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CONTRATO DE DISTRIBUICAO
TERMO DE CONDICOES GERAIS

Condigoes gerais reguladoras dos termos do Contrato de Distribuicao — Termo de Condicdes Gerais
(“Contrato”) das empresas abaixo qualificadas e seus clientes distribuidores (“Distribuidora’); signatirios
do “Contrato de Distribuicio - Termo de Condi¢oes Comerciais — Especiais” (“Lermo de Condicdes

Especiais™), que formaliza a adesio as condicoes gerais previstas no presente instrumento:
> -

MDT - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE IMPLANTES
S.A., sociedade por agdes, insctita no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda
(“CNPJ/MFE”) sob n® 01.025.974/0001-92, com sede na AVenida Brasil, n°® 2983, Distrito Industrial, CEP
13.505-600, cidade de Rio Claro, Estado de Sao Paiﬂo; BIOTECHNOLOGY - ORTOPEDIA,
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA., com'sede na Rodovia Washington Luiz, Km 172, C.I.
Conpark, Unidade Industrial B-5 — CEP 13501-600, em Rio Claro—-SP,/inscrita regularmente no CNPJ
sob n.° 58.647.355/0001-57, e META BIO INDUSTRIAL LTDA, sociedade limitada, com sede
na Cidade de Rio Claro, Estado de Sio Paulo, na Avenida Trinta e Sete, n° 1.907, Bairro do
Estadio, CEP 13.501-460, inscrita no CNP]/MF sob o n°02.513.989/0001-62 (doravante
denominadas em conjunto “Grupo VINCU ”) neste ato representadas nos termos de seus atos

constitutivos;
CLAUSULA PRIMEIRA - DA DISTRIBUICAO

i O Grupo VINCULA, neste ato, constitui a Distribuidora como !distribuidora, exclusiva ou nio
exclusiva, tal qual contratado expressamente entre as Partes no Termo de Condi¢oes Especiais, dos
Produtos dentro do Territétio também definido no referido Termo de Condicdes Especiais, observadas
as condigbes para manutencio da exclusividade es‘peciﬁcadas neste \Contrato, quando for aplicavel,

incluindo sem limitacdo o disposto na Clausula 2.3 abaixo.

1.2 A distribuicio ora convencionada esté restrita a0 Territério e, exceto se autorizado previamente
e por escrito pelo Grupo VINCULA, através da assinatura de seu(s) respectivo(s) tepresentante(s)
legal(is) tal qual indicados em seus atos constitutivos, a Distribuidora nio podera atuar em outro territorio
que nio o Territério definido neste Contrato, sob pena de resolﬁgio_\do presente Contrato nos terinos
da Clausula 11, e incidéncia de multa penal convencional nio compensétéria, equivalente a 2 (duas) vezes
o volume médio de compras mensais da Distribuidora, considerando-se para fins de apuracao da média,
o volume de compras dos 12 (doze) meses anteriores a data do cilculo (ou petiodo de tempo menor,
quando as compras se referirem a periodo inferior a 12 (doze) meses), tudo nos termos do artigo 408 e

seguintes da Lei 10.406, de 10 de janeiro de 2002, conforme alterada (“Cédigo Civil”), sem prejuizo de

! A Exclusividade, caso seja expressamente contratada entre as Partes, serd definida no “Termo de Condigdes Comerciais -

Especiais” devendo, nessa hipotese, observar integralmente todas as regras para manutencio da exclusividade, nos exatos termos
) > g gt ’

previstos neste Contrato de Distribuicio — Termos de Condicoes Gerais.
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exercicio pelo Grupo VINCULA, dentre outros, do direito previsto na Clausula 11.1 “a” e, ainda, de

eventual pleito de indenizagdo suplementar, nos termos do artigo 416, paragrafo tnico do Cédigo Civil

e demais cominacoes, san¢des e/ou penalidades aplicaveis.

CLAUSULA SEGUNDA - DO PRECO, VOLUME MINIMO, PEDIDOS E ENTREGA DOS
PRODUTOS ~

2.1 O Grupo VINCULA se compromete a vender e entregar os Produtos a Distribuidora em
conformidade com as especificacdes, prazos, precos, quantidades, qualidade e demais condieGes
constantes do “Pedido de Compras”, cujo formuldrio modelo segue anexo ao presente instrumento na
forma do Anexo I, de acordo com a politica de vendas do Grupo VINCULA arquivada na sede da
Companhia (“Politica de Vendas”) e seguindo as diretrizes constantes do “Termo de Adesao as Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicio de Produtos”, anexo a0 presenté instrumento na forma do
Anexo IT (“T'ermo de Adesio”). \‘
1 ‘

2.2 Os precos dos Produtos sao os constantes ao Termo de Coﬁdigées Especiais, podendo estes
serem alterados unilateralmente pelo Grupo Vﬁ\‘TCULA, desde que haja previa comunicacio a
Distribuidora com, pelo menos, 30 (trinta) dias de al}tecedéncia a data da entrada em vigor dos novos

precos. 1

2.3 Exclusivamente para os casos de contratos contratados com exclusividade, a Distribuidora se
compromete neste ato a adquirir do Grupo VINCULA o volume minimo de Produtos especificado no
Termo de Condicoes Especiais, o qual se encontra dividido em quotas trimestrais de aquisicio(“Volume
Minimo Trimestral”) e quotas anuais de aquisicio| (“Volume Minimo Anual”), sendo certo que o
descumprimento pela Distribuidora (1) de 2 (dois) Volumes Minimos Trimestrais sucessivos
(independentemente de ser ou nao dentro do mesrnjo ano) ou (i) de\um Volume Minimo Anual, em
qualquer periodo de vigéncia deste Contrato, implicz‘\ré automaticamente na extincio, de pleno direito,
do direito de exclusividade dentro do Territério outorgado pelo Grupo VINCULA a Distribuidora (sem
necessidade de prévia notificagio a Distribuidora), 'de modo que, apés a extingdo do direito de
exclusividade, o Grupo VINCULA esteja livre para comercializar os Produtos dentro de Territério em
nome proprio ou mediante a indicagao de um ou mais Distribuidores dentro do Territério, sem prejuizo
da possibilidade de o Grupo VINCULA exercer, dentre outros, o-direito previsto na Clausula 111 “a’

abaixo.

2.4 A Distribuidora se obriga, ainda, a cumprir a cldusula especifica do Termo de Condi¢des
Comerciais — Especiais no que se refere a entrega de Forecast, conforme serd descrito nos-termos da

clausula de Notificacao de Forecast.

25 A Distribuidora realizard o pedido dos Produtos mediante a emissdo de um pedido de compra

mensal a0 Grupo VINCULA, seguindo o modelo previsto na Politica Comercial ou orientado pela
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Companhia, (“Pedido de Compra”), que especificari os Produtos e a quantidade a ser adquirida pela
Distribuidora.

2.6 Os custos e a contratagio de frete, seguro e demais despesas e taxas envolvidas no transpdrte
dos Produtos do Grupo VINCULA até o local de entrega serio de responsabilidade da Distribuidora.

20 Este Contrato nio assegura a Distribuidora a garantia de fornecimento por parte do Grupo
VINCULA de qualquer volume de Produtos, exceto com relagio a0 Volume Minimo nos casos de ,
contrato com exclusividade. Excepcionalmente, se o Grupo VINCULA nio tiver meios de mantef o
fornecimento do Volume Minimo de Produtos, tal fato nde podera, isoladamente, motivar a perda da

exclusividade concedida a Distribuidora.

2.8. A Distribuidora, neste ato e pelo presente iﬂstrumento, declara que possui instalagdes fisicas,
estruturais e operacionais (uso de imoével, equipament"‘os, sistemas, pessoas, entre outros) adequadas para
o regular desempenho de todas as condigdes previstas no presente Contrato e no Termo de Condicoes
Especiats, inclusive, na hipdtese de contratacio %com exclusividade, para manter a aquisicio e
comercializacio tanto do Volume Minimo Trirnestrzlrl quanto do Volume Minimo Anual de Produtos.
Deste modo, a Distribuidora, como condicio para a}celebragio do presente Contrato, declara que nio
tem a necessidade de realizar qualquer investimento a(?iicional aqueles ja previstos para o exercicio regular
de suas atividades e em razio do Contrato. Consequéntemente, ndo poderd a Distribuidora ao término
do presente Contrato exigir qualquer indenizagio e/ #)u ressarcimento do Grupo VINCULA a qualquer
titulo, ou mesmo vir a pleitear a manutengio e/ou prorrogacio do presente Contrato a titulo de
ressarcimento pelos investimentos que porventura ve}nha a realizar, por sua livre e espontanea vontade,
no intuito de aprimorar a sua capacidade de execucio %do Contrato e crescimento da sua propria atividade
empresarial. \

2.9 As despesas ordinarias a serem incorridas pela Distribuidora para exercicio de sua atividade de
distribuicio e desenvolvimento das vendas dos Produtos adquiridos do Grupo VINCULA nio serio de

forma alguma objeto de indenizagao ou compensacio em caso de término deste Contrato.
CLAUSULA TERCEIRA - DA FORMA DE PAGAMENTO

3.1 A Distribuidora devera realizar o pagamento do preco de aqliisigio dos Produtos dentro do
prazo estabelecido de comum acordo entre o Grupo VINCULA e Distribuidota e registrado por escrito

no Pedido de Compra em cada aceitagio de venda formalizado pelo Grupo VINCULA, devendo o

pagamento ser efetuado por meio de boleto bancirio ou TED (conforme autorizado previamente por

esctito pelo Grupo VINCULA). '

3.1.1  Em caso de inadimplemento do pagamento dos valores devidos pela Distribuidora ao
Grupo VINCULA no termo previamente acordado, este Gltimo constituird a Distribuidora em
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mora, mediante envio de notificacao extrajudicial, contendo os valores devidos e o prazo de 5
(cinco) dias para pagamento, sendo referidos valores acrescidos de multa de mora equivalente a
2% (dots por cento). Nao ocorrendo o pagamento no prazo ora determinado, eventuais valores
em atraso serdo, ainda acrescidos de juros moratérios a razao de 0,1% (um décimo por,,cenio)

ao dia, desde a data de vencimento da obrigacio até a data de seu efetivo adimplemento.

3.1.2 A mora no pagamento dos valores devidos pela Distribuidora 20 Grupo VINCULA,
ndo sanada no prazo maximo de 90 (noventa) dias a contar da data de inadimplemento, daré ao _
Grupo VINCULA o direito de cancelar o direito de exclusividade outorgado a Distl‘iblljdoré,
nos casos de contrato com exclusividade, sem prejuizo da incidéncia da multa e juros referidos

na Clausula 3.1.1 acima.

3.1.3 Em caso de pagamento parcelado dos Produtos, fica desde ja certo e acordado que o
inadimplemento de 3 (trés) patcelas consecutivas implicard no imediato e antecipado vencimento
|

de todas as parcelas vincendas totalizando o montante total do saldo devedor em aberto.
1 |
\
\

3.1.4. Caso a mora da Distribuidora no pagamento patcial ou total dos Produtos persista por
prazo superior a 180 (cento e oitenta) dias 1da data de vencimento original, podera o Grupo

VINCULA promover a rescisdo motivada d(% presente Contrato, cobrando o valor total devido
acrescido da multa e juros referidos na Cléustilla 3.1.1., acima, além do pagamento da multa penal

prevista na Clausula 13.1, abaixo. i

CLAUSULA QUARTA — DA INSPECAO DOS PRODUTOS

Os Produtos entregues deverio ser verificados pela Distribuidora no ato da entrega, e caso nao

sejam atendidas as especificacoes previstas no Pedido de Compra, a Distribuidora devera manifestar sua

oposicio, no prazo maximo de 5(cinco) dias, rejeitando os Produtos perventura em desconformidade

com o Pedido de Compra e/ou que apresentem avarias aparentes, colocando-os imediatamente 2

disposicio do Grupo VINCULA para as analises técnicas cabiveis, sendo certo que a auséncia de

manifestagio no prazo méaximo de 5(cinco) dias implicard na perda do direito de reclamagio ou eventual

indenizacao.

4.1.1 A rejeigao, pela Distribuidora, dos Produtos entregues pelo Grupo VINCULA devers
ser formalizada por meio de notificacdo escrita. Constituem motivos vélidos para a devolucao

dos Produtos:

@ Produtos com a embalagem violada; »
(i1) Produtos com prazo de validade de esterilizacdo ou registro (Anvisa) menor do que 6
(seis) meses;

(iif) Quantidade de Produtos superior ao estabelecido no Pedido de Compra;
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(iv) Produto divergente do estabelecido no Pedido de Compra ou incompleto;

v) Cédigo, descricdo ou nimero de lote no rétulo divergente das etiquetas internas e/ou

dos Produtos; e

4.2 Em caso de recebimento de notificagio enviada pela Distribuidora, nos termos da €lausula 4.1
acima, o Grupo VINCULA terd um prazo maximo de até 30 (trinta) dias tteis para se manifestar sobre
as irregularidades apontadas pela Distribuidora na forma da clausula ante‘rioi,’{bem como informar
eventual agdo corretiva, que serd custeada pelo Grupo ViNCULA sempre que a reclamacio for

procedentes, observados os termos da politica de venda.
CLAUSULA QUINTA - OBRIGACOES ADICIONAIS DA DISTRIBUIDORA

5.1 A Distribuidora se compromete, sob pena d¢ resolucao do presente Contrato, sem prejuizo de

outras sancoes cabiveis e das demais obrigacoes assumidas neste Contrato, a:

a) nao publicar, distribuir, fazer, ou épromover qualquer material de publicidade que
descreva e/ou se refira a qualquer dos Produtos e/ou que se refira ao Grupo VINCULA, salvo

no caso de materiais fornecidos e/ou aprovados, por escrito e antecipadamente, pelo Grupo
VINCULA;

b) nido fazer uso de nomenclaturas, marcas, patentes, nomes comerciais, especificagoes,
caracteristicas ou design ou ainda quaisquer o}utros direitos de propriedade industrial que sejam
de propriedade do GRUPO VINCULA e de suas Afiliadas, sem prévia e expressa autorizagio

por escrito do Grupo VINCULA e/ou de su‘as Afiliadas;

c) comunicar, de imediato, por esctito, b “GRUPO VINCULA, a existéncia ou ocorréncia
de pritica de quaisquer infragoes as suas marc‘:as e/ou patentes, 208 direitos de uso, e tudo o mais
que estiver direta ou indiretamente relacionado com os direitos de propriedade intelectual, ox
ainda qualquer evento legal, econdmico, comercial ou qualquer outro que possa afetar as vendas

dos Produtos ou que digam respeito a qualidade ‘e regularidade dos Produtos;

d) comunicar previamente e por esctito ao Grupe. VINCULA caso venha a sofrer
dissolucido voluntiria ou involuntaria ou participar de processo de-fusao, cisdo, incorporagao ou

qualquer outro tipo de operacao de reorganiza¢ao societaria;

e) patticipar de cursos de educagao continuada envolvendo os Produtos, a parte-técnica de

aplicacio e/ou Treinamentos de Compliance quando convocados; e

f) cumprir o presente Contrato, o Termo de Condicoes Especiais e demais politicas cabiveis e
informadas pelo Grupo VINCULA.
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52 Caso o Grupo VINCULA venha a sofrer qualquer penalidade administrativa ou judicial, em
razao do descumprimento das normas legais e regulamentares pertinentes aplicveis 2 Distribuidora, - 1
ficard desde ji assegurado direito do Grupo VINCULA de ser indenizada pela Distribuidora pot tais

danos, incluindo danos materiais, morais e lucros cessantes.

5.21 A Distribuidora obriga-se, ainda, a fornecer a0 Grupo ViNgZULA, enquanto durar este
Contrato e pelo prazo de 5 (cinco) anos contados da data_do fornecimento do Produto a -
Distribuidora (ou por prazo superior, conforme estabele_,cidérpor regulagdo da Anvisa), todos os
dados e elementos aptos a permitir a perfeita rastreabilidade dos Produtos comercializados pela
Distribuidora, sendo certo que esta obrigacio sobrevivera ao término do presente Contrato, por

qualquer motivo.

%3 A Distribuidora deverd, pelo prazo de vigéncia deste Contrato, permitir visitas de representantes
do Grupo VINCULA e/ou de suas Afiliadas que terdo acesso as suas instalagoes e estoques a fim de
realizarem inspecdes regulares, desde que tais visitas sejam comunicadas pelo Grupo VINCULA com
pelo menos 3 (trés) dias tteis de antecedéncia, exceto na ocorréncia de casos fortuitos e/ou situacdes
emergenciais (envolvendo notificagdes, reclamacdes e/ou dentincias), nas quais referido prazo nio

precisard ser observado, sendo a visita realizada com a maior brevidade possivel.

5.4 Sempre que o representante do Grupo VINCULA e/ou de suas Afiliadas tomar conhecimento

que o instrumental cirdrgico de propriedade da Distri‘buidora esta desatualizado e/ou em mau estado de
conservacao (sendo certo que tal desatualizacio e/ou 3mau estado de conservacio deverd ser comprovada
mediante laudo apresentado pelo Grupo ViNCULA), o Grupo VINCULA notificara a Distribuidora
para que esta tome as providéncias necessarias para substituir por um novo instrumental cirdrgico que

atenda aos padroes de qualidade e seguranca razoavelmente espérados da Distribuidora Grupo
VINCULA.

5.5 A Distribuidora se compromete ainda, neste ato, a notificar previéﬁiente prazo minimo e
45(dias) de antecedéncia, o Grupo VINCULA acerca de sua intencdo de participar de qualquer certame
publico ou privado (incluindo qualquer tipo de proced1rnento de leildo, licitagio ou pregao) que acarrete
na assuncao de obrigacio, por parte da Distribuidora, de fornecer determinadas quantidades de Produtos

a um terceiro (respectivamente “Certame” e “Notificacio de Certame™).

5.5.1 A Notificagao de Certame devera conter no minimo, (i) a especificacao-e o volume dos
Produtos que a Distribuidora se comprometeré a fornecer, (i) o prazo pelo qual tal distribuicio
se dard e (iif) uma estimativa da quantidade de Produtos que serio fornecidos trimestralmente
pela Distribuidora pelo prazo especificado no Certame; sendo certo que tais informaces serdo -

utilizadas pelo Grupo VINCULA para avaliar a viabilidade de fornecimento a Distribuidora da
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quantidade de Produtos a ser requerida nos termos do Certame zis 2 vis a programacio e a

capacidade de seu parque fabril.

5.5.2 O Grupo VINCULA teri o prazo de 5 (cinco) dias uteis contados do recebimento da
Notificacao de Certame (assumindo que as informagdes disponibilizadas sejam suficientes para
a tomada de decisio pelo Grupo VINCULA) para avaliar as informacaes submetidas e submeter
um parecer 2 Distribuidora informando se tem ou nao condigdes de atender ao volume de
Produtos a que a Distribuidora pretende se comprometer a fofnecer no Ambito do Certame

(“Parecer de Certame”).

5.5.3. O Distribuidor garante que na participagao do Certame toda a legislagio aplicavel,
incluindo, mas nao limitando as Leis 8.666/ 93 e Lei 12.846/13, serio -rigidamente cumpridas,
sem prejuizo do cumptimento obrigatério da/Clausula Décima Quarta, abaixo

5.5.4 Caso o Parecer de Certame seja desfavbrével (ou seja, caso o Grupo VINCULA entenda

que nio tem condi¢cdes de fornecer o volume de Produtos a ser requerido pela Distribuidora nos
|

termos da Notificacao de Certame), entio a Distribuidora se compromete perante o Grupo

VINCULA nio participar do Certame em questao.

5.5.5 Caso o Parecer de Certame seja favoravel (ou seja, caso 0 Grupo VINCULA entenda que
tem condicdes de suprir o volume de Produtos a ser requerido pela Distribuidora nos termos da
Notificacio de Certame), entdo a Distribuidora estaré livre para participar do Certame, sendo
certo que um Parecer de Certame favoravel ﬁio implicard na assung¢ao de nenhuma obrigacio,
por parte do Grupo VINCULA, perante Dijstribuidora, perante o Certame ou qualquer terceiro.

CLAUSULA SEXTA -~ OBRIGACOES DO GRUPO VINCULA |
\
6.1 Durante a vigéncia deste Contrato o Grupo VINCULA deveri:

) fornecer a Distribuidora todos os docur\nekntos e informacoes necessarios a execucao do
objeto deste Contrato, bem como treinamentos técnico. Todos os documentos e informagoes
disponibilizadas por forca desta Cldusula permanecerio de propriedade exclusiva do Grupo
VINCULA, e sujeitos s obrigacées de confidencialidade previstas na Clausula 8 abaixo; )

b) se responsabilizar pela qualidade dos Produtos de sua fabricacio, desde que a
Distribuidora atenda as normas estabelecidas pelas leis brasileiras e as instrucdes oferecidas pelo
Grupo VINCULA quanto a0 transporte, armazenagem e manuseio dos Produtos, bem como

pelo fiel camprimento pela Distribuidora das obrigagoes previstas na Clausula 5 supra;
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C) comunicar a Distribuidora eventual ocorténcia de alteracdo, adulteracio, fraude ou

falsificacao da composicao, acondicionamento, embalagem, rotulagem, e identidade em lotes de

Produtos de sua fabricacio.
CLAUSULA SETIMA — DAS MARCAS DO GRUPO VINCULA

7.1 A Distribuidora somente poderd fazer uso das Marcas para fins de publicidade, e desde que o

material publicitirio seja prévia e expressamente autotizado pelo Grupo VINCULA.

72 Por ocasiao da extingao deste Contrato, independentemente do motivo, a Distribuideta cessara

e suspendera todo e qualquer uso das Marcas.

CLAUSULA OITAVA - DAS INFORMACOES CONFIDENCIAIS,
1

8.1 A Distribuidora se compromete, por si e ?or seus empregados representantes, prepostos,
assessotes e/ou terceiros atuando em seu nome (ern conjunto Representante ’), a manter 0 mais
completo e absoluto sigilo e confidencialidade sobTre todos os documentos, dados ou Informacoes
Confidenciais (conforme definido abaixo), reconhecendo, desde logo, que ndo terd nenhum direito, titulo
ou interesse, por licenca ou de outra forma, para usajr os documentos ou as Informacoes Confidenciais
obtidas, obrigando-se a nao os transmitit e nem os| revelar a terceiros, bem como nio discutir, usar,
divulgar dispor ou se beneficiar, para outra finalidade que nio aquela estritamente determinada no

presente Contrato.

8.2 O Grupo VINCULA nio poderi exigir a aplicacio da presente Clausula sempre que se possa,

de modo inequivoco, demonstrar que as Informacdes Confidenciais:

a) ja eram de conhecimento da Distribuidora a época e que tais informacoes lhe foram

reveladas pelo Grupo VINCULA, sem qualquer violagao de dever de confidencialidade;

b)  tenham sido independentemente desenvolvidas pela Distribuidora, conforine comprovagao
de seus registros, sem a utilizacio de qualquer das Informacdes Confidenciais ou dados ou

informagbes reveladas pelo Grupo VINCULA;

) tenham sido obtidas pela Distribuidora de terceiros que ndo estejam obrigados a um

correspondente dever de confidencialidade;

d) tenham se tornado publicas anteriormente a divulgacio, sem que as obrigacdes de

confidencialidade aqui assumidas tenham sido violadas; ou,

e) devam ser reveladas em razao de uma ordem emitida por 6rgao administrativo, arbitral ou
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judicidrio, somente até a extensio de tal ordem, ficando a Distribuidora obrigada a notificar

prontamente o Grupo VINCULA para que, sendo de seu interesse, possa buscar ordem judicial

para evitar tal revelacio.

8.3.  As obrigacdes previstas nesta Clausula sobreviverao ao término deste Contrato pelo 'pfazo de 2
(dois) anos, ficando a Distribuidora obrigada ainda, na hipétese de término ou semprcqué solicitado pelo
Grupo VINCULA, a devolver imediatamente todos os documentos, dados e ou informagdes de sua
propriedade que se acharem em seu poder.

CLAUSULA NONA - DAS GARANTIAS E INDENIZAGOES

9.1 O Grupo VINCULA garante que toda e qudlquer unidade dos Produtos atende as normas
técnicas e regulamentos editados pelas autoridades competentes, que €stao livres de defeitos de
composicio, material, manufatura, montagem e embalagem, servindo ao’seu pretendido propdsito.

; \
9.2 As Partes acordam que a garantia contida na Clausula 9.1 nao se aplicard aos Produtos que se

tornem defeituosos em razao de: |

a) transporte, armazenagem e manuseio impréprios pela Distribuidora e/ou por terceiros;
‘
b) manuseio, operacao e/ou uso indevido dos Produtos pelo cliente que adquiriu os Produtos
L y . |
da Distribuidora ou quaisquer terceiros; e /ou

‘

¢) alteracoes nao autorizadas realizadas peia Distribuidora, seu cliente, consumidor final ou
quaisquer outros terceiros.

9.3 O Grupo VINCULA se compromete a suiastituir o Produto defeituoso por outro Produto

idéntico e em perfeitas condi¢cdes, desde que tal defeito tenha sido causado per ato ou omissio imputavel

a0 Grupo VINCULA. Esta substituicio de produto constituird a indenizacio 1nteg1al devida a

Distribuidora, seja qual for a natureza e extensio do dano,

94 O Grupo VINCULA nio tera qualquer responsabilidade no tocante a qualquer acio, derhanda
ou reclamacio por defeito, nio conformidade ou inadequacio dos Produtos, caso tal agio, demanda ou
reclamacio possa ter sido causada ou originada por ato ou fato nio imputével-ao Grupo VINCULA,
incluindo, mas nio se limitando, a armazenagem inadequada dos Produtos no estabelecimento da

Distribuidora, ou durante o processo de transporte dos mesmos.

CLAUSULA DECIMA - VIGENCIA
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10.1  Este contrato entrari em vigor na data indicada abaixo, e a menos que seja extinto

antecipadamente por quaisquer das razdes expostas neste Contrato, vigorard pelo prazo estabelecido no
Termo de Condicdes Especiais. Em hipétese alguma havera prorrogacio ou renovagio automatica do
Contrato. Havendo interesse das Partes, estas poderdo celebrar instrumento escrito de aditamento

contratual ou novo contrato de distribuicio, conforme condigoes que estiverem sendo praticadas pelo
GRUPO VINCULA em tal ocasiao.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - TERMINO ANTECIPADO

11.1  Ressalvadas as demais hip6teses de término previstas neste Contrato, especialmente, mas nio se

limitando ao disposto na Clausula Terceira acima, as Partes poderio resolver o presente Contrato,

mediante aviso ou notificacio, por escrito, a outra Parte e sem prejuizo da-cobranga de eventual

indenizacio pelas perdas e danos sofridos, na ocorréncia dos seguintes evestos:
a) em caso de a outra Parte nao cum}Lrix quaisquer de suas obrigagoes assumidas neste
Contrato e nao sanar tal falha no perfodo %de 15 (quinze) dias a contar do recebimento de
notificacio por escrito da outra Parte nesse sentido, incluindo, sem limitacdo, o descumprimento
da obrigacio de aquisigio do Volume Minimo previsto na Clausula 2.3. Caso o inadimplemento
ndo seja passivel de saneamento, ou caso o tempo seja da esséncia da obrigacio, entdo a Parte
inocente poderd resolver o Contrato imec:iiatarnente, independentemente da concessio de
periodo de cura. ‘

1

b) inabilitacio técnica, comercial ou legal da Distribuidora para a venda e promogao dos

Produtos, incluindo, mas nao se limitando 2 1suspensﬁo, ainda que temporiria, ou revogacao das

autorizacoes governamentais e de demais 6rgaos fiscalizadores e técnicos necessérias 2 execugao

do objeto deste Contrato; ‘
c) faléncia, recuperagio judicial ou extrajudicial ou insolvéncia de qualquer das Partes;

d) falha sucessiva e/ou recorrente no atendimento, pela Distribuidora, aos clientes dos

Produtos; e

e) qualquer evento imputavel 2 Distribuidora que comprometa adversamente a distribuigio ’

dos Produtos aos clientes.

11.2  Na hipétese de término deste Contrato antes do seu termo a Distribuidora se compromete a
cumprir todas as suas obrigacdes contratadas até o efetivo término, incluindo, sem limitacdo, o
pagamento dos Pedidos de Compra feitos pela Distribuidora e apresentagdo dos relatorios de

rastreabilidade tal qual previsto na Cldusula 5.2.1, acima.

10

| +5519 2M 6500

Av. Brasil, 2983 - DL. Industrial
13505-600, Rio Claro SP, Brasil

vincula.com.br




\al de Regletro do titulos
om:mzﬂn:os da Comarca de Rio Claro sP

Inspired by your commitment
11.3  Fica desde ja acordado entre as Partes que este Contrato poderi ser rescindido motivadamente

pelo Grupo VINCULA, além das hipéteses previstas na Clausula 11.1 acima, a qualquer tempo, e sem

bnus para o Grupo VINCULA, na hipétese de descumprimento pela Distribuidora de quaisquer das

seguintes disposi¢oes: (i) das obrigacdes assumidas na Clausula Décima Quarta deste Conttato',"'tjue
contém as regras de compliance; e/ou (ii) das obrigagdes e preceitos previstos na Lei Anticorrupcio, o que
serd devidamente apurado pelo Comité de Etica do Grupo VINCULA; e/ou (iii) de toda e qualquer
obrigacdo legal e/ou reguladora promulgada pelo Ministério da Satde e/ou pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, incluindo quaisquer de seus 6rgios e/ou subdivisoes, Tas esferas federal, estadual e

municipal.

11.3.1. Em quaisquer das hip6teses acima referidas o Grupo VINCULA, adicionalmente, terd a faculdade
de imediatamente adotar e/ou obrigar a Distribuidora 2 adotar as seguintes medidas cumulativas: @ a
Distribuidora devera apresentar, no prazo maximo de 30 (trinta) dias a contar da data de solicitagdo pelo
Grupo VINCULA o Relatério de Produtos em Estogjue para fins de andlise pelo Grupo VINCULA da
possibilidade ou nio de comercializacio pela ljisn’ibuidora, sendo que nos casos em que a
comercializagdo nao for possivel, referido Estoque d:e Produtos ficard bloqueado e sem permissao para
comercializagio pela Distribuidora; (i) o Grupo VINCULA iri reanalisar as entregas de Produtos
porventura faturadas para a Distribuidora e pendente$ de remessa a mesma, podendo, conforme o caso,
decidir pelo cancelamento das referidas operacoes; (iii) recomprat, por si ou através de outras empresas
distribuidoras aptas, o Estoque de Produtos da Dis‘tribuidora, seguindo a Politica de Recompras da
Companbhia, que sera realizado no valor total simbélico de R$ 1,00 (um real). A negativa da Distribuidora
no cumprimento de quaisquer das medidas acima referidas habilitari o Grupo VINCULA a adotar todas
as medidas administrativas e/ou judiciais cabiveis par:a 0 seu cumprimento.

11.4 Na hipétese de rescisao antecipada e imotivada do presente Contrato por iniciativa da
Distribuidora, (qual seja, em situagdes que nao se enquadrem como hipéteses de rescisio motivada, nos
termos desta Clausula 11), o Grupo VINCULA ters a faculdade de realizar, de acordo com os termos
especificos conferidos através da sua “Politica de Recompras”, a recompra dos materiais mantidos em
estoque pela Distribuidora, seguindo os critérios de desigio e depreciacio propostos na “Politica de
Recompras” praticada pelo Grupo VINCULA, a qual é‘adaptada e alterada periodiéémente conforme
sua politica comercial global. Referida “Politica de Recompras” estard disponivel para | consulta da
Distribuidora mediante solicitagdo, ficando desde ja consignado Que as informagoes contidas na “Politica
de Recompras” e transmitidas estardo vigentes no momento da consulta, éo podendo vir a ser invocadas )

em situacoes posteriores devido a sua mutabilidade aqui j4 referida.
CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - FORCA MAIOR
121 As Partes nao poderao ser responsabilizadas pelo nio cumprimento de qualquer obrigacio deste "

Contrato, em razao de caso fortuito e/ou forca maior, decisoes administrativas e/ou judiciais

especificamente impeditivas, leis ou regulamentos expressamente proibitivos.

11
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CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - VIOLAGCAO

131 Em caso de descumprimento de quaisquer disposicoes deste Contrato por qualquer das. Partes
e/ou qualquer de seus Representantes, que no tenham uma previsio de penalidade especifica neste
Contrato, e/ou que decorram da mora no pagamento ndo purgada pela Distribuidora; a Parte infratora
deverd pagar a Parte inocente multa penal convencional e nao cornpensatéria eqtﬁvélente a R$ 350.000,00
(trezentos e cinquenta mil reais), nos termos do artigo 408 e segumtes do Codigo Civil Brasileiro, sem
prejuizo de eventual pleito de indenizagao suplementar, nos termos do artigo 416, pardgrafo tnico do
Cédigo Civil perdas e danos e demais cominagdes, sangdes-€/ou penalidades de cariter civil-¢ ‘criminal

aplicaveis.

13.2  Cada Parte ser4 integralmente responsavel, de maneira soliddria, eom seus Representantes (tal
qual definicdo prevista na Cldusula 14.1, abaixo), nos termos do artigo 265 do Cédigo Civil Brasileiro,

pelo cumprimento das obrigagdes previstas neste Contrato.
CLAUSULA DECIMA QUARTA - OBRIGAGCOES ANTICORRUPGAO

\
14.1 A Distribuidora, incluindo por intermédio ﬁe seus conselheiros, diretores, sdcios, acionistas,
colaboradores, agentes ou qualquer pessoa agindo em nome da Distribuidora (doravante referidos como
“Representantes”) ou dos seus Representantes, declara que esti em conformidade com todas as leis
aplicaveis relativas 4 corrupcao, suborno e fraude enln licitacdes, incluindo a lei brasileira anticorrupgao

(Lei 12.846/13) (coletivamente, “Leis Anticorrug_gﬁo"%’).

14.2  E estritamente proibido a Distribuidora, indluindo por intermédio de seus Representantes ou
qualquer pessoa agmdo em nome dos seus Represen‘qantes oferecer, pagar, prometer pagar, ou autorizar
o pagamento de qualquer valor ou qualquer outra coisa a uma Autotidade Governamental ou para
qualquer outra pessoa sabendo que toda ou uma parte de tal valor ou coisa de valor seria oferecido ou

dado direta ou indiretamente a uma Autoridade Goverhamental, para qualquer finalidade.

143  Para os fins desta cliusula, o termo “Autoridade Governamental” inclui qualquer dos seguintes
individuos: ’

a) qualquer autoridade ou empregado de qualquer governo, agéncia gbvernamental ou entidade
publica federal, regional ou local, no Brasil ou no exterior; )

b) qualquer pessoa atuando em cargo oficial, embora temporariamemte ou sem remuneracao, em
qualquer das entidades identificadas no item (a); e

) qualquer pessoa atuando em empresa prestadora de servigo contratada ou conveniada para a
execucio de atividade publica tipica; ou

d) membros de um partido politico ou candidato ou indicado a cargo politico.

12
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144 A Distribuidora devera conduzir seus negécios em conformidade com as Leis Anticorrupcio,
bem como monitorar seus funcionarios, agentes ou subcontratados que estejam agindo por sua conta ou-

em nome do Grupo VINCULA, para garantir a continua conformidade com referidas leis.

145 A qualquer momento durante a vigéncia deste instrumento, a Distribuidora deverd informar
imediatamente, por esctito, 20 Grupo VINCULA detalhes de qualquer violagio das Leis Anticorrupgao
que tenham relagilo com o objeto ou atividades previstas neste Contrato, que venha a tomar

conhecimento.

14.6.  Na hipétese de violagao pela Distribuidora de quaisquer das disposicoes previstas nesta Clausula
14 e suas subcldusulas e/ou de qualquer obrigacio legal prevista na Lei Anticorrupcio, operar-se-a a
rescisao motivada do presente Contrato, tal qual previsto na Cldusula 11.3 acima.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DAS DISPOSICOES GERAIS

151 A Distribuidora nido poderd, salvo com exp;ressa anuéncia por escrito do Grupo VINCULA,
ceder a terceiros total ou parcialmente as obrigacdes constantes do presente Contrato. Caso o Grupo
VINCULA autorize a Distribuidora a ceder, ainda %que parcialmente, as obrigacdes ora acordadas, a
Distribuidora permanecera solidariamente responsévél com a cessionaria no cumprimento das obrigagoes
previstas neste Contrato. 1
|

1 . .

15.2 O presente Contrato e qualquer dos seus Anexos poderao ser alterados por meio de aditamento,

por escrito, celebrado entre as Partes.

153 O presente Contrato nio cria, e nio deve ser interpretado como se criasse, qualquer tipo de
representagao, agenciamento, "joint-venture" ou outra forma de associagdo entre as Partes, pelo que fica
vedado a qualquer das Partes utilizar-se do nome da outra para fins de assungio de obrigacdes e

responsabilidades, oferecer beneficios ou fazer promessas.

154  Em razao do seu objeto e natureza, o presente Cofitrato N4o gera para quaisquer das Partes, em
relacao aos Representantes da outra Parte, qualquer vinculo de natureza societaria, tributiria, trabalhista
e/ou previdenciiria, respondendo exclusivamente a Parte que os contratou por toda e qualquer agio '
trabalhista e/ou indenizatéria por eles propostas, bem como pelo resultado 'de’las, ressarcindo, ainda, a

outra Parte por qualquer valor que esta venha a ser compelida a pagar, judicial ou extrajudicialmente.

15.5 A omissio ou tolerincia da Parte credora, em exigir o estrito cumprimento dos termos e
condi¢oes deste Contrato da outra Parte, nio implicard em nova¢ao ou renuncia a direitos, sendo

considerada mera liberalidade, nao afetando os seus direitos, que poderao ser exercidos a qualquer tempo.
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15.6 O presente Contrato vinculara as Partes e seus eventuais sucessores. Entretanto, fica desde ja

expressamente convencionado que qualquer alteragio na composicio societiria da Distribuidora que
implique na saida e/ou ingresso de novos sécios, e/ou alteracao do percentual de participagdo do sécio -
majoritario na data de assinatura do presente Contrato, devera ser prévia e expressamente aprovada"pélo
Grupo VINCULA. A falta de observancia do pedido de autorizagio prévia previsto nestav Clausula
implicard em infracdo contratual passivel de motivar a aplicagio da multa penal prevlsta na Clausula 13.1,

acima, além da rescisdo do presente Contrato.

15.7  Na hipétese de qualquer cliusula, termo ou disposicao” do Contrato ser declarada nula ou
inexequivel, tal nulidade ou inexequibilidade nao afetard quaisquer outras clausulas, termos ou disposicoes
ali contidos, os quais permanecerio em pleno vigor ¢ efeito, a menos que o termo ou disposicio
considerado nulo ou inexequivel afete significativamente o equilibrio do Contrato. Nesse caso, as Partes
se comprometem a rever o termo ou a disposicio nula ou inexequivel, substituindo-os por outros que

minimizem eventuais prejuizos causados as Partes.

158 O Grupo VINCULA poderi compensar | quaisquer valores que lhe sejam devidos pela
Distribuidora com os pagamentos eventualmente delvidos a Distribuidora por forca deste Contrato ou
de qualquer outro acordo porventura existente entre as Partes.
15.9  Todas as notificacoes e comunicacoes a sereim feitas relativamente a este Contrato, deverao ser
entregues as Partes nos seus respectivos enderecos iconstantes do cabecalho deste instrumento. Caso
qualquer das Partes deseje alterar o seu endereco, devers informar 4 outra Parte formalmente o novo
local no qual receberi as notificacoes e comunicagoes, nos termos desta Clausula, do contrario estas serdo
consideradas recebidas e produzirio plenamente seus efeitos de direito, se entregues no endereco
constante do cabecalho ou no ultimo endereco inforﬂnado oficialmente pela Parte destinataria.

|
15.10 O presente Contrato revoga qualquer outro contrato ou entendimento efetivado anteriormente
entre as Partes, exceto o Termo de Adesio e Politica de Vendas ja assinado entre as partes e anexo a este
Contrato. Havendo qualquer conflito entre as disposigées deste Contrato e de seis -Anexos, prevalecerdao
as disposicoes deste Contrato. '
15.11 A validade deste documento para execugao entre as Partes se inicia com a assinatura do “Tetmo
De Condigoes Comerciais — Especiais” que automaticamente confere aceitagao total e irrestrita a todos

os termos e clausulas deste instrumento.

15.12 Estas “Condicoes Gerais” serdo transcritas pela VINCULA no Cartério de Registrb de Titulos e
documentos. (Instrumento Registrado e Microfilmado no 1° Oficio de Registro de Titulos e Documentos
da Cidade de Rio Claro — SP).
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15.13  As Partes elegem o foro da Comarca de Rio Claro, Estado de Sio Paulo, como o competente

para dirimir todas as questdes decorrentes deste Contrato, com exclusio de qualquer outro por mais

privilegiado que seja.

Rio Claro, 06 de Julho de 2017.

META BIO INDUSTRIAL LTDA.

Harry Peter Grandberg
o v "l Bonoks
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Anexo I

TERMO DE ADESAO AS BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIQAQ
DE PRODUTOS MEDICOS

O “DISTRIBUIDOR?” vem através do presente aderir em sua integralidade aos termos das BOAS
PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIQAO DE PRODUTOS MEDICOS (as
“BPAD”), que ora estabelece a “VINCULA”, conforme segue:

Clausula Primeira — O DISTRIBUIDOR declara sua expressa concordancxa €, por consequéncia,
adere 25 BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
MEDICOS (as “BPAD”) ora estabelecidas pela VINCULA:

Clausula Segunda — O presente Termo de Adesio abrange os produtos médicos fabricados e
comercializados pela VINCULA, ora em comercializacio ou que venham -a” ser lancados e
comercializados, dentro das seguintes categorias: 1mplantes ortopédicos e instrumentais cirdrgicos (os
“Produtos Médicos”).

Clausula Terceira — O DISTRIBUIDOR declara possuir (i) a AFE — Autonzagao de Funcionamento
de Empresa, emitida pela ANVISA, devidamente vilida e compativel com as atividades de
armazenamento, distribuicio e transporte dos Produtos Médicos e (ii) todas as demais licencas, registros
e alvards necessirios e/ou obrigatérios ao exercicio da atividade de armazenamento, distribuicdo e
armazenagem dos Produtos Médicos, bem como se obriga a, durante todo o tempo, sem solugio de
continuidade, a manter sua regularidade junto as VISAs municipais, estaduais e ANVISA.

Clausula Quarta — O DISTRIBUIDOR se obriga a observar e cumprir todas as normas relativas ao
armazenamento, distribuicdo e transporte dos Produtos Médicos, em especial, mas sem a esta se limitar,
as disposicoes contidas na Resolu¢io ANVISA RDC n° 16/13.

Clausula Quinta — O DISTRIBUIDOR se obriga a manter um sistema de qualidade para assegurar que
todos os requisitos estabelecidos na legislacio sanitdria sejam atendidos e que os Produtos Médicos
armazenados/distribuidos estejam seguros e adequados ao uso pretendido.

Clausula Sexta — O DISTRIBUIDOR se obriga a manter um sistema e/ou procedimento para a
identificacio/rastreabilidade dos Produtos Médicos, o qual devera contemplar toda a cadeia de
fabricagao/producio e distribuicio, bem como todas as informacdes relativas aos adquirentes dos
Produtos Médicos (enderego, quantidade, nimero de controle/lote ou partida de fabricacio).

Clausula Sétima — O DISTRIBUIDOR se obriga a manter um sistema de controle para prevenir a
contaminagdo ou outros efeitos adversos sobre os Produtos Médicos, bem como prover condicoes de
trabalho adequadas para todas as operacdes que os envolvam. O DISTRIBUIDOR devers ainda
inspecionar periodicamente suas instalacoes de modo ‘a averlgum se seu sistema de controle ¢ adequado
e se esta funcionando corretamente.

Clausula Oitava — O DISTRIDUIDOR se obriga a manter a drea de armazenamento _dos Produtos
Médicos em perfeitas condicoes de limpeza, bem como deverd garantir que o pessoal envolvido no
manuseio dos Produtos Médicos e/ou que transitem na respectiva drea de armazenamento estejam
vestidos adequadamente e que mantenham hibitos de higiene, de forma a evitar quaisquer efeitos
adversos aos Produtos Médicos.

Clausula Nona — O DISTRIBUIDOR se obriga a manter o controle e registro de reclamacdes, bem
como se obriga a informar imediatamente 2 VINCULA todas as reclamagoes_que venha a ter
conhecimento, de modo que a VINCULA possa avaliar a queixa e tomar as providéncias cabiveis, sem
prejuizo do cumprimento obrigacional de informacio a ANVISA conforme norma regulamentar.
Clausula Décima — O DISTRIBUIDOR se obriga a comunicar as autoridades sanitirias (VISA
municipal, estadual e ANVISA) e 2 VINCULA, imediatamente, todas as ocorréncias de roubo, furto ot
extravio de carga envolvendo os Produtos Médicos.

Clausula Décima Primeira — O DISTRIBUIDOR se obriga a comunicar imediatamente 4 VINCULA
quaisquer eventos adversos, principalmente os de natureza grave envolvendo os Produtos Médicos, de

16

[ +5519 211 6500
j ncuta.com.br
Av. Brasil, 2983 - DL. Industrial
13505-600, Rio Claro SP, Brasil

vincula.com.br



1 Oficlal de Registro de titulos e
da Comarea de Rio Claro SP|

[-27579

REGISTRADO EM MICR
SOB O NUMERO ACIM

mo Spcllrl‘lzg QV\VTN&QBYI'&TSH% as providéncias cabiveis, bem como devera empreender todos os esforcos
na implementacao, se necessirio, das a¢oes de campo (reaall) que se fizerem necessarias para sanar, evitar
e/ou mitigar os efeitos decorrentes de referidos eventos adversos.

Cliusula Décima Segunda — O DISTRIBUIDOR se obriga a manter procedimentos para assegurar
que Produtos Médicos e seus componentes que forem devolvidos e ou nao estejam em conformidade
com os requisitos exigidos nao sejam distribuidos e/ou comercializados inadvertidamente.

Clausula Décima Terceira — O DISTRIBUIDOR se obtiga a manter procedimentos pard evitar trocas,
danos, deterioracio ou outros efeitos adversos que venham a afetar os Produtos Médicos e seus
respectivos componentes durante qualquer estigio do manuseio. 7

Clausula Décima Quarta — O DISTRIBUIDOR se obriga a armazenar os Produtos Médicos de forma
adequada, bem como se obriga a manter procedimentos para o-controle das areas de estoque e
armazenamento de forma a evitar trocas, danos, deterioracdo ou outros efeitos adversos, bem como
garantir que Produtos Médicos obsoletos, rejeitados ou deteriorados nio sejam, inadvertidamente,
distribuidos e/ou comercializados. , ,

Clausula Décima Quinta — O DISTRIBUIDOR se ¢briga a manter procedimentos para controlar a
distribuicao dos Produtos Médicos, a fim de assegurar que apenas os produtos aprovados sejam
distribuidos e/ou comercializados. Nos casos em que a qualidade ou a condigio de adequado 20 uso de
determinado Produto Médico se deteriorar ao longé do tempo, os procedirnentos obrigatoriamente,
deverao assegurar que os produtos mais antigos se]am distribuidos em pnmelro lugar e que produtos fora
do prazo de validade nio sejam distribuidos. ‘

Clausula Décima Sexta — O DISTRIBUIDOR se obriga a proceder ao correto transporte dos Produtos
Médicos, seja por si, seja através de transportadoras, as quais deverdo estar devidamente registradas e
licenciadas junto a VISA, bem como serem portadoras da AFE — Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa, emitida pela VISA, devidamente valida e compativel com as atividades de transporte dos
Produtos Médicos. i

Clausula Décima Sétima — O DISTRIBUIDOR se obrlga a garantir que os Produtos Médicos sejam
distribuidos e/ou comercializados em suas embalagens originais e com seus respectivos rétulos, com os
respectivos codigos e indicativos legais, além das 1nfogmacoes da VINCULA ou do licenciante.
Clausula Décima Oitava — O DISTRIBUIDOR se| obnga a distribuir e/ou comercializar os Produtos
Médicos acompanhados dos manuais de instru¢do de uso ou de operagdo, os quais apresentam
informagoes claras e detalhadas sobre as caracteristicas e indicagdo de uso, precaucdes e adverténcias,
instrucdes para o uso seguro, obrigatoriedade do uso por médico cirurgiio habilitado, restricoes para
combinacoes de modelos de outras marcas ou fabricantes, bem como sobre as referéncias os tamanhos
disponiveis para comercializac_;ﬁo O DISTRIBUIDOR se obriga ainda a observar as instruces contidas
em referidos manuais, desde a aquisicao até o destino final dos Produtos Meédicos, sendo certo que a
VINCULA nio se responsabilizard por quaisquer danos e/ou eventos adversos decorrentes de nio
observincia de ditas instrucoes.

Clausula Décima Nona — O DISTRIBUIDOR, para fins de rastreabilidade, se obriga a informar a
VINCULA, os dados de rastreabilidade dos produtos comercializados e implantados; na forma da
leglslagao sanitiria vigente, quais sejam: nome do fabricante e fornecedor, paciente, cirurgiao; hospltal
data da cirurgia, c6digo, quantidade e nimero de registro perante-a ANVISA.

Paragrafo tGinico — A obtencdo e armazenamento das informacées sio de responsablhdade do
DISTRIBUIDOR, que responderd por sua autenticidade, ficando sujeito-as penmhdades cabiveis na
hipétese de inveracidade de tais informacdes.

Clausula Vigésima — O DISTRIBUIDOR fica expressamente proibido de modificar e/ou adulterar a
embalagem original e os rétulos dos Produtos Médicos, bem como modificar e/ou adulterar o Produto
Médico, sob pena de tal pritica ser considerada falsificagio, conduta esta que acarretara a imediata
suspensdo dos fornecimentos pela VINCULA, imediata comunicagao as autoridades competentes, além
da aplicacio das penalidades previstas na legislacdo sanitria e criminal vigentes.

Clausula Vigésima Primeira — Considerando que os Produtos Médicos objeto deste Termo de Adesio
sd0 de uso tnico, fica o DISTRIBUIDOR expressamente proibido de empreender qualquer atividade
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que possa ser const etada reprocessamento incluindo reesterilizacao de produtos fornecidos na condicio

estéril, conforme disposicio constante a Resolucio ANVISA RDC n° 156/06.
Paragrafo tinico — No que tange a0s instrumentais cirtrgicos, considerados produtos reutilizveis,
somente a VINCULA est autorizada a prestar assisténcia técnica para esta classe de produtos. O
distribuidor devers, ainda, inspecionar os instrumentais cirrgicos, certificando-se de que eles cumpram
o desempenho pretendido pelo fabricante e que inexista defeito ou falta de componentes para os sistemas
negociados. r
Clausula Vigésima Segunda — O Distribuidor, incluindo por intermédio de-seus conselheiros,
diretores, s6cios, acionistas, colaboradores, agentes ou qualquer pessoa agindo em nome do Distribuidor
ou das pessoas anteriormente especificadas, declara que esti em conformidade com todas as leis apliciveis
relativas a corrupgio, suborno e fraude em licitacdes, incluindo a lei brasileira anticorrupcao (Let
12.846/13) (coletivamente, "Leis Anticorrup¢io™). .
Paragrafo Primeiro: E estritamente proibido a D1str1bu1d01a incluindo por intermédio de seus
conselheiros, diretores, s6cios, acionistas, colaboradores, agentes ou qualquer pessoa agindo em nome da
Distribuidora ou das pessoas anteriormente espec1ﬁc'1das

()  oferecer, pagar, prometer pagar, ou autonzar o pagamento de qualque1 valor ou qualquer

outra coisa 2 uma Autotidade Governamental ou para qualquer outra pessoa sabendo que toda ou

uma parte de tal valor ou coisa de valor sena!ofereado ou dado/direta ou indiretamente a uma

Autoridade Governamental, para qualquer das seguintes finalidades:

(i)  influenciar um ato ou decisio de tal Autoridade Governamental em sua competéncia oficial

ou induzir tal Autoridade Governamental a fazer ou deixar de fazer qualquer ato em

descumprimento de sua obrigacio legal; 1

(i)  influenciar ou induzir tal Autoridade Governarnental a praticar um ato ou tomar uma decisio

governamental que ajude a VINCULA a obter ou reter negocios junto a Autoridades

Governamentais; e

(iv)  influenciar ou induzir tal Autoridade Governamental a aprovar, reembolsat, prescrever ou

comprar um produto da VINCULA ou de outra maneira beneficiar impropriamente os negécios

da VINCULA. ‘

(v)  realizar qualquer pagamento ou praticar qualquer ato que viole as Leis Anticorrupcio.
Paragrafo Segundo: Para os fins desta clausula, o termo “Autoridade Governamental” inclui qualquer
dos seguintes individuos: ‘

a. qualquer autoridade ou empregado de qualquer governo, agéncia governamental ou entidade
publica federal, regional ou local, no Brasil ou no exterior;

b qualquer pessoa atuando em cargo oficial, embora temporariamemte ou sem remuneracio,
em qualquer das entidades identificadas no item (a);

&, qualquer pessoa atuando em empresa prestadora de servico contratada ou conveniada para
a execucao de atividade publica tipica; ou

d.  membros de um partido politico ou candidato ou indicado a cargo pohtlco

Paragrafo Terceiro: A Distribuidora deveri conduzir seus negécios em conformidade com as Leis
Anticorrupgio, bem como monitorar seus funcionarios , agentes ou subcontratados que estejam agindo
por sua conta ou em nome da VINCULA, para garannr a continua conformidade com referidas leis-.
Paragrafo Quarto: A qualquer momento durante a vigéncia deste instrumento, a Distribuidora deveri-
informar imediatamente, por escrito, 4 VINCULA detalhes de qualquer violagio das Leis Anticorrupgio
que tenham relagio com o objeto ou atividades previstas neste instrumento, que venha a tomar
conhecimento.

Clausula Vigésima Terceira - A infragio, por parte do DISTRIBUIDOR, de quaisquer disposicoes
deste Termo de Adesio acarretars, a critério da VINCULA, a interrupcao dos fornecimentos dos
Produtos Médicos. Referido fornecimento serd mantido ou podera ser restabelecido se a VINCUTLA, a
seu critério, entender que o DISTRIBUIDOR sanou o inadimplemento prontamente, evitando que
qualquer dano fosse gerado as Partes e/ou terceiros.
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A DISTRIBUIDORA vem através do presente aderir em sua integralidade aos termos das Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos (as “BPAD”), que ora
estabelece o Grupo VINCULA, conforme segue:

Cldusula Primeira ~= A DISTRIBUIDORA declara sua expressa concordancia e, por consequéncia,
adere as BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
(as “BPAD”), estabelecidas pela Resolugdo RDC N2. 16 de 2013 e Instrugdo Normativa IN N2 08
de 2013.

Cldusula Segunda — O presente Termo de Adesdo abrange os produtos médicos fabricados e
comercializados pelo Grupo VINCULA, ora em comercializacdo ou que venham a ser langados e
comercializados, dentro das seguintes categorias: implantes ortopédicos e instrumentais
cirurgicos (os “Produtos Médicos”).

Cldusula Terceira — A DISTRIBUIDORA declara possuir (I) a AFE — Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa, emitida pela ANVISA, devidamente valida e compativel com as
atividades de armazenamento, distribuigdo e transporte dos Produtos Médicos e (ll) todas as
demais licencas, registros e alvaras necessérios e/ou obrigatorios ao exercicio da atividade de
armazenamento, distribuicdo e armazenagem dos Produtos Médicos, bem como se obriga a,
durante todo o tempo, sem solucdo de continuidade, a manter sua regularidade junto as VISAs
municipais, estaduais e ANVISA.

Clausula Quarta — A DISTRIBUIDORA se obriga a observar e cumprir todas as normas relativas
ao armazenamento, distribuicdo e transporte dos Produtos Médicos em especial, mas sem a
esta se limitar, as disposi¢cGes que lhe forem aplicaveis contidas na Resolugao ANVISA RDC n?
16/13.

Clausula Quinta — A DISTRIBUIDORA se obriga a manter um sistema de qualidade para
assegurar que todos os requisitos estabelecidos na legislagdo sanitdria sejam atendidos e que
os Produtos Médicos armazenados/distribuidos estejam seguros e adequados ao uso
pretendido.

Clausula Sexta — A DISTRIBUIDORA se obriga a manter um sistema e/ou procedimento para a
identificacdo/rastreabilidade dos Produtos Médicos, o qual deverda contemplar toda a cadeia
de distribuicdo, bem como todas as informagdes relativas aos adquirentes dos Produtos
Médicos (incluindo mas ndo limitando endereco, quantidade, nimero de controle/lote ou
partida de fabricacdo).
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Clausula Sétima — A DISTRIBUIDORA se obriga a manter um sistema de controle para prevenir

a contaminagdo ou outros danos sobre os Produtos Médicos, bem como prover condigdes de

trabalho adequadas para todas as operagdes que os envolvam. A DISTRIBUIDORA deverd

ainda inspecionar periodicamente suas instalagdes de modo a averiguar se seu sistema de

controle é adequado e se esta funcionando corretamente.

Clausula Oitava — A DISTRIBUIDORA se obriga a manter a drea de armazenamento dos
Produtos Médicos em perfeitas condi¢des de limpeza, bem como devera garantir que o
pessoal envolvido no manuseio dos Produtos Médicos e/ou que transitem na respectiva area
de armazenamento estejam vestidos adequadamente e que mantenham habitos de higiene,
de forma a evitar a contaminagdo e quaisquer outros danos aos Produtos Médicos.

Clausula Nona — A DISTRIBUIDORA se obriga a manter o controle e registro de reclamagoes,
bem como se obriga a informar imediatamente ao Grupo VINCULA todas as reclamacdes
envolvendo o produto que venha a ter conhecimento, de modo que o Grupo VINCULA possa
avaliar a queixa e tomar as providéncias cabiveis.

Cldusula Décima — A DISTRIBUIDORA se obriga a comunicar ao Grupo VINCULA,
imediatamente, todas as ocorréncias de roubo, furto ou extravio de carga envolvendo os
Produtos Médicos.

Clausula Décima Primeira — A DISTRIBUIDORA se obriga a comunicar imediatamente ao Grupo
VINCULA quaisquer eventos adversos e queixas técnicas, principalmente os de natureza grave
envolvendo os Produtos Médicos, de modo que o Grupo VINCULA tome as providéncias
cabiveis, bem como deverd empreender todos os esfor¢cos na implementacdo, se necessario,
das acOes de campo (recall) que se fizerem necessarias para sanar, evitar e/ou mitigar os
efeitos decorrentes de referidos eventos adversos.

Clausula Décima Segunda — A DISTRIBUIDORA se obriga a manter procedimentos para
assegurar que Produtos Médicos e seus componentes que forem devolvidos e ou nao estejam
em conformidade com os requisitos exigidos ndo sejam distribuidos e/ou comercializados
inadvertidamente.

Clausula Décima Terceira — A DISTRIBUIDORA se obriga a manter procedimentos para evitar
trocas, deterioracdo ou outros danos que venham a afetar os Produtos Médicos e seus
respectivos componentes durante qualquer estdgio do manuseio.

Clausula Décima Quarta — A DISTRIBUIDORA se obriga a armazenar os Produtos Médicos de
forma adequada, bem como se obriga a manter procedimentos para o controle das areas de
estoque e armazenamento de forma a evitar trocas, danos, deterioracdo ou outros efeitos
adversos, bem como garantir que Produtos Médicos obsoletos, rejeitados ou deteriorados ndo
sejam, inadvertidamente, distribuidos e/ou comercializados.

Clausula Décima Quinta — A DISTRIBUIDORA se obriga a manter procedimentos para controlar
a distribuicao dos Produtos Médicos, a fim de assegurar que apenas os produtos aprovados
sejam distribuidos e/ou comercializados. Nos casos em que a qualidade ou a condicdo de
adequado ao uso de determinado Produto Médico se deteriorar ao longo do tempo, os
procedimentos, obrigatoriamente, deverdo assegurar que os produtos mais antigos sejam
distribuidos em primeiro lugar e que produtos fora do prazo de validade n3o. sejam
distribuidos.
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Clausula Décima Sexta — A DISTRIBUIDORA se obriga a proceder ao correto transporte dos

Produtos Médicos, seja por si, seja através de transportadoras, as quais deverdo estar
devidamente registradas e licenciadas junto a VISA, bem como serem portadoras da AFE —
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, emitida pela VISA, devidamente valida e
compativel com as atividades de transporte dos Produtos Médicos.

Clausula Décima Sétima — A DISTRIBUIDORA se obriga a garantir que os Produtos Médicos
sejam. distribuidos e/ou comercializados em suas embalagens originais e com seus respectivos
rétulos, com os respectivos cddigos e indicativos legais, além das informac¢des do Grupo
VINCULA ou do licenciante.

Clausula Décima Oitava — A DISTRIBUIDORA se obriga a distribuir e/ou comercializar os
Produtos Médicos acompanhados do folheto, contendo as informagcBes necessarias para
obtencdo das instrugGes de uso eletronica ou manuais de operagdo, os quais apresentam
informacgdes claras e detalhadas sobre as caracteristicas e indicacdo de uso, precaucdes e
adverténcias, instrugées para o uso seguro, obrigatoriedade do uso por médico cirurgido
habilitado, restricdes para combina¢des de modelos de outras marcas ou fabricantes, bem
como sobre as referéncias dos tamanhos disponiveis para comercializagdo. A DISTRIBUIDORA
se obriga ainda a observar as instru¢des contidas em referidos manuais, desde a aquisicdo até
o destino final dos Produtos Médicos, sendo certo que o Grupo VINCULA ni3o se
responsabilizard por quaisquer danos e/ou eventos adversos decorrentes de ndo observancia
de ditas instrucgdes.

Clausula Décima Nona — A DISTRIBUIDORA, para fins de rastreabilidade, se obriga a informar
ao Grupo VINCULA, os dados dos produtos comercializados e implantados, na forma da
legislagdo sanitaria vigente.

Paragrafo unico — A obtengdo e armazenamento das informagdes sdo de responsabilidade da
DISTRIBUIDORA, que respondera por sua autenticidade, ficando sujeita as penalidades
cabiveis na hipotese de inveracidade de tais informagdes.

Clausula Vigésima — A DISTRIBUIDORA fica expressamente proibida de modificar e/ou
adulterar a embalagem original e os rétulos dos Produtos Médicos, bem como modificar e/ou
adulterar o Produto Médico, sob pena de tal pratica ser considerada falsificagdo, conduta esta
que acarretard a imediata suspensdo dos fornecimentos pelo Grupo VINCULA, imediata
comunicagdo as autoridades competentes, além da aplicagdo das penalidades previstas na
legislacdo sanitdria e criminal vigentes.

Cldusula Vigésima Primeira — Considerando que alguns Produtos Médicos objeto deste Termo
de Adesdo sdo de uso Unico, para os que sdo, fica a DISTRIBUIDORA expressamente proibida
de empreender qualquer atividade que possa ser considerada reprocessamento, incluindo
reesterilizagdo de produtos fornecidos na condi¢do estéril, conforme disposicdo constante a
Resolugdo ANVISA RDC n2 156/06.

Paragrafo Unico — No que tange aos instrumentais cirdrgicos, considerados produtos
reutilizdveis, somente o Grupo VINCULA est4 autorizada a prestar assisténcia técnica para esta
classe de produtos. A DISTRIBUIDORA deverd, ainda, inspecionar os instrumentais C|rurg|cos
certificando-se de que eles cumpram o desempenho pretendido pelo fabricante e que inexi
defeito ou falta de componentes para os sistemas negociados.
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Clausula Vigésima Segunda - A DISTRIBUIDORA, inclusive por intermédio de seus
conselheiros, diretores, sécios, acionistas, colaboradores, agentes ou qualquer pessoa agindo

em nome da DISTRIBUIDORA ou das pessoas anteriormente especificadas, declara que esta

em conformidade com todas as leis aplicaveis relativas a corrupgdo, suborno e fraude em
licitagGes, incluindo a lei brasileira anticorrupgdo (Lei 12.846/13) (coletivamente, "Leis
Anticorrupgdo”).

Paragrafo Primeiro: E estritamente proibido pela Lei 12.846/13, inclusive por intermédio de
seus conselheiros, diretores, sécios, acionistas, colaboradores, agentes ou qualquer pessoa
agindo em nome da DISTRIBUIDORA ou das pessoas anteriormente especificadas:

(I) oferecer, pagar, prometer pagar, ou autorizar o pagamento de qualquer valor ou qualquer
outra coisa a uma Autoridade Governamental ou para qualquer outra pessoa sabendo que
toda ou uma parte de tal valor ou coisa de valor seria oferecido ou dado direta ou
indiretamente a uma Autoridade Governamental, para qualquer das finalidades especificadas
nos itens abaixo;

(1) influenciar um ato ou decisdo de Autoridade Governamental em sua competéncia oficial
ou induzir tal Autoridade Governamental a fazer ou deixar de fazer qualquer ato em
descumprimento de sua obrigacdo legal;

(1) Influenciar ou induzir Autoridade Governamental a praticar um ato ou tomar uma decis3o
governamental que ajude o Grupo VINCULA a obter ou reter negocios junto a Autoridades
Governamentais; e

(IV) Influenciar ou induzir Autoridade Governamental a aprovar, reembolsar, prescrever ou
comprar um produto do Grupo VINCULA ou de outra maneira beneficiar impropriamente os
negdcios do Grupo VINCULA.

(V) Realizar qualquer pagamento ou praticar qualquer ato que viole as Leis Anticorrupcao.

Paragrafo segundo: Para os fins desta cldusula, o termo “Autoridade Governamental” inclui
qualquer dos seguintes individuos:

a. qualquer autoridade ou empregado de qualquer governo, agéncia governamental ou
entidade publica federal, regional ou local, no Brasil ou no exterior;

b. qualquer pessoa atuando em cargo oficial, embora temporariamemte ou sem
remuneracdo, em qualquer das entidades identificadas no item (a);

¢. qualquer pessoa atuando em empresa prestadora de servigo contratada ou conveniada
para a execugdo de atividade publica tipica; ou

d.  membros de um partido politico ou candidato ou indicado a cargo politico.

Pardgrafo Terceiro: A DISTRIBUIDORA deverd conduzir seus negocios em conformidade com
as Leis Anticorrupgdo, bem como monitorar seus funcionarios, agentes ou subcontratados que
estejam agindo por sua conta ou em nome do Grupo VINCULA, para garantjp“a _continua
conformidade com referidas leis.
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Paragrafo Quarto: A qualquer momento durante o periodo em que a DISTRIBUIDORA for uma
empresa parceira e prestar servigo para o Grupo VINCULA, a DISTRIBUIDORA devers informar
imediatamente, por escrito, ao Grupo VINCULA detalhes de qualquer violacio das Leis
Anticorrup¢do que tenham relagdo com o objeto do presente Termo de Adesdo e/ou
relacionamento entre as partes para o fornecimento de Produtos Médicos, que venha a tomar
conhecimento.

Clausula Vigésima Terceira - A infragdo, por parte da DISTRIBUIDORA, de quaisquer
disposicbes deste Termo de Adesdo acarretara, a critério do Grupo VINCULA, a interrupgdo dos
fornecimentos dos Produtos Médicos. Referido fornecimento serd mantido ou podera ser
restabelecido se o Grupo VINCULA, a seu critério, entender que a DISTRIBUIDORA sanou o
inadimplemento prontamente, evitando que qualquer dano fosse gerado as Partes e/ou
terceiros.
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