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PLANO DE TRABALHO

1. IDENTIFICAGAO DO PROJETO

CONVENIO entre o HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO PIAUI — HU-UFPI, Unidade
EBSERH, inscrito no CNPJ sob o n? 15.126.437/0002-24, com sede no Campus Universitario Ministro Petrénio Portela, S/N¢,
Bairro Ininga, em Teresina-Pl, representado pelo Superintendente PAULO MARCIO SOUSA NUNES, inscrito no CPF n?
726.078.073-87 e a TAKEDA DISTRIBUIDORA LTDA., com sede na Av. das Nag¢des Unidas, n2 14.401, CJS 111/114 e 121/124,
Torre Corporativa A2, Setor A, Vila Gertrudes, Sdo Paulo-SP, inscrita no CNPJ/MF sob o n2 11.635.171/0006-18, neste ato
representada na forma de seus atos constitutivos, doravante denominada TAKEDA.

2. JUSTIFICATIVA

2.1. A TAKEDA ¢é fabricante de produtos farmacéuticos e biofarmacéuticos, com foco em pesquisa,
desenvolvimento, fabricagdo, distribuicdo, promocdo e venda de medicamentos. A TAKEDA tem como um de seus mais
valiosos principios e diretrizes, o fomento sustentavel ao acesso de seus medicamentos, razdo pela qual desenvolveu o
Programa de Acesso ao Paciente - PAP, que visa aumentar o acesso a um de seus medicamentos inovadores e de cuidados
especiais, o Entyvio® (Vedolizumabe), medicamento indicado para pacientes adultos com Colite Ulcerativa ou com Doenga
de Crohn, moderadas a graves, na fase ativa que apresentem uma resposta inadequada, como perda de resposta ou sao
intolerantes ao tratamento convencional ou ao tratamento com antagonista de TNF (“Medicamento”), com intuito de que
os pacientes elegiveis concluam o curso do tratamento, mesmo que ndo possuam condi¢Ges de arcar integralmente com os
custos do Medicamento ("Programa").

2.2 O Programa consiste na doagao do medicamento por parte da Takeda, que é sua Unica fabricante. Trata-se
de medicacdo biolégica de alto custo, com eficicia terapéutica amplamente comprovada por estudos nacionais e
internacionais e autorizada pela ANVISA para o tratamento de pacientes com Doengas Inflamatdrias Intestinais (Doenca de
Crohn e Retocolite Ulcerativa). Todavia, a medicagdo ndo faz parte do PCDT (Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas)
do Ministério da Saude para Doenca de Crohn. Desse modo, tal medicacdo nao é fornecida pelo Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (Farmacia de Alto Custo) de forma gratuita pelo SUS.

2.3. O HU-UFPI/EBSERH, enquanto instituicdo publica de referéncia na area da salide de média e alta
complexidade no Estado do Piaui, formalizou contrato com a TAKEDA em 2018 para a doacdo do medicamento
aos pacientes assistidos pelo HU-UFPI/EBSERH, mediante implantagdo do mencionado Programa. Entretanto, o fim da
vigéncia do contrato estd prevista para dezembro de 2023, de forma que se faz necessaria a formalizagdo de novo
instrumento para a continuidade da assisténcia a esses pacientes, o que sera feito mediante a celebragdo de um
“CONVENIO” entre os Participes a partir de janeiro de 2024.

2.4, Atualmente, 17 pacientes portadores de Doenca de Crohn estdo em uso da medica¢do fornecida pelo
Programa, no HU-UFPI. Inicialmente, a medicagdo é aplicada ao paciente em doses de indugdo nas semanas 0, 2 e 6 e
depois em dose de manutengdo a cada 8 semanas, por tempo indeterminado, sé sendo suspensa por indicacdo médica.
Dada a impossibilidade de fornecimento dessa medicacdo pelo SUS, para pacientes com Doenca de Crohn e o alto custo
do medicamento, a descontinuidade do fornecimento da medicagdo pelo Programa implicard na descontinuidade do
tratamento desses pacientes. Na hipdtese da ocorréncia de tal evento, havera graves implicagdes para a saude desses
pacientes, com risco real de piora clinica, necessidade de cirurgias e internagdes e, até mesmo ébito.

2.5. Deste modo, os Participes tém interesse no desenvolvimento das atividades de interesse publico objeto do
presente plano de trabalho, beneficiando os pacientes do Programa exclusivamente de Doencga de Crohn, com acesso ao
medicamento.
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3. 3. OBJETIVO

O objeto do CONVENIO a ser celebrado entre os Participes é, igualmente ao contrato de doagdo de 2018,
possibilitar a utilizacdo do Medicamento em pacientes que receberam sua prescri¢do, através do HU-UFPI/EBSERH, e que
sejam inscritos e aprovados no Programa desenvolvido pela TAKEDA. Portanto, a celebragido do CONVENIO dard
continuidade das atividades conjuntas de assisténcia aos pacientes com Doenca de Crohn atendidos pelo HU-UFPI/EBSERH.

4. METAS:
4.1. Atualmente, 17 pacientes encontram-se em uso do medicamento.
4.2, Ao longo dos 5 anos de existéncia do Programa, 46 pacientes receberam gratuitamente o medicamento.

Desse modo, estima-se que, nos proximos 24 meses de vigéncia do convénio, cerca de 20 novos pacientes sejam incluidos
no Programa.
4.3, Deste modo, as metas s3o:

e Manter o Programa desenvolvido pela TAKEDA no HU-UFPI/EBSERH, a fim de evitar a descontinuidade do
tratamento dos pacientes com Doenga de Crohn ja em uso da medicagéo.

e |dentificar e viabilizar o tratamento de novos pacientes com Doenga de Crohn que se enquadram no perfil do
Programa desenvolvido pela TAKEDA, especialmente no que tange a elegibilidade;

e Oferecer um tratamento de qualidade aos pacientes assistidos pelo Programa.

5. OBRIGACOES DOS PARTICIPES
5.1. Sdo obrigagdes comuns dos Participes:

e Executar as acdes objeto do CONVENIO e monitorar seus resultados;

e Designar, no prazo de 10 (dez) dias a contar da assinatura do Convénio, representantes institucionais incumbidos de
coordenar a sua execugao;

e Fornecer ao outro Participe informagdes necessarias e disponiveis para o cumprimento das obriga¢gdes acordadas no
Convénio;

e Responsabilizar-se por todos os atos praticados no exercicio de suas atribuicdes ou deles decorrentes, agindo com
autonomia e independéncia técnica-operacional e profissional;

e Possuir capacidade técnica, operacional e econdmica para cumprir com as obrigacdes assumidas no CONVENIO,
responsabilizando-se integralmente e respondendo perante o outro Participe e a terceiros por eventuais danos a que
der causa em razdo da sua execugao;

e Encontrar-se devidamente habilitados e registrados perante os 6rgdos competentes;

e Garantir o andamento apropriado das atividades de maneira que sejam cumpridos todos os prazos estabelecidos no
Convénio;

e N3o oferecer nem concordar em incorrer ou assumir quaisquer obrigacdes ou compromissos em nome do outro
Participe;

e Garantir a qualidade e o controle de qualidade dos Medicamentos, em conformidade total e irrestrita ao disposto
no CONVENIO e na legislagdo aplicavel em vigor.

5.2. S30 obrigacbes exclusivas do HU-UFPI/EBSERH:

e Fornecer cépia dos documentos a seguir listados, obrigando-se a comunicar a TAKEDA e reenviar os documentos
sempre quando vencidos, modificados ou substituidos. Quais sejam:
o Inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);
Ato constitutivo e suas alteragdes;
Licenga/alvara de funcionamento fornecido pela municipalidade;
Inscricdo no Cadastro de Contribuintes Municipal e/ou Estadual;
Outros documentos necessarios a consecucio do objeto do CONVENIO.

O O O O

e Promover e manter validas todas as inscri¢des, licengas, alvards e todos os documentos necessario ao exercicio de
suas atividades; bem como manter atualizados seus dados cadastrais junto a TAKEDA, informando sobre todas e
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quaisquer alteragbes eventualmente ocorridas por escrito em documento assinado por seu representante legal
responsavel;

e Garantir que os médicos tenham conhecimento do Programa, de forma a possibilitar o acesso ao Medicamento e o
fomento do Programa, caso seja uma opcdo aplicdvel e considerada;

e |Iniciar o tratamento (infusdes) com os pacientes, apenas apds a confirmagdo pela Gerenciadora do Programa (Axios
International Consultant Limited) de que o paciente foi devidamente habilitado a participar do Programa;

e Garantir que o Medicamento recebido sera ministrado e utilizado Unica e exclusivamente em pacientes devidamente
habilitados e incluidos no Programa, de acordo com a identifica¢do individual das doses, e observado o devido prazo
de validade;

e Manter a armazenagem e realizar a administragcdo correta dos Medicamentos, de acordo com as orientagdes e
regras aplicaveis, zelando pela qualidade e seguranca;

e Indicar por escrito a Gerenciadora a relacdo de médicos envolvidos no Programa;

e Manter devidamente arquivados em seus registros, os prontudrios dos pacientes habilitados e inseridos no
Programa; bem como, fornecer, sempre que solicitado, informacGes acerca do andamento do Programa,
certificando-se de que n3o havera qualquer mencio aos dados dos pacientes em tratamento e/ou dos dados dos
médicos prescritores, a ndo ser que seja de forma anonimizada e/ou agregada;

e Fornecer apenas as informagdes e dados necessdrios a Gerenciadora para ela realizar o cadastro do paciente e do
respectivo médico no Programa, devendo manter em sigilo todas as informagdes e dados pessoais dos pacientes a
TAKEDA;

e Autorizar a TAKEDA a realizar auditoria, por intermédio de empresa independente, a fim de realizar o controle de
que o Medicamento recebido estd sendo destinado ao tratamento de pacientes habilitados e inseridos no Programa,
estdo excluidos desta auditoria informag¢Ges como dados pessoais dos pacientes, laudos médicos e documentos
fiscais e contabeis do HU-UFPI/EBSERH;

e Solicitar autorizagdo prévia da TAKEDA, antes de utilizar seu nome e logomarca, sendo vedada qualquer alteragdo no
padrio visual e/ou logotipo;

e Zelar pelo nome e logomarca da TAKEDA, abster-se da pratica de qualquer ato que possa prejudica-la, bem como
corrigir quaisquer falhas apontadas pela TAKEDA, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis a partir do recebimento de
comunicacgao escrita;

e Deixar de utilizar nome e logomarca da TAKEDA, em quaisquer materiais publicitarios, em até 5 (cinco) dias a contar
da rescisdo ou encerramento do CONVENIO.

5.3. Sdo obrigacGes exclusivas da TAKEDA:

e Fornecer de maneira gratuita o Medicamento ao HU-UFPI/EBSERH, para utilizagdo em pacientes inscritos no
Programa, até limite estipulado pela TAKEDA e informado anualmente para o HU-UFPI/EBSERH;

e Garantir que as quantidades de Medicamento fornecidas ao HU-UFPI/EBSERH terdo vida util suficiente para uso, de
modo a cumprir o objeto do CONVENIO;

e Responsabilizar-se civilmente por todos e quaisquer danos materiais e/ou morais causados pela TAKEDA ao HU-
UFPI/EBSERH ou a terceiros, desde que devidamente comprovados mediante sentenca judicial transitada em
julgado;

e Solicitar autoriza¢do prévia do HU-UFPI/EBSERH, antes de utilizar seu nome e logomarca, sendo vedada qualquer
alteracgdo no padrio visual e/ou logotipo;

e Zelar pelo nome e logomarca do HU-UFPI/EBSERH, abster-se da prética de qualquer ato que possa prejudicé-la, bem
como corrigir quaisquer falhas apontadas pelo HU-UFPI/EBSERH, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis a partir do
recebimento de comunicagdo escrita;

e Deixar de utilizar nome e logomarca do HU-UFPI/EBSERH, em quaisquer materiais publicitarios, em até 5 (cinco) dias
a contar da rescis3o ou encerramento do CONVENIO;

e Manter em seu nome e as suas expensas, as Aprova¢des Regulamentares, o dossié de registro e quaisquer
informacgdes relacionadas com o Medicamento.

6. VIGENCIA
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6.1. O convénio deverd ter vigéncia de 24 (vinte e quatro) meses, a contar da sua assinatura,
podendo ser prorrogado de comum acordo entre os participes, mediante celebracao de termo aditivo.

7. RESULTADOS ESPERADOS

7.1. Espera-se que os pacientes incluidos no Programa iniciem e se mantenham em uso da

medicacdo e apresentem resposta clinica satisfatoria e sustentada.
8. CRONOGRAMA
8.1. Cada paciente incluido no programa, seguird o seguinte cronograma.
Acgao Prazo
Avalia¢do da indicagdo médica do uso do No momento da consulta
medicamento em pacientes do HU-UFPI inicial
Avaliagdo de elegibilidade dos pacientes para Até 30 dias apds a consulta
inclusdo no Programa inicial

Doagdo do medicamento para os pacientes incluidos | Doses iniciais: semanas 0, 2 e

no programa 6
Aplicacdo do medicamento no centro de infusdes do Doses de manutencdo: a
HU-UFPI cada 8 semanas

9. PREVISAO DE EVENTUAIS RECEITAS E DESPESAS

9.1. O convénio ndo prevé a transferéncia de recursos financeiros entre os participes, nem qualquer

transferéncia de valores, tecnologia, ou mesmo, direito de uso de nomes, marcas, logotipos ou sinais distintivos sem prévia
autorizagao.

9.2. Cada Participe arcard com o 6nus de acordo com as responsabilidades assumidas no presente Plano de
Trabalho.

10. DISPOSICOES FINAIS

10.1. A execucdo do convénio ocorrerd sempre em estrita consonancia e ciéncia entre as partes, atuando em

prol de viabilizar um tratamento de qualidade para os pacientes assistidos, respeitando todas as cldusulas fixadas
no convénio. O presente Plano de Trabalho integra o Termo de Convénio e somente podera ser alterado de comum acordo
entre os participes, durante a sua vigéncia, mediante celebragao de Termo Aditivo, desde que preservado o seu objeto.

(assinado eletronicamente)
Murilo Moura Lima
Médico - Unidade do Sistema Digestivo
EBSERH / HU-UFPI

(assinado eletronicamente)
Eduardo Pinter de Almeida
Diretor Executivo - Takeda Distribuidora Ltda

(assinado eletronicamente) (assinado eletronicamente)
Daniel de Alencar Macedo Dutra Daniela de Almeida Morais
Chefe da Unidade do Sistema Digestivo Gerente de Estratégia de Acesso, HEOR e Precos
EBSERH / HU-UFPI Takeda Distribuidora Ltda
"I ) Documento assinado eletronicamente por Murilo Moura Lima, Médico(a), em 29/12/2023, as 10:21,
ﬁg!ﬁl L‘ily conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de

| eletronica outubro de 2015.

— =
eil Documento assinado eletronicamente por Daniel de Alencar Macedo Dutra, Chefe de Unidade, em
;?i'mm: inl’ 01/02/2024, as 11:41, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
| eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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EII Documento assinado eletronicamente por Daniela de Almeida Morais, Usuario Externo, em
- L‘j 09/02/2024, as 10:04, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do

assinatura

| eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

ell Documento assinado eletronicamente por EDUARDO PINTER DE ALMEIDA, Usuario Externo, em
4 d 09/02/2024, as 10:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do

assinatura

| eletrdnica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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