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A consulta foi realizada na data 27/07/2020 as 11:12:35 e reflete a situacio da
escrituragdo neste momento

R
0B.95%.556/0001-11

A escrituracio encontra-se na base de dados do Sped e considera-se autenticada nos termos do Decreto n®
1.800/1996, com a alteracio dada pelo Decreto n® B.683/2014. O recibo de entrega constitul a comprovacio da
autenticacio, nos termas do art. 39-8 da Lei n” 8.934/19%4, sendo dispensada gualquer outra autenticagio jart.39-A

da Lei n* 8.934,/1994).
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REPUBLICA FEDERATIVIA DO BRASIL
ESTADD Do PARAIBA
BASTOS
FUNDADO EM 1086 ;
PRIMEIRD REGISTRO CIVIL DE HASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA DE
B

Ay, Epiticso Pessoa, 1145 Bairrg dos Estados 5303000, Jodo Pessoa FE
Tal.: (B3) 324a-540 [ Faxe (B3 J344-5484
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DECLARACAD DE SERVICO DE AUTENTICAGAD DIGITAL

01 Bl Viiber Azeviico de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primsses Regairo Chil de Massmaenios 8 Obfos & Privativo de Cassmenics. inierdighes
Tifeilas com atfibucio de suenticar & reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pesscn Capital do Estade da Pamiba, am virllade o8 Lei, eic.

CECLARA pars cs devidos frs de desitc que, o deosnanto em anexn identificado indivduaiments am cacds Codign de Autsnbcacilo Digital® ou na
referida saquincia, fidl sienScado da acofdo com as Legislagtes o norras vigeniea”,

DECLARD minds gqua, pars Gananiir IrenaparinGs & SeQuranca juridica de 1odos o8 #lon ofiundos de stividsts Nolanal B Fegisiral no Estado da
Faraiba, foi instiiuido peln do Lei N® 10,132, de 04 de nowembro de 2013, o eplicagho abngaidrin de um Seio Digitsl de Facalizacio Extrajudicial
e incon o8 atos da roles & regairo, composto de um chiign dnico (por exsmpss: Sele Dighal ABC 12345 X14T) o dessa forma, cads aulenticagio
processads peln nossa Setvenfia pode ser varficada e confirnada tentes vezes guanio for necessdro sirevée do afe do Tribunal de JusliGe do
Entado da Paraiba. andategs hiips Vearegedons i jue briselo-digial’

& suteniicagic oigial do docuenanio 182 prove de gue, ne dEl B herr e Que ol ol realzeds, B empresa AM MEDICAL COMERCHD DE

resporsabiidade, Unice o exclusya, pels idoneidads do documento apresentado & esie Caridng,

&Whmu&imﬂ-ﬂﬂmhﬁdj atraves do sifema de sutenlicagho digisl do Camddio Arewidd BEsina. de
@cordo com o A, 1%, 107 0 seim 5§ 17 0 7° da MIP Z200E000, come 1T, o documenio slsindnico aulenScado comendo nw
thular do Cartbno Asevido Hasbos, poderd ser acictada dirstamente o empresa AM MEDECAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E
HOSPITALARES LTDA i a0 Cartowrin ppdcy MO0 e @-mbE pulecnisiatespionanas, ro. o

Para infomagies main delaihadss cdesie alo, scesse o she (imclauldclalassvedcbsionnolix & indome o Codigo de Consulte desis
Oecianspilo.
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Le r* L35G, Let Foderal n* 10L4D8F002, Media Provadria n® 22002001, L Federsl i® 131067015, Lei
Esiadual r® B.7T1R2008, L Esladusl n* 10. 1322013 & Provimenio CGJ N° 0052014,
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FLEX FARMA DISTRIBUIDORA rmtl‘l'll;ﬁ—/'[:]]‘ﬁ('

Pelo presente instrumento particular ¢ na melhor forma de diredie, ds sbaiyo-assinados Sr.
PEDRO DE ALCANTARA GARCEZ PEREIRA, brasileiro, casads no regime de
Cumuhluhﬁldenml,mﬁmnmﬂur portador da Carteira de Identidade n® 1390431-
0 35P-AM, CPF. n* 195411 802-30, residente ¢ domicilindo nestn Cidade de Manaus,
Estado do Amazonss, na Rus Andird, n® 112, Conjunto Encontro das Aguas, bairro D,
Pedro I, CEP n® 68040-750; e o Sr. FRANCISCO ROGERIO MOITA CUNHA,
brasileiro, casado no regime de Casamento Parcial de Bens, Administrador, portador da
Carteira de Identidede n® 229325 SEGUP-PA, CPF. n® 180.786.562-20, residents &
domicilisdo na Cidade de Santarém, Estado do Para, na Rua Sio Sebastifio, n® 1508, baimo
Aldeis, CEP n® 6B0M0-040, represemtado por seu procurador Sr PEDRO DE
ALCANTARA GARCEZ PEREIRA, sbcio qualificado acima. Tem entre si jusio e
contratade o constitui¢lo de uma sociedade Bmitada, nos termos dos arts 1,052 e seguinies
do Codigo Civil (Lei 0.* 10 406/2002), que serd regida pelas clinsulas e condighes:

CLAUSULA PRIMEIRA - A sociedade girrd sob a denominaglo social de FLEX
FARMA DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA LTDA, com sede na Ave Tefié, n® 463,
bairro Cachoesirinha, Manaus/Am, CEP 69065-020,

Pardigrafo dnico - Observadas as disposicBes da legislagho aplicivel, a sociednde podera
abrir filinis, sucursais, aglnciss ¢ escritrios em qualquer parte do territdrio nacional, a
critério dos sbcios.

CLAUSULA SEGUNDA — A sociedade teri por objeto:
¥ Comercio atacadista de produtos farmaciutioos de uso humana,
L4 Comércio stacadista do instrumentos ¢ meierinis médico-cinimgico, hospitalares, e

v Mﬁ:ﬂmhmnﬁm:pﬂmhpﬂimﬂn,
¥ Comercio atacadista de produtos de higicne pessoal

CLAUSULA TERCEIRA — O eapital social & de RS 100.000,00 (cem mil reais), dividido
am 100.000 (cem mil) quotss no valor de RS 1,00 {um real) cadn uma, integralizadas neste
mamﬂmﬁ:?ﬂgpﬂmm

i

Parigrafo primeire — Os socios realizam neste aio, em moeda corrente do Pais, o valor

Whmm
Parigrafo segundo - Nos I‘l.'lﬂiithﬂﬁﬁnuﬂwﬂ{bun. 10,
whﬁhdaudl-!nn resirits po valor de suas quotas, mas

solidariamente pela i social
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CLAUSULA QUARTA - A sociedade tera inicio a partis-ds data de, srguevimento
mulﬂlfmﬂﬂdhﬁnﬂndﬂm:mgiwb'tpﬂ '
indederminado. LYy

CLAUSULA QUINTA - A administragio da socicdade caberd 40, sicio PEDKO DE
ALCANTARA GARCEZ PEREIRA com os poderes o atriblighes do ‘edministrador
mutorizado o uso do nome empresarial, vedado, no entanto, em atividades estranhas ao
inicresse social ou assumir obrigagies seja em favor de qualquer dos guotistass ou de
terceiros, bem como onerar ou alienar bens imdwveis da sociedsde, sem atorizaciio do outro
sOCiD,

CLAUSULA SEXTA - Em suas deliberapdes, o administrador adotaré prefirencialments
a forma estabelecida no § 3° do art. 1.072 do Codigo Civil (Lei n* 10.406/2002),

CLAUSULA SETIMA — Pelo exercicio da sdministracio, o administrador tera direito a
uma retireda mensal «» titulo de pro-labore, cujo valor serd livremente convencionado entre
cles, de comum acordo.

CLAUSULA OTTAVA - Fica estabelecido que a sociedade nilo tert conselho fiscal.

CLAUSULA NONA — O exercicio social terminard em 31 de dezembro de cada ano,
quando serllo levantados o balango patrimonial e o balango de resultado econdimico, o serd
cietuada & apuragio dos resultados com observincia das disposigbes legais aplichveis.
Parigrafo dnico - Os lutros ou prguizos apurados serfio atribuidos ou suportados pelos
sécios na proporgio de sua panicipaglio no capital social.

CLAUSULA DECIMA - O falocimento de qualquer dos socios nllo implicark dissolugdo
da sociedade, que prosseguird com os sOcios remancscenies, devendo ser pago aos
herdeiros do falecido o valor correspondenic 4s suss quotas de capital € & sua panicipagio
nos lucros lquidos spursdos até a data do falecimento, mediante levantamento de balango
geral especifico para esse fim.

Parigrafo dnica — O valor devido mos herdeiros do stcio falecido serfio pagos da seguinte
forma: 40% (quarenta por cento) no prazo de dois meses, 30% (trinta por cento) no prazo
de seis meses, e 30% (trinta por cento) no prazo de doxe meses

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - Serfio regidas pelas disposiges do Codigo Civil
(Lei n.® 10.406/2002), apliciveis i matéris, tanto & retirada de sdcio quanto a dissolugo e &
liquidagso da sociedade

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - Os casos omissos neste contrato serfio resalvidos
com observincia dos preceitos do Codigo Civil (Lei n® 1040672002) e de outros
dispositivos legais apliciveds
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CLAUSULA DECIMA QUARTA - Fica cleito o foro desta Comarca para qualguer aglio

&mﬂhmmﬂn.mmhuumdnmunn.wmmM
sejn.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — O Administrador declara, sob as penas da lei, de que

nlio esth impedido de exercer o administragiio da sociedade, por lei especial, ou em virfude
ﬁnﬂnﬂndﬂiwwnmnﬁmmm;pﬂ@nmm

fnanceiro naciopal, comtra pormas de defesa da concorréncia, contra as relaclies de
consamo, fé piblica, ou a propriedade (art. 1.011, § 1%, CC 2002).

M-d&l'r:hr-
Celso Edusrdo M. da Silva
RG: 1163930-0 SESEG-AM e CPF: 574, 796.902-13
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DECLARAGAD DE SERVICO DE AUTENTICAGAD DIGITAL

01 Bal. Vialner Azavido de Miands Cavaleant, Oficial do Primein Regissro it de Mascementos & Obiftos & Privative de Casamenios, biardiches &
Tudekss oom airiuicio de aulenticar & reconhecer firmas de Comarca te Jollo Pessos Capilal do Estado da Pamiba, em virude de Lei, stc

DECLARA parp o devidos fins de dirsso que, o dotumenta sm anexc ientficads ndividualmente am e Coogo o Auenticapao Dighel® ou na
fafatide saquénda. iol nuténticads de acordo com 63 Lapislaces & noimas vigenbe=s

DECLARD sinda que, pars gananiir TRNEESNnGS & seguranca juridica de todos 08 mios oiundos da stvdada Notaral & Rogisind ro Eileio da
Faraia, ol imbluido pais ds Lei N* 10,132, de 08 de rovembeo s 2013, & aplicapso obigaltna de un Salo Digilal de Fia

&m todos o aios de nofes e regishm, compesin de um Gdigo Gnico (por exemplo: Seio Digital: ABC 123453 1X2) & dessa forma, cada aulenlicacso
procesaada peln rosss SONATTER DO0W Se¢ veificada o confirmais loniE waws GQUAN 1D ROCEREARG STEEE d0 e d0 Tribunal Se Justica do
Esiade di Paraiss. afdensgs hitps Uooregsdona jph. jus. be'sslo-dighal

A mienficocdo digitel do dooumens a2 prova de ra data & hors 8m Gue ala Tol malizeds, & emproas AN MEDICAL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES L firha posse de um doCUMENID COM A3 MESMAas GEFMCIIcas que Mram reprocuzidss
nn chpln midoedicads, sando da empresa AN MEDICAL COMERCE) DE MEDMCAMENTOS £ PRODUTOS HOSPTALARES LTDA &
responsabilidads, unics » axclussve. peln ioneidade do documenio apresentacn @ este Cananio.

Ests DECLARACAD fol emiids em 18082020 09:51:30 (hors local) stravés do sistema de auienicacio digital do Conidrio Azewbds Basios, de
ROONS0 Com O AR, 17, T0F @ seus S5 10 e 0N de MP 22000001, como tambsm, o documento selrtnecs sulenlicadn conlends o Carificado Digilal da
Biular do Candno Asevide Basios. podend ser sclicteds destsmerds & empresa AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOA E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ou #o Caritrio peio enderego do e-mal mienticafiazevedobeslon nol. b

Para infoemagfes mais detaladas desie wio, scesse o wie houafadislalacevecobesiosnotin o mforme o Codgo de Consulte deste
Decimmsgso

& cormaits dests Decloraglo estard disponivel sm nodso sie

‘Codiga de Autenticagla DigBal: SPH3 1S I00ATEI T 2681 SE631 G0SE00E T4 11 756-4

“Leginlag i Lei Fedaral n* B93504, Leé Federsl n® 104082002, Madida Provisdrn n® 220002007, Lei Feceral n® 3 1053015, Lai
Estadual n* 8. 721723008, Lol Estadusl r® 1001323013 & Provimens GEJ N 002094
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NIRE: 132.00433581

Pelo presente dnstrumento particular de Alteracic
Contratual, & na melhor forma admitida de direitos, os
abaixo assinados:

ALUIZIO DA SILVA LEITE JUNIOR. brasileiro,
solteirc, empresirio, onatural de  Manaus/AM,
residente e domiciliado na cidade de Manaus, estado
do Amazonas, a Avenida Cassiopéia, n*. 381, Bairro
Santo Agostinho, OEP: €5,036-8500, Manaus/AM,
portador da Carteira de Identidade n*. 1632136-0
SSF/AM, & do CPF n'. 744.222.352-49.

CRISTIAME MARCELE DA SILVA NOSSA FINHEIRO SALAZAR.
brasileira, casada no regime de casamento Comunhdo
Parcial de Bens, farmacdutita, mnatural de_
Manaus/AM, vesidents e domlciliada na cidade de
Manaus, estado do Amazonas, a4 Bua dos Banibas,
Bloco E Apto 717, Condominio Residencial Maron, n*.
241, Bairre Pargue 10 de Novembro, CBP: 69.055-180
portadora da carteira de identidade n*. 20364746-75
S8P/BA, & CPF n*. §33,102.602-91,

Onicos sdcios da empresa FLEX FARMA DISTRIBUIDORA
FARMACRUTICA LTDA, com sede na cidade de Mansus, capital do
estado do Amazonas, a Rua Ivaildndia n*. m*m;n;,ff
bairro Coroado - CEP: 69.082-125 na cidade de Manaus - AM,
insericds no C.M.P.J. n*. 06.209.557/0001-13, devidamente

CERTIFECD 0 BEQITRO BN 18/5077300T 08 03 Som W= HI.'IHJEI.!

FROTIOCOLD l-'l"ﬂ-lllﬂl DE 18497/3017. CODIOD DE 1
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registrada na Junta Comercial do Bstado do -n%
n*. 132.00433581, em sessdo de nﬂ.unhm-
comum acordo, proceder & Quints alteraglio contratual, = a
fazem mediante as cléusulas a seguir:

w - Deliberam os adcics, promover a
| 1 dag de todas As clusulas contratuais,
considerande inclusive os tirmos da presente alteragéo.

A vista da modificagio ors sjustada consolida-se o contrata f
social, com a seguinte redagio.

CONSOLIDAGKC CONTRATUAL
AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA C.N.P.J. W*. 06.209.557/0001-13
NIRE: 132,00433581

Palo presente instrumento particular de
mm-ummmn-hf
dirveitos, os abaixo assinados:

CENTIFICO O EEGISTRG BM 18/07/2017 ©5) 01 SCB mM* J01TOIIILN,
FROTOCOLO: 1TE2I3ILN DE 18/ 07,1017, COOLGO DR 'nt.:ﬂul;ﬂ
11702739941, BIRE: 3305432381,
AR MEDTCAL COMERCTD DE WEDTCAMENTCH § PRODUTOS BOSFITALANEE
LTEM 'l

L tan 0 MopEn Do s
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do Amazonas, a Avenida Cassiopéia, n®. 3181, Bairro
Santo Agostinho, CEP: §9.036-600, Manaus/AM,
portador da Cartelra de Identidade n". 1632126-0
SEP/MM, e do CPF n*. T44.222.352-49.

CRISTIANE MARCELE DA SILVA NOSSA PINHEIRO SALAZAR,
brasileira, casada no regime de casaments Comunhio
Parcial de Bens, farsacButica, npatival de
Manaus/AM, residente e domiciliada na cidade de

» estado do Amazonas, & Rua dos Banibas,
Bloco H Apto 717, Condominic Residencial Maron, n.
241, Bairro Pargue 10 de Novembre, CEP: 69.055-180
portadora da cartelra de identidade n*. 20364746-75
SSP/BR, & CPF n*. 633,102.602-91.

m&.'n 423, sala 02, bairro Corocads - CEP: 65.082-
| 335; dnscrita o OGBS  N'.  06.209.557/0001-13, - -
devidamente registrada na Junta Comercial do Bstads do
Amazonas sob o N*. 132.00433581, em sessio de 14.04.2004,
mmmmmm;mmuh
m_l‘ ﬂ*himm, CEP: §9.005-170, inscriclio no
C.M.B. 3. W*. 06.209.557/0002-02, mnesta Cidade, neste
m,m-wmﬂmwmm
dc Amazonas @sob o N'. 139.00166500, tem justes e

anm:whnm
COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, com
sede na cidade de Mansus, capital do Bstado do Amazonas A

CENTIVICD O REQINTRO BN 1§/07/0017 @9:00 soBm mr Z01ToR

ik,
FROTOCOLO; 1T8ENIILY DE 1870770017, OOOIO0 O VERLF "
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Rua Ivailindia n". 423, sala 02, bairro Coroado - CEP:
- 69.,082-125 na cidade de Manaus no Estado do Amazonas.

Pardgrafo Onico: Observade as disposiches da
legislagic wigente, a sociedades poderd a critério dos
stcios, criar, organizar, transferir ou extinguir filiais,
sucursais, agéncias & escritérics em qualguer parte do
territéric nacional. A sociedade poderd participar em
outras sociedades d2 natureza comercial, se a administracic
entenda como sendo de interesse geral.

Segunda Cléusula - Dos Cbjetivos Sociais.

. ;-ﬁhmmﬂdnﬂmmum
| aeividades:

m  COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS § DROGAS DE USO

. FUMANG ;
-—-"'—-'-'—: rﬂ-
, mm::mlmm
j"“"“_“ | USO MEDICO, CIRORG

l_\._-.,—_

| | 4846-0/03 COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL;

' Mimwumm -
mﬂm |anum FasMachUTIODS, SEM
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O Capital Bocial & de R§ 5.000.000,00 (Cinco -LM
- de reais), divididos em 5.000.000 {Cinco milhSes) de quotas
ne valor de RS 1,00 (Hum real) cada, Ctotalmente
: kS 2 ! ; dc pais pai Aok .o

passa a ter a seguinte composigdo:

sécios Quotas = Valor em Reais (%)
Muizio da Bilva lLeite 4,750,000 4.750.000,00 95 %
Cristiane Marcele da Silva . .., 250. 000, 00 5%

Total  5.000.000  5.000.000,00 100 %

: Fardgrafo fnico: Nos termos do art. 1.052 do Codigo
| Civil (Led =n*. 10.406/2003), a responsabllidade de cada
| sScie & restrito ac wvalor de suas gquotas, mas todos
| respondem solidariamente pela integralizaciic do Capital

| Quarts Cléusuls - Do Inicic das Atividades e Frazo de

A socisdade iniciou suas atividades sm 14 de Abril de 4
2004 & sua duraclio & por tempo indeterminado.

Quinta Cléusula - Do enderego da filial.
A filial funciona no enderego abaixo relacionado:

Filial 01 - Travessa Tabelifis Lessa, n*. 0%, bairre
centro, CEP: 69.005-170, nesta Cidade, neste Eatado. '

St Chinenls, ~ Do Depital. Secial du FALAS).

CERTIFICD O REGTETRS EM LEA07/0017 @9%:03 som mn I“HIEII.

FROTOOOLD: 17033331% DE 18707720017, OHOT=O OE
11702739942, WIRE: 1RF0O433SHL.
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Destacou-ge do capital da sede a Wﬁl&
100.000,00 (Cem mil reais), para a fildal., Ficando
distribuido da seguinte farma:

Matziz - Rua Ivailladia n*. 423, sala 02, bairro
Coroado -~ CEP: 65 082-125, nesta Cidade, neste Estado,
inserigho me C.N.P.J. N*. 0&.209.5587/0001-13, devidamente
registrada na Junta Comercial 4o Estado do Amazonas sab o
N*. 132.00433581 a importincia de R$ 4.900.000,00 (Quatre
milhBes e novecentos Mil Reais);

Filial 01 - Travessa Tabelilc Lessa, n". 09, bairro
centro, CEBP: 69.008-170, inscriclio no C.N.P.J. R".
_ 06.205.557/0002-02, nesta Cidade, neste Estado. davidamente
| registrada na Junta Comercial do Estado do Amazonas sob ©
| W, 135.00166500 a importdncia de RS 100.000,00 (Cem Mil
| Reais);

| 8étima cléusuls - Dos Objecivos Sociais das Piliais.

| As filiais tém como objetivos sociais as seguintes
. _I'i'l' -

%m:m:mﬂm .
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mm#Wth:
 COMSRCIO VAREJISTA DE COSMETICOS. PRODUTOS DE

-;m-n:ﬂu |mmmmnm

CERTIFION O MESISTEG e 19/07/2017 08 03 SON W® 302703 i,

FROTOROLOY 17923121 % DE ER/DTS301T OE VERIF i
LATEFTISRAL . WIRE; LAZOQARISNG .
_‘“_m COMERCIC DE (MBI TCAMEWTTS l PRODUTDS AGSE L TALAREN
Milten dmrdlio iesss Geses
EECRETAR IO SERAL

MREAUE, LRSQTFEQRT
W R E e Tan L] A o e

ﬁﬂllhhilﬂ!d-—ﬂ-.umr Bujsitc § comprovagic cde sus sutssticidsis o fespeciived periale
- m*in—q-th—mﬂlhq-hw



Oitava Clfusula - Da Administragiic da Sociedade.

A administracio da socisdade caberd acs sScios Alufzio
da Silva Lelte Junior, com poderes e atribuicfes de
administrador autorizands o wusc 4¢ nome empresarial,
vedado, nc eatanto, em atividades estranhas ao interesse
socisl ou assumir obrigagles seja em favor de qualguer dos
guotistas ou de tercelros, bens conh onerar bens imfveis da
asociedade, bem auterizacio do outro sdcio.

Pardgrafo Primeiro: Todos of documentos legais da
socisdade terflo validads com & assinatura isolada ou em
conjunto dos ebciocs, inclusive perante todas as repartigdes
piblicas e instituisSes financeiras.

Parigrafo Segundo: Os gdcios serdo responsabilizados
noa termos da lei civil pela prdtica de atos alheios aos

objetivos da pocisdade,
Mona Cléusula  Das DeliberagSes.
Em suas dsliberaclSes, o8 administradores adotarido

prefersncialmente & forma estabelecida no § 3° do art.
1.072 do Codigo Civil (Lei m*. 10.406/2002).

Décims Cléusula - Da Retizada de Pré-Labore ?ﬁ"
Pelo exercicic da administraclio, os administradores .

vexrfio direitc 4 retirada de mensal a titulc de pré-labore
cuje valsr serd livremente convencionado entre eles,

|
|
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|
|
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comum acordo.
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Décima Primeira Cliusula ~ Do Comselho Fiscal.

Fica sstabelecido gue & sociedade ndo terd conselho

fiscal.

' - Do Exercicio Sccial,
DenonstraglSes Fioanceiras, Lucros e Ferdas.

0 waxercicic esocial coincidird com o ane civil.
Anualmente, a 31 de dezembro, serdi elaborado um balango
Geral, bem como uma demonstragio de resultados do exercicic
e ocutras demomstracdes de acvordo com a legislagdo vigente.
-ﬁimmmjmmmuﬂﬂm:m
mulumm na proporcio de suas gquotas de
capital ou de acordo com a produtividade de cada abcio no

caso especifico de lucros.

Décima Terceira Cléusula - Do Falecimento de um dos Sécioe.

0 falecimento de qualquer um dos adcios ndo implicard
na dissoluglio da sociedads, que prosseguird com os sbGcion
remanescentes, devendo ser pago ace herdeiros do falecido o
mmhmmhm-lm
participaclio nos lucros liquides apurados até a data do
falecimente, mediante levantemento de balangc geral
especifico para esse fim.

Pardgrafo Onicor O valores devido acs herdeiros do
sécio falecido serfc pagos da eeguinte Forma: 40% (guarenta
por cento) no prazc de dois meses; 30% (trinta por cenco)
no prazo de seis meses; e 10% (trinta por cento) no prazo
de doze meses.

Décima guarta Cléusula - Da Retirada de S&cio, Dissolugdoc e
da Liquidagdc da Sociedade.

CENTIFICO O EROTETRO W04 J8707/F01T O8N Q0 BON NS A0ATOIRIILE.
COnTen VERIFTCACAG -

PROTOCOLO: 1TO233219 DE L8/07/2017 oE
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‘Serdc regidas pelas disposicdes do CSdige Civil (KA@F’
+ A", 10.406/2002), asplicdvels 3 matéria, tanto a retirada d=
sbcic quanto a dissolugdo e a liguidagdo da sociedade.

Décima gquinta Cléusula - Dos Casos Omissos.

Hos casos omissos neste contrate serdic aplicades e
resolvidos em observincia dos preceitos do Cédigo Civil
(Lei m". 10.406/2002) e de outros dispositives legais
aplichveis.

Décima Ssxta Cldusula - Das Quotas de Capital.

hs quotas sdo indivisiveis e nlc poderfo ser cedidas
ou tram 4 terceiros sem o consentimento do outro
| ®8elo, dquem fica assegurado, em igualdade de condictes e
| Prego direito de prefer@ncia para & sua aguisigio de postas
| @ venda, formalizando, se realizada a cesslo delas, &
|| alteraglio contratual pertinente.

f§| Décina sétims cléusula - Do Foro.

| Fica eleito o fora desta comarca para gualguer acio
mmmﬂm.mmluhmhﬂlm

| Décims oiteva Cléusuls - Das DisposicSes Pinais.

Oe administradores declaram sob as penas da Lei de gue
niia est3c impedidos de .exercer a administracic da
sociedade, por lei especial, ou em virtuds de condenaclio
criminal, ou por se encontrarem sob cs efeitos dela, a pena
que vede ainda que temporariaménte, o acdessc a cargos
pliblicos, ou erime falimentar, de prevaricagho, peita ou
suborno, concussdc, peculats, ou contra a economia popular,
contra o sistema [inanceiro pdblico, ou a propriedade (art.

1013, § ¥, oC 2003
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E por estarem assim justold e contratados, lavram sate
instrumentc em uma via, que serd assinada pelos sfcica.
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AM MEDICAL COMSRCIO DE MEDICAMENTOS B PRODUTOS HOSPITALARES .
LTDA : 7

C.M.P.J. N*. 06.209.557/0001-13
MIRE: 132.00433581

Pelo presente instrumento particular de Alteraclo
Contratual, & na mealhor forma admitida de direitos, os
abaixo assinados:

ALUIZI0 DA SILVA LEITE JUMIOR, baasileizo,
solteiro, empresdrio, natural de Manaus/AM,
residents & domiciliado na cidade de Manaus, estado
do Amazonas, a Avenids Cassippéia, n*. 181, Bairro
Sante Agostinho, CEP:  69.036-600, Manaus/aM,
portador da Carteira de Identidade n*. 1632126-0
SSP/AM, e do CPF n*. 744.222.352-49.

CRISTIANE MARCELE DA SILVA NWOUSSA FINHEIRO SALAZAR, [
brasileira, casada no regiue de casamento Comunhiio !
Parcial da Pens;, farmavlutica, natural de
Manaus/AM, residents & domiciliads na cidads de
Manaus, estado do Amazonas, & Rua doe Banibas,
Bloce E Apto 717, Condominio Residencial Marem, n".
‘241, Bairro Pargue 10 da Novembro, CEP: €9.055-180
portadora da carteira de identidade n®. 20364746-75
BSP/BA, e CFF n*. §33.102.602-81.
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cidade de Manaus, nlptulhmmm* n"ﬂ-__
Ivaillndia n". 423, sala 02, bairrc Corcado - CEP: &3.082-
125 na cidade de Manaus - AM, inscricio oo C.N.P.J. ©°,
Ii.iﬁl.l!'lfﬂllu-].f!, devidamente registrada npa Junta
Comercial do Estado do Amazonas sob o n®. 132.004335B1, em
sessfo de 14.04.2004, tendo seu Glbimo ato arguivado sob
protogelo m". 170233218,  registro n* 20170213319 em
19/07/2017, resclvem de comum acorde, procedexr 3 Gexta
alteragic contratual, @ a farem mediante as cldusulas a
|eguir:

A presents altersgio tem como ocbjetivos: Alteracie de
Enderego.

FPrimeira Cléusula - Da alteragic de sndevego da Matriz

A partir desta alteraglic a empresa AM MEDICAL COMERCIO
OE MEDICAMENTOS ¥ PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. C.N.P.J. B*.
06.205,.557/0001-13 devidamente registrada na  Junta
Comercial do Estado do Amazonas sob o n”. 132.00433581. com
sede na cidade de Manaus, capital do estadc do Amazonas, a
Rua Ivaildndia n-. m.nhm.m:mm CEFR:
€9.082-125 na cidade de Manaus - AM, -Jtmmuﬂl:m
para Rua S8c Paulo de Olivenga, n* B6, Galpic 04, Bairre
8fc Prancisco, CEP: 69.063-125, na cidade de Manaus no
Estado do Amazonas. I

Segunda Cléusula - Das demais cliusulas.

Permanecem inalteradas aas dJdemais cliusvlas do
contrato consolidado que ndo colidires ¢ nem forem afetadas
pelas disposicSes daste instrumento.

CEETIFIOD O BEGINTRO Ne EX/: 172017 10 23 GG ¥ 30170347083

PROTOCOLD . ATRMTEED Dl °F1172017, CODIDD ON VERIFICACAS:
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E por estarem assim justos e contratados, lﬁm}b
este instrumento em trés vias de igual teor, gque :
assinadas pelos sécios na presenga de duas testemunhas. -
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ESTADO DA PARAIBA

CARTORIO AZEVEDT BASTOS

PRIMEIR(Q REGISTRO CIVIL DE MASCIMENTOD E WEWMW.MEWWH

#vs, Epiticio Pessos, 1145 Baine dos Eslades 58030-00, Jodo Pessoa PH
Tl (B} A244-5404 | Fooc (B3 3044-5484
PR v B Evadobasicn. nolbr

DECLARAGAD DE SERVIGO DE AUTENTICAGAD DIGITAL

O Bal. Viler Azevédo de Miranda Cavaicant, Oficial do Primeirg Registe Civil de Mascimentos o Ciblios & Privative de Casamanion Innedighes &
Tutedas com atrgsicho de suterticar & econheoss firmas da Comares o Jolio Pessnan Capital do Estds da Parsls, &n vitode de Lel sic

DECLARA parn o8 devidod Bins de dirssio us, O DOOLMEntD &m anexo dantificads individuslmenie sm cads Codigo de Autenticacis Digital® ou na
referida sequéincia, fol autsricsdo e Bcofdo com as Legisacles 2 nomas wigentes?,

DECLARD minda qua, pars QETSAIF raneparsncia & Segursnca juidics @ 10008 oF #i08 oiundcs da atvidade Hotarial o Fegisined no Estado o

Faraiba, fol inatiiuica pela da Lei W* 10,132, de 08 de novernbro de 2013, & aphcacho abagattria o um Seio Dighsl de

em pdos o8 ains de Roles & Feginlro, composto de um eddipn rico (por exemplo: Selo Digital. ABC 12345-X 152} & dessa lorma, cada

processada pels nosss Servantls pode ser verificada e confimada Lanias werrs QUAMD o NSCASEAND straves da wie do Tribural de Justca oo
et jun_brisesho- gty

Amﬁ““ﬂmhmu“,mhum-nmﬁhmﬂ:ﬂlmmI.IEI:IIIE.I'.LECHEHEI-DEIE
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mmmmﬁmmmmmmmmEmmmum-
Fesponsabibcade. unice & eclusiva, pels doneidade &0 decumento opresertads 8 eais Cariteg

Esta DECLARACAD fol emitida em 1082020 10:27:08 (hora local) siravés do sitema de auleriicacdo digal do Candrio Azevdo Basios. de
Soorko com 0 An. 1% 107 & seua. §f 1% 8 2 da MP Z2002001, como lemibém. o documenio sieindnico sulenScado contando o Gertificadn Dighal de

tufar do Cantne Azewdcs Bastos, poderd ser soActado dirstaments 3 smpress AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ou a0 Cantnio pedo anderecn de o-mad sulsnicaffarevedobanion not br

Pars informagtes mais desaladas deste wio, acesse 0 eAe Diiog Neuldivilal Arevedcbasios noLbr & informe o Cocige de Consulls dedts
OeciarscSn

A consuita desla Decloragho esiard disponivel sm nosso site.
; de Autenticacio Digital: 59011 805205377 1 S6RZ4-1 SR S08305372 1 BEE24-]

! Lai Federal n* B935%4, Lsi Fedoral n* 104062002, Medida Providna r® 220072001, L Faderal n* 131082015, L
Esdadusl n* 57212008, Lad Extadusl i 101322013 & Provimsnto GEJ N 000204
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ALTERACAC CONTRATUAL N°. 7 DA SOCIEDADE LIMITADA %ﬁl

AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMFNTOS E PRODUTOS mn%
LTDA

C.HN.P.J. N*. 06.208.557/0001=13
NIRE: 132.00433581

Pelo presente Lnstrumanto particular de Alteragdo
Contratual, & na melhor forma admitida de direiton, o8
abalxe Assinados:

ALUIZIO DA SILVA LEITE JUMIOR, brasileiro, solteiro;
ampresario, natural de Mapaua/AM, resldante e
domiciliesdo na cldade de Manaus, eatado do Amazonas,
a Avenida Casslopéls, nY, igl, Bairro Santo
Agostinha, CEP: 65.036-600, Manaus/AM, portador da
Cartaira de ITdentidsds fn®, 1E£3212&6-<0 S3p/AM, & do
CPF n*. Td4.222.352-49,

CRISTIANE MARCELE DA SILVA MHOSSA PINHEIRO SALAZAR,

brasileira, casada no regime de casamento Comunhdo

Parcial de Bens, farmaclucica, natural de Manaus/AM,
reslidante & domiciliada na cidade de Manaus, estado

do Amazonas, 4 PFupa dos Banibas, Bloco E Apte 717,

Condominie Residencial Maron, n®. 2341, Bairro

Parque 10 d& Novembro, CEP: &9.055-180 portadora da

carcteira de identidade n®. IZ0364746-75 SSP/BA, =

CPF n®. 633.102.602=91,

Cordam oy B aK) o s Feekeglel §06 an b o Ceesels @ Cepurreesio see bk o
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dhuarmin, Comemmal do Exiedo do Amazons

Cierlifico regintrn s o nf 10488T) s 1 G04T0E0 da Empveas AN MEDNCAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTON reOSMTALURES
LTD, Mors 13200433581 8 proigooio 20001 TET - 14DL2030. Ausaninoagis, BEFCEDID 1 ESO0MAS FARAARAIDAF FAABOGDATICGE 602, Alberin
Parhatn i v Ladein - Secwtine-Geml Fare valdar son doorsssic, ieaiss W S juens am_goe b e minees o do proinesin 2000101, Fa-
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Onicoas sécios da empress AM 2 MEDICAL COMERCIO | DE
HEDICRHENTOS E FRODUTOE HOSPITALARES LTDA., Ccom sede na
cidade de Manaus, capital do estado do Amazonas, a Rus Sko
Paulo ds Olivenga, n” 86, Galpio 04, Bairro Ske Francisco,
CEP: £9.063-125, na cidadae de Manaus no Estade do Amazonas,
Inacriglio no C.M.P.J. n®. 06.208. 557/0001-13;, devidamente
reglistrada na Junta Comercial do Estado do Amazonas ach o
n®. 13300433581, em sessfoc de 14,.04.2004, tendo seu Gitims
aco a.rqurl.radr_- sab protocola n°. 170347052, ragiatro n*
0170347052 em 251172017, reaglvem de comum  acordo,
proceder 4 Bétims alteragio contratoal, = a faram mediante
as clidusulas a seguir:

A prassntes alteragho tem como ohjativos: Cessio de Quotas a
Ratizada da Socioc.

Frimeice Cliusula-Da Cassio de Quotas & retirads da Sécios.

0 Bocio, Cristiane Marceles da Silva Hossa Pinhairo Salamar
14 qgualificado no predmbule deste instrumento, titular &
legitime possuidor da totalidade do capital social da
ampress, correspondente a 250.000.000 [(duzentos e clinguenta
mil}) de gquotas, no valor nomiral 4& RS 1,00 (um Freal) cads
uma, totalizando RS 250.000,00 (Duzentoa & cinquenta mil
reals),gque cede & tranafere; nesta data, a totalidade de
Auas quotsas, totalmeanta integralizadas, livras -
dessmbaragadas de gualsgquer &nus ou gravames, Juntamente
cem todos os créditos, direitos, vantagens, privilégics,
acréacimos, obrigaches & frutos dela decorrentes, ao sbclo
Aluigic da Silva Laite Juniorc, acima gualificado.

PArsgrafs Unico - Em vwirtude da cessic & transferdncia de
guotas acima mencionada, a Sécla Cristians Marcala da Silwa
Nosaa Pinkalrs Ealasasr, nenta ato, retiram-se da Sociedads,
sendo ocerto gua as condigSes de pagaments das guotas,

durmin Comersal ga Esiago do Amnnsees

Carifen regisln kol o fi° 1048ETY e 1004000 de
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guitagdc ® ocutros assuntos relacionados foram tratados | @m

instrumento priprio, firmado pelos séclios = pela Socisdads,

Segunds Clausula - Da nova distribuigio do Capital Social

0 capital social da empresa permanecers no valor de
RS 2.000.000,00 [(Clineo milhfes de reiaa), divididos am
5.000.000 (Cinco milhfes) de gquotas no valor unitario de R3
1;00 (Hum real} cada, j4 integralizados om moeda corrente &
legal do pals & serd distribuoides am sécle remanssceEnts na
proporgioc integral do capitalt:

Sé&aio Cuoctan YValor am ﬂ.lil. (%)

cj:,:‘m

&

Aluizio da Bilva Lelte Junior | 5,000,000 RS 5.000,000,00 | 100 %

Total | 5.000.000 R§ 5.000.000,00 100 %

Tercaira Cléusula - Das demais clausulas.

Permanecem inalteradas as demaia eldusalas do
contrato consolidado que ndo colidicrem & nem forem afetadas
pelas disposigles deste instrumento.

E por eatarem assim Justos & Ccontratades, Lavream
eate lnatrumento am uma via, gque serd sssinads pelos sbdcios
digitalmente.

Manaus-AM, 11 de Marco de 2020,

Aluizio da Silva Leaite Juniar

Pinheiro Balazar

Jumin Comarcaal 80 Esindo 90 Amdranns
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JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DO AMAZONAS
Registro Digital P

Documento Principal
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TERMO DE AUTENTICACAO - REGISTRO DIGITAL

Cartifics gue & 81o, sssinads digitalments, da empresa AM MEDICAL COMERGIO DE MEDICAMENTOS E
FRODUTOS HOSPITALARES LTOA, de MIRE 1320043358-1 o protocolado sob o ndmans 20011,746-7
am 1404/2020, ancontra-se reglsirada na Jurts Comencial gob o namaro 1046673, am 18042020 O ato
foi deferido eletrénicamanta pebt sxamsrader MEYRE DE SOUZA MOURAD.

Cartifica o megistro, 0 Secratino-Geral, Alberto Pecheco da Silva . | sua validegdo, deverd oor
aoessado o sitio  eleindnico do  Poral  de r Documentos  (hipol
portalsarnvicos. jutaa.am, gav. b # Informar o nimero de
profocols @ chave de

da Processo
CPF Moma

&m . JAAO, Servidor(a)

A autencidade dessa documento pode ser covlenids no portal de ssticns da juoes
irformando o némaro do protocols 20001 1, 746-7,

Pégina 1 ds 1

Juria Comercal 00 ESIR00 00 AfFuroding
Cariffon repEiro 50D 0 1" TDAEETI am 1RDA0F0 de Empresa A MEDICAL COMERCID DE MEDICAMENTOE & PRODUTDS MOSPTALARES
LTDW, Form 13200433581 0 groapoods 200117467 - 1404300 Aulsrscagio: BEFGEDRD 1 GIMGAS TARAARLIF FRAPGSDADOGEGD . Alberin
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JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DO AMAZONAS i

Regisiro Digital ' i
F 2
O it fos defarido @ assnado digitaiments por - ﬁ _'.;

CPF
B00.742.292-T2

Mansus. guina-fecn. 18 de abdl da 2020

Junta Comeigial da Exade 08 ASasnnas

Cartifico repiatt dob o 1f 1048873 mm 10042020 fda Empress &l AEDICAL COMERCID DE MEDICAMENTDS £ PRODUTOES HOSFTTALARES.
LTDA, hivn 13300453581 & protoonls D0011T4E7T - 14040000, Auisnsicacio BEFCROID 1 AI0GAST4AAL G4 FBLF TAAGEEOADCSERD. Albarin
Pachacs da Sdve Lateia - Secrmliig-Jeral, P velided seis documaer in, scees hilp e jioss. em o b @ inlaime ™ da peoloislo 3001 1. T48-
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CARTORID AZEVEDD BASTOS .}’3
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PRIMEIRD REQISTRO CIVIL DE NABCIMENTD E OBITDS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAD PEBEOA
dy. Epiticio Pessoa, 1145 Babrn dos Estados S58030-00, Joda Pessoa PB \h

DECLARAGAO DE SERVIG( DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bal, Viiber Azeniiido de Mirsnda Cavaleardl, Oficial do Primairg Ragieira Chal de Nescimenios e Dbitos @ PrivaSive de Casamanios, Interdiciles o
Tuledés corn atribuigho ds autenlicer & reconhecs firmaa da Comarca de Jodo Messoa Copital do Esinds da Paralba, em vifude de Le sic. .

DECLARA para o8 devatias T de dirello gue, o documern am anexo iderdificads Individualmenie em cade Cadigo de Aulenidcacio Dapital® ou na
referida sequincia, il nuenticado de scordo com a8 Logisiaiiers & nimmas viganies®

DECLARD pinda que. pars garanti' ramspanknos @ seguranca juridica de lodos 08 oios ofundos da silvideds Molarisl & Regsiral no Expco da

Paradba, hwnﬁldluﬂ‘m'lﬂ de 08 & novembro de 20173, a aplicaclo obrigaidrin de um Seio Digeal de Fecalizacio Evtraudical

o [oddos oa atos de noltss & regiat, compasto de um cidign Gnico (por exemplo: Selc Dighal: ABC12345-X 1X2) & desss forma, cads sutanticacic

ﬁmhﬂmwmﬁrmw“mmmmmﬂWTMth
juabriseioudigials

Ammumumammdd.:mmm:nm“.mmmmmm
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPTTALARES LTDA Snha poasd g8 wm documanis com @& MaETas Caracierisicas qus Sonam reprochizidag
ma gl suleniicads, ssndo da empresa AW MEDICAL COMERCID DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSMTALARES LTDW a
resporganidace, orics o suciugiva, pele idoneidate 4o dpourmsenlo apresenisio & asle CAnOnG,
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PREFEITURA DE MANAUS ?},?a
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS, TECNOLOGIA DA INFORMACAO E CONTROLE INTERNO -

SEMEF h

W

cNON® CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS
[Hllﬂf!ﬂlﬂ DE TRIBUTOS MUNICIPAIS

COMTRIBUINTE ; AM MEDICAL COMERCID DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECD - RUA SRO PAULD DE OLIVENCA, N°: B&, CEF S9083128

salgR0 :  GAO FRANCISCO COMPLEMENTD: GALPADSS

IRGCRICAD MUNICTEAL © 10802301

CHPCFY : DEDMSET00011 Y

Dedara-se para os devides fins que, em nome do sujeito passive, NAQ CONSTAM DEBITOS langados
relativo a Tributos Municipais, inscritos ou ndo em Divida Ativa, até a presente data.

ribustos 10/07 /2020

sxsx= NAD CONSTAM DEBITOS VENCIDOS *****

0 0 o o o O
TR s B 8 RN R

0 T L L] i
T 0 0
Tttt rrrrys s PSR R R R R R LR

- R
T s R R T R kg 8 L
AREFRRARRE AR EN NN E AN EEE R RO R AR RSB AR ERETEETRN B EEE S ES RS
OO O O O O o O .
0 T OO O O 0 O Ol

Certiddo expedida comn base no Decreto n®, 7007/2003 o/c Dec. B83/2011

VALIDA ATE 08/10/2020

A FAZ MUMICIPAL PODERA COBRAR DIVIDAS POSTERIORMENTE CGHFI'ATADEJ.
MESMO REFERENTES A PERIODOS NESTA CERTIDAO COMPREENDIDOS.

VALIDACAO
CND N®131877 /2020

Para comprovar a veracidade desta certidBo, utilize o QR CODE ou visite o Portal de Informagdes e
Servigps SEMEF ATENDE (http://semefatende.manaus.am.gov.brf) & informe a chave de validaclo
ODE.ABC.34C.C68. A Certidio emitida abrange todos os cadastros inscritos no Municipio de Manaus no
CMNPI/CPF do contribulnte acima gualificado.

Cadastrado em: 10/07/2020

hitps (il msnsis am g Ensimiserdebestccumenios_ vl
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Governo do Extado do Amaronas CertidSio N®: 50665682
Secretaria de Estado da Farenda Data: 23/07/2020 Y
Sacretaria Executiva da Receits Hora: 10:21:26 ©
Departamento de Arrecadagho Vilida até: zwa,rm:n -

CERTIDAO POSITIVA DE DEBITOS COM EFEITO DE NEGATIVA

C.N.P.J: D6.209.557/0001-13 - AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTSS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Inscrigio: 04, 211.859-0 - Stuagio: Athwa
CNAE: 4544-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

Resguardando o direito da Fazenda Estadual de coorar a» dividas que venham a ser apuradas, certifico gue de acordo
com as buscas procedidas nos livros e registros existentes na Divida Ativa do Estado do Amazonas, correspondentes aos
ultimos. 05 (cinco) anos, encontramos débito efou restrighbes em nome do interessado acima identificado, até a presents
data. Esta CERTIDAD ¢ a Unica emitida pela Secretaria de Fazenda, inclul todos os débitos inscritos ou ndo na Divida Ativa
do Estado.

- Contribuinte possui débitos a vencer de parcelamento
- Contribuinte possul débitos com exigibllidade suspensa

Fara cfeito de validegbo desin comidio, comsslter, bl | wws sclpr e goy b
L1
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Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional L;.f"'l

L

CERTIDAD POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS ADS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAD

Nome: AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CHPJ: 06.209.557/0001-13

Ressalvado o direfto de a Fazenda Macional cobrar e inscrever gualsquer dividas de
rmpum-nmmdndnmaunpu-m-:imuHmﬁﬂudnquewm-mwadm.imﬁhdnm:

1, constam débios administrados pela WMHMFMWHM[HFE}:W
mmmmﬂﬂmmm151dle‘n"5.1‘r:.duzﬁdn:rurubrndu1aﬂﬂ~
Codigo Tributéo Nacional (CTN), ou objeto de decisio judicial gue determina sua
desconsideracdo para fins de certificaglo da requlandade fiscal, ou ainda néo vencidos, &

2. ndo constam inscricies em Divida Aliva da Uniio (DAU) na Procuradornia-Geral da Fazenda
Macional (FGFM),

Gnﬂhmﬂmﬂumﬂﬂﬁlmmm.mmmmmmmdlmﬂ&n

EﬁmﬂdhnﬂmmnmehnmnMu.mmdamm.m
todos os drglos & fundos plbbcos da administracio direta o ele vinculados. Fefere-ge @ siiuagio do
sujeiio passivo no Ambito da RFE & da PGFN @ abrange inclusive as gontribuighes socials previsias
nas alineas '3’ 8 'd’ do pardgrafo dnico do art. 11 da Lei n® B.212, de 24 de ulho de 1891,

Amﬂn;hdm-mmdlu-umndmnmﬁmmhlunﬂmﬁdﬂdumlm.ﬂm
enderecos <http./irfb.gov.be ou <hitp/iwww.pgfn.gow.bre.

Cestidio amitida gratuitamente com base na Portana Conjunta RFBPGFN n® 1.751, de 2/10/2014.
Emitids #is 13:04:13 do dia 01/02/2020 <hora & data de Brasilia>,

Valkda até 300772020,

Codigo de controfe da certiddo: 0719, AZT4.4D55 IDEB

CQualquer rasura ou amenda invalidars este documenta,

11
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Conuatn Regulandare do Empragasdos
Woltar Imgnimir \

CAIA

Certificado de Regularidade

do FGTS - CRF

Inscricio: 06.209.557/0001-13
RazBo SocialAM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PROD HOSPITALARES
Endereco: R IVAILANDIA 423 SALA 02 / CORDADD / MANAUS [ AM / 69082-125

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicio gue Ihe confere o Art,
7, da Lel B.036, de 11 de malo de 1990, certifica que, nesta data, &
empresa acima identificada encontra-se em situacio regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

0 presente Certificado no servird de prova contra cobrange de
gualsquer debitos referentes a contribuicies efou encargos devidos,
decorrentes das cbrigagBes com o FGTS.

Validade:01/07,/2020 a 30/07/2020

Certificagio Numero: 2020070104045944339212

Informacio obtida em 10/07/2020 14:36:04

A utilizaglo deste Certificade para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
wiww.calxa.gov.br




PODER JUDICIARIO
JUBTI A B TRABARLHD

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Home: AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTCS HOSPITALARES
LTDA (MATRIZ E FILIAIS)

CHEJ: 06.209.557/0001-13

Certiddoc n*: 1173BB14/2020

Expedig3c: 22/05/2020, &s 16:04:44

Validade: 17/11/2020 - 180 (ecento & oitenta) dias, contados da data
de sua expedigdo.

Certifica-se gue AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOBPITALARES LTDA (MATRIZ E FILIAIS), inscritol{a) no CNPJ scb o n®
06.209.557/0001-13, ®WR0O CONSTA do Banco Nacional de Devedores
Trabalhistas.

Certidio emitida com base no art. 642-A da Consclidacloc das Leis do
Trabalho, acreacentado pela Lei n* 13.440, de 7 de julho de 2011, =
na Resclucio Administrativa n® 1470,/2011 do Tribunal Superiecr do
Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certidio sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho e est8c atualizados até 2 (deois) dias
anteriores a4 data da sua expedigdo.

No caso de pessoa juridica, a Certidlo atesta a empresa em relagio
a todos o8 seus esstabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitagdo desta ceartidio condiciona-se & verificacio de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitids gratuitamente.

INFORMAGCAD IMPORTANTE

Do Barnco NHacional de Devedcres Trabalhistas constam o8 dados
necesgdrios 3 identificag8o das pesscas naturals & juridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho gQuanto ds obrigagbes
eatabelecidas em sentenca condenacdria transitada em julgade ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernsnte aocs
recolhimentos previdencidrios, a honordrics, a custas, a
emolumentos ou a recoclhimentos determinadeos em lei; ou decorrentes
de execucio de acordos firmados perante o Ministério Pdblico do
Trabalho ou Comissdc de Conciliac3o Prévia.

Dlvidas & wugestdas chdrepsl  jus . Be
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AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARESLTDA éj
CNPJ, (MF) 06,209 557000113 -

NIRE : 13200433881 DE 14/04/2004 o Foing 5
ENDERECO : RUA SAD PAULD DE GLIVENCA, NUMEROD 86 GALPAO 04 - SAO FRANCISCR,,
CEP. : 68.063-125 MARALS - AMAZONAS LR

BALANCONS PATRIMONIAIS ﬂﬂfﬂlmm I DE DEZEMBRO DE 2018 i\#!?

201 [CIRCULANTE
W FORNECEDOWES. il
Y f p= S 35 EMPRESTIMOS E FINANCIAMENTDS 1145, i
RN tm LA wm N IEr ]
A% ANTECIPADAS 1A, T
G5 A RECUPERAR LIZSPRT]
; 00 e, 18
TOTAL CTRCULANTE GRATA S N T AL CIRCULANTE LAY s, Tl
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T 6,0 2571, FIMANE TAMESTOS 0 SRS B
[y ESTIMENTOS 15,137.78 ﬂ MO0 000 S0, 00|
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Pa TRIMONI LI
IMORELIZADD L RIEST ddi T (carrmal
[<) BEFRECIACAD ACUMULADA A 581 K 117404 RESERY &5 DE | LORO
PREAMNZOS ACLMULADDS
T &l IR ADD LEEE - LE ] HETRIBUICAD DE LUDRDE
D EXERCICTO
INTANGIVEL

Marmes (AM L] de Dezembro de 2018

L LY DA SILVA LETTE JUNIOR ROBE0N HASTDS DE ALENCAR
SOC IO ADMINISTRADOR O, ISP 224.650:0-0
C.PF. (| MF ) T4, 220052 -4% CPF. (| MF ) 081,789, TOE-0id

Juris Comenasl do Seisde do Amarpned
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AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E FRODUTOS HOSPITALARES i:i
C.N P (MF) 06. 209, 55T/0081-13
NIKE : 13200433581 DE 149472004

CEP, : 68.083-125 MANALUS - AMAFCNAS

%

ENDERECO : RUA SAO PAULO DE GLIVENCA, NUMERD 86 GALPAD 04 - EAE

DEMONSTRACOES DOS RESULTADOS DOS EXERCICIOS

FINDOS EM 31 DE DEZEMBERD DE 2018 E 2017

hl-w:l i Themspm by de 300K,

ALUIZIO DA SILYA LEITE JUNTOR
SO0 ADMINISTREAIMOR

C.P.F. ( MF ) 74422235349
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ATI0 14328 g 50
580 54505 &0 .839. 1
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i} DESPESAS OFERACIDNALIS
DESPESAS O/ RECURSOS HUMANDS I6B5E |0,
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D SPESAS TRIBITARIAS T4,108,20 171
DEPRECIACOES E AMORTIZACOES HO, R, 0N WATL
LUCRE LIQUIDO OPERACTONAL 649, 04,38 WL
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RECETTAS TINANCEIRAS 24992207 12859
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FERDAS DE CAPITAL 107 261,04 AHT BES,
LUCRD ANTES [MAS FROVISOES -1 06,941,540 478,
143.220,03 Hilfr
123 o3, 5

ROESON BASTOS DE ALENCAR
CHLC. ISP 124.650/0-0
CF,  MF ) 083, TRE. T98-06

Cartiico megistra pob o 0t GRELET am D4DEZ010 de Empress AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOE E PRODUITDS HOSFITALARES
LTDA, Mirw 13200433587 o protoopio 19006864 - JR0SE018, Auleniicegio! ACOBAOTEDE4E1 DAEE | FIEOECDEFL I FISBTIEELE. ARario
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C.NES. (MF) ) 5
NIRE : 13200433881 DE | oitgr® &

ENDERECD : RUA SAQ PALILO DE OLIVENCA, NUMERO 88 GALPAO 04 - SAD FRANCISCO

CEP. : 2068125 MAMNALS - AMAZONAR
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AM MEDIC AL COMERCIO DE MEDICAMENTOS K PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
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BALANGO PATRIMONIAL 2&

Enticade: AM MEDICAL COM DE MEDIC E PROD HOSP LTDA

Periodo da Escriturago. DV/01/2018 8 31/12/2018 CNPJ 06200557000113 ()
Mimere de Ordem do Livo: 20

Periodo Sslecionado: 01 de Janeino de 2018 a 31 de Dezembro de 2018 Lﬁ
| Dessile  New  Suelod  SadoFed
ATIVD Rl 8. 378.720.09 Ry 701143050
CIACLLANTE R§ 8. 738.857 B g b L
DHSPONIBE IDADES RS ETLAZA T4 5 w87 TRA 52
CAIKAE RS 30.842.34 R 1005448
BAMCES CONTA MOVIMENTE Rig 444 308,01 RS 1,568 35
APLICACOES DE CURTO PRAZD RS 135 47349 RS 836,757 75
CREDITOS DE CURTD PRAZO Rl 4 540800, 78 RS 4 372.882.08
CLIENTES RE 2454 83T 28 RE 2E47 812 B8
CONTAS CORRENTES A3 856,835.00 R 1 362835,00
IMPOSTOS A RECLPERAR RE 41,144 58 Rl 80634 T4
DEEPEEAS FAGAS ANTECIFAOSMENTE MY a0 S 11w EDD TT
OATROS GREDITOS Rl 156,003 58 RS 0,00
ESTDOAKE RE 1518883 37 AS 1.091.084.15
ESTOOLE OE MERCADORIAS R 1 &8 3T RS 1011084158
NAD CIHCULANTE 3 140 842 29 1S Toa 074 T
REALIZAVEL A LONGD PRAZD RS 12581180 RS 182 131 31
MUTUDS Rl 7167187 RO
INVESTIMENTC:S A8 000 RS M 1ETE
DEPOSITS JUDICAIS Asam s 100 0 1
IMOBILEADD Rl 138,350 38 RS 575.623.43
| MOBILIZADD DPERACIINAL RS 445.735.24 RE ETR.315,24
(-] DEPREGIAGAD ACUMLILADA R (17 404, 88 RS (G801, 87)
INTANGIVEL RS 0.0 R8 1.390,00
PASERC B & ATHTH O AR T 01143058
CIRCULANTE R RS 2.911.800,43
EMIGIVEL DE CURTL PRAZD RE 1.996.476.70 R3 1.911.00043
FORMECEDORES Rl 1. 740,300.17 RS 2.337.188,83
CRRIGACOES SOCIAIS RS 4387 Rl 828072
DERIGACOES TRIBUTARIAS E FISCALS RS 1060457 RS 284 07 45
ADHANTAMENTOS DE CLIENTES Rg 3T pEL A4 Y 77 AGIL44
PROVESOES FIBCARS RS 112.808.58 RS 111.570,18
NAC CIRCULANTE Fel £56, 085 &1 RS 0,00
EMIGVEL A LONDO PRAZE ReS 558,085, 51 RS 000
FINANCIAMENTOS & LONGO PRAZG ——— AS 000
PARTES RELACIONADAS RS 500.000.00 RE 0,00
PATRIMONIC LIGUDO RS 1EI0 16760 RS2 099.630,13
CAPITAL E RESERVAS o 2. 10780 RS 2 090830,
CAPITAL BOCIAL RS 4.000.000.00 A 5.000,000.00
RESERVAS DE CARTAL et 40,320 88 Fes 457,581 77
(-} LUCROB/PREILIZOS ACUMULADGS RS (N0 T, 83 RS (391,740,05)
f«} PREJLLZOS ACUNULADOS RS (7.578.083,77) el (1,878,191, 14)

Esie documanto & parte integrants de escrituracla cujs sulsnlicaciio o8 COMEIoVE peln recibo de ndmeng
DO, 50UGE. 4880, 17,6808 51,0024, ADL S, 85 1006 B8.B2.06.98-8, nos tarmos do Decneto n® 88832018

Este ralattnio foi gerado palo Sistema Plblico de Escrituracss Digital — Spad
Varsdo 7.0.0 do Visualizador Pagina 1 de 1
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DEMONSTRAGAO DE RESULTADO DO EXERCICIO R Oy

Entidade’ AM MEDICAL COM DE MEDIC E PROD HOEP LTDA
Periodo da Escriturac8o:  01/01/2018 a 311272018 CNPJ: 06.209.557/0001-13
Mimero da Ordem do Livia: 20

Parlodo Selecionads: 01 de Janeiro de 2018 a 31 de Dezembro de 2018

i+ RESULTADO DO PERIDDO repe——
Tl Re§ 1.008.558.25
RECEITA LIGUIDA RS 5.729.143,28
RECEITA DE REVENDAS DE MERCADORIAS el 7.808.621,.51
i) DEDUCOES DA RECEITA BRUTA ' R £30.008,07)
=) IMPOISTOS INCEIENTES Fed (1,038,770, 183
I-} CLETOS OPERACIONALS FES 5 EHM1.545,03)
-} CUSTOS DAS MERCADORIAS VENDIDAS ' R (5500, 545,09
-] CESFESAS R§ (968,603,6T)
-} DESPESAS Cf RECURSOS HUMANGS RS (265,158,243
£ st _ RS (148088 66)
i} ENCARDOS SOCIAIS RS e 2007
=} BENEFITIOS RS (80, TT0,88)

£ EEEPERAS ADMRETIRATAN . RS (70044543
i-} DESPESAS ADMNESTRATIVAS R (247.748,04)
iy PREGTACAD DE SERVICOS RE (242 57907
-} DESPESAS COMERCIALS RY (48, 124.30)
H} CRRTERAE T, RS (74, 905,26)
-4 DEPRECIACAD E AMORTIZACAG RS {00,886 0%
|- RECEITAS E DESFESAS FINANCEIRAS A (136,408 78
RECEITAS FINANCERAS RS 24.802.27
RECEITAS FINANCEIRAS g 24000 57
T ) DESPEBAS FINANCEIRAS RS (161 4G2.08)
[-) CESPESAS FINANCEIRAS RE (161402 05)
i mﬁ-ﬁﬂﬂmm CPERACIDNAIS . RS (40.528 40)
[=} RECEITASTESPESAS NAD OFERACIOMNAIS RS (40,528 40
RECEITAS NAD OPERACIONALS Y B8 TIZ AL
H DESPEBAS NAC CPERACIONAS RS (107.261,04)
) PROVISOES FISCAIS RS (220.853.7T)
[+) PROVISOES FISCAIS B LT
-} PROVISSAD DE IRPJ E 8L RS 25881

&mtmw&mwm"mpﬂmmm
00.50.6E 46.80.11.6B.0A.51.C0.24 A0 28.85.1C.04A. 88 B2 .95.96-8, nos ftermos do Decrelo n® B.6B3120186.

Este relatério fo! gerado pelo Sisterna Publico de Escriturago Digital - Sped
Versdo 7.0.0 do Visualizador Pégina 1 de 1
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MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGAD DIGITAL - Sped Versio: 7.0.0

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAGAO CONTABIL DIGITAL
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TERMOS DE ABERTURA E El'l'l'.‘-EFIFIAHE'ITﬂ

Entidade:

Mumero de Ordem do Livwa: 20

.HA&EDIE:HLEHI.II:H.ED-IEE PROD HOSP LTDA
Periodo da Escrituracdo: 01/01/2018 a 31122018 CNPJ: 0B.208.557/0001-13

L

Data de encerramento do axercicio social | ;e

Nome Empresarial A\ MEDSCAL COM DE MEDIC E PACD MOS® LTOA

NIRE - :m:;ﬁm o . -
CNPJ 05.208.5570001-13

-_HII.'M'I_I‘I"I:III:I-IDTWI'I - ™

Natureza da Livro DIAHIC GERAL

Municipio MANALIS

Daia do arquivamento dos atos N
Data de arquivamenta do ato de

conversdo de socledade simples em T

Quantidade total de linhas do arquive.

~Mome Empresarial Al MEDACAL COM DE NEDIC E PROD MOSP LTDA
Heompye s
Nunnm de ordem ; x
e LT :
MTI‘HI: i . e
Data de término & [GF T
Este documento & parte integrante da mwumm o

escrituragio
66.E4.8F.C8.C6.00,67,03.16.45.58.A9.E2 F1.AE_FD.30.2C.65.A6-3, nos termos do Decrato né 6832016,

Este relatdrio loi gerada pelo Sistema Publico de Eserituragac Digital — Sped

Versdio 6.0.5 do Visualizador
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CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO
AMAZONAS

COMPROVANTE DE COMUNICAGCAO DO EXERCICIO
PROFISSIONAL EM OUTRA JURISDICAO

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO AMAZONAS
certifica que o{a) profissional identificado no presente documento possui
Comunicagdo do Exercicio Profissional nesta jurisdigao.

IDENTIFICACAQ DO REGISTRO

NOME.............. ROBSON BASTOS DE ALENCAR
REGISTRO......: SP-224850/0

CATEGORIA... : CONTADOR

CPF « o+ Q83.788.788-06

SITUAGAD..... : ATIVO

A falsificagéo deste documento constitui-se em crime previsto no Codigo
Penal Brasileiro, sujeito o(a) autor(a) & respectiva agao penal,

Emissdo: AMAZONAS, 27/12/2010 as 18:22:14
Codigo de Controle: 5401.4532.5636.6615

A aceitacdo deste comprovante ests condicicnada a verificaglo de sua
autenticidade no site do Conselho Federal de Contabilidade, no endereco
hitp-/hwww 3. cfc.org. brispwisecundaria/
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PODERJUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADD DO AMAZONAS
Comarca de Manaus

CERTIDAO ESTADUAL DEDISTRIBUICAO
FALENCIA E RECUPERAGAO DE CREDITO

CERTIDAD N*: DOSO3073T FOLHA: 1M
& avtenticidade desta cerfidio poderd ser confirmada pela Intemet no site do Tribunal de Justica.

Pesquisando 0s registros de distribuico de feitos no sistema informatizado
do Tﬂhunal de Ju do Estado do Amazonas, no periodo de 20 anos anteriores a data de
16/0772020, Certifico NADA CPDNETAR am nome de:

AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDﬂ.
vinculado ao CNPJ: 06.209.557/0001-13.

Certidio expedida gratuitamente pela intemet, com validade de 30 dias.

Manaus, sexta-feira, 17 de julho de 2020.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE MOMBACAICE ‘@'
REF.: PREGAD ELETRONICO N D04/2020SESA-PE - SECRETARIA DE SAUDE -

PROCESSO0 N° 2020. 07.16.03

DECLARAGOES

AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA sediada na rua:
S8o Paulo de Olivenca, n® B6, galpdc: 04, inscrita no CNPJ: 06.208.557/0001-13, por intermédio de seu
representante legal, Sr Aluizio da Silva Leite Junior, inscrito no CPF sob o n* 744.222 35248, RG n® 1632126-0.
Declara para devidos fins, o que segue:

DECLARACAO DE PROTECAO AO TRABALHO DO MENOR

DECLARA, para os devidos fins de direilo, especisimente para fins de prova em processo Boitatoro, junio o
Municipio de Mombaga, Estado do Ceard, gue, em cumprimento ao estabelecido na Lai n® 8,854, de 27/10/1888,
publicada N* DOU de 28/10/1999, e ao inciso XXX, do arfigo 70, da Constituigo Federal, no emprega menores
de 18 (dezoilo) anos em trabalho naburno, perigaso ou insalubre, nem emprega menares de 16 (dezesseds) anos
am trabalho algum, salvo na condigao de aprendiz, a partir de 14 (quatorze) anos.

DECLARA, para os devidos fins de direito, especialmente para fins de prova em processo lcitatoro, junto ao
Municipio de Mombaca, Estado do Ceara, gue tem pleno conhecimento de todos os paramelros e elementos dos
produtos a serem ofertadas no presente certame licitatario & que sua proposta atende infegralmente aos requisios
consiantes nests adital,

DECLARA, para os devidos fins de direito, especiaimente para fins de prova em processo lictatono, junto ao
Municipic de Mombaga, Estado do Ceard, sob as penalidades cabiveis, que inexisie qualquer fato supervenients
impeditivo de nossa habilitagio para participar no presente certame licitatdrio, bem assim que ficamos ciente da
obrigatoriedade de declarar pcorméncias postenores, nos termos do art.32, §2°, da Lei n.® 8.666/83,

Pelo que, por ser & expressio da verdade, firma & presents, sob as penas da Lel.

Manaus, 23 de Julho de 2020,

Srsrra dv | e
REDD D SN o iy G A LITH

P Pl 1] 1] g
FURSON 8 1Y Joy e GIRAT T 14518
i

Aluizio da Silva Leite Janior
Representanie Legal da Empresa
CPF. 744,222 35249
RG: 1632126-0

AN METHCAL COM DE MEDICAMENTOE E PROD HOSPITALARES LTDA
RUA SAD PAULD DE OLIVENGA, B6 = GALPAD 04, BAD FRANCISCO CEP; §S078-050 MANALS-AM
CHPS 00. 0R SET10001 13 INEC. MUNICIPAL 10002301 INSC. ESTADUAL, 04.391.858-0
TELEFOMNE (3]21 26-3400
LICITACAQEAMMEDICAL MET BR
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2019-nCoV Kit de detecgido de Igc / (baseado em ouro coloidal)
“Somente para uso dia ico in vitro"

1 DESCRICAO DO PRODUTO
1.1 INDICACOES DE USO:

Este produto destina-se & detecglo do nove coronavirus 2019 (2019-nCoV). E adequado
para a detecgdo qualitativa de anticorpos Igs / IgM no soro, plasma e sangue total
humano.

O coronavirus 2019 pertence ac nove coronavirus do género B, que possui um envelope,
as particulas sdo redondas ou ovais, geralmente pelimérficas e o diametro € de 60 a 140
nm. Suas caracteristicas genéticas sdp significativamente diferentes de SARSr-CoV e
MERSr-CoV. Pesquisas atuais mostram que ele possul mais de B5'% de homolagia com
coronavirus semelhante ao SARS do morcego (bat-SL-CoVZC45). Apds a infecgdo com
2019-nCoV, os sintomas comuns sdo febre, fodiga, tosse seca, dispnéia efc. Alguns
pacientes graves apresentam sintomas como sindrome do desconforto respiratdrio
agudo, choque sépfico, acidose metabdlica dificil de corrigir e distirbios da coagulagio.
Alguns pacientes apresentam sintomas leves e sem febre, A maioria dos pacientes tem
um bom progndstico, enquanto alguns enfram em estado critico ou até morrem.

Tanto a IgM quanto a IgE sdo imunoglobulinas que sdo produzidas pelo sistema
imunoldgico para fornecer protegdo contra o 2019-nCoV. O nivel de anticorpo TgM
comega a aumentar dentro de | semana e atinge o pico em 2-3 semanas apds a infecglio
inicial. Enguanto a Ig6 aparece depois da IgM (geralmente em 14 dias apds a infecgbo e
atinge o pico em 5 semanas, com duraglio de 6 meses ou até vdrios anos),

Analito ou mensurado

O kit rapido de teste Igé / IgM de coronavirus (imunocromatografia) € utilizado para
examinar a equivaléncia desse método de detecgdo com a detecglo de deido nucleico e o
TC com amostras de soro clinico.

Tipo de amostra adequado: soro, plasma e sangue total,

Funcionalidade (triogem, monitoramento, diagnostice ou ouxilio diagnbstice)

O kit de teste rdpido de coronavirus Ig& / TgM para COVID-19 € baseado em
imunocromatografia em ouro coloidal. Quando uma quantidade apropriada de amostra de
teste & adicionada ao local de amostra do cassete de teste, a amostra avanga ao longo
do cartdo de teste por agdo capilar. Se a amostra contiver anticorpos IgM e Igh, o
anticorpo se ligard ac antigeno do coronavirus coloidal marcado com oura. O complexa
anticorpo / antigeno serd capturado pele anticorpo monoclonal anti-Igs / IgM humano
imobilizado na membrana, formando uma linha T vermelha & indicande um resultado
positivo para o anticorpo Ig& / IgM total. Se nenhum anticerpe estiver presente, um
resultado negative serd exibide. O cartdo fambém contém uma linha de controle de

qualidade (C). Independentemente de quais anticorpas estlo presentes, a linha C deve
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parecer indicar que a amestra foi transportada adequadamente através da membrana,

O coronavirus pertence & familia Coronoaviridae e € dividido em trés tipes: a, b, v. Alfa
& Beta sdo apenas patogénicos para mamiferos e Gama causa principalmente infecgfes
em aves. O CoV & transmitido principalmente através do contato direto com secregies
ou através de aerossdis e goticulas. Também hd evidéncias de que ele também pode ser
transmitido pela via fecal-oral. Até agora, existem sete tipos de coronavirus humano
(HCoV) que cousam doengas respiratdrias humanas: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-
OC43, HCoV-HEUL, Sars-CoV, Mers-CoV & o novo coronavirus (2019),

O Kit de Teste Rdpido de Coronavirus Igh / IgM COVID-19 £ utilizado para detectar
qualitativamente os anticorpos Ig& e IgM totais do nove coronavirus no sora humano,
plasma ou sangue total in vitro.

Situaclio especifica, condiglio ou fator de risco de interesse que se pretende
detector, definir ou diferencior

LIMITACOES DOS METODOS DE ENSATO

1. Os resultodos dos testes deste produto s8o apenas para referéncia clinica e ndo
devem ser usados como a Gnica base para diagndstico e tratamentao clinico,

O tratamento clinico dos pocientes deve ser considerado em combinagdo com seus
gintomas / sinais, historico médico, reagdes ao tratamento e epidemiologa e outros
exames laboratoriais. Recomenda-se repetir o teste para amostras suspeitas em
intervalos.

2. A precisdo da detecclio € afetada pelo processo de coleta de amostras. O processo
madequado de coleta e armazenamento de emostras afetard os resultados do teste e
deve evitar altas temperaturas e luz solar direta.

3, Este produto fornece um teste qualitative para anticorpo IgM para o novo
coronavirus € anticorpo Igh na amostra, mas ndo para a detecgdo quantificada.

4. Devido & limitagdo das metodologias de teste, ndo € possivel descartar a
possibilidade da nova infecgdio por coronavirus com base em resultados negativos.
Recomenda-se combinar sutros resultados de testes e sintomas clinicos para fazer um

diagndstico preciso,

Depois de abrir a bolsa selada, o teste deve ser utilizado dentro de uma hora;

MNdo merguihe o cassete de teste em dgua;

Mo congele o cassete de teste ou solugdo tampdo;

Mao use o cassete de teste, solugdo tampdo ou qualquer componente do kit apds a

data de vencimenta indicada:

= Descarte todos os cossetes de teste usados ou danificados, conta-gotas ou outro
componente do kit como materiais de risco bioldgico,

= Mo use amostras que contenham lipidios, hemdlise ou turbidez que possam afetar
os resultados;

= Mao use dgua, soluglo tampdo ou outro fluido como controle negative.
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Usudrio pretendido (profissional ou usudrio leigo) ) -.ﬂ

Usudrio profissional, como médicos, enfermeiros, técnico de laboratdrio, farmacéutico
ou trabalhadores treinados relacionados & saude.

Ambiente ou local de uso

Laboratdrios de Clinicas, hospitais e unidades de pronto atendimento,
Se & de uso (nico ou miltiple

Este produto destina-se ao use dnice,

Se & outomatizado, semi automatizade ou ndo automatizadeo

Mo se aplica. Ndo necessita instrumento,

Se & qualitative ou qualitative
Qualitative
Tipos de amostras necessdrias

Amostras de sangue total, soro e plasma.

Quando aplicavel, populagdo alve do teste

Adulto e pediatrico,

1.2 DESCRICAO DETALHADA DO PRINCIPIO DO METODO DO ENSAIC OU
PRINCIPIO DE OPERACAD:

PRINCIPIO DA DETECCAQ

Este produto € baseado nos métodos de capTura e imunocromatografia em fase sélida
para determinagdo. A amostra (sangue total / soro / plasma) flui do separador de
sangue até o cassete de teste (que ocorre o reacdio de conjugaglio enfre o anticorpo
IgM / IgE na amostra e o ouro coloidal do antigeno de 2019-nCoV para formar um
complexo imune de Anficorpo IgM / Ig& e antigeno coloidal marcado com ouro) devide 4
acdo capilar. Em seguida, migra para capturar a zona do anticorpo imobilizado por
membrana de nitrocelulose (anticorpe IgM anti-camundonge humanao, linha T1) para
formar um complexo imune de antigeno coloidal marcado com ouro, anticorpo IgM e
anticorpo IgM camundongo anti-humano, gerando uma linha Vermelha TL O complexo
imune que ndo reagiu continua a fluir para cima, sendo capturado pelos anticorpos Igs
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de camundongo anti-humane (linha T2) para formar um complexo imune de antigeno
coloidal marcado com oure, anticerpe Ig& e anticorpo Igh camundonge anti-humano,
gerando assim uma linha vermelha TZ. O restante do complexo imune ndo copturodo se
move para cima, combinando com a linha € (linha de controle de qualidade) para indicar a
conclusdio desta reacdo.

ARMAZENAMENTO E VALIDADE

Este kit deve ser armazenado entre 4°C & 30°C por 1B meses em condigdes selodas.
Uma vez aberta a embalagem interna da tira (4°C ~ 30°C, umidade «65%), ela deve ser
usada em 1 hara, O tampdo de diluigdo da amaestra de abertura deve ser armazenaodo a
4°C e é vilido dentro de 1 més. Recomenda-se marcar a data de abertura do tampdo de
diluigdo da amostra,

Produto ndo estéril.

NOTA

1. Este kit ¢ apenas para diagndstico in vitro,

2. Deve ser operado por profissionais treinadoes. Leia atentamente o manual do produto
antes da utilizagdo e realize o teste estritamente de acordo com as instrugies do kit
3. Medidas de proteglio contra doencas infecciosas devem ser tomadas. A esterilizagiio
completa deve ser feita apds o manuseio de reagentes e amostras.

4. Mantenha-o limpo e trate os residuos como poluentes. O tratamento de residuos
deve ser realizado de acorde com os "Principios de Eliminagde de Residuos de
Laboratério Clinica” WS / T249-2005 para o descarte sequro de residuos £ o descarte
seguro de residuos infecciosos. Por faver, manuseie com cuidado.

AMOSTRAGEM E MANUSEIO

1. Tipo de amestra adequado: soro, plasma € sangue fotal.
2, Sedimentos e matéria em suspensio na amnstra podem afetar o resultade do teste,

Deve ser removido por centrifugaglio a 3000 g por 10 minutes.

3. Amostras hematoliticas, lipémicas e furvas graves ndo devem ser usadas.

4, As amostras de sangue total / plasma podem ser tratadas com heparing sédica ou
anticoagulante EDTA. Apds a coleta das amastras, o teste deve ser concluide no mesmo
dio. Caso contrdrio, armazene-o como o seguinte protocolo:

Para amostras de sangue total, armazene a 2°C ~ B°C por 3 dias.

Para amostras de soro / plasma, armazene a 2°C ~ B°C por 7 dias ou o «-20°C por 12
meses.

5. As amostras devem ser totalmente restauradas & temperatura ambiente (18°C -
28°C) antes do teste. As amostras preservados por congelomento devem ser
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Leia atentamente as instrugfes antes de operar.

1, Incube completamente as tiras de teste 4 temperatura ambiente antes de usar. O
teste deve ser operado em temperatura ambiente.

2. Remova as tiras de teste da bolsa de papel de aluminio e coloque-a em uma mesa
horizental & seca.

3. Dilua as amostras de soro, plasma e sangue total, usando a amostragem de conta-
gotas fornecida para adicionar 1 gota (cerca de 10 pl) 4 posigdo de carregamento da
amestra, depois abra a tampa preta do frasco pore gotas e adicione 2-3 gotas de
tampdo de diluigdo ( 60 pl) para a posicdo de carregamento da amostra. Comece a
cronometrar,

4, Observe o cassete de teste apds 10 minutos e analise os resultados,

= B

PROTOCOLO

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS DO TESTE

pRRROERE

PG Poafthve  1gC Megalive  IgG Poslitve

Os resultados do teste sdo analisados da seguinte forma:

1. Resultado negative: Somente uma linha de controle de qualidade vermelha (linha C)
aparece na drea de deteccdo.

2. Resultado positive para IgM, Igi positive: trés linhas vermelhas claras aparecem na
dgrea de detecgdo, uma € o linha de cantrole ae qualidade (linha C), uma € a linha de
detecclio de T2 e a outra £ a linha de deteccio de T1,

3. Resultado positivo para IgM e Ig5 negetivo: duas linhas vermelhas claras aparecem
na drea de detecgdo, uma £ a linha de controle de qualidade (linha C) & a outra € a linha
de deteccdo TL

4, Resultado IgM negative, Ig6 positive: duas linhas vermelhas claras aparecem na drea
de detecglo, uma £ a linha de controle de qualidade (linha €) & a outra £ a linha de
detecgdo T2.
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5. Resultado invdlido: Nenhuma linha de controle de qualidade vermelha (linha C)
aparece na drea de detecglo (por exemplo, sem nenhuma linha vermelha ou apenas
linhas de teste (linha T1, T2)), indicando que o erro ou o resultado do teste & invdlido, e
o teste deve ser testado novamente.

1.3 CLASSE DE RISCO EM QUE O PRODUTO SE ENQUADRA

Classe: ITI
Produtes de alto risco ao individue & ou médio risco 4 satde pdblica

1.4 DESCRICAO DOS COMPONENTES DO PRODUTO, E ONDE
APROPRIADO, DESCRICAOD DOS INGREDIENTES ATIVOS DOS
COMPOMNENTES:

Cossete de teste Bolsa de folha de aluminio, dessecante, tira de teste e
cartdo de plastico. Tira de teste para composi¢to de papel
absorvente, membrane de nitrocelulose, separador de
amostras, almofada coloidal com etigueta dourada e PVC.
Linha T1 (linha de teste) revestinde 1.0 mg / mL de
anticorpo IgM anti-rato humano. Linha T2 (linha de teste)
revestindo 1,0 mg / mL de anticorpo Ig5 anti-rato humano.
Linha C (linha de controle de qualidade) revestindo 1,0 mg /
mL de proteina de actina C, Almofada de liberagdo de

con jugado contendo 40 complexos de OD de 2019-nCaV
antigeno coloidal de ouro coloidal,

Bilui¢do da amestra Tampéio HEPES contendo caseina (0,1 M), 5 mL / frasce,
Conto-gotas De acordo com diferentes especificagdes de embalogem: 10
conta-gotas / pacote, 25 conta-gotas / pacote.

Mota: MNdo trogue os componentes de lotes diferentes,

1.5 DESCRICAO DA APRESENTACAO COMERCIAL E EMBALAGEM
(PRIMARIA E SECUNDARIA)

Descrigdo da embalogem:

Um kit de teste contém:

25 cassetes de teste, 25 conta-gotas, 25 lancetas, 25 toalhetes com dleool, 1 frasco de
solugdo tampdo, 1 folheto informativo,

1.6 ENSAIOS AUTOMATIZADOS, DESCRICAD DAS CARACTERISTICAS DO
INSTRUMENTO NECESSARIO OU INSTRUMENTO DEDICADO:

Mido se aplica, o produto ndo necessita de instrumento para andlise,
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1.7 INDICACAO DO SOFTWARE A SER UTILIZADO COM O PRODUTO PARA
DIAGNOSTICO IN-VITRO.

Nio se aplica, o produto ndio necessita de instrumento/sof tware para andlise.

1.8 DESCRICOES OU LISTA COMPLETA DAS CONFIGURACOES
/VARIACOES DO PRODUTO

Mo se aplica, o produto ndio possul variagdes.

1.9 DESCRICAC DOS ACESSORIOS, OUTROS PRODUTOS PARA
DIAGNGSTICO IN-VITRO E OUTROS PRODUTOS QUAISQUER, QUE DEVEM
SER UTILIZADOS EM COMBINACAD COM O PRODUTO ALVO

Descrigdo dos ocessorios - Um cossete de teste contém: reagentes secos com
estabilizadores, novo antigeno de coronavirus coloidal com etiqueta dobrada, anticorpo
monoclonal Tg& anti-humano de camundango, anticorpo monoclonal IgM anti-humano de
camundonga, Ig6 coelho coloidal marcade com ouro, IgE de coelho anti-coelho de cabra
anticorpo policlonal.

1.10 INDICACAD DOS PAISES DOS QUAIS OS PRODUTOS TEM
COMERCIALIZACAO AUTORIZADA OU APROVADA

O referido produto possui comercializaglio autorizoda nos sequintes paises: China/
Brasil,

1.10 INDICACAC DOS PAISES DOS QUAIS OS5 PRODUTOS TEM
COMERCIALIZACAD AUTORIZADA OU APROVADA

O referido produto possui comercializag@io autorizada nos sequintes paises: China e
Brasil.
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2 IMAGENS DO PRODUTO
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3 GERENCIAMENTO DE RISCO DO PRODUTO

O Plano e os relatérios de gerenciamento de risco do produte 2019-nCoV Kit de
detecgdio de Ig6 / IgM demonstram os riscos no processo de produgio e os riscos para
o usudrio estdo descritos nos documentos referéncia abaixo:

« Risk Management Report
4 LISTA DE NORMAS TECNICAS ADOTADAS

« EN IS0 13485:2016 Medicai devices - Quality management sSystems
-Requirements for regulatery purpose

« ENISO 14971: 2012 Medicai devices - Application of risk management to
medical Device

« TEC 60B12:2006 Analysis techniques for system reliability - Procedure for
failure mode and effects analysis (FMEA)

» EN 13641: 2002 Elimination or reduction of risk of infection related to in
vitro diagnostic devices

5 CERTIFICADO DE CONFORMIDADE EMITIDO NO AMBITO DO SISTEMA
BRASILEIRO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE (SBAC), PARA OS
INSTRUMENTOS COM CERTIFICACAQ COMPULSORIA, RELACIONADOS PELA
ANVISA EM REGULAMENTOS ESPECIFICOS

Mio se aplica para o referide produto conforine a RDC n® 36 de 26 de agosto de 2015,
6 ESTUDO DE DESEMPENHO

Os estudos de validogdo do desempenho para o produte foram realizados pela Wondfo
em parceria com o Guandong Second People’ s Hopsital, para especificidade, imprecisdo
intrainsaio e inferensaio, reaclo cruzada, limite de detecgdo, determinagdo do infervale
de referéncia e estabilidade. O protocolo dos estudos bem como resultados e dodos das
andlises se encontram detalhados cos documentos em anexo a este dossié

Amostras Biolégicas:

As amostras clinicas utilizadas nos estudes de desempenho foram coletadas mo
Hospital Second People’s Hospital of Guangdong Province. Os estudos que
comprovam uso e estabilidade das amostras encontrom-se no decumento
referéncia em anexo:

s Sample Stability Study of SARS-Cov-2 Antibody Test (Lateral Flow Method)
= Biological Sample Report

INDICADOR DE DESEMPEMNHO DO PRODUTO
1. Limite mais baixo de detecgdo
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Teste com as referéncias LOD internas, 51 e 52 sdo positives para o novo anticorpo
Ig& para coronavirus, negative para o anticorpo IgM; 53 € negativo para novas
anticorpos Ig6 / IgM para coronavirus: 54 e 55 siio positivos para o nove anficorpo
IgM pora coronavirus, negativo para o anticorpo Ig6: e 56 € negativo para novos
anticorpos Ig6 / IgM para coronavirus,

2, Taxa de coincidéncia negativa

Teste com as referéncias negativas internas, e os resultados sdo todos negatives para
novos anticorpos Ig6 / IgM para coronavirus, com uma taxa de coincidéncia de 1000,
3. Taxa de coincidéncia positiva

Teste com as referéncias positivas internas, PCO1-PCOS5 sdo todos positivos para noves
anticorpos Ig6 / IgM para coronavirus, com uma coincidéncia de 100%; PCO6-PC10 sdo
todos negatives para novos anticorpos Ig6 para coronavirus e todos positivos para
anticorpas IgM, com uma taxa de coincidéncia de 100%; PC11-PC15 sdo todos negativos
para novos anticorpos IgM para coronavirus e todos pesitivos para anticorpos Igh, com
uma taxa de coincidéncia de 100%.

4, Precisdo

Diferenga entre lotes: teste com as referéncias repetitivas internas. CV1 e CV2 sdo
positivas para novos anticorpos Ig6 para coronavirus e negativos para anticorpos IgM.
€V3 e £V4 sio negativos para novos anticorpos Igl para coronavirus e positivos para
anticorpos IgM, com desenvolvimento uniforme de cores.

Diferenga entre lotes: teste com as referéncias repetitivas internas. Os resultados do
kit de trés nimeros de lote 580 mostrodas a seguir: CV1 e CV2 sdo positivos para o nove
anticorpoe Ig6 para coronavirus e negativos para o anticorpo IgM: CV3 e CV4 sdo
negativos para novos anticorpos Ig6 para coronavirus e positivos para anticorpos IgM,
com desenvolvimento uniforme de cores.

5. Especificidade analitica:

5.1 Reaglio cruzada

Este produto ndo apresenta reagdo cruzada com amostras pesitivas de coronavirus
humana HKUL, OC43, 229€, virus influenza A HINI, virus sazonal influenza HINL,
H3N2, HEM1, HTN9, influenza B Yamagata, Victoria, virus sincicial respiratéria, virus
parainfluenza, espécies de rinovirus A | B e C, adenovirus tipes 1, 2,3, 4,5, 7e 55,
coxsackievirus (espécie de enterovirus B), enterovirus 71 (espécie de enferovirus A},
enterovirus 68 (EV-D68) (espécie de enterovirus D), EB virus, virus do sarampo,
citomegalovirus humano, rotavirus, norovirus, virus da caxumba, virus varicela-zoster,
mycoplasma pneumaniae, anticorpos Ig5 / IgM de Chlomydia pneumonice.

5.2 Interferentes

Quanda bilirrubina <0.2 g / L. triglicerides <10 g / L, hemoglobina <5 g / L, fator
reumatdide <500 UT / mL, titulo de anticorpo antinuclear <1: 240, titulo de anticorpo
anti-mitocondrial <1: 160, HAMA £ 20 ng / mL, Ig6 total <50 mg / L e IgM total <5 mg /
L, eles néio interferem nos resultados do teste. Oseltamivir, levofloxacing, ceftriaxona,
zanamivir, interferdo alfa (IFN-a), ribaviring, peramivir, lopinavir, ritenavir, arbidal,
azitromicing, meropenem, tobramicing, cloridrato de histamina, fenilefrina, cloridrato
de axametasona, aximetazoling, budesonida, mometasona e fluticasona ndo afetam os
resultados dos testes.

6. Efeito gancho

O efeito gancho ocorrerd nos niveis de concentragio que excederem o limite mais baixo
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de deteccio de anticorpos Lg6 deste produto em mais de 1280 vezes e o limite mais
baixo de detecgdo de anticorpos IgM em mais de 640 vezes. Se houver suspeita de uma
nova pneumonia por coronavirug, mas o resultado do teste de anticorpos for negativo, a
amostra deve ser re-testada apds a diluigfo.

7. Depois que a amostra positiva especifica de IgM é destruida, o resultado do teste de
anticorpos IgM & negativo e o teste de anficorpos Igé ndo € afetado.

B. Os anticoagulantes heparina sédica e EDTA ndo tém efeito na detecgdo deste kit.

9. O teste de precisdio é realizado por diferentes profissionais e em diferentes
momentos com este kit, e os resultados estdo em conformidade com os requisitos de

desempenho do produto.
10. Para amostras de infecglo por virus de diferentes regides, o limite mais baixo de
detecgdo e repetibilidade de detecgdo do reagente estd em conformidade com os

requisitos.

6.2 DETERMINACAO DA RASTREABILIDADE METROLOGICA DE VALORES
DE CALIBRADORES E CONTROLES

M&o se aplica pois o produto ndio possui calibrador ou controle reagente.

6.3 EXATIDAO DE MEDICAD

A avaliagfio da exatidio do produto foi realizada e se encontra no documento
referéncio em anexo:

+ Precision Study-SARS-CoV-2

6.4 PRECISAOD DE MEDICAO (REPRODUTIBILIDADE REPETIBILIDADE)

?ﬂuﬁq& ﬁ:mir;mﬂuf interensaio do produto foi realizada e se encontro

» Precision Study-SARS-CoV-2
« Reference Ponels

6.5 SENSIBILIDADE ANALITICA OU LIMITE DE DETECCAD

Para comprovagdo da sensibilidade analitica ou limite de deteccdo estamos encaminhando o
estudo realizado pela empresa:

» Determmation of Reference Interval (The Lowest Detection Limit)

6.6 ESPECIFICIDADE ANALITICA

Para comprovagio da especificidade analitica estamos encaminhando o estudo realizado pela
empresa;
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» Analytical Specificity Study-SARS-CoV-2
» Specificity

6.7 EFEITO PRO-ZOMNA DE ALTA DOSE

A avaliogio do efeito prd-zona de alta dose do produto foi realizada e se encontra no
documento referéncia em anexo:

+ Hook Effect-SARS-CoV-2

6.8 INTERVALO DE MEDICAO (LIMITES) OU LINEARIDADES

MNdo se aplica por se tratar de um teste qualitative.

6.9 DEFINICAO DE VALOR DE CUT-OFF

A definicio do valor de CUT-OFF do produte foi realizade e se encontra no documento
referéncia em anexo:

= Hook Effect-SARS-CoV-2
6.10 RELATORIO DE VALIDACAO DE PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Para validagdo de procedimento de ensaio estamos encaminhando o estude realizodo pela
empresa:
* Test Procedure Study Report

6.11 RELATORIO DA VALIDACAO DO PROCEDIMENTO DE LIMPEZA E
DESINFECCADO PARA INSTRUMENTOS QUE  REQUEIRAM CONTATO
DIRETO COM O PACIENTE OU USUARIO LEIGO

MNéo se aplica pois o produto ndo tem contato direto com o paciente ou usudrio leigo.

6.12 RELATORIO DE USABILIDADE PARA OS PRODUTOS DESTINADOS AOS
USUARIOS LEISOS

Mo se aplica pois o produto ndio tem contato direto com o paciente ou usudrio leigo.

7 ESTABILIDADE DO PRODUTO
Para validagdo estabilidade do produto estamos encaminhando o estude realizado pela
empresa:

«  Stability Report
= Realtime Stability Report



DOSSIE TECNICD ' -

8 DESEMPENHO CLINICO
Para avaliagdo clinica do produto estamos encominhando o estudo realizado pelo empresa:

»  (Clinical Evaluation Report
= Clinical Study_SARS-CoV-2 Antibody Test Lateral Flow Method

REFERENCIAS

1. Hui DS, et al. (2020). A ameaga epidémica continua de 2019 - nCoV de novos
coronavirus para a sadde global - O mais recente surto de coronavirus de 2019 em
Wuhan, China, International Journal of Lifectious Diseases, 91, 264-266.

2. Templeton KE, et al. (2004). Método rdpido e sensivel usando PCR multiplex em
tempo real para diagndstico de infeccBes pelos virus influenza A e influenza B, virus
sincicial respiratério e virus parainfluenza 1, 2. 3 e 4. Journal of Clinical Microbiology
42 (4) 1564-1569,

3. Smith AB, et al. (2003). Detecgdio rdpida de virus influenza A e B em omostras
clinicas por RT-PCR em tempo real Light Cycler. Journal of Clinical Virology 28 (1): 51-
58.

9 ROTULAGEM E INSTRUCOES DE USO

O modelo de rétulo e a imagem do rétulo a ser utilizado para o produto 2019-nCoV Kit de
deteccdio de Igh / IgM estdo conformes a RDC36/2015.

Aé:uhdugt-m e as instrugdes de utilizagdo encaminharemos anexada a este dossié
técnico,

10 ENDERE{O DAS UNIDADES FABRIS, INCLUSIVE AS ETAPAS DE
TERCEIRIZADAS OU CONTRATADAS DO FABRICANTE LOCAL

Fabricante: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co. Ltd
Endereco: D Building, National Biological Industrial Park of Marinelife, No.2, Binhai
Road, Dapeng, Shenzhen, China

Distribuidor no Brasil: JT Freire me

Endereco: R: PRATA DE CANOA QUEBRADA, n® 481, complemento: LT 19 QD 39 RES
BRI, TARUMA K Movo Israel, Manaus, CEP: 59.041-363

11, PROCESSO DE FABRICACAD
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12. ANEXOS

Rotulagem do Produte.

Instrugto de Uso do Produto;

Imagens do Produto;

Risk Management Report:

Analytical Specificity Study-SARS-CoV-2;
Anficoagulant;

Biological samples Report:

Determination of Reference Interval-SARS-CoV2:
Hook Effect-5ARS-CoV-2;

Precision Study-SARS-CoV-2.1;

Reference Panels:

Sample Stability Study of SARS-Cov-2 Antibody Test (Lateral Flow
Method):

Sensitivity;

Specificity:

Stability Study -SARS-CaV2;

Test Procedure Study Report:

Realtime Stability Report:

Stability Report:

Clinical Evaluation Report:

Clinical Study_SARS-CoV-2Z Antibody Test Lateral Flow Method;
Production Process Flow Chart - tradugdo.
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JORDANA MOURA FREIRE JASOM TAVARES FREIRE

Responsdvel Técnico Representante Legal
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MODELO DE ROTULO — PRIMARIA

2019-nCoV Kit de deteccio de IgG / IgM (baseado em ouro coloidal)
Uso profissional
Uso em diagndstico In vitro

2019-nCoV Kit de deteccao de
InE,'InH{hmdnmnum u

} En -
1. O 2019-nCoV Kit de ﬂ-tm;h e

{ IgM Bialogical
(baseado em oum coloidal) (Sangue Total! Sorof | g etriel Park of Marineiite, Mo.2, Binhai Road,
Pagma) & um ensaio imunocromatografia rapida | papeng, Shenzhen, Chine
para a detecgio qualitathva de anticorpos g e lgM | Tet: T5E-264 387 RE
o COWVID-19 mi

Produto niie Estiérl] -Uss Gnico

O kit pode ser anmazerado em  temporaturs E E’“
ambients ou refrigerado (4-30 °C), A cassete de AR -
toste & estivel antes da data de validade Impressa

na embalagem selada ﬂm

Descartar apds procedimento

Responsavel técnico: JORDANA MOURA
FREIRF - CRMB- PA: 2515 E

RMS n™: o000

JORDANA MOURA FREIRE JASOM TAVARES FREIRE

Responsdvel Técnico Representante Legal
CRBM - PA 2515
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MODELO DE ROTULO — EMBALAGEM EXTERNA

2019-nCoV Kit de detecgdo de IgG / IgM (baseado em ouro coloidal)

Uso profissional
Uso em diagnostico in vitro
| “Aprovado para Uso Emergencial”
CONTEUDD:
Um kit de teste contém:

25 cassetes de teste, 25 conta-gotas, 25 lancetas, 25 toalhetes com alcool, 1 frasco de solucig
tampao, 1 folheto informativo.,

o

Shenzhen L Biotechnology Co., Ltd

Endereco: D Building, National Biological Industrial Park of Marinalife, No.2, Binhat Road, Dapeng,
Shenzhen, China

Tel: +86-755-28438768

Importado e Distribuido por:

JT Freire me

CNPJ: 19, 147 463/0001-09

Endereco: R: PRALA DE CANOA QUEBRADA, n® 481, complemento: LT 19 QD 39 RES RI, TARUMA,
hNowvo Israsl, Manaus, CEP: 69.041-363

!talpnnlivll Técnica: JORDANA MOURA FREIRE - CRMB- PA: 2515

RMS: ooonoonnn
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My Epiticio Pesscs, 1145 Bakro gos Sslados S8030-00, Joda Peasss PR

DECLARAGAD DE SERVIGD DE AUTENTICAGAD DIGITAL

O Bad. Vilber Azewlan e Miranda Cevalesnli, Ofical do Primeirn Registro Sl de Nascimesina & Ohiios @ Freasss do Casamantos. ndeemictes. o
Tutelas com atribuicio de sutenficar & reconhacar fermes da Comeca de Jodo Pessoa Capitsl do Estado da Paraiba, em virtude de Le &lc..,

DECLARA par o devidons fine de deeflo que, o documenic am anexa idensficads indeiduaiments em caifs Cadigo de Auientcacio Digial® ou e
raleridn saqubncis, fol sAsnicads de soonda com a8 Legisiaches & normas wigemes®

mﬂmu paErRrr Transpariinca o sepuianca jridcs de todos 0 aloa oriundos da aivadade Moladial & Regairl oo Estacsa da
Faraila, lol H'ﬂrﬂﬂhﬁﬂl-iﬂ'mﬂi.d-ﬂld-mmrhwdli‘ﬂillmmnwmmmnm

oM 0GOS 08 Alos e MOIRs & FRGIEITD, COMpOoso & W cidigo dnico (por esiemplo: Seito Digital. ABC 12348-X 1X2) & desan forma, cada
processada pels nosss Serventin pode ser verificads & confrada. tantas wares quaeio for necessdeln alraves do aie de Trbonal de Justics de
Esiado da Pamiba, anderogo Mips: foormegadania. et jus brissio-digilall

A mulenticagho digial do documenic faz provs de gue, na dals & hors em que ola ol realizsds, B ermpresa AM MEDICAL COMERCHD DE

E PROCUTOS HOSPITALARES LTOA linha posse de um doosnento coim @5 mesmas coracierisicas gue forem meproduzidas
na copia suteniiceds, serdo dan empresa AN MEDICAL COMERCID DE MEDICAMENTOS E PRODUTDS HOSPITALARES LTDA a
responsabilidags, Unlca @ exciusive, pels doneidade dn dooumento apresentado 8 este Candon

Esta DECLARACAD foi emitida em 10052020 05:45:30 (hors local] sirawis do sisiems de sulsniicachn dighel 9o Carideis Apeviio Bastos, de
acondo com o At 1'.11J'I'III|.I-II-T'Ilemm.mmnMﬁMMMnmmm

titular do Cartdrio Arswido Basios, podeni ser solciiado dirslamenis & smpreds A MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ow ao Candio pelo enderecn de e-mail autenticaffasevedohanios. nol br

Para imformagies main delathadan desie alo, acesss o sfe DOEEC O RUtCoRELEIOVEOCDEEGRNOLEr & informe 0 Coclpo de Consulls Oess

& corsulta desta Declansgsio estand dagonival sm nosen sie

‘Codige de Autsniicacio Digital: 55631 50501 5084118211

‘Logisiagies Viganies: Lei Federal n® 860554, Le Foderal v 104062002, Medida Provisdeis i® 220002001, Lei Federal /® 131052015, Led
Extadusl n® §.721/2008, Lsi Estadual n* 10.13272013 & Prodmasnio CG) N7 DO2014

0 refurido & verdace, dou e

CHAVE DIGETAL

CCRMG e 1 el T et e BN TR Bt el St eI P20 1 BB BB S | cB0 T ne dpacebi T 2 1 14{lad S0 HaGid 44658 R0 8CE Tal i S Jada ToaI0MERG 1 c2404 T
TEE 36 A2 eind 140 T me el 214 TdOd s | Ban

Poips fiagi autlgital aweecnbastion Aot BidecaracaaSOG 1806201 SEA4 11020 1



ﬁ 921

ESTADD DE RORATHA =
SECRETARIA DE ESTADD DA S4l
DEPARTAMENTD DE ASSISTENCIA = DAF
“Amagfisia: Patriminio dos Brasilsiros”

ATESTADO DE APTIDAD TECNICA

Alestamos que & empresa _FLEX FARMA DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n.*
06.20%.557/0001-13, sediada em ManausiAM, Rua Ivalandia, 423 - Sala 2, Coroado, CEP E9.082-125,
fomeceu o produtos hospitaiares abaio discriminados, ndo ocomendo nada que 3 desabone.
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Boa Vista, 28 de Outubro de 2015
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CARTORID AZEVEDD BASTOS
FUNDADD EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE HASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA DE

Ay, Eplicio Pessoa. 1145 Bainm dos Eslados S8030-00, Jolio Pesaca PB
Tal: (83 32405004 ) Fin (B3} J244-5484

DECLARACAD DE SERVICD DE AUTENTICACAD DIGITAL

O Bl Vilber Azevidn de Miranda Cavalcanti, Oficial do Prirsesro Regisire Civil de Nascimanos & Obiios @ Privaivo de Casamertas, Intendcies &
Tidelas com minkuizo de puisnticer & recordacer firmas ds Comencs o Jobo Pessos Capisl do Estedo da Paraiba, em vriude de Lsi, sl

DECLARA parn o8 devidos fing de dinsto gus, o documants erm anexo ideniificedo indkidusiments &m cads Codigo de Auierdicscan Digial’ ou na
referida ssquingin, fol auleniicado de acordo com as Legiincies & nommia vigsmies'.

DECLARD ainda qua. pera garanti' trarsparénoa 8 asgureancs juridics do lodok oo slos onundos da alvidede Notadal & Reghirsl no Estado da
mmmmuuwmm de 08 de novembro de 2013, & aplcacio obngaimria de um Seio Digilal de Fiscalnscho Exfrajudicisl
i Bndos on aios de notes & registno, compasin de um odigo nico [p:l'nm‘rqh Sele ABCTXHE-X 1) & deksa lorma, Cada

piocessadn pela rOsss Sarveniia pode sof verBicada o confirmaca lantas vedes quEnie T NECEsRANC amaves o site do Tribunel de Jusica 9o
Extada dn Faraiba, enderega hifps:foomegedona. (ot jus beiseio-digital’

A muteriicesho digital o documenio faz prova de gue, na dais & hos em gue elo fol realzeds, B empresa AN MEDICAL COMERCIO DE
MEWMWESLMHIMDMWDMHWMMWW
ne copin subenticads, sendo da empresa AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
responsaksicdade. unica e ercusiva, pels doneidade o documenta spresertado 5 ke Caning

Esin DECLARACAS fol emitida sm TAMSIZ030 08:46:47 (hore local) airaves do sislema de auteniicaglio digital do Cantna Azevido Bastos, de
pcordo com o AL T, 1rimu1"rnqu.mm.nmmmmnw
iiular do Cendnn Apewhie Basios, podend ser solcilado dreiaments @ emgeess AM MEDICAL COMERCIO DE MECICAMENTDS E
HOSPTALARES LTOA o ao Carttno pelo endereco de e-mail nutenticeffarevadoiasios. rolbr

Para imlormagies mam delalhsias desie alo, acesss o sile DEpspsdcialarovedchaslol NoLEY @ rdome o Codigo de Consulin deafs
Deciamcda,

& comaila desls Declaragln siend dipanival &m noaso she

‘Codigo do Autembtacia : S SONITE T 16L61665-1 SERISD5I0E T 1686 1665-3

"Lsgislaghes Vigonbes: Lai n® B935S Lel Federal n® 10.206/2002 Medida Provasdtia i 220000017, Ls Feoersl n® 1310587015 L
Entaciual n® 8 T2 12008, Lei Extadusl n® 10013275013 & Provimanta CGJ N° DOG2014,
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SN Cormuttos - Aglnon Maoonal de Viginos Sarlins

Consultas [ Funcionamenio de Empresa Macional | Resultado / Detalhamanto

Cados da Empresa Maconal

Razio Social

AM MEDICAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CHP.J

06,209, 557/0001-13
Enderego Completo

RUA IVAILANDIA, 423, SALA 02 - CORDADO CEP: 69,082-125 - MANALIS/AM
Telefone

{82) 9132-1353

Responsavel Técnico

CRISTIANE MARCELE DA SIVA NOSSA PINHEIRDO SALAZAR
Responsdvel Legal

PEDRO DE ALCANTARA GARCEZ PEREIRA

Dados do Cadastra

Armazenar
« Madicamanio
Distribuir
« Madicamento
Expedir
- Medicamenio
Transportar
» Medicamento
Cartificado da Boas Praticas de Fabricagio - CBPF (Vigants)

Empresa Linhas de Certificagdo Data de
Solicitante Viganies Publicagfio

Febipa:iiconauitns aoviss oy brempresss empresan o/05 16 1 BAIRRE01 4307 cnpy =06 200557000113

&%,



T IALE] Cormultas - Aglrain Mscons de Viglncis Sanitina

Menhum registro enconirado

Certificade de Boas Praticas de Distribuicho ¢ Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Cartificagio Data de
Solicitante Vigentes Publicacio
Henhum registro ancontrado

hipaficohaultas amma, goy brifiempresan empresan o7 535 | BE2 B 020 4 30 Tonp =R 2RSS 0001 13

Certificado
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3,‘432
|~ de Vigilincia Sanitiria
Oficio n® 1972484202, do Processo 25351.386688,2020-15 , Expediente 1407399/20-9 -

COORDENACAD DE INSPECAO E FISCALIZACAD DE PRODUTOS PARA A SAUDE | ANVISA

Brasilia, 21 /06,2020

Ao[A) Senhor(a)
JASOM TAVARES FREIRE
JT Freire me

rus santiago dantas 117 - Ahest A novo isrsol
CEP 63032090, MANALIS, AM

Prezados,

A certificacdo da planta Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd.,
solicitada por meio do expediente 1407399209, foi deferida com base no
Art B2 da RDC 346/2020. De forma a garantir a qualidade dos produtos
deste site fabril, informamos que faremos analise fiscal dos lotes que
forem importados e nacionalizados.

Desta forma, a empresa deve responder esse oficio informando a data de
importacdo e local de desembaraco dos lotes importados.

A resposta a esse oficio deve ser informada por meio do protocolo no
sistema Solicita do codigo de assunto 70558 - PRODUTOS PARA SAUDE -
Aditamento (Certificagdo e Fiscalizacao).

A resposta também deve ser enviada ao e-mail cprod@anvisa.gov.br
informando no campo assunto: "Importacdo de lotes fabricados pela
planta Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd., certificada pelo Art B8°
da RDC 346/2020."

A cada importacdo de produto fabricado na planta certificada, a empresa
deve protocolar o codigo de assunto e enviar e-mail para
cprod@anvisa.gov.br informando no campo assunto: “Importag do de
lotes fabricados pela planta Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co.,
Ltd., certificada pelo Art 8° da RDC 346/2020."

Apos recebimento das informagbes sobre importacdo dos lotes fabricados
na planta, entraremos em contato para detalhar os tramites para coleta e
transporte das amostras até o INCQS.

Atenciosamente,

Coordenagao de Inspegado e Fiscalizagdo de Produtos para Salde
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1 1T Freine me - 19,147, 463/0001-09

, B7Y - PRODUTOS PARA SAUDE - Certificagia de Boas Priticas de FABRICACAD de Produbos para Diagndstico de

Tipo

NP Processd

Expedients

Servidor Responuivel

Data de Entrada 1 OG/0STI020
Emipresa

— " Lisa In Vitro de INDUSTRIA INTERMACTOMAL Exeets MERDDSLL
Produts i
Categoria

Categoria

Visic. Ragiatro

, Transacio: 1595192000
Tipo daProtocold 7 o guia: 288349/2020

— Situagio : Concluida analise - deferido

I.II.--.‘....,, P "'I =
= Eel= u'"...ur o d A m i

rnuu---u-—m-m chietn da certificacio, com indicagio daquelss gue sho ou serbo shijs_..

~Flukograma gers| da producie relativo sos produtos Pabricados, |dentificsnds quals rtapas sic sxeculndas ne estabeledments q...

=Lelsute do estabslecimants sbjsto da certificacio, incluindo planta baica da fbrc (ldboemn inghis, pspanbol ou portuguds}

FPE 04 Foor Planpdl

&

—Cikpla tia cortificado de conformidade {na cso dos equipamentes. sletre madicos), vilide = emitido pelo orgenisme certificader, ...

—Listn de todas a5 inspecies ou suditoriss regulstirios comduzios. ne estabalecments objeio da cartificaglo nos ditimas 3 (tr,..
PE 06 Lstalnspecoas. ol

—fheclarsglo gue indigue em quals palses o8 produtas que sio ou serio objeto de exportacho para o Brasil estio regulaniTsdas, ©...

PE 37 Comemipiilstonod

—Cipls de relatdnio 88 inspeciia ou suditoris mals recente emids pels autcridsds ssnithrs 0 pai Se erigem ou Por organisme,.
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