PREFEITURA DE SAO PAULO

PREFEITURA DE SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE
SAO PAULO DIVISAO TECNICA DE SUPRIMENTOS
SETOR DE ATAS DE REGISTRO DE PRECOS

Rua Dr. Siqueira Campos, 176 - Liberdade - 01509-020 - Sdo Paulo - SP

Extrato

ATA DE REGISTRO DE PRECO N°: 1001/2025 / SMS.G (100%)

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 6018.2025/0108616-5

PREGAO ELETRONICO N°: 91042/2025 / SMS.G

ORGAO GESTOR: SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

DETENTORA: AGILLE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ: 11.697.594/0003-10

OBJETO: REGISTRO DE PREGOS PARA O FORNECIMENTO DE AGAO JUDICIAL - SITAGLIPTINA, FOSFATO 100 MG (JANUVIA)
VIGENCIA: 30/10/2025 A 30/10/2026

Item: 4 - ACAOJUDICIAL - SITAGLIPTINA, FOSFATO 100 MG (JANUVIA)

R$: 5,1400/CP

MARCA:JANUVIA

FABRICANTE: ORGANON FARMACEUTICA LTDA/MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
EMBALAGEM/APRESENTACAOQ: CX C/ 28 CP REVESTIDOS

REGISTRO: 1.0171.0229.023-7

PROCEDENCIA: REINO UNIDO

Cédigo Supri: 1106402800100784

CONSUMO MEDIO ESTIMADO:

Mensal Anual
Unidades

Item - 4 Item - 4

ACAO JUDICIAL 90 1.080

TOTAL GERAL 90 CP 1.080 CP

OBS: Consumo Anual Global Estimado R$ - 5.551,20

- DEMAIS ESPECIFICACOES CONFORME PUBLICACAO NO DOC/SP DE 11/11/2025.
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ATA DE REGISTRO DE PRECO n° 1001/2025-SMS.G
PROCESSO ADMINISTRATIVO n° 6018.2025/0108616-5
PREGAO ELETRONICO N° 91042/2025/SMS.G

Aos 30 dias do més de outubro do ano dois mil e vinte e cinco, no Gabinete da
Secretaria Municipal da Saude — SMS, situado na Rua Dr. Siqueira de Campos, 176
— 5° andar — Liberdade — Sao Paulo, Capital, CEP: 01509-020, de um lado, a
PREFEITURA DE SAO PAULO, através da SECRETARIA MUNICIPAL DA
SAUDE, pelo Diretor da Divisdo de Suprimentos, senhor APARECIDO DUARTE DE
OLIVEIRA, por for¢ga da delegagdo conferida pela Portaria n° 890/13-SMS.G, de 30
de maio de 2013, doravante designada, simplesmente, SMS, e, de outro, a empresa
AGILLE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ n° 11.697.594/0003-10,
com sede Rua lIdalino de Carvalho N° 2 Armazém 2 Parte 2 Mddulo 9, Parque
Industrial — Viana, ES CEP: 29136-519 Fone: (11) 2379-3950 e-mail:
licitacao@agille.med.br., vencedora e adjudicataria do PREGAO ELETRONICO
suprarreferido, neste ato representada pelo seu procurador, senhor. FLAVIO
ROBERTO COSTA DOS ANJOS, RG 34.713.323, CPF. 314.697.818-08, brasileiro,
casado, analista de licitagcdes, doravante denominada, simplesmente, DETENTORA,
face homologacdo do PE 91042/2025/SMS na plataforma de compras
COMPRASGOV em 28/10/2025, resolvem firmar o presente instrumento,
objetivando registrar os precos dos materiais discriminados na clausula segunda, em
conformidade com os termos do Edital do Pregdo e seus Anexos e a proposta da
DETENTORA, gque integram o0 presente instrumento para todos os efeitos legais,
bem como as seguintes clausulas:

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

1.1. Constitui objeto desta Ata o REGISTRO DE PRECOS PARA O
FORNECIMENTO DE ACAO JUDICIAL - SITAGLIPTINA, FOSFATO 100
MG (JANUVIA), descritos e especificados no Anexo | do Edital do Pregao n°
91042/2025/SMS, cujos termos sao parte integrantes deste instrumento, nas
condi¢cbes a seguir ajustadas:

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE - DIVISAO TECNICA DE SUPRIMENTOS - SETOR DE ATAS DE REGISTRO DE PRECOS
Rua Dr. Siqueira Campos n® 176, 5° andar, Liberdade — Sdo Paulo — SP — CEP 01509-020
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CLAUSULA SEGUNDA - DO PRECO

2.1 Os precos registrados nesta Ata referem-se aos seguintes itens:

ltem 04: ACAO JUDICIAL - SITAGLIPTINA, FOSFATO 100 MG (JANUVIA)

PRECO UNITARIO: R$ 5,14/CP

MARCA: JANUVIA

FABRICANTE: ORGANON FARMACEUTICA LTDA/MERCK SHARP & DOHME
FARMACEUTICA LTDA

EMBALAGEM/APRESENTAGAO: CX C/ 28 CP REVESTIDOS

REGISTRO NO M.S: 1.0171.0229.023-7

PROCEDENCIA: REINO UNIDO

Cé6digo Supri: 1106402800100784

2.2 O preco a ser pago pelo fornecimento realizado serd aquele registrado neste
instrumento, independentemente da data da entrega do objeto.

2.3 O preco registrado compreendera todos 0s custos necessarios a execucéao do
objeto desta Ata de Registro de Preco, incluso frete até os locais de entrega.

CLAUSULA TERCEIRA — DO REAJUSTE DE PRECO

3.1 Os precos registrados e o0s contratos deles decorrentes poderdo ser
reajustados ap6s 1 (um) ano da data base fixada na Ata de Registro de Precos.

3.2 Os precos registrados poderdo ser adequados pela Comissdo de Revisédo de
Precos e Pedido de Reequilibrio Econémico-Financeiro nos termos da Portaria
083/2023/SMS.G, em funcdo da dinamica do mercado, com elevacdo ou
reducado de seu respectivo valor.

CLAUSULA QUARTA - VALIDADE DO REGISTRO DE PRECO

4.1. O prazo de vigéncia da presente Ata de Registro de Precos € de um ano,
prorrogavel por até igual periodo, nos termos do art. 99 do Decreto Municipal
n° 62.100/2022, mediante o cumprimento satisfatorio das obrigacbes da
Detentora, bem como afericdo de vantagem técnica/econdmica mediante
pesquisa mercadoldgica.

4.1.1. O atendimento do item 4.1, nas hipoteses em que 0s contratos
decorrentes da utilizagdo de Ata de RP onerarem dotagc&o orgcamentaria
referente a transferéncia de recursos de outro ente federativo, fica
condicionada a observagédo da legislacao do respectivo 6rgao.
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Tels.: (11) 5461-8897/8898 - (11) 5239-1887/1888/1889



ATA RP 1001/25-SMS.G

% PREFEITURA DE
a2 SAO PAULO

CLAUSULA QUINTA - DAS CONDICOES DE FORNECIMENTO E DO PRAZO DE
ENTREGA

5.1. O consumo médio estimado dos materiais, cujos pre¢os sao registrados nesta
Ata, esta distribuido, pela ordem, entre as seguintes unidades requisitantes:

CONSUMO MEDIO ESTIMADO

MENSAL | ANUAL
UNIDADES TEN 04
ACAO JUDICIAL 90 1.080
TOTAL GERAL 90 1.080

5.2 Os materiais deverdo ser entregues pela DETENTORA nos seguintes

enderecos:
UNIDADE
UNIDADE DEPOSITANTE ENDERECO TELS. (11)
. . 3572-1752
CDMEC | ACAO JUDICIAL é‘é;?‘%‘;gfé_gég — Jaguaré/SP 3572-1704
- 3768-4797

5.3 A presente Ata de Registro de Precos ndo obriga a Administracdo a firmar as
contratacdes de que dela poderdo avir, facultada a realizacdo de licitacdo
especifica para a aquisicdo pretendida, devidamente justificada, sendo
assegurada a DETENTORA a preferéncia em igualdade de condicdes.

5.3.1 As unidades requisitantes deverdo certificar-se da conveniéncia de
utilizarem a presente ata de registro de preco, realizando prévia
pesquisa dos pregcos correntes no mercado para fornecimento do
produto, nas mesmas condi¢des previstas neste instrumento.

5.4 O contrato de fornecimento, apenas estara caracterizado apés o recebimento
pela DETENTORA das ordens de fornecimento, emitidas pelas unidades
requisitantes, as quais deverdo ter sido precedidas da emissdo da
competente nota de empenho apos a publicacdo do despacho autorizatorio no
D.O.C.

5.4.1 Quando cabivel a lavratura de termo de contrato, a DETENTORA
devera passar recibo na cOpia, enviada via e-mail, que
necessariamente lhe acompanhara, devolvendo-a também através de
e-mail, no prazo de 03 (trés) dias Uteis, a unidade requisitante para que
seja juntada aos autos.
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A entrega da nota de empenho e a assinatura do termo contratual (quando
este for exigivel) ficardo condicionadas a apresentacdo, pela DETENTORA,
dos seguintes documentos, devidamente atualizados:

5.5.1 Prova de regularidade para com a Fazenda Federal, mediante a
apresentacao de Certiddo Conjunta de Débitos relativos a Tributos
Federais e a Divida Ativa da Uniéo;

5.5.2 Certificado de regularidade de situacao perante o Fundo de Garantia
do Tempo de Servigo — FGTS;

5.5.3 Comprovacdo da inexisténcia de registro em nome da empresa junto
ao CADIN — Cadastro Informativo Municipal.

Caso necessario, a DETENTORA deve atualizar suas informacdes no
cadastro de credores do municipio em tempo hébil para emissdo da Nota de
Empenho.

A requisicdo de compra e a ARP poderdo ser canceladas e o fornecedor
penalizado, em caso de demora na atualizacdo da documentacdo ou na
regularizacdo de qualquer situacéo impeditiva a realizacdo da compra.

A partir da notificacdo formal, por meio eletrénico, informando a possibilidade
de cancelamento da requisicdo de compra e da ARP, a DETENTORA tera
dois dias Uteis para regularizacédo da documentacao;

A DETENTORA estaréa obrigada a atender a todas as ordens de fornecimento,
expedidas durante a vigéncia da presente Ata de Registro de Preco, mesmo
gue a respectiva entrega esteja prevista para data posterior a de seu termo
final;

As ordens de fornecimento, juntamente com as notas de empenho, seréo
enviadas via e-mail, contendo data de expedicdo, quantidade pretendida,
preco unitario e total, local e prazo para entrega, carimbo e assinatura do
responsavel pela unidade requisitante;

5.10.1 Ao receber a ordem de fornecimento e a nota de empenho, via e-mail,
a DETENTORA devera delas passar recibo nas coOpias que
necessariamente lhe acompanharédo, devolvendo-as também através
de e-mail, NA MESMA DATA DO RECEBIMENTO, a unidade
requisitante para que seja juntada aos autos dos processos de
requisicao e de liquidacdo e pagamento.

A DETENTORA é responsavel por garantir as condicbes necessarias para
recebimento por meio eletrdnico das Ordens de Fornecimento, Notas de
Empenho e documentos equivalentes, atualizando seu endereco eletrénico
sempre que necessario;
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O prazo maximo para entrega do produto serd de 10 (dez) dias Cuteis,
contados a partir do dia Gtil seguinte ao envio da Ordem de Fornecimento por
meio eletronico a DETENTORA;

5.12.1 O descumprimento do prazo estipulado no item 5.12 dard ensejo a
aplicagdo das multas contratualmente previstas;

A entrega do objeto na unidade requisitante devera ser acompanhada de nota
fiscal ou nota fiscal fatura, bem como da coépia reprogréfica da ordem de
fornecimento e da nota de empenho;

As notas fiscais deverdo conter os numeros dos lotes correspondentes a cada
entrega, bem como a marca e o nome do fabricante do produto.

As unidades requisitantes ndo poderdo receber produto diferente daquele
objeto do registro de preco, sob pena de responsabilidade de quem tiver dado
causa ao fato.

Constatadas irregularidades no objeto entregue, a unidade requisitante
podera:

5.16.1 Se disser respeito a especificacdo, rejeitd-lo no todo ou em parte,
determinando sua substituicdo ou rescindindo a contratacdo, sem
prejuizo das penalidades cabiveis;

5.16.1.1 Na hipotese de substituicio, a DETENTORA devera fazé-la
em conformidade com a indicacdo da Administracédo, no prazo
maximo de 05 (cinco) dias, contados da notificacdo por
escrito;

5.16.2 Se disser respeito a diferenca de quantidade ou de partes, determinar
sua complementacdo ou rescindir a contratacdo, sem prejuizo das
penalidades cabiveis;

5.16.2.1 Na hip6tese de complementacdo, a DETENTORA devera fazé-
la em conformidade com a indicacdo da Administracéo, no prazo
maximo de 05 (cinco) dias, contados da notificag&o por escrito,
mantido o preco inicialmente contratado.

O recebimento do objeto dar-se-a definitivamente, no prazo de 5 (cinco) dias
Uteis, contados a partir da entrega da fatura ou de documento equivalente,
uma vez verificado o atendimento integral da quantidade e das especificacdes
contratadas, mediante termo de recebimento definitivo ou recibo, firmado pelo
servidor responsavel.
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5.18 O recebimento do material pelo 6érgdo requisitante ndo exclui a
responsabilidade civil do fornecedor por vicios de quantidade ou qualidade do
produto verificadas posteriormente, garantindo-se ao 6rgdo requisitante as
faculdades previstas no art. 18 da Lei n® 8.078/90.

5.19 As embalagens deverdo ser acondicionadas conforme praxe do fabricante,
trazendo impressa a indicacdo quantitativa, qualitativa, niumero de lote, data
de fabricacéo e prazo de validade.

5.20 Os pedidos de prorrogacdo de prazo de entrega somente serdo analisados
pela Administracdo caso sejam requeridos até a data final prevista para a
entrega e desde que estejam instruidos com as devidas justificativas e
comprovagao.

5.20.1 Os pedidos instruidos em condi¢cdes diversas das previstas
anteriormente serdo indeferidos de pronto.

CLAUSULA SEXTA — DA FORMA DE PAGAMENTO

6.1 O prazo de pagamento serd de 30 (trinta) dias, contados da data final do
adimplemento de cada fornecimento.

6.2 Em havendo atraso no pagamento, por culpa exclusiva da SMS, os valores
devidos serdo acrescidos da respectiva compensacao financeira, mediante
requerimento expresso da DETENTORA, nos termos da Portaria SF n° 05 de
05 de janeiro de 2012.

6.2.1 Para fins de calculo da compensacéo financeira de que trata o
subitem 6.2, o valor do principal devido sera reajustado utilizando-se
o indice oficial de remuneracédo basica da caderneta de poupanca e
de juros simples no mesmo percentual de juros incidentes sobre a
caderneta de poupanca para fins de compensacao da mora (TR +
0,5% “pro-rata tempore”), observando-se, para tanto, o periodo
correspondente a data prevista para o pagamento e aquela data em
gue o0 pagamento efetivamente ocorreu.

6.3 Para processar-se 0 pagamento, a DETENTORA devera submeter a unidade
requisitante a competente nota fiscal, acompanhada, cOpia reprogréfica da
nota de empenho e da respectiva ordem de fornecimento.

6.3.1 Nas hipoteses em que a DETENTORA deva proceder a ajustes da
documentagdo necesséaria ao pagamento, 0 prazo sera interrompido
e reiniciara a partir da data em que se der a regularizacao.

6.4 O pagamento sera retido se houver pendéncias no CADIN.
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Estando em termos a documentagcdo apresentada, o pagamento devido sera
depositado na conta corrente que a DETENTORA devera manter no BANCO
DO BRASIL, conforme estabelecido no Decreto n® 51.197, de 22 de janeiro de
2010.

6.5.1 Em sendo a unidade requisitante entidade autarquica, a forma de
pagamento sera a eleita pela administracéo indireta.

CLAUSULA SETIMA — DAS OUTRAS OBRIGACOES DA DETENTORA

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

A DETENTORA responsabilizar-se-4 por todos os prejuizos que porventura
ocasione a SMS ou a terceiros, em razdo da execucdo dos fornecimentos
decorrentes da presente Ata.

Por ocasido da entrega na unidade requisitante os produtos devem
apresentar validade equivalente a pelo menos 2/3 (dois ter¢cos) do prazo de
validade total. Na hipétese de absoluta impossibilidade de cumprimento desta
condicdo, devidamente justificada e previamente avaliada pela instancia
gestora das Atas de Registro de Precos — Divisdo de Suprimentos / SMS-3, a
Secretaria podera, excepcionalmente, admitir a entrega, obrigando-se o
fornecedor, quando acionado, a proceder a imediata substituicdo, a vista da
inviabilidade de utilizacdo dos materiais no periodo de validade.

A DETENTORA estara obrigada a atender a todos os pedidos efetuados
durante a vigéncia da presente Ata de Registro de Preco, ainda que o
fornecimento decorrente esteja previsto para ocorrer ap0s o término de sua
vigéncia.

A DETENTORA sera responsavel pela seguranca do trabalho de seus
empregados, em especial durante o transporte e descarga dos materiais.

A DETENTORA devera arcar com todos 0s encargos de sua atividade, sejam
eles trabalhistas, sociais, previdenciarios, fiscais ou comerciais.

A DETENTORA estara obrigada a comparecer, sempre que solicitada, a sede
da Unidade Requisitante, a fim de receber instrucdes, participar de reunides
ou para qualquer outra finalidade relacionada ao cumprimento de suas
obrigacdes.

A DETENTORA devera comunicar a SMS.3/Setor de Atas toda e qualquer
alteracdo nos seus dados cadastrais, para atualizacao.

DETENTORA devera observar todas as normas legais vigentes, obrigando-se
a manter, durante o prazo de vigéncia da presente Ata e dos respectivos
contratos, todas as condi¢cdes de habilitacdo e de participacdo exigidas no
procedimento licitatorio que precedeu a celebracdo deste ajuste.
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Reserva-se o direito a Unidade Requisitante de solicitar a qualquer momento
amostras para andlise, se e somente se, houver queixa técnica ou suspeita de
irregularidade, a fim de comprovar a qualidade do produto contratado,
subsidiando assim a opc¢do de analise. O fornecedor devera arcar com 0s
custos da andlise, em laboratério da REBLAS (Rede Brasileira de
Laboratorios Analiticos em Saude), caso o medicamento ofertado apresente
suspeita de irregularidade. Os laudos emitidos serdo considerados suficientes
para exigir a substituicAo do produto quando o resultado da andlise for
desfavoravel, ou seja, diferente das especificacbes prometidas pelo
fabricante. Todo produto considerado impréprio ao uso serd encaminhado a
Vigilancia Sanitaria para a inutilizacdo nos termos legais.

CLAUSULA OITAVA - DAS PENALIDADES

8.1

8.2.

8.3

Sao aplicaveis as sancdes e procedimentos previstos no Titulo 1V, Capitulo |
da Lei Federal n® 14.133/21 e Secé&o XI do Decreto Municipal n°® 62.100/22.

8.1.1. As penalidades s6 deixardo de ser aplicadas nas seguintes hipéteses:
a) Comprovacdo, anexada aos autos, da ocorréncia de forca maior
impeditiva do cumprimento da obrigacao; e/ou,
b) Manifestacdo da unidade requisitante, informando que o ocorrido
derivou de fatos imputéveis exclusivamente a Administragéo.

Ocorrendo recusa da adjudicataria em retirar/receber a nota de empenho,

dentro do prazo estabelecido neste Edital, sem justificativa aceita pela

Administracdo, garantido o direito prévio de citacdo e da ampla defesa, serdo

aplicadas:

a) Multa no valor de 20% (vinte por cento) do valor do ajuste se firmado
fosse;

b) Pena de impedimento de licitar e contratar pelo prazo de até 3 (trés) anos
com a Administracédo Publica, a critério da Prefeitura;

8.2.1. Incidird nas mesmas penas previstas neste subitem a empresa que
estiver impedida de firmar o ajuste pela ndo apresentacdo dos
documentos necessarios para tanto.

A licitante que ensejar o retardamento da execucdo do certame, inclusive em
razdo de comportamento inadequado de seus representantes, deixar de
entregar ou apresentar documentacéo falsa exigida neste edital, ndo mantiver
a proposta/lance, comportar-se de modo iniddéneo, fizer declaracéo falsa ou
cometer fraude fiscal, se microempresa ou pequena empresa nao regularizar
a documentacdao fiscal no prazo concedido para este fim, garantido o direito
prévio de citacdo e da ampla defesa, serdo aplicadas as penalidades referidas
nas alineas “a” e “b” do subitem 8.2 ou declaracéo de inidoneidade para licitar
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ou contratar, a depender da natureza e gravidade da infragdo cometida e
peculiaridades do caso em concreto.

8.4  As penalidades poderdo ainda ser aplicadas em outras hipéteses, nos termos
da Lei, garantido o direito prévio de citacdo e da ampla defesa, sendo que
com relagcédo a multas serdo aplicadas como segue:

8.4.1 Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor do ajuste, por
inexecucao total do objeto.

8.4.2 Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor da parcela inexecutada,
por inexecugao parcial do ajuste.

8.4.3 Multa de 1,0% (um por cento) sobre o valor do material ndo entregue
por dia de atraso, inclusive nas hipoteses de fixacdo de prazo para
substituicdo ou complementacao, limitada a demora até 0 maximo
de 19 (dezenove) dias do prazo fixado, apds restard configurada
inexecucao do ajuste, parcial ou total a depender se o atraso se deu
em parte ou no todo.

8.4.4 Multa de 5% (cinco por cento) sobre o valor do material entregue em
desacordo com as especificacfes do edital e do ajuste, sem prejuizo
de sua substituicdo, no prazo estabelecido.

8.4.5 Multa de 2% (dois por cento) sobre o valor do ajuste, por
descumprimento de qualquer das obrigacdes decorrentes do ajuste,
nao previstas nas demais disposi¢cdes desta clausula.

8.4.6 Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor do contrato, por
rescisdo do ajuste decorrente de culpa da Contratada.

8.5 As sancodes séo independentes e a aplicacdo de uma nao exclui a das outras,
guando cabiveis.

8.6 Das decisdes de aplicacdo de penalidade, cabera recurso nos termos dos
artigos 166 e 167 da Lei Federal n°® 14.133/2021, observados os prazos nele
fixados, que devera ser dirigido a SMS-3 - Diretoria de Suprimentos, Rua Dr.
Siqueira Campos, 172, 5% andar, Liberdade, Cep 01509-020 — Séo Paulo —
SP, e protocolizado nos dias Uteis, das 08h00 as 17h00.

8.6.1 Nao serdo conhecidos recursos enviados pelo correio, telex, fac-
simile, correio eletrbnico ou qualquer outro meio de comunicacao,
se, dentro do prazo previsto em lei, a peca inicial original ndo tiver
sido protocolizada.

8.6.2 Caso a Contratante releve justificadamente a aplicacdo da multa ou
de qualquer outra penalidade, essa tolerdncia ndo podera ser

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE - DIVISAO TECNICA DE SUPRIMENTOS - SETOR DE ATAS DE REGISTRO DE PRECOS
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considerada como modificadora de qualquer condicdo contratual,
permanecendo em pleno vigor todas as condi¢cdes deste Edital.

Os procedimentos de aplicacdo das penalidades de impedimento de licitar e
contratar e de declaragcdo de inidoneidade para licitar e contratar serdo
conduzidos por comissao, nos termos do artigo 158, “caput” e § 1°, da Lei
Federal n® 14.133, de 2021

Sao aplicaveis a presente licitacdo e ao ajuste dela decorrente no que cabivel
for, inclusive, as sancdes penais estabelecidas na Lei Federal n°® 14.133/2021.

CLAUSULA NONA — DO CANCELAMENTO DA PRESENTE ATA

9.1

9.2

9.3

A presente Ata de Registro de Preco podera ser cancelada, de pleno direito,
pela SMS, assegurado o contraditério e a ampla defesa, quando a
DETENTORA:

9.1.1 Descumprir as condicfes estabelecidas no presente instrumento ou
normas legais aplicaveis a espécie;

9.1.2 Nao firmar os contratos de fornecimentos ou deixar de dar
recebimento a nota de empenho e ordem de fornecimento nos prazos
previstos;

9.1.3 Nao aceitar reduzir o preco registrado na hip6tese deste tornar-se
superior aos praticados no mercado;

9.1.4 Porrazbes de interesse publico, devidamente motivadas e justificadas
pela Administracéo;

9.1.5 Deixar de possuir qualquer das condicbes de habilitacdo e ou de
participacao exigidas na licitacéo;

9.1.6 Der causa a rescisdo administrativa dos ajustes decorrentes da Ata de
Registro de Precos.

A comunicacao do cancelamento do preco registrado, nas hipoteses previstas
nesta clausula, seréa feita pessoalmente ou por correspondéncia com aviso de
recebimento.

Esta Ata de Registro de Preco podera ser rescindida nas hipdteses de
rescisdo dos contratos em geral, com as consequéncias legalmente previstas.

9.3.1 A Ata de Registro de Preco também podera ser rescindida na
hipétese de caracterizacdo superveniente da prestacdo de trabalho
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Tels.: (11) 5461-8897/8898 - (11) 5239-1887/1888/1889


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/l14133.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/l14133.htm

ATA RP 1001/25-SMS.G

nas condicoes aludidas no 81° do art. 1° da Lei municipal n°
15.944/2013.

CLAUSULA DECIMA - DAS DISPOSICOES GERAIS

10.1 Para a execucdo desta Ata de Registro de Precos, nenhuma das partes
podera oferecer, dar ou se comprometer a dar a quem quer que seja, ou
aceitar ou se comprometer a aceitar de quem quer que seja, tanto por conta
prépria quanto por intermédio de outrem, qualquer pagamento, doacéo,
compensacao, vantagens financeiras ou nao financeiras ou beneficios de
qualquer espécie que constituam pratica ilegal ou de corrupc¢ao, seja de forma
direta ou indireta quanto ao objeto deste contrato, ou de outra forma a ele ndo
relacionada, devendo garantir, ainda, que seus prepostos e colaboradores
ajam da mesma forma.

10.2 Fica eleito o foro da comarca do Municipio de Sdo Paulo para dirimir as
eventuais controvérsias decorrentes do presente ajuste.
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E por estarem de acordo, as partes Contratantes, foi por mim, Ana Lucia Fernandes
da Silva, lavrado o presente instrumento, que lido e achado conforme, é assinado
em duas vias de igual teor.

APARECIDO DUARTE  Assinado de forma digital
DE por APARECIDO DUARTE
OLIVEIRA:26385015300 DE OLIVEIRA:26385015300

APARECIDO DUARTE DE OLIVEIRA
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

DETENTORA:

FLAVIO ROBERTO Assinado de forma digital por

FLAVIO ROBERTO COSTA DOS

COSTA DOS ANJOS:31469781808
ANJOS:31469781808 s 20251103 13:48:08
AGILLE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Nome: FLAVIO ROBERTO COSTA DOS ANJOS
RG: 34.713.323
CPF: 314.697.818-08

Testemunhas:

ANA LUCIA Assinado de forma digital por ANA
FERNANDES DA LUCIA FERNANDES DA SILVA

Dados: 2025.11.05 09:17:11 -03'00'
SILVA

1) Nome: Ana Lucia Fernandes da Silva
R.G: 19.221.161-4

Assinado de forma digital por

MARILIA MARILIA FERNANDA COSTA
FERNANDA COSTA Dados: 2025.11.05 09:17:27
-03'00'

2) Nome: Marilia Fernanda Costa
R.G:26.398.100
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ANEXO —1

Termo de Referéncia

ITEM 04: ACAO JUDICIAL - SITAGLIPTINA, FOSFATO 100 MG (JANUVIA)
Sitagliptina, fosfato 100 mg, comprimido revestido (Januvia).
CODIGO: 1106402800100784

EMBALAGEM
1. O produto devera ser embalado de acordo com a praxe do fabricante, garantindo
sua integridade até o uso. Rotulado conforme a legislacédo em vigor.

2. Deverd constar na embalagem nome e CNPJ do fabricante ou distribuidor,
procedéncia, responsavel técnico, n° do lote, data de fabricacdo e data ou prazo
de validade e n°® do Registro no Ministério da Saude.

3. Especificar claramente a quantidade de unidades por embalagem ofertada.

4. Os produtos a serem fornecidos pela empresa vencedora deverdo apresentar em
sua embalagem a expressdo PROIBIDA A VENDA PELO COMERCIO conforme
0 Art.7° da Portaria n® 2814/98 do Ministério da Saude

CONDICOES GERAIS
1. Comprovar através de cépia autenticada o auto de licenca de Funcionamento,
conforme legislagéo vigente.

2. Comprovar através de cOpia autenticada o Alvara Sanitario atualizado ou
Cadastramento definitivo da empresa proponente, emitido por 6rgao da
Vigilancia Sanitaria local.

3. Comprovar através de copia autenticada, a Autorizacdo de Funcionamento (AFE),
da empresa proponente, emitida pelo 6rgdo competente da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — MS.

4. Comprovar a regularidade do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, através de coOpia autenticada do Registro ou da Isencdo, ou de
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Notificacdo ou Cadastramento, ou ainda, se for o caso, comprovar que o produto
ndo estd sob controle sanitario. Para comprovagdo também serdo aceitos
“prints” de paginas do sitio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, que estardo sujeitos a confirmacédo pela Comissdo Permanente de
Licitacéo.

5. O produto devera atender & Lei n° 8078/90 (Cddigo de Defesa do Consumidor) e

as demais legislacdes pertinentes.

6. Os proponentes deverao atender a RDC n° 430 de 08/10/20.

7. Os medicamentos deverdo ser acompanhados de bulas.

8. Em caso de suspeita de desvio de qualidade ou suspeita de irregularidade o

fornecedor devera arcar com os custos da analise, em laboratério da REBLAS
(Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude). Os laudos emitidos serdo
considerados suficientes para exigir a substituicdo do produto quando o
resultado da analise for desfavoravel, ou seja, diferente das especificacfes
prometidas pelo fabricante. Todo produto considerado improprio ao uso sera
encaminhado a Vigilancia Sanitaria para a inutilizacdo nos termos legais.

9. Por ocasido da entrega na unidade requisitante os produtos devem apresentar

validade equivalente a pelo menos 2/3 (dois ter¢os) do prazo de validade total.
Na hipotese de absoluta impossibilidade de cumprimento desta condicgéo,
devidamente justificada e previamente avaliada — Divisdo de Suprimentos SMS-
3, a Secretaria podera, excepcionalmente, admitir a entrega, obrigando-se o
fornecedor, quando acionado, a proceder a imediata substituicdo, a vista da
inviabilidade de utilizacdo dos materiais no periodo de validade.

10. Os produtos deverao ter garantia contra defeitos de fabricacao.

11.

12.

13.

Declarar marca, fabricante e procedéncia dos produtos ofertados.

Os medicamentos adquiridos pela Secretaria Municipal da Saude deverao ser
acompanhados de laudos de analise do fabricante para cada lote entregue e
sempre que necessario a unidade requisitante podera solicitar as especificacdes
técnicas do produto, estabelecidas pelo fabricante como padréo de qualidade do
medicamento.

Nas notas fiscais deverdo constar todos 0os numeros de lotes correspondentes as
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entregas, bem como a marca e o nome do fabricante.
14. Aplicar o coeficiente de adequacdo de precos (CAP) de acordo com a lista da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) na tabela de

Preco maximo de venda ao governo (PMVG) - ANVISA, por se tratar de
demanda de acéo judicial.

OUTRAS CONDICOES GERAIS:

1. O prazo maximo para entrega do produto sera de 10 (dez) dias uteis, contados
da data do recebimento pela DETENTORA de cada ordem de fornecimento.

LOCAL PARA ENTREGA:

UNIDADE
UNIDADE DEPOSITANTE ENDERECO TELS. (11)
, , 3572-1752
CDMEC | AGAO JUDICIAL (A:‘I’_:'F‘,]"f‘%‘;g;eé_g(l)g ~JaguarélSP | 35751704
- 3768-4797
CONSUMO MEDIO ESTIMADO
MENSAL | ANUAL
UNIDADES o R
ACAO JUDICIAL 90 1.080
TOTAL GERAL 90 1.080
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DiVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: AGILLE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 11.697.594/0001-58

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cddigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decis&o judicial que determina sua
desconsideracao para fins de certificacdo da regularidade fiscal, ou ainda n&o vencidos; e

2. nao constam inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certiddo
negativa.

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais €, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragio direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagcido desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 08:57:19 do dia 08/08/2025 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 04/02/2026.

Cddigo de controle da certidao: FE72.80F7.5D76.DA0B

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



20/10/2025, 08:14 Consulta Regularidade do Empregador

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricao: 11.697.594/0003-10
Razao

Social:
Endereco: R IDALINO CARVALHO 02 AR 2 PAR 2 MOD 9 S2 / PARQUE INDUSTRIAL /
VIANA / ES / 29136-519

AGILLE COMERCIO MEDICAMENTOS LTDA ME

A Caixa EconO6mica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situacdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranca de
guaisquer débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:14/10/2025 a 12/11/2025

Certificagdo Nimero: 2025101407481798646288

Informacdo obtida em 20/10/2025 08:14:26

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacgdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf
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SAO PAULO

CADASTRO INFORMATIVO MUNICIPAL - CADIN

Comprovante de I nexisténcia de Registros

N&o foram encontradas pendéncias inscritas no Cadastro Informativo Municipal — CADIN para Pessoa
Juridica abaixo qualificada na data e hora indicada:

CNPJ Raiz: 11.697.594/0000-00 Data: 29/10/2025
Razao Social: AGILLE COMERCIO DE MEDICAMENTOS Hora: 16:27:21
LTDA

NUmero de Controle: 2025-1029-0217-7483

Artigo 7° da Lei Municipal n® 14.094, de 06 de dezembro de 2005: "A inexisténcia de registro no CADIN
MUNICIPAL né&o configura reconhecimento de regularidade de situagédo, nem elide a apresentacédo dos
documentos exigidos em lei, decreto e demais atos normativos."

Este comprovante é expedido gratuitamente. Sua autenticidade podera ser confirmada no Portal CADIN
da Secretaria Municipal Fazenda do Municipio de Sao Paulo, no endereco:
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cadin/ por meio do c6digo: 2025-1029-0217-7483.

29/10/2025 16:27:21 Péagina 1 de 1



Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
Prefeitura Municipal de CAMPINAS

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

Ne cevs: 350950225-212- 000008- 1-7 DATA DE VALIDADE: 23/ 05/ 2026
N° PROCESSO:

N° PROTOCOLO: PMC.2025.00074424-86 DATA DO PROTOCOLO:  20/05/2025
SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 2121-1/01 FABRICACAO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZAO SOCIAL: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: MSD

CNPJ / CPF: 03.560.974/0011-90

LOGRADOURO: TREZE DE MAIO NUMERO: 1161
COMPLEMENTO: PREDIO 72-MSD - SUBSOLO PEDIO 1-SALA MSD

BAIRRO: JARDIM MARTINELLI (SOUSAS)

MUNICIPIO: CAMPINAS

CEP: 13106-054 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: MARCOS PAULO MOREI RA

CPF: 17712835802 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 28834 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO: FERNANDO CAM LO LEMOS

CPF: 13757373847 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 16. 243 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ARTHUR TAKESHI GONGALVES MURAKAWA

CPF: 34315621838 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 121034 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: DANI ELA CATELAN FERREI RA DA S| LVA

CPF: 18290360843 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 32. 383 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ERI KA MACHADO

CPF: 25312935824 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 28. 990 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: SI LVI A BELLARDI KERZNER

CPF: 05738506820 CONSELHO REGIONAL: CRF

N° INSCR. CONSELHO PROF: 10360 UF: SP




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
Ne CcEvS: 350950225-212-000008-1-7 DATA DE VALIDADE: 23/ 05/ 2026

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
INSUMO FARMACEUTICO
IMPORTAR PARA USO PROPRIO

MEDICAMENTO
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR
EXPEDIR
EXPORTAR
FABRICAR
TRANSPORTAR

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL
FABRICAR

TRANSPORTE PROPRIO

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS

Q(A) AUTORI DADE SANI TARI A DA VI G LANCI A SANI TARI A DE CAMPI NAS

CONCEDE A PRESENTE LI CENCA DE FUNCI ONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(1S) ASSUME (M CONHECER A LEG SLACAO
SANI TARI A VI GENTE E CUVPRI - LA | NTEGRALMENTE, | NCLUSI VE EM SUAS FUTURAS ATUALI ZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATI CAS
REFERENTES AS ATI VI DADES E QU SERVI COS PRESTADO, RESPONDENDO ClVIL E CRI M NALMENTE PELO NAO CUMPRI MENTO DE TAI S
EXI GENCI AS, FI CANDO, | NCLUSI VE, SUJEI TO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUVEM Al NDA | NTEI RA RESPONSABI LI DADE PELA VERACI DADE DAS | NFORMAQOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCI Cl O DAS

ATI VI DADES RELACI ONADAS E DECLARAM ESTAR Cl ENTES DA OBRI GACAO DE PRESTAR ESCLARECI MENTOS E OBSERVAR AS EXI GENCI AS
LEGAI S QUE VI EREM A SER DETERM NADAS PELO ORGAO DE VI Gl LANCI A SANI TARI A COVPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORNVA
PREVI STA NO ARTI GO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

CAMPI NAS 23/ 05/ 2025

LOCAL DATA DE DEFERI MENTO

Codi go de Val i dacdo: 1748361679302

A autenticidade deste docunmento deverd ser confirmada na pagina do Sisterma de |Infornagdo em Vigil anci a
Sanitaria, no endereco: https://sivisa.saude. sp.gov. br/sivisalcidadao/
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CERTIFICO e dou fé, para os devidos fins,
que nesta data me foi apresentado um
documento em inglés, que traduzo para o

vernaculo, no seguinte teor:

X—X—X—X—X—X—X—X—X—X—X—X—X—X
Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Salde
NUMERO DO CERTIFICADO: UK MIA 25 Insp GMP 25/4061-0031[H]
CERTIFICADO DE CONFORMIDADE COM AS BPF PARA O FABRICANTE(1).(2)
Parte 1

Emitido ap6s uma inspegao de acordo com:
O Regulamento 331A dos Human Medicines Regulations 2012 [Regulamentos de Medicamentos para Uso em Humanos] (SI
2012/1916)

A autoridade competente do Reino Unido confirma o seguinte:
O Fabricante: ORGANON PHARMA (UK) LIMITED
Enderego do local: ORGANON PHARMA (UK) LIMITED, SHOTTON LANE, CRAMLINGTON, NE23 3JU, REINO UNIDO

Passou por inspegao no &mbito do programa nacional de inspeg&o, no que concerne a autorizagio de fabricagdo n® UK MIA 25,
de acordo com o Regulamento 17 dos Human Medicines Regulations 2012 (S1 2012/1916).

A partir do conhecimento obtido durante a inspegdo deste fabricante, tendo a Ultima sido realizada em 18/12/2024, é considerado
que a empresa estd em conformidade com

«  Os principios e as diretrizes de Boas Praticas de Fabricago delineadas no Regulamento B17 dos Human Medicines
Regulations 2012 (e possiveis emendas)

Este certificado reflete a situagdo do local de fabricag&o no momento da inspegéo supracitada, e ndo devera ser considerado
como reflexo da situagdo de conformidade caso mais de trés anos tenham se passado desde a data da inspegdo original.
Contudo, este periodo de validade pode ser reduzido ou prorrogado utilizando os principios regulatérios de gerenciamento de
risco por meio de um registro no campo de observagdes de Restricdes ou Esclarecimentos. Este certificado € vélido apenas
quando apresentado com todas as paginas e as Partes 1 e 2. A autenticidade deste certificado podera ser verificada no MHRA-
GMDP. Se a mesma néo estiver disponivel, entre em contato com a autoridade emissora.

e (1) A orientagdo sobre a interpretagéo deste modelo pode ser encontrada no menu de ajuda [Help] do banco de
dados de MHRA-GMDP.

e (2) Esses requisitos atendem as recomendagdes de BPF da OMS.

Parte 2
Medicamentos Humanos

1. OPERAGCOES DE FABRICAGAO
[1.2] Produtos ndo estéreis

[1.2.1] Produtos n&o estéreis (operagdes de processamento para as seguintes formas de administragao)

[1.2.1.8] Outras formas de administragédo sélidas
Granulos e mistura a granel para solugéo oral.

[1.2.1.13] Comprimidos

Traducdo no. 25417 Livro no. 228 Folhas no. 428
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[1.5] Embalagem

[1.5.1] Embalagem primaria

[1.5.1.8] Outras formas de administragéo sélidas
Granulos e mistura a granel para solugéo oral.

[1.5.1.13] Comprimidos
[1.5.2] Embalagem secundaria
[1.6] Teste de controle de qualidade
[1.6.2] Microbiolégico: ndo estéril
[1.6.3] Quimico/Fisico
2. IMPORTAGAO DE MEDICAMENTOS
[2.1] Teste de controle de qualidade de medicamentos importados

[2.1.2] Microbiolégico: ndo estéril

[2.1.3] Quimico/Fisico

Restrigdes ou Observagdes

Este certificado foi emitido com base em uma avaliagéo interna das informagdes de conformidade com as BPF fornecidas pelo
fabricante. Este certificado deve ser utilizado juntamente com a autorizagio/registro relevantes. Um programa de inspegao de
risco local permanece vigente.

03/01/2025 Nome e assinatura da pessoa autorizada da Autoridade Competente do Reino Unido
Confidencial
Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Salide

Tel.: Confidencial
Numero do certificado: UK MIA 25 Insp GMP 25/4061-0031[H] Pagina 2 de 2

[Marca d’dgua: MHRA-GMDP]
X—X—X—X—X—X—X—X—X—X—X—X—X—X—X—X—X—X—X—

NADA MAIS constava do documento acima, que devolvo com esta tradugdo digitada, a qual conferi,
achei conforme e assino.

DOU FE.
Séo Paulo, 14 de janeiro de 2025.
FUAD SOBH| Assinado de forma digital por

FUAD SOBHI AZZAM:08676418861

AZZAM:086764188671 Dados: 2025.01.14 11:39:58 -03'00"
Recibo no. 25.417
Numero de caracteres: 2.797
?gé'gs}s)?lgl_;g?zzm Total dos emolumentos: RS 227,25
Traducgcdo no. 25417 Livro no. 228 Folhas no. 429

Verifique a assinatura digital em: validar.iti.gov.br (ou use 0 QR code na parte superior direita da pagina).
Please verify the digital signature at: validar.iti.gov.br (or use the QR code on the top right of this page).
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egulatory Agency
CERTIFICATE NUMBER : UK MIA 25 [n

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE'C FACTURER(7),(2)

Issued following an inspection in accordance with :
Regulation 331A of The Human Medicines Regulatigns 2012 (S| 2012/1916)

The competent authority of United Ki conﬁs the following :

The Manufacturer : ORG Al (UK)LIMITED

Site address : ORG ARM K) LIMITED, SHOTTON LANE, CRAMLINGTON, NE23 3JU, UNITE KFN D0
nderthe national inspection programme in connection with manufacturing authorisation nesUk
: 3!

25 in
ation 17 of The Human Medicines Regulations 2012 (S| 2012/1916).

2012 (as amended)

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and should not be relied upon to
reflect the compliance status if more than three years have elapsed since the date of that inspection. However, this period of validity may
be reduced or extended using regulatory risk management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field. This
certificate is valid only when presented with all pages and both Parts 1 and 2. The authenticity of this certificate may be verified in
MHRA-GMDP. If it does not appear, please contact the issuing authority.

= (1) Guidance on the interpretation of this template can be found il

ol of MHRA-GMDP database.
e (2) These requirements fulfil the GMP recommendations of =

Human Medicinal Products

1. MANUFACTURING OPERATI

[ 1.2 ] Non-sterile produ

ing operations for the following dosage forms)

Fuad Sobhi Azzam
Reg. JUCESP no. 933

* Tradugio no. XS ¥
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[ 1.5.1] Primary packaging

[ 1.5.1.8 ] Other solid dosage forms
Bulk Granules and bulk blend for oral solution.

[1.5.1.13 ] Tablets
[ 1.5.2] Secondary packaging
[ 1.6 ] Quality control testing
[ 1.6.2 ] Microbiological: non-sterility
[ 1.6.3 ] Chemical/Physical

2. IMPORTATION OF MEDICINAL:PF

ufacturer. This
 programme remains in

03/01/2025  Name and signature of the authorised person of the Competent Authority of United Kingdom

Confidential
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
Tel : Confidential

Fuad Sobhi Azzam
Reg. JUCESP no. 933
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