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DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e
Tutelas com atribui¢o de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticagdo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justi¢a editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um cddigo em todos os

atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagao Exirajudicial contém um codigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345- —
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
atraves do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa RIOCLARENSE MATRIZ tinha posse de
um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa RIOCLARENSE MATRIZ a
responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 31/07/2019 07:54:41 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrbnico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartdrio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa RIOCLARENSE MATRIZ ou ao Cartério pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/autdigital.azevedobastos.notbr e informe o Céddigo de Consulta desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragdo: 1311143

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 30/07/2020 15:58:30 (hora local).

'Cédigo de Autenticagio Digital: 21953007191556330419-1

*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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Detalhe do Produto: HIPOFOL

| 19.570.720/0001-10

. Registro

ACIDO FOLICO

| Medicamento de

Nome da Empresa Autorizacéo 1.01.343-0

Detentora do Registro

Processo 25351.038554/2008- | Categoria Regulatéria Especifico Data do registro | 30/06/2008
96 ¢

Nome Comercial Registro 113430159 . Vencimento do

Publicaggo |

Principio Ativo
referéncia
Classe Terapéutica ANTIANEMICOS SIMPLES . ATC ANTIANEMICOS
: SIMPLES
Parecer Piiblico ‘- Bula Paciente Bula Profissional
Ne Apresentagao Registro Forma Farmacéutica ! Data de
: ; Publicagio

1 | 5 MG COM CT BL/AL PLAS AMB X 40 © 1134301590016 | COMPRIMIDO SIMPLES i 30/06/2008 | 24 meses

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

2
Principio ACIDO FOLICO
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG - BRASIL
Fabricacédo « hipolabor farmacéutica ltda - 19.570.720/0007-06 - - - BRASIL
Via de ORAL

Administragio

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Conservagio

Restrigédo de Venda sob Prescrigao Médica

prescricao

Destinagdo comeral
Tarja -

Apresentacdo = Nio

fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351038554200896/?numeroRegistro=113430159
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Consuftas / Medicamentos

/ Medicamentos

Detathe do Produto: FOLINAC

Nome da Empresa
Detentora do Registro

© 19.570.720/0001-10  Autorizagao

Processo

Nome Comercial

: Registro

Principio Ativo

Medicamento de
. referéncia

' FOLINATO DE CALCIO

CNPJ 1.01.343-0
Categoria Regulatéria . Similar i Data do registro : 09/08/1999
Registro © 113430072 Vencimento do

. ATC

Classe Terapéutica ANTIDOTOS ANTIDOTOS
Parecer Plblico - Bula Paciente Bula Profissional
N° " Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de ¢ Validade
: | Publicagéo
1 ! 15 MG COM CX BL. AL PLAS PVC TRANS X 1134300720013 . COMPRIMIDO SIMPLES 09/08/1999 : 24 meses
10 |
N° - Apresentagio . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
2 15 MG COM CX BL AL PLAS PVC TRANS X 1134300720021 = COMPRIMIDO SIMPLES { 00/08/1999 . 24 meses
100
N° Apresentagéo : Registro Forma Farmacéutica - Datade Validade
‘ Publicagdo :
AR
3
Principio . FOLINATO DE CALCIO
Ativo :

Complemento
Diferencial da

Administragdo

Apresentagdo
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (PVC)
« Secundaria - Caixa (Cartucho de Papeldo)
Local de » HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG - BRASIL
Fabricagdo
Via de ORAL

Conservagao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
i PROTEGER DA LUZ

Restrigédo de

Venda sob Prescrigio Médica

prescrigdo

Destinagao Comercial

Tarja vemeha
Apresentacdo @ Nao

fracionada

https://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/250000008819911/?numeroRegistro=113430072
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R

N° . Apresentagédo Registro Forma Farmacéutica i Data de . Validade
" Publicagso '
4 3 MG/ML SOL INJ CX 6 AMP VD INC X 1 ML 1134300720048 | SOLUGAO INJETAVEL : 09/08/1999 24 meses
. [CANCELADA OU CADUCA | ; :
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
. Publicagéo
5 3 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 1 1134300720056 | SOLUGCAO INJETAVEL 09/08/1999 : 24 meses
| ML (EMB. HOSP.) [ CANCELADA OU CADUCA ] : :
https://consuitas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000008819911/?numeroRegistro=113430072 2/2
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. Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Principio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Detalhe do Produto: citrato de fentanila
Nome da Empresa CNPJ 19.570.720/0001-10 " Autorizagao 1.01.343-0
Detentora do Registro
Processo i 25351.119041/2007- . Categoria Regulatéria Genérico Data do registro : 01/10/2007
P02 : :
Nome Comercial Registro 113430151 Vencimento do
. Registro
Principio Ativo . CITRATO DE FENTANILA Medicamento de  : Fentanil
: referéncia :
Classe Terapéutica ANALGESICOS NARCOTICOS ATC ! ANALGESICOS
i NARCOTICOS
Parecer Pablico - Bula Paciente Buia Profissional
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica ¢ Data de Validade
. Publicagio :
1 . 50 MCG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 5 = 1134301510012 | SOLUGAO INJETAVEL : 01/10/2007 : 24 meses
M
Ne : Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de : Validade
: * Publicagdo |
2 50 MCG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 1134301510020 | SOLUGAO INJETAVEL . 01/10/2007 24 meses
ML
N° . Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
! : Publicagio

Complemento | -
Diferencial da

Administra¢éo

Apresentagao
Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de « HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG - BRASIL
Fabricagédo « hipolabor farmacéutica ltda - 19.570.720/0007-06 - - - BRASIL
Via de INTRATECAL

Conservagao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de -
prescrigdo

Destinagdo

Tarja -

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#fimedicamentos/25351119041200702/?numeroRegistro=113430151
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"Apresentagiio | N&o
fracionada
N° - Apresentagio Registro Forma Farmacéutica i Data de Validade
: . Publicagéo !
5 50 MCG/ML. SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X ! 1134301510055 | SOLUCAO INJETAVEL £ 01/10/2007 | 24 meses
10 ML :

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351119041200702/?numeroRegistro=113430151

2/2
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Detalhe do Produto: fosfato dissodico de dexametasona
Nome da Empresa CNPJ 06.628.333/0001-46 Autorizacéo 1.01.085-1
Detentora do Registro : :
Processo : 25351.181746/2005- | Categoria Regulatéria Genérico Data do registro 12/12/2005
F79 i
Nome Comercial Registro 110850032 i Vencimento do
! ' Registro
Principio Ativo ! FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA : Medicamento de Decadron
f ! referéncia :
Classe Terapéutica - GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS . ATC GLICOCORTICOIDES
: SISTEMICOS
Parecer Pablico . ! Bula Paciente Bula Profissional
N°® Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: ; . Publicagdo
1 . 2 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 2 AMP VD 1108500320011 : SOLUGAO INJETAVEL 12/12/2005 : 24 meses
" TRANS X 1 ML %
N° ' Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de : Validade
: . Publicagéo :
2 i 2 MG/ML SOL INJ IM/lV CX 50 AMP VD 1108500320028 = SOLUCAO INJETAVEL . 12/12/2005 24 meses
{ TRANS X 1 ML : :
Ne . Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de ! Validade
: - Publicagdo
3 2 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 100 AMP VD 1108500320036 : SOLUGAO INJETAVEL . 12/12/2005 | 24 meses
TRANS X 1 ML :
N° " Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica * Data de Validade
: ¢ Publicagéo -
4 4 MG/ML SOL INJ IM/IV CT AMP VD TRANS 1108500320044 | SOLUCAO INJETAVEL 12/12/2005 : 24 meses
- X25ML i | »
N° Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de : Validade
: Publicagéo -
5 4 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD 1108500320052 | SOLUGAO INJETAVEL 12/12/2005 ' 24 meses
| TRANS X 2,5 ML ! ,
N Apresentagéo ' Registro Forma Farmacéutica Data de * Validade
: ' Publicagao

https://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/25351181746200579/?numeroRegistro=110850032 112




24/01/2020

6

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacgdo

Embalagem

¢ Priméaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundéria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Local de « FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL
Fabricagéo
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Administragdo

Conservagido

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricao de

Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigdo

Destinagdo Hospitalar
Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo | Nio

fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351181746200579/?numeroRegistro=110850032

2/2
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Detathe do Produto: ESTRIONIL

Nome da Empresa NPJ . 61.068.755/0001-12 Autorizagdo 1.00.714-6

Detentora do Registro

Processo " 25000.040955/9619 ; Categoria Regulatéria : Similar Data do registro 22/10/1997
Nome Comercial Registro 107140216 ;. Vencimento do
) ' Registro
Principio Ativo Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica HORMONIOS SEXUAIS EXCLUSIVE OCITOCICOS ATC HORMONIOS
’ : SEXUAIS

EXCLUSIVE

OCITOCICOS
Parecer Publico - Bula Paciente Bula Profissional
N° Apresentacio Registro | Forma Farmacéutica . Data de Validade

. Pubficagdio

s spsvd

Principio ESTRIOL
Ativo
Compiemento | -
Diferencial da
Apresentacéo
Embalagem « Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « BLISFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - ME - 03.108.098/0001-93 - DIADEMA - SP - BRASIL
Fabricagéo « Balder Industria Farmacéutica Ltda - 08.100.015/0001-33 - VESPASIANO - MG - BRASIL
Via de VAGINAL
Administracao

Conservagéao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigéo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescri¢io

Destinagdo Comercial

Tarja -

Apresentacao | Nado

fracionada
N° © Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : . Publicagdo
2 * 1 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 1071402160023 COMPRIMIDO SIMPLES 22/10M1997 : 24 meses
{CANCELADA 0U CADICA | : ‘ : 5

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000409559619/?numeroRegistro=107 140216 112
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: N° { i Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
3 : 2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 1071402160031 | COMPRIMIDO SIMPLES 22/10/1997 24 meses
" [ cANCELADA OU cADUCA ]
Ne | Apresentagio 1 Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicagdo :
4 1 MG/G CREM VAG CX 50 BG AL X 50 G + 50 ; 1071402160041 | CREME VAGINAL 22/10/1997 | 24 meses
APLIC (EMB HOSP) [ cANCELADA OU CADUCA |
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000409559619/2numero Registro=107140216 2/2
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INSTRUMENTO PARTICULAR DE PRESTAGAO DE SERVICOS

CONTRATANTE .

SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA., pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob n°® 61.068.755/0001-12, com sede na Av. Nicolau Alayon, n°
441, na cidade de S&o Paulo, Estado de S&do Paulo, neste ato representada pelo seu
Responsavel Legal, Gustavo Neves de Magalhaes e pelo Responsével Técnico,
Claudia dos Reis Tassinari Amaral CRF 15.346.

CONTRATADA R

BALDER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob n° 08.100.015/0001-33 e Inscrigao Estadual n° 0010347130070,
com sede na Av. Trés, 541 — Parque Industrial Norte, Bairro Morro Alto, na cidade de
Vespasiano — MG, neste ato representada pelo seu sécio, José Carlos Rodrigues Sary
Eldin e pelo Responsavel Técnico, Artur Augusto da Silva.

As partes acima mencionadas possuem Autorizagdo de Funcionamento e Licenca
Sanitaria e estdo qualificadas, dentro das normas estabelecidas nas Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle de Medicamentos da Organizagao Mundial de Satde de 1992,
das diretrizes estabelecidas pela SGT-3 Mercosul e da Resolugdo - RDC n° 17, de 16
de abril de 2010 e ainda da Resolugdo RDC n° 25, de 29 de Margo de 2007, t&ém entre
si, justo e acertado, o presente contrato que se regera pelas clausulas e condigées
que seguem;

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

A CONTRATADA se compromete a ELABORAR para a CONTRATANTE, os
produtos especificados com suas fases detalhadas descritos no ANEXO | ao presente
instrumento, o qual, devidamente rubricado pelas partes passa a fazer parte
integrante deste contrato. '

1.1. Entende-se por ELABORAGAO a fabricacdo, embalagem ou andlise dos
produtos nas condi¢es solicitadas pela CONTRATANTE, a apresentacdo de toda a
documentagdo que comportar a respectiva fabricagdo (tais como, documentagio
fiscal, ordens de produgdo, técnicas de fabricagdo e embalagem, certificados de
andlise, este Ultimo quando previsto no ANEXO 1), estocagem até o retorno a
CONTRATANTE.

1.2. O presente contrato n&do confere nenhum tipo de exclusividade as partes
contratantes.

1.3. Todas e quaisquer comunica¢des relacionadas ao presente contrato e seu
cumprimento deverdo ser encaminhadas aos enderegos indicados no predmbulo
‘deste instrumento, sempre e quando uma das partes nao tenha comunicado & outra,
por escrito, outro enderego.

1.4. As partes CONTRATANTES declaram que foram devidamente inspecionadas e
certificadas pelo Ministério da Salde, bem como, se comprometem a exercer suas
atividades conforme aprovadas pela referida autarquia. i

8
Jo
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1.5. A CONTRATADA declara, neste ato, estar apta para atender o objeto do
presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA - BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Este documento especifica as responsabilidades referentes as Boas Praticas de
Fabricag&o conforme identificadas a seguir, nas Clausulas Terceira, Quarta e Quinta.

CLAUSULA TERCEIRA - OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
Constituem obrigagdes da CONTRATANTE, além de outras dispostas neste contrato:

3.1. A CONTRATANTE assume a responsabilidade de que todas as matérias-primas
e materiais de embalagem, destinados & industrializagdo do produto especificado no
ANEXO |, serdo comprados, amostrados, analisados, aprovados, identificados e
etiquetados por ela de acordo com as especificacies e métodos previamente
estabelecidos, incluindo-se os testes quimicos, fisicos e microbiolégicos.

3.2. Garantir que somente sejam entregues matérias-primas e materiais de
embalagem aprovados a CONTRATADA e caso por alguma razdo isto nao seja
possivel comunicar a CONTRATADA através de documento formal.

3.3. Realizar andlises fisico-quimica e microbiolégica de toda a matéria-prima
(excipiente e ativo), material de embalagem, produto em processo e produto acabado,
informando formalmente a CONTRATADA através de correspondéncia os resultados
encontrados, bem como a liberagéo para a fase seguinte.

3.4. Manter equipamentos adequados e calibrados para a realizagdo dos testes que
assim os requeiram, bem como, manter pessoal técnico qualificado e devidamente
treinado para exercer suas fungées de acordo com os padrées de qualidade exigidos.

3.5. Garantir que o pessoal envolvido no processo de produgdo esteja devidamente
uniformizado e mantenham boas praticas de sanitizacdo, bem como manté-los em
programas regulares de exames médicos periodicos, a fim de preservar a salde dos
funcionarios e também a integridade dos produtos.

3.6. Preparar e aprovar todas as Técnicas de Fabricagdo e Embalagem, bem como os
metodos de analise utilizados.

3.7. Realizar programa de estabilidade, conforme politica previamente definida.

3.8. Nos casos de reclamagdo dos produtos, a CONTRATANTE ficara responsavel
pela realizagdo de investigagdo referente a industrializagao, testes de estabilidade,
toxidez, efetividade dos materiais de embalagem etc.

3.8. Manter, conforme politica interna, um arquivo de retengdo de amostras, que
devera ser aplicado a todos os lotes produzidos, bem como,as matérias-primas
usadas no processo de industrializagdo e um arquivo com tedos os documentos
referentes a cada lote efetivamente produzido (producéo e co’n’grole de qualidade),
sendo que nenhum lote sera aprovado sem a devida documentagé‘p.

|
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3.10. Realizar, auditorias periddicas durante o processo de fabricagdo dos seus
produtos, a fim de verificar 0 cumprimento das normas de boas praticas de fabricagéo.

3.11. Elaborar procedimentos escritos sobre a inspe¢ao da CONTRATADA devendo
esta ser efetuada para qualificagdo do fornecedor dentro das normas de boas praticas
de fabricacéo.

3.12. Responsabilizar-se pela analise, conforme métodos previamente estabelecidos,
e liberagdo da comercializagdo do produto final, recebendo da CONTRATADA,
juntamente com cada lote do produto, a correspondente técnica de fabricagdo efou
embalagem, a qual deveré relatar todas as ocorréncias verificadas em cada fase do
processo produtivo contratado.

3.13. Responsabilizar-se pelos produtos fabricados, devendo tal responsabilidade ser
reafirmada perante as autoridades competentes, bem como terceiros, sendo que a
CONTRATADA né&o responderd por qualquer reclamacéo de terceiros quanto aos
produtos finais elaborados pela CONTRATANTE, exceto quanto aos desvios
ocorridos durante o processo produtivo de sua responsabilidade.

3.14. Fracionar as matérias primas (exceto ativos). Armazenar e distribuir os produtos
devidamente aprovados, garantindo em qualquer hipdtese, um perfeito mecanismo de
recolhimento dos lotes efetivamente liberados.

3.15. Informar @ CONTRATADA, antecipadamente, qualguer mudanga nos
procedimentos técnicos que venham a ser incluida no registro do respectivo produto
(férmula, processo, apresentacéo, etc).

'3.16. Quanto a Validacéo:

3.16.1 Elaborar o protocolo de validagdo do (s) processo (s) citado (s) neste contrato
e enviar uma copia do protocolo a CONTRATADA para conhecimento;

3.16.2 Realizar os testes de validagdo de processo juntamente com a
CONTRATADA; '

3.16.3 Elaborar relatorio final conclusivo sobre os estudos de validagao de processo;

3.16.4 Validar a metodologia analitica utilizada para execucgéo dos testes de validagao
de processo;

3.16.5 Realizar os testes e analises de carater fisico-quimico, microbiolégico, dentre
outros citados no protocolo;

3.16.6 Disponibilizar copia dos estudos realizados, de validacéo de processo e da
validag@o do método analitico (quando nédo farmacopeico) 8 CONTRATADA para que
esta possa apresenta-los as autoridades competentes, quando solicitado;

3.16.7. Disponibilizar @ CONTRATADA cépia do Cronograma de Validagéo de
Processo do produto produzido/fabricado.




3.16.8. Disponibilizar os lotes necessarios (3 lotes consecutivos) para a validagao de
limpeza a CONTRATADA

3.16.9. Quando uma qualificagao de equipamento necessitar do produto referente 3
este contrato para os testes de qualificagdo, a CONTRATANTE deveré fornecer para
a CONTRATADA os Iotes necessarios.

3.17. Assegurar que a CONTRATADA seja informada de qualquer problema
associado aos produtos objetos deste contrato, que possa colocar em risco suas
instalagées, equipamentos, pessoal, materiais e outros produtos.

3.18. Informar & CONTRATADA, logo apés assinatura do presente contrato, as
quantidades estimadas para elaborag¢éo e o Plano Estimado de Encomendas, para o
quadrimestre seguinte. A vista disso, as partes acordantes negociardo levando-se em
conta o plano estabelecido pela CONTRATANTE e a capacidade de fabricagéo da
CONTRATADA.

3.19. Comunicar a CONTRATADA, com antecedéncia minima de 10 (dez) dias,
quando, por uma eventualidade, tiver que modificar a programagéo estabelecida para
0 proéximo més e com antecedéncia minima de 90 (noventa) dias do cancelamento da
fabricagcdo de qualquer um de seus produtos citados no ANEXO Il, por nao desejar
continuar com a comercializagdo no mercado.

3.20. Enviar 8 CONTRATADA as Técnicas de Fabricagdo e Embalagem e as devidas
explicagdes e esclarecimentos para seu preenchimento.

CLAUSULA QUARTA - OBRIGAGOES DA CONTRATADA
Séo obrigagdes da CONTRATADA, além das descritas por outras clausulas:

4.1. Receber e armazenar todas as matérias-primas e materiais de embalagem
aprovados de forma ordenada e em area adequada, a fim de manter a correta
dispensa para a producéo, evitando, assim, possiveis misturas ou danos.

4.2. Nao modificar qualquer componente, proporgdo de férmula, matéria-prima e
material de embalagem, sem o prévio consentimento, por escrito, da
CONTRATANTE, respeitando as determinagdes técnicas e deferidas pela ANVISA.

4.3. N&o alterar qualquer documento de manufatura e nao modificar a ordem das
instrucdes neles contida, sem o prévio e formal consentimento da CONTRATANTE,
esclarecendo qualquer duvida quanto ao ‘preenchimento e manuseio de tais
documentos com a CONTRATANTE.

4.4. Investigar, juntamente com a CONTRATANTE, qualquer reclamacao recebida de
terceiros, relativa aos produtos industrializados por aquela.

4.5. Preencher adequadamente todos os documentos referentes ao controle de
qualidade (controles em processo) dos produtos, e em conformjdade com as boas
praticas de fabricagéo, remetendo-os 8 CONTRATANTE juntamente com cada lote
produzido. /

R
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4.6. Entregar & CONTRATANTE, juntamente com cada lote do produto, a
correspondente Técnica de Fabricagéo e/ou Embalagem, o qual devera relatar todas
as ocorréncias verificadas em cada fase do processo produtivo contratado, e os
laudos de aprovagdo do produto em processo, para as andlises / testes realizados
pela mesma, sendo que a andlise final e a liberagdo para a comercializacdo do
produto s&o de inteira responsabilidade da CONTRATANTE.

4.7. Manter um laboratério de Controle de Qualidade com os equipamentos
devidamente calibrados, a fim de realizar testes fisicos de controle em processo que
se fizerem necessarios.

4.8. Garantir que o pessoal envolvido no processo de produgdo esteja devidamente
uniformizado e mantenham boas praticas de sanitizagido, bem como manté-los em
programas regulares de exames médicos periddicos, a fim de preservar a salde dos
funcionarios e também a integridade dos produtos de acordo com PCMSO elaborado
pela empresa.

Manter pessoal técnico qualificado, devidamente treinado e em condicbes de higiene
e saude, para exercer suas fungdes de acordo com os padrées de qualidade aqui
exigidos.

4.9. N&o alterar nenhum equipamento e/ou instalagdes anteriormente aprovadas para
producéo dos itens deste contrato, sem a prévia concordancia da CONTRATANTE,
bem como assegurar que todas as areas produtivas e adjacentes estejam de acordo
com o exigido pelas Boas Praticas de Fabricacao.

4.10. Manter a planta & disposicdo da CONTRATANTE, para realiza¢do de auditorias,
quando estas forem requeridas, devendo ser realizadas no minimo uma vez a cada
ano.

4.11. Quanto a Validagao:

4.11.1 Manter um programa de qualificagéo de equipamentos e area a disposigédo da
CONTRATANTE;

4.11.2 Qualificar todos os equipamentos considerados criticos e areas utilizadas no
processo produtivo referente aos itens deste contrato;

4.11.3 Fornecer toda a documentagdo referente ao processo de qualificagdo de
equipamentos e area, relacionados aos produtos contratados, inclusive relatério final
conclusivo;

4114 Manter um programa de validagdo de limpeza a disposicdo da
CONTRATANTE;

4.11.5 Validar o processo de limpeza para todos os equipamentos e areas utilizados
no processo produtivo referente aos itens deste contrato; ,

4.11.6 Fornecer toda a documentagao referente ao processo de Vvalidacao de limpeza,
relacionados aos produtos contratados, inclusive relatério ﬁne{al conclusivo;




4.11.7 Manter copia dos protocolos, bem como relatério final de validagéo de limpeza
para apresentacgéo as autoridades competentes, quando solicitado.

4.11.8 Dar suporte a CONTRATANTE na elaborag&o dos Protocolos de Validagao de
Processo;

4.11.9 Executar os Protocolos de Validagdo de Processo em conjunto com a
CONTRATANTE;

4.11.10 Informar & CONTRATANTE qualquer necessidade de alteragéo de processo
e solicitar prévia autorizagéo para a mudanga.

4.12. Enviar a CONTRATANTE todos os lotes produzidos acompanhados de sua
respectiva documentagéo, a fim de que sejam devidamente analisados e aprovados
pela CONTRATANTE.

4.14. Informar quaisquer desvios/ndo conformidades registradas durante o processo
produtivo que possam colocar em risco a qualidade final do produto e que contrariem
as boas praticas de fabricacao e da Vigilancia Sanitaria.

4.15. Abster-se de realizar quaisquer atividades que possam afetar adversamente a
qualidade do produto, objeto do presente contrato.

4.16. Fornecer & CONTRATANTE cdpia da sua Autorizacdo de Funcionamento e
informar qualquer alteragdo e/ou interrupgdo na sua autorizagdo de funcionamento
pelos ¢érgdos de fiscalizagdo competentes, bem como manter atualizadas as
informagdes referentes aos seus representantes legais e farmacéuticos responsaveis.

4.17. Enviar 8 CONTRATANTE até 5 dias apds o recebimento do Plano Estimado de
Encomendas o aceite por escrito das quantidades ou a sugestio de novas
quantidades de acordo com 0 compromisso que podera assumir.

4.18. Fornecer 8 CONTRATANTE programagio de producdo mensal referente aos
produtos contratados de forma a estabelecer a realizagéo de todas as etapas com a
estimativa das datas de término para cada uma.

4.19. Qualquer alteragdo na programacio mensal do més seguinte devera ser
informada & CONTRATANTE com antecedéncia minima de 10 (dez) dias.

4.20. Informar & CONTRATANTE com antecedéncia qualquer modificagdo da
programagao que implique em prorrogagédo da data final de entrega, salvo forga
maior.

4.21. Todo material devolvido @ CONTRATANTE com status de reprovado e
destinado a destruicdo deve ser acondicionado separadamente, identificado com a
descricdo do material, quantidade, a Ordem de Produgéo a que era destinado, motivo
da rejeicao. !
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4.22. Toda a Documentacéo Fiscal (Notas de Devolucdo e Notas de Prestacio de
Servigo) deve acompanhar o produto quando do envio & CONTRATANTE, e deve
corresponder exatamente a Documentagdo - Fiscal emitida pela CONTRATANTE
(Nota de Remessa para Industrializag&o lote a lote).

4.23. Amostrar e Fracionar os principios ativos utilizados nos produtos citados no
ANEXO L.

. CLAUSULA QUINTA - RESPONSABILIDADES - ETAPAS DE FABRICAGAO

S&o de responsabilidade da CONTRATADA as etapas descritas no ANEXO I:
prestagéo de servigo a ser terceirizada, inclui a manipulagéo (fracionamento do
ativo e mistura), envase, embalagem final e controle em processo. S3o de
responsabilidade da CONTRATANTE as demais etapas do processo de fabricagéo,
sendo estas: fracionamento das matérias-primas excipientes, analise das
matérias-primas e material de embalagem, embalagem secundaria, analise para
liberagdo do produto acabado.

CLAUSULA SEXTA - INFORMAGOES E ASSESSORAMENTO

A CONTRATANTE fornecera a CONTRATADA, todas as informacées técnicas
(tecnicas de fabricagdo, embalagem e controle), especificagdes e qualquer outra
documentagc@o necessaria, atualizada e conveniente, para a correta elaboragéo,
controle, analise, tratamento e armazenamento dos produtos encomendados.

6.1. As informagdes técnicas fornecidas pela CONTRATANTE, que devam ser
mantidas sob sigilo, conforme dispée a Clausula Sétima, serdo utilizadas pela
CONTRATADA, unica e exclusivamente, para a elaboragédo estipulada no presente
contrato.

CLAUSULA SETIMA - CONFIDENCIALIDADE

As partes se comprometem a manter sob sigilo, quaisquer informacdes técnicas,
especificagbes, amostras, férmulas e 0 modo de fabricagéo dos produtos objeto do
presente contrato ndo permitindo seu acesso a outras pessoas, exceto aquelas que
as partes necessitem para realizar corretamente a fabricagdo. A essas pessoas
tambem sera imposta a mais estrita reserva. Essa obrigatoriedade de sigilo continuara
valida para as partes, seus empregados e prepostos por prazo indeterminado, mesmo
apos a rescisdo do presente contrato.

7.1. A partes se comprometem a nado vender, ceder, dar ou transferir a terceiros, sob
qualquer pretexto, amostras, informagdes técnicas e formulas confidenciais fornecidas
pelas partes.

7.2. Findo ou rescindido o presente contrato, a CONTRATADA se compromete a
devolver & CONTRATANTE todas as amostras, informacgdes técnicas e férmulas,
eventuais sobras de materiais e matérias-primas, bem gﬁm’ todos os outros
documentos que a CONTRATANTE tenha fornecido @ CONT 7 ATADA.

/




7.3. Todas as patentes, marcas, registros, nomes, privilégios, desenhos e similares,
enfim, todos os direitos em conexdo com os produtos beneficiados sdo e
permanecerdo de Unica e exclusiva propriedade da CONTRATANTE, A
CONTRATADA concorda em nao praticar qualquer ato ou fato que, de algum modo
prejudique os direitos nesta cldusula previstos e nem reivindicara nenhum direito ou
privilégio sobre o assunto. Por outro lado, a CONTRATANTE garante que os direitos
indicados nesta clausula ndo ferem os direitos de terceiros e se compromete,
expressamente, a manter a CONTRATADA a salvo de qualquer reclamagéo.

CLAUSULA OITAVA - MATERIAS ATIVAS, COMPONENTES, UTENSILIOS E
QUEBRAS NO PROCESSO.

A CONTRATANTE entregara, por sua conta e risco, 8 CONTRATADA as substancias
ativas necessarias & fabricagdo, assim como, sempre que ndo se acorde
diferentemente, as matérias-primas, componentes, materiais de embalagem e outros.

8.1. Quaisquer irregularidades observadas no recebimento dos materiais (violagao,
danificagdo, amassamento, umidade, contaminacdo) deverdo ser registradas no
conhecimento de transporte e notificados a CONTRATANTE por meio do envio de
laudo especifico, antes de iniciar o processamento.

8.2. Serdo admitidas, sem quaisquer 6nus 8 CONTRATADA, as perdas por quebras
no processo industrial, consideradas normais pelas normas que regem a terceirizacéo
e que devera a cada produto estar estabelecida a sua previsdo, parametros estes a
serem definidos entre as partes apos o processamento dos trés primeiros lotes, os
quais, em nenhuma hipétese, poderdo exceder a 5% (cinco por cento) no caso de
produtos sélidos e 8% (oito por cento) no caso de produtos semi-sélidos, salvo no
caso em que a perda ocorrer nos desvios nos materiais fornecidos pela
CONTRATANTE e ainda alteragbes na formula ou peso médio por determinagéo da
CONTRATANTE. v

8.3. As perdas que ultrapassarem os limites estabelecidos nesse contrato deverdo ser
ressarcidas pela CONTRATADA, de acordo com os custos dos componentes
fornecidos pela CONTRATANTE.

8.4. Caso haja necessidade de reprocessamento do produto, a parte responsavel
devera arcar com os custos das matérias-primas, materiais de embalagem e também
pelo servigo.

CLAUSULA NONA - CONTROLE DE QUALIDADE

A CONTRATADA nZo se responsabiliza por uma partida que nio se ajuste as
especificagbes, causadas por desvios e notificadas ao setor farmacotéchico da
CONTRATANTE.

9.1. A CONTRATANTE é responsavel pelo controle de qualidade da matéria-prima e
do produto acabado.
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9.2. Questdes relativas a qualidade dos produtos seréo dirimidas por perito indicado
de comum acordo pelas contratantes, correndo os custos por conta da parte
sucumbente.

CLAUSULA DECIMA - FATURAMENTO E FORNECIMENTO

Apbds o término da producdo, a CONTRATADA efetuara o faturamento respectivo
contra a CONTRATANTE.

10.1. O faturamento e o pagamento serdo realizados de acordo com os valores
constantes no ANEXO |l, devidamente rubricados pelas partes, fazendo parte deste
instrumento, no prazo de 28 dias a contar da emiss&o da Nota Fiscal.

10.2. A contratada deve enviar juntamente com os materiais relacionados, a nota
fiscal de retorno simbdlico de industrializagdo (para os materiais utilizados no
processo), nota fiscal de retorno de industrializagdo (para os materiais em condicéo
de utilizagdo que n&o foram utilizados no processo), nota fiscal de prestacdo de
servi¢o (para a quantidade processada).

10.3. Todas as notas fiscais deverao ser enviadas com um prazo minimo de 07 (sete)
dias de antecedéncia considerando o prazo de recebimento pela CONTRATANTE,
para que seja feito seu pagamento. O atraso no envio da nota implicara no atraso do
seu pagamento na mesma propor¢cao de dias, sem que isso implique em qualquer
6nus a CONTRATANTE.

10.4. Os pagamentos feitos pela CONTRATANTE a CONTRATADA ficam sujeitos ao
recolhimento dos encargos sobre eles incidentes, pela parte que a isto estiver
obrigada.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - REGISTROS

As despesas com autorizagdes oficiais necessarias a fabricacdo e seus
correspondentes registros correrdo a expensas da CONTRATANTE. A
CONTRATADA prestar-lne-4 a devida colaboragdo, sendo ressarcidos pela
CONTRATANTE eventuais gastos a esse respeito.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - RESPONSABILIDADE

A CONTRATADA seré responsavel pelo dano que possa ocorrer as matérias-primas,
materiais de embalagem e/ou outros -materiais. auxiliares de propriedade da
CONTRATANTE, bem como aos estoques de produtos acabados até a sua entrega
efetiva & CONTRATANTE, a ndo ser que, comprovadamente, tal dano tenha ocorrido
por defeito da substéncia ativa ou dos outros materiais que Ihe foram fornecidos pela
CONTRATANTE, ou ainda por insuficiéncia das instructes que lhe foram transferidas
pela mesma.

12.1. Para o fim previsto no item acima, a CONTRATADA ingluird as referidas
matérias-primas, materiais de embalagem, matérias auxiliares € jestoques no seu
quadro de seguros gerais, de acordo com os valores que lhe tenham sido fornecidos
pela CONTRATANTE. ‘




12.2. A CONTRATADA sera responsavel por danos ou prejuizos causados a
terceiros, pessoas fisicas ou juridicas, bem com por aqueles que porventura sejam
causados ao meio ambiente, comprovadamente decorrentes de sua atividade de
industrializagdo, mesmo que causados por culpa ou dolo dos empregados ou
prepostos da CONTRATADA, a menos que tais danos ou prejuizos tenham sido
causados por impericia, imprudéncia, omissdo ou negligéncia da CONTRATANTE,
fato este, devidamente comprovado por perito oficial, respeitando o contraditério e a
ampla defesa.

12.3. As partes se obrigam a observar criteriosamente a legislagao sanitaria vigente
expedida pelo Ministério da Salde, bem como aquela que normatiza a
industrializagéo e a comercializagdo dos produtos objeto deste contrato.

12.4. Responsabiliza-se a CONTRATADA por todas as normas e obrigacdes
decorrentes da legislagéo trabalhista e previdenciaria em vigor, com relacdo aos seus
empregados ou prepostos que estejam envolvidos na prestagio dos servigos objeto
do presente contrato, isentando a CONTRATANTE de qualquer responsabilidade
neste sentido.

12.5. As partes deverao manter profissionais responsaveis, qualificados e
devidamente treinados para exercer suas funges de acordo com as boas praticas de
fabricacéo.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — PRECOS/REAJUSTE

As partes contratantes estabelecem os pregos correspondentes & fabricagéo, analise
de cada produto, armazenamento e expedico, exceto frete, pelos valores constantes
no ANEXOII deste contrato.

13.1. Eventuais atrasos de pagamento estardo sujeitos a cobranga de multa no
percentual de 2% a.m (dois por cento ao més), além da aplicagéo dos juros de mora
no valorde 4,5% a.m.

13.2. O prego previsto no ANEXO 1l abrange todos os custos do processo produtivo
e/ou anadlise de controle em processo contratado neste instrumento, inclusive a
utilizag@o do estabelecimento fabril, maquinas, mao-de-obra da CONTRATADA, sem
importar em qualquer pagamento adicional pela CONTRATANTE.

13.3. Os pregos estipulados para os produtos citados no ANEXO | seréo reajustados
de acordo com os indices e na época de reajuste salarial proveniente de Acordo;
Convengéo ou Dissidio- aplicavel a categoria profissional da qual fazem parte os
empregados da Contratada, ou ainda em decorréncia de reajustes provenientes da
politica salarial da Contratada. Especialmente para esta segunda hipotese, a
Contratante devera ser previamente comunicada.

13.4. Sera incorporado automaticamente aos precos estipulados no ANEXO Il as
mudangas ocorridas na Legislagao Tributaria Federal, Estadual e Municipal que venha
alterar o equilibrio Econdmico Financeiro deste contrato. /’ }
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13.5. Os pregos estipulados serdo revistos em caso de alteragdes na formulagéo que
impliguem em alteragdes no processo e reajustes de pregos dos insumos, desde que
acordados previamente e formalizados em documento assinado por ambas.

13.6. Com relagdo as amostras retiradas dos produtos em processo: sera de
responsabilidade da CONTRATANTE a determinagdo do meio de envio de amostras
e 0 pagamento pelo envio das mesmas.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - PROPRIEDADE, ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

As substancias ativas, componentes, materiais de embalagem e outros materiais
entregues pela CONTRATANTE a CONTRATADA continuarao de propriedade da
CONTRATANTE. A CONTRATADA informara imediatamente &8 CONTRATANTE os
casos em que ferceiros pretendam exercer direitos sobre os mesmos.

14.1. A CONTRATADA se compromete a armazenar corretamente e em lugar seguro
as substéncias, materiais e produtos j& fabricados, de propriedade da
CONTRATANTE. '

14.2. A CONTRATANTE podera solicitar informagdes @ CONTRATADA sobre a
quantidade de produtos ja elaborados e/ou em elaboragdo, assim como,; sobre a
existéncia de substancias ativas, componentes, materiais de embalagem e outros
materiais usados na fabricagdo dos produtos contratados.

14.3. A CONTRATANTE se responsabiliza pela retirada, na fabrica da
CONTRATADA, dos lotes acabados dentro de um prazo n&o superior a 10 (dez) dias
da conclusdo de sua fabricacéo, e ainda pelo transporte e seguro das mercadorias a
partir deste momento. E de responsabilidade da CONTRATANTE contratar servigcos
de transporte de empresas certificadas pela ANVISA.

14.4. A néo retirada pela CONTRATANTE dos lotes acabados no prazo acima, isenta
a CONTRATADA de quaisquer responsabilidades e ou danos causados a contratante
a terceiros, pessoas fisicas ou juridicas, bem com por aqueles que porventura sejam
causados ao meio ambiente.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - FORGA MAIOR

As circunstancias ou acontecimentos que ndo possam ser impedidos ou evitados,
apesar de todos os cuidados tomados, especialmente em casos de forga maior,
problemas como manutengdo de darea efou equipamentos, produtos com
apresentacéo de desvios durante o processo no setor produtivo, catastrofes naturais,
guerras, greves efou paralisages, falta de matéria-prima ou energia, e que afetem
consideravelmente o cumprimento do estabelecido neste contrato, exoneram as
partes contratantes de suas obrigagdes, pelo tempo que estes persistam.

gravidade e a possivel duragdo dos acontecimentos acima p/r;a_vistos, Apesar dos
acontecimentos, a parte afetada deve empenhar-se ao maximo em voltar a cumprir
suas obrigagbes contratuais dentro de um prazo razoavel. / ’
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15.1. A parte afetada deverd informar imediatamente a outra, por escrito, sobre a /

™~




CLAUSULA DECIMA SEXTA - TRANSFERENCIA DE OBRIGAGOES

Nenhuma das partes podera ceder a terceiros direitos ou deveres especificados neste
contrato, sem autorizag&o, prévia e por escrito da outra parte. O terceiro, quando
autorizado, devera possuir todas as condigdes para realizagdo da terceirizagéo objeto
do contrato, principalmente junto aos érgaos competentes.

16.1. A tolerancia entre as partes em relagdo ao cumprimento das obrigacdes
constituira sempre mera liberalidade, ndo ensejando, em qualquer tempo e titulo,
motivo, precedente alegével ou invocdvel para justificar o descumprimento de
obrigagdes contratualmente assumidas, n&o caracterizando, sob nenhuma forma,
novagao.

16.2. As partes se obrigam por seus herdeiros e sucessores, pelos deveres e
direitos advindos deste contrato.

CLAUSULA DECIMA SETIMA - VIGENCIA E RESCISAO

O presente contrato entrara em vigor na data da sua assinatura e sua vigéncia sera
por prazo indeterminado, podendo ser denunciado por qualquer das partes sem
qualquer 6nus, mediante aviso prévio e escrito com antecedéncia minima de 90
(noventa) dias.

17.1. As partes declaram que compreendem e concordam com todas as Clausulas
constantes deste instrumento, que surtirao efeito na data de sua assinatura.

17.2. O contrato serd submetido ac Ministério da Satde pela CONTRATANTE para
aprovagéo.

17.3. Considerar-se-a rescindido o presente contrato, imediatamente, independente
de aviso e de pleno direito, caso qualquer uma das partes requeira recuperagéo
judicial, ou seja, requerida sua faléncia ou liquidagéo, ou, ainda, quando o Ministério
da Saude pedir seu cancelamento.

17.4. Por ocasido do término do prazo contratual ou qualquer tipo de rescisdo, a
CONTRATADA compromete-se:

17.4.1 A néo continuar utilizando as informagées técnicas que lhes foram concedidas
e que devam ser mantidas sob sigilo, em conformidade com o disposto na Clausula
Sétima, assim como a devolver imediatamente 4 CONTRATANTE toda a
documentag&o referente as mesmas, sem reter nenhuma cépia;

17.4.2 A, no caso de rescisdo motivada pela CONTRATADA, colaborar, mediante
reembolso dos gastos correspondentes, com a transferéncia para a CONTRATANTE,
ou para terceiros que esta determinar, das inscri¢des, registros efou autorizagdes que
foram obtidas especialmente para a fabricacdo dos produtos especificados no
ANEXOII deste contrato;

17.4.3 A devolver & CONTRATANTE todas as substancias ativag. componentes e
outros materiais entregues por esta, assim como os produtos em ¢urso de fabricacgéo

S
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no estado em que estes se encontrarem, (A Contratante reembolsard os custos
equivalentes a fase de fabricagdo em que estes produtos se encontram, assim como)

3 0s custos de liberagéo e parte proporcional dos pregos vigentes.

CLAUSULA DECIMA OITAVA - DO FORO
Fica eleito o foro da comarca de Diadema, Estado de Sac Paulo, para dirimir
quaisquer duvidas oriundas deste instrumento, renunciando-se a qualquer outro, por
mais privilegiado que seja.

E, por estarem assim justas e contratadas, as partes assinam o presente instrumento

em 03 (trés) vias de igual teor e forma, sendo 01 (/Iﬁma) via para a ANVISA, 01 (uma)
via para a CONTRATANTE e 01 (uma) via para/a CONTRATADA, na presenca das

~testemunhas abaixo.
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ANEXO|
CONTRATANTE: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

CONTRATADA: BALDER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

1. NOME DO PRODUTO INSTRUMENTO DESTE CONTRATO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE:

* ESTRIONIL (estriol) creme vaginal, registro M.S.: 1.0714.0216
» ESTROGENON (estrégenos conjugados), registro M.S.: 1.0714.0089

2. ETAPAS DE PRODUGAO CONTRATADAS POR PRODUTO:
ESTRIONIL creme vaginal

e Manipulagao: fracionamento do ativo
mistura

o Envase

o Embalagem final

¢ Controle em processo

3. ETAPAS DE PRODUCAO DE RESPONSABILIDADE DA CONTRATANTE:

¢ Andlise de todas as matérias-primas e material de embalagem.
¢ Andlise do produto acabado.

» Fracionamento das matérias-primas excipientes.

+ Transporte.

L —
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

01283

Detalhe do Produto: HYPOCAINA
Nome da Empresa CNPJ 17.174.657/0001-78 ¢ Autorizacdo 1.00.387-7
Detentora do Registro :
Processo . 25001.203812/82 = Categoria Regulatéria Similar " Data do registro : 08/09/1982
Nome Comercial : 103870039 Vencimento do
: Registro
Principio Ativo * Medicamento de
: referéncia
Classe Terapéutica ANESTESICOS LOCAIS . ATC " ANESTESICOS
: LOCAIS
Parecer Pablico - Bula Paciente Bula Profissional
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica " Datade Validade
: : Publicagéo :
© 10 MG/ML SOL INJ CX 50 FA VD INC X 50 ML 1038700390017 . SOLUCAOQ INJETAVEL - 08/09/1982 ' 24 meses
. (EMB HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA | : :
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
) : Publicagédo :
10 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 5 1038700390025 | SOLUGCAO INJETAVEL | 08/09/1982 24 meses
. ML (EMB HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA | : . ‘
N° ;. Apresentagéo 2 Registro Forma Farmacéutica | Datade Validade
. Publicagéo
{10 MG/ML SOL INJ CX 100 FA VD INC X 20 1038700390033 . SOLUGAO INJETAVEL . 08/09/1982 : 24 meses
o * ML (EMB HOSP) [aTiva ] ;
N° . Apresentacédo Registro Forma Farmacéutica Data de © Validade
1 : ' | Publicagédo |
10 MG/ML SOL INJ CX 100 FAVD INC X 50 | 1038700390041 | SOLUGAO INJETAVEL 08/09/1982 24 meses
{ ML (EMB HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA | :
N° Apresentacdo ! Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : | Publicagéo
i 20 MG/ML SOL INJ CX 50 FA VD INC X 50 ML 1038700390051 SOLUGAO INJETAVEL 08/09/1982 . 24 meses
: (EMB HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA | : : :
N° . Apresentagio . Registro Forma Farmacéutica . Data de | Validade
: . Publicagdo |

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500120381282/?numeroRegistro=103870039

113




03/02/2020 . Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

: 20 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X5 | 1038700390068 SOLUGAO INJETAVEL 08/09/1982 | 24 meses
| ML (EMB HOSP) E
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: . Publicagédo |
7 | 20 MG/ML SOL INJ CX 100 FA VD INC X 20 1038700390076 | SOLUCAQ INJETAVEL © 08/09/1982 : 24 meses
. ML (EMB HOSP) | CANCELADA OU CADUCA |
N° : Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: i Publicagéo
8 0 MG/ML SOL INJ CX 100 FA VD INC X 50 1038700390084 SOLUGAOQO INJETAVEL : 08/09/1982 | 24 meses
¢ ML (EMB HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA } : !
N° - Apresentagdo Registro : Forma Farmacéutica Data de i Validade
' " Publicagdo *
9 20 MG/ML + 0,005 MG/ML SOL. INJ CX 25 FA | 1038700390092 : SOLUGAQ INJETAVEL 08/09/1982 24 meses
i VD AMB X 20 ML (EMB HOSP) | '
N° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica ! Data de Validade
: " Publicagio

Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
Ativo

Complemento @ -
Diferencial da

Apresentagio
Embalagem ¢ Priméria - FRASCO DE VIDRO INCOLOR
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA
Local de « HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - 17.174.657/0001-78 - RIBEIRAQO DAS NEVES - MG -
Fabricagdo BRASIL
Via de i INTRAVENOSA

Administragdo

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de -
prescrigdo

Destinagdo

Tarja -

Apresentagdo | Né&o

fracionada
N° Apresentacio . Registro Forma Farmacéutica | Data de ! Validade
! " Publicagéo
11 £ 20 MG/ML SOL INJ CX 25 FR VD INC X 20 1038700390114 | SOLUGAO INJETAVEL : 08/09/1982 © 24 meses
- ML (EMB HOSP) [ cANCELADA OU CADUCA | ‘

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500120381282/?numeroRegistro=103870039 213
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01/11/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria O 1 2 8 9 g

,: Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Saade

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

CNPJ 13.038.445/0001-02 i Autorizagéo : 8.10.420-4

Produto

Modelo Produto Médico

AGE 010, AGE 020, AGE 100, AGE 1008, AGE 200, AGE 200S, AGE 500.

. Nome Técnico

Registro

Processo 25351.427977/2014-73

Origem do Produto « FABRICANTE: AGE HOSPITALAR LTDA - BRASIL
Classificagédo de Risco 1 - ALTO RISCO

Vencimento do Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351427977201473/?numeroRegistro=81042040001 7
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31/01/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria O 1 2 8 (3
<. 9
NYs
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: VALPROATO DE SODIO (PORT.344/98 L-C1)
Nome da Empresa CNPJ 19.570.720/0001- Autorizacéo 1.01.343-0

Detentora do Registro

Processo

Nome Comercial

10
25351.262629/2006- ;| Categoria Regulatéria Genérico Data do registro 26/12/2006
- 06 i : { i
| 113430142 | Vencimento do Registro

Principio Ativo | VALPROATO DE so6dlo Medicamento de . DEPAKENE
: | referéncia :
Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES | ATC ANTICONVULSIVANTES
Parecer Pablico - Bula Paciente - ¢ Bula Profissional -
N° . Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de . Validade
; * Publicagio
1 . 50 MG/ ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + 1134301420013 | XAROPE . 26/12/2006 | 24 meses
;. CPMED
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica ‘: Data de . Validade
' * Publicagio |
2 © 50 MG/ ML XPE CX 50 FR VD AMB X 100 ML | 1134301420021 | XAROPE | 26/12/2006 . 24 meses
+ 50 CP MED : ‘
N° " Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
. Publicagéo
3 : 50 MG/ ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML 1134301420031 | XAROPE - :’ 26/12/2006 24 meses
;. +CP MED :
N° . Apresentagiio i Registro Forma Farmacéutica " Data de Validade
: Publicagéo
4
Principio VALPROATO DE sédlo
Ativo

Complemento | -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem + Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR
+ Secundéaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA
Local de « HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG - BRASIL
Fabricacdo
Via de | ORAL

Administragéo :

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351262629200696/?numeroRegistro=113430142

12
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N

Conservagéo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigédo de

Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

prescrigédo

Destinagéo Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrigdo
Apresentagdo = Nao

fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/25351262629200696/?numeroRegistro=113430142
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https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/219503121..

20N
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 0 12 AV
ESTADO DA PARAIBA (ﬂ
CARTORIO AZEVEDO BASTOS ‘
) FUNDADO EM 1888 .
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E GBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA
DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICACAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos,
Interdicdes e Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude
de Lei, efc... :

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital’ ou
e na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e
Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N2 003/2014, determinando a insergdo de um
codigo em todos 0s atos noforiais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizago Extrajudicial contém um codigo Unico (por exemplo:
Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagio processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas
vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego hitp:/corregedoria.tipb.jus.br/selo-digital/

A autenticaggo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa RIOCLARENSE MATRIZ tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cdpia autenticada, sendo da empresa RIOCLARENSE
MATRIZ a responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAQO foi emitida em 05/12/2019 11:04:00 (hora local) através do sistema de autenticag8o digital do Cartério Azevédo Bastos,
de acordo com o Art. 12, 10° e seus §§ 1° e 22 da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado
Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa RIOCLARENSE MATRIZ ou ac Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site htips:/autdigital.azevedobastes.notbr e informe o Cddigo de Consulta desta
Declaragado.

Cédigo de Consulta desta Declaragdo: 1405906

A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site até 03/12/2020 11:33:30 (hora local).

1Cédigo de Autenticacdo Digital: 21950312191127230508-1 a 21950312191127230508-2

?Legislagbes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n? 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n? 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O reterido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734{d94{05712d69fe6bcO5be7fafb1c196401bfed79bd178aa2a90010141de198eaeb317d942c012a4f24a98¢5/6ecd29a0eb234459190
ca51c16ddcbed76eabb7531fhed8cf32abb72090b
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07/02/2020

(onsulta de Impedidos de Licitar

Cadastro Impedidos Licitar e Contratar

~peasquisa Impedidos de Licltar

Fornecedor : : :
Tipo documento WCL\‘W Némero documento 6779178000491
Nome | RIOCLARENSE
Perfodo publicagdo : de até
Data de Inicio Impedimento: de : até
Data de Fim Impedimento: de ‘ | até z
—

Nus.tUM [TEM ENCONTRADO PARA 0 (NPJ: 67729178000491!

https://servicos.tce.pr.gov.br/tcepr/municipal/aiI/ConsuItarlmpedidosWeb.aspx

in
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