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CONTRATO N°001/2015

CONTRATO DE LABORATORIO
ANALITICO PARA REALIZACAO DE
TESTES DE  BIODISPONIBILIDADE
RELATIVA, EQUIVALENCIA
FARMACEUTICA E  PERFIL  DE
DISSOLUCAO FIRMADO ENTRE A
INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE
GOIAS S.A. — IQUEGO E A EMPRESA
ICF INSTITUTO DE  CIENCIAS
FARMACEUTICAS DE ESTUDOS E
PESQUISAS LTDA, EM CONFORMIDADE
COM O TERMO DE REFERENCIA E
DEMAIS ANEXOS.

Pelo presente instrumento de Contrato, de um lado a INDUSTRIA QUIMICA DO
ESTADO DE GOIAS S/A - IQUEGO - Sociedade de Economia Mista, situada na Avenida
Anhanguera, 9.827, Bairro Ipiranga, Goidnia — Goias, inscrita no CNPJ sob o n°
01.541.283/0001-41, Inscri¢do Estadual n® 10.021.292-1, neste ato representada pelos seus
Diretores que este subscrevem, de ora em diante designada CONTRATANTE e, de outro
lado, ICF INSTITUTO DE CIENCIAS FARMACEUTICAS DE ESTUDOS E
PESQUISAS LTDA, pessoa juridica de direito privado, situado na Alameda Coronel
Eugénio Jardim, n® 53, Qd. 260, Lt. 12, Setor Marista, CEP 74.175-100, Municipio de
Goidnia — GO, inscrita no CNPJ sob o n°® 04.951.747/0001-86, neste ato representada por seu
bastante procurador, Sr. Elivelton César de Oliveira Silva, RG n° M-6.823.834 SSP-MG.
inscrito no CPF sob o n® 957.683.436-87, de ora em diante designada CONTRATADA, tém

justo e combinado o seguinte, mediante as clausulas e condi¢des abaixo.

CLAUSULA PRIMEIRA - FUNDAMENTO LEGAL

1.1 — O presente Contrato vincula-se as determinagdes da Lei n® 8.666/1993 ¢ suas alteragdes
posteriores, a Lei 10.520/2002, a Lei n® 17.928/2012, ao Decreto Federal n® 5.450/2005, aos
Decretos Estaduais n° 7.466/2011 e n° 7.468/2011, ao Edital de PREGAO ELETRONICO n°
32/2014, ao Processo n° 153/2014 e a proposta de pregos apresentada em 04 de dezembro de
2014, bem como ao Certificado de Registro Cadastral, proveniente do Cadastro Unificado de
Fornecedores — CADFOR sob o codigo de validagdo n® 62708681824951747000186.

CLAUSULA SEGUNDA - OBJETO

2.1 — A CONTRATADA compromete-s¢ a fornecer a CONTRATANTE prestagdo de
servicos de laboratorio analitico para realizagio de testes de biodisponibilidade relativa,
equivaléncia farmacéutica e perfil de dissolugdo. todos discriminados abaixo, conforme
especificado no Edital, Termo de Referéncia e nas condi¢des da adj udicz;éz“to realizada. que
sdo partes integrantes deste contrato: [
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ITEM

MEDICAMENTO TESTES Quantidade Quantidade
minima de de testes por
voluntirios por | tipo de teste
teste clinico
01 GLIBENCLAMIDA Equivaléncia NA 01
SMG Farmacéutica e Perfil
COMPRIMIDO de Dissolugdo
Comparativo
Biodisponibilidade 54
Relativa
02 IBUPROFENO Equivaléncia NA 01
300MG Farmacéutica e Perfil
COMPRIMIDO de Dissolugdo
Comparativo
Biodisponibilidade 28
Relativa
03 LAMIVUDINA Equivaléncia NA 01
150MG Farmacéutica e Perfil
COMPRIMIDO de Dissolugao
Comparativo
Biodisponibilidade 64
Relativa
04 MINOCICLINA Equivaléncia NA 01
100MG Farmacéutica e Perfil
COMPRIMIDO de Dissolugdo
Comparativo
Biodisponibilidade 30
Relativa
05 RANITIDINA Perfil de Dissolugdo NA 01
150MG Comparativo
COMPRIMIDO
REVESTIDO
06 PARACETAMOL Perfil de Dissolug¢io NA 01
S00MG Comparativo
COMPRIMIDO

. 1.587.400,00 (um milhdo quinhentos e oitenta e sete mil e quaty

2.2 — Nos casos em que o medicamento tenha mais de uma concentragio, os testes de
Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolugdo Comparativo ficardo condicionados a
aprovacdo da Biodisponibilidade Relativa da apresentagdo com maior dosagem. Em caso de
reprovagdo neste teste, os outros serdo cancelados:

2.3 — A especificagdo técnica do objeto consta do item 4 e seus subitens do Termo de
Referéncia e deve ser rigorosamente observada.

CLAUSULA TERCEIRA - PRECO

3.1 — A CONTRATADA fornecera os servi¢os inclusas todas as,despesas, sobretudo com
impostos e encargos de toda natureza pelos pregos discriminaj’sc’)\i abaixo, totalizando RS$
ocentos reais):
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Item Medicamento Testes Quantidade | Quantidade Valor Valor
minima de | de testes por | Unitario Total
voluntirios | tipo de teste | por Teste | Por Item

por teste
clinico
01 | GLIBENCLAMIDA Equivaléncia NA
SMG Farmacéutica e
COMPRIMIDO Perfil de A
; - 489.000,00
Dissolugdo 01
Comparativo
Biodisponibilidade 54
Relativa
02 IBUPROFENO Equivaléncia NA
300MG Farmacéutica e SR 00060
COMPRIMIDO Perfil de i 250.000.00
Dissolugdo 01
Comparativo
Biodisponibilidade 28
Relativa
03 LAMIVUDINA Equivaléncia NA
150MG Farmacéutica e
COMPRIMIDO Perfil de Lol PR
Dissolugio 01 e
Comparativo
Biodisponibilidade 64
Relativa
04 MINOCICLINA Equivaléncia NA
100MG Farmacéutica e
COMPRIMIDO Perfil de s L (ORI
Dissolugio 01 o
Comparativo
Biodisponibilidade 30
Relativa
05 RANITIDINA Perfil de NA
150MG Dissolugédo
COMPRIMIDO Comparativo 01 IR FIV00
REVESTIDO
06 PARACETAMOL Perfil de NA 01
500MG Dissolugio 3.700,00 3.700,00
Comparativo

COMPRIMIDO

CLAUSULA QUARTA - RECEBIMENTO DO OBJETO

4.1 — A entrega dos Relatorios de todos os Testes devera ser feita em arquivo fisico e CD. na
sede da IQUEGO, aos cuidados do responsavel pela Coordenagdo de Assuntos Regulatorios:

\_//) IQUEGO — Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°
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- No momento da assinatura deste contrato. a CONTRATANTE fornecera a
CONTRATADA documento contendo a previsdo de entrega das amostras para inicio dos
estudos, individualmente:

4.3 - Em cada periodo correspondente. apos a aprovagdo do CEP (Comité Etico de Pesquisa) e
emissdo de Parecer Consubstanciado, a CONTRATADA deve enviar a CONTRATANTE
uma copia do referido documento. acompanhado de documento descritivo. comprovando a
selecdo e o recrutamento (prévios) de todos os voluntirios para o Estudo de
Biodisponibilidade Relativa;

4.3.1 - A internagdo do primeiro voluntario deve ocorrer no periodo maximo de dez dias uteis,
apos a emissdo do Parecer Consubstanciado do CEP:

4.3.2 - A emissdo do Relatério Final de cada Estudo de Biodisponibilidade Relativa deve
ocorrer em, no maximo, 120 (cento e vinte) dias apés a data de internagdo do primeiro
voluntario. Ficam definidos abaixo os seguintes marcos a serem comprovados
documentalmente:

4.3.2.1 - Submissdo do Protocolo de Pesquisa ao CEP na Plataforma Brasil;

4.3.2.2 - Aprovagdo do Protocolo pelo CEP, acompanhado de lista contendo a descri¢do da
Sele¢do e Recrutamento dos Voluntarios:

4.3.2.3 - Sumdrio da Etapa Clinica, contendo dados sobre o nimero de voluntarios que
chegaram ao final da Etapa, Reagdes Adversas e demais observagdes clinicas;

4.3.2.4 - Resumo da Valida¢io do Método Analitico. acompanhado do comprovante de
recebimento das amostras na Unidade Responsével pela Etapa Analitica;

4.3.2.5 - Relatério Final do Estudo, acompanhado dos Relatorios de cada Etapa do Estudo.

4.4 - A entrega dos Relatorios de Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolugdo devem
ocorrer em, no maximo, 45 (quarenta e cinco) dias apds a data de entrega das amostras pela
IQUEGO.

CLAUSULA QUINTA - OBRIGACOES DA CONTRATADA
Sdo obrigagdes da CONTRATADA:

5.1 — Entregar os objetos contratados nos termos deste Contrato, do Termo de Referéncia e
demais anexos, a Inddstria Quimica do Estado de Goids — IQUEGO, situada na Av.
Anhanguera, n® 9.827 — Bairro Ipiranga — Goiania — Gois:

5.2 — Responsabilizar-se. exclusivamente, por todos os encargos decorrentes da execugdo do
objeto:

5.3 — Fornecer, durante a vigéncia do contrato, os objetos contratados com as mesmas
caracteristicas das especificagdes exigidas no Termo de Referéncia e qualidade dentro dos
padrdes minimos exigidos pela legislagdo especifica e vigente;

5.4 - Iniciar, imediatamente, apos o recebimento da Ordem de Servico, a execugdo dos
servigos contratados, informando, em tempo habil, qualqzékl motivo impeditivo ou que a
impossibilite de assumir as atividades conforme o estabelecido
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5.5 - Apos o recebimento da Ordem de Servigo, em consenso com a CONTRATANTE,
elaborar um Cronograma para cada estudo, contendo os dados mais relevantes, contendo a
data de inicio e previsdo de finalizagdo das atividades por produto / item do objeto;

5.6 — Providenciar a imediata corre¢do das deficiéncias, falhas ou irregularidades constatadas
pela CONTRATANTE, referentes a forma de fornecimento do objeto contratado e ao
cumprimento das demais obriga¢des assumidas:

5.7— Comunicar, por escrito e imediatamente, ao gestor do contrato, qualquer motivo que
impossibilite o fornecimento do objeto nas condigdes pactuadas:

5.8 — Responder a todas as consultas feitas pela CONTRATANTE relativamente ao objeto;

5.9 - Fornecer todos os materiais e recursos necessarios para a realizagdo de todas as etapas
envolvidas nos estudos, incluindo Substiancias Quimicas de Referéncia (Padrdo Primario),
reagentes ou qualquer outro material, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE;

5.10 - Executar os servi¢os descritos no objeto deste Termo de Referéncia, com a utilizag¢do
de pessoal préprio e adequado, habilitados e treinados, devidamente contratados e registrados
pela CONTRATADA, sob sua integral responsabilidade:

5.11 - Designar um responsavel pelo gerenciamento dos servigos, com poderes de
representante legal ou preposto, para tratar de todos os assuntos relacionados ao contrato junto
a CONTRATANTE;

5.12 - Informar a CONTRATANTE o inicio e o término de cada etapa do estudo, incluindo os
resultados de cada uma delas:

5.13 - No caso de estudos completos de Biodisponibilidade Relativa, a CONTRATADA deve
informar imediatamente 8 CONTRANTE sobre reprovagdes de seus produtos. em qualquer
etapa dos testes em execugdo, para que esta tome a decisdo sobre continuidade ou interrupgo
do (s) teste (s):

5.14 - Apobs a conclusdo de cada etapa dos testes contratados, a CONTRATADA devera
informar a CONTRATANTE o status do teste em questdo, através da emissdo de Relatorios
conclusivos e rastredveis, com todos os calculos e que tenham valor regulatério;

5.15 — Responder pelo pagamento dos salarios devidos pela m@o de obra empregada na
execugdo dos servigos., pelos encargos trabalhistas, fiscais, securitdrios e previdenciarios
respectivos, e por tudo o mais que, como empregadora, deva satisfazer;

5.16 - Atender, de imediato, as solicitagdes quanto a adequagdo dos servigcos que ndo
estiverem sendo executados a contento;

5.17 - Responder junto a ANVISA, de forma clara e objetiva, qualquer exigéncia que venha a
ser exarada durante a avaliagdo do estudo, por parte da referida Agéncia;

5.18 - Ressarcir a Contratada de qualquer problema ou prejuizo queiesta possa vir a sofrer, em
decorréncia de um estudo mal conduzido ou mal elaborado;
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5.19 - Cumprir na integra toda a Legislagéo especifica vigente pertinente a matéria, bem como
todas as condigdes de habilitagao;

5.20 — Manter as obrigagdes e responsabilidades previstas pela Lei 8.666/1993, inclusive
quanto aos casos omissos, pelo Codigo de Defesa do Consumidor e demais legislagdes
pertinentes.

CLAUSULA SEXTA — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

S@o obrigagdes da CONTRATANTE:

6.1 — Definir local de entrega do objeto, observado o item 5.1 i

6.2 — Disponibilizar todas as informagdes necessarias para a correta execugdo do objeto:

6.3 — Dar conhecimento ao titular de qualquer fato que possa afetar a entrega do objeto;

6.4 — Notificar, formal e tempestivamente a CONTRATADA. sobre as irregularidades
observadas no cumprimento do contrato. fixando prazo para sua corre¢do;

6.5 — Fornecer os medicamentos teste (Iquego) de acordo com a legislago especifica vigente,
J4 que estes possuem venda proibida:

0.6 — Efetuar os pagamentos, mediante o cumprimento de todas as exigéncias, condigdes e
precos pactuados;

CLAUSULA SETIMA - CONDICOES DE PAGAMENTO E DOTACAO
ORCAMENTARIA

7.1 — Os recursos para o custeio das despesas oriundas deste CONTRATO estio assegurados
pela venda de medicamentos para o Ministério da Satde e venda paralela de medicamentos.

7.2 - O pagamento sera realizado conforme discriminado abaixo. apos o recebimento da
respectiva nota fiscal, com aceite definitivo pela CONTRATANTE, da seguinte forma:

7.2.1 — Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolugdo:

7.2.1.1 - 30 (trinta) dias ap6s o recebimento dos Relatorios de Equivaléncia Farmacéutica e
Perfil de Dissolugdo Comparativo, nas condi¢des estabelecidas no subitem T2

7.2.2 - Biodisponibilidade Relativa:

ETAPAS PRAZOS INDIVIDUAIS PERCENTUAL DE
) (POR PRODUTO) PAGAMENTO
Submissédo do Protocolo ao | Até 15 dias ap6s o recebimento
Comité Etico de Pesquisa de copia do Comprovante de 10 %
(CEP) na Plataforma Brasil Submissdo Protocolq.\
Aprovagdo do Protocolo e | Até 10 dias apos apresentég:ﬁo do ~
Recrutamento dos comprovante de aprovacio diste 20% S
Voluntdrios para a Etapa | pelo CEP e do recrutamento dos "
IQUEGO — Indistria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n® 9827 — Bairro Ipiranga. \
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiania-GO -- Fone: (62“13529()0 | Fax: (62) 3297-1910
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Clinica voluntarios selecionados
Até 15 dias apos recebimento do
Sumario da Etapa Clinica,
contendo dados sobre o nimero
Etapa Clinica de voluntarios que chegaram ao 20 %
final da Etapa, Reagdes
Adversas e demais observagoes
clinicas.

Até 10 dias apos recebimento do
Resumo da Validagdo do
Método Analitico e
Comprovante de recebimento
das amostras pela Unidade
responsavel pela Etapa Analitica
Até 10 dias apos a entrega do
Relatorio da Etapa Estatistica e 30 %

Relatorio Final

Etapa Analitica 20 %

Entrega do Relatorio Final
e demais Relatorios

7.2.2.1 - O pagamento das parcelas referentes a cada etapa do estudo de Biodisponibilidade
Relativa fica condicionado ao cumprimento dos prazos acordados. Eventuais atrasos devem
ser justificados junto a CONTRATANTE, contendo argumentagdo fundamentada, para
possivel avaliagdo.

7.3 - Na ocorréncia de rejei¢do da nota fiscal, motivada por erro ou incorregdes, 0s prazos
para pagamento estipulados acima passardo a ser contados a partir da data da sua
reapresentagao;

74 — A CONTRATANTE somente efetuard o pagamento de notas fiscais ou duplicatas.
contra ela emitidas, a CONTRATADA, estado vedada a negocia¢do de tais titulos com

terceiros;

7.5 - A efetivagio do pagamento ficara condicionada a comprovagdo, por parte da
CONTRATADA. da manutencio de todas as condigdes habilitatorias exigidas em Edital;

7.6 - O pagamento ser4 creditado em favor da CONTRATADA, através de emissdo de Ordem
Bancaria e creditado no estabelecimento bancario indicado em sua proposta comercial.

CLAUSULA OITAVA — CESSAO E TRANSFERENCIA

8.1 — E vedada a cessdo total ou parcial do objeto contratado, ressalvado a hipotese de
expresso consentimento da CONTRATANTE. nos termos do art. 72 da Lei n® 8.666/1993.

CLAUSULA NONA - VIGENCIA DO CONTRATO

9.1 — O Contrato tera vigéncia de 12 (doze) meses. podendo ser prorrogado mediante acordo
entre as partes.

IQUEGO — Indstria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhang 4, n° 9827 — Bairro Ipiranga. [
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CLAUSULA DECIMA — GARANTIA

10.1 — A CONTRATADA devera fornecer 8 CONTRATANTE a garantia de cumprimento de
todas as exigéncias sanitrias para execugdo dos testes, incluindo o atendimento irrestrito a
legislagdo existente e em vigor, no momento da finalizagdo dos trabalhos.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — GESTAO E FISCALIZACAO DO CONTRATO

I1.1 — O presente contrato serd acompanhado pela Coordenadoria de Gestdo de Contratos e
fiscalizado pela Geréncia de Assuntos Regulatérios.

I1.2 — Cabem ao gestor e ao fiscal do contrato fiscalizar. acompanhar e verificar sua perfeita
execucdo, em todas as fases até o recebimento total do objeto, competindo, primordialmente,
sob pena de responsabilidade:

11.2.1 — Ao Gestor:

11.2.1.1 — Dar imediata ciéncia a seus superiores dos incidentes ¢ ocorréncias da execugao
que possam acarretar a imposi¢@o de san¢des ou rescisio contratual:

11.2.1.2 — Fiscalizar a obrigagdo da CONTRATADA de manter. durante toda a execugdo do
contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, as condigdes de habilitagdo e as
qualificagdes exigidas na licitagdo. bem como o regular cumprimento das obrigagdes
trabalhistas e previdenciarias.

11.2.2 — Ao Fiscal:

11.2.2.1 - Anotar, em registro proprio, as ocorréncias relativas a execugdo do contrato,
determinando as providéncias necessdrias a corre¢io das falhas ou defeitos observados:

11.2.2.2 — Transmitir a CONTRATADA instrugbes e comunicar alteragbes de prazos e
cronogramas de entrega;

11.2.2.3 — Adotar, as providéncias necessdrias para a regular execugio do contrato;

11.2.2.4 — Promover a verificagio do objeto, atestando as notas fiscais/faturas ou outros
documentos habeis e emitindo a competente habilitagio para o recebimento de pagamentos;

11.2.2.5 — Esclarecer prontamente as dividas da CONTRATADA. solicitando ao setor
competente da Administragdo, se necessario, parecer de especialistas;

I1.2.2.6 — Verificar a qualidade dos materiais e/ou dos servigos entregues, podendo exi gir sua
substitui¢do ou refazimento, quando ndo atenderem aos termos do que foi contratado;

11.2.2.7 — Observar se as exigéncias do edital e do contrato foram atendidas em sua

integralidade.

11.3 — A fiscalizag@o por parte da IQUEGO nio exclui e nem res%inge a responsabilidade da

CONTRATADA na execugdo dos servigos. \
\\
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CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.1 - A CONTRATADA, garantido o direito prévio a ampla defesa, ficara sujeita as sangdes
previstas na Lei n° 8.666/1993, na Lei Estadual n° 17.928/2012 e no Decreto Estadual
n® 7.468/2011, se na contratagdo deixar de entregar ou apresentar documentagao falsa exigida
para contratagio, ensejar o retardamento da execugdo do seu objeto, falhar ou fraudar na
execu¢do do contrato, comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude fiscal, ficando
impedida de licitar e contratar com a Administragdo, pelo prazo de até 05 (cinco) anos,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da punig¢do ou até que seja promovida a
reabilitagdo perante a propria autoridade que aplicou a sangdo, sem prejuizo das multas
previstas no subitem 12.2 e seus incisos, sem prejuizo das demais cominagdes legais.

12.2 — A inexecugdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execugdo do contrato,
sujeitara a CONTRATADA., além das cominagdes legais cabiveis, a multa de mora graduada
de acordo com a gravidade da infragdo, obedecidos os seguintes limites maximos:

[ — 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato, em caso de descumprimento total da
obrigag¢io;

IT — 0.3% (trés décimos por cento) ao dia. até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da parte
do fornecimento ndo realizado:

I11 — 0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor da parte do fornecimento ndo realizado, por
cada dia subsequente ao trigésimo;

12.3 — As multas serio descontadas, ex-officio, de qualquer crédito da CONTRADA existente
na IQUEGO, em favor desta ultima. Na existéncia de créditos que respondam pelas multas, a
CONTRATADA devera recolhé-las no prazo de 10 (dez) dias sob pena de sujeigdo a
cobranga judicial;

12.4 — No caso de descumprimento ou negligéncia no cumprimento do contrato, a IQUEGO
podera rescindir o contrato, ficando a licitante impedida de participar de licitagdes realizadas
pela mesma, por um periodo de até 5 (cinco) anos;

12.5 — As sangdes previstas nos itens 12.1, 12.3 e 124 poderdo ser aplicadas
concomitantemente com o item 12.2 e seus incisos.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — RESCISAO

13.1 — A CONTRANTANTE podera rescindir o presente contrato por Ato Administrativo
unilateral, nas hipéteses previstas no art. 78, incisos I a XII, da Lei n° 8.666/1993, sem que
caiba 8 CONTRATADA qualquer indenizagdo, sem embargo da imposigdo das penalidades
que se demonstrarem cabiveis em processo administrativo regular.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - FORO

14.1 — As partes elegem o foro da Comarca de Goidnia, capital do’FEstado de Goias, com
renuncia de qualquer outro, por mais privilegiado que seja. ’/ /
J {/
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GOVERNO DE

IOUEGO GOIAS

E por estarem justas e contratadas. assinam o presente instrumento em 03 (trés) vias de igual
teor e forma, na presenca de 02(duas) testemunhas.

Goiania 05 de janeiro de 2015.

CONTRATANTE: INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A — IQUEGO

Fer /_,_do Fernande
Diretor Adfninistrativy

CONTRATADA: ICF INSTITUTO DE CIENCIAS FARMACEUTICAS DE ESTUDOS E

TESTEMQN AS: ) TESTEMUNHAS:

Not eﬁ%ﬁ/’ "%Cbe/ibwf'd ‘efj'—/ Nome Q’% M. belo nde
Ass\%“ L , o Ass. IOeasn

RG nol‘-{fﬁ" gbZ"S_Sf/—f b - RG n® A% .o .Gatl.20
CPF:C0l.-boS- U -TY CPF: _ 5654y 6o

Rachel' Jane de Sotiza Melo
Advogada
OAB-GO 24 404
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