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LARK LABORATORIES (INDIA) LTD. Certified Company

“ANEXO A °

Betadex Plus (Betametasona 1 mg, Gentamicina 1 mgy

Clotrimazol 10 mg Crema) 20gm

Betadex 0.1% (Crema de 1 mg de Betametasona) 15 gm
“———"] Betadex G (1mg de Betametasona y crema de 1 mg de

Gentamicina) 15gm

Elok Lotion (Mometasone Furoate 0.1%) 30 ml

Elok Cream (Mometasone Furoate 0.1% Cream) 20gm

Valid Outside)
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LARK LABORATORIES (INDIA) LTD. Certified Company

\ CONTRATO DE FABRICACION ENTRELARK LABORATORIES INDIA LIMITED Y CASA DE
! REPRESENTACIONES GRUPO LIALI, C.A.

Entre Vijay Kumar Gupta, adulto y de nacionalidad India, identificado con el pasaporte
numero P7996248, actuando en representacion de Lark Laboratories India Limited
corporacién debidamente establecida y registrada bajo las leyes de la Republica de la
India, localizada en la siguiente direccion SP-1192e, Phase-IV, RIICO area industrial,
Bhiwadi-301019, Alwar Rajasthan India, en lo sucesivo denominado “EL
FABRICANTE", Por una Parte “‘EL FABRICANTE”’ se dedica al negocio de
comercializacion y exportacion de formulaciones farmacéuticas fabricadas en sus
instalaciones y Casa de Representaciones GRUPO LIALI, C.A; Rif J500882840
debidamente inscrita en el Registro Mercantil Tercero del Distrito Capital y Estado
Bolivariano de Miranda, en fecha 04 de Marzo de 2021 bajo el numero18, Tomo 10-A,
en lo sucesivo denominado “EL TITULAR”, representado aqui por su Presidente, Wael
M El Jauhari K , quien es venezolano, mayor de edad, titular de la Cédula de Identidad
V-14423604, domiciliado en la ciudad de Caracas - Venezuela, han acordado celebrar
este CONTRATO DE FABRICACION con sujecion a las siguientes condiciones:

\
\\ CLAUSULA PRIMERA:
\Laboratorios Grupo Liali, C.A para los efectos del presente Contrato se reconoce como
'EL TITULAR de los productos en la Republica Bolivariana de Venezuela que registre
bajo su marca o Producto Genérico que comercialice y Lark Laboratories India Limited,
para los efectos de este Convenio, se reconoce como EL FABRICANTE en el territorio
de la India, de los productos que seran fabricados y vendidos en el territorio de
Venezuela por EL TITULAR.

EL FABRICANTE en este contrato renuncia en la Republica Bolivariana De Venezuela
a la propiedad de las féormulas y tecnologia de fabricacién de los productos que han
dado origen al presente acuerdo, quedando EL TITULAR como unico propietario de las
formulas y tecnologia de fabricacién de los productos incluidos en este acuerdo en el
pais.

CLAUSULA SEGUNDA:
EL FABRICANTE se compromete a elaborar y analizar bajo las Normas de Buenas
Practicas de Manufactura y Control de Calidad, aprobadas por la legislacion
internacional vigente, los productos para ELTITULAR, asi mismo, que ELTITULAR
ra hacer inspecciones en el laboratorio de EL FABRICANTE a fin de constatar, que
Y I8 preductos se elaboran correctamente bajos las citadas normativas y las que han
ladas y documentadas en los certificados enviados al TITULAR para la
obtens tia, e los registros sanitarios. Igualmente, ELTITULAR se compromete a permitir
< KOMAL SINGE) ﬁ[@ as &n sus libros de compras a fin de constatar que sélo y Unicamente podra
NOTARY wirir|yacpmercializar los productos procedentes del EL FABRICANTE que han dado
i RN 412Mi@en A epte acuerdo y que al margen de poder ser incorporados otros de comun

G\ NCT DEGUlerdD efitre las partes, para g Lpreeente ealtyenio se listan en el “Anexo A “.
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1. OBJETIVO

1.1 EL FABRICANTEpor indicacion y pedido del TITULAR, realizara la elaboracion de
los productos que se indican en el “Anexo A “, de acuerdo con las formulas y
técnicas registradas y autorizadas por la Autoridad Sanitaria competente en el pais
de comercializacion.

1.2 El objetivo de este acuerdo es asegurar que la elaboracion se realice segun las
informaciones e instrucciones del TITULAR, como asimismo de recomendaciones
del Informe 32 de la Organizacion Mundial de la Salud del afio 1992.

2. HABILITACIONES

2.1 EL FABRICANTEse encuentra habilitado segunplanta productora aprobada en
cumplimiento de Normas de Buenas Practicas de Manufactura ( GMP).

2.2 El TITULAR se encuentra habilitado como casa de representaciones en el Ministerio
Del Poder Popular para la Salud de Venezuela segunoficio Nro. 00003037 de fecha
6 de Mayo del 2021.

2.3 El TITULAR debera entregar a EL FABRICANTE copia del certificado dehabilitacion
extendido por la Autoridad Sanitaria competente en el pais de comercializacion.

2.4 El Fabricante le otorga exclusividad en todos los Principios Activos presentes en el
“Anexo A” y no podra fabricar para ninguna otra empresa presente en la Republica
Bolivariana De Venezuela ni como genérico ni con nombre comercial.

- 3 CERTIFICADOS DE AUTORIZACION — VENTA DE PRODUCTO MEDICINAL

EITITULAR debera entregar aEL FABRICANTEuna copia del certificado de
aprobacion del producto una vez este sea extendido por la Autoridad Sanitaria
competente en el pais de comercializacion.

4 CONFIDENCIALIDAD

4.1 Toda informacién que las partes intercambien con motivo de este acuerdo y que las
partes consideren e identifiquen como informacién confidencial, sera considerada como
propiedad de aquella parte que la suministre, rigiendo una obligacion de
confidencialidad por parte de aquella parte que la recibe, por el solo hecho de su
cion. La parte receptora se compromete a no divulgar la informacion relevante a

Advocals Ao
uellos empleados que ocu
NOTARY Puaucal producto, facilitindola solamente a aq pleados que se pan de los

R.N 4127107 trabs
NCT DELHI gontrato
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expiracion del presente contrato.
5 LUGAR DE ELABORACION

5.1 La elaboracién del producto se llevara a cabo en la planta de EL FABRICANTE
situada en la Republica De La India.

5.2 EL FABRICANTE se compromete a fabricar, envasar y empacar los productos
encargados por ELTITULAR en su planta, el cual manifiesta conocer y aceptar para
todos los efectos derivados de este contrato, incluyendo la infraestructura,
maquinaria y tecnologia con las que cuenta EL FABRICANTE

5.3 Los productos fabricados, envasados y empacados por encargo del TITULAR al EL
FABRICANTE en virtud del presente contrato, seran propiedad exclusiva del
TITULAR.

6 DOCUMENTACION TECNICA

6.1 EITITULAR generara una Solicitud de Fabricacion para realizar cada elaboracién. El
FABRICANTE generara una Orden de Elaboracién para llevar a cabo la elaboracion
solicitada por ELTITULAR, en la que se incluiran todos los datos de las materias
primas incluyendo material de acondicionado primario a utilizar, principios activos y
excipientes, que conforman la férmula cuali-cuantitativa del producto, con indicacion
de sus cantidades y nimero de andlisis correspondientes a cada uno de ellos.

6.2 EL FABRICANTE entregard al TITULAR, al enviar el producto, la Orden de
Elaboracién debidamente conformada y el certificado de analisis aprobado de
producto terminado por lote, quedando una copia para su archivo en poder de EL
FABRICANTE

7 MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE EMPAQUE PRIMARIOS

EL FABRICANTE suministrara todas las materias primas y materiales de
acondicionado primario involucrados en la elaboracion del productoy por tanto sera
responsable por su calidad, y demas condiciones que tales sustancias requieran.

8 ELABORACION

8.1 EL FABRICANTE debera dar aviso por escrito al TITULAR de la fecha en la cual va
levarse a cabo la elaboracién, para facilitar la concurrencia de su personal con el
presenciar la elaboracion. La no-concurrencia del TITULAR no sera motivo

5 é,q e EL FABRICANTE no inicie la elaboraciéon programada.
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8.3 Las unidades elaboradas seran identificadas por EL FABRICANTE de acuerdo a'l
proyecto de rétulo aprobado por la Autoridad Sanitaria competente el que sera
entregado por ELTITULAR.

9 ANALISIS DEL PRODUCTO

9.1 Queda establecido que todas las exportaciones de productos sefialados en el
presente contrato de elaboracion, deberan estar acompaiiadas del certificado de
analisis de producto terminado, correspondiente al lote de produccién exportado y
otorgado por el fabricante, ademas debe entregar un segundo certificado de analisis
otorgado por una empresa ajena al fabricante la cual sera escogida por el Titular.

9.2 El control de calidad del producto terminado para su exportacion es responsabilidad
de EL FABRICANTE. La liberaciéon del producto al mercado para su
comercializacion y distribucion, es responsabilidad del TITULAR.

9.3 Es responsabilidad de EL TITULAR hacer los certificados de anélisis de cada lote
de todos los productos a su llegada al pais

10 RECHAZOS

'10.1 En caso que el lote producido resultara rechazado por el TITULAR, este de

’ beranotificar en forma fehaciente al EL FABRICANTE dentro de los 120 dias de
recibido el producto en la sede del TITULAR. En caso de no existir esta notificacion
el producto sera considerado aprobado.

10.2 EL FABRICANTE, ante la notificaciéon de rechazo descripta en aparte 10.1
N efectuara una investigacioén y reporte del desvio.

10.3 En caso de que no exista acuerdo entre los andlisis practicados por EL
ELABORADOR vy los efectuados por ELTITULAR, las partes de comun acuerdo
designaran un tercer laboratorio para que efectiie nuevos andlisis y los costos
seran sufragados por partes iguales.

10.4 Si del resultado de dichos andlisis se encontrara que la deficiencia es
responsabilidad de EL FABRICANTE, este debera reponer y/o reprocesar el
producto afectado, sin ningtin costo para ELTITULAR.

10.5 Si el producto terminado es rechazado por alguna de las partes y por el tercer

laboratorio designado de comun acuerdo, este sera destruido por ELTITULAR

previa comunicacién al EL FABRICANTE.

ZnRY A5
(@) 1@( AUDITORIAS E INSPECCIONES
< KOMAL SINGy {4 \Durante el horario normal y con aviso previo fehaciente, ELTITULAR podra
AdyngAN Otealizar auditorias y/o supervisiones de las areas de EL FABRICANTE en las
NOTARYPUBL,ICCG’E uales se llevan a cabo las elaboraciones objeto del presente contrato.

SHN\CT DLy El TITULAR autoriza a EL FABRICANTE ante el requerimiento de la Autoridad
Sanitaria competente a suministrar informacién y/o mostrar documentacion
referida al producto que se esté elaborando.
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11.3 EL FABRICANTE debera mantener sus buenas practicas de manufacturas al dia
y debera entregar el certificado cada vez que el titular lo exija.

12 FUERzA MAYOR

12.1 Si por regulaciones sanitarias o razones de fuerza mayor, EL FABRICANTE se
viera impedido de cumplir con la naturaleza del Producto debera informar
fehacientemente al TITULAR dentro de un plazo de 48 horas de producida dicha
situacion. En tal caso ELTITULAR no ejercera sobre EL FABRICANTE accion
legal alguna por dicho incumplimiento, como consecuencia de tal impedimento.

13 DURACION DEL CONTRATO

13.1 El presente contrato tendra una duracion de 5 afios, contado a partir de la firma
del presente documento, renovable por acuerdo de las partes.

13.2 Si al vencimiento del plazo inicialmente pactado, ninguna de las partes ha
manifestado se entendera prorrogado por un término igual.

13.3 El presente contrato podra darse por terminado antes del vencimiento del plazo
inicialmente pactado en uno cualquiera de los siguientes eventos:

13.4 Si alguna de las partes incumple cualquiera de las obligaciones asumidas en este
contrato y no soluciona su incumplimiento a satisfaccion de la otra parte, dentro de
los primeros treinta (30) dias continuos desde su notificacién.

13.5 Si cualquiera de las partes se encuentra en estado de cesacion de pagos de
insolvencia manifiesta.

14 RETRIBUCIONES

14.1 EL FABRICANTE entregara el producto de acuerdo con las 6rdenes de compra
de cada dia, y ELTITULAR por su parte, debera cancelar a EL FABRICANTE
las facturas dentro de los plazos acordados mutuamente.

14.2 El precio de fabricacién sera acordado libremente y por separado en cada
oportunidad correspondiente a nuevas érdenes de compra.

< /komaL s+ Bunak RS :
Advocziednfirmadas por EL FABRICANTE, por escrito.
NOTARY PUBLIC

T‘J‘C"# 3’?@?7 ‘Bl présente contrato no podra ser cedido por ninguna de las partes.
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155 Todo aviso que deba darse en virtud de este contrato se gntend(ej(a
suficientemente remitido si se hace por escrito y se envia por cualquier medio
\ idéneo que garantice el recibo de la misma por la otra parte en la direccion

contractual.

1
15.6 A los efectos legales, las parten constituyen domicilios en los indicados al
comienzo, donde seran validas las notificaciones que se practiquen.

16.7 Las partes se someten a la jurisdiccion y competencia de los Tribunales
Ordinarios en lo comercial del domicilio de EL FABRICANTEcon exclusion y
renuncia a cualquier otro fuero o jurisdiccion. \

D s ) N [ -, {

----- L T 2%
BER o=t P AR /| KOMAL SINGH SUMAN
iy ) RIF, J-B307 o AiE Advoeate
Kl

}/alid Outside
t&- India

- guTICO
! l(Il‘IAIAIcCOLI‘Al. 05173

MPPES 0D EFAR. 16296

ATTESTED

NOTARY éUBLlC, DELHI

11 FEB 0B

My Commission
Expries on 31-05-2027

006753

ATTESTED —

K B Lal Saxena
Executiée Asslstaa:‘\:i S
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Martes, 07 de Mayo de 2024
214°y165°

NOTA DE AUTENTICACION

El Anterior Documento redactado por el abogado: Oscar Enrique Andara Herrera, inscrito en el
Inpreabogado bajo el No. 32476, fue presentado para su autenticacion y devolucion segun tramite de
namero 48.2024.2.567. Presente su otorgante dijo llamarse: Wael Mahmoud El Jauhari Khaddage de
nacionalidad venezolana, mayor de edad, domiciliado en Libertador, Distrito Capital, estado civil
soltero, titular del Docymento de Identidad cédula: V-14423604. quien representa a la persona
Jjuridica Grupo Liali, C.A. ;/eido 1 documento y confrontado con sus fotocopias, firmado en estas y el presente
original, en presencia ?‘el Notario, su otorgante expuso: SU CONTENIDO ES CIERTO Y MIA LA FIRMA
QUE APARECE AL PIE DE [ESTE DOCUMENTO. El Notario hace copstar que informé a las partes del
contenido, naturaleza y trasgendencias legales del acto otorgado en copformidad con lo establecido en el
Ordinal 2° del Articnlo 78 de la Ley de Registros y del Notariado. En tal virtud lo declara Autenticado en
presencia de los testigosjJonathan Ricardo Torrealba Padilla y Lilia Coromoto Garcia Toro, titulares
de los documentos de id n‘idad: cédula: V-15910061 y cédula: V-6222338, respectivamente. La
Notario certifica que tuvola/la vista Cédula de Identidad laminada de 19s otorgantes la cual fue verificada
por la pagina del CNE e i : c}s en original, segun lo establecido
enel l}'rﬁcu'loflg, e la Ley iténomo de Registros y Notarias se
cangeld _]_al.canti(ilad“_de\\649 a 07/05/2024.
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