinado digitalmente por NATANAEL AGUIAR COSTA e LUIZ CARLOS BORGONOVI e MARLI MARTINS SILECI e GISLAINE BENI GUTIERREZ e PATRICIA FAGA IGLECIAS LEMOS e EDISON GONGCALVES TAMASCIA e NELSON AUGUSTO MUSSOLINI e TELMA CHRISTINA SANTOS SALLES e outros,

Para verificar a autenticidade desta c6pia impressa, acesse o site https://e.ambiente.sp.gov.br/atendimento e informe o processo CETESB.090201/2020-02 e o c6digo 02S3AE9B.



ESTADO DE SAO PAULO

Pagina: 547

XI.

Fabricantes, importadores, distribuidores ou comerciantes dos medicamentos objeto
deste Termo de Compromisso poderao aderir ao Sistema a qualquer momento por
meio de um Termo de Adesdo junto a sua entidade signataria, cujo modelo consta

do Anexo III.

6.2. O Estado de Sdo Paulo sera responsavel:

I)

1))

Por meio da Secretaria de Infraestrutura e Meio Ambiente - SIMA a:

a)  Apoiara CETESB no acompanhamento do cumprimento dos compromissos

e disposi¢oes previstas neste Termo de Compromisso;

b)  Adotar medidas visando a promover a educacao ambiental na gestio dos
residuos solidos por intermédio do aprimoramento do conhecimento, dos valores
e dos comportamentos relacionados com a gestdo e o gerenciamento

ambientalmente adequado dos residuos;

c¢)  Divulgar o Sistema por meio dos canais institucionais de comunicagiao
disponiveis, bem como participar dos programas de divulgacdo deste Termo de

Compromisso;

d)  Sem ingeréncia e prejuizo ao presente instrumento, a SIMA apresentard a
Coordenagao do Sistema as agdes em andamento que visam promover a
regionalizagdo e solugdes consorciadas, com o objetivo de fomentar agdes

intermunicipais, conforme incumbéncia da Politica Nacional de Residuos Sélidos.

Por meio da Companhia Ambiental do Estado de Sao Paulo - CETESB a:

a)  Acompanhar o cumprimento dos compromissos ¢ disposicoes previstas no

presente Termo de Compromisso;
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6.3.

b)  Envidar esforcos para assegurar que os procedimentos e atos administrativos
sob sua responsabilidade, como licenciamentos e autorizagdes, permitam a
operacionalizaciao do Sistema, de acordo com o cronograma acordado neste Termo

de Compromisso;

) Fiscalizar e impor sangoes a teor das suas atribuicoes estabelecidas na Lei
Estadual n® 118/1973, visando a assegurar isonomia na fiscalizacio ¢ no
cumprimento das obriga¢oes imputadas aos fabricantes, aos importadores, aos
distribuidores e aos comerciantes de medicamentos domiciliares vencidos ou em

desuso, de uso humano, sujeitos a logistica reversa.

Cabera as partes conjuntamente conceber e propor aos Orgaos competentes
estratégias, mecanismos, instrumentos econoémicos e medidas de incentivo fiscal para

fomentar a reciclagem das embalagens secundarias dos medicamentos domiciliares

vencidos ou em desuso, de uso humano.

CLAUSULA SETIMA

DAS DISPOSICOES FINAIS

7. As disposi¢oes finais sdo:

7.1.

Este Termo de Compromisso vigorara até 31 de dezembro de 2022, a partir da

publicagdo do extrato deste documento no Diario Oficial do Estado, podendo ser

prorrogado, bem como alterado, a qualquer tempo, de comum acordo entre as partes.

7.2

A celebragao do presente Termo de Compromisso e o cumprimento das obrigagoes

nele disciplinadas implicam o reconhecimento do integral cumprimento pelas empresas

aderentes de suas obrigacoes legais relacionadas a logistica reversa de medicamentos

domiciliares vencidos ou em desuso, de uso humano, e de suas embalagens, especialmente
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do cumprimento da Lei Federal n°® 12.305/2010, do Decreto Federal n® 7.404/2010, do
Decreto Federal n® 10.388/2020, da Lei Estadual n® 12.300/2006, do Dectreto Estadual n°®
54.645/2009, da Resolucio SMA n° 45/2015, e da Decisao de Diretoria da CETESB n°
114/2019.

7.3. O relacionamento existente entre as empresas aderentes, entidades representativas
signatarias e entre ambas sera de cooperagao exclusivamente para atendimento a legislacao
ambiental relativa ao Sistema de Logistica Reversa no ambito do presente Termo de
Compromisso, nao constituindo associagdo, joint venture ou consorcio. Compete as
entidades representativas signatarias a colaboragdo, o suporte e o apoio as empresas que

representam.

7.4.  Os representantes do setor privado, bem como os representantes do Governo do
Estado de Sao Paulo (SIMA e a CETESB) indicarao cada qual, em até 15 (quinze) dias da
celebracao deste Termo de Compromisso, a qualificagao e o respectivo enderego eletronico
de um contato para as comunicagées oficiais decorrentes da execuc¢ao deste Termo de

Compromisso, os quais serao os representantes de cada entidade no GAP.

7.5.  Este Termo de Compromisso podera ser denunciado unilateralmente pela SIMA ou
CETESB em caso de descumprimento de suas disposi¢oes, ou por qualquer dos signatarios
em raziao de fatos, normas ou instrumentos regulatorios supervenientes que alterem e
impossibilitem as condi¢ées de cumprimento de suas disposi¢oes e, ainda, rescindido, de

comum acordo entre as partes.

7.6. O cumprimento das obrigacOes previstas neste Termo de Compromisso nao isenta

as empresas aderentes do cumprimento das demais obrigagdes previstas em lei.

7.7. As partes elegem o Foro da Comarca de Sao Paulo, no Estado de Sao Paulo, como

competente para dirimir eventuais controvérsias oriundas deste Termo de Compromisso.

7.8.  Sao partes integrantes deste Termo de Compromisso os seguintes Anexos:

a. ANEXO I — Qualificagao das entidades representativas signatarias
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b. ANEXO II — Orienta¢oes para a elaboracao de Plano de Comunicacao
para a Logistica Reversa
c. ANEXO III — Modelo de Termo de Adesao

E, por estarem assim justos e acordados, assinam digitalmente este Termo de Compromisso

na presenca de duas testemunhas.

Sio Paulo, de fevereiro de 2021.

Marcos Rodrigues Penido

SECRETARIO DE ESTADO DE INFRAESTRUTURA E MEIO AMBIENTE

Patricia Faga Iglecias Lemos

DIRETORA PRESIDENTE DA CETESB — COMPANHIA AMBIENTAL DO
ESTADO DE SAO PAULO

Domenico Tremaroli

DIRETOR DE AVALIACAO DE IMPACTO AMBIENTAL DA CETESB -
COMPANHIA AMBIENTAL DO ESTADO DE SAO PAULO

Oscar Yazbek Filho

PRESIDENTE EXECUTIVO DA ABAFARMA — ASSOCIACAO BRASILEIRA
DO ATACADO FARMACEUTICO
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Pedro Zidoi Sdoia

DIRETOR PRESIDENTE DA ABCFARMA - ASSOCIACAO BRASILEIRA DO
COMERCIO FARMACEUTICO

Gislaine Beni Gutierrez

PRESIDENTE DO CONSELHO DIRETIVO DA ABIFISA - ASSOCIACAO
BRASILEIRA DAS EMPRESAS DO SETOR FITOTERAPICO, SUPLEMENTO
ALIMENTAR E DE PROMOCAO DA SAUDE

Marli Martins Sileci

VICE-PRESIDENTE EXECUTIVA DA ABIMIP - ASSOCIACAO
BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE
PRESCRICAO

Vinicius Casimiro Carneiro Andrade Jony Anderson Tavares de Souza

ABRADILAN - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE DISTRIBUICAO E
LOGISTICA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

Sérgio Ricardo Goes Mena Barreto

PRESIDENTE-EXECUTIVO DA ABRAFARMA — ASSOCIACAO BRASILEIRA
DE REDES DE FARMACIAS E DROGARIAS
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Henrique Uchio Tada

DIRETOR TECNICO EXECUTIVO DA ALANAC - ASSOCIACAO DOS
LABORATORIOS FARMACEUTICOS NACIONAIS

Edison Gongalves Tamascia Cleber Antunes Magalhaes de Jesus

FEBRAFAR - FEDERACAO BRASILEIRA DAS REDES ASSOCIATIVISTAS E
INDEPENDENTES DE FARMACIAS

Telma Christina Santos Salles Luiz Carlos Borgonovi

PROGENERICOS - ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE
MEDICAMENTOS GENERICOS

Natanael Aguiar Costa

PRESIDENTE DO SINCOFARMA - SINDICATO DO COMERCIO VAREJISTA
DE PRODUTOS FARMACEUTICOS NO ESTADO DE SAO PAULO

Nelson Augusto Mussolini

PRESIDENTE EXECUTIVO DO SINDUSFARMA - SINDICATO DA
INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
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Carlos Mario de Moraes

PRESIDENTE DO SINDUSFARQ - SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS E QUIMICOS PARA FINS INDUSTRIAIS NO
ESTADO DE MINAS GERAIS

Celso Araujo Braga

PRESIDENTE EXECUTIVO DO SINFAR-R] - SINDICATO DA INDUSTRIA
DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

Testemunhas:

Lia Helena Monteiro de Lima Demange

CPF: 351.577.878-04

Raissa Silva de Carvalho Pereira
CPF: 370.407.168-44
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ANEXO I - Qualificagiao das entidades representativas signatarias

1. ABAFARMA - ASSOCIACAO BRASILEIRA DO ATACADO
FARMACEUTICO, sediada na Rua Machado Bittencourt, 205, Vila Clementino, Sio
Paulo/SP, inscrita no CNPJ/MF sob o n°® 55.802.029/0001-89, neste ato representada por
seu Presidente Executivo, Oscar Yazbek Filho, portador da cédula de identidade RG n°
8.764.937-8, inscrito no CPF/MF sob o n°® 148.403.858-40;

2. ABCFARMA - ASSOCIACAO BRASILEIRA DO COMERCIO
FARMACEUTICO, sediada na Rua Santa Isabel, 160, Vila Buarque, Sao Paulo/SP, inscrita
no CNPJ/MF sob o n° 53.375.317/0001-79, neste ato representada por seu Diretor
Presidente, Pedro Zidoi Sdoia, portador da cédula de identidade RG n°® 1.127.696-4,
inscrito no CPF/MF sob o n°® 051.569.718-49;

3. ABIFISA - ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS EMPRESAS DO SETOR
FITOTERAPICO, SUPLEMENTO ALIMENTAR E DE PROMOCAO DA
SAUDE, sediada na Avenida Visconde de Guarapuava, 2764, Centro, Curitiba/PR, inscrita
no CNPJ/MF sob o n° 03.986.187/0001-32, neste ato representada por sua Presidente do
Conselho Diretivo, Gislaine Beni Gutierrez, portadora da cédula de identidade RG n°

5.998.076-9, inscrita no CPF/MF sob o n°® 024.125.859-62;

4. ABIMIP - ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO, scdiada na Avenida das Nacoes
Unidas, 12.399, Brooklin Novo, Sio Paulo/SP, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
00.278.448/0001-71, neste ato trepresentada por sua Vice-Presidente Executiva, Marli
Martins Sileci, portadora da cédula de identidade RG n° 13.775.014, inscrita no CPF/MF
sob o n® 021.855.028-67;
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5. ABRADILAN - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE DISTRIBUICAO E
LOGISTICA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, scdiada na Avenida Moaci, 525,
Planalto Paulista, Sio Paulo/SP, inscrita no CNPJ/MF sob o n°® 03.043.713/0001-20, neste
ato representada por seu Presidente, Vinicius Casimiro Carneiro Andrade, portador da
cédula de identidade RG n° 7.879.099/MG, inscrito no CPEF/MF sob o n°® 051.876.626-86 e
port seu Diretor, Jony Anderson Tavares de Souza, portador da cédula de identidade RG

n°® 08578251-4, inscrito no CPF/MF sob o n® 009.395.847-19;

6. ABRAFARMA - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE REDES DE
FARMACIAS E DROGARIAS, sediada na Alameda Santos, 2.300), Cerqueira César, Sao
Paulo/SP, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 66.865.072/0001-00, neste ato representada por
seu Presidente-Executivo, Sérgio Ricardo Goes Mena Barreto, portador da cédula de

identidade RG n° 52.734.144-7, inscrito no CPF/MF sob o n® 366.770.193-49;

7. ALANAC - ASSOCIACAO DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS
NACIONALIS, sediada na Rua Sansao Alves dos Santos, 433, Brooklin Paulista Novo, Sio
Paulo/SP, inscrita no CNPJ/MF sob o n°® 53.100.095/0001-81, neste ato representada por
seu Diretor Técnico Executivo, Henrique Uchio Tada, portador da cédula de identidade

RG n° 22.346.342-5, inscrito no CPF/MF sob o n°® 148.437.398-71;

8. FEBRAFAR - FEDERACAO BRASILEIRA DAS REDES
ASSOCIATIVISTAS E INDEPENDENTES DE FARMACIAS, sediada na Avenida
Paulista, 2.300, Bela Vista, Sao Paulo/SP, inscrita no CNPJ/MF sob o n® 05.341.062/0001-
80, neste ato representada por seu Presidente, Edison Gongalves Tamascia, portador da
cédula de identidade RG n° 10.367.536-X, inscrito no CPF/MF sob o n° 191.991.868-02 e
pot seu Diretor Secretario, Cleber Antunes Magalhides de Jesus, portador da cédula de

identidade RG 3.393.818-09/BA, inscrito no CPF/MF sob o n°® 467.409.705-30;
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9. PROGENERICOS - ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE
MEDICAMENTOS GENERICOS, sediada na Rua Alvorada, 1.280, Vila Olimpia, Sio
Paulo/SP, inscrita no CNPJ/MF sob o n°® 05.776.298/0001-40, neste ato representada por
sua Presidente Executiva, Telma Christina Santos Salles, portadora da cédula de
identidade RG n° 1.306.710, insctita no CPF/MF sob o n® 980.660.487-34 e pelo membro
do Conselho Administrativo, Luiz Carlos Borgonovi, portador da cédula de identidade

RG 4801969, inscrito no CPF/MF sob o n° 504.486.688-15;

10. SINCOFARMA - SINDICATO DO COMERCIO VAREJISTA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS NO ESTADO DE SAO PAULO, sediado na Rua
Santa Isabel, 160, Vila Buarque, Sio Paulo/SP, insctito no CNPJ/MF sob o n°
62.235.544/0001-90, neste ato representado por seu Presidente, Natanael Aguiar Costa,
portador da cédula de identidade RG n° 7.828.150, insctito no CPF/MF sob o n°
434.451.108-59;

11. SINDUSFARMA - SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS, sediado na Rua Alvorada, 1.280, Vila Olimpia, Sio Paulo/SP,
inscrito no CNPJ/MF sob o n° 62.646.633/0001-29, neste ato tepresentado por seu
Presidente Executivo, Nelson Augusto Mussolini, portador da cédula de identidade RG

n° 8.273.072, inscrito no CPF/MF sob o n® 007.986.128-806;

12. SINDUSFARQ - SINDICATO DAS INDUSTRIAS DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E QUIMICOS PARA FINS INDUSTRIAIS NO ESTADO DE
MINAS GERAIS, sediado na Rua Bernardo Guimardes, 63 — 6° andar — Bairro
Funcionatios, Municipio de Belo Horizonte/MG, insctito no CNPJ/MF sob o n°
17.435.033/0001-67, neste ato representado por seu Presidente, Carlos Mario de Moraes,
portador da cédula de identidade RG n° 626.507/MG, insctito no CPF/MF sob o n°
137.688.086-53.
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13. SINFAR-R] - SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, sediado na Avenida
Caldgeras, 15, Castelo, Rio de Janeiro/R], inscrito no CNPJ/MF sob o n® 33.353.368,/0001-
92, neste ato representado por seu Presidente Executivo, Celso Araujo Braga, portador da
cédula de identidade RG n° 02.708.282-5 DICR], insctito no CPF/MF sob o n° 363.916.627-
20.
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ANEXO II — Orientagdes para a elaboragio de Plano de Comunicagio para a

Logistica Reversa

1. Sao objetivos do Plano de Comunicagao para a Logistica Reversa:

1.1.  Incentivar a consciéncia critica das questoes socioambientais relacionadas a geragao

dos residuos, objeto deste Termo de Compromisso;

1.2. Informar e contextualizar os possiveis impactos ambientais derivados do processo

de produgao, consumo e pdés-consumo dos produtos objeto deste Termo de Compromisso;

1.3. Comunicar, de forma clara e objetiva, as informagoes referentes ao Sistema de
logistica reversa, especialmente sobre a forma de participagao dos atores envolvidos, bem

como sus respectivas responsabilidades;
2. O Plano de Comunicagiao devera conter o seguinte conteido minimo:

2.1.  Identificacao dos publicos-alvo, contemplando os diferentes atores envolvidos neste

Termo de Compromisso para logistica reversa;

2.2.  Defini¢ao de a¢des e midias selecionadas para cada um dos publicos identificados,

contendo pelo menos uma agao dirigida para cada um;

2.3.  Criacdo de sistema de atendimento de facil acesso para o publico, via telefone, e-mail

Bl

ou midia equivalente, que permita aos envolvidos informarem sobre possiveis problemas e
deficiéncias na gestao do referido sistema e, inclusive, colaborem com o aperfeicoamento e
monitoramento do Sistema de Logistica Reversa.
2.3.1. A inclusao de outras plataformas e agdes na estratégia digital deve ser
encorajada a partir da adogao de aplicativos mobile e inser¢ao de informagoes em
plataformas de servicos, conforme o perfil de acesso dos publicos.
2.4. Cronograma de execug¢do do plano de comunicag¢ao contendo, pelo menos:
a) uma campanha publicitaria multimidia dirigida para o publico-alvo principal;
b) um site com o objetivo de facilitar o acesso do publico-alvo ao Sistema de logistica reversa,
contemplando o facil acesso as informagoes sobre o funcionamento do Sistema de logistica

reversa, incluindo:

e formas de acesso, pontos de entrega ¢/ou recolhimento;

e formas adequadas de acondicionamento dos residuos a serem entregues pelos

consumidores ao Sistema de logistica reversa;
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e instrugdes para novas adesoes;

e informagGes educativas de cunho ambiental e operacional visando ao entendimento

do funcionamento do sistema e sua importancia na gestao dos residuos solidos;

e informagoes educativas que possibilitem a contextualizagao e problematizagao dos
possiveis impactos ambientais relacionados ao processo de produgido, consumo e
pos-consumo, inclusive aqueles relacionados a destina¢ao inadequada dos residuos

objetos da Logistica Reversa;

e resultados alcancados pela implementagao do Sistema de Logistica Reversa.

¢) uma midia social adequada para o principal publico-alvo, tanto para difusao de
informagoes e conteidos educativos, quando para atendimento ao publico.

3. O Plano de Comunicacao devera, necessariamente:

3.1. Ser continuado e ter, no minimo, o mesmo tempo de vigéncia e a mesma abrangéncia

territorial do Termo de Compromisso;

3.2. Veicular a identidade visual do Sistema de Logistica Reversa da Secretaria do Meio

Ambiente em toda a comunicac¢ao visual;

3.3.  Informar claramente o papel da Secretaria do Meio Ambiente ¢ da Companhia

Ambiental do Estado de Sio Paulo no Sistema de Logistica Reversa;

3.4. Conter linguagem acessivel e adequada aos diferentes publicos envolvidos,

propiciando a facil compreensao e o amplo acesso a informagao para cada publico alvo.
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ANEXO III — Modelo de Termo de Adesao

(Razao social), com sede (endereco), inscrita no CNPJ/MF XXXXX, representada neste ato
por (Representante legal), portador do RG XXXX, declara ser aderente ao Termo de
Compromisso para a Logistica Reversa de Medicamentos Domiciliares de Uso Humano,
Vencidos ou em Desuso, e suas Embalagens, assinado em XX/fevereiro/2021, constante do
Processo CETESB n° 090201 /2020-02 celebrado entre a Secretaria de Infraestrutura e Meio
Ambiente, Companhia Ambiental do Estado de Sio Paulo (CETESB), e (entidade(s)

signataria(s)).

Sao Paulo, xx de xxxxx de 202X
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