4.1 - Fatores de risco

O investimento nos valores mobiliarios de emissdao da Companhia envolve a
exposicao a determinados riscos. Antes de tomar uma decisdo de investimento em
valores mobilidrios de emissdo da Companhia, os potenciais investidores devem
analisar cuidadosamente todas as informacfes contidas neste Formulario de
Referéncia, os riscos mencionados abaixo, as demonstracbes financeiras e
respectivas notas explicativas. Os negdcios, situacdo financeira, resultados
operacionais, fluxo de caixa, liquidez, imagem e/ou negécios futuros da Companhia
e das suas subsidiarias poderao ser afetados de maneira adversa por qualquer dos
fatores de risco descritos a seguir. O preco de mercado dos valores mobilidrios de
emissdo da Companhia podera diminuir em razdo de quaisquer desses e/ou de
outros fatores de risco, hipétese em que os potenciais investidores poderdao perder
parte substancial ou mesmo a totalidade de seu investimento nos valores mobiliarios
de emissédo da Companhia.

Os riscos descritos abaixo séo aqueles que a Companhia conhece e acredita que,
na data deste Formulario de Referéncia, podem afetar a mesma e suas subsidiarias
adversamente. Além disso, riscos adicionais ndo conhecidos ou considerados
irrelevantes pela Companhia na data deste Formulario de Referéncia também
poderéo afetar a Companhia adversamente.

Para os fins desta secéo “4. Fatores de Risco”, exceto se expressamente indicado
de maneira diversa ou se o contexto assim exigir, a menc¢ao ao fato de que um risco,
incerteza ou problema podera causar ou ter ou causara ou tera “efeito adverso” ou
“efeito negativo” para a Companhia, ou expressfes similares, significa que tal risco,
incerteza ou problema poderd ou poderia causar efeito adverso relevante nos
negoécios, situacdo financeira, resultados operacionais, fluxo de caixa, liquidez,
imagem e/ou negécios futuros da Companhia e das suas subsidiarias, bem como no
preco dos valores mobilidrios de emissdo da Companhia. Expressfes similares
incluidas nesta secdo “4. Fatores de Risco” devem ser compreendidas nesse
contexto.

N&o obstante a subdivisdo desta secéo “4. Fatores de Risco”, determinados fatores
de risco que estejam em um item podem também se aplicar a outros itens.

a. ao Emissor



Parcela substancial da receita operacional liquida da Companhia esta atrelada a
venda de certos “produtos-chave”. Em 31 de dezembro de 2024, 64% da Receita
Operacional Liquida da Companhia derivava da producéo de 10 produtos-chave.

Se um ou mais “produtos-chave” enfrentarem problemas que afetem o seu
desempenho, tais como litigio decorrente do uso do respectivo produto, choque
negativo na demanda, alteracbes no numero de prescricbes, efeitos colaterais
inesperados, problemas no registro ou disputa referente ao uso de marca, processos
regulatorios e publicidade negativa que afete a confianca de médicos ou pacientes,
pressdo de produtos competitivos existentes, mudancas em rotulos, surgimento de
um novo tratamento mais eficaz ou alternativo, genérico ou dificuldade de
manutencao de registros dos respectivos “produtos-chave”, as atividades, a situacéo
financeira e os resultados da Companhia poderao ser adversamente afetados.

A Companhia atua em segmentos altamente competitivos, tendo como competidores
grandes empresas, 0 que podera causar um efeito material adverso nas suas
atividades, situacao financeira e resultados.

A Companhia atua em segmentos de mercado altamente competitivos e enfrenta
concorréncia de outras empresas, com presenca tanto no mercado nacional quanto
internacional. Algumas dessas empresas oferecem uma grande variedade de
produtos nos segmentos em que a Companhia atua, competindo, assim, com a
maior parte das linhas de seus produtos, especialmente com os produtos-chave.

Em 31 de dezembro de 2024, 64% da Receita Operacional Liquida da Companhia
derivava da producéo de 10 produtos-chave, com 25% de market share, de acordo
com dados da IQVIA, neste mesmo periodo.

Além disso, os atuais e futuros concorrentes da Companhia podem ser bem-
sucedidos no desenvolvimento e lancamento de determinadas linhas de produtos,
bem como podem ser mais bem sucedidos no desempenho comercial em
determinadas regides, de forma que a competicdo com tais concorrentes nos
mercados em que a Companhia atua podera resultar em perda de participacao de
mercado.

Portanto, para reagir a competicdo de mercado em determinados segmentos, a
Companhia podera ser obrigada a aumentar seus gastos com marketing e promoc¢éao



e/ou reduzir os precos de seus produtos, adaptar os produtos existentes e/ou lancar
novos produtos. Referidas agdes poderédo ndo ser capazes de manter ou aumentar a
participacdo de mercado da Companhia, o que podera afetar adversamente seus
resultados.

As operagdes da Companhia dependem da reputacao de seus produtos e marcas, e

o dano a reputacdo desses produtos e dessas marcas podera causar um efeito
adverso em seus resultados.

Os produtos da Companhia, identificados ou ndo por marcas, tém um papel
importante para sua estratégia e, se bem-sucedidos, para seus resultados
financeiros. A imagem e a reputacdo de seus produtos e marcas podem estar
sujeitas a efeitos adversos no futuro. Preocupacdes a respeito da seguranca, da
qualidade e da eficacia dos produtos da Companhia poderdo prejudicar suas
respectivas imagens e reputacdes, bem como sua imagem e reputacao.

Eventos que prejudiqguem produtos e marcas detidos pela Companhia poderao
causar efeito adverso sobre o valor desses, bem como sobre as receitas deles
decorrentes. As medidas necessarias a manutencao ou a recuperagdo da imagem e
reputacdo de produtos e marcas podem ser dispendiosas e até mesmo
inalcancaveis, o que pode causar efeito negativo relevante sobre os negocios e o
resultado financeiro da Companhia.

A Companhia esta sujeita a riscos associados ao ndo cumprimento das leis relativas
ao tratamento de dados pessoais, incluindo a Lei Geral de Protecdo de Dados
Pessoais, e pode ser afetada adversamente pela aplicacdo de multas e outros tipos
de sancoes.

No curso normal dos seus negdcios, a Companhia administra e retém dados,
incluindo dados pessoais, protegidos pela Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018
(“LGPD”), dados de processos industriais comerciais e financeiros, procedimentos,
know how, projetos de pesquisa e desenvolvimento, dentre outras informagoes,
incluindo dados e assuntos de ensaios clinicos ou protegidos por propriedade
intelectual, informacfes comerciais proprias e de seus clientes, fornecedores e
parceiros de negécios, bem como dados pessoais de seus clientes e funcionarios,
armazenando-os em centros de dados e em suas redes.



Caso néo esteja em conformidade com a LGPD e/ou caso ocorra vazamento de
informacdes, incidentes de seguranca cibernética e/ou outros eventos de falhas nos
sistemas de tecnologia da informacdo , a Companhia e suas subsidiarias poderao
estar sujeitas a sancoes, de forma isolada ou cumulativa, de adverténcia, obrigacao
de divulgacao de incidente, bloqueio temporario e/ou eliminacdo de dados pessoais
e multa de até 2% do faturamento da empresa, grupo ou conglomerado no Brasil no
seu ultimo exercicio, excluidos os tributos, até o montante global de R$50 milhdes
por infragdo. Além disso, a Companhia podera ser responsabilizada individual ou
solidariamente por danos materiais, morais, individuais ou coletivos, causados por
ela ou pelas suas subsidiarias, o que podera afetar negativamente sua reputacéo,
resultados, operacdes e condi¢cdes financeiras e, consequentemente, o valor de
suas agoes.

Se porventura houver uma falha no controle de referidas informacdes com violagéo
de sigilo, a Companhia devera dispender uma relevante quantidade de esforcos
humanos e financeiros no intuito de remediar tais situacfes, assim como redobrar o0s
esforcos financeiros para fiscalizar e reprimir aqueles que eventualmente tentem se
utilizar das referidas informacdes para concorrer com a Companhia, estando sujeita
ainda a possibilidade de incorrer em sancdes previstas na LGPD, o que pode afetar
adversamente seus resultados financeiros, bem como reputacéo.

Interrupgcbes ou falhas nos sistemas de informacédo ou incidentes de seguranca
cibernética, incluindo ataques a infraestrutura necessaria para manter os sistemas
de Tl da Companhia, podem resultar em danos financeiros e a sua reputacao.

A infraestrutura técnica da Companhia pode estar sujeita a certas vulnerabilidades, a
danos ou a interrupcdes, causados por defeitos de tecnologia da informacao e dos
sistemas de telecomunicacdes, queda de energia, inundacdes, tempestades,
incéndios, terrorismo, delito intencional, erro humano e eventos semelhantes,
incluindo vulnerabilidades de sistema, defeitos do hardware ou software, virus de
computador ou ataques de hackers, que poderiam interferir inesperadamente no
funcionamento dos sistemas da Companhia.

Incidentes de seguranga cibernética podem afetar a confidencialidade, integridade
e/ou disponibilidade dos sistemas e, portanto, resultar em apropriacao indevida dos
dados da Companhia e/ou dados pessoais dos seus clientes, colaboradores,
fornecedores e terceiros, e/ou em tempo de inatividade dos seus servidores,
servicos ou operacgdes, ou ainda, na divulgacdo inadequada de seus segredos



comerciais ou de outras informacdes comerciais sensiveis, bem como a interrupcéo
das suas operacdes, 0 que pode impactar negativamente seus resultados
financeiros e a sua reputacgéao.

N&o é possivel garantir que ndo ocorrerdo falhas de seguranca, de modo que
qualquer ocorréncia dessa natureza podera resultar em um efeito material adverso
sobre os negdcios da Companhia, sua reputacao e, portanto, em perdas financeiras
para a mesma.

Em tempo, a companhia tem demonstrado um forte compromisso com o
fortalecimento de sua area de Tecnologia da Informacdo, com foco especial em
infraestrutura e seguranga da informacdo. Recentemente, foram realizados
investimentos significativos, incluindo a consolidacdo do ambiente corporativo na
plataforma Microsoft 365, garantindo maior integracdo e seguranca das
comunicacdes e dados. Houve também a substituicdo da solucdo de protecao de
endpoints pelo SentinelOne, lider no Quadrante Magico do Gartner, trazendo mais
eficiéncia e inteligéncia na deteccao e resposta a ameacas. Além disso, a empresa
contratou uma consultoria especializada para estruturacdo e operacdo do SOC
(Security Operations Center), bem como um servico de NOC (Network Operations
Center) com foco no monitoramento e performance de seus bancos de dados
criticos. Tais iniciativas evidenciam a maturidade crescente e a visdo estratégica da
companhia em relacdo a TI como um pilar essencial para o negécio.

Desta forma, quaisquer falhas nos sistemas de seguranca cibernética ou falhas na
prevencao ou identificacdo destes ataques podem ter um impacto adverso relevante
para a Companhia.

A Companhia esta sujeita a flutuagdes significativas de demanda em decorréncia da
variacdo do volume de vendas de seus produtos e medicamentos, principalmente
para o Poder Publico.

No exercicio social encerrado em 31 de dezembro de 2024, 9,3% da receita
operacional liguida da Companhia foi proveniente da venda direta de produtos e
medicamentos para o canal publico (“clientes publicos”), que inclui o Ministério da
Saude. A Companhia esta sujeita a uma variacdo de demanda (e, em decorréncia da
natureza da contratacdo, de preco dos produtos e medicamentos) em razdo de
politicas governamentais que determinam a relacdo e quantidade de produtos e
medicamentos que serdo adquiridos pelo setor publico em determinado periodo.



Uma eventual reducdo de demanda ou estimativa equivocada de demanda, seja em
decorréncia de uma eventual sazonalidade ou de exigéncias do Poder Publico, pode
afetar adversamente 0s negocios, situacdo financeira e resultados da Companhia,
além de afetar o preco de mercado das ac¢des ordinarias de sua emissao.

A Companhia podera ser afetada adversamente caso ndo seja capaz de lancar
oportunamente novos produtos ou de realizar os devidos aprimoramentos dos
produtos ja existentes.

A realizacdo de pesquisa e desenvolvimento e 0 consequente langamento de novos
produtos ou apresentacfes no mercado, sdo elementos importantes da estratégia de
negécios da Companhia.

O desenvolvimento de novos produtos, em regra, exige a realizacdo de
consideraveis investimentos em pesquisa, antes mesmo da analise da viabilidade
comercial de tais produtos. Os recursos financeiros aplicados em pesquisa nao
necessariamente trardo resultados positivos para a Companhia, dado que a mesma
podera néo ser capaz de, dentre outros: (i) antecipar e atender as necessidades do
mercado; (ii) fabricar referidos produtos de forma economicamente sustentavel; e/ou
(iii) atingir resultados clinicos positivos, de acordo com as normas aplicaveis.

Adicionalmente, os recursos financeiros empregados podem nao garantir a esperada
velocidade nas atividades de pesquisa e desenvolvimento de novos produtos e/ou a
fabricacdo, a comercializagdo e a distribuicAo dos novos medicamentos podem
demorar mais do que o esperado por estarem sujeitas as aprovacdes regulatorias
necessarias das agéncias sanitarias reguladoras, afetando adversamente o0s
negocios e resultados da Companhia.

Ainda, as receitas advindas das vendas de tais produtos poderédo nao ser suficientes
para cobrir os gastos advindos dos investimentos aplicados em pesquisa, 0 que
podera afetar adversamente seus negocios e resultados.

Os processos de governanga, gestao de riscos e compliance da Companhia podem
ndo ser suficientes para evitar san¢des regulatorias, de natureza administrativa civel
e/ou criminal, danos a sua reputagdo, ou outros efeitos adversos aos seus negocios,
resultados e situagéo financeira.



A Companhia esta sujeita a diferentes estruturas regulatérias, tais como: (i) leis e
regulamentos do setor farmacéutico brasileiro; (ii) leis e regulamentos que se
aplicam a empresas de capital aberto com valores mobiliarios negociados no
mercado de capitais brasileiro, como a Lei n°® 6.404, de 15 de dezembro de 1976,
conforme alterada (“Lei das Sociedades por Ac¢des”), a Lei n°® 6.385, de 07 de
dezembro de 1976, conforme alterada e a regulamentacdo da CVM; (iii) leis e
regulamentos que se aplicam as empresas brasileiras que participam de
concorréncias publicas para contratacdo com o Poder Publico, e (iv) leis e
regulamentos que se aplicam a seguranca da informacédo de pessoas fisicas, dentre
outras.

Ainda, a Companhia esta sujeita as leis anticorrupcéo, antissuborno, antilavagem de
dinheiro, antitruste e outras leis e regulamentos internacionais e € obrigada a
observar as leis e regulamentos aplicaveis do Brasil, dos Estados Unidos e pode vir
a estar sujeita a tais leis e regulamentos em outras jurisdi¢des, incluindo a Lei n°
12.846/2013 e o Decreto n° 8.420, de 18 de marco de 2015 (em conjunto, Lei
Anticorrupcdo), que determina a responsabilidade objetiva de pessoas juridicas pela
pratica de atos contra a administracdo publica nacional ou estrangeira, bem como
regulamentacao dos diversos paises em que opera.

A Companhia ndo pode garantir que suas politicas, procedimentos internos,
processos de compliance e de controles internos sejam suficientes para prevenir ou
detectar as préaticas inadequadas, fraudes, comportamento desonesto ou violacdes
de leis a que estd sujeita por parte de qualquer pessoa agindo em seu nome,
interesse ou beneficio, de seus acionistas, afiliadas, funcionéarios, diretores,
executivos, parceiros, administradores, empregados, agentes e prestadores de
servicos ou que tais pessoas nao pratiquem acdes violando as politicas e
procedimentos da Companhia, especialmente perante o Poder Publico.
Adicionalmente, fornecedores e sociedades que prestam servicos nao estao sujeitos
as politicas internas da Companhia.

A Companhia participa regularmente de processos competitivos e contratos
administrativos de alto valor com um grande namero de fornecedores e clientes, o
que a expde a riscos derivados destes contratos, assim como a processos de
auditoria sujeitos a investigacdo por suposto cometimento de infracbes, como
improbidade administrativa e outras fraudes consideradas alvo de investigacdo ante
as diferentes formas de contratacao.



A Companhia ndo pode evitar que seu nome venha a ser envolvido em processos
judiciais ou administrativos visando a apuracgao de infracées contra a administracéo
publica que redundem, entre outras san¢fes, em inabilitacdo para contratacdo com
o Poder Publico ou impedimento para usufruir de beneficios fiscais. Uma decisédo
administrativa e/ou uma sentenca judicial de decretacdo de sancgbes por
improbidade, ou outros atos contra a administracdo publica, como definidos pela Lei
Anticorrupgdo e mencionados acima, que sejam decorrentes de eventual
descumprimento das leis aplicaveis, dos contratos celebrados e de outras normas
por parte dos acionistas, administradores, empregados, fornecedores e demais
colaboradores da Companhia ou por parte de quaisquer pessoas agindo em seu
nome, interesse ou beneficio, pode resultar em multas e indenizacdes nas esferas
administrativa, civil e penal, em indenizagbes trabalhistas, ambientais e em
condi¢cdes de seguranca improprias, bem como na perda de licencas operacionais,
com a decorrente responsabilizacdo da Companhia na indenizagcdo de forma
subsidiaria ou solidaria, proibicdo de licitar com 6rgdos publicos/contratar com
orgaos publicos, perda ou inelegibilidade ao recebimento de beneficios e incentivos
fiscais, afastamento de seus administradores, pagamento de multas com base em
faturamento, dentre outros, o que pode afetar adversamente os resultados da
Companhia, bem como afetar a cotacdo de seus valores mobiliarios, sua imagem e
reputacao.

Os sistemas, politicas e procedimentos de controles internos da Companhia podem
nao ser suficientes e/ou totalmente eficazes para detectar praticas inapropriadas,
erros ou fraudes.

Ndo ha garantias de que os esforcos de remediacdo da Companhia serdo bem-
sucedidos. Além disso, ndo ha como assegurar que nao serdo identificadas
deficiéncias ou deficiéncias significativas nos controles internos da Companhia. Se
0s sistemas e controles internos da Companhia ndo estiverem operando de maneira
efetiva, a Companhia podera ndo ser capaz de reportar seus resultados de maneira
precisa ou de prevenir a ocorréncia de praticas inapropriadas, erros ou fraudes. A
falha ou a ineficiéncia nos sistemas, politicas ou controles internos da Companhia
podera causar um efeito adverso relevante em seus resultados.

Caso oOrgaos fiscalizadores competentes tenham interpretacdes/entendimentos
divergentes daqueles da Companhia sobre a legislacao tributaria que lhe é aplicavel,
e/ou caso os incentivos ou beneficios fiscais envolvendo a mesma venham a ser
alterados, revogados ou ndo renovados, os resultados e a situacdo financeira da
Companhia poderéo ser negativamente afetados.



No curso normal de seus negécios, a Companhia estd exposta e € direta e
indiretamente impactada por varias legislacdes fiscais, tributarias e previdenciarias,
em diversas esferas (nacional, estadual e municipal) aplicaveis nos diversos paises
em que opera.

A Companhia ndo pode garantir que, em caso de eventual fiscalizacdo, os Orgaos
fiscalizadores/competentes nao terao interpretacées/entendimentos divergentes dos
seus, mediante aplicacdo de autos de infracdo. Qualquer uma dessas ocorréncias
poderda afetar adversamente seus negocios e resultados, em decorréncia da
aplicacdo das medidas necessarias a defesa dos interesses da Companhia em
ambito administrativo e/ou judicial.

Além disso, a Companhia pode estar sujeita a fiscalizacbes da Receita Federal de
tempos em tempos. Como resultado de tais fiscaliza¢des, as posi¢oes fiscais podem
ser questionadas pelas autoridades fiscais, gerando procedimentos e processos
fiscais. A Companhia ndo pode garantir que oS provisionamentos de seus
procedimentos e processos serdo corretos, que ndo havera identificacdo de
exposicdo fiscal adicional nem que ndo serd necessaria constituicdo de reservas
fiscais adicionais para qualquer exposicéao fiscal. Qualquer aumento no montante da
tributacdo como resultado das contestacdes as suas posicoes fiscais podem afetar
adversamente 0s seus negocios, seus resultados operacionais e a sua condicdo
financeira. As autoridades fiscais brasileiras intensificaram, recentemente, o nimero
de fiscalizacdes. Existem diversas questdes fiscais objeto de preocupacédo das
autoridades brasileiras e com relacdo as quais as autoridades brasileiras
regularmente fiscalizam as empresas, incluindo despesas de amortizacdo de agio,
reestruturacdo societaria e planejamento tributério, entre outros. Quaisquer
processos relacionados a assuntos fiscais perante os tribunais, incluindo o Conselho
Administrativo de Recursos Fiscais (CARF), pode afetar negativamente a
Companhia.

A Companhia pode ndo ser capaz de proteger seus direitos de propriedade
intelectual, o que podera causar efeito negativo relevante sobre os seus negocios e
situacao financeira.

O sucesso da Companhia depende, em parte, da capacidade de defender seus
direitos de propriedade intelectual, atuais e futuros, incluindo marcas, patentes,
know-how, projetos de pesquisa e desenvolvimento, segredos de negdcio e/ou
industrial e nomes de dominio. A Companhia ndo pode garantir que serdo



concedidos todos os registros de marcas e patentes relativamente aos pedidos de
registros por ela apresentados junto aos 6rgdos competentes.

Também hé o risco de que a Companhia deixe de renovar uma marca ou uma
patente em tempo habil ou de que seus concorrentes contestem, invalidem ou
utilizem indevidamente quaisquer marcas e patentes existentes ou futuras, detidas
ou licenciadas para a mesma. Segredos industriais ou do negocio podem ser
defraudados por acles ilegais que ndo tenham sido detectadas pelo sistema de
seguranca da Companhia.

Dada as especificidades referentes a legislacdo de propriedade intelectual de cada
pais, a Companhia pode enfrentar maiores dificuldades em acompanhar ou evitar
eventual infringéncia de seus direitos de propriedade intelectual no exterior ou
garantir a ndo infringéncia de direitos de terceiros. Os sistemas juridicos de alguns
paises nao favorecem a obtencdo e/ou protecdo de patentes e outros direitos de
propriedade intelectual, o que poderia tornar dificil para a Companhia a cessacao de
eventual violacdo de suas patentes e de seus outros direitos de propriedade
intelectual, ou a comercializagdo de produtos concorrentes que violem esses
direitos.

A Companhia pode ser obrigada a alterar, no todo ou em parte, alguns dos seus
produtos que supostamente infrinjam os direitos de propriedade intelectual de
terceiros, e pode ser obrigada a pagar multas, royalties ou taxas de licenciamento
para o uso de patentes ou direitos autorais de terceiros que, eventualmente venham
a ser cobrados ou requeridos a titulo indenizatorio. Qualquer alteracdo nos nossos
produtos ou nas receitas atribuiveis a qualquer de nossos produtos que
eventualmente violem direitos de propriedade intelectual de terceiros podera afetar
adversamente a reputacdo da Companhia e a demanda por seus produtos, além de
lhe causar prejuizos financeiros. Além disso, tais alteracfes poderdo requerer a
atencdo da administracdo da Companhia e/ou levar a mesma a incorrer em
despesas adicionais, inclusive despesas legais, fatos que podem afetar
adversamente seus resultados e operacoes.

Se a Companhia for incapaz de proteger seus direitos de propriedade intelectual
contra violacdo ou uso indevido, esse fato podera causar efeito negativo relevante
sobre seus negocios e situacédo financeira.



A estratégia de crescimento da Companhia prevé a aquisicdo de novos negocios,
tais como empresas, marcas e ativos, fato que podera causar um efeito adverso nas
suas atividades, situacao financeira e resultados operacionais caso nao seja bem-
sucedida.

A estratégia de crescimento da Companhia prevé a aquisicdo de novos negocios em
ambito nacional e internacional, o que faz com que a mesma analise regularmente
oportunidades de crescimento estratégico por meio de aquisicbes. Eventuais
aquisicdes poderdo envolver uma série de riscos conhecidos e desconhecidos, além
de desafios, que poderdo causar efeitos prejudiciais relevantes sobre 0s seus
negocios, especialmente, 0s seguintes:

e  as aquisicBes podem nao contribuir com sua estratégia comercial ou imagem;

° a Companhia podera ficar exposta a passivos e contingéncias relativos a, entre
outras, questbes civeis, ambientais, tributarias, trabalhistas, previdenciarias e
questbes de propriedade intelectual como violacdo de marcas e patentes ou
reclamacdes de responsabilidade civil por seus respectivos produtos, bem como
outras questdes regulatorias;

° 0 processo de tais aquisicdes podem ser demorado e custoso, e a atencdo da
administragcdo da Companhia pode ser desviada de suas operagcdes usuais;

° dificuldade de obtencédo das aprovacdes regulatorias necessarias nos paises
em que buscar concretizar aquisi¢cdes, incluindo aquelas das autoridades de defesa
da concorréncia, deferimento de revalidacdes de registros sanitarios e de concessao
de novos registros pleiteados pela empresa adquirida;

e dificuldade de integragéo ou custos de integracao elevados, devido a diferencas
inicialmente n&o identificadas durante o processo de aquisicao;

° gerenciamento de custos adicionais ndo programados relacionados a operacao
de integracao;

° 0s investimentos em aquisicdes podem n&o gerar os retornos esperados;



° falha nos processos de auditoria na deteccéo de contingéncias materiais que
possam impactar os negdécios envolvendo o ativo;

° a estrutura de custos dos ativos, sociedades e/ou marcas adquiridas podera
ser diferente da estrutura de custos da Companhia, e a mesma podera levar mais
tempo do que inicialmente previsto para adequar tal estrutura a sua; e

° a Companhia pode estar exposta a riscos inerentes a operacdo de bancos de
coleta de plasma nos Estados Unidos, incluindo riscos decorrentes de
regulamentacgdo sanitaria e leis consumeristas nos Estados Unidos.

No ambito das aquisicbes, a regra contdbil determina que todos os ativos
identificaveis e os passivos assumidos sejam mensurados pelos respectivos valores
justos na data da aquisicdo. Apds o reconhecimento dos ativos identificaveis e os
passivos assumidos pelo valor justo, a entidade deverd reconhecer o agio por
rentabilidade futura (goodwill) por meio da diferenca entre o valor justo dos ativos
identificaveis, dos passivos assumidos e do valor pago. O processo de determinacdo
do valor justo envolve estimativas e, portanto, o valor do agio e, consequentemente,
o0 resultado da Companhia, pode sofrer distorcoes pela realizagdo de teste de
impairment.

Caso a Companhia venha a identificar uma perda potencial ou mesmo sofrer uma
perda efetiva relacionada aos ativos, sociedades e/ou marcas adquiridas, mesmo
que relativa a eventos anteriores as suas respectivas datas de aquisi¢ao, ela nao
poderda assegurar que o valor de tais ativos, sociedades e/ou marcas ndo sera
questionado, se e quando eventuais contraprestacdes serdo efetivamente pagas, ou
garantias serdo efetivamente executadas em seu favor, e se o0s valores
correspondentes a indenizacdo ou reembolso de valores despendidos por ela
(quando houver) estardo disponiveis e serdo suficientes quando necessitar.

Ademais, a Companhia podera precisar de recursos adicionais para dar
continuidade a sua estratégia de expansdo. Se nao conseguir obter o financiamento
adequado para concluir qualquer potencial aquisicdo e implementar seus planos de
expansdo, ndo ter4 condicbes de implementar integralmente sua estratégia de
crescimento.

Qualquer um desses fatores podera causar um efeito adverso nas suas atividades,
situacao financeira e resultados operacionais da Companhia.



Decisdes desfavoraveis em processos judiciais e administrativos versando sobre
improbidade administrativa podem impactar a capacidade da Companhia de
contratar com o Poder Publico.

A Companhia é e podera vir a ser ré em processos judiciais e administrativos que
tratam de supostos atos de improbidade administrativa relativos a irregularidades em
pratica de sobrepreco. A Companhia também presta esclarecimentos em
procedimentos administrativos e judiciais suscitados pelo Tribunal de Contas da
Unido relacionados a determinados contratos de fornecimento celebrados pela
mesma com o Poder Publico.

Conforme previsto na lei geral de licitagbes, pela inexecucao total ou parcial do
contrato o Poder Publico podera, garantida a prévia defesa, aplicar a Companhia ou
aos seus administradores, conforme o0 caso, as seguintes sanc¢des: (i) adverténcia;
(i) multa, na forma prevista no instrumento convocatorio ou no contrato; (iii)
suspensao temporaria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar com
a administracdo publica por prazo néo superior a 2 (dois) anos; e (iv) declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar com a administracao publica.

Mesmo apoés a conclusdo de um processo licitatério, no caso de vendas ao Poder
Pdblico, que resultem em uma contratacdo da Companhia, procedimentos podem
ser questionados por um competidor ou até mesmo por 6rgédos de controle interno
ou externo da administracéo publica.

A Companhia ndo pode garantir que tal situagéo ndo venha a ocorrer e, em caso de
ocorréncia, podera ocasionar na aplicacdo de uma penalidade de natureza
administrativa ou judicial. Se isto ocorrer, a Companhia, além de poder ser obrigada
a dispender recursos financeiros relevantes na defesa de seus interesses financeiros
e reputacionais, pode acabar sendo materialmente afetada, em razdo da possivel
perda de beneficios fiscais, aplicacdo de penas pecuniarias, perda do direito de
licitar e contratar com o poder publico por prazo determinado e/ou afastamento de
administradores a depender da matéria envolvida na questdo, o que pode vir a
impactar também no seu resultado financeiro.

Para maiores informacdes sobre os processos e acgdes civis publicas envolvendo
esse tema em que a Companhia esta envolvida, ver o Fator de Risco “Decisdes



desfavoraveis em processos judiciais e administrativos versando sobre improbidade
administrativa podem impactar a capacidade da Companhia de contratar com o
Poder Publico” e a secdo 4.3 e 4.7 deste Formulario de Referéncia.

Decisfes judiciais, arbitrais e/ou administrativas desfavoraveis ou eventuais
investigacdes conduzidas sobre nossas atividades podem nos afetar adversamente.

A Companhia e seus administradores sdo e podem vir a ser partes em processos
judiciais, arbitrais e administrativos, nas esferas civel, tributaria, criminal, trabalhista
e administrativa, dentre outras, cujos resultados ndo podemos garantir que serao
favoraveis. Os riscos inerentes a tais processos podem nao ter sido provisionados
ou as provisfes constituidas podem ser insuficientes para fazer frente ao custo total
deles decorrente. Além disto, a Companhia e seus administradores estéo sujeitos a
eventuais investigacdes, inclusive criminais ou conduzidas por meio de comissdes
parlamentares de inquérito, com relacédo as suas atividades.

As autoridades governamentais podem ter entendimentos ou interpretacdes diversas
daquelas que a Companhia adota na condugédo de seus negocios e ndés podemos
estar sujeitos a contingéncias por outros motivos que nos obriguem a despender
valores significativos.

Decisdes contrarias aos interesses da Companhia e/ou seus administradores que
envolvam valores substanciais, em especial nos casos em que ndo foram
constituidas provisfes para risco ou nos casos em que os valores provisionados
sejam inferiores aos valores devidos ao final, podem comprometer a conducdo dos
negocios como inicialmente planejado, podendo afetar sua reputacdo e seus
resultados, em razdo da possivel perda de beneficios fiscais, aplicacdo de penas
pecuniarias, perda do direito de licitar e contratar com o poder publico por prazo
determinado e/ou afastamento ou inabilitacdo de administradores a depender da
matéria envolvida na questdo. Aléem disso, a atencdo dos administradores envolvido
em tais processos pode ser desviada das operacfes da Companhia para as suas
defesas pessoais, 0 que também pode prejudicar 0os seus negocios.

Para informagdes sobre nossos processos relevantes, ver itens 4.4 a 4.6 deste
Formulario de Referéncia.

Os mecanismos de protecdo a dispersdo acionaria previstos no Estatuto Social da
Companhia podem dificultar ou impedir tentativas de investimento na mesma,
impossibilitando os acionistas de alienar as a¢fes de sua emissdo de que sejam
titulares.



O Estatuto Social da Companhia contém disposi¢cdes que tém o efeito de evitar a
concentracdo de suas acdes em um grupo de investidores, de modo a promover
uma base acionaria dispersa. Uma dessas disposicdes exige que qualquer acionista
adquirente, que venha a ser titular de acdes ou direitos relativos a agfes em
quantidade equivalente ou superior a 15% do total de acbes de emisséo da
Companhia, realize, no prazo méximo de 30 dias a contar da data da aquisi¢cdo ou
do evento que resultou na titularidade das a¢fes, uma oferta publica de aquisi¢do da
totalidade das acdes ordinérias de emissdo da Companhia, pelo preco calculado de
acordo com o estabelecido em seu Estatuto Social. Essas disposicoes podem
dificultar ou impedir tentativas de aquisicdo de participacdo acionaria da Companhia
e podem desencorajar, atrasar ou impedir a aquisicdo de acdes de sua emisséo,
inclusive em operagbes em que o investidor poderia receber um prémio sobre o
valor de mercado de suas agoes.

As demandas apresentadas em procedimentos licitatorios nao implicam
necessariamente na garantia da contratacdo e podem sofrer alteracbes em razao da
mudanca da politica administrativa de saude.

Em 2024, a Companhia faz vendas ao Poder Publico em volumes percentuais cerca
de 16% em relacdo a receita operacional liquida que podem variar ao longo do
periodo de doze meses. Os procedimentos licitatorios para tais contratagdes podem

ser afetados por fatores técnicos relativos a conveniéncia, oportunidade,
disponibilidade e requisitos para participacgao.

O sistema atual de compras publicas, em especial os contratos firmados pela
Companhia, geram apenas uma expectativa de contratacdo em que a mesma se
obriga a condicBes de quantidades, fornecimento, prazo de entrega e prazo de
pagamento. Uma vez estabelecida a relacdo entre a Companhia e a entidade
publica, esta ultima ndo esta obrigada a contratar as quantidades inicialmente
licitadas. Na hipotese de contratacdo efetiva, a Companhia ainda esta obrigada a
aceitar a eventual reducdo proporcional de 25% da quantidade inicialmente
contratada. Ainda, a Companhia esta sujeita a questionamentos envolvendo
procedimentos licitatorios e de contratacdo com o Poder Publico. Vide o fator de
risco “Decisbes desfavoraveis em processos judiciais e administrativos versando
sobre improbidade administrativa podem impactar a capacidade da Companhia de
contratar com o Poder Publico”.



A modificacdo de uma politica de salde na esfera governamental para fornecimento
de medicamentos, a ndo contratacdo, a reducdo proporcional das quantidades
previstas em um contrato e/ou até mesmo a impossibilidade de renovacdo de um
contrato podem afetar significativamente os resultados e os negdcios da Companhia.

Podemos nao ser capazes de cumprir os covenants financeiros e as obrigacfes
impostas em nossos contratos de financiamento podendo, consequentemente,
configurar um evento de vencimento antecipado de determinados contratos
financeiros, o que podera afetar adversamente a Companhia.

Certas condi¢cbes econdmicas, financeiras e setoriais que independem do nosso
controle podem impactar adversamente a nossa capacidade de cumprir com 0S
covenants financeiros, bem como outras obrigacdes pecuniarias contidas nos
Nnossos contratos de financiamento.

Caso (i) ndo sejamos capazes de obter waivers ou aprovagfes necessérias de
nossos credores com relacdo aos contratos que eventualmente sejam inadimplidos;
ou (i) ndo tenhamos recursos suficientes para pagar nossas dividas
tempestivamente, o que podera ocorrer por diversas razfes que afetem
adversamente nossa situacdo econdmico-financeira, podera ser declarado o
vencimento antecipado dos contratos de financiamento da Companhia devido a
existéncia de clausulas de cross default e/ou de cross acceleration, conforme
descritas no item 2.1 deste Formulario de Referéncia.

Caso parte relevante ou todos 0s nossos contratos financeiros sejam vencidos
antecipadamente, nossa situacdo financeira e, consequentemente, nossa
capacidade de pagamento de dividas sera afetada de forma material e adversa,
podendo até mesmo resultar em nossa insolvéncia. Adicionalmente, podemos
enfrentar dificuldades ou limitacdes no acesso a novas linhas de financiamento, o
gue pode prejudicar a execucao de nosso plano de investimentos, afetando de forma
material e adversa nossos negocios, nossa situacao financeira e nossos resultados
operacionais. Em 31 de dezembro de 2024, a Companhia detinha liquidez menor
que sua divida total, ou seja, o caixa da Companhia era menor do que sua divida em
R$24.102 mil e, por consequéncia, o indice de endividamento representado pela
divisdo da Divida Liquida sobre o EBITDA era de 0,1x. Para mais informacdes, ver
Secdao 2.1(f) deste Formulario de Referéncia.

b. seus acionistas, em especial os acionistas controladores



A Companhia possui um acionista controlador, cujos interesses podem ser
conflitantes com os interesses dos demais acionistas, o que podera causar um efeito

relevante e adverso para a Companhia e/ou danos a reputacdo do acionista
controlador.

Os interesses do atual acionista controlador da Companhia e de membros do
Conselho de Administracdo a ele vinculados podem ser conflitantes com os
interesses dos demais acionistas e membros do Conselho de Administracéo.

De acordo com a Lei das Sociedades por Acdes e com o Estatuto Social da
Companhia, seu acionista controlador tem o poder de eleger a maioria dos membros
do Conselho de Administracdo, exercer o controle geral sobre a administracéo,
determinar suas politicas, vender ou de alguma forma transferir acbes que
representem o seu controle e determinar o resultado de qualquer deliberacdo de
seus acionistas, inclusive no que diz respeito a contratacdo de operacfes com
partes relacionadas, operacdes financeiras reorganizacdes societarias, aquisicdo de
ativos, alienacdo parcial ou total de ativos, parcerias, determinar a distribuicdo e
pagamento de quaisquer dividendos futuros, ou tomar outras decisdes que podem
causar um efeito relevante e adverso para a Companhia, bem como afetar

significativamente os resultados dos negécios.

O acionista controlador podera ter interesse em realizar aquisi¢cdes, alienacdes de
ativos, parcerias, busca de financiamentos ou tomar outras decisdes que podem
causar um efeito relevante e adverso para a Companhia, bem como afetar
significativamente seus resultados e negécios.

A Companhia possui um acionista controlador que pode estar sujeito a conflitos
familiares e cuja perda ou auséncia pode causar um efeito relevante e adverso.

O acionista controlador, bem como o atual presidente do Conselho de Administracéo
da Companhia, Sr. Rodolfo Hahn, foram mencionados em reclamacdes formuladas
pelo irmédo mais velho do acionista controlador junto a 6rgdos de controle e
fiscalizacéo, incluindo CVM e Superintendéncia da Policia Federal, alegando, dentre
outras, irregularidades societarias em questdes familiares sucessorias e patrimoniais
de seus genitores. Para maiores informacdes sobre o0 processo instaurado perante a
CVM em 2018, vide sec¢do 4.7 deste Formulario de Referéncia.



Ndo € possivel assegurar que desdobramentos das reclamacbes acima
mencionadas, bem como novas reclamacdes ou a materializagédo de novos conflitos
de natureza pessoal, societaria, familiar sucessoria e patrimonial, em diversas
esferas, incluindo civel e criminal, envolvendo o acionista controlador e o atual
presidente do Conselho de Administracdo da Companhia ou outros membros do
Conselho de Administracdo a ele vinculados ndo surgirdo e que nao buscaréo tentar
atingir a imagem do acionista controlador, do atual presidente do Conselho de
Administracdo e/ou da Companhia durante ou ap6s o processo do pedido de registro
da oferta publica de distribuicdo inicial de a¢des ordinarias de sua emissao.

Se qualquer desdobramento, nova reclamacdo ou materializacdo de um conflito
envolvendo tais questdes vier a ocorrer, a Companhia ndo tem como garantir que a
reputacdo do acionista controlador e, eventualmente, do atual presidente do
conselho de administracdo ndo poderdo ser questionadas, o que pode acabar
prejudicando a Companhia.

A capacidade da Companhia de manter a sua posicdo competitiva no mercado e de
desenvolver as suas estratégias depende significativamente do seu acionista
controlador.

A capacidade da Companhia de manter a sua posicdo competitiva no mercado e de
desenvolver as suas estratégias depende significativamente do seu acionista
controlador, que também é o Diretor Presidente e Vice-Presidente do Conselho de
Administracdo. Assim, ndo se pode garantir que a auséncia do acionista controlador
por qualquer motivo, inclusive em decorréncia de conflitos familiares nas diversas
esferas, possa causar um efeito relevante e adverso para a Companhia.

Para mais informagdes sobre eventuais conflitos familiares envolvendo o acionista
controlador, vide item 4.7 deste Formulario de Referéncia.

c. a suas controladas e coligadas

Atualmente, a maioria das controladas ou coligadas da Companhia esté sediada fora
do Brasil. Para mais informacdes sobre os riscos envolvendo as controladas ou
coligadas da Companhia sediadas nos demais paises em que atua, vide o item “4.1
()" abaixo.



d. seus administradores

A perda de membros de nossa administracdo, o enfraguecimento da nossa cultura
corporativa e/ou a incapacidade de atrair e reter pessoal qualificado podera
ocasionar um efeito adverso relevante nos nossos negocios.

A capacidade de manter uma posi¢cdo competitiva depende significativamente dos
servigos prestados pela Companhia, da cultura corporativa e do perfeito alinhamento
do planejamento estratégico ao seu propdsito, visdo e valores.

O sucesso da Companhia depende da sua capacidade de identificar, atrair, contratar,
treinar, motivar e gerenciar outros colaboradores com conhecimentos e habilidades
especificas, unindo estratégias de retencdo frente a uma concorréncia acirrada por
talentos. Condicdes de mercado também podem afetar a estratégia de retencao de
administradores e colaboradores dado que parcela da remuneragéo de longo prazo
destes esta atrelada ao nosso desempenho. A Companhia pode néo ser capaz de
reter Administradores e/ou colaboradores-chaves, assim como pode nao obter éxito
na substituicdo destes profissionais ao mesmo nivel de experiéncia, qualificacao e
conhecimento.

A eventual perda de Administradores e colaboradores-chaves, inclusive em razéo de
inabilitacdo para exercicio de seus cargos, pode atrasar ou comprometer a
implementacdo de seus planos estratégicos, operagdes e debilitar a sustentabilidade
da cultura organizacional, o que podera ocasionar um efeito adverso relevante na
posicdo de competitividade, nos negocios e no seu resultado.

Decisbes desfavoraveis ou desdobramentos de investigacdes em processos judiciais
ou administrativos que envolvam administradores da Companhia podem ter um
efeito adverso relevante sobre esta.

Os membros do Conselho de Administragéo e da Diretoria da Companhia podem vir
a ser partes ou serem mencionados e/ou chamados a depor em processos
administrativos e judiciais, nas esferas civel, criminal, tributaria e trabalhista, que néao
tenham relacdo com a Companhia, porém cuja instauracdo e/ ou resultados podem
afetd-los negativamente, impactando negativamente a reputacdo da Companhia
direta ou indiretamente, e especialmente caso sejam condenados em processos de
natureza criminal, eventualmente impossibilitando o exercicio de suas funcdes na



Companhia. Nao temos como prever se surgirdo futuras investigacoes,
desdobramentos de eventuais investigacdes em curso ou alegacdes envolvendo a
diretores, empregados ou membros do Conselho de Administragdo. Caso surjam
investigacbes, alegacbes ou desdobramentos, a reputacdo, negocios, situacdo
financeira, resultados operacionais, bem como a cotacdo das acdes da Companhia,
poderdo ser adversamente afetados.

e. a seus fornecedores

Alguns insumos necessarios para a producdo de alguns dos medicamentos
fabricados pela Companhia possuem fornecedores Unicos cadastrados na ANVISA e
a interrupgcao do fornecimento de tais insumos pode afetar seu desempenho
operacional e financeiro e, ainda, sua reputagao.

Alguns dos medicamentos comercializados pela Companhia sdo produzidos a partir
de insumos que possuem fornecedores Unicos registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (“ANVISA”), principal 6rgéo regulador do mercado farmacéutico
no Brasil.

Como tais fornecedores estdo cadastrados na ANVISA e sua substituicdo depende
do cadastramento de novos fornecedores, qualquer evento adverso que venha a
comprometer operacionalmente as atividades desses dois fornecedores, de forma
conjunta ou isolada, pode comprometer as atividades operacionais, comerciais e 0
resultado financeiro da Companhia.

Ainda, a Companhia importa dois medicamentos biolégicos sob a forma acabada,
com diferentes indicacOes terapéuticas, de dois fornecedores asiaticos diferentes.

A Companhia ndo pode garantir que tera capacidade de substituir ou repor o
medicamento por meio de outros fornecedores, na hipétese de ocorréncia de
qualguer evento adverso, como por exemplo, questdes regulatdrias, guerra ou
epidemias que impliguem em fechamento das fronteiras ou interrup¢cdo do comeércio
internacional, podendo causar um efeito adverso nas suas atividades, situacdo
financeira e resultados.



Para maiores informagdes sobre os riscos macroecondmicos, vide as seg¢des 4.1(h,
j, k e l) deste Formulario de Referéncia.

Nossos fornecedores de medicamentos e insumos ativos e produtos semi acabados
podem nao atender satisfatoriamente o cronograma de entrega das encomendas da
Companhia e os eventuais atrasos podem afetar seu desempenho operacional e
financeiro.

Eventos adversos envolvendo fornecedores, ocasionados por iminéncia de guerra,
pandemia, restricdo de acesso a malha aérea internacional podem acarretar
eventuais atrasos na entrega insumos farmacéuticos ativos, produtos semiacabados
e de medicamentos, o que pode expor a Companhia a riscos relacionados a
incapacidade de producéo e/ou comercializacdo de alguns desses medicamentos, 0
gue pode afetar negativamente seu desempenho operacional e financeiro e, ainda, a
sua reputacao.

Se a Companhia for incapaz de obter matérias-primas (insumos), incluindo principios
ativos ou medicamentos, ou se 0s custos das matérias-primas que utiliza ou
medicamentos que importa aumentarem substancialmente, suas operacées poderéo
ser adversamente impactadas.

A Companhia depende de terceiros para obtencdo de matérias-primas, incluindo
principios ativos e medicamentos, as quais estao, no geral, disponiveis junto a um
namero limitado de fornecedores. Ainda, a Companhia nao dispde de contratos de
fornecimento de longo prazo para as matérias-primas que utiliza e boa parte dos
iInsumos que adquire advém do mercado internacional.

Assim, a Companhia estd4 exposta ao risco de fornecimento de matérias-primas e
medicamentos em termos satisfatérios ou mesmo de interrupcdo no seu
fornecimento sem qualquer aviso. Qualquer restricdo na disponibilidade de matérias-
primas podera influenciar no aumento dos custos de producdo, comprometer a
producdo ou gerar outros atrasos e, no caso de produtos para os quais haja apenas
um fornecedor de matéria-prima ou um fornecedor de medicamento, podera resultar
em um efeito adverso nas suas atividades, situacado financeira e resultados. Além
disso, o preco dos principios ativos pode oscilar de forma relevante em um curto
periodo de tempo, inclusive em decorréncia de boa parte de o0s insumos e
medicamentos adquiridos pela Companhia estar referenciada em moeda



estrangeira, sendo que um aumento substancial nos custos de principios ativos
podera afetar adversamente seus negaocios, situacao financeira e resultados.

Ademais, pelo fato de que as autoridades regulatorias em geral devem previamente
aprovar as origens de principios ativos para produtos farmacéuticos, as mudancas
nos fornecedores de principios ativos poderdo resultar em atrasos e aumento dos
custos de producao e, consequentemente, perdas nas vendas e de clientes.

Quando a Companhia importa principios ativos ou outras matérias-primas de paises
onde nao opera, esta sujeita a regulamentacdo aduaneira, barreiras sanitarias e
agropecuarias além de outras liberacdes governamentais, encargos e
regulamentagcdo pelos paises de origem. As imposicbes de tais regramentos
impactam no tempo de atuacdo dos o6rgdos governamentais, de forma que a
eventual morosidade pode acarretar, inclusive, na materializagdo do risco de
perecimento das matérias-primas.

A ocorréncia de qualquer dos eventos previstos acima podera afetar de maneira
adversa os negdcios, resultados e a situacao financeira da Companhia.

Desaceleracdes ou paralisagbes das atividades da Companhia podem afetar
adversamente seus negqcios, situacao financeira e resultados.

A Companhia esta sujeita a desaceleracdo no trabalho, paralisacdo das atividades
por greve ou por motivo da pandemia de, como exemplo a pandemia, em qualquer
de suas unidades industriais. Desaceleracdo das atividades ou paralisacdes por tais
razdes podem resultar em uma reducdo de vendas e publicidade negativa, gerando
um efeito adverso relevante nos seus negocios, situacao financeira e resultados.

A Companhia depende de contratos de terceirizacéo e de prestacao de servicgos.

A Companhia celebra diversos contratos de prestacdo de servicos tais como
limpeza, vigilancia, assessoria juridica, entre outros. Caso as empresas terceirizadas
que prestam servicos a Companhia e as suas subsidiarias ndo atendam as
exigéncias da legislacdo em geral, a Companhia podera a vir ser considerada
solidaria ou subsidiariamente responsavel pelo cumprimento de obrigacdes
trabalhistas, em decorréncia de decisdes adversas aos seus interesses no ambito de
processos administrativos perante Ministério da Economia, Ministério Publico do



Trabalho, seguridade social, assim como em processos judiciais, podendo acarretar
impactos reputacionais, efeito adverso nas operacdes e no resultado da Companhia.

A Companhia podera enfrentar situacées de conflito de interesses em negociacées
com partes relacionadas.

A Companhia mantém contratos de prestacdo de servicos com partes relacionadas
identificadas na Secédo 11 deste Formulario de Referéncia. Contratac6es com partes
relacionadas podem ser concretizadas em situagdes de conflito de interesse entre as
partes. Caso essas situagdes de conflito de interesses se configurem, a Companhia
podera vir a ser negativamente impactada no ambito reputacional, bem como causar
impacto negativo adverso nas atividades, situagédo financeira e resultados, bem
COMO a Seus acionistas.

f. a seus clientes

A Companhia conta com alguns clientes que contribuem com parte significativa de
sua receita operacional liquida. Se esses clientes apresentarem baixo desempenho,
pararem de comprar os produtos da Companhia, derem preferéncia a produtos
concorrentes, ou, ainda, se a Companhia ficar impossibilitada de contratar com tais
clientes, seu desempenho podera ser negativamente afetado.

Considerando que parte da receita operacional liqguida da Companhia é
representada por vendas ao Ministério da Saude do Brasil, caso a mesma fique
impedida de participar de vendas para o Ministério da Saude, descumpra, falhe na
execucao (parcial ou totalmente) ou viole algum contrato celebrado com o Ministério
da Saude, ela podera ser proibida de contratar com a Administracdo Publica. Além
disso, os procedimentos licitatérios de que a Companhia participa poderdo sofrer
guestionamentos por parte de outros participantes ou do proprio Poder Publico.
Qualquer desses fatores poderd vir a causar um impacto adverso em suas
atividades, situacao financeira e resultados.

Adicionalmente, a rescisao ou néo renovacéo de determinados contratos de venda
dos produtos produzidos pela Companhia celebrados com clientes relevantes
podera afetar adversamente suas operacdes. Isto porque, ndo ha garantias de que
0s contratos da Companhia com seus clientes mais relevantes serdao renovados ou
prorrogados, se terdo condi¢des favoraveis, ndo serdo rescindidos antecipadamente



ou, ainda, que futuramente a mesma continuara a obter receitas equivalentes as
atuais advindas desses contratos.

Desta forma, caso tais clientes relevantes rescindam ou decidam nao renovar algum
dos contratos de venda da Companhia ou se tornem inadimplentes, a mesma pode
nao conseguir contratar com outros clientes em condi¢cées no minimo equivalentes,
0 que pode impactar adversamente 0s seus negocios e resultados financeiros. Para
mais informacgdes sobre tais clientes, vide item 1.5 deste Formulario de Referéncia.

Atualmente, a Companhia depende de distribuidores para a colocacdo de seus
produtos farmacéuticos, 0 que apresenta riscos operacionais, podendo afetar
adversamente suas operag0des e resultados financeiros.

A Companbhia utiliza estruturas de distribuicdo e vendas de produtos de seu portfélio
para acessar o cliente final.

A Companhia ndo tem como assegurar que seus clientes dedicados ao ramo de
distribuicdo e de distribuicao logistica atuardo em conformidade com a legislacédo
sanitaria aplicavel, assim como ndo tem como assegurar que ndo passem por
episédios de crise de liquidez, comprometendo total ou parcialmente suas
atividades.

Apesar da Companhia contar com uma estrutura de clientes ndo exclusivos
dedicados ao ramo de distribuicdo e de distribuicao logistica, a perda total ou parcial
da capacidade operacional e/ou financeira de um ou mais de seus clientes, obrigara
a Companhia a redobrar esforcos comerciais visando a substituicdo total ou parcial
dos clientes, o que podera causar um efeito material adverso em suas atividades e
resultados.

A Companhia podera ser responsabilizada por incidentes com consumidores
relacionados a reacfes adversas ap0s o uso dos produtos que fabrica, o que podera
causar um efeito material adverso em suas atividades, situagdo financeira,
resultados e reputacao.

O uso de produtos fabricados pela Companhia pode causar eventuais reacdes
adversas em seus consumidores. Incidentes envolvendo os produtos fabricados pela



Companhia poderdo causar um efeito material adverso nas suas atividades, situagéo
financeira e resultados, bem como em sua reputacéo.

Acdes judiciais ou processos administrativos com esse objeto poderédo ser propostos
contra a Companhia sob as alegacbes de que 0s seus produtos estavam
deteriorados, adulterados, contaminados, nao possuiam as propriedades
anunciadas, ndo continham informacfes adequadas sobre possiveis efeitos
colaterais ou sobre os riscos de interacdo com outras substancias quimicas, dentre
outras. Tais processos poderdo resultar em custos significativos com o recall de
produtos, além do custo com a promocdo das defesas necessarias nos mais
diversos setores regulatorios.

Qualquer risco a saude, real ou possivel, esperado ou ndo esperado, associado aos
produtos fabricados pela Companhia, inclusive publicidade negativa referente a
esses riscos, pode causar a perda de confianga dos consumidores na segurancga,
efichcia e qualidade de tais produtos. Quaisquer questbes relacionadas aos
consumidores poderao criar publicidade negativa no setor de atuacédo da Companhia
se o0s produtos causarem danos aos consumidores, 0 que pode resultar na queda de
demanda por produtos da classe afetada. Qualquer alegacédo dessa natureza contra
os produtos fabricados pela Companhia podera causar um efeito material adverso
nas suas atividades, situacao financeira e resultados, bem como em sua reputacéo.

g. aos setores da economia nos quais o emissor atue

O aumento dos pregos das commodities que a Companhia utiliza para produzir seus
produtos ou daquelas que influenciam os custos de frete e seus utilitArios pode
afetar adversamente seus negdcios e resultados.

A Companhia utiliza como matérias-primas determinadas commodities, cujos precos
sdo bastante volateis, tais como platina, resinas e outros materiais a base de
petréleo e insumos farmacéuticos ativos bioldgicos. Se os custos de referidas
commodities aumentarem, a Companhia poder4d ter menores margens e
rentabilidade, o que poderéa afetar adversamente seus negaocios e resultados.

h. a regulacao dos setores em que o emissor atue



A Companhia esta sujeita a complexa regulamentacéo da industria farmacéutica, no
Brasil e no exterior, incluindo interacdo com autoridades governamentais, o que
poderd causar um efeito adverso nas suas atividades, situacdo financeira e
resultados.

A Companhia estd sujeita a diversas leis e regulamentos locais, no Brasil e no
exterior, relativos as permissfes e exigéncias para a obtencéo de licencas, alvaras
ou registros de produtos, incluindo os padrbes operacionais e de seguranca do
Ministério da Saude, da ANVISA, demais 6rgaos de vigilancia sanitaria e dos seus
conselhos profissionais. Esta igualmente sujeita ao processo de certificacdo de boas
praticas de fabricacéo pela ANVISA.

A ANVISA podera, a qualquer momento, suspender a fabricagcdo e a venda de
qualguer medicamento ou produto para a saude submetido as regras da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, conforme alterada, que se torne suspeito de ter
efeitos nocivos a saude. A Companhia ndo pode assegurar que as autoridades
publicas ndo alterardo as exigéncias para obter ou renovar licencas, alvaras ou
registros de produtos de terceiros ou de produtos que fabrica, ou atrasar a emisséo
destas licencas, alvaras ou registros de produtos, ou requisitos para a certificacéo
das boas praticas de fabricacéo.

Qualquer mudanca significativa em tais exigéncias e na prépria regulamentacao
setorial e/ou a inabilidade da Companhia em atendé-las, ou atrasos das autoridades
publicas para emitir licencas, alvaras ou registros, ou ainda a ndo observancia dos
prazos estabelecidos pelas autoridades publicas, podem impedir a mesma de
fabricar, vender e distribuir um determinado produto ou causar atrasos no
lancamento de produtos ou aumentar seus custos, o que podera causar um efeito
material adverso nas suas atividades, situacao financeira e resultados.

A Companhia esta sujeita a mudancas na regulamentacéo para comercializacao de
medicamentos que podem impactar seus resultados financeiros.

No Brasil, a regra geral € a de que a industrializacdo, fabricacdo, importacao,
comercializagao, distribuicdo e uso de medicamentos deve ser precedida de
obtencao e registro valido perante o érgao sanitario nacional ANVISA. Em situacdes
excepcionais, a Resolugédo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 203, de 26
de dezembro de 2017, disciplinou as hipoteses de autorizag@o para importacdo dos
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia sem registro
sanitario, desde que se enquadrem em situagBes de: (i) indisponibilidade no



mercado nacional, bem como de suas alternativas terapéuticas ou produtos usados
para a mesma finalidade devidamente registrados, quando existirem, (ii) emergéncia
de saude publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n° 7.616, de 2011,
ou de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento Sanitério
Internacional, (iii) imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional de Imunizagéo,
adquiridos por meio do Fundo Rotatério para Aquisicdes de Imunobioldgicos da
Organizacdo Pan-americana da Saude (Opas)/Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) ou (iv) doagdes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou
agéncias oficiais de cooperacao estrangeira.

A ocorréncia de autorizacdes excepcionais de importacdo de medicamentos sem
registros por parte da ANVISA, pode colocar o mercado nacional em posicédo de
desvantagem competitiva e, consequentemente, impactar de forma significativa o
resultado financeiro da Companhia.

A Companhia podera nédo obter ou nao renovar todas as licencas de operacao
necessarias a conducdo dos seus negocios.

A Companhia esta sujeita a um numero significativo de leis e regulamentagfes
municipais relativas as permissées e exigéncias para a obtencdo de licencas e
alvaras para operacao de suas unidades. A Companhia ndo pode assegurar que as
licengas e/ou alvaras de uso e funcionamento necessarios ao desenvolvimento das
suas atividades, expedidos pelas prefeituras municipais, autoridades sanitarias,
conselhos profissionais e pelos corpos de bombeiros competentes e que devem ser
obtidos e mantidos vélidos para cada uma de suas unidades industriais ndo tenham
sofrido falhas em sua obtencdo ou renovagdo no passado, nem que serao
regularmente mantidos em vigor ou tempestivamente renovados junto as
autoridades publicas competentes.

A ndo obtencdo ou a ndo renovacdo de tais licencas e alvaras pode resultar na
aplicacdo de sucessivas multas e, conforme o caso, no fechamento dos
estabelecimentos irregulares, com interrupcao das suas atividades, além de dano a
sua imagem. Caso ocorra o fechamento, ainda que temporario, de alguma das
unidades industriais da Companhia, os seus negécios e resultados podem ser
adversamente afetados.

Mudancas nas leis e regulamentacdes aplicaveis ao setor farmacéutico, e também

no tocante a promocdo e propaganda desses produtos, poderdao afetar
adversamente a Companhia.



A Companhia estd sujeita a diversas leis e regulamentacdes locais, estaduais e
federais, incluindo as normas de operacao e seguranca do Ministério da Saude e da
ANVISA, bem como as leis e regulamentacdes dos demais paises onde opera.
Mudancas nessas leis e nas regulamentacbes poderdao afetar adversamente suas
operacOes, especialmente as vendas e atividades de marketing dos produtos
farmacéuticos, restringir suas operacgdes existentes, limitar a expansao de seus
negocios e regular areas de negoécios ndo reguladas anteriormente, o que pode
afetar significativamente a rentabilidade e os resultados operacionais da Companhia.

Alteracbes na regulamentacao relativa a propagandas, publicidade, informacéo e
outras praticas de divulgacdo, promocédo comercial, dispensacédo e comercializacao
de medicamentos, como ocorreu com a edicdo da Resolugcdo RDC n° 96/2008 e da
Resolucdo RDC n° 44/2009, ambas da ANVISA, as quais criaram regras mais
rigidas para a propaganda de medicamentos isentos de prescricdo médica e para a
dispensa e comercializacdo de medicamentos, respectivamente, podem causar um
efeito negativo sobre os negaocios e resultados da Companhia.

Parcela significativa dos medicamentos existentes no mercado, incluindo os
medicamentos fabricados pela Companhia, estd sujeita a regulamentacdo de
controle de precos. Tal controle pode limitar as margens e a capacidade da mesma
de repassar 0 aumento de pre¢os aos seus clientes, o que podera causar um efeito

material adverso nas suas atividades, situacao financeira e resultados operacionais.

A Companhia esta sujeita a legislacéo federal que imp&e controle de precos sobre
parte dos produtos farmacéuticos que fabrica. Tal controle de precos limita a
realizacdo do reajuste e correcao dos precos de tais produtos a apenas uma vez por
ano, de acordo com um teto que € definido com base no IPCA, um fator de
produtividade, um fator de ajuste de precos relativos entre setores e um fator de
precos intrassetor, todos calculados em percentuais anuais. Esses controles de
precos podem acarretar a reducdo das margens de lucro, no caso dos mesmos néo
acompanharem o0s custos incorridos pela Companhia na producdo de seus
medicamentos.

A Companhia ndo pode assegurar que tera éxito na manutengdo de suas margens.
Igualmente, a mesma ndo pode assegurar que o Governo Federal ndo va alterar ou
expandir tal politica de controle de precos, ou ainda criar novos fatores ou forma de



calculo para estabelecer o teto de precos, o que podera causar um efeito adverso
nas suas atividades, situacao financeira e resultados.

i. aos paises estrangeiros onde o emissor atue

A Companhia opera em mercados emergentes e qualquer piora na situacao
econdmica desses paises poderéa prejudicar os seus resultados.

Em 31 de dezembro de 2024, 6% do total da receita operacional liquida consolidada
da Companhia tinha origem das operacdes e atividades internacionais realizadas no
Uruguai, Colémbia, Estados Unidos, Chile e Peru.

Nos ultimos anos, o Brasil, bem como os demais paises da América Latina, tem
vivenciado periodos de instabilidade econdmica e politica. Caso entidades
particulares e governamentais busquem maneiras de reduzir ou controlar custos
com a saude, os niveis de estoque dos clientes da Companhia e compras por
consumidores e precos podem ser afetados, o que pode causar um efeito adverso
em seus negocios, situacao financeira e resultados.

A Companhia opera atualmente e pretende operar no futuro em regides e paises
onde possui pouca ou nenhuma experiéncia e pode néo ser capaz de comercializar
seus produtos ou desenvolver novos produtos com sucesso em tais mercados.

A medida que expandir seus negdcios para outros mercados, a Companhia pode ter
dificuldade em se adaptar a circunstancias e condicées desconhecidas. Também
pode enfrentar outros riscos de realizar negocios internacionalmente, incluindo: (i)
dificuldades e custos associados ao cumprimento de uma variedade de leis,
regulamentos e tratados complexos, nacionais e estrangeiros; (i) mudancas nos
requisitos legislativos ou regulatérios; (iii) controles de preco e cambio; (iv)
instabilidade politica, incluindo nacionalizacdo e expropriacdo; (v) restricdes
comerciais, incluindo atrasos associados a procedimentos de aduana, tarifas e
requisitos de licenciamento de importacdo e exportacdo; (vi) impostos; e (vii)
dificuldades na aplicacéao de direitos de propriedade intelectual.

Os governos, em muitos dos mercados onde a Companhia opera, muitas vezes
interferem em suas economias e ocasionalmente fazem alteracfes significativas nas
politicas monetarias, de crédito, do setor e outros regulamentos. As acdes
governamentais para controlar a inflagdo e outras politicas e regulamentos muitas



vezes envolvem, entre outras medidas, controles de preco, desvalorizacbes de
moeda, controles de capital e limites nas importagcbes. A Companhia ndo pode
prever quais medidas ou politicas governamentais tera de cumprir no futuro. Os
resultados operacionais e situagdo financeira da Companhia podem ser
adversamente afetados por mudancas nas politicas e/ou regulamentos
governamentais nas jurisdicdes em que opera, tais como:

leis e politicas de saude;

o leis trabalhistas;

¢ crescimento econdmico; oscilagbes de cambio;

« inflacao;

» politicas de cambio e controle de capital;

o taxas de juros;

« liquidez dos mercados de capitais e empréstimos internos;
» politica monetaria;

 liquidez e solvéncia do sistema financeiro;

o alteracbes nas negociacdes comerciais por meio da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) ou outras organizacdes internacionais;

 leis e regulamentacdes ambientais;

« leis tributarias, incluindo royalties, incentivos fiscais e o efeito das leis tributarias
na distribuicdo de lucros pelas controladas da Companhia,

o restricbes na repatriacdo de investimentos e na transferéncia de recursos do
exterior;

¢ expropriacdo ou nacionalizacao;
o restricbes de importacdo/exportacdo ou outras leis e politicas que afetam o
comeércio exterior e investimentos;

o controles de preco ou regulamentos de fixacdo de precos; e/ou

e outros acontecimentos politicos, sociais e econdmicos, incluindo instabilidade
politica, social ou econémica no pais ou que afetem o pais onde cada um dos
negocios da Companhia esta sediado.

A Companhia ndo pode prever as medidas e politicas que 0s governos podem vir a
adotar no futuro.



A incerteza sobre quais governos implementardo mudancas nas politicas ou
regulamentacdes, ou quais serdo estas eventuais mudancas, que afetem esses ou
outros fatores podera contribuir com a incerteza econémica e volatilidade elevada
nos mercados de titulos e valores mobiliarios, o que pode gerar um efeito adverso e
relevante nos negécios, situacao financeira e resultados da Companhia, bem como
no preco de negociacao de suas acoes.

A Companhia ndo pode assegurar que os regimes politicos, fiscais ou legais dos
paises onde opera ou pretende operar ndo gerardo aumentos nos custos de
conformidade ou reducédo na demanda pelos seus produtos, o que pode prejudicar
seus resultados e situacado financeira. A obtencdo de aprovagdes governamentais
necessarias consome tempo e nao é garantida.

As aprovacOes regulatérias pleiteadas pela Companhia tanto no Brasil como em
outros paises estdo sujeitas a diversos requisitos de seguranca, qualidade e
eficacia, em conformidade com as exigéncias técnicas, regulatérias e legais
adaptadas a realidade de cada pais, ndo sendo possivel assegurar o éxito na
obtencdo dos registros sanitarios e nas licencas de comercializacdo ou uma
eventual aplicacdo de restricdes a algumas indicacdes terapéuticas. Quaisquer
destes fatores pode resultar em atrasos no processo de obtencao das licencas com
consequente aumento de custos e/ou inviabilizagdo da comercializacdo de um
determinado produto, o0 que pode afetar adversamente o resultado da Companhia.

N&o podemos garantir que as restricbes a movimentacdo de capital, distribuicdes de
dividendos e alteracdes nas leis tributarias nas jurisdicées onde a Companhia e suas
controladas estédo constituidas ou operam néo afetardo adversamente os resultados
de venda de suas acdes, assim como a capacidade de suas controladas remeterem
dividendos para a Companhia e, por fim, a seus acionistas.

A Companhia opera em outros paises da América do Sul e Estados Unidos, o que a
obriga a adequar seus negdcios a legislacédo e a regulacao desses paises. Eventual
instabilidade politica e/ou econ6mica, a concorréncia e medidas protecionistas
adotadas por qualquer um desses paises poderdo gerar riscos de decréscimo no
faturamento da Companhia e/ou de suas controladas. Os governos dessas
jurisdicbes podem impor restricbes sobre (i) conversdes de moedas locais em
moeda estrangeira; (i) remessas a investidores estrangeiros de resultados de seus
investimentos; e (iii) a distribuicdo de dividendos e outras distribuicbes a acionistas
nessas jurisdi¢oes.



A imposicdo de quaisquer das restricbes acima podera prejudicar ou impedir retorno
do investimento nas controladas pela Companhia, o recebimento de dividendos e
outras distribuicbes advindas de controladas, o que podera afetar a sua capacidade
de distribuir quaisquer dividendos a seus acionistas, impactando adversamente seus
negocios e seu resultado.

j- questdes sociais

Nosso negécio pode ser impactado de forma relevante e adversa por questdes
sociais diversas, tais como: aumento do desemprego, escassez de méo de obra
qualificada, crescimento de doengas psicoldgicas, mudancas no comportamento da
populacdo e das novas geracgdes, entre outros fatores.

Em 2024, observa-se a consolidacédo de transformacdes profundas no mercado de
trabalho, impulsionadas por fatores econémicos, tecnolégicos e culturais. O
fenbmeno da "Grande Renudncia”, iniciado nos Estados Unidos e ja presente no
Brasil, evoluiu para um movimento mais amplo de reavaliacdo de prioridades
profissionais, com destaque para:

e Abusca por maior equilibrio entre vida pessoal e profissional;

Adocéo crescente de modelos de trabalho hibrido e remoto;

Aumento de quadros de burnout, ansiedade e depressao no ambiente corporativo;

Valorizacdo de ambientes de trabalho com propdsito, diversidade e incluséo;

Crescimento da mobilidade profissional, especialmente entre as geragcdes mais
jovens (Geracéao Z e Alpha), que demonstram menor tolerancia a estruturas rigidas
e hierarquicas.

Além disso, a escassez de profissionais qualificados em areas estratégicas, como
tecnologia, inovagdo e pesquisa, representa um desafio adicional para a
manutenc¢ao da competitividade e continuidade operacional da companhia.

A incapacidade de responder adequadamente a essas mudancas pode afetar
negativamente nossa capacidade de atrair, reter e engajar talentos, impactando a
produtividade, e a cultura organizacional da Blau.

k. questdoes ambientais



As atividades da Companhia podem gerar residuos sélidos e efluentes com
potencial poluente, além de envolver a utilizacdo de substancias potencialmente
toxicas. A manipulacdo inadequada de insumos quimicos, acidentes ou a disposi¢ao
incorreta desses materiais no ambiente podem causar danos ambientais
significativos e impactar negativamente a reputacdo da Companhia, a percepcao de
suas marcas e seus resultados financeiros. Esses fatores representam riscos
relevantes de natureza ambiental e reputacional que devem ser cuidadosamente
avaliados. A exposicado a passivos ambientais, possiveis sanc¢des regulatorias e o
aumento da pressao de stakeholders por praticas mais responsaveis podem
comprometer a sustentabilidade financeira da empresa no meédio e longo prazo,
influenciar o valuation da empresa e limitar 0 acesso a capital em condi¢cdes
competitivas, especialmente entre fundos com critérios ESG rigorosos.

A Companhia atua no segmento farmacéutico institucional, cuja producdo requer a
manipulacdo de substancias controladas que podem se tornar toxicas e poluentes. A
falta de observancia dos procedimentos operacionais adequados ou falhas no
controle desses processos podem resultar na liberacdo de substancias quimicas em
niveis superiores aos permitidos pela regulamentacdo, comprometendo ambientes
externos as areas produtivas.

Além disso, os processos produtivos da Companhia geram residuos sélidos e
efluentes que, se dispostos inadequadamente no meio ambiente, podem causar
contaminagao.

Acidentes ou falhas operacionais nos sistemas de mitigagéo e prevencéo de riscos
estratégicos também podem provocar danos ao meio ambiente.

Qualquer um desses eventos pode exigir da Companhia esforcos operacionais e
financeiros substanciais para eliminar, corrigir ou reparar 0os danos, o que pode
afetar adversamente sua reputacao e resultados financeiros.

A Companhia n&o pode garantir que mudangas nas leis e regulamentos ambientais
nao impactaréo suas atividades, situacao financeira, resultados e imagem. Suas
operacOes estdo sujeitas a uma ampla legislacdo federal, estadual e municipal
brasileira, além das regulamentacdes dos paises onde atua, que visam a protecdo
ambiental.

Esses regulamentos obrigam a Companhia a obter licencas, permissées e
autorizacbes para suas operacdes e possiveis projetos de expansao. Dificuldades
na obtencao dessas licencas podem causar atrasos em projetos. O descumprimento



das leis e regulamentos pode resultar em san¢cées administrativas e penais para a
Companhia e seus administradores, além da obrigacdo de reparar danos ambientais
na esfera civel. Esses fatores podem impactar negativamente a reputacdo da
Companhia, sua liquidez e resultados operacionais.

O cumprimento dessa legislacdo € monitorado por 0Orgdos e agéncias
governamentais, que podem impor sanc¢des administrativas em caso de
descumprimento. Essas sanc¢des podem incluir multas que variam de R$ 50,00 a R$
50 milhdes, conforme estipulado pelo Decreto Federal n°® 6.514/2008, revogacao de
licencas e até a suspensédo temporaria ou definitiva das atividades da Companhia,
sem prejuizo da condenacao para reparacdo de danos ambientais.

Com o endurecimento das leis ambientais, os custos de capital e despesas
relacionados ao meio ambiente podem variar significativamente em relacdo as
previsdes atuais. Os gastos necessarios para atender a legislacdo ambiental
poderdo aumentar, reduzindo a disponibilidade de investimentos estratégicos
planejados, o que pode levar a um declinio nos resultados financeiros. Custos
ambientais ndo previstos podem impactar de forma substancial os negocios,
resultados, situacéo financeira e perspectivas da Companhia.

Além de penalidades administrativas, a Companhia pode enfrentar sancdes penais
se nao cumprir a legislacdo ambiental, sem prejuizo da obrigacdo de reparar danos
causados ao meio ambiente e a terceiros afetados. A Lei Federal n°® 9.605/1998 (“Leli
de Crimes Ambientais”) prevé a responsabilidade das pessoas juridicas, sem excluir
a responsabilidade das pessoas fisicas. As san¢des penais podem incluir prisdo dos
responsaveis, bem como a perda ou restricdo de incentivos fiscais e o cancelamento
ou suspensdo de linhas de financiamento de instituicdes de crédito oficiais,
impactando negativamente as receitas da Companhia e inviabilizando a captacao de
recursos no mercado financeiro.

Na esfera civil, os danos ambientais implicam responsabilidade objetiva e solidaria.
Isso significa que a obrigacéo de reparar a degradacédo ambiental pode recair sobre
todos os envolvidos, direta ou indiretamente, independentemente da comprovacao
de culpa, bastando a demonstracédo do nexo de causalidade. Um dos responsaveis
pode ser obrigado a reparar o dano ambiental integralmente, podendo
posteriormente buscar acdo de regresso contra o0os demais causadores do
dano. Assim, ao contratar terceiros para intervencdes em suas operagfes, como
disposicéo final de residuos, tratamento de efluentes ou supressao de vegetacao, a



Companhia ndo esta isenta de responsabilidade por danos ambientais causados por
esses terceiros.

A Lei de Crimes Ambientais também prevé a possibilidade de desconsideracédo da
personalidade juridica da empresa responsavel, caso isso impeca a reparacao dos
danos ao meio ambiente.

Além disso, a inobservancia da legislacdo ambiental ou das obrigacdes impostas a
Companhia em decorréncia do licenciamento de suas unidades industriais, ou ainda
aguelas assumidas em termos de ajustamento de conduta ou acordos judiciais, pode
afetar adversamente sua reputacao, receitas e resultados.

O Ministério Publico e 6rgdos ambientais podem instaurar procedimentos
administrativos para investigar danos ambientais atribuidos as atividades da
Companhia. Nesses casos, podem ser firmados Termos de Ajustamento de Conduta
(TAC) e/ou Termos de Compromisso (TC), com a assuncdo de obrigacdes
especificas por tempo determinado. O descumprimento total ou parcial dos termos
acordados em TAC e/ou TC pode acarretar riscos e penalidades, como pagamento
de multas, execucéo do titulo e judicializacdo de desacordos.

Para mais informacdes sobre processos e procedimentos administrativos e judiciais
relacionados ao meio ambiente envolvendo a Companhia, consulte a secédo 4.3
deste Formulario de Referéncia.

A Companhia e suas subsidiarias podem ser responsabilizadas solidariamente pelos
danos ambientais causados por seus fornecedores.

Na esfera civil e criminal, a responsabilidade por danos ambientais € objetiva e
solidaria. Isso significa que a obrigacdo de reparar a degradacdo ambiental pode
recair sobre todos que contribuiram, direta ou indiretamente, para o dano,
independentemente da comprovacdo de culpa, afetando adversamente o0s
resultados e as atividades da Companhia.

Além disso, a contratagdo de terceiros para intervencdes nos empreendimentos e
atividades da Companhia, como gerenciamento de areas contaminadas, supressao
de vegetacdo, construcdo ou disposicdo final de residuos sélidos, ndo exime a
Companhia de responsabilidade pela reparacdo de danos ambientais causados por
esses contratados. Assim, a Companhia pode ser incluida em acfes judiciais



visando a reparacao de danos ambientais causados por terceiros que contratou e,
eventualmente, ser condenada a adotar as medidas reparatdrias necessarias.

Caso a Companhia seja responsabilizada por danos ambientais causados por seus
fornecedores ou prestadores de servicos, seus resultados operacionais, financeiros
e sua imagem poderéo ser adversamente impactados.

l. questdes climaticas, incluindo riscos fisicos e transicao

A Companhia, em sua totalidade — legal, operacional e institucional — exige a
manipulacdo de substancias controladas e ativos farmacéuticos (IFAS) para a
producdo de medicamentos. Essas substancias podem apresentar caracteristicas
toxicas e poluentes.

A nao observancia de procedimentos operacionais adequados ou falhas no controle
desses processos podem resultar na liberagdo de substancias quimicas em niveis
superiores aos permitidos pela regulamentacdo, afetando ambientes externos as
areas produtivas.

Além disso, os processos produtivos da Companhia geram emissdes atmosféricas e
emissOes de Gases de Efeito Estufa (GEE), residuos solidos e efluentes industriais,
gue possuem potencial de contaminacdo. Se esses materiais forem dispostos no
ambiente sem o tratamento adequado, poderdo causar danos significativos ao meio
ambiente.

Tais eventos podem demandar da Companhia elevados esforcos operacionais e
financeiros para eliminar, corrigir ou reparar os danos causados, 0 que pode
impactar negativamente sua reputacao e resultados financeiros.

A auséncia de projetos, programas, monitoramento e controle, bem como a falta de
definicdo de indicadores de desempenho relacionados a emissdes atmosféricas —
especialmente em relacdo aos Gases de Efeito Estufa (GEE) e a compensacéao de
CO2eq estad diretamente ligada a maturidade e eficacia das operacbes da
Organizacéao, podendo prejudicar seu desempenho.

Além disso, acidentes ou falhas operacionais e nos sistemas de mitigacdo e
prevencao de riscos estratégicos podem resultar em danos ao meio ambiente.



m. Outras questdes ndo compreendidas nos itens anteriores

N&o aplicavel.



4.2 - Descricao dos 5 principais fatores de risco

Parcela substancial da receita operacional liquida da Companhia depende do
desempenho de alguns “produtos-chave”, o que podera impactar adversamente a
situacao financeira e os resultados da Companhia.

Parcela substancial da receita operacional liquida da Companhia esta atrelada a
venda de certos “produtos-chave”. Em 31 de dezembro de 2024, 64% da Receita
Operacional Liquida da Companhia derivava da producéo de 10 produtos-chave.

Se a Companhia for incapaz de obter matérias-primas (insumos), incluindo principios
ativos ou medicamentos, ou se 0s custos das matérias-primas que utiliza ou
medicamentos que importa aumentarem substancialmente, suas operagfes poderéo
ser adversamente impactadas.

A Companhia depende de terceiros para obtencdo de matérias-primas, incluindo
principios ativos e medicamentos, as quais estdo, no geral, disponiveis junto a um
namero limitado de fornecedores. Ainda, a Companhia ndo dispde de contratos de
fornecimento de longo prazo para as matérias-primas que utiliza e boa parte dos
insumos que adquire advém do mercado internacional.

Assim, a Companhia estd exposta ao risco de fornecimento de matérias-primas e
medicamentos em termos satisfatorios ou mesmo de interrupcdo no seu
fornecimento sem qualquer aviso. Qualquer restricdo na disponibilidade de matérias-
primas podera influenciar no aumento dos custos de producdo, comprometer a
producao ou gerar outros atrasos e, no caso de produtos para os quais haja apenas
um fornecedor de matéria-prima ou um fornecedor de medicamento, podera resultar
em um efeito adverso nas suas atividades, situacdo financeira e resultados. Além
disso, o preco dos principios ativos pode oscilar de forma relevante em um curto
periodo de tempo, inclusive em decorréncia de boa parte de o0s insumos e
medicamentos adquiridos pela Companhia estar referenciada em moeda
estrangeira, sendo que um aumento substancial nos custos de principios ativos
podera afetar adversamente seus negaocios, situacao financeira e resultados.

Ademais, pelo fato de que as autoridades regulatorias em geral devem previamente
aprovar as origens de principios ativos para produtos farmacéuticos, as mudancas
nos fornecedores de principios ativos poderdo resultar em atrasos e aumento dos
custos de producao e, consequentemente, perdas nas vendas e de clientes.

Quando a Companhia importa principios ativos ou outras matérias-primas de paises
onde nao opera, esta sujeita a regulamentacdo aduaneira, barreiras sanitarias e
agropecuarias além de outras liberacdes governamentais, encargos e
regulamentacdo pelos paises de origem. As imposicGes de tais regramentos
impactam no tempo de atuacdo dos 6rgdos governamentais, de forma que a



eventual morosidade pode acarretar, inclusive, na materializagdo do risco de
perecimento das matérias-primas.

A ocorréncia de qualquer dos eventos previstos acima podera afetar de maneira
adversa 0s negaocios, resultados e a situacéo financeira da Companhia.

A Companhia esta sujeita a mudancas na regulamentacéo para comercializacao de
medicamentos que podem impactar seus resultados financeiros.

No Brasil, a regra geral € a de que a industrializacdo, fabricacdo, importacao,
comercializacdo, distribuicdo e uso de medicamentos deve ser precedida de
obtencao e registro valido perante o érgao sanitario nacional ANVISA. Em situacdes
excepcionais, a Resolucédo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 203, de 26
de dezembro de 2017, disciplinou as hipéteses de autorizacdo para importacdo dos
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia sem registro
sanitario, desde que se enquadrem em situacbes de: (i) indisponibilidade no
mercado nacional, bem como de suas alternativas terapéuticas ou produtos usados
para a mesma finalidade devidamente registrados, quando existirem, (ii) emergéncia
de saude publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n° 7.616, de 2011,
ou de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento Sanitério
Internacional, (iii) imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional de Imunizagéo,
adquiridos por meio do Fundo Rotatério para Aquisicdes de Imunobioldgicos da
Organizacdo Pan-americana da Saude (Opas)/Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) ou (iv) doagdes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou
agéncias oficiais de cooperacao estrangeira.

A ocorréncia de autorizacdes excepcionais de importacdo de medicamentos sem
registros por parte da ANVISA, pode colocar o mercado nacional em posicédo de
desvantagem competitiva e, consequentemente, impactar de forma significativa o
resultado financeiro da Companhia.

A Companhia possui um acionista controlador, cujos interesses podem ser
conflitantes com os interesses dos demais acionistas, o que podera causar um efeito
relevante e adverso para a Companhia e/ou danos a reputacdo do acionista
controlador.

Os interesses do atual acionista controlador da Companhia e de membros do
Conselho de Administragédo a ele vinculados podem ser conflitantes com os
interesses dos demais acionistas e membros do Conselho de Administracéo.

De acordo com a Lei das Sociedades por Acbes e com o Estatuto Social da
Companhia, seu acionista controlador tem o poder de eleger a maioria dos membros
do Conselho de Administracdo, exercer o controle geral sobre a administracéo,



determinar suas politicas, vender ou de alguma forma transferir acbes que
representem o seu controle e determinar o resultado de qualquer deliberacdo de
seus acionistas, inclusive no que diz respeito a contratacdo de operacfes com
partes relacionadas, operacdes financeiras reorganizacdes societarias, aquisicdo de
ativos, alienacdo parcial ou total de ativos, parcerias, determinar a distribuicdo e
pagamento de quaisquer dividendos futuros, ou tomar outras decisdes que podem
causar um efeito relevante e adverso para a Companhia, bem como afetar

significativamente os resultados dos negécios.

O acionista controlador podera ter interesse em realizar aquisi¢coes, alienacdes de
ativos, parcerias, busca de financiamentos ou tomar outras decisbes que podem
causar um efeito relevante e adverso para a Companhia, bem como afetar
significativamente seus resultados e negocios.

Interrupcbes ou falhas nos sistemas de informacédo ou incidentes de seguranca
cibernética, incluindo ataques a infraestrutura necessaria para manter os sistemas
de Tl da Companhia, podem resultar em danos financeiros e a sua reputacao.

A infraestrutura técnica da Companhia pode estar sujeita a certas vulnerabilidades, a
danos ou a interrupgdes, causados por defeitos de tecnologia da informacéao e dos
sistemas de telecomunicacdes, queda de energia, inundacdes, tempestades,
incéndios, terrorismo, delito intencional, erro humano e eventos semelhantes,
incluindo vulnerabilidades de sistema, defeitos do hardware ou software, virus de
computador ou ataques de hackers, que poderiam interferir inesperadamente no
funcionamento dos sistemas da Companhia.

Incidentes de seguranga cibernética podem afetar a confidencialidade, integridade
e/ou disponibilidade dos sistemas e, portanto, resultar em apropriacao indevida dos
dados da Companhia e/ou dados pessoais dos seus clientes, colaboradores,
fornecedores e terceiros, e/ou em tempo de inatividade dos seus servidores,
servicos ou operacdes, ou ainda, na divulgacdo inadequada de seus segredos
comerciais ou de outras informacdes comerciais sensiveis, bem como a interrupgéo
das suas operacdes, 0 que pode impactar negativamente seus resultados
financeiros e a sua reputacgéo.

N&o é possivel garantir que ndo ocorrerdo falhas de seguranca, de modo que
qualquer ocorréncia dessa natureza podera resultar em um efeito material adverso
sobre os negdcios da Companhia, sua reputacao e, portanto, em perdas financeiras
para a mesma.

Desta forma, quaisquer falhas nos sistemas de seguranca cibernética ou falhas na
prevencao ou identificacdo destes ataques podem ter um impacto adverso relevante
para a Companhia.






4.3 - Descrever, quantitativa e qualitativamente, os principais riscos de
mercado a que o emissor esta exposto, inclusive em relacao a riscos cambiais
e a taxas de juros

Riscos de crédito

Risco de crédito é o risco da Companhia e suas controladas incorrerem em perdas
financeiras caso um cliente ou uma contraparte em um instrumento financeiro falhe
em cumprir com suas obrigacbes contratuais. Esse risco € principalmente
proveniente das contas a receber de clientes, caixa e equivalente de caixa,
aplica¢fes financeiras e outros créditos da Companhia e suas controladas.

O valor contébil dos ativos financeiros representa a exposicdo maxima do crédito.
Contas a receber e outros recebiveis

A exposicdo da Companhia e suas controladas a risco de crédito é influenciada
principalmente pelas caracteristicas individuais de cada cliente. Contudo, a
Administracdo também considera os fatores que podem influenciar o risco de crédito
da sua base de clientes, incluindo o risco de ndo pagamento da industria e do pais
no qual o cliente opera.

Nos exercicios sociais encerrados em 31 de dezembro de 2024 e 2023, a exposicao
méaxima ao risco de crédito era a seguinte:

Consolidado

31/12/2024 31/12/2023
Caixa e equivalentes de caixa 33.317 31.495
Aplicagdes financeiras 459.555 375.819
Clientes 476.750 453.559
Ativo financeiro ao valor justo 265.155 265.155
Outros créditos 58.893 20.477
Total 1.293.670 1.146.505

Riscos de liquidez

Risco de liquidez é o risco de que a Companhia e suas controladas podem encontrar
ao cumprir as obrigacfes associadas aos seus passivos financeiros que sao
liquidados com pagamentos em caixa ou com outro ativo financeiro. A abordagem da
Companhia e suas controladas quanto a liquidez é no sentido de garantir, na medida
do possivel, que sempre tera liquidez suficiente para cumprir suas obrigacdes no
vencimento, tanto em condicbes normais como em situacbes de estresse, sem



causar perdas inaceitaveis ou risco de prejudicar a reputacdo da Companhia e suas
controladas.

Exposicdo ao risco de liquidez

A seguir, estdo os vencimentos contratuais de passivos financeiros na data da
informacao contabil.

Consolidado - 31/12/2024

Passivos Financeiros Até 5 anos Total contabil

Fornecedores 284.945 - 284.945
Empréstimos e financiamentos - : -
Debéntures 65.103 450.000 515.103
Arrendamento a pagar 8.259 35.591 43.850
Outras contas a pagar 79.242 50.422 129.664
Total 437.549 536.013 973.562

Riscos de mercado

Risco de mercado € o risco de haver alterac6es nos precos de mercado, tais como
em taxas de cambio e em taxas de juros, que podem afetar os ganhos da
Companhia e suas controladas ou o valor de seus instrumentos financeiros. O
objetivo do gerenciamento de risco de mercado é gerenciar e controlar tais
exposi¢cOes, dentro de pardmetros aceitaveis. A Companhia e suas controladas

utilizam derivativos para gerenciar riscos de mercado.

Riscos Cambiais

A Companhia e suas controladas estdo expostas ao risco cambial decorrente de
diferencas entre as moedas com base nas quais as vendas, compras e empréstimos
sdo denominadas e, também, as respectivas moedas funcionais das entidades da
Companhia. As moedas funcionais da Companhia e de suas controladas séo
basicamente o Real (R$), o Peso Colombiano (COP) e os Pesos Uruguaios (UYU) e
Dolar Americano (USD). As moedas com base nas quais as transacdes da
Companhia e suas controladas sédo primariamente denominadas sdo: BRL, USD,
COP e UYU.

Em geral, empréstimos sdo denominados em moeda equivalente aos fluxos de caixa
gerados pelas operagcbes comerciais da Companhia e de suas controladas,
principalmente em Reais, mas também em USD.

A Companhia designa o elemento spot do contrato de cambio a termo como o
instrumento de hedge do risco cambial, aplicando uma taxa de hedge de 1:1. Os
elementos futuros dos contratos de cambio a termo sao excluidos da designacao de



instrumento de hedge e s&o contabilizados separadamente como custo de hedging,
que € reconhecido no patriménio liquido na reserva de custo de hedge. A politica da
Companhia é que as condi¢des criticas dos contratos de cambio a termo sejam
consistentes com o item objeto de hedge.

A Companhia determina a existéncia de uma relacdo econdémica entre o instrumento
de hedge e o item objeto de hedge com base na moeda, no valor e no momento dos
respectivos fluxos de caixa. A Companhia também avalia se ha a expectativa de que
o derivativo designado em cada relacdo de hedge compense mudancas e se foi
eficaz na compensacdo de mudancas nos fluxos de caixa do item objeto de hedge
utilizando o método de derivativo hipotético.

Nessas relacbes de hedge, as principais fontes de ineficacia sao:

» Efeito do proprio risco de crédito do Grupo e das contrapartes sobre o valor justo
dos contratos de cambio a termo, o que nédo € refletido na mudanga no valor justo
dos fluxos de caixa objeto de hedge atribuiveis & mudanca nas taxas de cambio; e

¢ Mudancas no momento de realizacdo das operacdes objeto de hedge.
Exposicao ao risco cambial

Um resumo da exposicdo a risco cambial da Companhia e suas controladas,
conforme reportado a Administracdo esta apresentado abaixo:

| 2024 | 2023
usD BRL usD BRL
Aplicacées Financeiras 6.9868 43.275 1.994 9.653
Contas a Receber Clientes 9.572 47.656 10.464 50.659
Fornecedores 26.585 164.622 20.046 97.048

Exposicao Liquida das Transacgoes Previstas -10.025 -73.652 -7.588 -36.736
Contratos Cambiais Futuros (NDF) - - - -
Exposicéao Liquida -10.025 -73.652 -7.588 -36.736




4.4 - Descricao dos processos judiciais, administrativos ou arbitrais em que o
emissor ou suas controladas sejam parte, discriminando entre trabalhistas,
tributarios, civeis, ambientais e outros: (i) que nao estejam sob sigilo, e (ii) que
sejam relevantes para os negécios do emissor ou de suas controladas,
indicando:

A Companhia é parte em diversos processos administrativos e judiciais decorrentes
de suas atividades. Tais processos dizem respeito, principalmente, a demandas de
natureza civel, tributaria, ambiental e trabalhista.

A Companhia possuia registrado em suas informac¢des contabeis consolidadas o
montante de R$12.873 mil a titulo de provisédo para fazer face a todos os processos
judiciais classificados como de perda provavel.

Para os fins deste item 4.4, foram considerados como processos individualmente
relevantes aqueles em que a Companhia e suas controladas figuram no polo passivo
e que: (i) tenham valor individual igual ou superior a R$2,5 milhdes; e (ii)
individualmente possam vir a impactar negativamente a imagem da Companhia.

Civel

Em 31 de dezembro de 2024, a Companhia figurou no polo passivo de 5 processos
civeis, 0s quais somavam o montante total de cerca de R$4.588 mil, considerando o
valor da causa.

Com base na experiéncia da Companhia e na opinido dos seus advogados, nao
foram estabelecidas provisbes, uma vez que tais processos nao foram classificados
como tendo probabilidade de perda provavel.

Apresenta-se, a seguir, uma breve descricdo dos processos civeis relevantes em
gue a Companhia figura como parte.

Processo n° 008412-40.2009.4.01.3200

92 Vara Federal da Secédo Judiciaria do Estado do

a) Juizo:
Amazonas



b) Instancia: Primeira Instancia

c) Data da
instauracao:

13 de novembro de 2009

Autor: Ministério Publico Federal — Procuradoria da

d)Partes do Replblica no Amazonas

processo: _
Réus: Blau Farmacéutica S.A. e outros

e) Valores, bens ou  Valor da estimativa de perda é de R$ 4.424.695,03

direitos envolvidos:  (atualizado até 31.12.2024).



f) Principais fatos:

Inicialmente, a Companhia e seu representante legal foram
acusados, em acéo de improbidade administrativa, por
alegadas suspeitas de irregularidade no Processo de
Dispensa de Licitagdo Publica n® 329/2003, realizado pela
Secretaria Estadual de Saude do Amazonas — SUSAM, com
a utilizagéo de verbas federais. Em momento posterior o
representante legal da Companhia veio a ser excluido do
polo passivo da agédo, mantendo-a somente contra a
mesma. Este processo encontra-se em fase de citacao.

O referido Processo de Dispensa de Licitagao teve por
objeto a normalizacdo do estoque e da dispensa dos
medicamentos constantes na relacdo do Programa de
Medicamentos Excepcionais, instituido pelo Ministério da
Saude. No entanto, teria havido a dispensa indevida do
procedimento licitatorio, a fim de se adquirir medicamentos
por precos exorbitantes, desviando-se recursos federais que
deveriam ter sido empregados em prol da satude da
populacéo.

De acordo com o Ministério Publico Federal, a dispensa de
licitacao teria sido indevida porque fundada em caso de
emergéncia ou de calamidade publica. No entanto, a
situacdo emergencial apontada ndo passaria de uma farsa
criada para justificar a indevida dispensa do procedimento
licitatério, tendo sido encontradas divergéncias nas
informacdes sobre o estoque final de 2002.

Consequentemente, teria havido pratica de sobrepreco na
comercializacdo de seringas preenchidas e Eritropoetina
4.000Ul, ja que (i) a Administracdo Publica teria contratado
qgualquer proposta, ndo a melhor proposta e (ii) os precos
contratados seriam muito superiores aos praticados no
mercado nacional (comercializagao superfaturada).

Houve pedido de liminar para bloqueio cautelar de bens
pessoais dos réus e quebra dos sigilos bancério e fiscal,
referentes, respectivamente, aos periodos de dezembro de
2002 a dezembro de 2003 e 2003 a 2005, o que foi acolhido
em 12 instancia, porém as decisdes interlocutérias no
presente processo foram reformadas em segunda instancia.



Em uma fase inicial de admissibilidade da referida acéo de
improbidade, o pedido previa o reconhecimento da pratica
de improbidade administrativa por parte dos réus, com a
consequente condenacao nas sanc¢des do artigo 12, inciso I,
da Lei n°® 8.492/98 (perda dos bens ou valores acrescidos
ilicitamente ao patrimonio, ressarcimento integral do dano,
suspensao dos direitos politicos de oito a dez anos,
pagamento de multa civil de até trés vezes o valor do
acréscimo patrimonial e proibi¢cdo de contratar com o Poder
Publico ou receber beneficios ou incentivos fiscais ou
crediticios, direta ou indiretamente, ainda que por intermédio
de pessoa juridica da qual seja so6cio majoritario, pelo prazo
de dez anos); ou, subsidiariamente, nas sanc¢des do artigo
12, incisos Il (ressarcimento integral do dano, perda dos
bens ou valores acrescidos ilicitamente ao patrimonio,
suspensao dos direitos politicos de cinco a oito anos,
pagamento de multa civil de até duas vezes o valor do dano
e proibicéo de contratar com o Poder Publico ou receber
beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou
indiretamente, ainda que por intermédio de pessoa juridica
da qual seja s6cio majoritario, pelo prazo de cinco anos) ou
[l (ressarcimento integral do dano, suspensao dos direitos
politicos de trés a cinco anos, pagamento de multa civil de
até cem vezes o valor da remuneragao percebida pelo
agente e proibicdo de contratar com o Poder Publico ou
receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta
ou indiretamente, ainda que por intermédio de pessoa
juridica da qual seja s6cio majoritario, pelo prazo de trés
anos) da Lei n° 8.492/92.

A Companhia e Marcelo Rodolfo Hahn interpuseram recurso
de agravo de instrumento contra a decisdo que deferiu a
indisponibilidade de bens e a quebra dos sigilos fiscal e
bancario (processo n° 0029057-49.2010.4.01.000), recurso
este que foi provido pelo Tribunal Regional Federal da 12
Regido, mas reformado apds interposicao de recurso pelo
Ministério Publico Federal.



A Companhia demonstrou, no ambito do processo, que o
preco praticado era inferior ao utilizado no processo de
licitacdo, no contrato regular com a Secretaria de Saude do
Amazonas, e, comparativamente, inferior ao prec¢o regulado
pela CAMED.

Em juizo de admissibilidade, Marcelo Rodolfo Hahn foi
excluido da lide e a Companhia mantida no polo passivo,
pois os fatos narrados ensejariam o aprofundamento da
instrucao probatoria. Em relacéo a exclusdo do nome do Sr.
Marcelo Rodolfo Hahn no polo passivo, para o recebimento
da acdo, referida deciséo interlocutoria transitou em
julgado.

Em 2 de outubro de 2017, a Companhia interpds Agravo de
Instrumento pleiteando a reforma da deciséo, alegando, em
breve sintese, que o M.M. Juizo ndo apreciou as provas
apresentadas em fase de defesa prévia, as quais provam
nao ter havido superfaturamento (processo n°® 0049740-
63.2017.4.01.0000), o qual restou denegado.

Em face da decisdo nos autos do Agravo de Instrumento, a
companhia interpds Recurso especial perante o Superior
Tribunal de Justica e aguarda citacao da referida acdo para
apresentacao da contestacdo nos mesmos moldes acima
aludidos.

Em 31 de dezembro de 2019 a Companhia ainda néo havia
sido citada da referida a¢ao, devendo, quando assim
ocorrer, renovar a sua defesa, mediante a reapresentacao
dos fatos, fundamentos e documentos apresentados na
defesa preliminar originalmente apresentada.

Até a data do presente Formulario de Referéncia, aguarda-
se a citacdo de todos os réus para a regular formacéao da
lide.



g) Resumo das
decisdes de mérito
proferidas:

h) Estagio do
processo:

i) Chance de perda:

j) Motivo pelo qual é
relevante:

N&o ha, até o presente momento, decisdao de mérito
proferida.

Pendente de citacdo dos réus

Remoto

Processo com valor individual igual ou superior a R$2,5
milhdes; matéria que pode impactar negativamente a
imagem da Companhia (improbidade administrativa)



k) Andlise de
impacto em caso de
perda do processo:

Processo n°
a) Juizo:
b) Instancia:

c) Data da
instauracao:

Impacto econémico. O valor do dano ao erario imputado
pelo Ministério Publico Federal a Companhia € de R$
1.072.453,09 (valor histérico), valor este que pode servir de
base para aplicacdo de multa de até 3 vezes o valor do
acréscimo patrimonial percebido pela Companhia.

E importante esclarecer que o laudo econémico contabil que
subsidia o ajuizamento da agcdo comparou o preco da
seringa preenchida com o preco do frasco-ampola do
mesmo medicamento. Assim, a procedéncia do pedido
formulado em face da Companhia necessariamente
obrigaria a devolucédo da diferenca entre o preco praticado
na dispensa e o menor preco verificado para a citada
apresentacao comercial (seringa preenchida) tornando
inestimavel, no momento, a valoracdo de uma possivel
perda econémica.

Adicionalmente, a Companhia também poderé ser proibida
de contratar com a Administracéo Publica ou receber
beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou
indiretamente, ainda que por intermédio de pessoa juridica
da qual seja s6cio majoritario, pelos prazos de dez, cinco ou
trés anos, nos termos do artigo 12, incisos I, Il e lll da Lei n°
8.429/1992.

Cumpre ressaltar, ainda, que a Companhia nao realizou
depdsito judicial referente a este processo.

25072-36.2015.4.01.3900
22 Vara Civel da Justica Federal do Para

Primeira Instancia

23 de julho de 2015



d) Partes do
processo:

e) Valores, bens ou
direitos envolvidos:

f) Principais fatos:

Autor: Ministério Publico Federal — Procuradoria da
Republica no Estado do Para

Réu: Blausiegel Industria e Comércio Ltda. e outros

R$9.787.963,49 (valor total em disputa, conforme valor
atribuido a causa)

O valor histérico do sobrepreco alegadamente praticado pela
Companhia é de R$ 6.400,00 que, atualizado para 31 de
dezembro de 2024, equivale a R$24.391,57.

A Companhia foi incluida no polo passivo de agéo de
improbidade administrativa ajuizada pelo Ministério Publico
Federal do Estado do Para fundada na existéncia de
suspeitas de sobrepreco na comercializacéo de
medicamentos excepcionais (Ribavirina) ao Estado do Para
no exercicio de 2008, conduta esta que se enquadraria no
inciso V do artigo 10 da Lei n°® 8.429/92 (ato de improbidade
consubstanciado em permitir ou facilitar a aquisicédo, permuta
ou locacao de bem ou servico por preco superior ao de
mercado).

Em contestacdo, a Companhia apresentou defesa e
sustenta, com base em prova documental, a inexisténcia da
pratica.

Atualmente, o processo se encontra em fase de
apresentacao de defesas para as demais partes
litisconsortes.

Em 31 de dezembro de 2019, o processo encontrava-se no
aguardo de manifestacdo do Ministério Publico.

Até a data do presente Formulério de Referéncia, o processo
encontra-se com o juiz para decisdo desde 23/10/23.



g) Resumo das
decisdes de mérito
proferidas:

h) Estagio do
processo:

i) Chance de perda:

j) Motivo pelo qual é
relevante:

K) Andlise de
impacto em caso de
perda do processo:

Processo n°
a) Juizo:
b) Instancia:

c) Data da
instauracao:

d)Partes do
processo:

e) Valores, bens ou
direitos envolvidos:

N&o ha, até o presente momento, decisdo de mérito
proferida.

Aguardando julgamento

Remoto

Matéria que pode impactar negativamente a imagem da
Companhia (improbidade administrativa)

A eventual procedéncia do pedido formulado em face da
Companhia implicaré na obrigag&o de restituir aos cofres
publicos apenas a importancia estimada de R$6.400,00
atualizada e acrescida de juros moratérios desde a
distribuicdo da acao.

Cumpre ressaltar, ainda, que a Companhia nao realizou
deposito judicial referente a este processo. Nado ha qualquer
pedido de condenacédo no sentido de proibicao da
Companhia de contratar com a Administracdo Publica ou de
obter/manter beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios.

0022309-62.2015.4.01.3900
52 Vara Civel da Justica Federal do Para

Primeira Instancia

13 de agosto de 2015

Autor: Ministério Publico Federal

Réus: Blau Farmacéutica S.A. e outros

R$ 72.340,32 (valor da causa/deposito judicial atualizado em
31.12.2024)



f) Principais fatos:

g) Resumo das
decisdes de mérito
proferidas:

h) Estagio do
processo:

i) Chance de perda:

j) Motivo pelo qual é
relevante:

Trata-se de Acgédo Civil Pablica visando, em relagéo a
Companhia o ressarcimento de prejuizos supostamente
sofridos pelo Governo Federal pela pratica de suposto
sobrepreco no Pregéo Eletronico 42/2006, relativo a
comercializagdo dos produtos Alfaepoetina e
Molgramostina.

Em 15 de agosto de 2017, foram realizados bloqueios
judiciais até o limite de R$39.440,00, representando a
importancia a garantia da efetividade do provimento
jurisdicional.

A Companhia foi citada em margo de 2018, tendo
apresentado contestacdo em 22 de marco de 2018

Em 05 de novembro de 2019, a Companhia apresentou
peticdo requerendo o desbloqueio dos valores excedentes.

Em 25 de junho de 2020, foram deferidos os pedidos de
desbloqueio dos valores em excesso.

Até a data do presente Formulario de Referéncia aguarda-se
o despacho saneador/deciséo.

N&o ha, até o presente momento, decisdo de merito
proferida

Aguardando julgamento

Remoto

Matéria que pode impactar negativamente a imagem da
Companhia (ressarcimento de prejuizos ao governo federal)



K) Andlise de
impacto em caso de
perda do processo:

Processo n°
a) Juizo:

b) Instancia:
c) Data da

instauracao:

d) Partes do
processo:

e) Valores, bens ou
direitos envolvidos:

A eventual procedéncia do pedido formulado em face da
Companhia implicara na obrigacéo de restituir aos cofres
publicos a importancia estimada de R$ 39.440,00 corrigidos
e atualizados monetariamente. Cumpre ressaltar, ainda, que
tais valores ja estao bloqueados. Nao ha qualquer pedido de
condenacéo no sentido de proibicdo da Companhia de
contratar com a Administracao Publica ou de obter/manter
beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios.

24673-07.2015.4.01.3900
12 Vara Civel da Justica Federal do Para

Primeira Instancia

23 de julho de 2015

Autor: Ministério Publico Federal — Procuradoria da
Republica no Para

Réus: Blau Farmacéutica S.A. e outros

R$6.667.162,79 (valor total em disputa, conforme valor
atribuido a causa).

O valor histérico do dano ao erario que supostamente teria
sido causado pela Companhia € de R$ 13.287,60 que,
atualizado para 31 de dezembro de 2024, equivale a
R$55.863,75



f) Principais fatos:

Trata-se de acdo de improbidade administrativa ajuizada
com o objetivo de condenar os réus pela préatica de atos de
improbidade administrativa praticados no ambito da
Secretaria Estadual de Saude e envolvendo recursos de
origem federal.

A Companhia foi incluida no polo passivo por supostamente
ter dado causa ao processo de incineracao total dos
medicamentos Flutamida e Lamivudina que deveriam ter
sido entregues com 19 meses de validade util e foram
entregues com 14 meses de validade Uutil.

Em contestacdo, a Companhia alega que a incineragao total
do estoque dos medicamentos tem como causa a
desorganizacao dos processos de compra e administracao
de materiais de bens e servicos da Secretaria de Estado de
Saude do Para.

Em 31 de dezembro de 2017, o processo encontrava-se em
fase de apresentacdo de defesas das demais partes
litisconsortes.

Em 23 de setembro de 2020, migrou para o sistema de
processos eletronicos.

Na data do presente Formulario de Referéncia, aguardando
citacdo da ré ELFA e posterior recebimento ou ndo da
peticao inicial.

Os autos encontram-se conclusos para deciséo desde
23/10/2023.



g) Resumo das
decisdes de mérito
proferidas:

h) Estagio do
processo:

i) Chance de perda:

j) Motivo pelo qual é
relevante:

k) Andlise de
impacto em caso de
perda do processo:

Processo n°
a) Juizo:
b) Instancia:

c) Data da
instauracao:

d) Partes do
processo:

N&o ha, até o presente momento, decisdo de mérito
proferida

Aguardando julgamento

Remoto

Matéria que pode impactar negativamente a imagem da
Companhia (ressarcimento de prejuizos ao governo federal)

A eventual procedéncia do pedido formulado em face da
Blau implicara na obrigacao de restituir aos cofres publicos a
importancia de R$13.287,60, atualizada e acrescida de juros
moratorios desde a citagdo. Cumpre ressaltar, ainda, que a
Companhia ndo realizou depdsito judicial referente a este
processo.

1000211-59.2017.4.01.4300
22 Vara Civel da Justica Federal do Tocantins

Primeira Instancia

11 de maio de 2017

Autor: Estado do Tocantins

Réus: Blau Farmacéutica S.A. e outros



e) Valores, bens ou
direitos envolvidos:

Inestimavel pois trata-se de obrigacdo de fazer
(obrigatoriedade de comercializar metotrexato ao Estado do
Tocantins ao custo previsto na tabela CMED para compras
governamentais), cumulada com pedido de indenizacg&o por
danos morais em valor econémico impossivel de ser
estimado na atual fase do processo. Todavia, a Companhia
deveria realizar o pagamento de sua cota parte das custas
processuais no montante de R$ 1.771,70 (atualizado em
31/12/2024).



f) Principais fatos:

Trata-se de acao civil publica ajuizada pelo Estado do
Tocantins contra laboratérios de medicamentos oncolégicos
de patente exclusiva e também daqueles que, apesar de ndo
deterem exclusividade, sdo fabricantes de um mesmo item, e
gue deixaram todos de ingressar em certame licitatorio da
Secretaria de Estado da Saude, ndo obstante tenha havido
tentativa de aquisigcéao por dispensa de licitagao,

prejudicando a disponibilidade dos medicamentos e,
consequentemente, gerando a desassisténcia dos usuarios
do SUS.

Assim, a demanda tem por objetivo obrigar os réus a
fornecerem os itens ao Estado do Tocantins (em nome
préprio ou por meio da liberacdo de seus distribuidores),
bem como a participar dos certames vindouros, a fim de
evitar a descontinuidade do tratamento da populacéo.

A Companhia contestou a acao alegando que néo adota tais
praticas, possuindo mais de 900 representacdes comerciais
registradas na ANVISA e que o pedido formulado pela
Fazenda Publica ofende o principio da livre iniciativa,
inexistindo preceito legal que a obrigue a participar de
qualquer processo licitatério.

Em 15/03/2019 a acéo foi julgada parcialmente procedente
para compelir os Réus a participarem de licitagdes publicas
perante o Estado do Tocantins e, no caso de licitacdo
deserta, condenar os Réus a fornecer os medicamentos com
desconto do CAP (18%) sobre o preco de fabrica. As Rés
foram condenadas solidariamente. a pagar R$ 8.000,00 a
titulo de honorérios.

Em 15/04/2019 a Companhia interpds recurso de apelacao,
o qual foi distribuido ao Egrégio Tribunal Regional da
Primeira Regido em 6/11/2019.



g) Resumo das
decisdes de mérito
proferidas:

Na data do presente Formulério de Referéncia, aguarda-se
julgamento dos recursos de apelacao interpostos.

Juiz sentenciou o feito, condenando a BLAU e a demais rés
a obrigacao de fazer consistente em participarem
diretamente e/ou por meio de seus distribuidores
(indiretamente) das licitacdes para aquisi¢éo de
medicamentos oncoldgicos exclusivos, ou nao, realizados
pelo Estado do Tocantins; (b) no caso de licitagao deserta,
condeno as demandadas a fornecer os medicamentos com
desconto do CAP (18%) sobre o preco de final; (b) confirmo
a decisdo que deferiu a tutela de urgéncia;(c) condeno as
requeridas BRISTOL - MYERS SQIBB FARMACEUTICA,
ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA, ROCHE
QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A., JANSSEN — CILAG
FARMACEUTICA LTDA., ZODIAC PRODUTOS
FARMACEUTICOS S/A, ASTRAZENECA DO BRASIL
LTDA., BERGAMO LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO LTDA. e BLAU FARMACEUTICAS.A.,
solidariamente, ao pagamento das custas e de honorarios
advocaticios no valor de R$ 8.000,00, valor esse a ser
dividido entre o Estado do Tocantins e Uni&o; (d) estabeleco
as seguintes salvaguardas destinadas a assegurar a
efetividade das obrigacoes, a preservacao dos direitos das
partes, a racionalizacao e efetividade do processo: |) em
caso de atraso no pagamento por mais de 90 dias,condeno o
ESTADO DO TOCANTINS o pagamento imediato e, em caso
de verificagdo da mora, determino o sequestro dos valores
suficientes para o pagamento dos medicamentos fornecidos;
I1) o termo final de exigibilidade da sentenca sera de 01 ano,
contado do transito em julgado; Ill) o cumprimento de
sentenca devera ser formalizado em processo
individualizado por fornecedor/distribuidor requerido; IV)
comino multa de R$ 5.000,00 por dia de descumprimento
desta sentenca pelos demandados, limitada a 30% do
faturamento de cada um informado ao fisco no ano
imediatamente anterior ao do protocolo do pedido de
execucgao da astreintes;

astreintes;



h) Estagio do
processo:

1) Chance de perda:

j) Motivo pelo qual é
relevante:

k) Andlise de
impacto em caso de
perda do processo:

Processo n°
a) Juizo:

b) Instancia:
c) Data da

instauracao:

d) Partes do
processo:

e) Valores, bens ou
direitos envolvidos

Aguardando julgamento dos recursos de Apelacao em
Segunda Instancia

Possivel

Matéria pode impactar negativamente a imagem da
Companhia (obrigacéao de fazer)

A eventual procedéncia do pedido formulado em face da
Companhia implicara na obrigatoriedade de participar de
licitacOes para comercializagcdo de medicamentos
oncolégicos no Estado (em nome préprio ou por meio da
liberacdo de seus distribuidores). Cumpre ressaltar, ainda,
gue a Companhia néo realizou depdsito judicial referente a
este processo.

0008059-82.2014.4.03.6105
22 Vara Civel da Justica Federal de Campinas

Primeira Instancia

8 de agosto de 2014

Autor: Ministério Publico Federal — Procuradoria da
Republica no Municipio de Campinas

Réus: Blau Farmacéutica S.A. e outros

R$124.490,36 (valor total em disputa, conforme valor
atribuido a causa)

A Companhia teria recebido indevidamente R$1.970,81
(valor historico) que, atualizado para 31 de dezembro de
2024, corresponde a R$ 10.906,30.



f) Principais fatos:

Trata-se de acao civil publica ajuizada pelo Ministério Publico
Federal contra empresas do ramo farmacéutico, tendo por
objeto a condenacédo das Requeridas ao ressarcimento dos
valores indevidamente despendidos pela administracao
publica e ao cumprimento de obrigacdo de fazer para
adequacao do preco, bem como a condenacao ao
pagamento de danos morais coletivos.

Em resumo, foram apuradas irregularidades consistentes na
venda de medicamentos por diversas empresas do setor
farmacéutico a administracéao publica por valores superiores
ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), sem a
devida aplicacdo do Coeficiente de Adequacao de Precos
(CAP) sobre o Preco de Fabrica (PF). Essas empresas nao
estariam participando de procedimentos licitatorios com a
finalidade de vender diretamente seus produtos sem a
necessaria aplicacdo do CAP. Essa recusa de participacao
de licitacBes criaria uma situacéao de desabastecimento e,
portanto, emergencial, possibilitando a contratacéo direta.

Em 03 de setembro de 2014 foi deferido o pedido de
antecipacao de tutela para que as Requeridas
providenciassem a venda de medicamentos com a
incidéncia do fator redutor, sob pena de multa diéria.

A acéo foi contestada, alegando-se que o valor recebido foi
de R$ 4.294,64, o que geraria uma diferenca de R$
1.028,08, valor inferior ao indicado na inicial (R$ 1.970,81),
bem como que o pedido formulado pelo MPF ofende o
principio da livre iniciativa, inexistindo preceito legal que a
obrigue a participar de qualquer processo licitatorio.
Rebatido o pedido de indenizac&o por dano moral coletivo.

Em 23 de janeiro de 2020, a acéo foi julgada parcialmente
procedente contra a Blau para condena-la ao ressarcimento
em dobro de R$ 1.028,08 atualizados. O pedido de dano
moral foi julgado improcedente.



Em 17 de fevereiro de 2020, a Companhia interpds recurso
de apelacéo pleiteando a reforma total da sentenca, no que
tange a condenacéo aplicavel, por considerar a
inaplicabilidade do Codigo de Defesa do Consumidor.

Na data deste Formulério de Referéncia, aguarda-se
julgamento do recurso de apelacao interposto pela
Companhia.

Com relacéo a BLAU, a ACAO foi julgada parcialmente

g) Resumo das procedente para o fim de condenar a ré BLAU

decisdes de mérito FARMACEUTICA S/A ao ressarcimento em dobro,

proferidas: considerando o valor original de R$ 1.028,08, devidamente
atualizado.

h) Estagio do

processo: Aguardando julgamento em Segunda Instancia

i) Chance de perda: Possivel

j) Motivo pelo qual € Matéria pode impactar negativamente a imagem da
relevante: Companhia (obrigacéo de fazer)

A sentencga condenou a Companhia a devolver a importancia
k) Andlise de de R$ 2.056,16 acrescida de corre¢cdo monetaria e juros.
impacto em caso de Eventual procedéncia do pedido formulado em face da Blau
perda do processo: implicard na obrigatoriedade de participar de licitagdes no
Estado de Sao Paulo.

Processo n° MS 39574

a) Juizo: Supremo Tribunal Federal
b) Instancia: 22 Turma

¢) Data da 19/01/2024

instauracao:



d) Partes do
processo:

e) Valores, bens ou
direitos envolvidos

f) Principais fatos:

g) Resumo das
decisdes de mérito
proferidas:

h) Estagio do
processo:
i) Chance de perda:

j) Motivo pelo qual é
relevante:

k) Andlise de
Impacto em caso de
perda do processo:

Processo n°
a) Juizo:
b) Instancia:

c) Data da
instauracao:

Autor: Blau Farmacéutica S.A.
Réus: TCU

Licitacdo de Imunoglobulina do Ministério da Saude que
aceitou a participacao de licitante/medicamento sem registro
na ANVISA

Trata-se de Mandado de Seguranca impetrado pela Blau
contra acordao do Tribunal de Contas da Unido, que
determinou a participacéo, no Pregao Eletrénico n®
90005/2024, de licitantes sem registro sanitario de
Imunoglobulina 5g na ANVISA.

Em 28 de outubro, foi certificado o transito em julgado do
acordao que concedeu a seguranca requerida para anular o
acordao do TCU n° 2.498/2023. Na mesma data, 0s autos
foram baixados ao arquivo do STF.

Arquivado

N/A

Ofensa ao marco legal estatuido pelas Leis 6.360/1976 e
8.080/1990

desestruturacdo do mercado de medicamentos alicercado na
obrigatoriedade de Registro Sanitario Prévio de
Medicamentos e obrigatoriedade de medicamento registrado
perante a ANVISA em licitagdes publicas para o Sistema
Unico de Saude SUS.

MS 39592
Supremo Tribunal Federal

22 Turma

08/02/2024



d) Partes do
processo:

e) Valores, bens ou
direitos envolvidos

f) Principais fatos:

g) Resumo das
decisdes de meérito
proferidas:

h) Estagio do
processo:

I) Chance de perda:

j) Motivo pelo qual é
relevante:

K) Andlise de
impacto em caso de
perda do processo:

Ambiental:

Autor: Blau Farmacéutica S.A.

Réus: TCU

Mandado de Seguranca impetrado pela Blau contra acordao
proferido pelo TCU que determinou ilegalmente a suspenséo
do Pregéo Eletrénico n°® 90014/2024, cujo objeto é a
aquisicao do medicamento Alfaepoetina.

Em 17 de setembro, foi publicado o acérdao que referendou
a liminar concedida pela qual foi deferido o pedido de tutela
de urgéncia para suspender os efeitos do Acordéao n°
121/2024-TCU-Plenério e determinar a imediata retomada
do Pregdo n° 90014/2024. Em 18.11.2024, o Ministério
Publico Federal reiterou sua concordancia com a concessao
da seguranca. Atualmente, aguarda-se decisao.

Na data deste Formuléario de Referéncia, aguarda-se
julgamento do recurso de apelacéo interposto pela
Companhia.

Deferida a seguranca.

Aguardando julgamento do mérito

N/A

Ofensa ao marco legal estatuido pelas Leis 6.360/1976 e
8.080/1990

desestruturacdo do mercado de medicamentos alicercado na
obrigatoriedade de Registro Sanitario Prévio de
Medicamentos e obrigatoriedade de medicamento registrado
perante a ANVISA em licitacdes publicas para o Sistema
Unico de Saude SUS.



Em 31 de dezembro de 2024, a Companhia estava envolvida no polo passivo de 1
processo ambiental, atingindo o montante total origindrio de R$58 mil a titulo de
obrigacao cominatéria.

Com base na experiéncia da Companhia e na opinido dos seus advogados, foi
estabelecida provisdo no valor de R$156.826,51, uma vez que tal processo foi
entendido como tendo probabilidade de perda provavel.

Apresenta-se, a seguir, uma breve descricdo do processo ambiental relevante em
gue a Companhia figura como parte.

Processo n° 1008044-69.2013.8.26.0152

a) Juizo: 32 Vara Civel de Cotia

b) Instancia: Primeira Instancia

c) Data da

_ ) . 9 de dezembro de 2013

instauracao:

d) Partes do Exequente: Ministério Publico Estadual
processo: Executada: Blau Farmacéutica S.A.

e) Valores, bens ou

o . R$156.826,51 (valor atualizado até dezembro de 2024)
direitos envolvidos:



f) Principais fatos:

A Companhia, na qualidade de compromisséria compradora
de um imovel localizado em Cotia que vem sendo utilizado
na expansao de suas atividades, firmou um Termo de
Ajustamento de Conduta (“TAC”) com o Ministério Publico do
Estado de S&o Paulo (“MP”) em 23 de novembro de 2012
visando regularizar suposta supressao de vegetagcdo sem
autorizacgdo, realizada por terceiros, em imével locado pela
Companhia a época. Esse imovel é contiguo a sua unidade
industrial em Cotia/SP.

No mencionado TAC, a Companhia se comprometeu a
cumprir as seguintes obrigacdes: (i) realizacéo de plantio de
espécies arboreas nativas, (ii) manutencao do plantio por 36
(trinta e seis meses) e (iii) apresentacao de solicitacdo de
outorga perante o Departamento de Aguas e Energia Elétrica
(“DAEE") para regularizacéo de recursos hidricos.

O MP ingressou com Ac¢éo Civil Publica de Execucao de
Titulo Extrajudicial contra a Companhia em decorréncia de
suposto descumprimento das obrigagdes do TAC. De acordo
com o MP, a Companhia néo teria apresentado o pedido de
autorizacao de supressao de vegetacao e o projeto de
recuperacgéo perante a CETESB.

No dia 26 de junho de 2016 foram opostos Embargos a
Execucédo pela Companhia (Processo n° 1004972-
69.2016.8.26.0152, abaixo descrito)

Em 25 de agosto de 2017, a Companhia apresentou em
juizo um requerimento de Autorizacdo para Supressao de
Vegetacao, protocolado perante a Companhia Ambiental do
Estado de Sao Paulo (“CETESB"), visando regularizar a
situagéo e afastar a incidéncia de multa diaria aplicada. A
Companhia esta concluindo a aquisicdo dessa area para
ampliar as suas atividades operacionais. A eventual demora
na andlise, solicitagdo de exigéncias adicionais ou mesmo o
indeferimento de licencas e autorizagdes por parte de
CETESB com relacdo a aspectos ambientais do imovel



poderdo atrasar ou impactar negativamente os planos da
Companhia. O valor da versada multa ja foi depositado.

Em 14 de dezembro de 2017 foi publicada decisao judicial
determinando a extincdo da execucéo.

Entretanto, por for¢ca de acordao do E. Tribunal de Justi¢ca do
Estado de S&o Paulo, houve reducéo da multa em 35%
(trinta e cinco por cento) de seu valor inicialmente estipulado,
tendo havido reflexo, portanto, sobre a importancia
depositada pela Companhia nos autos.

Em 31 de dezembro de 2019 o processo encontrava-se em
fase de averiguacédo e paralelamente a Companhia vinha
cumprindo o TAC, aguardando uma posicao oficial das
autoridades ambientais quanto a proposta de plano de
recuperacao.

A Companhia compds com a CETESB em 29 de junho de
2020 o plano de recuperagao, sendo certo que o registro da
area verde foi realizado a margem da matricula do
respectivo imével em 03/12/2020.

Na data do presente Formulério de Referéncia, aguarda-se
manifestacdo do Ministério Publico acerca da resposta por
parte da CETESB sobre o cumprimento do TAC, que o
cumprimento do acordo ainda esta em tramite.

A Cetesb informou que ainda ndo houve cumprimento
integral, que esta em tramite. O MP requereu prazo de 90
dias e nova expedicéo de oficio para saber se houve
conclusao da compensacéo integral total. Aguardando
resposta de oficio a Cetesb.



g) Resumo das

L . N&o ha decisédo de mérito, pois trata-se de processo de
decisdes de merito

i execucao
proferidas:
Aguardando a manifestagdo do Ministério Publico acerca das
h) Estagio do informacdes prestadas pela CETESB quanto ao
processo: cumprimento da obrigacdo e consequente arquivamento da

acao.
i) Chance de perda: Provavel

j) Motivo pelo qual € Matéria pode impactar negativamente a imagem da
relevante: Companhia

h) Andlise de A eventual procedéncia do pedido formulado em face da
impacto em caso de Companhia ndo trara consequéncia econémica uma vez que
perda do processo: 0 valor das multas ja foi depositado em juizo.

Tributario:

Em 31 de dezembro de 2024, a Companhia estava envolvida no polo passivo de 1
processo tributario, atingindo o montante total atualizado de R$6.327 mil.

Com base na experiéncia da Companhia e na opinido dos seus advogados, nao
foram estabelecidas provisbes, uma vez que tal processo nao foi entendido como
tendo probabilidade de perda provavel.

Apresenta-se, a seguir, uma breve descricdo dos processos tributarios relevantes
em que a Companhia figura como parte.

Processo n° 4.056.530-0

Unidade de Julgamento da Delegacia Tributaria de S&o

a) Juizo:
Bernardo do Campo

b) Instancia: 22 Instancia Administrativa



c) Data da
instauracao:

d) Partes do
processo:

e) Valores, bens ou
direitos envolvidos:

09/02/2015

Autor: Secretaria da Fazenda do Estado de S&o Paulo

Réu: Blau Farmacéutica S.A.

R$6.327.545,53
, atualizado em 31.12.2024



f) Principais fatos:

Trata-se de auto de infragéo e imposi¢ao de multa (AllIM)
lavrado contra a Ariston Inddstrias Quimicas e
Farmacéuticas Ltda., sociedade incorporada pela
Companhia, lavrado para exigéncia de crédito tributario de
ICMS apurado em decorréncia de suposto “movimento real
tributével” referente ao més de fevereiro de 2013, no ambito
do procedimento de baixa da inscrigdo estadual da Ariston.

Em 10 de margo de 2015, foi apresentada Defesa contra o
AlIM. Em 18 de maio de 2015, foi proferida decisao pela
Unidade de Julgamento da Delegacia Tributaria de
Julgamento de Sdo Bernardo do Campo julgando
procedente o AlIM.

Contra a referida decisao, foi interposto Recurso Ordinario
ao Tribunal de Impostos e Taxas da Secretaria da Fazenda
do Estado de Sao Paulo (“TIT/SP”).

Em 26 de outubro de 2016, foi dado provimento ao Recurso
Ordinario para anular a decisdo outrora proferida,
determinando-se o retorno dos autos a Delegacia Tributaria
para novo julgamento.

Em 27/10/2017, foi proferida nova deciséo pela Unidade de
Julgamento de Sorocaba da Delegacia Tributaria de
Julgamento de Sao Bernardo do Campo julgando novamente
procedente o AlIM. Contra essa decisao, foi interposto
Recurso Ordinario.

Em 22/11/2019, foi dado provimento ao Recurso Ordinério
para anular novamente a decisdo, determinando-se o retorno
dos autos a Delegacia Tributaria para novo julgamento.

Em 25/04/2021, foi realizado novo julgamento junto a
Delegacia Tributaria em que restou mantido o Auto de
Infracéo.

Em 06/05/2022, foi negado provimento ao Recurso
Ordinario. Contra essa decisao foi interposto Recurso



Especial, em 07/06/2022. Atualmente, aguarda-se o
julgamento do Recurso Especial interposto pela empresa.

g) Resumo das
decisbes de mérito  As decisbes de mérito proferidas constam no item “f” acima.
proferidas:

h) Estagio do

pProcesso: Aguardando julgamento do Recurso Especial

i) Chance de perda: Possivel

Processo com valor individual igual ou superior a R$2,5
j) Motivo pelo qual ¢ milhdes; matéria que pode impactar negativamente a
relevante: imagem da Companhia (improbidade administrativa)

K) Andlise de
impacto em caso de
perda do processo:

A Companhia serd compelida a pagar o suposto crédito
tributario, podendo, eventualmente, recorrer ao Judiciério.

Trabalhista

Em 31 de dezembro de 2024, a Companhia estava envolvida no polo passivo de 87
processos de natureza trabalhista, atingindo o montante total de R$6.795 mil,
considerando o “valor estimado de perda”.

Com base na experiéncia da Companhia e na opinidao dos seus advogados, foram
estabelecidas provisbes para perdas classificadas como provaveis, no valor de
R$5.248 mil.

A Companhia entende que ndo ha qualquer processo judicial ou procedimento
administrativo trabalhista que, individualmente ou em conjunto, seja considerado
relevante.



4.4.1 - Valor total provisionado dos processos descritos no item 4.4

As provisbes da Companhia séo registradas conforme os regramentos contabeis,
sendo constituidas provisdes para processos avaliados por seus consultores
juridicos como processo com chance de perda provavel. Em 31 de dezembro de
2024, a Companhia ndo possuia nenhuma provisdo reconhecida para as
contingéncias cuja chance de perda seja classificada como “Possivel” ou “Remoto”
e, portanto, nenhum dos processos mencionados no item 4.4 acima esta
provisionado.



4.5. Indicar o valor total provisionado, se houver, dos processos descritos no
item 4.4

Em 31 de dezembro de 2024, com base na experiéncia da Companhia e na opiniao
dos seus advogados, para os processos descritos no item 4.4, foi provisionado o
valor de R$ 156.826,56, relativo ao processo ambiental, uma vez que somente este
foi classificado como tendo probabilidade de perda provavel.



4.6. Em relacao aos processos sigilosos relevantes em que o emissor ou suas
controladas sejam parte e que nao tenham sido divulgados no item 4.4,
analisar o impacto em caso de perda e informar os valores envolvidos.

Processo n°

a) Juizo:

b) Instancia:

c) Data de
instauracao:

d) Partes do
processo:

e) Valores, bens
oudireitos
envolvidos:

f) Estagio do
processo:

g) Andlise de
impacto em caso
de perda do
processo:

Processo n°

25351.900484/2020-91

Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos -
CMED

Fase recursal perante o Comité técnico Executivo da CMED -
Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos

Relatoria: Ministério da Fazenda.

10.01.2020

Autor: Comité Técnico da CMED
Relator em 22 Instancia: Ministério da Fazenda

Réu: Blau Farmacéutica S.A

R$ 21.036.008,56 (vinte e um milhdes, trinta e seis mil seis
milhdes, oito Reais e cinquenta e seis centavos)

Aguarda-se decisao do recurso interposto.

Em caso de perda a Companhia estiva que a multa devera
seguir os limites qualitativos e quantitativos estabelecidos
nos artigos 56 e 57 do Cadigo de Defesa do Consumidor o
gue pode implicar em multa base nao inferior a 200 e ndo
superior a 3.000.000 (trés milhdes) de Unidades Fiscais de
Referéncia - UFIR, reduzida de dois tercos, por ser a
companhia primaria e por se tratar de uma tipificacédo
infracional isolada que n&o se repetiu ou cujos efeitos ndo se
perpetuaram.

25351.945848/2019-29



a) Juizo:

b) Instancia:

c) Data de
instauracao:

d) Partes do
processo:

e) Valores, bens
oudireitos envolvidos:

f) Estagio do
processo:

g) Andlise de impacto
em caso de perda do
processo:

Administrativo

Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos -
CMED

19.12.2023

Autor: ANVISA

Relatoria em 22 Instancia: até 31.05.2024 nao havia sido
indicada relatoria

Réu: Blau Farmacéutica S.A.

R$ 13.067.441,04 (treze milhdes, sessenta e sete mil e
quatrocentos e quarenta e um reais e quatro centavos)

Aguarda-se nomeacao de relatoria e julgamento do
recurso administrativo.

Em caso de perda, a Companhia estima que a multa
devera seguir os limites qualitativos e quantitativos
estabelecidos nos artigos 56 e 57 do Cédigo de Defesa do
Consumidor, o que pode implicar em multa base ndo
inferior a 200 e n&o superior a 3.000.000 (trés milhdes) de
Unidades Fiscais de Referéncia - UFIR, reduzida de dois
tercos, por ser a companhia primaria e por se tratar de
uma tipificagéo infracional isolada que nao se repetiu ou
cujos efeitos ndo se perpetuaram.



4.7. Descrever outras contingéncias relevantes nao abrangidas pelos itens
anteriores.

Processo n° 1014728-19.2018.4.01.3400

a) Juizo: 172 Vara Federal da Secao Judiciaria do Distrito Federal
b) Instancia: 12 Instancia

c) Data de

instauracao: 26 de julho de 2018

Autor: Blau Farmacéutica S.A.
d) Partes do

processo:

Réu: Uniao, através do Ministério da Saude

e) Valores, bens

oudireitos R$ 139.805.541,62 — valor correspondente aos gastos na
envolvidos: ARP n° 136/2017.



f)Principais fatos:

Trata-se de acdo ajuizada pela companhia contra o
Ministério da Saude visando compelir o 6érgdo a dar
andamento a contratagcdo dos medicamentos alfaepoetina,
tendo em vista tratar-se de empresa detentora de Registro
Nacional de Precos, possuidora do direito de preferéncia na
aquisicao de referidos medicamentos inclusive em relagéo a
FIOCRUZ, que adquire e fornece o mesmo medicamento em
precos superiores aos praticados.

Em data de 31 de julho 2018, foi concedida tutela antecipada
para obrigar o Ministério a dar sequéncia as contratacoes,
devendo ainda o Ministério da Saude informar os precos
praticados pela FIOCRUZ.

Vale ressaltar que durante o tramite tendente a contratagéo,
foi noticiado nos autos que a FIOCRUZ havia noticiado ao
Ministério ndo ter condi¢des técnicas de atender a demanda
ministerial até o més de novembro de 2018.

Em 20 de setembro de 2018, foi registrada a contestacao por
parte da Unido Federal.

Em 15 de abril de 2019, a Blau apresentou réplica contra a
contestacao da Unido.

Até 31 de dezembro de 2019 aguardava-se o julgamento do
processo.

Em 18 de maio de 2020, foi proferida decisdo determinando
gue a Unido se pronuncie sobre o descumprimento da tutela
deferida.

Em 3 de setembro de 2020, foi juntada peticdo da Uni&do
apresentando os documentos comprobatoérios do
cumprimento integral da deciséo.



g) Resumo das
decisbes de mérito:
proferidas:

h) Estagio do
processo:

i) Chance de
perda:

j) Motivo pelo qual é
relevante:

k) Andlise de
Impacto em caso de
perda do processo:

Processo n°
a) Juizo:
b) Instancia:

c) Data de
instauracao:

d) Partes do
processo:

e) Valores, bens ou
direitos envolvidos:

Na data do presente Formulério de Referéncia, aguarda-se
deciséo.

N&o ha, até o presente momento, decisdo de merito
proferida.

Aguarda-se deciséo

Possivel

Matéria relevante que pode impactar no faturamento da
Companhia.

A Companhia podera ser compelida a pagar honorarios de
sucumbéncia e custas processuais. A eventual perda do
processo nao impede o Ministério de manter o regime de
Registro Nacional de Pre¢cos como ferramenta de incentivo a
competitividade, bem como de meio hébil a suprir eventual
deficiéncia ou falta de fornecimento do medicamento pela
FIOCRUZ.

0063434-61.2018.4.02.5101
222 Vara Federal da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro

12 Instancia

31.05.2018

Autor: Blau Farmacéutica S.A.

Réu: FIOCRUZ e CIMAB

R$ 1.000.000,00 — valor da causa para fins meramente
estimativos.



f) Principais fatos:  Trata-se de acéo ajuizada pela companhia contra a
Fundacao Osvaldo Cruz, pleiteando a declaracao da
ilegalidade da aquisicao por dispensa de licitagcdo do
medicamento alfaepoetina proveniente de Cuba, tendo em
vista a postergacao da conclusdo do processo de
transferéncia de tecnologia para producao da matéria prima
biologica.

Apo6s audiéncia de justificacao, foi concedida tutela
antecipada para proibir a importacdo do produto acabado,
tendo em vista ter sido alegada a conclusao do processo de
transferéncia de tecnologia, sendo ilegal a utilizacdo do
termo de acordo de transferéncia para justificar pela via
transversa, a dispensa de licitacdo para aquisicéo e produto
acabado de empresa cubana CIMAB.

Em 4/07/2019, foi proferida sentenga julgando procedente a
acao, determinando que a Fiocruz se abstenha de importar
alfaepoetina sem prévia licitacao.

Em 15/07/2019, foram opostos embargos de declaracao pela
Fiocruz, impugnados pela Blau em 16/09.

Em 1°/10/2019, foram acolhidos os embargos para fazer
constar no dispositivo da sentenca a possibilidade de
iImportagao excepcional do IFA, apenas na medida
necesséria para a obtencao de licencas para producéo do
medicamento em solo nacional.

Em 5/11/2019, foi interposto recurso de apelacéo pela Blau
requerendo a revogacao da autorizacao para importacoes
excepcionais de alfaepoetina.

Em 29/11/2019, foi interposta apelacéo pela Fiocruz
requerendo que a alfaepoetina possa voltar a ser
regularmente importada sem licitagéo.



g) Resumo das
decisbes de mérito
proferidas:

Em 27/01/2020, a Companhia apresentou contrarrazdes ao
recurso de apelagao.

Em 06/03/2020, a Fiocruz apresentou contrarrazées ao
recurso de apelacéo.

Em 04/06/2020, os autos foram recebidos no TRF da 2a
Regido e em 26 de junho, foi juntado parecer do Ministério
Publico Federal opinando pelo desprovimento das
apelagcdes. Na mesma data, os autos foram conclusos.

Em 14/08/2023, foi proferido acérdao que negou provimento
as apelacdes, inclusive a da Blau, apenas concedendo
parcial provimento a remessa necessaria da FIOCRUZ,
visando ajustar os valores dos honorarios de sucumbéncia.
Em face do acérdéo, a Blau apés embargos de declaracao,
cujo provimento foi negado.

Em 17/11/2023, a Blau interpds recurso especial, tendo a
FIOCRUZ apresentado contrarrazdes.

Em 27/02/2024 foi proferido despacho determinando a
suspeicédo do feito até o transito em julgado do
pronunciamento do STF a respeito do Tema n°® 1.255/STF.

Atualmente, aguarda-se o julgamento sobre o Tema n°
1.255/STF.

Em 4/07/2019, foi proferida sentenca julgando procedente a
acao, determinando que a Fiocruz se abstenha de importar
alfaepoetina sem prévia licitag&o.

Em 14/08/2023, foi proferido ac6rddo que negou provimento
as apelacoes, inclusive a da Blau, apenas concedendo
parcial provimento a remessa necessaria da FIOCRUZ,
visando ajustar os valores dos honoréarios de sucumbéncia



h) Estagio do

pProcesso: Aguarda-se julgamento do Tema n° 1.255/STF

i) Risco de perda: Possivel

) Motivo pelo qual € Matéria relevante que pode impactar no faturamento da
relevante: Companhia.

A Companhia podera ser compelida a pagar honorarios de
sucumbéncia e custas processuais. A eventual perda do
processo nao impede o Ministério de manter o regime de
Registro Nacional de Pre¢cos como ferramenta de incentivo a
competitividade, bem como de meio habil a suprir eventual
deficiéncia ou falta de fornecimento do medicamento pela

k) Andlise de
impacto em caso de
perda do processo:

FIOCRUZ.
Processo n° TC 014.687/2017-8
a) Juizo: Tribunal de Contas da Uniéo
b) Instancia: Unica
c) Data da _
, . 1° de junho de 2017
instauracao:

Demandantes: Deputado Federal Jorge Solla — PT/BA
d) Partes do

processo.

Demandado: Ministério da Saulde

Parte Interessada: Blau Farmacéutica S.A.

e) Valores, bens ou

o ) R$66.260.411,85
direitos envolvidos:



f) Principais fatos:

Tratam-se os autos de uma representacao apresentada pelo
Deputado Jorge Solla, do Partido dos Trabalhadores da Bahia
contra o Ministério da Saude, relatando, em breve sintese, a
suspeita de irregularidades ocorridas no Ministério da Saude,
relacionadas a contratagao, por dispensa de licitacéo,
(Contratos 55/2017 e 63/2017) da Companhia, parte
interessada no processo, para o fornecimento de alfaepoetina
nas concentragdes de 4.000Ul e 2.000Ul, nos valores globais
de R$ 2.750.851,05 e R$ 63.509.560,80.

O Ministério da Saude alega que a contratacado direta da
Companhia foi fundamentada em virtude da ocorréncia de
uma situagdo emergencial (art. 24, inciso 1V, combinado com
o0 art. 26, paragrafo unico, inciso | da Lei n°. 8.666/93) — 0
risco de desabastecimento da rede do SUS.

Os autos do processo mencionam a celebracdo do Termo de
Cooperacédo 09/2013 entre o Ministério da Saude e a Fiocruz,
destinado a aquisicéo, producao e distribuicdo da
alfaepoetina e a existéncia de parceria com o governo de
Cuba para a completa nacionalizac&o do processo produtivo
desse medicamento pela Bio-Manguinhos/Fiocruz, que € uma
instituicdo publica autarquica vinculada ao Ministério da
Saude. Sendo assim, a alfaepoetina era, até entéo, fornecida
(exclusivamente) pela Bio-Manguinhos/Fiocruz para o
Ministério da Saude.

Em sua defesa, o Ministério alegou que foi feita uma
pesquisa de preco e a aquisicao da alfaepoetina de 4.000 Ul
demonstrou-se 85,18% abaixo do Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG), indicado na tabela de prego da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), e 33,36%
inferior ao praticado na ultima aquisicdo do ministério junto a
Bio-Manguinhos/Fiocruz

A Companhia foi notificada e apresentou manifestagéo.

O TCU determinou liminarmente que o Ministério da Saude
adquira da FIOCRUZ os quantitativos do medicamento
alfaepoetina que atendam ao minimo contratual vigente
necessario para garantir a continuidade da transferéncia de
tecnologia, assim como a demanda que exceder a esse
minimo, desde que o valor final unitario do medicamento seja
menor ou igual ao praticado pelo mercado nacional, ficando



g) Resumo das
decisdes de mérito
proferidas:

h) Estégio do
processo:

I) Risco de perda:

j) Motivo pelo qual
€ relevante:

autorizada a aquisicao do quantitativo remanescente junto ao
setor privado, desde que a decisao seja justificada, qualitativa
e financeiramente.

Apos a oitiva dos servidores, em 11 de agosto de 2020, a
Secex/Saude emitiu novo parecer propondo sua
responsabilizacdo, com aplicacao de sancao, a instauragao
de TCE para verificacdo de ocorréncia de dano ao erério e,
em relacdo a Blau a instauragcédo de processo administrativo
pelo Ministério da Saude para aplicagdo de san¢cao em razao
do atraso no cumprimento do contrato.

Em 09 de setembro de 2020, o processo foi apreciado pelo
Plenario que, em relacdo a Blau, acatou em parte o parecer
da Secex/Saude e proferiu acérdédo determinando a autuacao
de processo em apartado para apurar eventual dano ao
erario e determinando ao Ministério da Saude que apresente
justificativa para a ndo aplicacdo da multa contratual pelo
suposto atraso na execucéo do contrato n.° 55/2017.

Em 13 de novembro de 2020, foi juntado oficio do Ministério
da Salde ao Secretario de Controle Externo da Saude.

Na data do presente Formulario de Referéncia, o processo
esta a cargo de membro do MPTCU.

Em 09 de setembro de 2020, o processo foi apreciado pelo
Plenario que, em relacdo a Blau, acatou em parte o parecer
da Secex/Saude e proferiu acérdédo determinando a autuacao
de processo em apartado para apurar eventual dano ao
erario e determinando ao Ministério da Saude que apresente
justificativa para a ndo aplicacdo da multa contratual pelo
suposto atraso na execucéo do contrato n.° 55/2017.

O processo esta a cargo de membro do MPTCU.

Remoto

Matéria relevante que pode impactar no faturamento da
Companhia.



Uma vez instaurada a tomada especial de contas e
apresentadas as razfes para 0s atrasos nas entregas de
medicamentos, a Companhia poderéa ser obrigada a recolher
aos cofres publicos o valor correspondente a multa de mora
prevista no contrato, exclusivamente para as parcelas em que
a justificativa ndo vier a ser aceita. Na mesma linha, caso a

k) Analise de Companhia nao logre éxito em demonstrar a inexisténcia de
impacto em caso sobrepreco, serd obrigada a ressarcir em medida

de perda do correspondente.

processo:

A Companhia esclarece que a multa moratéria por atraso na
entrega de medicamentos € de 0,333% por dia de atraso
injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite
de 30 dias.

Adicionalmente, a Companhia informa que em 06 de fevereiro de 2018, o irmao mais
velho do Marcelo Hahn, acionista controlador da Companhia, formalizou
representacdo junto a CVM, processo administrativo que recebeu n°
19957.001212/2018-71 (SP2018/61), mediante o qual apresentou questdbes
familiares sucessoérias e societarias relativas as empresas do Sr. Rodolfo Alfredo
Gerardo Hahn, pai do acionista controlador, dentre elas a venda da empresa Ariston
Indastrias Quimicas e Farmacéuticas Ltda., ocorrida em 2005 para terceiros. Essa
empresa, ja administrada por terceiros passou por um processo de reestruturagdo
societaria mediante cisdo em 2010, sendo certo que a nova empresa resultante
desta ciséo, e que recebeu o nome de Ariston IndUstrias Quimicas e Farmacéuticas
Ltda., foi adquirida em 2012 pela Companhia.

Referido processo administrativo encontra-se encerrado, podendo ser revisto pela
CVM a qualquer tempo, mediante solicitacdo do reclamante e/ou da CVM, se assim
houver justificativa para tanto. Uma segunda representacdo formalizada junto a
Policia Federal, sob mesmo contexto, veio a ser arquivada no ano de 2018.

Ndo é possivel garantir que desdobramentos ou conflitos relacionados as
reclamacdes ja realizadas ou a reclamacdes relacionadas aos conflitos de natureza
pessoal e familiar referidos acima, ndo venham a ocorrer ou ser instaurados por
parte do irmdo do acionista controlador, inclusive perante a CVM, a



Superintendéncia da Policia Federal, o Ministério Publico e/ou outros 6rgaos de
controle, entidades governamentais ou autarquias.

Além dos processos acima, ndo ha outras contingéncias relevantes que nao tenham
sido divulgadas nos demais itens deste item 4.



