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RESUMO

ROSENBERG, Vivianne Zalmon. Transferéncia I nternacional de Tecnologia paraavacina
contra Covid-19: Estudo de caso na Fiocruz/Bio-Manguinhos. 2022. 325 f. Dissertacédo
(Mestrado em Propriedade Intelectua e Inovacéo) — Instituto Nacional da Propriedade
Industrial, Rio de Janeiro, 2022.

A inovagdo € um elemento fundamental para o desenvolvimento e crescimento, que demanda
de um elevado nivel de capacidade tecnoldgica, constituida por um processo demorado de
acumulo de conhecimento. Uma das formas de acelerar tal processo é através da transferéncia
detecnologia. O fato destatransferéncia demandar menos esforco do que a propriaatividade de
desenvolvimento, ndo af asta a necessidade de haver um investimento em pesquisa, ja que esta
prética é de extrema importancia, tanto no processo de criagado, quanto natarefa de assimilar e
operar uma tecnologia sofisticada e complexa. O trabalho realizado nesta dissertacdo foi

conduzido paramapear as particul aridades do complexo processo detransferénciadetecnologia
para a vacina da Covid-19, celebrado entre a AstraZeneca e a Fiocruz/Bio-Manguinhos, bem
como reconhecer os possiveis facilitadores, entraves e lacunas. O estudo analisou desde a etapa
da selecdo do parceiro mais adequado até a incorporacdo da nova tecnologia. Dentro deste
contexto, também foram observadas as clausulas contratuais insertas nos instrumentos
correlatos a transferéncia de tecnolégia. A metodologia utilizada baseou-se em uma ampla
revisao bibliografiasobre o tema, aliado ao estudo de caso. Os resultados apontaram que muitas
acOes ainda precisam ser realizadas para que sgfam potencializados os ganhos de capacidade
tecnol 6gica. Desse modo, foram apontados os principais obstécul os e identificados alguns dos
elementos altamente favoraveis e que garantiram a rapidaincorporacdo da tecnologia.

Palavras-chave: Transferéncia de tecnologia. Vacina. Covid-19. Fiocruz.



ABSTRACT

ROSENBERG, Vivianne Zalmon. International Technology Transfer for the Covid-19
Vaccine: Case Study at Fiocruz//Bio-Manguinhos. 2022. 325 f. Dissertacéo (Mestrado em
Propriedade Intelectual e Inovacéo) — Ingtituto Nacional da Propriedade Industrial, Rio de
Janeiro, 2022.

Innovation is afundamental element for development and growth, which demands a high level
of technological capacity, built by a lengthy process of knowledge accumulation. One of the
ways to speed up this processis through technology transfer. However, the fact that technology
transfer requires less effort than the development activity itself, does not remove the need to
invest in research, since this practice is extremely important, both in the creation process and
in the task of assimilate and operate sophisticated and complex technology. The work carried
out in this dissertation aimed to map the particularities of the complex process of technology
transfer for the Covid-19 vaccine, celebrated between AstraZeneca and Fiocruz/Bio-
Manguinhos, to recognize the possible facilitators, obstacles and gaps, as well as to propose
improvement strategiesfor new processesor for thosethat are still in progress. The study started
from analyzing the stage of selecting the most suitable partner until the incorporation of new
technology stage. Within this context, the contractual clausesinserted in the instruments rel ated
to the transfer of technology were also taken in consideration. The methodology used in the
present study was based on an extensive literature review on the subject, combined with a case
study. The results showed that many actions are still in need of being carried out in order to
maximize the gains in technological capacity. Thus, the major obstacles were pointed out, as
well as highly favorable elements that ensured the rapid incorporation of the technology.

Keywords: Technology transfer. Vaccine. Covid-19. Fiocruz.
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INTRODUCAO

O desenvolvimento de uma vacina esta atrelado aos ciclos de inovagdo e. ciéncia. De
sua origem até hoje, varios imunizantes foram criados, havendo um enorme avanco em sua
complexidade tecnolégica. A historia demonstra a sua importancia, sendo um valioso
instrumento de combate a diversas doencas, tal como ocorreu com avariola e apoliomielite.

A partir da aplicacdo da vacina, inUmeras enfermidades foram prevenidas, controladas
e erradicadas, sendo considerada como umadas principais maneiras de se al cangar umamelhora
na saude publica. Os imunizantes protegem a sociedade como um todo. 1sso porque, além de
promover a protecdo da pessoa vacinada, também reduz a exposi¢do daqueles que ndo foram
imunizados, por cessar e/ou interromper atransmissdo direta e indireta de um virus ou bactéria.

Desta feita, quando aplicada em larga escala, possibilita a contencdo de doencas
infecciosas, gerando uma protecdo coletiva. Para tanto, devem ser realizadas campanhas de
vacinacdo em massa. Caso contrario, ha um enorme risco de reintroducdo de doencas,
controladas ou erradicadas, ou até mesmo, de surgimento de novas enfermidades, como a
Covid-19, detectada no final de 2019, na cidade de Wuhan.

Frente ao cenario de importancia dos imunobioldgicos, ha a necessidade de serem
realizadas constantes pesquisas cientificas para o desenvolvimento de vacinas, e que sga
estimul ada a ado¢do de capaci dades tecnol 6gicas avancadas.

Nesse ponto, cabe mencionar a complexidade para o desenvolvimento de uma vacina.
Um imunizante pode levar décadas para ser oficialmente aprovado e licenciado, umavez que o
Seu processo é composto por diversas fases interligadas, que exigem uma extensa atividade de
pesguisa e desenvolvimento (P&D), acrescida de uma elevada capacidade de inovacdo, de
vultosos investimentos e de extensas exigéncias regulatérias, nacionais e internacionais, de
Boas Préticas de Laboratorio (BPL) e Boas Praticas de Fabricacéo (BPF).

Desse modo, 0 ambiente de inovagéo tecnoldgica de vacinas demanda um acentuado
processo de pesguisa basica e aplicada, 0 que costuma ser redlizado, em gera, pelas
multinacionais localizadas em paises avancados. Apos 0 seu desenvolvimento e com certa
demora, os imunobiol 6gicos sao disponibilizados aos paises emergentes.

Tal demora pode ser justificada por diversas razdes, dentre as quais se destaca a
limitacdo de producdo e a grande demanda global, associada a politica dos produtores em
privilegiar o abastecimento do seu mercado nacional; aos problemas rel acionados aos estoques

fisicos e logistica; e a0 elevado preco. Assim, comumente, verifica-se, um distanciamento
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tecnol 6gico, dada a diferenca de capacidade de absor¢do e inovagéo entre as nagdes (LOPES,
2016, p. 1).

No entanto, em relacdo aos imunizantes bésicos, tal cenario tem sido alterado, ao passo
que certos paises em desenvolvimento, como China e india, vém se destacando pela sua
producdo, o que contribui para a ampliagdo a0 acesso as vacinas (LOPES, 2016, p. 1). Td
estratégia tem sido possivel em virtude do estabelecimento de aiancas e da prética de
transferéncia de tecnologia (TT).

Observa-se, portanto, a importancia de serem firmados acordos de transferéncia de
tecnologia, na medida em que estes viabilizam o aumento da producéo e dos suprimentos
essenciais das vacinas basicas. Inclusive, quando as parcerias sdo bem sucedidas, a capacidade
tecnologica das organizacOes recipientes € ampliada, possibilitando o desenvolvimento de
novos imunizantes (LOPES, 2016, p. 3).

Desse modo, diante da importéncia de incremento de capacitacdo tecnoldgica e,
conseguentemente, da necessidade de ampliagdo inovativa no setor imunobiol 6gico, os paises
em desenvolvimento, aexemplo do Brasil, passaram a usufruir da atividade de transferéncia de
tecnologia, na medida em que o dominio do processo produtivo representa uma das primeiras
etapas para a constituicéo de capacidade inovadora (VIEIRA, 2005, p. 9). Assim, a obtencéo
de conhecimentos externos € uma estratégia comum na industria de vacinas dos paises em
desenvolvimento.

Porém, o fato da pratica de transferéncia de tecnol ogia demandar menos esforco do que
a propria atividade de desenvolvimento, ndo af asta a necessidade de haver um investimento em
pesquisa, ja que esta prética é de extrema importancia, tanto no processo de criagdo, quanto na
tarefa de assimilar e operar uma tecnol ogia sofisticada e complexa.

E imprescindivel, portanto, a existéncia de laboratérios especializados em P&D e altos
investimentos em capacitacéo de pessoal e em infraestrutura, para que haja a identificagéo,
absorcéo, adaptacdo as condices locais e exploragcdo de conhecimento, visto que, somente
desta maneira, torna-se possivel a insercéo de novas técnicas, a melhoria das tecnologias
existentes, e a geragdo de constantes inovagbes (HOFFMAN & GIRVAN, 1990). Caso
contrario, apenas sera obtido um ganho de eficiéncia estatico, uma vez que ndo existirdo
melhorias posteriores na produtividade e, consequentemente, a situacéo de dependéncia se
perpetuara (TIGRE, 2006, p. 100).

Logo, para que atecnologia adquirida ndo seja operada passivamente, ha a necessidade
delaser acompanhada pel o desenvol vimento da capacidade interna, que envolve o fornecimento

de recursos especializados, como a disponibilizacdo de pessoa altamente qualificado,
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infraestrutura e aimplementacéo de um programa de qualidade (TIGRE, 2006, p. 100).

Nesse cen&rio, cabe destacar a ocorréncia de varios acordos de transferéncia de
tecnologiarealizados no Brasil, com apoio do Ministério da Salde, que estimularam a producéo
nacional de novas vacinas e, consequentemente, possibilitaram o atendimento as demandas
solicitadas pelo Programa Naciona de Imunizagdo (PNI). Nessa linha, menciona-se que o
mercado de produtores de vacinas do Brasil estd diretamente atrelado as politicas
governamentais praticadas a partir da década de 1970, tendo em vista que neste periodo, foi
criado o PNI, afim de se prevenir e controlar as enfermidades infectocontagiosas.

Tais acordos permitiram um salto de qualidade no setor de vacina, bem como a
modernizagdo da produgdo nacional. A redlizagdo destas parcerias gerou resultados
perceptiveis, tendo o Instituto de Tecnologia em Imunobiol dgicos (Bio-Manguinhos - BM), da
Fundacéo Oswaldo Cruz, e o Ingtituto Butantan, do Estado de S&o Paulo, internalizado as novas
tecnologias, tornando-se responsaveis por cerca de 70% do mercado de vacinas no pais
(HOMMA et al., 2020, p. 113).

Em relacdo a Bio-Manguinhos, menciona-se que, no ano de 2021, a Unidade foi a
responsavel pelo fornecimento de aproximadamente 230 milhSes de doses de vacinas
disponibilizadas ao PNI, 26,5 milhGes de reacdes para diagnéstico foram distribuidos a
Coordenacdo Geral de Laboratérios, ao Departamento de Doencas de Condicbes Cronicas e
InfecgBes Sexuamente Transmissiveis e 794 mil reagdes a Coordenacdo Geral de Sangue e
Hemoderivados, assim como 5,4 milhdes de frascos/seringas de biofarmacos, entregues a
Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (FIOCRUZ,
2021).

E inequivoco, portanto, que um dos fatores que contribuiu para o atendimento das
solicitacBes do Ministério da Salde foi a celebracdo, ao longo dos anos, de acordos de
transferéncia de tecnologia, celebrados ao longo dos anos (BARBOSA, 2009, p. 2).

Tendo em vista 0 contexto acima e 0 cen&io de pandemia causado pelo novo
coronavirus, a proposta desta dissertacdo consiste na apresentacdo de um estudo sobre
transferéncia de tecnologia no setor de vacinas do Brasil, visando auxiliar a administracéo do
contrato entre a unidade fornecedora e receptora, constatando as barreiras, antevendo os erros
e prevendo os acertos, que podem ser aplicados em casos similares. Paratanto, serarealizada a
analise de um caso concreto, identificando quais sd0 os obstaculos a serem superados e as
medidas necessdrias a serem empregadas para o alcance de todos os propositos amejados em
um acordo de transferéncia de tecnol ogia, sob a 6tica do receptor.

Considerando o que foi dito nesta segdo introdutoria, a pesguisa pretende responder as
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seguintes perguntas: 1) Quais os principais fatores rel acionados ao processo de transferénciade
tecnol ogia paraavacinada Covid-19 que possibilitaram aamplia¢o da capaci dade tecnol 6gica
em Bio-Manguinhos? 2) Quais medidas necessitam ser melhoradas?

Uma andlise aprofundada das questdes acima € de extrema importancia, por auxiliar na
identificagdo do que necessita ser melhorado nos futuros acordos de transferéncia de tecnologia
ou nagueles que ainda est&o em curso. Assim, um monitoramento mais intenso darelagdo entre
esforco despendido e resultado obtido, permitira aferir o grau de efetividade dos contratos.

OBJETIVOS

O objetivo central do presente estudo € mapear as particularidades do complexo
processo de transferéncia de tecnologia para a vacina da Covid-19 e reconhecer os possiveis
facilitadores, entraves e lacunas.

Destafeita, as metas necessarias a consecucado deste propdsito — os objetivos especificos
—, podem ser estruturadas a partir dos seguintes eixos.

(1) Caracterizar 0 segmento de vacina no Brasil e no mundo, 0s seus principais
produtores, mercados consumidores, perspectivas e politicas para 0 seu
desenvolvimento; e

(i)  Mapear o processo de transferéncia de tecnologia da vacina contra Covid-19,
desde arealizac8o do estudo de viabilidade até a sua implementacao.

JUSTIFICATIVA

A prética da transferéncia de tecnologia vem sendo constantemente empregada pelos
paises em desenvolvimento no setor de vacing, afim de ampliar a sua capacidade tecnol 6gica,
aumentar a sua produtividade e diminuir o hiato tecnoldgico existente em relacéo aos paises
mais avancados (BARBOSA, 2009, p. 5).

Tendo em vista que a absor¢éo de tecnologia tem sido uma das principais formas
adotadas para possibilitar avancos tecnol 6gicos e melhorias na salide publica, ha a necessidade
de uma pesguisa mais aprofundada, para analisar os beneficios reais e 0s possiveis avangos no
aludido processo, o que serafeito por meio daandlise do contrato de transferéncia de tecnologia
para avacina da Covid-19.

Neste ponto, resta mencionar que apesar da existéncia de alguns estudos' sobre o tema

1 TAKAHASHI, V. P. Capacidades tecnoldgicas e transferéncia de tecnologia: estudo de mdltiplos casos da
industria farmacéutica no Brasil e no Canada. 2002. 223 f. Tese (Doutorado em Engenharia Mecanica) - Escola de
Engenharia de Sdo Carlos, Universidade de Sao Paulo, Sao Carlos, 2002.
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transferéncia de tecnologia, poucos elaboraram uma analise sobre a questdo do beneficio da
capacitacdo tecnoldgica relacionada aos Laboratérios Publicos na area de vacina. De igual
maneira, nenhum destes trabal hos desenvolveu um estudo sobre um contrato de transferéncia
de tecnologia, recém-iniciado. E inequivoco, portanto, que o referido tema ainda n&o foi
completamente abordado e o enfoque a ser dado no presente é distinto dos demais, tendo em
vista que o assunto central “transferéncia de tecnologia para a vacina da Covid-19”, até entdo,
nuncafoi analisado.

Sdlienta-se, ainda, que o tema transferéncia de tecnologia continua apresentando
tamanha importancia no cenério atual, como pode ser evidenciado com o recente e importante
acordo celebrado pela Instituicdo Bio-Manguinhos/Fiocruz para a producéo da vacina contra
Covid-19, a ser estudado nesta dissertacdo. Nesse caso, 0 contrato de transferéncia de
tecnologia, aém de propiciar aincorporacao de novastecnol ogias, também viabilizaaproducéo
interna de vacina com qualidade e segurancga, afim de agjudar a combater a epidemia existente
no pais. Logo, a incorporacdo da tecnologia, nessa situacdo, ndo envolve apenas uma questéo
de maior capacitacéo: €, sobretudo, uma questdo de salide publica.

Por fim, convém destacar que o acordo entre a AstraZeneca/lOxford e Bio-
Manguinhos/Fiocruz privilegia a Constituicdo Federa de 1988 e o Marco Lega da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo, estruturado pela Emenda Constitucional n° 85, de 26 de fevereiro de
2015; pela Lel n° 13.243, de 11 de janeiro de 2016; pelo Decreto Federal n° 9.283, de 07 de
fevereiro de 2018; e por atos normativos internos. O Marco Legal promoveu um novo arranjo
no ordenamento juridico, incentivando a atividade de pesquisa cientifica, o desenvolvimento
tecnol6gico e ainovagdo (PD& ).

Diante da edicdo do Marco e do poder de compra do Estado, foi possivel firmar essa
alianca estratégica, que possibilitou umaimportante compra publica de inovacéo, e aformacéo
deumaHélice Triplice. Este modelo de inovacéo foi desenvolvido por Henry Etzkowitz e Loet

Leydesdirff, estando presente neste caso, pelo fato de promover ainteracéo entre a comunidade

BARBOSA, A. P. R. A Formagdo de Competéncias para Inovar através de Processos de Transferéncia de
Tecnologia: Um estudo de Caso. 2009, 222 f. Tese (Doutorado em Tecnologia de Processos Quimicos e
Bioquimicos) — Escola de Quimica, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro. 2009.

PORTES, J. V. A. O Processo de Transferéncia Internacional de Tecnologia no Setor de Imunobiolégicos: Um
Estudo de Caso. 2012, 231 f. Dissertacdo (Mestrado em Engenharia de Produgéo) - Universidade Federal do Rio
de Janeiro: Rio de Janeiro, 2012.

LOPES, C. N. C. Transferéncia de Tecnologia de Vacinas: Aprendendo para Aprimorar. 2016, 238 f. Tese
(Doutorado em Engenharia de Produgdo). Universidade Federal do Rio de Janeiro: Rio de Janeiro, 2016.
KAIPPERT, B. Proposta de uma matriz de decisdo para escolha de Transferéncia de Tecnologia em Biofarmacos.
2017, 121 f. Dissertacdo (Mestrado em Tecnologia de Imunobioldgicos) - Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos, Rio de Janeiro. 2017.
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cientifica (Universidade de Oxford/UK), o setor privado (Laboratério AstraZeneca) e o setor
publico (Institui¢do Bio-Manguinhos/Fiocruz) (PORTELA & DUBEUX, 2021, p. 36).

Nesse ponto, registra-se que areferida alianca foi de extrema importancia, na medida
em que possibilitou a disponibilizacdo, em tempo oportuno, de imunizantes para o
enfrentamento da emergéncia de salde publica provocada pela Covid-19, bem como propiciou
aincorporacdo de novas tecnologias.

Assim, através da realizacdo da andlise do estudo de caso, serd possivel examinar a
aplicacdo do novo Marco Legal em uma Instituicdo de pesquisa relevante, como a Bio-

M anguinhos/Fiocruz.

ESTRUTURA DA DISSERTACAO

A dissertacdo esta estruturada em seis capitulos, acrescida da introducdo, das
consideragBes finais e das referéncias bibliogréficas.

O primeiro capitulo versa sobre o setor de vacina, sendo destacada a sua definicéo e
demostrado o seu processo de pesquisa e desenvol vimento, as suas etapas de producéo e as suas
novas plataformas tecnoldgicas. Além das gquestdes conceituais, também sdo abordadas as
conquistas alcancadas com a vacinagdo, sendo salientada a funcdo de prevencéo, controle e
erradicacdo de patologias. Ainda nesse capitulo, é reforcado o papel do Programa Nacional de
Imunizag&o e sua histdria, bem como é feita uma andlise do mercado nacional.

O segundo capitulo descreve detalhadamente a metodologia de desenvolvimento da
dissertacdo, baseando-se, principal mente, no estudo de caso, acompanhado de levantamento e
andlise bibliografica e documental .

O terceiro capitulo introduz aspectos técnicos, tais como as definicdes de inovagdo e
tecnologia, para, assim, adentrar no escopo da transferéncia de tecnologia.

O quarto capitulo versa sobre o processo de transferéncia de tecnologia, e apresenta
alguns dos elementos que devem constar nas clausulas dos contratos de transferéncia. Em
seguida, sdo detalhados os fatores que influenciam o alcance de um resultado exitoso, sendo
destacados os seus elementos facilitadores e as barreiras que devem ser evitadas. Finalizando,
€ demonstrado algumas das diretrizes do Guia elaborado pela Organizagdo Mundia de Salde
(OMS).

O quinto capitul o aborda brevemente o Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo
no Brasil, bem como a encomenda tecnol 6gica.

O sexto possui 0 estudo de caso a ser analisado, detalhando as informagdes obtidas

através da pesquisa de campo e da andlise documental. Porém, antes de ser analisado 0 caso



23

concreto propriamente dito, aorganizacdo Bio-Manguinhos € caracterizada, sendo tracadaasua
historia, apartir dasinformagtes disponivels naliteratura, bem como séo levantados alguns dos
projetos de transferéncia de tecnologia, celebrados pela Instituicdo. Apos, analisa-se 0 acordo
detransferénciadetecnologiaparaavacina Covid-19, paraseidentificar os seus erros e acertos,
apartir do levantamento bibliografico.

Em seguida, sd0 apresentadas as consideracdes finais deste estudo, destacando os
resultados encontrados, os conhecimentos obtidos, as contribuicdes e limitagdes da pesquisa e

as sugestdes para futuros estudos. Por fim, traz-se as referéncias bibliogréficas.
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1. SETOR DE VACINAS

Neste Capitulo € apresentado o segmento que foi estabelecido como objeto para este
estudo — o setor de vacinas. De inicio, é tragada, de forma sucinta, a histéria da vacina e séo
abordados aspectos técnicos. Também é destacada a suaimportancia e algumas das conquistas
obtidas pelo Brasil com osimunizantes, bem como sdo exibidas as suas classificagdes com base
nas tecnologias adotadas e 0 seu complexo processo de desenvolvimento e producgédo. Em
seguida, é contextualizado o mercado brasileiro de vacinas, assm como é narrada a trajetéria
do ProgramaNacional de Imunizacéo, sendo discorrido sobre 0 seu progresso. Além disso, sdo

evidenciadas as questdes rel evantes sobre as perspectivas do setor.

1.1. HistériadaVacina

A literatura narra que, durante o século XV, os chineses jateriam realizado as primeiras
tentativas de induzir aimunidade ao virus da variola, por meio da variolacdo, técnica na qual
se utiliza a “crosta seca derivada de pustulas de individuos infectados pel o virus da variola em
pequenos cortes na pele de pessoas saudavels” (FERNANDES et al., 2021, p. 18).

No entanto, sob o ponto de vista cientifico, as primeiras experiéncias marcantes de
vacinacdo foram realizadas pelo médico Edward Jenner, em 1796, ainda contra a doenca
variola

Edward Jenner, fundador da imunizag&o, desencadeou um novo ramo ha ciéncia, que,
mais tarde, foi impulsionado por uma geracdo de cientistas. O médico inglés observou que as
ordenhadoras de leite que adquiriam a doenca, conhecida como variola, durante as suas
atividades laborais, ficavam imunes ou a contraiam, de forma mais branda. Apés as suas
constatacOes, Jenner procedeu a primeirainvestigacédo cientifica de prevencéo contraareferida
patologia, ao inserir o material dalesdo da m&o de uma ordenhadora para infectar uma crianca
saudavel. Por meio deste experimento, o cientista demonstrou gue os individuos inoculados
com o material purulento ndo adquiriam a variola. Em virtude desta experiéncia, atribui-se ao
processo de imunizacdo humana o nome de vacina, derivado do termo em latim vacinnus, que
significadas vacas (FERNANDES et al., 2021, p. 19).

Apobs a descoberta de Jenner, foi Louis Pasteur que prosseguiu com 0 processo de
imunizacdo. O estudo do médico inglésfoi devidamente testado pelo cientista francés, Pasteur.
Atraveés de suas pesqguisas, em 1870, Pasteur demonstrou o processo de imunizagdo de galinhas

contra a célera aviaria. Anos depois, o cientista francés também criou, em 1881 e 1885, as
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vacinas, respectivamente, contra o antraz? e araiva (LOPES, 2016, p. 10).

Nesse mesmo século, a geracdo de vacinas também teve a colaboragdo de outros
cientistas, tais como: Koch, Von Behring e Ehrlich. Desta forma, este periodo foi de extrema
importancia para a vacinologia, na medida em gue trouxe conceitos fundamentais. Tanto € que,
no inicio do século XX, j& existiam cinco vacinas humanas em uso, sendo duas formadas a
partir de virus vivos atenuados — a vacina de Jenner contra variola e a de Pasteur contraraiva,
e outras trés produzidas através de bactérias inativadas - febre tiféide (1896), colera (1896) e
peste bubbnica (1897) (LOPES, 2016, p. 10).

Aindano século XX, outras vacinas bem sucedidas foram introduzidas (contra difteria,
sarampo, caxumba e rubéola), sendo que a vacina contra a poliomielite (década de 1950) e a
erradicacdo da variola (1960 - 1970), foram os principais pontos de destaques da imunizacéo
durante o periodo. Também foram desenvolvidas as vacinas contra a tuberculose e contra a
febre amarela.

Registra-se, ainda, que os anos dourados do desenvolvimento de vacinaforam atingidos
a partir de 1949, com a técnica de crescimento de virus em cultura de células, desenvolvida
inicialmente por John Franklin Enders (1897 — 1985), Frederick Chapman Robbins (1916 —
2003) e Thomas Huckle Weller (1915 — 2008) (FERNANDES et al., 2021, p. 22). Esta
tecnologia permitia a ampliagdo dos virus humanos in vitro, de forma mais segura e smples,
razéo pela qual foi prontamente adotada. O uso desta técnica permitiu que 0 americano Jonas
Salk, em 1955, criasse umavacinade virus morto, injetavel, contraa poliomielite. Em seguida,
foi desenvolvida a vacina oral para a poliomielite, sendo conhecida como “Sabin”, por ter sido
criada pelo cientista Albert Sabin. A partir de entdo, foram elaborados novos imunizantes em
grande velocidade (LEV1, 2013, p. 8).

Posteriormente, na década de 1980, surgiram as vacinas derivadas de tecnologia
recombinante, decorrentes dos avancos da engenharia genética e da biologia molecular. Desse
modo, 0 progresso tecnoldgico viabilizou o desenvolvimento de novos produtos e
metodologias, surgindo, em 1986, a primeira vacina de DNA recombinante contra a Hepatite
B.

Por sua vez, mais recentemente, no século XXI, observou-se um crescimento nas

pesquisas e no desenvolvimento das vacinas com base em fragmentos do material genético

2“0 antraz é uma toxiinfec¢do causada pelo Bacillus anthracis, bactéria do solo e da vegetago. E uma doenca
comum entre animais, como gado bovino, camelos, ovelhas, antilopes, cées e cabras e é adquirido por eles por
meio de sua alimentacdo. Em geral, 0 homem apenas € infectado quando exposto a animais contaminados ou
guando tem contato ou consome carne e derivados de animais contaminados. O antraz ndo é transmitido de pessoa
para pessoa”. (BIO-MANGUINHOS, 20214).
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(RNA e DNA) pelas grandes farmacéuticas. I1sso foi possivel, pelo fato das tecnologias para
sequenciamento e biossintese de &cidos nucléicos terem se tornado mais acessivels
(FERNANDESet. a., 2021, p. 23).

1.2. O quesdoasVacinas?

A vacina consiste em uma preparacdo bioldgica que estimula o corpo a produzir
anticorpos, sem gue o individuo contraia a patol ogia.

De acordo com Fernandes et al. (2021, p. 29), a vacina é um produto biotecnol dgico,
produzido através do agente causador da doenca, de componentes do antigeno ou do produto
sintético, com afinaidade de induzir o sistemaimunol égico e, consequentemente, de estimular
uma resposta artificial paraum determinado alvo, sem provocar a patologia.

Em outras palavras, a vacina permite a imunizacdo, na medida em que estimula a
producéo de anticorpos e, consegquentemente, protege o organismo a eventual exposicdo ao
patdgeno, impossibilitando, assim, o desenvolvimento de enfermidades (MOLINA et al., 2007,
p. 99).

Nessa mesmallinha, Ballalai (2013, p. 37) explica a vacina como:

[...] produtos biolégicos obtidos a partir de microrganismos inativados, vivos
atenuados ou de fragmentos capazes de ssimular o0 antigeno selvagem como um
todo e assm induzir a producdo de anticorpos antigenos-especificos. A
vantagem dessa simulacéo estd na possibilidade de induzir a resposta
imunol 6gi ca especifica sem que a doenga ocorra, ja que os antigenos vacinais
s80 pouco (vacinas atenuadas) ou nada (vacina inativada) virulentos.

Sob essa mesma perspectiva, Coico e Sunshine (2010, p. 119) entendem que a mesma
desencadeia um mecanismo de defesa contra agentes patogénicos, sendo esta atividade uma
resposta a exposi¢ao ao estimulo estranho.

Em complemento, Ballalai e Bravo (2016, p. 253) afirmam que o imunobioldgico
estimula a chamada resposta imunoldgica, permitindo que o sistema imunoldgico produza
células de memaria, capazes de reconhecer e proteger 0 organismo contra 0 agente infeccioso.

Logo, o imunizante permite que:

[...] o sistema imunologico induza “células de memoria” que circulam no
organismo e guardam na memoria como produzir esses anticorpos durante
muito tempo, muitas vezes avidatoda. Destaforma, se o individuo for exposto
novamente a doenca, as células do sistema imune produzirdo os anticorpos e
serdo capazes de inibir os micro-organismos antes de desenvolverem a doenca
(CREPE, 2009, p. 11).

Vé-se, entdo, que a vacina viabiliza aimunizagdo por meio de resposta anti-infecciosa,
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protegendo o organismo contra infec¢fes e doengas. Assim, apds a vacinagdo, mesmo que o0
organismo tenha contato com algum agente infeccioso, ndo serd desenvolvida a doencga, na
medida em que o sistema imunologico sera capaz de reconhecé-lo através das células de
memodria, sendo desencadeada, consequentemente, uma reacdo de defesa.

Menciona-se, no entanto, que essa imunizacdo pode ser permanente ou temporaria. No
entanto, algumas vacinas demandam de dose de reforco ou de uma aplicagdo com certa
periodicidade para garantir uma resposta imune adequada (SILVA, 2014, p. 10). Porém,
independentemente de sua durabilidade, € indiscutivel os beneficios que a mesma pode
proporcionar. O beneficio primario € a defesa do individuo e da sociedade, como um todo, de
uma doenca.

1.3. Importancia do Bindmio: Vacina e Vacinacao

O bindmio vacina e vacinagdo € considerado como uma intervencdo médica de enorme
eficicia e de baixo custo (FERNANDES et al., 2021, p. 63), e pode ser visto como uma
estratégiaglobal de salide publica de grande impacto epidemiol dgico, por ser uma das maneiras
mais eficazes de se assegurar a qualidade e o aumento da expectativa de vida.

E inequivoco que a vacinagio reduz o acesso ao servigo de salide, bem como colabora
com o bem-estar e com amelhora da salide da populagdo. Nesse sentido, destaca-se aexisténcia
de estudos relatando que, anualmente, milhdes de vidas sdo poupadas através da vacinagcao
(HOMMA et. al, 2020, p. 21).

Para se garantir o al cance dos resultados desse bindmio, €imprescindivel que se obtenha
uma cobertura vacina apta a paralisar a transmissdo de um virus ou bactéria ou reduzir o
nimero de casos ativos e de obitos, possibilitando, portanto, o controle, eliminacdo e
erradicacdo de doencas. Nessa linha, destaca-se que a eliminacdo ocorre quando ndo sdo
detectados novos casos de enfermidades, tendo como exemplo, a poliomidlite, rubéola e a
sindrome da rubéola congénita (SRC), bem como o tétano neonatal — doencgas eliminadas no
Brasil, respectivamente, em 1994, 2015 e 2017. Em relag&o ao sarampo, registra-se que o Brasi|
perdeu o certificado de eliminagcdo obtido em 2016, tendo em vista que o virus retornou a
circular no pais diante da diminuic&o da coberturavacina entre 2018 e 2020 (FERNANDES et
al., 2021, p. 67).

Por sua vez, a erradicacéo esta associada, tanto a eliminagdo de novos casos de doenca,
guanto do seu agente causador. Nesse contexto, cita-se a variola humana como um caso de
sucesso, sendo a sua campanha de erradicacdo iniciada pela Organizagdo Mundia da Salide,

em 1967. A variola € uma doenca de extrema gravidade, que matou cerca de 300 milhdes de
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pessoas no século XX, e foi considerada erradicada no continente americano em 1973
(FERNANDES et al., 2021, p. 70).

Nota-se, portanto, que para melhor compreender a importancia da vacinacdo é
primordial entender a histéria das patologias e os métodos empregados para a sua prevencao,

controle, eliminacdo e erradicacdo, o que serd demonstrado no tépico a seguir.

1.4. Histéria das Doencas no Brasil: Variola Humana e Poliomielite

O Brasil apresenta uma vasta experiéncia no enfrentamento de doencas
infectocontagiosas por meio da imunizagdo, sendo notério que as vacinas impactaram, e
continuam, impactando a salide publica. Para melhor demonstragdo, sera trazida a experiéncia
vivenciadano paiscom avariolaeapoliomidlite. Esses dois exempl os sdo importantes de serem
citados por comprovarem que 0s imunizantes sao instrumentos efi cazes ao combate de doencas,
e por demonstrarem que cada patologia possui particularidades especificas, devendo, entéo, as
campanhas de vacinagdo serem implementadas de acordo com o comportamento préprio das

enfermidades.

- Variola Humana:

A variola humana causou enormes epidemias e 6bitos. Essa doenca, possivelmente,
originou-se na Asia, com as grandes navegacdes, e se espalhou para os demais continentes
(HOMMA et al., 2020, p. 23). No Brasil, o primeiro relato da virose foi em 1563, na ilha
Itaparica, Bahia, quando, entéo, se difundiu pela regido (SCHATZMAYR, 2001, p. 1527). O
virus da variola, conhecido como smallpox, infectou a populacdo brasileira, especia mente os
indios, com a chegada dos colonizadores portugueses (HOMMA et al., 2020, p. 23).

Em 1804, teve inicio a vacinacdo jenneriana no Brasil, quando sete escravos foram
enviados a Europa para serem inoculados e “trazerem o virus no brago”. Anos seguintes, em
1811, diante do aumento de sua disseminacdo em varias regides do pais, foi implementada a
Junta Vaccinica da Corte Portuguesa (FERNANDES, 1999, p. 45).

Anosmaistarde, em 1846, D. Pedro |1, transformou a antiga Juntaem Instituto Vacinico
do Império, afim de dar maior visibilidade & pratica da vacinagdo. Com a criagdo do Instituto,
em 1894, iniciou-se a produgdo da vacina da variola em flancos de vitelos pelo Instituto
Vaccinico Municipal, técnica introduzida pelo Bardo de Pedro Afonso e que ampliou a
producdo nacional deimunizantes (TELAROLLI JR., 1999, p. 56).

No século seguinte, em 1904, sob a orientacdo de Oswaldo Cruz como forma de conter

a transmissdo, foi promulgada a Lei n° 1.261, tornando-se obrigatéria a vacinacdo contra a
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variolaem todo o territorio nacional, o que, na época, causou uma rebelido popular, conhecida
como RevoltadaVacina. Como consequéncia, em 16 de novembro de 1904, alel foi revogada
pelo Presidente da Republica, Rodrigo Alves.

No entanto, alguns anos depois, em 1906, Oswald Cruz foi premiado naFeirade Higiene
de Hamburgo pelas suas agdes. Apos esse acontecimento, o cientista passou a ser reconhecido
como herdi da salde publica. Da mesma forma, a populagdo passou a aderir a vacinagéo, de
maneira voluntaria.

Por sua vez, em 1968, a Fiocruz implementou o diagnéstico laboratorial de casos
suspeitos, com a finalidade de fabricar o imunizante contra a patologia e investigar possiveis
surto, o que permitiu o controle da doenca. Esta atividade durou até outubro de 1977, quando o
ultimo caso de variola humana foi diagnosticado, na Somdlia. Sendo que, no continente
americano, os Ultimos registros da enfermidade ocorreram em abril de 1971, no Rio de Janeiro,
tendo sido considerada erradicada neste continente em 1973 (FERNANDES et al., 2021, p. 71).
Registra-se que durante o periodo de 1966 a 1973, foram vacinados mais de 80 milhdes de
pessoas com 0s imunizantes produzidos pelo Instituto Oswaldo Cruz (HOMMA et al., 2020, p.
26).

A certificag8o de erradicagéo davariola humanano mundo pela OMS foi concedida em
8 de maio de 1980, na 33* Assembleia Mundial da Satude, quando se declarou que “O mundo e
todos os seus povos estdo livres da variola”. Ap6s a sua declaracdo, as amostras de variola
foram eliminadas, permanecendo apenas em Laboratorios restritos, localizados nos Estados
Unidos e naRUssia (FERNANDES et al., 2021, p. 71).

Verifica-se que a humanidade conseguiu erradicar a doenga’, através da aco conjunta
dos paises com a promoc¢do de campanha de imunizacdo em massa, tendo o Brasil uma

participacéo importante nessa conquista.

- Poliomiéelite:

A poliomielite, também denominada de paralisia infantil, € transmitida pela via fecal -
oral, pelaingestdo de &gua e alimentos contaminados. Essa patol ogia passou a ser mais visivel
no Brasil, no inicio do século XX (FERNANDES et al., 2021, p. 73).

3 0 virus transmissor da variola humana, smallpox, apresenta distin¢cdes em relagdo ao virus da variola dos
macacos, monkeypox. Ambos sdo da mesma familia, que é a Poxviridae, e do mesmo género Orthopoxvirus. No
entanto, existem diferencia¢des entre as duas doengas no que tange a estrutura do virus, a forma de transmissdo
e a letalidade e gravidade. A variola dos macacos é enquadrada como uma zoonose viral (virus transmitido aos
seres humanos a partir de animais). Até a presente data, a vacina contra a variola do macaco é produzida apenas
pela empresa dinamarquesa Bavarian Nordic (INSTITUTO BUTANTAN, 2022).
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A primeira vacinafoi criada pelo cientista Jonas Salk, no inicio da década de 1950. O
imuni zante possibilitou umaenorme redugdo dos casos clinicos. No entanto, no Brasil, amesma
ndo foi utilizada em grande escala, devido aos seus elevados custos e as dificuldades
operacionais, 0 que impossibilitou o controle da doenca.

Anos apés o desenvolvimento da primeira vacina, Albert Sabin criou a vacina oral de
virus atenuado contra a poliomielite (VOP), tendo sido a mesma implementada no Brasil, em
1960. Porém, mesmo com a vacinagao, a doenca permaneceu dispersa no pais, diante da curta
duracdo de eficiéncia do imunizante e da possibilidade de importacéo pelos estados, e ndo
apenas pelo governo federal, o que dificultava o controle de qualidade de todos os imunizantes
(SCHATZMAYR et al. 2002, p. 13).

Por sua vez, em 1968, foi ingtituido o Sistema de Notificagcdo Semanal de varias
enfermidades transmissiveis, incluindo a poliomielite. Com a obtencdo dos dados nacionais
sobre adoenca, foi possivel verificar adispersado da doenca no territorio brasileiro, o que foi de
extrema importancia para se aferir a eficacia da vacina. Por meio desse sistema, observou-se
gue até 1980, existiam entre 1.100 e 3.600 casos anuais da patologia.

Como forma de combater a transmissdo, em 1971 foi criado o Plano Naciona de
Controle da Poliomielite, que apresentava a estratégia de vacinar em massa as criancas de trés
meses a quatro anos de idade, através da aplicacao de trés doses da vacina ora trivalente, com
um espacamento de 6 a 8 semanas em cada dose. Ocorre que, uma vez mais, 0s resultados néo
foram exitosos, em virtude de diversas fahas do programa, dentre elas, coberturas
extremamente irregulares (FERNANDES et al., 2021, p. 73).

Sendo assim, organizou-se um novo plano entre o periodo de 1980 a 1984, quando se
institui os Dias Nacionais de Vacinagdo para aimunizagdo em massa das criangas abaixo de 4
anos de idade, independentemente do seu status vacinal. Com essa estratégia atingiu-se uma
alta cobertura vacinal em todo o territorio nacional, servindo de exemplo para outros paises do
continente africano e asiético. Nesse ponto, registra-se que um dos fatores que contribuiu para
a possibilidade da fixagcdo dos Dias Nacionais de Vacinagdo foi a producdo em larga escala do
imunizante pela Fiocruz.

Os trés ultimos casos da enfermidade no Brasil ocorreram em 1989, nos estados do Rio
Grande do Norte e na Paraiba. Por sua vez, no continente americano, o Ultimo registro ocorreu
no Peru, em 22 de agosto de 1991.

Diante da vitoria nacional, fruto de um enorme esforgo, o Brasil obteve, em 1994, o
certificado de interrupcéo da transmisséo do virus da poliomielite no pais.

Em resumo, o bindmio vacina e vacinacdo foi fundamental para cessar atransmisséo da
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poliomielite e davariola no Brasil, permitindo que milhares de vidas fossem poupadas.

1.5. Classificacdo Geral dasVacinas

As vacinas podem ser divididas em virais ou bacterianas e podem ser classificadas em
distintos grupos, a depender da tecnologia empregada em sua producéo (BARBOSA, 2009, p.
68). O problema € que esta classificagdo ndo é unanime, apresentando distintas abordagens, a
depender dos critérios utilizados. A seguir, serd adotada a classificagdo empregada por Homma
(2003, p. 680):

Vacinade Primeira Geracéo

A primeira geragdo envolve as vacinas tradicionais que demandam de baixo nivel
tecnol6gico, porém, exigem boas préaticas de fabricacdo para que se tenha homogeneidade e
reprodutibilidade dos lotes. Comumente, sdo produzidas através de cepas atenuadas — micro-
0rganismos vivos “alterados ou selecionados para serem menos virulentos do que a sua forma
natural” (FERNANDES et al., 2021, p. 34). Em seu formato modificado, ndo sdo capazes de
infectar as células do corpo do hospedeiro, ndo causando doencas, podendo apenas simulé-las
de forma mais amena. Entretanto, as vacinas atenuadas permanecem sendo capazes de induzir
aimunidade. Nessa linha, cita-se como exemplo as vacinas virais sarampo, rubéola, caxumba,
febre amarela, poliomielite e a bacteriana BCG (BARBOSA, 2009, p. 69).

Além das atenuadas, também podem ser incluidas nesse grupo, as vacinas inativadas,
gue ndo apresentam agentes infecciosos ativos, razéo pela qual ndo sdo capazes de contaminar
o hospedeiro, ndo causando patologia, embora mantenham a sua imunogenicidade. As
inativadas séo produzidas através de micro-organi smos mortos por agéo fisica (calor, radiacdo)
ou quimica (produtos quimicos, como formalina ou formaldeido) (FERNANDES €t al., 2021,
p. 36). Apesar de serem mais seguras do gque as atenuadas, em geral, apresentam uma menor
capacidade de desencadear uma resposta robusta e um menor tempo de duragdo, o que exige
varias doses dereforco. A titulo exemplificativo, cita-se avacinacontraa coqueluche eavacina
CoronaV ac da empresa chinesa Sinovac, desenvolvida no Brasil em parceria com o Instituto

Butantan.

Vacinas de Segunda Geracao
As vacinas de segunda geracdo demandam de maior aporte tecnol dgico, sobretudo nas
etapas de fermentagdo e purificac8o. Tais imunizantes contém antigenos isolados de fragctes

celulares. A vacina polissacaridica contra a meningite meningococica € um exemplo de
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imunizante de segunda geracéo (LOPES, 2012, p. 11).

Além das polissacaridicas, as vacinas toxoides também sdo incluidas nesse grupo. A
titulo de exemplo, cita-se a vacina antitetanica e a antidiftérica. Sobre a visdo de Fernandes et
al. (2021, p. 39):

Algumas bactérias, como Clostridium tetani, Clostridium difficile ou
Corynebacterium diphteriae, causam doencas por meio da liberacdo de
toxinas. Asvacinas contra essas doencas tém como base essas toxinas, que sdo
inativadas pelo caor, produtos quimicos ou ambos. As toxinas inativadas,
chamadas de toxoides, ndo sdo mais patogéni cas, mas mantém sua capacidade
de induzir uma resposta imunoldgica com producdo de anticorpos
neutralizantes contra antigenos. Esses anticorpos devem estar presentes no
inicio dainfecgdo para serem eficazes no combate & doenga. Por esse motivo,
essas vacinas requerem doses multiplas para manter uma protegdo adequada
ao longo davida. As vacinas toxoides protegem contraa ocorrénciada doenca
e ndo contra 0 patdégeno, ndo impedindo suainfecgdo ou transmissdo.

Vacinasde Terceira Geracao

Os imunizantes de terceira geracdo surgiram na década de 80 e 90, com o emprego de
técnicas de engenharia genética, cultura de tecidos em biorreatores e reagdes de quimica fina
Dentro dessa geracdo, fazem parte as vacinas de “expressao génica heterélogas, como as
hepatites A e B, cujo vetor antigénico dos virus é introduzido no DNA de cepas da levedura S
cerevisae ou da bactéria Eschericchia coli” (BARBOSA, 2009, p. 69) e as vacinas conjugadas,
também conhecidas como polissacarideos conjugadas.

As vacinas conjugadas sdo elaboradas pela “ligacéo quimica de polissacarideos a uma
proteina transportadora, o que torna a sua producdo mais complexa” (FERNANDES et al.,
2021, p. 39), afim de se ter uma ampliacéo da memdriaimunoldgica. Nessa linha, citam-se as

vacinas meningococicas e as pneumococi cas.

Vacinas de Quarta Geracgao

A quartageracéo envolve tecnologias mais recentes, sendo compreendidas pelas vacinas
de vetores virais e de &cido nucléico (DNA ou RNA).

A vacina de vetor viral contém virus, ndo patogénicos ou atenuados, projetados para
transportar as informacdes genéticas para dentro do organismo e, consequentemente, estimular
o sistema imunologico. Em outras palavras, ¢ empregado “o virus para realizar a ‘entrega’ do
codigo genético para a producéo de antigenos, pertencentes a outros patdgenos ou espécies
virais para a célula do individuo vacinado” (FERNANDES et al., 2021, p. 57). ApGs a

“entrega”, os antigenos almejados sdo produzidos. Esta tecnologia pode envolver vetores
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replicantes atenuados ou ndo replicantes. Tal método foi utilizado, no ano de 2020, para a
producdo de vacinas contra o ebola e Covid-19 (produzidas pela Universidade
Oxford/AstraZeneca, Janssen Pharmaceutical Companies e Gamaleya Research Institute).

Quanto ao imunizante desenvolvido pela universidade de Oxford, destaca-se a
realizagdo de parceria junto ao laboratério farmacéutico AstraZeneca para a elaboragcdo da
vacina contra a Covid-19, conhecida como ChAdOx1 nCoV-19, AZD1222, Vaxzevria ou
Covishield. Por sua vez, no Brasil, esta vacina esta sendo produzido pelo Instituto Bio-
Manguinhos (Fiocruz), diante do acordo de transferéncia de tecnologia, a ser analisado nesta
dissertacao.

De acordo com Fernandes et al. (2021, p. 61), a Covishield:

[...] utiliza DNA de fita dupla a partir do gene que codifica para a proteina
spike do SARS-COV -2, que passa a ser carreado para o interior da céula por
uma versao modificada de um adenovirus de chimpanzé, conhecido como
ChAdOx1, que entra mas células humanas, sem ser capaz de fazer copias de
s mesmo, levando informagdes até o nucleo da célula, onde o DNA sera
transcrito em mRNA e posteriormente em proteina.

A Vaxzevria foi considerada segura e capaz de gerar resposta imune contra o virus
SARS-COV-2, possuindo uma eficacia de 70% nos testes clinicos na fase I11. A sua aplicacéo
deve ser intramuscular.

Por sua vez, a sua aprovacdo, em uso emergencial, ocorreu no final do ano de 2020, no
Reino Unido. Em seguida, o imunizante também, foi aprovado pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA). No Brasil, a sua aprovacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA), em cardter emergencial, ocorreu em janeiro de 2021.

Noutro rumo, as vacinas de &cido nucléicos sdo conhecidas por serem produzidas por
meio de DNA ou RNA mensageiro, ndo fazendo uso de fragmentos do agente infeccioso, téo-
somente do sequenciamento genético. Tal tecnologia apresenta alta versatilidade, por permitir
0 uso de varios antigenos e por ser utilizada para o desenvolvimento de vacinas contrainimeros
patogenos. Além disso, esta tecnologia possibilita o desenvolvimento de imunizantes de forma
célere e flexivel, ja que independem de proteinas codificadas (FERNANDES et al., 2021, p.
53).

Destaca-se, ainda, que os estudos sobre vacinas de DNA iniciaram na década de 90.
Comumente, verificou-se que os audidos imunizantes apresentam uma imunogenicidade
relativamente baixa, diferentemente das vacinas de RNA, o que pode ser demonstrado pela

vacina de RNA desenvolvida pelos laboratérios Pfizer e BioNTech.
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A empresa BioNTech iniciou os seus estudos em janeiro de 2020. Alguns meses apds,
em marco de 2020, firmou parceria com a Pfizer, afim de ampliar a sua pesquisa. Em maio do
mesmo ano, os ensaios clinicos foram iniciados e, em 27 de julho, foram lancados os ensaios
dafase Il/111. Por suavez, em 8 de dezembro, a agéncia reguladora dos Estados Unidos, Food
and Drug Administration (FDA), disponibilizou o seu estudo, independente dos ensaios
clinicos, quando informou que o nivel de eficacia do imunizante chamado Comirnaty ou
Toxinameran ou BNT162b2 era de 95%. Diante deste excelente resultado, rapidamente, a
vacina foi aprovada em diversos paises. Inicialmente, a aprovacdo foi em cardter de uso
emergencia e, depois, definitiva. O FDA concedeu a aprovagcdo emergencial em 11 de
dezembro de 2020 (FERNANDES et al., 2021, p. 53).

Tao rgpido quanto a vacina da Pfizer/BioNTech, a empresa ModernaT X, Inc., também
desenvolveu a sua vacina de mRNA, tendo sido aprovada pelo FDA, em 18 de dezembro de
2020.

Dentro desse cenario, verifica-se a alta eficiéncia das vacinas que utilizam a plataforma
de mRNA. Do mesmo modo, constata-se 0 pequeno espago de tempo utilizado para o
desenvolvimento das vacinas contra a Covid-19, o que foi fruto de décadas de pesquisa e

enormes investimentos.

1.6. Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico de Vacinas

Apesar das diferentes tecnologias empregadas no processo de producdo das vacinas, e
das mesmas apresentarem uma grande variedade em seu processo de P& D e em sua producéo,
ha um trémite semel hante a ser observado e seguido, afim de que um imunizante sgja langado
ao mercado.

A propésito, convém descrever, desde |0go, o processo de desenvol vimento tecnol 6gico
(DT) de vacinas, a luz de Homma et al. (2003, p. 682). Sob a perspectiva dos autores, este
processo € subdividido em 7 macro etapas, que, muitas vezes, ndo ocorrem de forma linear,
dada a possibilidade de retorno as fases anteriores, quando ndo se acanca resultados
satisfatorios. i) descoberta/ invencdo; ii) estudos de pré-desenvolvimento; iii) estudos pré-
clinicos; iv) producéo de lotes-piloto e aprovacdo para estudos clinicos; v) estudos clinicos —
seguranca, imunogenicidade e eficacia; vi) registro de vacina e; vii) estudos de pos-
comercializaco.
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Figura 1 - Fases da pesquisa e desenvolvimento de vacinas.
Fonte: Elaboragdo prépria com base em Homma et al. (2003)

Primeira Etapa: Descoberta/lnvengao

A inovacao tecnol 6gicano setor de vacinas exige uma extensa capacitacdo cientificaem
distintas areas do conhecimento e laboratorios com uma infraestrutura adequada que atenda as
Boas Préticas de Laboratério e de Biosseguranca. Com excegdo da vacina contra a variola de
Edward Jenner, as demais foram fruto de uma incansével busca por um imunizante especifico.
Em outras palavras, ainvencdo € plangada (HOMMA et al., 2003, p. 683).

Para que haja a descoberta de um possivel antigeno-vacina e a sua producéo em escala
laboratorial, € necessério, deinicio, que sejaentendido o comportamento dos agentes da doenca
e da resposta imune do individuo. Desse modo, a compreensao da “patogenicidade e do agente
etiol 6gico, ber como das interacdes do patdégeno com o homem e 0s meios de sua propagacao
sdo atividades definidas como pesquisa basica” (BOMTEMPO & BAETAS, 2005, p. 219). Td
conhecimento é de extrema importancia para aidentificacéo de potenciais antigenos.

Além do estudo do agente causador e de serem examinadas centenas de moléculas para se
definir a melhor composicéo do imunizante, também sdo analisados quais sdo 0os melhores

model os, plataformas e tecnol ogias para o desenvolvimento da vacina.

Segunda Etapa: Estudos de Pré-Desenvolvimento

Depois da etapa da descoberta, a etapa seguinte é a afericdo do potencial de
transformacao da descoberta em produto. De inicio, sdo redlizadas as atividades destinadas a
“identificacdo, andlise dos genes ou antigenos protetores, sua caracteriza¢do e
estabelecimento de condicOes para a sua atenuacao, modificagdo ou inativacdo, bem como
andlise de sua estabilidade e imunogenicidade” (BOMTEMPO & BAETAS, 2005, p. 220).

A partir do antigeno candidato, ocorre a padronizagdo da metodologia de producéo e a

identificacdo de todos os insumos necess&rios. Nessa fase, analisa-se 0s “procedimentos
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laboratoriais que incluem o aumento da escala de cultura do agente e estudos dos parametros
para o escalonamento da cultura, de rendimento de producéo em novas condi¢oes de cultura,
procedimentos de purificacdo em volumes maiores” (HOMMA et al., 2003, p. 684). Sendo
assim, sao realizados varios testes com distintos procedimentos laboratoriais, a fim de obter os
melhores resultados.

Apéds a identificacdo das melhores condi¢cdes de producdo e das caracteristicas do
produto em todo o processo (PORTES, 2012, p. 81), sGo novamente realizados testes
laboratoriais, que necessitam ser repetidos inUmeras vezes, em idénticas condicdes do
procedimento original, paraobservar se os resultados permanecem os mesmos. O recomendavel
€ gue esses testes sgam feitos em distintos laboratérios, de maneira que segja aferida a
reprodutibilidade do processo.

Por fim, deve ser elaborado um protocol o de estudo, que englobe as informacdes acerca
da metodologia, das condigdes de trabalho, dos insumos empregados, e outros dados

pertinentes.

Terceira Etapa: Estudos Pré-Clinicos

A terceira etapa visualiza se 0 produto podera ser empregado em seres humanos, sendo
obtido, portanto, elevados dados de seguranca e eficacia. Para tanto, o antigeno candidato €
inoculado em animais (cobaias), a fim de avaliar a “inocuidade, reatogenicidade, toxicidade e
a imunogenicidade da vacina candidata” (BOMTEMPO & BAETAS, 2005, p. 220). Os testes
devem ser reaizados, em pelo menos, duas espécies distintas de animais, que, em geral, S0
camundongos e macacos. Também sdo realizados estudos de desafios que ocorrem quando 0s
animais ap0s serem imunizados, sdo infectados, objetivando a aferi¢cdo do bloqueio da doenca.
Depois darealizacao dos testes, € possivel ter umamaior nocdo sobre adose inicial e o método
seguro de administragdo em humanos.

Registra-se, ainda, que esta fase pode ser repetida, sempre que forem realizadas
quaisquer alteragdes no processo produtivo do produto.

Quarta Etapa: Producéo de L otes-Piloto e Aprovacéo para Estudos Clinicos

Apbs aobtencdo de resultados pré-clinicos satisfatorios, afase seguinte sera a producéo
de lotes-piloto para estudos clinicos.

Os lotes-pilotos dos estudos clinicos precisam ser elaborados em laboratérios que
respeitem as normas de BPL e de Biosseguranca. “Essas normas preconizam um padrdo de

qualidade das instalacbes envolvidas na atividade, o controle e a validacdo de todas as
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operacdes envolvidas, a utilizacdo de insumos com certificado de qualidade, a validacéo de
equipamentos e instalagcbes” (HOMMA et al., 2003, p. 687).

Sendo assim, a grande finalidade dessa etapa € obter, ao final, um produto de elevada
qualidade.

Quinta Etapa: Estudos Clinicos— Seguranca, munogenicidade e Eficacia

Nos estudos clinicos, ocorrem, pela primeira vez, os testes em humanos. Nesta etapa,
s80 andlisadas as eventuais reagcdes indesgaveis no organismo, bem como é verificada,
preliminarmente, a imunogenicidade. Tal estudo necessita ser aprovado pela ANVISA e se
subdividem em trés fases:

Fase 1 — Seguranca

A primeira fase dos estudos clinicos apresenta a seguranca como a sua finalidade
priméria, e aimunogenicidade como o seu objetivo secundario. Costuma-se a redlizar tal fase
em um reduzido grupo de pessoas saudaveis. Uma vez testada a seguranca, dosagem e

confirmada se ela estimula a resposta imunol 6gica, passa-se para a proxima fase.

Fase 2 — Seguranca e | munogenicidade

Nessa fase sdo redizados estudos mais aprofundados, envolvendo um grupo mais
variado e em maior nimero de voluntarios, a fim de aferir se o imunizante é seguro e
imunogénico. Ta fase apresenta maior tempo de duracdo, pelo fato de englobar mais
quantidades de amostras, e em virtude de sua complexidade, ja que envolve diversos
parametros: “diferentes dosagens do imunizante, vias de aplicacdo, nimero e intervalos entre
as vacinagoes e outros” (LOPES, 2016, p. 15). Por meio dessas andlises, € possivel aprofundar
aavaliar se o imunizante apresenta efeitos diversos em diferentes grupos, como idosos, adultos,

jovens, criangas.

Fase 3 — Seguranca, | munogenicidade e Eficacia

A terceirafase envolve estudos de larga escal a, abarcando milhares de pessoas, afim de
confirmar a eficacia do imunizante. Para tanto, costuma-se realizar a vacinagdo em populagéo
de érea endémica, sendo que uma parte dos voluntarios recebe o imunizante, enquanto que a
outra recebe o placebo, para que, assim, sejam comparados 0s nimeros de pessoas infectadas
em cada grupo. Por fim, destaca-se que nesta fase, ja € possivel redizar o pedido de uso

emergencial.
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Sexta Etapa: Registro de Vacina
Apobs o conhecimento dos resultados de eficacia e aguns dos efeitos colaterais, realiza-se
o registro davacina. Paraarealizacdo do mesmo, € preciso que sgja organizada a documentacdo

para submissdo junto a ANVISA. A Documentagéo inclui:

monografia do produto, com descri¢do detalhada; caracterizacdo do antigeno;
formulagéo e especificagdo da vacina; metodologias de produgdo e controle
de qualidade e os resultados obtidos nos estudos pré-clinicos, dasfases|, Il e
I11 de estudos clinicos; informag&o sobre a termoestabilidade da vacina, com
resultados de termoestabilidade acelerada 15 diasa 370 C, como aestabilidade
em tempo real; prazo de validade da vacina; bula com todas as informagtes
pertinentes; responsavel técnico pelavacina; e outras informagdes pertinentes
(HOMMA et al., 2003, p. 692).
Sétima Etapa: Estudos P6s-Comer cializacdo
A sétima fase € organizada para acompanhar a seguranca, eficacia, imunogenicidade e

eventuai s efeitos adversos raros do imunizante, jaregistrado e comercializado.

1.7. Producéo de Vacinas

Da mesma forma que o processo de desenvolvimento de uma vacina apresenta uma
enorme complexidade, o seu processo de producdo também é caracterizado por exigir um amplo
dominio de tecnologia, uma infraestrutura adequada, bem como o atendimento de inimeros
requisitos de extrema rigidez, estabelecidos pel os 6rgaos regul adores.

Nessa linha, destaca-se que o cumprimento das diversas regras estabelecidas pelas
agéncias reguladoras, em relacéo asinstal acbes, equipamentos e fluidos de processos utilizados,
passou a existir, na medida em que o processo de producdo de imunizantes foi apresentando
maior complexidade, bem como as exigéncias pela garantia da qualidade do produto foi se
tornando maior (BARBOSA, 2009, p. 75).

No Brasil, osrequisitos minimos para o registro de produtos biol 6gicos sdo fixados pela
Anvisa. Tais requisitos sdo estipulados, visando garantir a qualidade, seguranca e eficacia, em
todas as fases de producéo do imunizante.

Noutro rumo, registra-se a existéncia de quatro macro etapas do processo de fabricacéo
da vacina, quais sgjam: i) producdo do concentrado vacinal; ii) formulacdo da vacing; iii)
processamento final; e iv) controle de qualidade e anadlise do processo produtivo (FIOCRUZ,
2019).
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Primeira Etapa: Producdo do Concentrado Vacinal

A etapa da producdo do concentrado para as vacinas virais € ade maior complexidade,
sendo nela que ocorre 0 emprego da biotecnologia. Nesta etapa ha a replicagem celular, por
meio de uma cepa de referéncia. Registra-se que o concentrado vacinal somente pode ser
disponibilizado para o processamento final depois da andlise qualitativa, quando ocorre a
realizagdo, simultanea, de varios testes fisicos, quimicos, bioldgicos, microbiolégicos. Este

concentrado deve ser armazenado em camaras frias (FIOCRUZ, 2019).

Segunda Etapa: Formulacéo

Na etapa de formulagéo, o concentrado vacina € descongelado e diluido para receber
estabilizadores responsaveis por garantir a sua integridade e preservacdo. Como resultado,
obtém-se a vacina a granel. Tal como ocorre na etapa anterior, também é redizado o
procedimento de andlise, com a diferenca de que € possivel prosseguir com 0 processo
produtivo em paralelo ao controle de qualidade. No entanto, o uso do produto € condicionado
aconclusdo daavaliacdo qualitativa. A finalidade destaandlise é avaliar aexisténciade eventual
contaminacdo do produto, bem como acompanhar variagdes na sua especificacdo (FIOCRUZ,
2019).

Terceira Etapa: Processamento Final
Com afinalizacdo daformulacdo, d&-seinicio ao processamento final, que é subdividido

em trés fases: a) Envase e Recravacao; b) Liofilizacdo; e ¢) Rotulagem e Embalagem.

Fase 1. Envase e Recravacao
Nafase de envase, o liquido do imunizante é introduzido de maneira automatizada em
frascos esterilizados, sendo fechados e direcionados para a recravagdo, quando, ent&o, recebem

lacre de seguranca.

Fase 2: Liofilizagao:

Diante da instabilidade das vacinas liquidas, e com o objetivo de reverter ta
caracteristica, € adicionado um estabilizador no processo de producdo do concentrado vacinal
ou naformulacdo. No entanto, para alguns produtos esta técnica € ineficiente e, nestes casos,
utiliza-se o processo de retirada de umidade da vacina, o que transforma a vacina liguida em
pastilha de p6. Apos serem retirados do liofilizador, os frascos séo selados por uma méguina e
armazenados em camara fria (FIOCRUZ, 2019).
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Terceira Etapa: Rotulagem e Embalagem
Na fase de rotulagem, os imunizantes sdo rotulados com identificagdo, nimero de lote,

data de fabricacdo, validade e outros dados técnicos. Em seguida, as vacinas séo embal adas.

Quarta Etapa: Controle de Qualidade

Na ultima etapa, € realizado o controle de qualidade, com o objetivo assegurar que a
vacina foi produzida dentro dos mais rigidos padrdes de producéo e das BPF. Além disso,
também é garantido que o imunizante apresenta seguranca e eficicia. Apds o controle de
qualidade, avacina estara pronta para ser distribuida para consumo.

1.8. Mercado Mundial de VVacinas

Até o0 ano de 2000, as grandes empresas farmacéuticas consideravam o mercado de
vacina com estreitas oportunidades para a obtencéo de receita, diante da existéncia de varios
produtos com precos baixos e do grande poder de barganha dos governos, somada a busca de
protecdo vacinal paratodos (LANDIM et al., 2012, p. 190).

No entanto, em virtude das descobertas ocorridas ha area da biotecnol ogia na década de
80 e 90, e dos avancos da engenharia genética, ocorreu o retorno do interesse das multinacionais
farmacéuticas pelo segmento de imunobioldgicos. Ta interesse ficou ainda maior, quando
ocorreu 0 processo de expiracdo de patentes de medicamentos, o que provocou a reducéo de
receitas, diante da entrada dos genéricos. Tanto é que, nas Ultimas décadas, o mercado de
imunizante apresentou uma taxa de crescimento duas vezes maior do que a industria
farmacéutica, diante da inser¢éo de produtos inovadores, do dinamismo do setor e do seu alto
valor agregado (GADELHA et al., 2020, p. 4a).

O alto valor agregado dos imunizantes também contribuiu para o crescimento do setor
sobre 0 mercado farmacéutico global. Tanto € que as vacinas podem ser inseridas na categoria
de medicamentos de blockbusters, tendo em vista que as suas vendas anuais podem ser
superiores a1 bilhdo de dolares (LANDIM et al., 2012, p. 193).

Nessa linha, registra-se que, no ano de 2018, o mercado farmacéutico possuiu um
faturamento de 864 bilhdes de dolares, sendo 30,5 bilhdes de ddlares destinados as vacinas,
correspondente & quinta colocagdo no mercado, permanecendo atrés, tdo-somente, dos
oncologicos (14,3%), antirreumaticos (6,7%), antidiabéticos (5,6%) e antivirais (4,5%)
(GADELHA et al., 2020, p. 4a).
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Grande parte dos val ores auferidos com a comercializagdo das vacinas sdo provenientes
de um pequeno nimero de empresas. Este dado pode ser facilmente observado ao se verificar
gue, no ano de 2017, apenas quatro multinacionais foram responsaveis por aproximadamente
90% deste montante, sendo elas. — GSK (24%), Merck (23%), Pfizer (22%) e Sanofi (21%)
(GADELHA et al., 2020, p. 5a).

Sdienta-se, ainda, que 82% da receita globa de venda é proveniente dos paises
avancados, tendo em vista que 0s mesmos apresentam maior capacidade de desenvolverem
imunizantes inovadores e de elevado valor agregador. No entanto, estes mesmos paises
produzem apenas 20% do volume anual de doses (GADELHA et al., 2020, p. 53).

Por sua vez, no que tange a demanda, o mercado se divide entre privado e publico. No
gue se refere ao mercado privado, menciona-se que este representa aproximadamente 90% do
mercado global. Quanto ao publico, composto pelos governos e pelas organizacOes
internacionais, como o Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia (UNICEF) e a Organizagéo
Pan-Americanada Salde (OPAS), destaca-se 0 seu elevado poder de barganha, 0 que possibilita
arealizac8o de pregos diferenciados (tried prices).

Ainda sobre esse ponto, menciona-se que o mercado publico abrange, sobretudo, os
imunizantes tradicionais, de baixo valor, tais como as vacinas monovalentes contra a paralisia
infantil (poliomielite), tuberculose e tétano e vacinas polivaentes conjugadas, como a
tetravalente (DTP+Hib). Entretanto, alguns produtos mais recentes, ja estéo sendo introduzidos,
COMmo as vacinas pneumococi cas e contrapapilomavirus humano (HPV) (LANDIM et al., 2012,
p. 196).

Nesse contexto, destaca-se a importancia da aquisicdo de imunobiol6gicos por
organizacOes internacionals, na medida em gue possibilita a diminui¢do dos pregos e aumento
do acesso em paises pobres. A titulo exemplificativo cita-se 0 Programa Ampliado de
Imunizacgo (PAI), criado em 1974 pela Organizagdo Mundial de Salde, que apresenta o
objetivo deinstituir um calendario minimo de vacinas em todo o mundo. Anos depois, em 1999,
com o intuito de aprimorar o PAI, foi criada a Alianca Global para Vacinas e Imunizagéo
(GAVI). Com a sua implementacdo, a cobertura vacinal dos paises foi ampliada. Tanto € que,
no ano de 2010, a compra de produtos pelo GAVI somou a 360 milhdes de dblares, tendo sido
aUNICEF, a sua principal institui¢cdo demandante (LANDIM et al., 2012, p. 197).

1.9. Mercado Brasileiro de Vacinas

- Demanda;
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No Brasil, o mercado farmacéutico movimentou no ano de 2017, aproximadamente 69,5
bilhdes de reais, sendo o setor de imunobiol égicos responsavel por 3,8 bilhdes de reais dessa
receita (5,4% do total), tendo como destaque a vacina pneumaocica 10-valente (conjugada) e a
influenza trivalente (fragmentada, inativada), cada uma com receita superior a 500 milhdes.
Destaca-se que estes niimeros ndo englobam as agui si¢oes de vacina demandadas pelo PNI, que
envolvem mais de 3,6 bilhdes de reais (GADELHA et al., 2020, p. 6a).

Tais dados demonstram a importancia econdmica das vacinas humanas no cenario
brasileiro, que também se divide em dois mercados: publico e privado. Nessa linha, registra-se
que aproximadamente 90% das doses de vacinas humanas séo adquiridas pelo Ministério da
Salde, como resultado da politica governamental implementada em 1973, com ainstitui¢cdo do
PNI (GADELHA et al., 2020, p. 6a). Ta programa possibilitou um acentuado aumento da
cobertura vacina da populacéo de 20%, na década de 1970, paramais de 95%, no ano de 2011
(LANDIM et al., 2012, p. 211).

Antes que umavacinassjaintroduzidaao PNI, analisa-se, por meio de estudos de custo-
efetividade, 0 seu beneficio, em confronto com o potencial impacto econémico provocado ao
Estado. Esta avaliacdo objetiva a maximizacéo dos resultados, frente aos recursos fornecidos.
A andise custo-efetividade deve ser realizada com base nos seguintes critérios:
epidemiol 6gicos, imunol 6gicos, producdo local, logistica. Acrescida a essa andlise, também ha
a realizacéo da fase de negociagéo de precos com os fabricantes. Cita-se, como exemplo, a
vacina pneumococi ca comprada pelo governo, no valor de 17 délares por dose, no ano de 2010,
enquanto que a mesma era repassada a0 mercado privado sobre o valor de 100 délares
(LANDIM et al., 2012, p. 212).

Percebe-se que em relacdo a demanda, o mercado publico preval ece, possibilitando que
a populacdo tenha acesso aos produtos, considerados como essenciais pelo Estado, apds a
andise custo-efetividade. No entanto, nem sempre preponderou este cenario, visto que as
iniciativas de vacinagdo realizadas pel o governo, originalmente, eram caracterizadas por serem
esporédicas, descontinuas e com uma estreita area de cobertura. A mudanca de conjuntura
ocorreu a partir daimplementacdo do PNI (GADELHA et al., 2020, p. 221b).

Por sua vez, 0 segmento privado, organizado em torno de espagos particulares, como
clinicas e consultérios, surgiu para possibilitar 0 acesso as vacinas mais modernas, néo
fornecidas pelo Programa de Imunizagdo, servindo como um estimulo a entrada destes

imunobiol 6gicos no mercado nacional.

- Oferta:
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Sob a perspectiva da oferta, 0 mercado brasileiro, € abastecido por uma quantidade
reduzida de fornecedores*: 4 Institui¢des puiblicas: Instituto de Tecnol ogia em Imunobiol 6gicos
de Bio-Manguinhos/Fiocruz, Fundagdo Ataulpho de Paiva (FAP), Instituto Butantan e
Fundacéo Ezequiel Dias (FUNED); 5 multinacionais: Abbott, GSK, Merck, Pfizer e Sanofi
Pasteur; e 2 organismos internacionais — OPAS e a Organizacdo das Nacdes Unidas para a
Educacéo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO), cujo fornecimento inclui imunizantes fabricados
por integrantes ndo pertencentes as empresas citadas, como o Serum Institute of india
(GADELHA, 2020, p. 6a).

A oferta de vacinas, tal como a demanda, € principamente publica. Os principais
fabricantes de imunobiol 6gicos no mercado nacional sdo laboratdrios oficiais, em especia Bio-

Manguinhos/Fiocruz e Butantan, conforme se observa na Grafico 1:
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Grafico 1 - Mercado publico nacional de vacinas no ano de 2018.
Fonte: Hommaet al., 2020, p. 113.

Ao se comparar os principais fornecedores do Programa de Imunizagdo do ano de 2018,
em relagdo a0 decénio de 2009-2018, verificaese a prevaéncia do cenério. Bio-
Manguinhos/Fiocruz e Butantan permaneceram sendo os grandes fornecedores do programa,
tanto por quantidade de doses, quanto por variedade, conforme se observano Gréfico 2°.

4 Sobre esse ponto, menciona-se que o | nstituto de Tecnologia do Parané (Tecpar) apenas fornece imunizante para
uso veterinério ao PNI, razéo pela qual o mesmo ndo foi citado na listagem de fornecedores, tampouco no Grafico
1. (GADELHA et a., 2020, p. 10a).

5> Fundacdo Ezequiel Dias (FUNDED) - Fundagdo Ataulpho de Paiva (FAP) - Instituto de Tecnologia do Parand
(TECPAR).



Por sua vez, as multinacionais farmacéuticas sdo as responsaveis pelo atendimento das
demandas ndo suprimidas pelas Institui¢cdes publicas e pelas solicitagdes do segmento privado.
Este cenario ocorre pelo fato de muitas das transferéncias de tecnologias realizadas pelos
laboratorios oficiais ainda se encontrarem em estagio de implementacdo, e por grande parte dos
Insumos que compdem o0s imunizantes produzidos nacionalmente serem importados
(GADELHA, 2020, p. 225a).
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Grafico 2 - Aquisicdes de vacinas pelo Ministério da Saude: Numer o de doses (2009 a

2018).
Fonte: Gadelha, C. A. G., et al. (2020b)

Além disso, se constata que durante esse decénio ocorreu 0 aumento da despesa do PNI
(Gréfico 3), justificado pela ampliacdo do portfdlio do caendario de vacinacdo, e
principalmente pelo crescimento do custo médio da dose, visto que no ano de 2009, o custo
meédio erade 1,43 ddlares, enquanto que em 2018 passou a ser de 4,07 ddlares (GADELHA et
al., 2020, p. 226b). Estaampliagdo do valor coincidiu com o crescimento do custo internacional

das vacinas de Ultima geragéo:
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Gréfico 3 - Programa Nacional de I munizagfes. Aquisicdo de Vacinas (milhdes de doses)
(2009 a 2018).
Fonte: Gadelha, C. A. G, et al. (20204)

O crescimento do custo-dose sejustifica pel o aumento da compl exidade tecnol 6gica dos
imunizantes e pelo reduzido nimero de empresas que compdem o mercado.

Ao observar a Gréfico 3, verifica-se que, no ano de 2010, ocorreu um crescimento de
308% do déficit, em virtude do Ministério da Salide ter adquirido uma grande quantidade de
vacina contra HIN1, tendo em vista que em 2009, 0 montante gasto foi de aproximadamente
300 milhdes de ddlares, enquanto que em 2010 foi 1,2 bilh&o de délares (GADELHA, 2020, p.
10a).

Por outro lado, menciona-se que o mercado de produtores de vacinas do Brasil esta
diretamente atrelado as politicas governamentais praticadas a partir da década de 1970, tendo
em vista que neste periodo, foi instituido o PNI, que culminou na disponibilizacgo, de forma
gratuita, das vacinas recomendadas pela OM S, e naimplementacdo de um Calendario Nacional
de Vacinagdo, em 1977. O Cadend&io corresponde aos imunobioldgicos, tidos como
prioritarios a salde publica do pais, sendo este estabelecido pelo Programa Naciona de
Imunizagcdo da Secretaria Vigilanciaem Salde do Ministério da Salide junto ap Comité Técnico
Assessor de ImunizagOes.

Diante do aumento da demanda e dos problemas de qualidade das vacinas, em 1976, foi
criado o Ingtituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos, e em 1981, foi
ingtituido o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde (INCQS), no ambito da
Fundacéo Oswaldo Cruz (Fiocruz). Com acriagéo do INCQS, foi conferida maior qualidade as
vacinas utilizadas pelo PNI, dada a existéncia de um maior controle dos produtos importados e
produzidos nacionalmente (HOMMA et al., 2020, p. 151). Em virtude de uma maior rigidez
das especificaches e de um acentuado controle de qualidade, ocorreu um desestimulo a entrada
de produtores privados, em razdo do aumento do custo de producéo. De igual modo, o cenario
fez com que amultinacional Sintex, maior produtora de vacinas humanas do mercado nacional,
encerrasse as suas atividades (GADELHA, 1996, p. 117).
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Com asituagdo de desabastecimento, o Ministério da Saide criou, em 1985, o Programa
de Autossuficiéncia Nacional de Imunobiol6gicos (PASNI), afim de desenvolver uma politica
parao Setor, 0 que foi decisivo para o sucesso do programa de imunizac&o. Assim, ocorreu um
amplo plano de investimento nos laboratérios nacionais, permitindo com que estes
melhorassem as suas atividades e obtivessem novas tecnologias para 0 desenvolvimento de
vacinas.

A incorporacdo de novos imunobiol6gicos foi feita através da prética de transferéncia
de tecnologia, 0 que fez com os laboratérios publicos adequassem 0s seus procedimentos as
normas nacionais e internacionais, modernizassem as suas instalagdes, capacitassem 0s seus
profissionais e investissem em P&D (HOMMA et al., 2020, p. 134).

Verifica-se que tais acordos permitiram um salto de qualidade no setor de vacina, bem
como amodernizacdo da producdo nacional. A aquisi¢ao detecnol ogiacontinua, até hoje, sendo
a principal forgca motriz, utilizada pelos laboratérios nacionais, para a incorporagdo de novos
produtos.

No entanto, apesar da ampliacdo da capacidade tecnolgica dos laboratérios, ainda se
visualiza uma dependéncia de importacdo de vacinas e insumos. Os elevados cortes de
orcamento do governo federal e a auséncia de uma politica cientifica-tecnolégica com
perspectiva de longo prazo, foram alguns dos fatores que contribuiram para a baixa capacidade
de inovacdo tecnol bgica

Durante o periodo de 2009 a 2013, ocorreu um expressivo aumento dos investimentos
em P&D, 0 que ndo se repetiu nos anos seguintes. A drastica reducéo do financiamento
governamental provocou a diminuicdo da carteira de projetos de P&D e a perda da
competitividade do setor, 0 que se pode observar melhor naSec¢éo 6.1.1. (HOMMA et al., 2020,
p. 124).

Desta maneira, verifica-se a necessidade de haver um maior investimento estatal neste
setor, a fim de que sgjam estimuladas a geragéo de conhecimento cientifico e a atividade de
acompanhamento do dinamismo tecnoldgico. A reducdo do financiamento é crucial para a
manutencdo do nivel de exceléncia das Instituicdes oficiais, ja que impossibilita a retencéo de
profissionais atamente especializados e inviabiliza a ampliagdo e modernizacdo da
infraestrutura. A readequacéo e a expansao dos espacos fisicos, bem como a aquisicéo e a
manutencdo dos equipamentos devem ser atividades constantes, por fazerem parte do processo
de inovagdo.

Concomitantemente a préatica de investimento e de dominio de competéncias

tecnol 0gicas, também é aconselhavel arealizacdo de transferénciade tecnol ogia exitosas, como
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uma das formas de superar a critica capacidade tecnol6gica dos laboratérios publicos. Desta
feita, com a realizagdo da transferéncia de tecnologia, maiores seréo as chances de serem
atendidas as constantes demandas em tempo oportuno, acompanhadas as répidas

transformacdes tecnol 6gi cas e desenvolvidas as capacidades inovadoras.

1.10. Brasil na Vanguarda: Programa Nacional de I munizagdo

O Programa Nacional de Imunizagdo foi implantado pelaLei n°6.259, de 30 de outubro
de 1975, e regulamentado pelo Decreto n° 78.231/76, sendo este citado como referéncia
internacional, por disponibilizar gratuitamente a toda a populacdo do pais, sem distingcdo de
qualquer natureza, as vacinas recomendadas pela OMS.

O PNI foi criado por determinacdo do Ministério da Salide, sendo a sua proposta basica
elaborada por funcionarios do Departamento Nacional de Profilaxia e Controle de Doencas
(Ministério da Salde) e da Central de Medicamentos (CEME - Presidéncia da Republica)
(LIMA & PINTO, 2017, p. 56).

O programafoi aprovado em 18 de setembro de 1973, e institucionalizado em 1975. O
éxito da erradicacdo da variola serviu de motivacdo para a implementacdo do PNI, instituido
para prevenir e controlar as enfermidades infectocontagiosas. De inicio, o Caendério Nacional
de Vacinagdo do PNI abrangia apenas 7 doencas e englobava apenas as criancas. No entanto,
no decorrer do tempo, 0 mesmo se expandiu, e passou a envolver todos 0s grupos etarios,
independentemente da condi¢éo socioecondmica. Até hoje, as modificagdes no Calendario séo
realizadas, a fim de que as mesmas sgjam adequadas e estruturadas de acordo com o perfil da
populacdo, e com o aparecimento ou gravidade de novas doencas.

Desta maneira, € notdria a equidade estabel ecida pelo programa, seja pela suainclusdo
social, através da ampliacdo de ofertas de imunizantes para todas as faixas etérias,
independentemente da classe social, ou pelo estabel ecimento de estratégias que transcendem o
contexto territorial e populacional.

Além de fornecer vacinagdo para a populacéo, o PNI também organizou e instituiu o
Calendario Nacional de Vacinagéo, elaborou estratégias para o atingimento de altas coberturas
vacinais, contribuiu para a ampliaco dos setores de comunicagéo e informacéo em salde, e
implementou a rotina das salas de vacinacdo, bem como estabeleceu as suas funcdes basicas
(FERNANDES et al., 2021, p. 108).

As conquistas desse programa sdo evidentes, principalmente, quando se considera a
dimens&o continental, o tamanho da popul agdo e a grande di spari dade socioecondmica existente

no pais. Assim, o PNI € comparado aos programas das nagdes avangadas, sendo um dos mais



efetivos entre os paises em desenvolvimento. As medidas adotadas pelo PNI para viabilizar o
complexo processo de vacinagdo, foram sinalizadas como eficazes pela OPAS.

Em virtude da politica implementada pelo PNI, o Brasil € considerado como um dos
paises que fornece, de forma gratuita, 0 maior nimero de vacinas. Os imunizantes
disponibilizados pelo programa, passou de 4, no ano de 1977, para 15, em 2012, e recentemente,
em 2020, para 19, sendo estes distribuidos para os 5.570 municipios do pais (FERNANDES et
al., 2021, p. 96).

Com aintroducédo de novas vacinas ao longo dos anos e com 0 aumento do custo-dose,
0 gasto com a aguisicdo de imunizantes, no decorrer de 22 anos, cresceu 44 vezes, na medida
em que passou de 94,5 milhGes de reais, em 1995, para 4,7 bilhdes de reais, em 2019
(DOMINGUES et al., 2020, p. 4). Nessa linha, destaca-se que o vaor das compras
governamentais é baseado de acordo com a dotacdo or¢camentariaanual do PNI.

Nota-se, portanto, um acentuado aumento do orgcamento para a compra de i munizantes,
0 que possibilitou a incorporagdo de vacinas mais modernas, bem como a disponibilizacéo de
outras, que, antes, eram destinadas a um especifico grupo populacional.

Como resultado desse programa, registra-se a diminui¢cdo da morbimortalidade por
enfermidades infecciosas no pais, a prevencado e o controle de doencas imunopreveniveis, bem
como a melhora na qualidade de vida. Desse modo, é inequivoco que o PNI contribuiu, e
continua colaborando, para a histéria da salide publica, apresentando uma enorme efetividade
e custo-beneficio.

N&o obstante 0 sucesso do programa, é inquestionavel que o mesmo apresentainimeros
desafios que devem ser constantemente enfrentados, como a sustentabilidade econbmica e a
gueda da cobertura vacinal, seja pela existéncia de problemas estruturais, pela complexidade
do Calendario vacinal, pela caréncia de informacdes ou pela hesitacdo em se imunizar. Porém,
mesmo com a existéncia desses desafios, 0 PNI vem conseguindo enfrenta-los e permanece
promovendo acdes em favor da salde publica. Tais atividades devem ser constantes, tendo em
vista que o cenario € de surgimento/ressurgimento de novas e velhas enfermidades.
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2.METODOLOGIA

Nesta secéo serd descrito 0 método de pesquisa a ser utilizado para o desenvolvimento
da dissertacdo e os mecanismos que seréo empregados, a fim de se obter as respostas para o

problema a ser analisado e alcancar os objetivos propostos.

2.1. Classificacdo da pesquisa

De acordo com Gil (1999, p. 42), o0 ato de pesquisar envolve um processo formal e
sistematico de desenvolvimento do método cientifico. Em outras palavras, 0 desenvolvimento
de uma pesquisa cientifica abarca a definicdo de um método pelo qual é possivel visualizar
determinada realidade, compreender a natureza de um problema e observar a maneira pela qual
se objetiva atingir os objetivos selecionados (OLIVEIRA, 2002, p. 52). Nessalinha, registra-se
gue uma pesquisa pode ser classificada de diferentes formas.

Em relacdo a sua natureza, a pesquisa se subdivide em bésica ou aplicada. A primeira
abrange interesses e verdades universais, visando a geracdo de conhecimentos, sem envolver
umaaplicacdo pratica (SILVIA & MENEZES, 2001, p. 20). Jaapesquisa aplicada serelaciona
“a aquisicdo de conhecimentos com vistas a aplicagdo numa situagdo especifica” (GIL, 1999,
p. 27). Tal caracterizac8o esta em consonancia com o objetivo da presente pesguisa, por visar a
selecdo de critérios presentes na literatura, que possam ser empregados em uma determinada
situacéo.

No caso especifico, serd respondida a questdo acerca da formagdo da capacidade
tecnologica de Bio-Manguinhos através do processo de transferéncia de tecnologia para a
vacina contra a Covid-19, celebrado com a AstraZeneca. Por meio da resposta, seréo
visualizados os elementos que devem ser observados em um acordo de transferéncia para
possibilitar aampliacdo da capaci dade inovadora e tecnol 6gica nos Laboratorios oficiais. Logo,
os resultados obtidos servirdo de instrumento para os demais contratos firmados pelas
Instituicdes pablicas.

Outra maneira de se classificar a pesquisa é em relagdo a forma de abordagem do
problema, podendo ser quantitativa ou qualitativa. Segundo Silvia e Menezes (2001, p. 20),
uma pesquisa quantitativa permite a traducéo de fatos e informagdes em dados numéricos com
afinalidade de analis&-los e classificalos. Diferentemente, a qualitativa observa questes ou
fendbmenos amplos que ndo podem ser traduzidos em nimeros. As interpretacOes desses fatos,

melhor se definem, na medida em que o estudo se avanca. A presente pesquisa se caracteriza
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como qualitativa, j&que elavisa esguadrinhar o conhecimento sobre transferéncia de tecnologia
no setor de vacina.

No ambito de seu objetivo, divide-se a pesguisa em exploratOria, descritiva ou
explicativa. Gil (1999, p. 42) menciona que a pesguisa exploratoria tem como finalidade o
desenvolvimento e esclarecimento de conceitos e idelas, a fim de possibilitar uma melhor
compreensdo sobre 0 assunto delineado na questdo de pesquisa. J&, em relagdo a descritiva, 0
autor entende que este tipo de pesquisa possui como “objetivo primordial a descricéo das
caracteristicas de certa populacdo ou fendbmeno ou o estabelecimento de relacBes entre
variavels”. Por sua vez, a explicativa apresenta como “preocupacao central aidentificacéo dos
fatores centrais que determinam ou que contribuem para a ocorréncia dos fendGmenos”.
Considerando as definigbes acima, aduz-se que esta pesquisa pode ser classificada como
exploratdria, tendo em vista que o tema foi pouco explorado, tornando-se fundamental uma
vastarevisdo daliteratura.

Por ultimo, no que tange aos procedimentos técnicos, Silvia & Menezes (2001) fazem

adivisdo demonstrada no Quadro 1:

Quadro 1 - Classificacdo da pesquisa quanto aos procedimentos técnicos.

Procedimento técnico Descricéo
Pesquisa bibliogréfica Utiliza material ja publicado, como livros e artigos, ou sgja, fontes
secundarias.
Pesquisa documental O material utilizado ainda ndo recebeu um tratamento analitico.
Pesquisa experimental Um objeto de estudo é determinado e sdo realizados experimentos apds

definicdo das variaveis que podem influencia-lo, formas de controle e
observagdo dos efeitos produzidos.

L evantamento A pesquisa envolve ainterrogacdo direta de pessoas cujo comportamento
se desegja conhecer.
Estudo de caso Envolve o estudo profundo e exaustivo de um ou mais objetos,

objetivando seu amplo e detalhado conhecimento. Yin (2005) destacaque
esse método deve ser utilizado quando ndo se pode retirar o objeto de seu

contexto.
Pesquisa expost-facto O experimento se realiza depois dos fatos.
Pesquisa-acdo A realizac8o é feita de forma associada a uma ac&o ou resolucdo de um

problema coletivo. Os pesquisadores estdo envolvidos de modo
cooperativo ou participativo.

Pesquisa participante Desenvolve-se a partir da interagdo entre pesquisadores e membros das
situacBes investigadas.

Fonte: Silva& Menezes (2001, p. 21).

A partir desta divisdo, entende-se que o presente estudo faz uso da pesquisa

bibliografica, documental e de estudo de caso.

2.2. EstruturadaMetodologia
O método de pesguisa empregado ao longo da dissertacdo apresenta multiplos
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mecani Smos, tornando o estudo apto ao que se objetiva demonstrar, e contribuindo ao acance

dos propdsitos de pesquisa estabel ecidos, conforme se observa através da Figura 2:

02
01

ESTUDO DE CASO:

- Anadlise dos Documentos Contratuais;

- Pesquisa de Campo: Entrevista com os
Funcionarios de BM.

REVISAO DA LITERATURA E DA LEGISLACAO:
Sobre: Setor de Vacinas; Inovagdo, Tecnologia e
Transferéncia de Tecnologia; Encomenda
Tecnoldgica; e Bio-Manguinhos

Figura 2 - Estrutura da metodologia.
Fonte: Elaboragdo propria

Deinicio, o estudo contém umarevisao daliteratura paramelhor entender e acompanhar
o setor de vacina. Nesta etapa foram apuradas algumas palavras-chaves a partir da leitura dos
textos maisimportantes, e em seguidafoi realizada uma pesquisa bibliograficasobre aevolucéo
do setor de vacinano Brasil e 0 seu processo de pesquisa e desenvol vimento com as suas etapas
envolvidas. A pesquisafoi realizada nas principais bases de dados direcionadas a érea de salide,
tais como: Scopus, Medline, Lilacs, Scielo e Web of Science. Nesse ponto, destaca-se que,
inicialmente, os resultados foram sel ecionados por meio do titulo. Em seguida, foram excluidos

os documentos duplicados e, entdo, refinados novamente pelo resumo (Figura 3).

Scopus
Medline —
Selecéo Eliminagao Selegéo pelo Artigos
Lilacs pelo » deDuplicatas—|  Resumo ™ lidos por
Titulo completo
Scielo
Web of
Science

Figura 3 - Selecao de artigos.
Fonte: Elaboragdo prépria.

Apés arealizagdo do estudo inicial, também foi feita uma pesquisa bibliogréfica sobre
0s temas Inovacdo e Transferéncia Internacional de Tecnologia. A |6gica empregada para a
execucdo da revisdo bibliografica também foi a identificagdo dos principais documentos de
referéncia sobre o assunto e a listagem de algumas palavras-chaves relativas ao objeto do

estudo. Por meio do uso das palavras-chaves buscou-se livros na Amazon.com, e teses e artigos
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nas principais bases de periddicos, como: CAPES, Google Scholar, 1SI Web Of Knowledge,
JSTOR, Scielo, Scopus, Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertagdes (BDTD),
Bibliotecado INPI e Portal Teses Fiocruz.

Além disso, a pesguisa bibliogréfica também abrangeu o guia internacional para
transferéncia de tecnologia elaborado pela Organizagdo Mundial de Salde (OMS).

Umavez compilada a bibliografia, foram sintetizadas as principais defini¢des retiradas
da literatura sobre Inovacdo, Tecnologia e Transferéncia de Tecnologia, na medida em que a
assimilacéo adequada de tais conceitos € necessaria para o desenvolvimento da pesquisa, que
consiste na compreensdo do estudo de caso. Em complemento, foi realizada uma revisao
legidlativa e bibliogréfica sobre Encomenda Tecnoldgica nas bases de dados mencionadas
acima. Além disso, foram analisadas as publicacOes elaboradas pelo Instituto de Pesquisa
Econdmica Aplicada (IPEA).

Registra-se, nessa linha, que o método de estudo de caso é umaformade investigar um
fendmeno contemporéaneo, preservando o carater unico do objeto da pesquisa (YIN, 2005, p.
32). Por meio do estudo de caso, € possivel desenvolver o conhecimento acercade um fenémeno
e, consegquentemente, cruzar os resultados alcancados com as teorias e os dados obtidos (GIL,
1999, p. 15).

Porém, antes de ser analisado o caso concreto, foram assinaladas as caracteristicas de
Bio-Manguinhos, sendo tracada resumidamente a sua histéria, a partir das informacfes
disponiveis na literatura, bem como foram levantados alguns dos projetos de transferéncia de
tecnologia celebrados pela Unidade, ao longo dos anos.

Por suavez, durante aandlise do estudo de caso, observou-se como a organizagdo geriu
0 acordo, em sua fase pré-contratual einicial. O estudo de caso se refere ao contrato especifico
firmado entre a Instituicéo Bio-Manguinhos/ Fiocruz e a Empresa Astrazeneca para a producéo
de vacina contra a Covid-19. A escolha deste caso foi orientada pelo fato deste contrato
apresentar bastante notoriedade e ter sido recentemente celebrado, o que contribuiu na obtencéo
das informacoes.

Em complemento ao material bibliografico e a andlise dos documentos do contrato,
realizou-se uma pesguisa de campo dentro de Bio-Manguinhos/Fiocruz, por meio de uma série
de entrevistas, realizadas entre abril e maio de 2022. Os colaboradores selecionados estavam
relacionados diretamente com a transferéncia de tecnologia para a vacina contra Covid-19 e
participaram de diferentes etapas da parceria

Ao todo, foram realizadas 11 entrevistas com 0s seguintes grupos de col aboradores: ata

geréncia (3 colaboradores), gerentes de projeto (2 colaboradores), funcionarios responsaveis



53

pela producdo da vacina contra Covid-19 (2 colaboradores), profissionais do NIT de Bio-
M anguinhos (2 col aboradores) e do grupo de prospeccao de Bio-Manguinhos (2 col aboradores).
Destaca-se, nessa linha, que as especificacbes dos cargos ndo podem ser mais detal hadas, dada
a necessidade de ser mantida a confidencialidade dos entrevistados.

As entrevistas foram feitas por videoconferéncia. A tecnologia de videoconferéncia
possibilita uma interacéo visual, mesmo que separada por longas distancias.

Por sua vez, o roteiro da entrevista, inserto no Apéndice desta dissertacéo, apresentou
por base a pesquisa documental e bibliografica. No entanto, antes de sua elaboracdo, foi
realizado um levantamento bibliogréfico sobre Bio-Manguinhos para um melhor entendimento
sobre a Institui¢&o.

Em relacdo as perguntas, destaca-se que foram elaboradas apenas questbes abertas, ja
gue este tipo de pergunta estimula o entrevistado a responder com mais detalhes e descricoes,
bem como permite aobtencdo de informagtes deformamais esponténea. (STEWART & CASH
JR., 2015, p. 137).

Por sua vez, no gue tange a programacao da entrevista, menciona-se que a mesma foi
moderadamente programada por garantir maior liberdade em adaptar as perguntas aos
diferentes entrevistados, o que ndo simboliza que as questbes foram elaboradas no exato
momento da entrevista. Pelo contrario, as perguntas foram pensadas e desenvolvidas de
antemao. Porém, esse tipo de entrevista possibilita que as questdes ndo sejam formuladas na
ordem exataem que estdo listadas na programacao, e permite umamaior sondagem, bem como
alteracdes de palavras (STEWART & CASH JR., 2015, p. 138).

Realizou-se, em seguida, a consolidac&o do resultado das entrevistas com a andise
critica das clausulas contratuais e dos documentos internos.

Em relacéo ao Contrato de Transferéncia de Tecnologia, presente no Anexo 3, destaca-
se que o mesmo foi analisado a partir das informagdes obtidas no levantamento bibliogréfico,
no guia desenvolvido pela OMS, e nos modelos contratuais elaborados pela Camara
Permanente de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo da Advocacia Geral da Unido (AGU).

No que tange a0 Termo de Encomenda Tecnoldgica, que se encontra no Anexo 2,
destaca-se que o mesmo foi avaliado, principamente, com base nos documentos elaborados
pelo IPEA, sob a autoria dos pesquisadores André Tortato Rauen e Caio Marcio Melo Barbosa,
e no Manua de Encomenda Tecnologica do Tribunal de Contas da Unido (TCU).

Registra-se, por fim, que o Contrato de Transferéncia de Tecnologia e o instrumento de
Encomenda Tecnol égica foram disponibilizados no sitio eletrénico da Fiocruz. As clausulas

confidenciais dos audidos documentos foram colocadas em branco pela Instituicéo.



3. REFERENCIAL TEORICO: INOVACAO E TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA

Este capitulo introduz conceitos centrais, que seréo debatidos ao longo deste estudo.
Com esse arcabouco tedrico sera possivel fundamentar a pesquisa. Para tanto, conceitua-se
inovacdo, bem como aborda o seu processo como um instrumento de crescimento e
desenvolvimento. Em seguida, menciona-se al gumas defini¢cbes gerai s sobre tecnologia e sobre
0 processo de transferéncia, sendo demonstrado o papel da Transferéncia de Tecnologia na

formacao da capacitacdo tecnol 6gica.

3.1. Inovacgéo

A taxa de crescimento das nacdes e das empresas € influenciada pela capacidade de
introducdo das inovagdes tecnol bgicas apropriadas. A inovacdo desempenha um importante
papel para a competitividade empresarial e para o desenvolvimento dos paises. O cenario
caracterizado pela elevada competitividade, concorréncia acirrada e qualidade dos produtos,
exige gue as empresas inovem constantemente, introduzindo novos produtos com qualidade,
velocidade e pregos inferiores ao do mercado (STAL et al., 2006, p. 39). E fundamental,
portanto, que sgjaum processo frequente e ndo esporadico. Assim, ainovacao € um dos poucos
fatores que podem assegurar uma maior vantagem competitiva, embora, 0 seu sucesso ndo sgja
sempre garantido.

Comprovadamente, € demonstrada aincapaci dade de crescimento apenas com areducéo
dos custos e com aestratégia de reengenharia. Sem ainovacao, o destino daempresa estafadado
ao fracasso, j& que a mesma fica estagnada, enquanto que as demais assumem a lideranca.
Consequentemente, 0 seu fim serd abrupto, em virtude do aparecimento de um novo
concorrente com uma inovagdo radical, ou sera lento, a medida em que forem surgindo
constantes inovagoes incrementais (DAVILA et al., 2007, p. 26-46).

Nessalinha, Tidd & Bessant (2009, p. 25) afirmam que a inovagdo ¢ “umimperativo de
sobrevivéncia. Se uma empresa néo for capaz de mudar o que oferece ao mercado e as formas
COMO Cria e entrega seus produtos, certamente estara em apuros”.

O papel de destague da inovacdo tecnologica ndo é algo novo, visto que economistas
classicos, como Adam Smith (1723 - 1790) e Karl Marx (1818 - 1883), ja apontavam em seus
estudos tal importancia, tanto para o crescimento da competitividade, quanto para o

desenvolvimento econdmico das nagfes. No século XVI1II, Adam Smith destacou a relag@o
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existente entre acumulagcdo de capital e tecnologia de manufatura, quando estudou sobre a
mudanca tecnol 6gica, divisdo de trabal ho, crescimento da produgdo e competicdo (STAL et al.,
2006, p. 45).

No entanto, foi somente através do economista Joseph Schumpeter, em 1911, que foi
elaborada a Teoria do Crescimento Econémico, quando a tecnologia foi estudada com maior
detalhe. O autor se dedicou a analisar os efeitos positivos da inovagdo de produto e processo,
bem como observou afigura da empresa e dos empreendedores.

O economista também contribuiu bastante ao tema, ao ter dividido o processo inovativo
em trés estagios, quais sejam: invencao, inovagdo e difusdo. A inovacdo ocorre quando se daa
primeira transagdo comercial de um novo ou significativamente melhorado bem, servigo ou
processo. Ja a invencdo é aideia em si, reproduzida por um modelo de produto ou processo,
cuja aplicacao pode ou ndo ser economicamente viavel. Por suavez, adifusdo ocorre quando a
inovacdo é disseminada aos potenciais mercados. (STAL et al., 2006, p. 46).

De acordo com essas definigbes, Schumpeter propde cinco tipos de inovagéo
(PORTELA, 2021, p. 85): i) introducéo de novos produtos; ii) introducdo de novos métodos de
producdo; iii) abertura de novos mercados; iv) desenvolvimento de novas fontes provedoras de
matéria primae outros insumos; e V) criagdo de novas estruturas de mercado em umaindustria.

Outro ponto de destaque do economista € a sua Teoria da Destruicéo Criadora (1984),
naqual as novas tecnologias substituem as antigas, promovendo, assim, ondas de dinamismo e
de crescimento econdbmico. Na visdo de Schumpeter, as inovacOes radicais geram rupturas
intensas, enquanto que as incrementais déo continuidade ao processo de mudanca (PORTELA,
2021, p. 85).

Bem préxima aideia do Economista, 0 Department of Trade and Industry considera a
inovacao como “a exploracdo bem sucedida de novasideias” (INNOVATION UNIT, 2004).

Ainda sobre adefini¢do deinovagéo, o Manual de Oslo adota um conceito amplo, tendo
sido elaborado pela Organizacéo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico — OCDE,
e apresenta bastante importancia, por disponibilizar diretrizes para a obtencéo e interpretacdo
de dados sobre inovagdo. O documento foi criado para ampliar a abrangéncia do Manual
Frascati, que se limitava a acompanhar as atividades de P&D. De acordo com a quarta edi¢éo

do Manual de 2018, ainovagéo seria

[...] produto ou processo novo ou aprimorado (ou uma combinacdo dos
mesmos) gue difere significativamente dos produtos ou processos anteriores
gue foram disponibilizados aos usuérios em potencial (produto) ou utilizado
(processo). As atividades de inovacdo incluem todas as atividades de
desenvolvimento, financeiras e comerciais realizadas por umaempresa que se
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destinam aresultar em inovagdo paraaempresa. Umainovagdo de negdcios é
um produto ou processo de hegdcios novo ou aprimorado (ou combinagdo dos
mesmos) que difere significativamente dos produtos ou processos de negdcios
anteriores da empresa e que foi introduzido no mercado ou usado pela
empresa.
Em relacdo ainovagdo tecnolbgica de produto e processo, 0 Manua apenas considera
0s dois primeiros tipos de inovagdo, descritos por Schumpeter (introducéo de novos produtos e

novos métodos de producéo), conforme se observa a seguir:

A inovagdo tecnol6gica de um produto ou processo novo ou melhorado (ou
combinacdo deles) que difere significativamente dos produtos ou processos
anteriores da unidade e que foi disponibilizado a potenciais utilizadores
(produto) ou posto em uso pela unidade (processo).

Nessa mesma linha, Portela (2021, p. 88) entende que para existir a atividade inovativa
ha a necessidade de serem construidos diferenciais, pois, somente desta forma, havera a
divergéncia entre o novo e o velho. Tais diferenciais resultam de novas maneiras de se realizar
a mesma coisa, ou de elaborédla, com melhores indicadores. A proposito, os diferenciais se
destacam pela novidade e pel o impacto que estes podem provocar sobre o status original.

Ainda do ponto de vista conceitual, Faria (2018, p. 24) aduz que a inovagéo, de uma
forma simplista, consiste naintroducéo de um produto no mercado, tendo como matéria prima
o0 conhecimento.

Por suavez, anivel nacional, o primeiro conceito legal de inovacéo foi concebido pela
Lei n° 10.973, de 02 de dezembro de 2004. Extraindo desse comando legal, tem-se que a
inovacdo é “a introducdo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo ou social que
resulte em novos produtos, processos ou Servigos”.

No entanto, este conceito foi atualizado pela Lei n° 13.242, de 11 de janeiro de 2016,
guando foi dada a seguinte definicéo:

Introduc&o de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo e social
gue resulte em novos produtos, Servigos ou processos ou que compreenda a
agregacdo de novas funcionalidades ou caracteristicas a produto, servigo ou
processo j& existente que possa resultar em melhorias e em efetivo ganho de
qualidade ou desempenho.

Nesta 6tica, o0 artigo 29, inciso |, do Decreto n° 5.798, de 07 de junho de 2006, que
regulamenta a Lei n° 11.196/2005, também conhecida como Lel do Bem, define a inovagéo

tecnol 6gica como:

A concepcdo de novo produto ou processo de fabricacdo, bem como a
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agregacdo de novas funcionalidades ou caracteristicas ao produto ou processo
gue impligue melhorias incrementais e efetivo ganho de qualidade ou
produtividade, resultando maior competitividade no mercado.

Feitas estas consideracOes, aponta-se 0s fatores necessarios para potencializar a
atividade inovativa. 1sso porque, a grande questéo néo se limitaadecisdo deinovar ou ndo, mas
como fazé-la com sucesso. Como j& exposto, € inequivoco que a inovagdo é uma importante
ferramenta para propiciar uma vantagem competitiva, sendo esta imprescindivel para a
sobrevivéncia de qualquer organizacao, independentemente do seu porte.

Destafeita, 0 ponto central € saber como obter éxito através do processo inovativo, tendo
em vista que este ndo é algo simples. Pelo contrério, envolve complexas interacfes e variaveis,
sendo caracterizado por ndo ser uma sequéncia bem definida e ordenada de procedimentos. A
inovacdo é fruto de um processo gerenciado, ndo sendo um mero “espasmo criativo”. Nesse
sentido, Tidd e Bessant (2009, p. 45) destacam que a inovagdo “é 0 resultado de um processo
complexo que envolve risco e precisa de gerenciamento cuidadoso e sistematico”.

Acrescido a isso, 0 processo inovativo também é calcado de incertezas. Sobre esse
ponto, Freeman e Soete (1997, p. 20) ressaltam aimportancia dainovacdo para a sobrevivéncia
das empresas, apesar de toda a incerteza gue a mesma envolve.

As incertezas existem pelo fato das informagdes serem imperfeitas, 0s projetos serem
abarcados por projecdes futuristicas e os resultados avaliados serem agdes probabilisticas. E
inequivoco que a natureza do risco pode ser extremamente elevada, a depender do tipo de
inovacdo. Quanto mais radical for a inovacdo, maior sera o grau de risco do projeto, dada a
dificuldade em se avaiar, com precisdo, a aceitacdo de um produto no mercado, quando este
ainda n&o existe (TEIXEIRA, 1983, p. 61). Nessa linha, o autor Christopher Freeman (1974),
também pontua que aincerteza pode existir em trés distintos ambitos: incertezas nos negocios,
incertezas técnicas e mercadol dgicas.

Na tentativa de se minimizar tais riscos e de se garantir maiores chances de SucCesso,
foram criados varios modelos conceituais, a fim de se detalhar alguns aspectos basicos que
devem estar presentes no processo inovativo (TEIXEIRA, 1983, p. 54). Vae assindar que,
apesar da existéncia de vérios model os, € possivel que uma organizagdo, mesmo apds seguir 0s
reguisitos dispostos nos diferentes estudos, ndo obtenha sucesso, dada as peculiaridades de cada
projeto e dos setores. A seguir, serdo expostos alguns desses estudos.

Tidd et al. (2008, p. 109) destacam a necessi dade das organi zagdes desempenharem um

conjunto de atividades coordenadas, que atentem para as seguintes etapas.
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1. Buscar: analisar 0 cendrio interno e externo para se detectar possiveis sinais de
mudanca, representado sob aformade novas oportuni dades tecnol 6gi cas ou de ameagas,
oriundas de pressdes politicas ou de concorrentes.

2. Selecionar: decidir sobre quais sinais que haveraresposta, levando em consideracéo
as caracteristicas internas da empresa, as suas estratégias, bem como as oportunidades
tecnol 6gicas e mercadol 0gicas. A etapa de selecdo é fundamental, tendo em vistaque as
organizacOes ndo podem sofrer riscos ilimitados, sendo importante que a selegdo dos
sinais esteja em conformidade com a sua estratégia e com a sua competéncia técnica e
mercadol bgica.

3. Implementar: traduzir as potenciais ideias em algo novo, capaz de ser aceito pelo
mercado. No decorrer dessa fase de implementacdo, ocorrem as seguintes etapas. @)
aquisi¢cdo de conhecimento; b) execucdo do projeto; e ¢) lancamento e sustentacdo da
inovacao.

4. Apreender: ter a habilidade para avaliar e refletir sobre todo o ciclo de inovacéo, a
fim de seidentificar asli¢des de melhoria e aplicar os novos conhecimentos em futuros
processos. Todo ciclo de inovacdo oferece dados valiosos, independentemente se o
processo de oferta de produto ou servico fracassa. Isso porque, mesmo havendo o
insucesso, € gerada uma fonte de informacdo sobre o que deve ser modificado no
préximo ciclo de inovagéo.

Em complemento, Scherer & Carlomagno (2009, p.79) defendem que a inovacdo ndo
consiste em uma atividade eventual, mas em um processo a ser gerenciado, composto pelas
seguintes etapas. 1) ldealizacéo; 2) Conceituacdo; 3) Experimentacdo; e 4) Implementacdo. A
primeira etapa da cadeia de valor da inovagdo se resume na captacdo de ideias oriundas do
ambiente interno ou externo da firma, sendo esta associada a criatividade, informagdo e
conhecimento. Ap0s essa fase, segue-se com a conceituacdo, quando ha avaliacdo do real
potencial da ideia e o aprofundamento do conceito original. Depois de ser realizado o
refinamento do conceito, passa-se para a experimentacdo. Nessa etapa é realizado um projeto
piloto em menor escala para que se obtenha uma andlise real da performance da nova ideia,
antes dela ser implementada em grande escala. Por ultimo, ha a sua implementagéo.

3.1.1. Elementos para potencializar a inovagao

Scherer & Carlomagno (2009, p. 23), ainda, pontuam que esta cadeia de valor deve estar
acoplada a alguns elementos para que segja potencializada a inovacdo. Tais elementos sdo
estruturados em oito dimensdes, sendo representados através do Octogono da Inovacéo,

conforme se observa na Figura 4:
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de I novagéo?
De queforma afirma
utiliza par ceiros,
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liderancas apoiam o na geragéo e no
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dizefaz paracriar
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financiadas? Inovagao?
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deinovagao sdo geradas, Como € 0 apoio a
desenvolvidase inovagao, seusincentivos
avaliadas? e reconhecimentos?

Onde esta localizada a
atividade de inovagdo e como
ela é organizada?

Figura 4 - Octogono da inovacao.
Fonte: Adaptagéo de Scherer & Carlomagno (2009, p. 23)

Davilaet al. (2007, p. 30) também enfatizam a importancia de serem administradas as

sete regras abaixo para que sgjaincrementada a produtividade da inovagéo:

1. Exercer solida lideranca sobre os rumos e liderancas das empresas: observar a
importancia dos altos executivos promoverem uma orientacdo clara para motivar,
sustentar e recompensar as atividades destinadas ainovacao;

2. Integrar ainovacdo a mentalidade do negdcio: exercer a atividade de inovagéo de
formaintegral e continua, atentando para a mentalidade do negdcio da organizacao;

3. Alinhar ainovacéo com a estratégia da empresa: atrelar ainovagdo aestratégia de
negocio, definindo o nivel de inovagcdo que a empresa sera capaz de sustentar.

4. Administrar a tensdo natural entre criatividade e captacéo de valor : conjugar a
atividade de criacdo a captacdo de valor, visto que ambas sdo necessérias, € umando se
sustenta sem a outra.

5. Neutralizar osanticor pos or ganizacionais: realizar mudancgas e promover acultura
derotinas.

6. Cultivar uma rede de inovagdo, além dos limites da organizagdo: promover o
desenvolvimento e conservagéo de uma rede (clientes, fornecedores, socios e outros),
com mutua col aboragéo.

7. Criar osindicadores de desempenho e as recompensas adequadas a inovagao:
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criar estimulos positivos e negativos, para atingir o nivel necessario de inovagéo.

Ainda sobre o tema, Myers e Marquis (1969) desenvolveram um modelo conceitual,
composto por seis fases, apds a andlise de 567 projetos de inovagdo da indUstria americana
(TEIXEIRA, 1983, p. 54). Nesta senda, cabe assinaar os estagios deste estudo:

1. Reconhecimento: ldentificacdo das demandas e das tecnol ogias disponivels.

2. Formulacdo da ideia: Definicdo do projeto, com a identificagdo do prazo de
execucao, custos, instalagdes necessarias e equipe.

3. Resolucéo do Problema: Desenvolvimento do produto ou do processo de producéo.
Nesta fase, € aonde se concentra a atividade de P&D.

4. Utilizacdo e Difusdo Pré-Conceitual: Realizacdo do primeiro teste do produto no
mercado, 0 que traz uma breve resposta a organizagao sobre ainovagao.

4. Utilizacdo e Difusdo Comercial: Producao.

Constata-se, portanto, que, de acordo com 0s autores, 0 processo de inovacdo é mais
amplo do que a atividade de P& D, sendo esta parte de um todo. O éxito ndo depende apenas da
prética de pesquisa e desenvolvimento. Caso 0 processo nhdo sgja integral mente incentivado,
ndo sera alcancado o resultado idealizado.

Nessa linha, Cohen e Levinthal (1990), adém de destacarem o papel fundamental do
conhecimento prévio e das atividades de P& D paraa construcdo de uma base, também realcam
a existéncia de outros requisitos fundamentais. A titulo exemplificativo, citam: a aceitacdo
interna da tecnologia, a motivagdo paratorna-la exitosa e a capacidade de assimilé-la e adapté-
la a0 ambiente interno.

Ainda conforme os autores, a atividade de P& D exerce uma funcdo dual. De um lado,
objetivaaampliagcdo da capacidade de identificacdo, assimilacdo e exploracéo, afim deampliar
a absor¢cdo do conhecimento externo. Por outro, visa o desenvolvimento interno de novas
tecnologias.

Observa-se, portanto, que a atividade inovativa envolve um processo interdisciplinar e
multifuncional. Tais como os estudos acima, existem outros trabalhos que versam sobre o
assunto, e que propdem fatores diversos para aformagdo de uma cadeia de valor de inovagéo.

Para finalizar esse subcapitulo, destaca-se o pensamento do professor Freeman (1994),
no sentido de que para as organizacbes se manterem e crescerem ha a necessidade delas

introduzirem um produto/processo, ou serem capazes de adaptarem a sua estratégiatecnol dgica.
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De acordo com Freeman, existem seis tipos de estratégias de inovagdo, que devem ser
empregadas, a depender do tipo de projeto, do momento, do tamanho da firma, do produto
comercializado, das funcdes cientificas e técnicas a serem adotadas, e de outros fatores. S&o
elas. 1) ofensiva; 2) defensiva; 3) imitativa; 4) dependente; 5) tradicional; e 6) oportunista.

As primeiras firmas a explorarem novas descobertas cientificas e técnicas, e que
amejam lideranca no mercado, sGo aquelas que adotam a estratégia ofensiva. Em gerd,
possuem uma extensa atividade interna de P&D e reconhecem o sistema de patentes, como
ferramenta de protecéo a sua lideranca. Tal estratégia costuma ser utilizada por um pequeno
nimero de empresas. No entanto, algumas adotam a posicéo ofensiva no inicio de seu
funcionamento. Apos o langcamento do novo produto e processo, passam a ser defensivas
(TEIXEIRA, 1983, p. 65).

As defensivas, em geral, também realizam intensas atividades de pesquisa, 0 que
permite lancar prontamente um produto similar ao mercado, apds aintroducdo de umainovagdo
pelo seu concorrente. A diferenca dessa estratégia para a ofensiva € o curto intervalo de tempo
entre o lancamento dos produtos ou processos. Essatatica é adotada pel afirmaque deseja correr
menos riscos, ndo amejando ser a primeira, porém, ndo ficando muito atrés. E aguardada a
apresentacdo do produto pelo concorrente ofensivo ao mercado para visualizar o resultado do
seu lancamento e para se aprimorar com o0s erros iniciais. Logo, as defensivas visam melhorar
0s problemas das ofensivas.

Tal prética ndo deve ser enquadrada como imitativa. 1sso porque, a estratégia imitativa
€ utilizada pelas empresas que ndo apresentam a finalidade de reduzir alacuna tecnol 6gica que
adistanciados lideres. A posi¢ao do mercado conquistada por estas firmas se resumem acépia
melhorada das empresas ofensivas e defensivas. Diante da auséncia de protegdo dos seus
produtos, o0 seu éxito é alcancado apenas quando se tem um reduzido custo de producdo. As
atividades de P&D se resumem as adaptacOes e design. Para tais firmas, a ferramenta de
transferéncia de tecnologia é essencial.

Por outro lado, a posicéo dependente € comum nas empresas que estdo vinculadas as
outras, como € o caso das filiais das multinacionais em relacdo as matrizes. Via de regra, ndo
desenvolvem atividade de pesquisa, ndo iniciam inovagdes, tampouco, realizam modificagtes
nas linhas de produtos, salvo quando ha solicitagéo especifica da matriz ou dos compradores,
exercendo um papel de subordinacéo.

Diferentemente, as firmas que possuem estratégia tradicional, a exercem por
comercializarem determinados bens, cujas mudangas técnicas se processam de forma vagarosa.

Por estarem dentro de um mercado de baixa competitividade e que n&o exige inovagdes, ndo
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exercem atividade de pesquisa. A titulo de exemplo, cita-se as firmas do setor vestuério.

Encerrando este elenco, menciona-se a postura oportunista, adotada pelas empresas que
visualizam oportunidades no mercado, cuja demanda pode ser respondida com pouco esforco
de P&D, ou até mesmo, sem nenhum. As firmas oportunistas exploram um nicho de mercado
especifico, sem apresencainicial de competidores, por meio datecnol ogia adquirida de outrem
(TEIXEIRA, 1983, p. 66).

Finalizando essas consideracOes, destaca-se que as estratégias de inovagdo,
desenvolvidas por Freeman, ndo séo separadas por linhas divisdrias, dada a possibilidade de
uma mesma organizagdo adotar mais de uma delas, em distintos momentos ou em diferentes
projetos. Verifica, entdo, uma gama de comportamentos frente a incerteza da inovacéo.

3.2. Tecnologia

Tomando por base o papel primordia da inovagdo e a necessidade do emprego de
avancos tecnol 6gicos para a sua implementacéo, como dito na secdo anterior, convém abordar
sobre o termo Tecnologia.

Ao longo dos anos, a definicéo de Tecnologiavem sendo tratada de maneira distinta por
véarios autores, atendendo a evolugdo das técnicas, da producdo e do trabalho. Nessa linha,
Woldaynsky (2010, p. 38) afirma que “conceituar Tecnologia ndo é algo simples porgue o seu
conceito e contedido sdo dinamicos que vao se modificando e ampliando com o tempo™.

A seguir, sera enfati zada algumas de suas defini¢des, focando mais nos significados que
se adeguam a este estudo.

De acordo com Donadio (1983, p. 18):

Até o advento da eraindustrial, Tecnologia eraum agregado de conhecimento
préticos — sem maior preocupacdo com justificativas tedricas — que resultava
na invengdo quase sempre fortuita de mecanismos (a roda, moinhos d’agua de
ventos e teares) ou no desenvolvimento de métodos de manipulacéo de
fendmenos naturais (agricultura, metalurgia, criagdo de gado), utilizados para
melhorar as condicdes de vida do homem. Modernamente, a Tecnologia esta
estreitamente ligada a0 desenvolvimento industrial e se caracteriza por uma
evolucdo cada vez mais rapida, mais sistemdtica e mais conscientemente
controlada da aplicagdo do conhecimento cientifico e empirico, destinada ao
aperfeicoamento ou a0 desenvolvimento de novos produtos ou processos
industriais. Mais recentemente ainda, por pressdes sociais, a Tecnologiatende
a se voltar, também e principamente, para a solucéo de problemas que
interessam a sociedade como um todo, como por exemplo o controle da
populacdo desencadeada por um desenvolvimento industrial desordenado, o
incremento a populagdo agricola e a busca de novas fontes de energia.

Por suavez, Teixeira (1983, p. 51) afirma que:
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A Tecnologia vem sendo sistematicamente vinculada a um bem, de natureza
privada, passivel de ser negociado, amparado por leis especiais (patente)
contra indesgjadas transagoes, e por isto ela pode gerar riquezas e associar-se
aum bem tangivel.

Nessa mesma linha, Dosi (1982, p. 147) a define como um conjunto de conhecimento,
prético ou tedrico. De forma semelhante, Burgelman, Christensen, Wheelwright (2008, p. 2)
entendem a Tecnologia como conhecimento pratiico ou tedrico, em habilidades e em
ferramentas aplicaveis para desenvolver, fabricar e disponibilizar um produto.

Sob essa mesma perspectiva, Assafim (2005, p. 50) com base nos conceitos extraidos
do Manual para la Transferéncia de Tecnologia (1992), define a Tecnologia de duas formas
distintas. Sobre uma concepcao ampla, a entende como “conjunto de conhecimentos cientificos
que possam ser Utels e utilizveis pela sociedade”. Em sentido estrito, como “conjunto de
conhecimentos e informacdes proprio de uma obra que pode ser utilizado de forma sistemética
para o desenho, desenvolvimento e fabricacédo de produtos ou a prestacao de servicos”.

Pimentel (1999, p. 27-28), por sua vez, afirma gque a tecnologia caracteriza os
“conhecimentos aplicados pelo homem para atingir determinados fins, sendo que as inovagoes
tecnol 6gicas determinam, quase sempre, uma elevacao dos indices de producdo e um aumento
da produtividade do trabalho” .

Nessa diapasdo, Sabato (1978, p.19) a define como:

Um conjunto ordenado de conhecimentos empregados na producéo e
comercializacdo de bens e servicos e que esta integrada nao sO6 por
conhecimentos cientificos — provenientes das ciéncias naturais, sociais,
humanas, etc. — mas igualmente por conhecimentas empiricos que resultam
de observaces, experiéncia, atitudes especificas, tradicao, etc.

Para Di Blasi (2010, p. 23), a Tecnologia consiste em um conjunto de bens imateriais
constituidos por conhecimentos técnicos e cientificos, que, quando aplicados em especifica
area, originabens materiais.

Por outro lado, Cohen (2004, p. 91) a compreende como um elemento transformador e
facilitador das transformagdes de inputs (entrada) em outputs (saida). Convém destacar, ainda,
gue o Autor para facilitar a compreensdo sobre Tecnologia, realizou uma analogia com o
processo produtivo, envolvendo entradas e saidas. Através da Figura 5, elaborada por Cohen,
verificase que a Tecnologia pode ser considerada como um elemento fundamental para

transformar os recursos naturais e os produtos semiacabados em bens, servicos e infraestrutura.
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Figura5 - Tecnologia e transfor macao.
Fonte: Adaptado de Cohen (2004, p. 91)

Segundo Nelson (2004), a Tecnologia € destacada como uma variedade de técnicas
produtivas rel acionadas as necessidades.

Por fim, Ramanathan (1994, p. 1) subdivide a Tecnologia em quatro eementos:
tecnowar e (tecnol ogiaincorporada ao obj eto), humanwar e (tecnologiaintegrada no individuo),
orgaware (tecnologia inserida na Instituicdo e em seu mecanismo de gestdo) e inforware
(tecnologiaincorporada ao documentos e informacdes). Para Portes (2012, p. 34), entender tais
componentes € fundamental para a tomada de decisdes no processo de transferéncia de
tecnologia.

Assim, apOs a definicdo de Tecnologia, serd melhor compreendida a expresséo

Transferéncia de Tecnologia, apresentada na secéo seguinte.

3.3. Transferéncia de Tecnologia (TT)

A expressdo Transferéncia de Tecnologia ndo apresenta uma definicdo precisa, dada a
controvérsia na literatura sobre o seu conceito — a qual, em certa medida, é reflexo da
inexisténcia de um significado legal estabelecido pela comunidade global. Diante da auséncia
de uma conceituacdo internacional, a doutrina confere uma variedade de acepgdes, sendo estas
influenciaveis de acordo com o significado dado ao termo Tecnologia e com 0 seu contexto.

Em virtude disso e afim de se estabel ecer uma adequada compreensao sobre o que sera
tratado no presente estudo, no tépico anterior abordou-se alguns conceitos bésicos de
Tecnologia, para nesta secdo ser caracterizada a atividade de Transferéncia de Tecnologia.

A partir destas breves ponderacdes, seratratado a seguir a Transferénciade Tecnologia.

Na literatura, a expressdo Transferéncia de Tecnologia pode ser definida de vérias

formas. Parailustrar, segue o Quadro 2, listando alguns desses conceitos.



65

Quadro 2 - Principais defini¢bes de transfer éncia de tecnologia.

Autor

Definicdo do termo Transfer éncia de Tecnologia

Campomar
(1983)

“A TT envolve um conhecimento desenvolvido por uma pessoa, grupo ou instituicdo que passou
a ser usado por outras pessoas, grupos ou instituicdes. Isto pode ser feito, sga através da
passagem de um conhecimento basi co para umatecnol ogia mais avancada, seja para a adaptacdo
de uma tecnologia ja existente a um novo uso.”

Takahashi &
Sacomano
(2002)

“A TT é reconhecida como um processo complexo que engloba a identificagdo da tecnologia a
ser transferida, a selecdo dos modos (joint venture, fusdes, licenciamento, etc.), € mecanismos
de transferéncia (treinamentos, semindrios, software, informagdes técnicas quanto ao uso a
manutencdo da tecnologia, intercAmbio de profissionais etc.) e a completa implementacdo e
absorcdo da tecnologia. (...) Além disso, a transferéncia sera real se o recipiente for capaz de
absorver, adaptar e melhorar os conhecimentos tecnoldgicos adquiridos.”

Gadelha
(2002)

“A TT se congtitui em uma ferramenta para diminuicdo do gap tecnolégico, mas também em
uma “aposta” de alto risco. Caso ndo haja um grande esfor¢o para o desenvolvimento
tecnol égico, é possivel que, quando o ciclo da tecnologiativer sido completamente transferido,
afronteira do conhecimento j& tenha se deslocado, retornando a situago de dependéncia”.

Sung (2005)

E um movimento de uma tecnologia através de um canal de comunicagdo de um individuo ou
organizacdo para outra. A TT € um tipo particularmente dificil de comunicagdo que envolve
atividades colaborativas entre duas ou mais entidades, separadas por uma fronteira estrutural,
cultural e organizacional.

Gibson
(2005)

E a transferéncia de um processo produtivo de um produto de um sitio fornecedor para um
recipiente ou um sitio produtivo comercial (damesmaorganizagéo). Este movimento inclui todos
os conhecimentos, informagdes e habilidades da producdo na organizacdo recipiente da
tecnologia

Tigre (2006)

“O processo de TT envolve diferentes formas de transmissdo de conhecimento, incluindo
contratos de assisténcia técnica, em que a empresa obtém gjuda externa parainiciar o processo
produtivo, solucionar problemas ou langar novos produtos; a obtencdo de licencas de fabricagcdo
de produtos j& comercializados por outras empresas e licengas para utilizagdo de marcas
registradas; a aquisicdo de servicos técnicos e de engenharia. (...) A transferéncia permite um
salto tecnol gico, porém, ndo havendo esforgos préprios para adaptar e aperfeicoar atecnologia
adquirida, ocorre um ganho de eficiéncia estético, pois ndo havera melhorias subsequentes de
produtividade.”

KUMAR et
al. (2007)

E um mecanismo efetivo para proporcionar um avanco no fluxo de desenvolvimento tecnol égico
de economia de paises em desenvolvimento. O processo de TT envolve entender e selecionar a
tecnol ogia e seus componentes a serem transferidos, selecionar o modo de transferéncia, realizar

Waroonkun
&  Stewart
(2007)

0 processo de negociagdo e desenvolver a partir de entdo novas capacitacdes tecnol bgicas.
E um processo que envolve a transferéncia de todo o conhecimento, incluindo o projeto, o
processo de producdo, o uso de materiais envolvidos, a utilizagdo de equipamentos.

Guia de TT
da OoMS
(2011)

“E um procedimento 16gico que controla a transferéncia de qual quer processo juntamente com
sua documentagdo e a experiéncia profissional entre o desenvolvimento e a fabricagdo ou entre
os locais de fabricagdo. E um procedimento sistematico que € seguido a fim de passar o
conhecimento documentado e a experiéncia adquirida durante o desenvolvimento e /ou
comercializagdo apropriado para uma parte, responsavel e autorizada.”

FORTEC-
NE (2012)

A TT é um processo que consiste em vérias etapas e inclui desde a revelagdo da invengdo, o
patenteamento e o licenciamento, até o uso comercial datecnologiapelo licenciado e apercepcdo
de royalties pela universidade

Avila et al.
(2018)

“A TT é uma ferramenta complexa, mas desempenha um papel importante para facilitar e
acelerar o aprendizado”.

Battistella et
al. (2016)

“E um processo complexo, que exige um fornecedor comprometido a transferir conhecimento
necessario (segjaem producdo ou desenvolvimento) e um receptor com capacidade adequada para
obter o objeto transferido”

Muraro
(2021)

“A TT relaciona-se com a entrega do conhecimento (da propriedade intelectual) de uma pessoa
paraoutra (em geral, de uma ICT publica para uma empresa ou outra ICT).”

Fonte: Adaptagéo de Portes (2012)

Como se vé, existe uma grande variedade de definigbes acerca da transferéncia de

tecnologia, 0 que evidencia a sua importancia. Apesar desta multiplicidade, a grande maioria
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dos autores, como observado no Quadro 2, relacionam a transferéncia de tecnologia ao
deslocamento do conhecimento do sitio fornecedor para o receptor, bem como destacam a sua
complexidade. H&, portanto, 0 movimento do conhecimento técito e codificado, que podera ou
na&o ser apropriado, adepender da competéncia técnica e organizacional dainstituicdo receptora
(KAIPPERT, 2017, p. 65).

Além disso, alguns autores, ao conceituarem a transferéncia de tecnologia, trazem os
pontos benéficos que a mesma pode proporcionar. Tigre (2006, p. 100) destaca que “a compra
de uma tecnologia mais avang¢ada permite um salto tecnologico em processos ou produtos”.

Em geral, os paises emergentes realizam a pratica da transferéncia de tecnologia, por
esta viabilizar ainovagéo e o desenvolvimento, na medida em que possibilita a ampliagéo do
conhecimento, a aguisi¢do de competéncias e a reducao da dependéncia no que tange ainsercao
e difusdo de novastecnol ogias, processos e produtos (CAMPOMAR, 1983, p. 439). No entanto,
para que isso ocorra, ha a necessidade de um enorme esforgco interno pela organizagéo
recipiente, pois, caso contrério, ocorrerd um ganho de eficiéncia estatico, na medida em que
ndo surgirdo melhorias posteriores na produtividade e a situacéo de dependéncia se perpetuara
(TIGRE, 2006, p. 100).

Noutro rumo, convém mencionar que a transferéncia de tecnologia € uma atividade de
enorme compl exidade e que 0 seu sucesso esta vinculado a combinacéo de diversos fatores. Ao
analisar os vérios trabalhos encontrados na literatura, verifica-se que os fatores podem ser
classificados em interno, externo, natureza da tecnologia e forma de transferéncia. No entanto,
cada estudo apresenta 0 seu proprio arranjo. Dentre esses, destaca-se, no Quadro 3, os mais

citados pelaliteratura.

Quadro 3 - Principais dementos que influenciam a formacéo de capacidade tecnolégica
em processos de transfer éncia de tecnologia (continua).

Elementos para o Sucessoda TT Caracteristicas

Fatores I nternos Capacidade de Absorcdo e Cultura de Aprendizagem: Desdobrados em base
de conhecimentos pré-existente, mecanismos de aprendizagem, atividades de
P&D, interacdo entre os departamentos e corpo técnico, avaliagcdo da
tecnologia, pessoa qualificado, parcerias com universidades e centros de
pesguisa.

Tempo de existéneia e tamanho da empresa.

Estabilidade da relagdo entre afonte e o recebedor.

Recursos financeiros.

Fatores Externos Papel do governo.

Protecdo de direitos da propriedade intelectual .

Infraestruturalocal.

Model os regul atérios

Natureza da Tecnologia Idade da tecnologiatransferida.

Complexidade datecnologia.
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Quadro 3 - Principais elementos que influenciam a formacao de capacidade tecnoldgica
em processos de transfer éncia de tecnologia (conclusio).

Elementos para o Sucessoda TT Caracteristicas
Forma de Transferéncia Turnkey®, Frachising’, Joint Venture?, Licenciamento de tecnologia® ou
Subcontratacdo™®.

Fonte: Barbosa (2009)

No que tange aos fatores internos, observa-se a sua relagdo aos mecanismos de
aprendizagem e a formac&o de capacidade tecnoldgica. O ambiente de aprendizagem do sitio
receptor é considerado como um elemento fundamental para que haja a completa assimilacéo
da tecnologia transferida. Da mesma forma, os fatores externos, que séo abrangidos pelas
politicas e préticas governamentais, pela protecéo dos direitos de propriedade intelectual, pela
infraestruturatecnol 6gicalocal e pel os model os regulatérios, também influenciam o alcance do
resultado exitoso, assim como a natureza da tecnologia e a forma da transferéncia. Os dois

ultimos elementos ser&o aprofundados no préximo item.

3.3.1. Modelo Conceitual para Transferéncia de Tecnologia

Tendo em vista a multiplicidade de estudos conceituais sobre transferéncia de
tecnologia, optou-se por adotar 0 modelo elaborado por Takahashi (2005, p. 257), descrito na
Figura 6, considerando que o mesmo foi proposto para as empresas farmacéuticas.

Convém, mencionar, ainda, gue o model o de Takahashi se baseou no modelo de Kumar
et al. (1999), tendo sido realizado apenas algumas modificacGes, como, ainsercdo da variavel

capacidade gerencial e amudanca de interpretacéo em relacdo a cultura de aprendizagem. Para

6 «Qs acordos do tipo Turnkey sio importantes facilitadores de TT complexas, onde os fornecedores inicia mente
focam nainstalagdo dos equipamentos. Depois de estruturar e testar a operagéo da fébrica, o fornecedor treina os
funcionarios da empresa cliente na operacgdo da tecnologia e realiza a entrega” (PORTES, 2012).

7“Nos contratos de franchising, os direitos de propriedade sobre todo 0 sistema da empresa sio negociados com o
franqueado, no caso aempresa reci piente. Os franqueados organizam todo o hegécio em fungdo dos procedimentos
e politicas estabelecidas pelos franqueadores. Esse tipo de transferéncia gera ao recipiente uma seguranca na
conducdo do seu negécio a partir de uma tecnologia ja consolidada no mercado, entretanto normal mente ndo ha
uma evolucdo significativa das habilidades e capacidades tecnolégicas” (PORTES, 2012).

8“0 acordo do tipo joint venture é uma jungdo de forcas entre duas ou mais empresas, de um mesmo ou de
diferentes paises, com o proposito de levar adiante uma operacdo especifica. (...) As empresas trabalharéo juntas
para alcangar um objetivo comum. Esse trabalho ocorre quando ha conheci mentos tecnol 6gicos complementares”
(BARBOSA, 2009).

% “O modo de licenciamento envolve uma variedade de arranjos contratuais, onde o fornecedor vende ativos
intangiveis ou direitos de propriedade intelectual (patentes, know-how, segredos de mercado, etc). Através desse
mecanismo, as empresas fornecedoras cedem direitos limitados de producéo e comercializacdo de um produto em
um local especifico” (PORTES, 2012).

10 “As sub-contratagBes geralmente ocorrem quando a organizagdo principal terceiriza parte da producéo, ou do
desenvolvimento de pegas ou componentes que serdo utilizados no produto que o contratante ir& comercializar.
Esse modo de transferéncia permite que empresas com menor nivel de capacidade tecnol gica possam entrar em
novos mercados sem fazer um uso significativo de recursos financeiros e de gestdo, e mesmo assim sem perda de
controle de mercado”. (PORTES, 2012)
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Takahashi, a cultura de aprendizagem deve ser observada sobre o contexto de aprendizagem
organizacional, € ndo como “dias de treinamento”.

Takahashi também demonstra em seu model o que a capaci dade tecnol 6gica consiste em
um processo continuo de aprendizagem, que depende da juncdo das seguintes variaves.
capacidade gerencia da firma recipiente, modo de transferéncia de tecnologia, natureza da
tecnologia, capacidade de absorcéo e cultura de aprendizagem. Por suavez, atransferéncia de

tecnologia possibilita a ampliagdo da capacidade tecnol 6gica.

1 Modos de Capacidade
Natureza da l§ 1o, neferancia de Absor¢ac
Tecnologia :
i Capacdade de -—
Aprendizagem
— Capacidade Pcmam'cga
{Operacional
Cap'a&c—!ades Tecnolbgicas
Processo de desenvolvimento de produto e
processo de Producio de medicamentos

Cultura de Capacdade
Aprendizagem Gerencial

Figura 6 - Modelo conceitual paratransferéncia de tecnologia.
Fonte: Takahashi (2005, p. 257)

A seguir serd explicado, de forma mais detalhada, cada elemento do referido modelo
conceitual de TT e suas correl acbes, bem como suas interferéncias para 0 sucesso e absorgdo

da tecnol ogia pela unidade receptora.

Capacidade Tecnoldgica:

Takahashi (2005, p. 257) defende que a capacidade tecnoldgica consiste no
“conhecimento acumulado e na habilidade de fazer, compreender, utilizar e desenvolver estes
conhecimentos para produzir novas tecnologias”. E, portanto, um “processo continuo de
aprendizagem e de acumulo de conhecimento tecnologico”.

Ainda de acordo com a autora, a capacidade tecnol 6gica esta diretamente relacionada a
capacidade operacional e a capacidade de aprendizagem dindmica. A primeira consiste “nas
habilidades e informacdes necessarias para operacionalizar, adaptar, reparar a tecnologia, e
manter a qualidade e seguranca”. Ja a capacidade de aprendizagem dinamica ¢ equivalente as
habilidades de replicar, modificar o conhecimento técnico adquirido, criando novos produtos e
processos através de um processo cumulativo de aprendizagem. Em outras palavras, consiste

no know-why subjacente a tecnologia, ja que permite “a reproducdo e alteracdo do sistema
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técnico, bem como a criacéo e o desenvol vimento de novos produtos, processos e metodol ogias,

e até novas tecnologias”.

Capacidade de Absor ¢ao:

Cohen e Levintha (1990, p. 128) entendem que a capacidade de absorcéo € “a
habilidade da empresa identificar o valor de um novo conhecimento, assimila-lo e aplica-lo
para fins comerciais”. Ta habilidade € fruto de um conhecimento prévio, que envolve
conhecimentos basi cos, cientificos e técnicos. 1sso porque, 0 conhecimento anterior acumulado
permite umamaior assimilagcdo e facilita a compreensdo do novo conhecimento.

Ainda segundo Cohen e Levinthal, a atividade de P&D influencia diretamente na
capacidade de absorcao, por ampliar o conhecimento interno.

Hasenclever e Cassiolato (1998) também compartilham deste pensamento ao
defenderem que o investimento em P& D aumenta a base de conhecimento. Os autores, ainda,
aduzem que a transferéncia de tecnologia somente possibilitara a ampliacdo da capacitacdo
tecnol 6gica se a nova tecnol ogia estiver adaptada a necessidade local.

Complementando o ponto de vista, Alonso (2015, p. 42) destaca que a capacidade de
absorcdo depende da capacitacdo de seus membros. Em outras palavras, € necessario que 0
conhecimento estegja distribuido dentro da firma e incorporado dentro da sua rotina
organizacional.

Concluindo estes argumentos, Takahashi & Sacomano (2002, p. 187) pontuam gue o
nivel de capacidade de absorcéo influenciard area extensdo datransferéncia. Para mensurar a
capacidade de absor¢do, os autores destacam que aliteraturafaz uso dos seguintes indicadores:
“investimento em P&D, numero de pesquisadores (mestre e doutores), numero de patentes,

existéncia de parcerias com institutos de pesquisa e ou universidades .

Cultura de Aprendizagem:

A cultura de aprendizagem se refere aos “mecanismos de aprendizagem que
possi bilitam o aumento das capacidades tecnol6gicas” (BARBOSA, 2009, p. 45). Ainda sobre
a visdo do autor, tais mecanismos envolvem “programas de treinamento interno, eficaz
relacionamento com for necedores, clientes e outras firmas; redes com as industrias, institutos
de pesquisa, universidades, institui¢des gover namentais de fomento e financiamento ™.

Em complemento, Takahashi (2005, p. 258) aduz que a aprendizagem ocorre de forma
continua em todos os niveis: individuo, grupo e organizagdo. Sendo que o acumulo de

conhecimento e de capacidades tecnologicas demanda de investimentos sistematicos,



70

treinamento e gest&o de pessoas.

Capacidade Gerencial:

Takahashi & Sacomano (2002, p. 187) defendem que a capacidade gerencial envolve
vérias habilidades, conhecimentos e experiéncias, sendo ela necessé&ria para que a empresa
receba, utilize e explore os conhecimentos tecnol 6gicos adquiridos externamente. Segundo os
autores, 0s gestores que apresentam as competéncias descritas no Quadro 4, desempenham um

papel fundamental para o alcance do éxito natransferéncia de tecnologia.

Quadro 4 - Habilidades gerenciais.

Habilidades Caracteristicas
Gerenciais
Lideranca Capacidade de orientar, motivar, influenciar e inspirar confian¢a a sua equipe de
subordinados para a realizagdo das atividades pertinentes ao projeto de
transferéncia.

Comunicagdo Capacidade em demonstrar para a equipe os beneficios do projeto de
transferéncia e clareza na transmisséo de instrugoes.

Negociador Capacidade de negociar com as vérias entidades que participam do projeto de
transferéncia (fornecedor da tecnologia, equipe e o restante da organizag&o).
Técnica Capacidade de entender as tendéncias tecnol bgicas e o ambiente de negdcios da

empresa e ter credibilidade técnica com os cientistas e engenheiros da empresa.
Empreendedor | Capacidade de gerar um ambiente de desafio, de encoragjar a experimentagéo e a
inovagdo, de estimular a equipe a usar novas técnicas para solucionar problemas
e de adaptar a equipe as mudancgas exigidas com o projeto de transferéncia.
Coordenador Capacidade de formar e gerenciar a equipe de trabalho (resolver os conflitos da
equipe no ambito do projeto, mobilizar os esforgos da equipe), de alocar os
recursos Necessarios as varias etapas do projeto e de delegar astarefas e parte das
deci sdes sobre 0s aspectos técnicos do projeto.

Instrutor Capacidade de fomentar o aprendizado ocorrido com o projeto de transferéncia.
Fonte: Takahashi e Sacomano (2002, p. 187)

Natureza da Tecnologia:

O desempenho tecnol 6gico esta diretamente rel acionado as caracteristicas datecnologia
transferida, como maturidade (idade datecnol ogia) e compl exidade técnica. 1sso porque, quanto
mais madurafor atecnologia, maior sera afamiliarizagdo com a sua aplicagdo, o que ampliaas
possibilidades de serem adquiridas novas capacidades tecnol égicas pela firma receptora. Por
outro lado, quanto maior o nivel de sofisticacdo da tecnologia, maior sera a dificuldade de
comunicagdo e o distanciamento tecnol 0gico entre as partes, 0 que exigiramaior esforco interno
pelo recipiente, pois, caso contrério, a agquisi¢do de capaci dades tecnol dgicas serainviabilizada
(Takahashi, 2002, p. 259).

Modo de Transferéncia de Tecnologia:

Conforme as licbes de Kumar et al. (1999, p. 81), a escolha do modo da transferéncia



71

de tecnologia é essencial para o seu éxito, que, por suavez, € influenciada pela complexidade
da tecnologia e pela maturidade da instituicdo receptora. Dada a sua importéncia, convém
mencionar os modos de transferéncia de tecnologia, mais citados pela doutrina, com as suas

respectivas caracteristicas, através do Quadro 5:

Quadro 5 - Modos de transfer éncia de tecnologia.

Modosde TT Objetivos Vantagens para os Desvantagens para os Paises em
Paises em Desenvolvimento

Desenvolvimento

Licenciamento | Transferéncias de ativos de | Forma mais rapida de | Alto custo e introdugdo de préticas

intangiveis ou direitos de | obtencdo da tecnologia | restritivas para o acordo de

propriedades do mercado licenciamento que podem dificultar
aTT
Franquia Licenciamento de todo um | Uma forma répida e | N&o promove o desenvolvimento de

sistema de negécios e dos | segura de adquirir um | capacidades tecnoldgicas. Alto
seus direitos de Propriedade | negdcio com um nomeja | custo

Intelectual. estabel ecido no mercado
Subcontratagdo | Tipos de acordo que véo | Aquisicdo de know-how | Forte dependéncia do parceiro
desde a compra de | e assisténcia técnica em | estrangeiro

componentes a producdo | layout dafébrica, selecdo
completa de um produto | de equipamentos e plano
especifico. operacional, treinamento
no sistema de gestdo da
qualidade

Turnkey Transferéncia répida de | Répida aquisicdo de | Aquisicdo primeiramente limitada
conjuntos completos de | hardware a0 hardware e ao learning-by-doing.
equipamentos e mquinas. Alto custo e forte dependéncia do
fornecedor da tecnologia para a
manutencdo e operacio
Investimento Investimento feito fora do | Ajudaasempresaslocais | O controle sobre o uso de recursos
Estrangeiro pais de origen do|a se conscientizarem | transferidos permanece com o
Direto investidor, mas dentro da | sobre as novas | investidor, dando-lhe umavoz ativa
empresainvestidora. possibilidades de | nagestdo daempresa estrangeira
producéo.
Joint venture S8o acordos entre partes | Aquisicdo de know-how | Forte dependéncia do parceiro
previamente existentes, | e assisténcia técnica em | estrangeiro

como organizacoes | layout dafébrica, selecéo
diferenciadas, para | de equipamentos e plano
realizagdo de um | operacional, treinamento
empreendimento de | no sistemade gest&o da

interesse comum. Os tipos | qualidade.
de acordo vé@o desde da
compra de componentes a
producdo completa de um
produto especifico

Fonte: Saad (2002) e Custodio (2016)

Sobre esse ponto, Takahashi & Sacomano (2002, p. 188) afirmam que os modos mais
utilizados no setor farmacéutico sdo: joint ventures, cooperacdo de pesquisa, licenciamento e
investimentos externos diretos.

A escolha do mecanismo de transferéncia é influenciada por véarios fatores, como:
capacidade de conhecimento do receptor; estrutura de governanga; complexidade e maturidade
da tecnologia; ambiente institucional, socioeconémico, cultural e politico (SAAD, 2002).
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Observa-se, portanto, que existem diferentes modos de transferéncia de tecnologia e a sua
escolha leva em conta alguns dos fatores indicados acima, bem como as particularidades de
cada processo.

Em suma, encerra-se esse capitulo concluindo que a inovacdo é um dos elementos
fundamentais para a competitividade empresarial e para 0 desenvolvimento econdmico dos
paises. Como umadas estratégias de viabilizar o al cance da capacidade inovadora e tecnol 6gica,
em geral, os paises emergentes realizam a pratica da transferéncia de tecnologia. No entanto, a
sua atividade € de enorme complexidade, estando o seu sucesso vinculado a combinacéo de
vériosfatores, conforme mencionado anteriormente. No quarto capitul o serdo fornecidos outros
elementos do processo de transferéncia de tecnologia a serem analisados.
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4. TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

O capitulo aprofunda o tema transferéncia de tecnologia, ao tracar algumas de suas
etapas-chaves e dispor sobre os elementos que devem estar presente nos contratos de
transferéncia. Ainda neste capitulo sdo apresentados al guns fatores de sucesso que influenciam
0 alcance de um resultado exitoso, sendo destacados os seus elementos facilitadores e as
barreiras que devem ser evitadas. Por Ultimo, é apresentado uma sintese do Guia de
transferéncia de tecnologia, elaborado pela OMS.

4.1. Etapas-Chave da Transferéncia de Tecnologia

A transferéncia de tecnologia, conforme abordado na ‘Se¢do 3.3°, ¢ 0 movimento da
tecnologia de um lugar para o outro: de uma organizagdo para outra, de uma universidade para
uma organizacao, de um pais para o outro (SOLO & ROGERS, 1972).

Dentro desse contexto, o contrato € o instrumento gque possibilita o deslocamento da
tecnologia. Para os fins deste estudo e a luz do que foi disposto no Capitulo 3, considera-se
contrato de transferéncia de tecnologia a definicdo dada por Assafim (2005, p. 101-102), a
saber:

O contrato de transferéncia de tecnologia € o negécio juridico cujo objeto é a
transmissdo de determinados bens imateriais (criagdes, segredos e software)
protegidos por institutos de propriedade intdectual ou de determinados
conhecimentos técnicos de cardter substancial e secreto ndo suscetiveis de
protegdo monopolica.

No entanto, antes de avancar para o conteido do contrato de transferénciade tecnologia,
é fundamenta tecer alguns comentérios, de forma sucinta, sobre as principais etapas do
processo de transferéncia de tecnol ogia sob a 6tica da demanda, conforme se observanaFigura
7.
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Figura 7 - Etapas-chave do processo de transferéncia de tecnologia sob a ética da demanda.
Fonte: Elaboragdo prépria com base em Dias & Porto (2014)

De acordo com a Figura 7, observa-se a necessidade de serem desempenhados um
conjunto de atividades e fun¢des complexas para 0 a cance do sucesso de umatransferéncia de
tecnologia. Dentre essas atividades, destaca-se a necessidade inicial de ser identificado o
problema ou a melhoria que se pretende alcancar com a busca da solucgdo tecnoldgica. Apés a
sua identificac8o, € imprescindivel que sgiam levantadas todas as institui¢cBes que possam
ofertar a solucdo almejada, para, em seguida ser realizado o estudo de viabilidade prévia.

O estudo de viabilidade objetiva aferir a exequibilidade e a possibilidade de sucesso de
uma transferéncia de tecnologia. Desta feita, € neste estudo que sdo detectadas e avaliadas as
tecnologias disponiveis no mercado, bem como identificados os eventuais riscos e
oportunidades que a nova tecnologia pode proporcionar.

E nesta fase, portanto, que ocorre a andlise das diversas opgdes tecnoldgicas, até que
seja sel ecionada aquel a que mais se adequa aos obj etivos estratégicos dafirmarecipiente. Além
disso, também é verificado o nivel de maturidade tecnoldgica, as instalagdes, a disponibilidade
de méo de obra qualificada, equipamentos necessarios, entre outros elementos, afim de aferir
se ainstituicao receptora apresentara capacidade de absorver a nova tecnologia e adaptéa-la as
condigdes locais.

Da mesma forma, € andisada se a nova tecnologia interferird em projetos em
andamento, bem como é aferida a dimensdo do mercado e a estimativa de preco de custo.

Desse modo, para a realizacdo do estudo de viabilidade, € fundamental que sgam
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observados alguns elementos, como: estimativa de eficacia, prazo, habilidades humanas,
instalacbes adequadas, “liberdade de operacdo, conhecimento prévio, preco de custo,
continuidade do projeto, possivei s impactos em outros projetos em andamento, financiamento,
parceiros potenciais e mercado disponivel ” (CRUZ, 2018, p. 23), conforme se observa na

Figura8.
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Figura 8 - Elementos do estudo de viabilidade.
Fonte: Elaboragdo prépria com base em CRUZ (2018, p. 23)

Apés aredizacdo da andlise de viabilidade e da selegcdo da instituicéo mais adequada
paraofertar a solugdo tecnoldgica, é readizada afase de negociagéo e, em seguida, a celebracdo
do contrato.

Em relacdo a redacdo do contrato, destaca-se a sua dificuldade, o que justifica a
necessidade do mesmo ser elaborado por uma equipe multidisciplinar e experiente, a fim de
serem neutralizadas as agdes oportunistas, prevenidos os erros evitaveis, obstadas as lacunas e

ambiguidades, reduzidos os custos de eventuais litigios e atendidos os interesses individuais
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das partes.

Umavez firmado o contrato, ocorrerd a transferéncia da tecnologia, propriamente dita,
conforme se constata através da leitura da Figura 7. No entanto, antes de ser transpassada a
tecnologia, serainiciada afase de instalacéo.

De acordo com Custodio (2016, p. 27), durante esta etapa:

[...] sBo redlizadas as atividades nas quais sdo estabel ecidas as especificagdes
de engenharia para permitir a construcéo do sistema de producdo e o formato
da operagdo. Nela ainda sdo planejadas as instalagdes da planta, das maquinas
e dos equipamentos. Esta fase é concluida com a planta produtiva projetada,
instalada e testada.

Apobs a conclusdo dainstalacdo, ocorrera a execucdo, assimilacdo, adaptacdo e melhoria
datecnologia ofertada e, subsequentemente, serdo realizadas as atividades de produgdo. Ainda
de acordo com o autor: “tal fase € caracterizada pela execucéo ou gerenciamento da producéo
da tecnologia transferida. Todo o aprendizado das fases antecedentes deve ser aplicado na fase
de utiliza¢ao para gerar melhorias no projeto” (Custodio, 2016, p. 27).

Ao terminar tal etapa, espera-se que a tecnologia tenha sido adaptada e internalizada, e

que a organizagado receptora seja capaz de gerar novas capacidades tecnol dgicas.

4.2. Contrato de transferéncia de tecnologia

O contrato de transferéncia de tecnologia, segundo a Resolucéo n° 199 de 25 de agosto
de 2017 do INPI, envolve vérias modalidades, quais sejam: a) Licenca de Uso de Marca; b)
Cesséo de Marca; c) Licenca para Exploracdo de Patentes; d) Cessdo de Patente; €) Licenca
para Exploracdo de Desenho Industria; f) Cessdo de Desenho Industrial; g) Licenca de
Topografiade Circuito Integrado; e h) Cesséo de Topografia de Circuito Integrado.

Para que estes contratos produzam efeitos perante terceiros, ha a necessidade de sua
averbacéo/registro junto ao INPI, nos termos do artigo 1°, da Resolugdo n° 199/2017 e dos
artigos 62 e 211, da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996. Acrescido ao efeito erga omnes, a
averbacao/registro permite, ainda, a remessa de royalties ao exterior e a dedutibilidade fiscal
(BARBOSA, 2013).

No entanto, para que 0 negocio juridico seja valido, € necessario que sgjam cumpridos
0S reguisitos minimos previstos no artigo 104, do Cédigo Civil, quais sgjam: agente capaz;
objeto licito, possivel, determinado ou determinével; e forma prescrita ou ndo defesaem lel.

Por outro lado, também é importante que o contrato contenha disposicdes acerca do

objeto; obrigacOes das partes envolvidas, meio ambiente, exclusividade; territorialidade; prego,
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condi¢des de pagamento e garantia; propriedade intelectual; sublicenciamento da tecnologia;
terceirizagdo; confidencialidade; fiscalizagdo e auditoria; extingdo; penalidades; vigéncia; lel
aplicavel; foro ou clausula compromissoria de arbitragem; e disposicdes gerais (FILHO &
CARVALHO, 2019, p. 234).

Na Figura 9 estdo descritas algumas das cléusulas, consideradas como essenciais e
adicionais dos contratos de transferéncia de tecnol ogia, de acordo com Filho & Carvaho (2019,
p. 89) e com os modelos contratuais elaborados pela Camara Permanente de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo do Departamento de Consultoria da Procuradoria-Geral Federal (AGU,
2021), a saber:

Objeto o
(Territorialidade, MM Terceirizacdo
Titularidade e Auditoria
Exclusividade)
Obrigagées das Extincdo

Uso do Nome

Partes Contratual
Aperfeicoamento S
Meio Ambiente e Inovacoes Penalidades _Lg_Le ais
Técnicas Legals

Remuneracdo e Sublicenciamento Fol;i '(SMCT? el

’g" ] ou ausuia

;ogr;:;:; da Tecnologia Vigencia de Convengdo de
Arbitragem)

Figura 9 - Sequéncia das principais clausulasno contratode TT.
Fonte: Elaboracdo prépria

Por meio da Figura 9, observa-se as clausul as usuais de um contrato de transferénciade
tecnologia, que serdo melhor explicadas a seguir:

- Do objeto

O objeto do contrato de transferénciaenvolve o licenciamento ou a cesséo datecnologia,
ocorrendo, em geral, atitulo oneroso, com ou sem exclusividade. A exclusividade se resume ao
direito de explorar exclusivamente a tecnologia.

A clausula que versa sobre o0 objeto deve descrever a tecnologia que esta sendo
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transferida, de modo que esta possa ser totalmente assimilada. Da mesma forma, devem ser
descritas atitularidade e amaneira de utilizagdo datecnologia, bem como aterritorialidade, que

delimita geograficamente a exploracdo da tecnol ogia.

- Das obrigac0es das partes

Nesta clausula constam as obrigacdes das partes envolvidas, sendo, em geral, divididas
em: i) obrigagdes comuns; ii) obrigacdes da parte desenvolvedora; e iii) obrigacfes da parte
receptora.

Entre as obrigagbes conjuntas, verifica-se, por exemplo, a questéo da confidencialidade,
que é a forma de proteger o sigilo das informagdes referentes a tecnologia. Tal obrigacdo
perdura pelo periodo estipulado entre as partes, ou na sua falta, enquanto a tecnologia néo
estiver em dominio publico.

Outra obrigacdo comum € a fiscalizacdo do direito de propriedade intelectual, que
envolve a necessidade de ambas as partes terem que comunicar uma a outra, qualquer violagdo
ao direito imaterial. Observa-se, ainda, a obrigacéo de se responsabilizar pelo cumprimento da
legislacdo aplicavel; prestar esclarecimentos disponiveis solicitados pel a outra parte; comunicar
a outra, por escrito, sobre a existéncia de irregularidade ou circunstancia que comprometa a
execucdo do objeto contratual (AGU, 2021).

Em relagbes as obrigacOes da contratada, destaca-se o dever de colaborar com a
instituicdo receptora, a necessidade de empreender todos 0s esforgos para a execucao do objeto
e a necessidade de prestar informacgtes e disponibilizar documentos para a internalizagdo da
tecnologia. A parte desenvolvedora deve fornecer suporte técnico-cientifico e subsidios
necessarios para a protecdo datecnologia.

Por outro lado, no que tange as obrigacdes do contratante, menciona-se o dever de
efetuar 0 pagamento devido a contratada, dentro do prazo e das condi¢des estipul adas.

A receptora também costuma ser a responsavel pelos custos de manutencéo e de
protecdo dos direitos de propriedade industrial, conforme prevé o art. 62, daLei n®9.279/96 e
oart.11, daLei n°9.609/98. Damesmaforma, € aresponsavel pelo recolhimento dos tributos e
encargos devidos em virtude da execugdo do contrato de transferéncia de tecnologia.

Outra obrigagdo da contratante € a de realizar o registro do contrato em o6rgaos
competentes, como exemplo a ANVISA, quando houver a sua necessidade. Destaca-se, ainda,
a obrigacdo de arcar com 0s investimentos necessarios para adaptar as instalagdes existentes
e/ou construir novas, e para comprar equipamentos e instrumentos para a obtencdo da
tecnologia (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 58).
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A firma receptora também deve garantir que apresenta conhecimento interno e que as
suas instalacOes estdo adequadas para operar e conduzir a nova tecnologia. Do mesmo modo,
deve seguir as recomendacOes e instrugcdes técnicas, respeitar a qualidade industrial e assumir,
exclusivamente, a responsabilidade civil, penal e administrativa por qualquer dano aterceiros,
decorrentes da ndo observancia do procedimento técnico (FILHO & CARVALHO, 2019, p.
238). Na hipdtese de receber quaisquer autuagdes relacionadas a tecnologia, deve dar imediata
ciéncia afornecedora

Além dos deveres acima, a organizacao receptora ndo pode adotar condutas comerciais

ilegais, abusivas e contrarias ao interesse da contratada.

- Do meio ambiente

Recomenda-se, nessalinha, ainser¢do no contrato de transferéncia de tecnologiade uma
clausula que verse sobre o meio ambiente. “Para fins contratuais em uma transferéncia de
tecnologia, 0 conceito de meio ambiente engloba salde publica, ordenamento urbano e
administra¢do ambiental” (AGU, 2021).

Por meio desta, havera a responsabilizacdo pelo descumprimento da legislacéo
ambiental, bem como havera a obrigacéo de obtencéo das licencas e das autorizagdes exigidas
para o desenvolvimento da tecnologia. Ta responsabilidade perdurard, mesmo que 0s seus
efeitos sO venham ocorrer apds o término do contrato.

Da mesma forma, no contrato deve conter clausula prevendo o dever de prevencdo ao

meio ambiente por todos 0s contratantes e parceiros.

- Daremuneracdo e for ma de pagamento

A clausula de remuneracdo discrimina o valor, as condicdes de pagamento e garantia.
No contrato, ainda, deve conter disposi¢do sobre aincidéncia de correcdo monetériaejuros, em
caso de atraso. Pode, inclusive, haver previsio sobre a possibilidade de rescisdo, sem prejuizos
das demais penalidades, quando houver inadimplemento.

Ainda sobre a remuneragdo, ha a possibilidade de ser previsto o pagamento de um
percentual sobre o valor bruto auferido, atitulo de royalties, em caso de comerciaizagdo dos

produtos e/ou servigos obtidos através da tecnologia.

- Dafiscalizagao e auditoria
Outra obrigac@o da receptora € o dever de manter os registros contébeis e certiddes

fiscais, correspondentes aos Ultimos anos do término do contrato. A receptora também deve
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possibilitar que afornecedorarealize afiscalizagdo do uso do processo de fabricagédo e dos bens
obtidos por meio datecnologia (AGU, 2021).

- Do uso do nome
A organizacao receptora ndo poderafazer uso do nome da desenvolvedora, em qual quer
material de propaganda sem prévia autorizacéo formal.

- Do aperfeicoamento e das inovagdes técnicas

No contrato também deve conter previsdes sobre inovagdes técnicas, especificando a
necessidade, ou ndo, da firma receptora informar toda e qualquer ateracdo/melhoramento que
gereinovacdo natecnologia. As partes, nesse caso, poderdo figurar como cotitularesdosdireitos
de propriedade intelectual.

Na hip6tese de haver inovacéo, o deposito do pedido de protecdo devera ser formulado,
em conjunto com a contratada, para que, assim, sga garantido o sigilo da tecnologia
originalmente transferida. Nesse ponto, destaca-se aimportancia de se conter no contrato uma
cldusula que disponha sobre a titularidade, em caso de novos pedidos de patente ou de outros
ativos de propriedade intelectual (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 241).

Da mesma forma, também devem existir previsdes sobre as condi¢des comerciais de

exploragéo dos novos resultados, inclusive sobre 0 pagamento de royalties.

- Do sublicenciamento da tecnologia

Os contratos de transferéncia podem autorizar, expressamente, a firma receptora
“sublicenciar, no todo ou em partes, os direitos para desenvolvimento, uso, producdo e
exploracdo comercial da tecnologia paraterceiro interessado (AGU, 2021).

A responsabilidade do sublicenciamento, no entanto, serd da organizagdo contratante.
Inclusive, o terceiro tera a obrigacéo de respeitar todas as condigdes estabel ecidas no contrato
de transferéncia de tecnologia, sendo a firma recipiente solidariamente responsavel em caso de

descumprimento.

- Daterceirizacéo

O contrato, por sua vez, deve indicar a necessidade de comunicagdo a empresa
desenvolvedora, quando houver a terceirizagdo de quaisquer atividades envolvendo a
tecnologia. Nesse caso, a contratante também sera responsabilizada pelos atos praticados por

terceiros que violem as condic¢des contratuais.
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Ressdlta-se, ainda, a necessidade de conter no contrato a previsdo sobre a
impossibilidade do terceirizado fazer uso da tecnologia para fins diversos daquele o qual foi
contratado. De igual modo, o terceiro possui 0 dever de manter sigilo sobre as informactes
concernentes a tecnol ogia e/ou suasinovacdes a que tiver acesso durante o desempenho de suas
atividades (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 234).

- Da extin¢do do contrato

Dentre as hipoteses de extingdo do contrato de transferéncia de tecnologia destaca-se as
seguintes; a) rescisdo, quando houver o descumprimento de uma obrigagdo contratual,
viabilizando a indenizag&o por perdas e danos e lucros cessantes; b) resolucéo, quando houver
a comprovacdo de acontecimentos de casos fortuitos ou forca maior, ou quando houver a
inviabilidade da producdo ou comercializacdo da tecnologia. Nessas hipéteses, ndo surtira
direito aindenizacdo, ndo surgindo qualquer 6nus para as partes; e c) resilicéo, quando houver
0 consentimento entre as partes envolvidas pela extingdo do contrato, sendo, entdo, formulado
0 documento denominado de distrato (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 244).

Além desses motivos para a rescisdo, a decretacdo da faléncia da receptora também
viabiliza a extincdo do contrato, sem prejuizo do cumprimento das obrigacdes assumidas até o
momento da sua quebra.

Em qualquer um dos casos acima, a titularidade da tecnologia continuara assegurada a
firma desenvolvedora e os valores incontestavei s deverdo ser pagos, bem como os documentos
(desenhos, informagdes, certificados, especificacdes técnicas e outros) que estejam sob a posse
da receptora deverdo ser devolvidos (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 244).

- Das penalidades

O desrespeito as condigcdes contratuais pela parte contratante podera acarretar a
incidéncia de penalidades, como adverténcia e multas, desde que garantida a ampla defesa. No
entanto, se a organizacéo desenvolvedora da tecnologia for pessoa juridica de direito publico,
ainda, podera ocorrer: suspensdo tempordria de participar em licitacdo e contratar com a
administragdo publica; e declaracdo de inidoneidade para licitar. Registra-se, nessa linha, que
uma penalidade ndo exclui a aplicacdo de outra, tampouco, a possibilidade de extincdo
contratual (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 244).

- Davigéncia

O contrato deve dispor expressamente sobre 0 tempo em que produzira direitos e
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obrigacOes entre as partes envolvidas, contendo data de inicio e de fim, nos termos do artigo
13, inciso |, daResolugdo n° 199/2017. Caso hagjainteresse em prorrogé-10, ha a necessidade de

comunicacdo formal e, sendo aceito, devera ser assinado um termo aditivo com tal previsao.

- Dalegidlacdo aplicavel e foro ou clausula de convencgéo de arbitragem

O foro é o local competente para esclarecer dividas e resolver litigios oriundos do
contrato de transferéncia de tecnologia. Na hipétese do contrato envolver uma instituicéo
federal, o foro competente sera o da justica federal, nos termos do artigo 109, inciso I, da
Constituicdo Federal de 1988, e se envolver umainstituicdo estadual, serd o da justica comum.
Por outro lado, ha a possibilidade das partes convencionarem que o conflito, que vier a surgir,
poderd ser submetido a arbitragem.

O contrato também devera conter alegislacdo aplicavel (FILHO & CARVALHO, 2019,
p. 246).

- Das disposic¢les ger ais e casos 0missos

Havendo uma situac&o ndo regulamentada pelo contrato, a mesma devera ser decidida
pel os contratantes, conforme alegislacéo indicada no documento, e supletivamente, de acordo
com os principios dateoria geral do contrato.

Por sua vez, em relacdo as disposicdes gerais, costuma estar presente a clausula que
prevé a possibilidade de modificacdo e adicdes do contrato por meio de termo aditivo, de
comum acordo entre as partes. Damesmaforma, deve constar quai s condi¢des que preval ecerdo
em caso de conflito entre as disposi ¢Bes contratuai s, 0S Seus anexos e 0s termos aditivos. Além
disso, deve estar expressa a maneira como sera feita a notificagdo da execucdo do contrato
(FILHO & CARVALHO, 2019, p. 245).

Ainda sobre as disposicOes gerais, aconselha-se inserir a previsdo de que as demais
clausulas ndo serdo inviabilizadas, se uma disposicéo contida no documento for considerada
invalida, ilegal inexequivel ou ineficaz.

Ressalta-se, por fim, aimportancia de estar presente a hipétese de que se houver fusao,
cisdo, incorporagdo ou mudanca de finalidade ou estrutura de uma das partes, a outra parte
necessariamente devera ser informada, formalmente, quando, entdo, sera analisada a
possibilidade de continuidade do contrato (FILHO & CARVALHO, 2019, p. 245). .

Feitas estas consideragOes, percebe-se a dificuldade em redigir um contrato de
transferéncia de tecnologia, razéo pela qual 0 mesmo deve ser elaborado por uma equipe

experiente, multidisciplinar, capaz de desenvolver um documento minucioso, a fim de serem
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neutralizadas as agBes oportunistas, previstos os erros evitévels, obstadas as lacunas e
ambiguidades, reduzidos os custos de eventuais litigios e atendidos os interesses individuais
das partes envolvidas (RIBEIRO et al., 2018, p. 631).

Damesmamaneira, éindispensavel que o documento contenha clausulas que favorecam
futuras renegociagdes, na medida em que € inviavel a previsdo pelos agentes de todas as
situagOes passiveis de existirem dentro de uma complexa relacéo juridica. E recomendavel,
também, a presenca de dispositivos que estimulem a manutencéo do contrato, em vez de sua
rescisdo (RIBEIRO et al., 2018, p. 653).

Ao estarem presentes tais cldusulas, maior sera a possibilidade de existir um ambiente
harmonioso, o que evitarafalhas, incertezas, eventuaislitigios e diminuiraaexisténciade riscos
e de quaisguer empecilhos na obtencéo dos resultados almejados, ja que as partes se gjustaréo
em conformidade com as necessidades surgidas (RIBEIRO et al., 2017).

Assim, quando houver uma relagdo de cooperacdo, possivelmente existird uma boa

comunicagdo entre o fornecedor e o receptor, desenvol vendo uma cultura de confianga.

4.3. Facilitador es e impedimentos no processo de transfer éncia de tecnologia

Apébs discorrer, brevemente, sobre as etapas-chave e as cladusulas do contrato de
transferéncia de tecnologia, convém mencionar sobre os elementos facilitadores e os
intervenientes envolvidos em um processo de transferéncia.

Por meio desta analise € possivel melhor entender como tais elementos sdo capazes de
influenciar o processo de transferéncia. Resta evidente, portanto, a importancia de se
compreender os facilitadores e barreiras, na medida em que a atividade de excluséo ou de
potencializacdo destes é fundamental para o a cance do sucesso de um processo detransferéncia
de tecnologia (PORTES, 2012, p. 56).

Sobre esse aspecto, Greiner & Franza (2003, p. 167) identificaram gue as principais
barreiras séo geradas pela novatecnologia, pelos atores envolvidos e pel as exigéncias impostas
pel os 6rgaos governamentais, sendo classificadas em: a) técnicas; b) regulatérias; e c) humanas,

conforme demonstrado no Quadro 6:



Quadro 6 - Barreiras existentes nos processos de transfer éncia de tecnologia.

Barreiras técnicas
Risco técnico da tecnologia transferida Mecessidade de dados de teste operacional
Falta de defini¢do de requisitos Avers3o a riscos
Alta equivocabilidade

Barreiras regulatérias
Mecessidade de especificagies técnicas adequadas para os usuarios
MNecessidade de regulamentacdo para o uso da tecnologia
Longos leod time de desenvolvimento e aquisicio
Mudancas nas especificagies

Barreiras humanas

Falta de conhecimento da nova tecnologia Falta de motivacdo

Falta de comunicacdo Distancia {geografica ou cultural)

Falta de informac3do Falta de disponibilidade (tempo)

Empurrar a tecnologia versus puxar o mercado Fungdo do trabalho sem importanda na transferéncia
falta de experiéncia de transferéncia Falta de confianca

Fonte: Portes (2012, p. 58) e Greiner & Franza (2003)

Asdificuldadestécnicas ocorrem, em geral, quando ha atransferénciade umatecnologia
mais avangada, ou quando amesmaaindanéo foi utilizada pelafirmareceptora. Por essarazéo,
ha a necessidade do receptor possuir uma capacidade tecnol égica suficiente, para que consiga
manipular a tecnologia obtida, bem como assimila-la. Assim, quanto mais complexa for a
tecnologia, maior devera ser o treinamento concedido aos funcionérios, as adaptactes
estruturais, o investimento em P& D e a comunicagdo entre as partes contratuais (SENNES &
FILHO, 2011, p. 222).

As barreiras regulatérias, por suavez, se ddo pela morosidade dos 6rgéos burocréaticos,
constantes mudancas normativas, enorme dificuldade de compreensdo dalegislacdo e inlUmeras
exigéncias sanitarias.

Nesse sentido, destaca-se ainda, os entraves voltados para a area de recursos humanos,
gue podem ocorrer quando n&o houver a presenca de profissionais capacitados em absorver a
tecnologia, acrescida a fata de interesse em obté-las, em virtude de pouca motivagéo,
insuficientes programas de treinamento, auséncia de autonomia dada aos funcionérios para
desenvolverem o0s seus proprios projetos, fata de comunicagdo entre os diferentes
departamentos, inexisténciade patrocinadores internos apoiando os profissionais em suasideias
e permitindo que as mesmas segjam testadas e desenvolvidas, bem como dividindo os riscos,
caso elas ndo se concretizem (STAL et al., 2006, p. 75). Sobre esse contexto, Portes (2012, p.
38) destaca que para ampliar a motivagéo pessoal é recomendavel a oferta de incentivos,

recompensas, financeiras ou n&o.
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Além disso, também podem surgir empecilhos a partir da inexisténcia de uma
infraestrutura adequada para atender as fases de desenvolvimento do produto (barreira
espacial), ou quando ocorrer um baixo retorno, sgja econdémico, social, operaciona ou de
conhecimento, comparado ao investimento realizado.

Registra-se, nessa linha, a existéncia de barreira econdémico-financeira, que esta
associada a0 baixo investimento em treinamento, capacitagdo de pessoal, infraestrutura e
manutencdo de equipamentos, e a0 constante corte de orcamento destinado a pesquisa e
desenvolvimento.

Acrescido a esses elementos, Gibson & Smilor (1991) e Sung (2009) enumeram quatro
fatores que podem gerar barreiras a transferéncia de tecnologia, quais seam: “ambiguidade ou
clareza tecnologica, distancia geografica, motivacdo pessoal e comunicacao interativa entre
as organizagbes”. Assim, € notorio que o éxito esta diretamente relacionado a constituicéo de
uma boa relagdo entre o receptor e 0 desenvolvedor da tecnologia e uma forte lideranga em
ambas as firmas (GREINER & FRANZA, 2003; PORTES, 2012, p. 57).

Continuando com o0s elementos intervenientes, destaca-se que a auséncia de
comunicacdo efetiva na prépria firma também deve ser considerada como empecilho. As
chances de sucesso de uma transferéncia sdo ampliadas quando ha o compartilhamento de
informagdes entre 0s departamentos e entre as organizagdes envolvidas no processo. Desse
modo, observa-se aimportanciade agdes gerenciais, “promovendo mais palestras e seminarios
internos, reunidesintra e inter grupos e outras formas de troca de informaces e comunicacao
técnica” (BARBOSA, 2009, p. 172).

Outros fatores que frequentemente afetam a transferéncia sdo: experiéncia prévia
internacional e a diferenca cultura entre o gerador e o0 usu&io da tecnologia
(VASCONCELLOS, 2008, p. 85). Em relacdo a diferenca cultural, destaca-se que esta é
considerada como uma das grandes barreiras de comunicacdo da tecnologia.

Por fim, cita-se, nessa linha, os obstacul os indicados no Manual de Oslo da OCDE, a
seguir transcritos na Quadro 7. Os mesmos foram divididos em “fatores economicos”, “fatores
da empresa” e “outras razdes”. Os desafios econdmicos se resumem ao longo prazo de retorno
do investimento, ao elevado custo para a realizacdo da transferéncia de tecnologia, aos riscos
excessivos e a auséncia de fontes de financiamento. J& os “fatores da empresa” sdo voltados as
questdes relacionadas a propria instituicdo receptora da tecnologia. Por sua vez, as “outras
gerais” se resumem a falta de oportunidade tecnoldgica, auséncia de infraestrutura, fraca

protecdo aos direitos de propriedade e legislacéo.
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Quadro 7 - Obstaculos nos processos de transfer éncia de tecnologia.

Fatores Econfimicos

Riscos excessivos percebidos Custo muito alto

Prazo muito longo de retorno do investimento da

Falta de fontes apropriadas de financiamento B

Fatores da Empresa

Potencial de inovacdo insuficiente : P&D, desenho, | Gastos com inovacio dificeis de controlar
Entre outros.

Falta de pessoal qualificado Resisténcias 4 mudanca na empresa
Falta de informacses referentes & tecnologia Deficiéncias na disponibilidade de servigos externos
Falta de informagdes referentes aos mercados Falta de oportunidades para cooperagio
Outras Razdes
Falta de oportunidade teenolégica Fraca protecio aos direitos de propriedade
Falta de infra-estrutura Legislagdo, normas, regulamentos, padrdes, impostos

Fonte: OCDE (1997)

E inequivoco, portanto, a necessidade de serem identificadas as potenciais barreiras de
um processo de transferéncia de tecnologia, a fim de mitiga-las.

Por outro lado, no que tange aos elementos facilitadores, além daguel esjéa citados, como
boa relagdo entre o receptor e desenvolvedor e forte lideranga em ambas as organizacoes,
elenca-se no Quadro 8 outros elementos, divididos em trés categorias. a) facilitadores gerais,
b) facilitadores formais; e c) facilitadores informais.

Quadro 8 - Facilitadores no processo de transfer éncia de tecnologia.

Facilitadores gerais
- Comunicacdo proativa - Facilidade de teste e suporte aos usudrios
- Forte parceria entre fornecedores e usudrios,
- Uso de indicadores de efetividade da transferénca sendo importante a presenca do usudrio desde o
inicio do processo de transferéncia

- RecomendacBes de uso da tecnologia pelos envolvidos na . )
- Forte lideranca em ambas as organizacbes

organizacio
- Garantir que a tecnologia tenha um valor tangive | para os seus »

o q e evelp - Ter "espirito” e vontade para explorar e aprender
usudrios
= Recursos suficientes para o desenvolvimento = Ltilizacdo de pessoas chave na organizacdo
Facilitadores formal

- Criacio de projetos para identificar os esforcos
tecnologdgicos especificos
= Organizacdo que se eforce em conduzir o processo de TT - Distribuicdo das informages

= Clareza, através de documentacdo

Facilitadores informal

- Contato entre o fornecedor e o usudrio - Mecanismos de recompensa
- ) - Capacidade & vontade para transmitir e receber
- Credibilidade das partes envolvidas )
informacbes

Fonte: Portes (2012, p. 58) e Greiner & Franza (2003)
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Verificarse que diversas agbes podem potencializar o processo de transferéncia de
tecnologia.

Ainda sobre os elementos facilitadores, Greiner & Franza (2003, p. 35) destacam que:

[...] diversos aspectos humanos quando implementados podem prover uma
melhor conducdo do processo para 0 sucesso. Definir uma equipe de
interlocutores multifuncional que esteja familiarizada com a tecnologia que
esta sendo transferida € um dos pontos mais importantes. Essa equipe devera
ser responsavel, dentre outras coisas, pela apresentacdo da tecnol ogia aos seus
usuariosfinais, pela compreensdo e auxilio na definicdo dos seusrequisitos, e
no estabelecimento de uma proximidade entre o fornecedor e os usuarios
finais.

Kaippert (2016, p. 74), nessa mesma linha, menciona que “o capital humano é um
elemento essencial, pois para que a transferéncia de tecnologia seja bem sucedida € necessaria
uma mao de obra qualificada para absorver a tecnologia e posteriormente replica-la”. Em
complemento, Vasconcellos (2008) afirma que “empregar a pessoa certa com o talento certo
e a experiéncia adequada para a TT é fundamental/critico no sucesso da TT”.

O mesmo autor defende, ainda, que uma transferéncia de tecnol ogia também pode ser
alavancada com a presenca dos seguintes fatores criticos: “comprometimento e motivacgao;
experiéncias dos profissionais; sistema de reconhecimento e mediacdo; e fundos
governamentais de apoio a pesquisa’.

Constata-se, de um modo gerd, que vérias atividades sdo recomendadas para
potencializar o processo de transferéncia de tecnologia, razdo pelo qual os elementos

facilitadores devem ser conhecidos e utilizados.

4.4. Guiadetransferéncia detecnologiada OMS

Em razéo da existéncia de inimeras barreiras e visando identificar os principais
elementos que possi bilitam um resultado exitoso, foram desenvolvidos guias de referénciacom
orientaces importantes, a fim de auxiliar a redlizagcdo da transferéncia de tecnologia com a
qualidade esperada, dentro do prazo gjustado e com o orgamento projetado.

Nointuito deilustrar, elenca-se a seguir alguns dos guias de transferéncia de tecnologia
(CRUZ, 2018, p. 28):

a) United Nations Conference on Trade and Development (UNCTAD) Series — Transfer of
technology (New Y ork and Geneva, 2001).

b) Parenteral Drug Association (PDA) — Technical Report No. 65— Technology Transfer (2014).
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¢) International Society for Pharmaceutica Engineering — ISPE, Good Practice Guide —
Technology Transfer (2003).

d) Guideline for Pharmaceutical Technology Transfer — Japan (2012).

€) World Health Organization - WHO Technica Report Series no 961, Annex 7 — WHO
guidelines on transfer of technology in pharmaceutical manufacturing (2011).

Tendo em vistaque o presente estudo de caso envolve atransferéncia de tecnol ogia para
a vacina Covid-19, entende-se que o guia elaborado pela Organizagdo Mundia de Salde
(WHO, 2011) é o mais apropriado, por abarcar o processo de transferéncia no setor
farmacéuticol/vacina, durante todas as etapas do desenvolvimento de um produto, e por ser a
OMS “um dos 6rgaos responsaveis pela auditoria final na obtencdo de certificacéo
internacional, nos casos de exportagdo da vacina em Bio-Manguinhos” (CRUZ, 2018, p. 29).

O guia da OMS esta voltado para a questdo de qualidade, ndo se atendo a parte
econdmica, juridica e regulatoria. Nesta senda, informa-se que este manua estabelece
recomendacfes gerais sobre as atividades necessarias e sobre a documentacdo pertinente para
uma exitosa absor¢éo de tecnologia (CRUZ, 2018, p. 29).

Assim, apesar deste modelo de referéncia ndo ser um método de avaliagdo definitivo e
oficial, e muito menos, apresentar carater normativo, serve como um importante documento de
direcéo para uma transferéncia de tecnologia, podendo ser aplicado de forma flexivel, no todo
ou em partes, a depender da hip6tese concreta.

Aproveitando este ensejo, no Quadro 9 traz-se o compilado do guia de transferéncia de
tecnologiada OMS (2011).

Quadro 9 — Sintese do guia de transferéncia de tecnologia da OM S (continua).
Premissa de Projeto
Elementos Critérios
Plangamento | > Deve ser definido um plano de gerenciamento que identifique as necessidades observadas
e Gestdode | noinicio do projeto.
Projetos > Deve haver um acordo entre as partes, que especifique as responsabilidades, antes, durante
e depois o projeto da transferéncia.
» Asprincipaisetapas devem ser executadas e documentadas, |evando em consideracdo que:
e O plangamento do projeto devera contemplar os aspectos de qualidade;
e As capacitacBes da organizagdo recipiente e da fornecedora referentes a esta tecnologia
deverdo ser similares, permitindo que as organizac6es trabal hem com resultados operacionais
semel hantes.
e Devera ser realizada uma andlise dos gaps técnicos entre a organizagdo recipiente e a
fornecedora, incluindo a avaliagdo dos riscos técnicos e dos gaps regulatorios;
e O pessod treinado adequadamente deve estar disponivel ou deve ser treinado na
organizag8o receptora.
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Quadro 9 — Sintese do guia de transfer éncia de tecnologia da OM S (continuacao).

Producéo

Elementos

Critérios

Plangjamento
e Gestdo de
Projetos

» A empresa cedente deve prover os critérios e as informagdes sobre 0s riscos e as etapas
criticas associadas ao produto, ao processo ou aos métodos que serdo transferidos, para
servir como base para a gestdo de riscos (da qualidade) realizada pela empresa recipiente.

» A empresa fornecedora ou uma terceira participante deve avaliar as capacitacdes e o
grau de preparacdes da empresa recipiente antes da transferéncia, no que diz respeito as
instalacfes e 0s equipamentos.

» O fornecedor e o recipiente da tecnologia devem executar juntos o protocolo de
transferéncia de acordo com o checklist e/ou um diagrama de fluxo mostrando a sequéncia
de etapas a serem realizadas para efeito de uma transferéncia eficaz.

Treinamento

» Um programa de treinamento detalhado, elaborado por ambas organizacdes, deve ser
considerado no plangamento do projeto da transferéncia da tecnologia Todos os
treinamentos devem ser promovidos pelo fornecedor datecnologia, antes de cada etapa do
processo ser iniciada. Os resultados dos treinamentos devem ser avaliados, levando em
consideracdo custo e tempo, além da qualidade documentada. Todos os treinamentos
devem ser documentados.

Produto e
Processo
produtivo

» A empresa fornecedora e a receptora devem desenvolver juntas um protocolo. A
empresa fornecedora deve caracterizar detalhadamente o produto. Também € importante
gue sgjam providas informagdes sobre o historico de desenvolvimento do processo, de
forma a permitir que a empresa recipiente possa otimizar o processo apos a transferéncia.

» A empresafornecedora deve disponibilizar as informacdes sobre o processamento e 0s
testes em processo, incluindo:
v Descricéo detalhada dos requisitos de instalagdes, de equipamentos e das etapas
de fabricacéo;
v' InformagGes sobre matéria-prima, material de seguranca e requisitos de
armazenamento de matéria-prima e produtos finais; e
v' Condi¢des ambientais.

» Os lotes pilotos (ou lotes de demonstragdo) devem ser produzidos para confirmar as
capacitagdes do processo antes deiniciar a validagdo formal. Devem ser obedecidos todos
0s pardmetros de processamento para a producéo do lote piloto.

Embalagem

» As operacOes de transferéncia de embalagem devem seguir os mesmos padrfes
procedimentais como os da transferéncia de producéo.

Processo de
Limpeza

» Durante o processo de fabricag@o, os produtos farmacéuticos (IFAS) podem ser
contaminadas por outros produtos farmacéuticos, caso a planta estgja processando
diferentes produtos. Para minimizar os riscos de contaminagdo e contaminagdo cruzada, é
essencial arealizag8o dos procedimentos adequados de limpeza.

» Osprocedimentos de limpeza devem ser projetados pela empresarecipiente a partir das
informagdes providas pela empresa fornecedora, considerando os aspectos relevantes das
matérias-primas (toxidade, poténcia, solubilidade, sensitividade de temperatura,
corrosividade, etc.), do projeto e das configuragdes dos equipamentos da manufatura, dos
agentes de limpeza e dos residuos dos produtos.

Infraestrutura

» A empresa fornecedora deve disponibilizar as informagdes sobre o layout, projeto de
prédio e seus acabamentos e sistemas de utilidade (s stema de aguecimento, ar condicionado
e ventilacdo, temperatura, &gua, energia, e ar comprimido), que tenham impacto na
tecnologia a ser transferida. Também deve informar sobre as questfes de salide, seguranca
e ambiental, incluindo:

v Riscos inerentes ao processo produtivo (perigo de reagfes quimicas, limites de
exposi¢ao, riscos de fogo e de explosdo, etc.);

v Regquisitos de salde e seguranca que minimizam a exposicado do operador (por
exemplo, contencdo atmosférica de poeira farmacéutica, etc.);

v Planos de emergéncia (contingéncia) (por exemplo em caso de vazamento de gés,
derramamentos, €tc.);

v Identificacdo dos fluxos de residuos e disposicdes para reutilizacdo, reciclagem
e/ou eliminagéo.
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Quadro 9 - Sintese do guia de transfer éncia de tecnologia da OM S (conclus&o).

Producéo
Elementos Critérios
Equipamentos | » A empresa fornecedora deve descrever completamente os equipamentos, marcas e
deProducéo | modelos envolvidos na fabricagdo, envase, embalagem, junto com a documentacéo de

validacdo e qualificacdo existentes.

» A empresa recipiente deve analisar 0s gaps para identificar eventual necessidade de
adaptacdo ou aquisicdo de algum equipamento, ou uma mudanca no processo, para
assegurar arealizagdo do processamento. As necessidades de Boas Préticas de Fabricagdo
devem ser satisfeitas e 0 volume de producéo e o tamanho dos lotes previstos devem ser
considerados.

Insumo > As especificagbes e as caracteristicas funcionais relevantes dos IFAs que serdo
Produtivos utilizados pela empresa recipiente devem ser equivaentes aos utilizados pela empresa
fornecedora da tecnologia.

Garantia e Controle de Qualidade

Controle de > A transferéncia deve incluir todos os testes analiticos necessérios para demonstrar a
Qualidade conformidade do produto transferido com as suas especificacbes do registro na empresa
fornecedora. Os métodos analiticos utilizados para testar os produtos farmacéuticos, as
matérias-primas, os componentes de embalagem e as amostras (residuos) de limpeza, caso
necess&rio, devem ser implementados no laboratério de testes antes que os testes de
amostra para os estudos de validacdo de processo possam ser realizados pela empresa
recipiente. As amostras de validagdo do processo podem ser realizadas na empresa
recipiente, nafornecedora ou em umarterceira.

Documentacdo | > A empresafornecedora deve fornecer os seguintes documentos:

v' Definicdo dos Projetos. Plano de projeto, Plano de Qualificacdo, Avaliagédo de
Riscos e Andlise de Gaps;

v' Avdiagdo das Instalagles. Layout das Instalagdes, Construgdo (estrutura e
acabamentos), Status e Relatérios de Qualificacdio (Qualificacdo do projeto,
qualificagdo dasinstalagdes e qualificagdo operaciona);

v' Avdiagdo de Salde e Seguranca: Plano de Gestdo de Rejeitos de um produto
especifico, Plano de contingencia;

v Insumos: Especificagdes e informagdes adicionais dos | FAS;

v Sdecdo e Transferéncia de Equipamentos: Lista de inventérios de todos os
equipamentos e sistemas, incluindo informagdes sobre a marca, 0 modelo e o
status de qualificagéo;

v Fabricacdo: Lotes de referéncia, Relatorio de desenvol vimento, Documentacdo de
Controle de Mudangas, Parametros criticos dos Processos de Fabricacso,
Relatérios de Validacdo do Processo, Relatdrios de Validagdo dos IFAs, Dados
de Estabilidade do Produto, Registros de lotes mestre de Fabricagdo e
Embal agem, Relatdrios de Desvios;

v' Limpeza: Validagdo dalimpeza incluindo informagtes sobre solubilidade, doses
terapéuticas, toxidade, relatdrios de validagcdo quimica e microbiol dgica, agentes
de limpeza utilizados; e estudos de recuperagao.

Fonte: Adaptagdo de Portes (2012, p. 212-228)

Por meio da robusta sintese apresentada no Quadro 9, percebe-se que o guia da OMS,
deinicio, demonstraaimportanciade ser realizado um estudo de viabilidade técnica, econbémica
eregulatdria; identificado os gaps tecnol 6gi cos entre as organi zagoes, e estabel ece as definicdes

sobre 0 escopo, prazo, responsabilidades e planos de gestdo de riscos, entre outros elementos
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(PORTES, 2012, p. 95).

Em relac8o a questdo regulatdria, o guia traz a necessidade de serem obedecidos os
requisitos de BPL e de BPF e que sgjam fornecidas as documentacdes de todas as fases, afim
de assegurar que todos 0s elementos estejam presentes adequadamente.

No que tange a equipe do projeto, o0 manua demonstra a importancia de haver uma
equipe multifuncional e o estabelecimento de programas de treinamento para facilitar a
assimilacéo e absorcdo. O guia preconiza também a necessidade de existir uma comunicacdo
efetiva, capaz de debater sobre a resolucéo do problema e sobre 0 cumprimento das etapas
preestabel ecidas.

Quanto ao procedimento de producéo, ha a previsdo de que 0 mesmo seja semelhante
ao da organizacdo fornecedora e que qualquer modificacdo seja comunicada. O manual, ainda,
demonstraaimportancia do fornecedor disponibilizar asinformagdes sobre o procedimento das
instal acBes fabris, das adequactes do local, dos equipamentos e das caracteristicas dos insumos
produtivos. Também devem ser fornecidos os dados sobre os procedimentos de embalagens e
de limpeza.

Em relacdo ao controle, validacdo e garantia de qualidade, o manual dispde que a
organizacao recipiente deve apresentar as condi¢fes necessarias para os testes analiticos, de
acordo com os padrdes da firma desenvolvedora. Paratanto, todos os equi pamentos e métodos
devem ser testados e qualificados. O processo de validagdo, por sua vez, visa garantir através
da documentacdo, que serd desenvolvido um produto com a qualidade e especificacdo
predeterminada (PORTES, 2012, p. 102).

Quanto a documentacdo, é destacada a necessidade de ser registrado o processo de
desenvolvimento do produto e dos métodos analiticos, englobando todas as experiéncias
positivas e negativas. A inclusdo destes detal hes possibilita que cuidados, avisos e informactes
sgjam tomados e evitam a duplicidade ou a redizacdo de atividades desnecessarias ou 0
cometimento dos mesmos erros, em futuras transferéncias.

Em suma, verificase que o guia da OMS traz orientagcOes sobre as atividades e

documentacdes necessarias em um processo de transferéncia de tecnologia.
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5.MARCO LEGAL DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO (CT&I) E
ENCOMENDA TECNOLOGICA

O capitulo analisao Marco Legal de Ciéncia, Tecnologiae Inovacéo (CT&1), bem como
aprofunda o tema Encomenda Tecnol 6gica, que também sera abordado ao ser estudado o caso
concreto no Capitulo 6. I1sso porque, a Encomenda Tecnolégica foi 0 instrumento juridico
utilizado pela Fiocruz para a contratacéo do projeto de pesquisa e desenvolvimento, a fim de
atingir atecnologia para a vacina contra Covid-19.

Neste capitulo, aém de serem descritas algumas das caracteristicas da Encomenda
Tecnol6gica, também sdo abordadas as etapas chaves anteriores a celebracdo do instrumento
contratual e as diferentes modalidades de remuneracdo. Em complemento, também s&o
descritos os niveis de prontidédo tecnoldgica necessarios em um contrato desta espécie, e por

fim, € mencionada aimportancia da atividade de monitoramento.

5.1. Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e | novacao

O Marco Lega de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo possibilitou a integracdo da
Administracgo Publicacom ainiciativa privada, ao promover um novo arranjo no ordenamento
juridico, afim de incentivar a atividade de pesqguisa cientifica, 0 desenvolvimento tecnol dgico
e ainovagao, sendo ele estruturado da seguinte forma: (i) Emenda Constitucional n° 85, de 26
de fevereiro de 2015; (ii) Lei n° 13.243, de 11 de janeiro de 2016, que revisou a Lel n°
10.973/2004, também conhecida como Le de Inovacdo, bem como aterou nove leis; (iii)
Decreto Federal n° 9.283, de 07 de fevereiro de 2018; e (iv) atos normativos internos (Murado
& Barbosa, 2021). De maneira a ilustrar a sua composic¢ao, representa-se na Figura 10, com
base na piramide juridica formulada por Hans K el sen, as normas que |he integram:

Constituicao
Leis

Lei n% 10.973/2004 .
e 13.243/2016 >

Decreto
Decreto n® 9.283/2018
Normativos Internos

Instrugdes; Resolugcdes Normativas;
Portarias

Figura 10 - PiramidejuridicaeoMarco Legal deCT&.
Fonte: Murado & Barbosa (2021, p. 105)
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5.2. Emenda Constitucional n° 85, de 26 defevereiro de 2015

A Constituicéo Federal de 1988 repartiu a competéncialegidativaentre Unido, Estados-
membros, Municipios e Distrito Federal, podendo ela ser atribuida privativamente aa gum ente
federativo ou de forma concorrente.

Até a Emenda Congtituciona n° 85/2015, a Congtituicdo ndo mencionava
expressamente a competéncialegidlativa sobre Ciéncia, Tecnologiae Inovacéo, razéo pelaqual
cada ente federativo estabelecia 0s seus proprios regramentos sobre o assunto e,
consequentemente, tais normas eram aplicadas apenas aos seus respectivos jurisdicionados
(BARBOSA, 20213, p. 60), de forma descoordenada.

No entanto, a EC n° 85/2015 modificou esse cenario ao acrescentar o inciso 1X no artigo
24, estabelecendo que “compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre: (...) educacgdo, cultura, ensino, desporto, ciéncia, tecnologia,
pesquisa, desenvolvimento e inovagdo”. Desta feita, todos os entes passaram a deter
competéncia para legidar, concorrentemente, sobre ciéncia, tecnologia, pesquisa,
desenvolvimento einovacéo, cabendo a Unido Federa dispor sobre normas gerais, e aos demais
sobre normas especificas, de acordo com 0s seus respectivos interesses.

Nessa mesma linha, a Emenda Constitucional ao introduzir o artigo 219-B, parégrafo
segundo, reforgou tal ideia, a0 prever que “os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
legisar@o concorrentemente sobre suas peculiaridades”. O dispositivo reitera a
desconcentracéo de poderes e a necessidade de participacéo, coordenada, de todos os entes
federativos na regulamentacdo da politicade CT&lI.

Sobre esse assunto, convém mencionar quealLei n°10.973, de 02 de dezembro de 2004,
com redacdo dada pela Lel n° 13.246, de 2016, adquiriu status nacional com a EC n° 85/2015.
Considerando tal ponto e o fato de vérios Estados terem elaborado as suas proprias leis de
inovacdo antes da publicacéo da aludida emenda, passou a existir a necessidade de adequacao
destas normas ao Marco Legal de CT&I, em relacdo aguilo que estivesse em contradicdo, sob
pena de suspensio de sua eficécia, conforme os termos do paragrafo 4°, do artigo 24, do texto
constitucional. Por outro lado, ndo havendo conflito, ambas as previsdes passardo a conviver
em extrema harmonia (BARBOSA, 20213, p. 65).

Aindano campo da competéncia legisl ativa concorrente, registra-se que o paragrafo 1°,
do artigo 24, da Constituicdo Federa de 1988, dispde que a “competéncia da Unido limitar-Se-
a a estabelecer normas gerais”. Em complemento, o parégrafo 3° prevé que “inexistindo lei

federal sobre normas gerais, os Estados exercerdo a competéncia legislativa plena, para
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atender a suas peculiaridades ”. Nesse ponto, € importante lembrar que os Municipios também
podem dispor sobre normas especificas, atentando a preponderéncia do interesse local, nos
termos do artigo 23, inciso V, da Constituicdo Federal.

Assim, considerando que a competéncia suplementar possibilita a edicdo de normas, na
hipotese de lacunas pelalegislacéo federal, verifica-se queaLe n° 10.973/2004 “outorgou aos
Estados, Distrito Federal e Municipios umamplo espaco regulatorio a ser ocupado por normas
especificas a serem editadas pelo legislador suplementar” (BARBOSA, 20213, p. 66).

Destaca-se também que a Uni&o por meio do Decreto Federa n° 9.283, de 07 de
fevereiro de 2018, regulamentou vérias leis referentes a CT& |, aplicaveis a esferafederal. Em
que pese a sua edi¢do, os demais entes politicos ndo foram obrigados a seguir o aludido
regramento, diante do principio da autonomia federativa.

E de se notar que, de um lado, compete a Uni&o a edicdo de normas gerais, por outro,
o0s Chefes do Poder Executivo Estaduais, Distrital e Municipais, no exercicio da competéncia
suplementar, regulamentar a exequibilidade desses instrumentos de acordo com 0S seus
interesses. A titulo de exemplo, cita-se 0 Decreto Estadual n° 62.814, de 04 de setembro de
2017, editado pelo Governador do Estado de Sao Paulo, que “regulamenta a Lei n°
10.973/2004, no tocante as normas gerais aplicaveis ao Estado, assim como a Lei
Complementar n° 1.049/2008, e dispde sobre outras medidas em matéria da politica estadual
de ciéncia, tecnologia e inovagao”.

Outro ponto relevante a ser destacado é o fato de mesmo o Decreto Federal n°
9.283/2018 ndo incidir automaticamente sobre os demais entes politicos, conforme
exaustivamente demonstrado, € possivel que sejam editados decretos, a nivel regional, distrital
ou locdl, por ato voluntario, fazendo remissdo ao aludido regramento. Aliés, caso haja omissao
legidlativa, serd aplicada a regulamentacao federal existente (BARBOSA, 20214, p. 68).

Superado este ponto, tem-se que a EC n° 85/2015 trouxe uma alteracéo na denominagdo
do Capitulo IV do Titulo VIII, ao introduzir o termo inovagdo, até entdo, ausente na
Constituicdo Federal de 1988, bem como nos artigos 218 e 219. A definicdo de inovacdo esta
atrelada a ideia do aproveitamento econémico resultante da conversdo da producdo cientifico-
tecnol 6gica em produtos e servicos.

Além de ter sido realizada a inclusdo do aludido termo, também foi estabelecido no
parégrafo Gnico do artigo 219! que o Estado deve estimular aformag&o e o fortalecimento de

1 Art. 219. (...) Parégrafo anico. O Estado estimulara a formag3o e o fortalecimento da inovag&o nas empresas,
bem como nos demai s entes, publicos ou privados, a constituicdo e a manutengéo de parques e pol os tecnol 6gicos
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INovacdo nas empresas.

Da mesma forma, também foram acrescidas as previsdes insertas nos artigos 219-A e
219-B'?. Por meio de uma simples leitura destes dispositivos, observa-se novas maneiras de
articulacéo entre as entidades publicas e privadas. De igual modo, nota-se a criagéo do Sistema
Nacional de Tecnologia e Inovagdo, organizado sobre a colaboragcdo dos entes publicos e
privados.

Percebe-se, portanto, que ao ter sido incluido o tema referente a CT&Il no texto
constitucional, o mesmo foi elevado ao patamar de politica de Estado, sendo vinculado os seus
representantes a elaboracdo de politicas publicas e a edi¢cdo de normas infraconstitucionais.

Quantos as politicas publicas, destaca-se que o Estado, além de “promover e incentivar
o desenvolvimento cientifico, a pesguisa, a capacitacdo cientifica e tecnolégica e a
inovagdo”®®, também deve “conferir tratamento prioritario & pesquisa cientifica basica e
tecnolégica”* e a “pesquisa tecnoldgica deve se voltar para a solugdo dos problemas
brasileiros e para o desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional .

Para atingir tais objetivos, atribui-se ao Estado os seguintes papéis: i) “estimular a
articulacdo entre entes, tanto puiblicos quanto privados, nas diversas esferas de governo >, i)
“estimular a formagao e o fortalecimento da inovagdo nas empresas (...) Como parques e polos
tecnol6gicos™®; iii) “fomentar as atividades de pesquisa, de extensdo e de estimulo (...)
realizadas por universidades e/ou por instituicdes de educacio profissional e tecnoldgica™’;
iv) “firmar instrumentos de cooperacdo com Orgdos e entidades publicos e com entidades
privadas, inclusive para o compartilhamento de recur sos humanos especializados e capacidade
instalada, para a execucdo de projetos de pesguisa, de desenvol vimento cientifico e tecnol 6gico
e de inovacdo, mediante contrapartida financeira ou ndo financeira assumida pelo ente

e de demais ambientes promotores da inovagdo, a atuagdo dos inventores independentes e a criagéo, absorc¢éo,
difusfo e transferéncia de tecnologia.

12 Art. 219-A. A UniZo, os Estados, o Distrito Federal e os Muni cipios poderdo firmar instrumentos de cooperacdo
com 6rgdos e entidades publicos e com entidades privadas, inclusive para o compartilhamento de recursos
humanos especializados e capacidade instalada, para a execucdo de projetos de pesquisa, de desenvolvimento
cientifico e tecnolégico e de inovagdo, mediante contrapartida financeira ou ndo financeira assumida pelo ente
beneficiario, naformadale.

Art. 219-B. O Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (SNCTI) serd organizado em regime de
colaboragéo entre entes, tanto publicos quanto privados, com vistas a promover o desenvolvimento cientifico e
tecnol 6gico e ainovagdo.

§ 1° Lei federa dispora sobre as normas gerais do SNCTI.

§ 2° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios legislardo concorrentemente sobre suas peculiaridades.

13 Artigo 218, caput, da Constituicdo Federal de 1988.

14 Artigo 218, § 1°, da Congtituicio Federal de 1988.

15 Artigo 218, § 6°, da Constituig3o Federa de 1988

16 Artigo 219, parégrafo Unico, da Constituicdo Federal de 1988

17 Artigo 213, § 2°, da Constituicdo Federal de 1988
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beneficiario™8.
Todos esses acréscimos e modificagcBes no texto constitucional feitos pelo legislador

buscou a criagdo de um ambiente estimulador ainovacéo e a pesquisa cientifica e tecnol 6gica.

5.3. Encomenda Tecnolégica (ETEC)

Dentre as varias previsoes normativas oriundas do Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo, destaca-se a importancia do instrumento de Encomenda Tecnolégica (ETEC),
regulado pelos artigos 24, inciso XXX | da Lei n° 8.666/1993'°, 20 da Lei n° 10.973/2004%, e
secdo V do Decreto n° 9.283/2018.

De acordo com Rauen (2018, p. 1), aencomendatecnol6gica &

[...] um tipo especial de compra publica destinada a solucionar desafios
especificos através do desenvol vimento de produtos, servigos ou sistemas que
ainda ndo estdo disponiveis ho mercado ou, simplesmente, que ainda néo
existem. Na medidaem que pouco se sabe sobre o real desempenho da solucéo
frente ao problema enfrentado, trata-se de uma compra publica com elevado
nivel de incerteza tecnol gica.

Seguindo esse mesmo entendimento, Coutinho & Maia (2018) afirmam que a

encomenda tecnol égica:

[...] € uma modalidade de compra publica pela qual 6rgdos e entidades da
Administracdo, como demandantes, contratam o esforco tecnolégico de uma
empresa, Instituicdo Cientificae Tecnolégica (ICT) ou consdrcio para atender
a uma demanda especifica e de interesse publico. Por defini¢do, aencomenda
pressupde a superagdo de um considerdvel grau de risco e incerteza que
ameacam a entrega efetiva do objeto contratado.

Ainda nessa mesma linha, Barbosa (2021, p. 328) preceitua que a ETEC consiste:

[...] na contratacdo publica de servicos de pesguisa e desenvolvimento de
solucdo tecnoldgica inovadora ndo disponivel no mercado, a ser utilizada ou
apropriada pelo Estado na presenca de risco tecnolégico, que pode
eventualmente abranger a posterior aquisicdo em escala do produto ou servico
final gerado, com a finalidade de atender a uma demanda publica especifica.

18 Artigo 219-A, da Constituicédo Federal de 1988.

19 Art. 24. E dispensavel alicitacgo:

XXXI - nas contratagdes visando ao cumprimento do disposto nos arts. 3°, 4°, 5° e 20 da Lei n° 10.973, de 2 de
dezembro de 2004, observados os principios gerais de contratacdo dela constantes.

2 Art. 20. Os 6rgaos e entidades da administracdo plblica, em matéria de interesse publico, poderdo contratar
diretamente ICT, entidades de direito privado sem fins lucrativos ou empresas, isoladamente ou em consorcios,
voltadas para atividades de pesquisa e de reconhecida capacitacdo tecnol 6gica no setor, visando a realizacdo de
atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo que envolvam risco tecnol6gico, para solucéo de problema
técnico especifico ou obtencdo de produto, servigo ou processo inovador


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art3
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art4
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art5
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art20
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.973.htm#art20
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Como se vé, as encomendas tecnol égicas visam solucionar um problema que inexista
prévia solucdo no mercado, e envolvarisco tecnol 6gico. Desse modo, éimprescindivel que sgja
verificada se a solucéo tecnol6gica amejada existe, se ela esta a disposicéo através de simples
relacdes comerciais, e se a mesma atendera as necessidades almejadas. Caso a solucéo exista,
porém ndo esteja adisposi¢ao, seja pel aausénciade mercado consumidor, entraves burocréticos
ou pelanecessidade de simpl es adaptacdes, serd a hipotese do Poder Publico utilizar o seu poder
de compra por meio de métodos tradicionais, € ndo através do instrumento da encomenda
tecnologica. De outra sorte, caso ndo se consiga adquirir a solucdo no mercado e a mesma
requeiraapresencade esforco formal de P& D erisco tecnol 6gico, possivel mente serda hipétese
de ser celebrada uma ETEC (BARBOSA, 2021b, p. 329).

Nesse contexto, Barbosa (2021b, p. 331), ainda, destaca que os requisitos fundamentais

para a celebracdo de uma encomenda tecnol 6gica sdo:

i) Aplicabilidade da solucéo;

i) Solucéo ndo disponivel no mercado;

iii) Presencade risco tecnolgico; e

iv) Esforco formal de P& D pelo fornecedor.

Percebe-se, portanto, que as encomendas apresentam caracteristicas especificas,
diferenciando-se dos gjustes tradicionais que séo marcados pela previsibilidade do seu modo de
execucdo. Anote-se, também, que o0s parametros nas pesquisas de preco comumente utilizados
nos contratos tradicionais ndo costumam ser adotados nas encomendas, 0 que sera melhor
analisado mais adiante.

Ainda sobre tais diferenciais, destaca-se que nas ETECs nem sempre se exige uma
descricdo com precisao daquil o que se pretende contratar, diante dacompl exidade de seu objeto.
Nestas situacles, apenas devem ser indicadas as necessidades e exigéncias minimas esperadas,
ndo sendo elaborado um Termo de Referéncia (TR) ou Projeto Basico (PB) nos mesmos moldes
dos contratos administrativos tradicionais. Assim, o TR/IPB € 0 “documento que serve de
referéncia para guiar a conduta do poder publico e do mercado durante a negociacéo do
contrato e do projeto de P&D, estes sim sdo 0s instrumentos que trardo informagdes mais
precisas e vinculantes” (BARBOSA, 2021b, p. 334).

Outro ponto distinto diz respeito a possibilidade do poder publico, nas encomendas
tecnologicas, poder contratar simultaneamente dois ou mais fornecedores para o
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desenvolvimento do mesmo objeto, nos termos do artigo 20, § 5°, da Lei n° 10.973/04%L. Tal
prética se justifica quando se revela conveniente evitar que um uUnico fornecedor tenha o
dominio absoluto sobre atecnologia, ou quando se pretende aumentar as chances de alcance da

solucéo.

5.3.1. Aplicabilidadeda ETEC

Retornando aos requisitos fundamentais da ETEC, destaca-se que a aplicabilidade da
solucdo envolve a necessidade de ser alcancada uma resposta a um problema especifico ou
obtido um produto ou servico capaz de atender a uma determinada demanda. Em outras
palavras, objetiva-se 0 desenvolvimento de uma tecnologia que atenda os parametros minimos
preestabel ecidos e que satisfaca as necessidades publicas.

Observa-se que a encomenda impul siona a inovacgao no setor produtivo, através do uso
de poder de compra estatal, por direcionar o desenvolvimento de novas solugdes tecnol dgicas
para o atendimento das necessi dades governamentais. Como se percebe, tal espécie de contrato
ndo consiste em um instrumento de repasse de verbas publicas a outra entidade publica ou

privada, diferenciando-se, portanto, dos convénios e demais ferramentas de transferéncia.

5.3.2. Solucgéo néo disponivel no mercado

Em relacéo ao requisito deindisponibilidade no mercado, menciona-se que este envolve
as situagdes em que o Estado ndo consegue obter o produto ou servico desgjado. Sobre esse
ponto, é importante ressaltar que a ETEC, nem sempre, apresentara como objeto um produto
ou servico inédito, sendo possivel existir contratos que visem alcancar uma solucéo melhorada,
ou, ainda, que explorem solucdes similares, porém, com finalidades diversas das originalmente
propostas. (BARBOSA, 2021b, p. 332).

Logo, quando ndo existir uma solucdo disponivel no mercado que demanda

desenvolvimento tecnol 6gico, podera ser o caso de se adotar aETEC.

5.3.3. Avaliacdo deriscoda ETEC

Acrescida a inexisténcia da solugdo no mercado, também deve ser investigada a
presenca do risco tecnologico. Apesar de todas as compras publicas apresentarem um
determinado grau de incerteza, apenas as ETECs apresentam risco tecnologico, sendo este

21 § 5° Para os fins do caput e do § 4°, a administragdo publica podera, mediante justificativa expressa, contratar
concomitantemente mais de uma ICT, entidade de direito privado sem fins lucrativos ou empresa com o objetivo
de: (Incluido pelaLei n° 13.243, de 2016).


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13243.htm#art2
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proveniente “do desconhecimento das reais possibilidades tecnologicas e do proprio
comportamento da tecnologia na aplicagdo de determinada solu¢ao” (RAUEN & BARBOSA,
2019, p. 17).

Quanto ao risco tecnoldgico, o artigo 2°, inciso 111, do Decreto n° 9283 define como
“possibilidade de insucesso no desenvolvimento de solucéo, decorrente de processo em que o
resultado € incerto em fungéo do conhecimento técnico-cientifico insuficiente a época em que
se decide pela realiza¢do da a¢do”.

No entanto, nem sempre sera fécil identificar a existéncia de tal risco. Uma das formas
de se definir a sua existéncia é através do conceito de prontiddo tecnoldgica (Technology
readiness level — TRL), desenvolvido pela Agéncia Espacia Norte Americana (National
Aeronautics and Space Administration - NASA).

Deacordo com esseinstrumento, os niveisde TRL consisterm em umaescalaparaauferir
o0 nivel de maturidade de uma determinada soluc&o tecnoldgica (BARBOSA, 2021b, p. 335).
Desse modo, quanto mais madura for a tecnologia, menor serd o risco, conforme se observa

atravésdaFigura 11:

TALS Solurdo apticads na vatinfacin
da demarsda

Sefucia prontas demarstracs em
ambiente realirelem e

LS Frincipios bis ks absenadas

Figura 11 - Nivel de maturidade tecnolégica.
Fonte: MANKINS (2009)

Como se vé na Figura 11, os niveis de maturidade tecnol6gica se dividem em nove.
Segundo Barbosa (2021b, p. 334-335), os TRL podem ser classificados da seguinte forma:

O primeiro nivel é aquele no qual sdo respondidos os principios basicos da
ciéncia que fundamenta a tecnologia. Isto &, trata-se de uma pesquisa ainda
sem aplicagdo, talvez meramente especulativa. O dltimo nivel, por sua vez,
diz respeito as primeiras aplicacdes da solucdo em ambiente real. Entre estes
extremos estdo fases que dizem respeito a identificacdo especulativa de
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aplicacéo (TRL2), as provas de conceitos em ambiente controlado (TRL3), a0
tese em ambiente controlado dos subsi stemas que compdem a solucéo (TR4),
a validacdo de partes da solugdo em ambiente simulado (TRL5), a
demonstracdo da solugdo ou de parte dela em ambiente simulado (TRL6), a0
teste de prototipo ou model o em ambiente relevante (TRL 7) e asolugdo pronta
e com atuacdo comprovada em ambiente real ou relevante (TRLS).

Em complemento, o autor explica que os TRL 1 a 4 se relacionam a pesquisa em
ambiente laboratorial, por suavez, os TRL 5 e 6 se remetem a aplicacdo em ambiente simulado
eos TRL 7 a9 sereferem a utilizagdo datecnologiano mundo real. Nessa linha, destaca-se que
para uma solucdo especifica seja classificada em certo TRL, é necessério o alcance de todos os
requisitos deste TRL, pois, caso contrario, permanecerano nivel anterior.

Assim, quando umatecnologiajativer alcancado o nivel 8, a solucdo estara pronta, ndo
existindo mais o risco tecnol gico; em que pese ainda possam existir outras incertezas, como a
de mercado. Nesse caso, ndo serd possivel acelebracdo de uma ETEC, devendo ser empregada
uma contratacdo tradicional, o que também ocorrera quando a solucdo ndo tiver atingido o
TRL1, tendo em vista que a aplicacdo da ciéncia ainda sera meramente especulativa (RAUEN
& BARBOSA, 2019, p. 27).

5.3.4. Esforco formal de P& D pelo fornecedor

Para a reducédo do risco tecnol 6gico € necessaria a realizacdo de um esforco formal de
P&D. Nota-se que o esforco tecnoldgico exige a presenca de uma atividade de pesquisa e
desenvolvimento, a fim de ser atingida uma solugdo inédita (RAUEN & BARBOSA, 2019, p.
27).

E inequivoco que no contrato de encomenda contrata-se o esforgo, e ndo o resultado.
Desse modo, uma ETEC necessariamente contém intensas atividades de P& D, afim de setentar
alcancar a solucéo tecnologica para uma demanda especifica. No entanto, além desta fase, é
possivel que o contrato também envolva o fornecimento de produto ou servico em escala
comercial oriundo da fase anterior. Esta etapa comercial, como destacado, serd de ocorréncia
eventual, por depender dos resultados da atividade de pesquisa e desenvolvimento e das
previsdes contratuais. A toda evidéncia, nem sempre seré possivel encontrar uma solugdo ou a
mesma pode ndo preencher os requisitos necessarios de desempenho, o que inviabilizard,
consequentemente, afase posterior de fornecimento (BARBOSA, 2021b, p. 331)

Verifica-se, portanto, a possibilidade de uma encomenda envolver o desenvolvimento,
e também englobar a producéo e venda de produtos ou servicosfinais em largaescala, sem que,

para isso, Seja necessario um novo processo seletivo. Por outro lado, ndo é viavel esta espécie
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contratual englobar apenas a fase comercial, tendo em vista que um dos seus requisitos é a
inexisténcia de solucdo disponivel no mercado (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 23).
Assim, as encomendas sd0 caracterizadas por serem custosas, complexas e incertas,

sendo consideradas como excegdo aregra geral de aquisicéo.

5.4. Macroetapas préviasa celebracdo daETEC

De inicio, é imperioso relembrar que as normas gerais de contratacdo publica se
estendem as encomendas tecnol égicas, salvo quando houver disposicdo em sentido contrério,
ou, ainda, quando as mesmas forem incompativeis com a légica da ETEC, sobretudo, com a
busca por soluc6es ndo disponiveis no mercado e com a presenca de risco tecnol égico.

Por taisrazdes, a0 se analisar as etapas prévias a celebracdo das encomendas, devem ser
consideradas, tanto as disposi¢es da Lei n° 10.973/2004 e do Decreto n° 9.283/2018, quanto
daLe 14.133/2021 e dos atos normativos infralegais. Percebe-se, portanto, que em relagdo a
ETEC, aLe n°14.133/2021 apenasfoi restringida no que tange ao certamelicitatério (RAUEN
& BARBOSA, 2019, p. 29).

Nesse sentido, aseguir seréo expostas alguma das etapas prévias a celebracdo daETEC,
tomando como referéncia o estudo desenvolvido por Rauen & Barbosa (2019, p. 35), ilustrado

na Figura 12:

Azsinatira

Estudos \lapa de Manifestacio Termo de Etapa de
preliminares is0os die interesses referéncia b T
da dispensa

Revisdo do mapa de riscos e dos estudes preliminarnes.

\ )
Y

Fase de Planejamento

Figura 12 - Macroetapas prévias da encomenda tecnol égica.
Fonte: Adaptacdo de Rauen e Barbosa (2019, p. 35)

Como ponto de partida, devem ser observadas as disposi¢oes previstas no artigo 20, da
Instrugdo Normativan® 5, de 26 de maio de 201722, que versam sobre as etapas de planejamento

2 Art. 20. O Plangjamento da Contratag3o, para cada servico a ser contratado, consistird nas seguintes etapas:
| - Estudos Preliminares;
I - Gerenciamento de Riscos; e
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da contratacdo, iniciando pela elaboracdo dos Estudos Preliminares. Tal documento deve
conter, na medida do possivel, as diretrizes constantes no artigo 24, §1°, daIN n° 5/2017%,

Apbs a suarealizacdo, deve ocorrer o procedimento de Gerenciamento de Risco, que se
concretiza através do mapa de risco. Tal documento deve abranger o risco tecnol dgico, que diz
respeito ao desconhecimento sobre 0 sucesso da tecnologia, e 0s riscos comuns, presentes em
quaisquer contratos de compra publica.

Apesar da Lel n° 10.973/2004 e do Decreto n°® 9.283/2018 ndo conterem disposicdo
exigindo o procedimento de Manifestacdo de Interesse, € recomendavel que o mesmo sejafeito
através dapublicacdo de edital de chamamento publico, apés afase de Gerenciamento de Risco.
“Essa agéo tempor objetivo permitir a oitiva de potenciais fornecedor es e usuariosfinais sobre
a necessidade publica a ser atendida, a viabilidade da encomenda, os custos, os beneficios e
riscos, 0s prazos de execucdo e outros pontos ” (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 31).

Terminada essas etapas iniciais, deverd ser redigido o Termo de Referéncial Projeto
Bésico, com apoio do Comité de Especialista, conforme prevé o artigo 27, 85° do Decreto
9.283/2018%*. Sobre esse ponto, registra-se que mesmo sendo facultativa a constituicio do
comité, em determinadas situaces, a sua instalacdo € fundamental para o alcance de um
resultado exitoso.

E importante mencionar que o Termo de Referéncia deve atender o disposto no artigo
27, 83°, do aludido Decreto, a saber:

I11 - Termo de Referéncia ou Projeto Bésico.

2 Art. 24. § 1° O documento que materializa os Estudos Preliminares deve conter, quando couber, o seguinte
conteddo:

| - necessidade da contratacéo;

Il - referéncia a outros instrumentos de plangjamento do 6rgéo ou entidade, se houver;

I11 - requisitos da contratag&o;

IV - estimativa das quantidades, acompanhadas das memérias de célculo e dos documentos que |he déo suporte;
V - levantamento de mercado e justificativa da escolha do tipo de solucdo a contratar;

VI - estimativas de pregos ou pregos referenciais;

VII - descri¢do da solugdo como um todo;

VIII - justificativas para o parcelamento ou ndo da solugdo quando necesséria para individualizag&o do objeto;

IX - demonstrativo dos resultados pretendidos em termos de economicidade e de melhor aproveitamento dos
recursos humanos, materiais ou financeiros disponiveis;

X - providéncias para adequagéo do ambiente do 6rgéo;

X1 - contratactes correlatas e/ou interdependentes; e

XII - declarac&o da viabilidade ou ndo da contratac&o.

2 Art. 27. 8 5° O 6rgdo ou a entidade da administraggo pdblica contratante podera criar, por meio de ato de sua
autoridade maxima, comité técnico de especialistas para assessorar a ingtituicdo na definicdo do objeto da
encomenda, na escolha do futuro contratado, no monitoramento da execucdo contratual e nas demais functes
previstas neste Decreto, observado o seguinte:

| - os membros do comité técnico deverdo assinar declaracdo de que ndo possuem conflito deinteresse narealizacdo
da atividade de assessoria técnica ao contratante; e

Il - aparticipagdo no comité técnico sera considerada prestacéo de servico publico relevante, ndo remunerada.
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Cabera ao contratante descrever as necessidades de modo a permitir que os
interessados identifiqguem a natureza do problema técnico existente e a visao
global do produto, do servico ou do processo inovador passivel de obtencgao,
dispensadas as especificaces técnicas do objeto devido a complexidade da
atividade de pesquisa, desenvolvimento e inovagéo ou por envolver solucbes
inovadoras ndo disponiveis no mercado.

Além disso, o TR também deve conter alguns dos conteidos elencados no artigo 30 da
IN n° 5/2017%. Nesse ponto, convém registrar que ndo s3o todos 0s quesitos previstos no
aludido termo que sdo exigidos, como a “descricdo da solugdo como um todo” e “estimativas
detalhadas dos precos”’. Conforme mencionado, nas encomendas tecnol 6gicas dispensa-se o
detalhamento do objeto, por abranger solugdes inovadoras indisponiveis no mercado que
envolvem alto risco tecnolégico e complexa atividade de P&D, e por ser interessante que 0s
potenciais candidatos apresentem os distintos meios para a sua solucdo, em vez da
administracdo publica (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 31).

Encerrada a fase de plangamento da contratacdo, devera ocorrer a selecdo dos
fornecedores, conforme prevé o artigo 19, da IN n° 5/2017%. A escolha, no entanto, devera
respeitar o artigo 27, §8°, do Decreto n° 9.283/2018%', que versa sobre afase de negociagio com

2 Art. 30. O Termo de Referéncia ou Projeto Bésico deve conter, no minimo, o seguinte contetido:

| - declarag&o do objeto;

Il - fundamentacdo da contratagéo;

I11 - descricéo da solu¢do como um todo;

IV - requisitos da contratagao;

V - modelo de execugdo do objeto;

VI - modelo de gestéo do contrato;

V11 - critérios de medi¢do e pagamento;

VIII - forma de selecéo do fornecedor;

IX - critérios de selecdo do fornecedor;

X - estimativas detalhadas dos pregos, com ampla pesguisa de mercado nos termos da I nstru¢cdo Normativa n® 5,
de 27 dejunho de 2014; e

XI - adegquagdo orcamentaria.

% Art. 19. As contratagOes de servicos de que tratam esta Instrugdo Normativa serdo realizadas observando-se as
seguintes fases:

|- Plangjamento da Contrataco;

Il - Selegéo do Fornecedor; e

Il - Gestdo do Contrato.

Paragrafo unico. O nivel de detalhamento de informac8es necessdrias parainstruir cada fase dacontratagéo devera
considerar a andlise de risco do objeto contratado.

27 Art. 27, 8° A administragdo publica negociara a celebragdo do contrato de encomenda tecnol 6gica, com um ou
mais potenciais interessados, com vistas a obtencéo das condi¢es mais vantagjosas de contratagdo, observadas as
seguintes diretrizes:

| - anegociagdo serd transparente, com documentacdo pertinente anexada aos autos do processo de contratagdo,
ressalvadas eventuais informacOes de natureza industrial, tecnolégica ou comercial que devam ser mantidas sob
sigilo;

Il - aescolha do contratado serd orientada para a maior probabilidade de alcance do resultado pretendido pelo
contratante, e Nndo necessariamente para 0 menor preco ou custo, e a administragdo publica podera utilizar, como
fatores de escol ha, acompeténciatécnica, a capaci dade de gestéo, as experiéncias anteriores, aqualidade do projeto
apresentado e outros critérios significativos de avaliacdo do contratado; e

Il - o projeto especifico de que trata 0 8 9° podera ser objeto de negociagdo com o contratante, permitido ao
contratado, durante a elaboracéo do projeto, consultar os gestores publicos responsaveis pela contratacéo e, se
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um ou mais interessado. E importante também que a selecio se atente aos principios da
igualdade e da transparéncia, devendo todas as propostas e informagdes serem disponibilizadas
por escrito e inseridas no processo de contratacdo, resguardando as informaces sigilosas. Além
disso, todas as informaces devem ser divulgadas de maneiraigual para que ndo seja concedida
qualquer vantagem a determinado participante (BARBOSA, 2021b, p. 347).

Ainda sobre anegociagéo, menciona-se o disposto pel os autores Rauen e Barbosa (2019,
p. 33), asaber:

Durante a negociagdo, as partes definirdo pontos essenciais, tais como a
estrutura da ETEC, o tipo de contrato ou a forma de remuneragao (por preco
fixo, reembol so de custos ou outro), aeventual estimativa de precos ou precos
referenciais (mesmo que aproximada e gerd), a previsdo ou ndo de
transferéncia de tecnologia, a definicdo em torno dos direitos de propriedade
intelectual e se o contrato tera clausula de opcdo de compra para o
fornecimento em escala do produto resultante da encomenda.

Como se vé, a fase de negociagéo visa reconhecer e definir os meios que mais se
adequam ao interesse da administracdo. Da mesma forma, durante esta fase, é possivel que o
poder publico identifique a necessidade de ateracdo das suas concepgdes originais para que o
produto final se adeque mais as suas reais necessi dades, ou pode ser identificado que a solugdo
pretendida néo é factivel. De fato, isso € possivel depois das partes terem dialogado e terem
compartilhado informagdes (BARBOSA, 2021b, p. 347). Percebe-se que o processo exige
bastante comunicagdo, 0 que, no entanto, ndo retira a objetividade da andlise e atransparéncia.

Além de serem observados o0s aspectos legais e financeiros das propostas, também
devem ser visualizadas as questfes técnicas, que consiste na avaliacdo do projeto de P&D,
conforme dispde o artigo 27, 89°, do Decreto n° 9.283/2018, a saber:

A celebracdo do contrato de encomenda tecnoldgica ficard condicionada a
aprovagdo prévia de projeto especifico, com etapas de execucdo do contrato
estabelecidas em cronograma fisico-financeiro, a ser eaborado pelo
contratado, com observancia aos objetivos a serem atingidos e aos requisitos
gue permitam a aplicacd dos métodos e dos meios indispensaveis a
verificacdo do andamento do projeto em cada etapa, além de outros el ementos
estabel ecidos pelo contratante.

De igua modo, é possivel que a ETEC englobe a transferéncia de tecnologia para

viabilizar a producdo e o dominio da tecnologia, nos termos do artigo 27, §10°, do Decreto n°

houver, o comité técnico de especialistas.
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9.283/2018, tal como ocorreu no contrato celebrado entre a Fiocruz e a AstraZeneca. Assim,
quando houver tal exigéncia, os parametros da transferéncia também dever&o ser negociados
durante esta etapa.

Por suavez, apos aidentificacdo da solucéo mais adequada, seraconcluidaanegociacéo
e procedida a escolha do fornecedor. Sendo que o critério de selecdo ndo consiste no menor
preco ou custo, mas nas maiores chances de éxito ao atendimento da demanda

Em seguida, cabera a autoridade superior ratificar a dispensa da licitacdo, com a
publicacio do ato naimprensa oficial, conforme os termos do artigo 72 da Lei 14.133/2021%°.
Sobre esse ponto, destaca-se que na encomenda tecnol 6gica é dispensavel alicitagdo, com base
nos artigos 75, inciso V, da Lei n°14.133/2021% e 20, da Lei n° 10.973/2004.

Apenas apds 0 cumprimento de todas essas fases, sera elaborado o contrato e, apos asua

assinatura, ocorrera a sua gestdo que envolve o acompanhamento e fiscalizacéo.

5.5. Precificagdo do Contrato de Encomenda Tecnol 6gica

Os contratos tradicionais firmados pela administracdo publica, que possuem objeto
definido, condicdes estéveis de mercado, baixo risco tecnol dgico e experiéncia do fornecedor,
costumam apresentar preco fixo, como forma de remuneracdo, admitindo regjustes para
atualizacdo monetaria e repactuacao dos precos.

Por outro lado, as encomendas tecnol égicas, por apresentarem caracteristicas bastante
peculiares, conforme demonstrado ao longo deste capitulo, em geral, ndo sdo remuneradas por
preco fixo. 1sso porgue, quando hd um alto risco tecnol égico, o prego fixo torna-se um efeito

inibidor ao fornecedor, ja que o custo de desenvolvimento e de producéo podem vir a superar 0

2 Art. 27, § 10. A contratacdo prevista no caput podera englobar a transferéncia de tecnologia para viabilizar a
produc&o e o dominio de tecnologias essenciais parao Pais, definidas em atos especificos dos Ministros de Estados
responsavei s por sua execucao.

2 Art. 72. O processo de contratacdo direta, que compreende os casos de inexigibilidade e de dispensa de
licitac8o, deverd ser instruido com os seguintes documentos:

| - documento de formalizac&o de demanda e, se for o caso, estudo técnico preliminar, andlise de riscos, termo de
referéncia, projeto basico ou projeto executivo;

Il - estimativa de despesa, que devera ser calculada na forma estabelecida no art. 23 desta Lei;

I11 - parecer juridico e pareceres técnicos, se for 0 caso, que demonstrem o atendimento dos requisitos exigidos;
IV - demonstracéo da compatibilidade da previsdo de recursos orgamentarios com 0 COmpromisso a ser
assumido;

V - comprovagdo de que o contratado preenche os requisitos de habilitagdo e qualificagdo minima necessaria;

V1 - raz&o da escolha do contratado;

VII - justificativa de prego;

VIII - autorizacdo da autoridade competente.

Parégrafo Unico. O ato que autoriza a contratagdo direta ou o extrato decorrente do contrato deverd ser divulgado
e mantido a disposi¢éo do publico em sitio eletrnico oficial.

30 Art. 75. E dispensavel alicitagdo: V - para contratagio com vistas ao cumprimento do disposto nos arts. 3°, 3°-
A, 4°,5°e20dal e n°10.973, de 2 de dezembro de 2004, observados os principios gerais de contratacdo constantes
dareferidaLei.
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valor previamente acordado. Por essas razdes, o fornecedor tende a ampliar o preco final por
considerar um risco maior, ainda que 0 mesmo ndo ocorra, evitando, assim, a ocorréncia de
qualquer prejuizo econdmico (BARBOSA, 2021b, p. 349).

Nesse ponto, o artigo 20, §3°, da Lei 10.973/2004°! autoriza que a remuneragio sgja
proporcional ao esforgo e ao trabal ho executado, com a possi bilidade de pagamentos adicionais
a0 a cance de metas de desempenho. Sobre esse assunto, convém mencionar que aaudidaregra
ndo condiciona o pagamento ao alcance do resultado almejado, salvo quando houver previsio
de variaveis de incentivo vinculadas ao cumprimento de metas.

Outro dispositivo relevante € o artigo 29, do Decreto n° 9.283/2018%, que estabelece a
possibilidade do contrato de encomenda ser remunerado de distintas maneiras, podendo,
inclusive, cada etapa estar sujeita a uma forma variada. Cita-se, nessa linha, as seguintes
possibilidades de remuneracéo: | - preco fixo; Il - preco fixo mais remuneracéo variavel de
incentivo; 111 - reembolso de custos sem remuneracéo adicional; 1V - reembolso de custos mais
remuneracdo varidvel de incentivo; ou V - reembolso de custos mais remuneracéo fixa de
incentivo.

Algunsdosfatores definidores do tipo de remuneracéo acima sao: i) nivel de maturidade
datecnologia; ii) mercado e estratégia; iii) estrutura contratual; iv) nivel de urgéncia eimpacto;
V) natureza juridica do fornecedor; e vi) informagdes que permitam a obtencdo de estimativas
realistas na definicdo do preco (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 54). Todos esses fatores
podem aumentar, ou ndo, o interesse dos fornecedores em participar de uma encomenda.

Também é fundamental lembrar que em todas as encomendas estardo presente 0 risco
tecnolégico. No entanto, o grau de sua incidéncia variard a depender da solucéo pretendida.
Tecnologias com TRL mais baixo sdo mais dificeis de serem precificadas, por serem mais

dificultosas as atividades de precisio dos reai s custos do projeto, conforme se observanaFigura

SL Art. 20, § 3° O pagamento decorrente da contratagdo prevista no caput serd efetuado proporcionalmente aos
trabalhos executados no projeto, consoante o cronograma fisico-financeiro aprovado, com a possibilidade de
adocdo de remuneracfes adicionais associadas ao al cance de metas de desempenho no projeto.

32 Art. 29. O pagamento decorrente do contrato de encomenda tecnol dgica sera efetuado proporciona mente aos
trabalhos executados no projeto, consoante o cronograma fisico-financeiro aprovado, com a possibilidade de
adocdo de remuneracfes adicionais associadas ao acance de metas de desempenho no projeto, nos termos desta
Subsec¢éo.

§ 1° Os 6rgéos e as entidades da administracdo publica poder&o utilizar diferentes modalidades de remuneraco de
contrato de encomenda para compartilhar o risco tecnoldgico e contornar a dificuldade de estimar os custos de
atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo a partir de pesquisa de mercado, quais sejam:

| - prego fixo;

Il - preco fixo mais remuneracéo variavel de incentivo;

I11 - reembolso de custos sem remuneragéo adicional;

IV - reembolso de custos mais remuneracdo variavel de incentivo; ou

V - reembolso de custos mais remuneracdo fixa de incentivo.
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13. Logo, a questdo central é alcancar o equilibrio entre aincorporacdo do risco e a motivagéo
dos fornecedores (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 58).

Maior
dificuldade

de precificagio

Menor
dificuldade
de precificacao

Baixo risco tecnoldgico Alto risco tecnoldgico

»

Custos de gestao dos contratos

Reembolso
de custo
Prego fixo com taxa fixa
sem adicional de incentivo

Figura 13 - Escala derisco tecnolégico e tipo de remuner acdo do contrato de encomenda
tecnoldgica.
Fonte: Rauen e Barbosa (2019, p. 58)

Frise-se, nessalinha, que aformade remuneragdo deve ser escol hida, preferencialmente,
durante a fase de negociagdo, devendo esta ser motivada e aprovada expressamente pela
autoridade superior, conforme dispde o artigo 29, §2°, do Decreto Federal n° 9.283/2018%. Tal
escol ha é de extrema importancia por possibilitar a obtencéo de condicdes mais vantajosas.

Cabe, nesse ponto, apresentar o Quadro 10 desenvolvido por Rauen (2018, p. 3), com
algumas questdes essenciais de cada modalidade de remuneragéo, a saber:

33 Art. 29, § 2°. A escolha da modalidade de que trata este artigo devera ser devidamente motivada nos autos do
processo, conforme as especificidades do caso concreto, e aprovada expressamente pela autoridade superior.
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Quadro 10 - Caracteristicas das modalidades de contrato de encomenda com base na

remuner acao.
Preco Fixo Preco fixomais | Reembolsode | Reembolso de Reembolso de
remuner acao custos custos mais custos mais
variével remuner acéo remuner acao fixa
variavel
Descricdo | Preco ndo | Preco sujeito a | Reembolso de | Reembolso  de | Reembolso de
sujeito a | adiciond em | custos  sem | custos com | custos com
adicional funcéo de | qualquer adicional variavel | adicional fixo
performance adicional em funcdo de
performance
Aplicacdo | Baixa Baixa Alta Alta Alta complexidade
ideal Complexidade | complexidade + complexidade | complexidade + einteresse social
Interesse da +ndohaa exigénciade imediato, mas que
Administracdo em | necessidadede | atrativos exigem atrativos
estimular a pagamento financeiros com financeiros aos
superagéo de adicional para | possibilidadede | fornecedores
metas contratuais | atrair Se estabel ecer
relativas ao prazo potenciais metas de prazos,
deentregae fornecedores desempenho ou
qualidade custos.
Incertezas | Baixas. Baixas. Altas. Incorporadas principa mente pelo demandante
Internalizadas Internalizadas pelo
pelo fornecedor | fornecedor
Beneficios | Nd  assume | N&o assume riscos | Redliza Redliza atividade | Realizaatividade de
ao riscos e encorgja | atividade de | de dta incerteza | ata incerteza e
demandante eficiéncia e o | ataincertezaa | com interesse socia
desenvolvimento preco decusto | possibilidade de | mesmo com baixo
tecnol 6gico exceder interesse  privado
expectativas prévio
contratuais
Custo Baixos. Baixos amédios: Médios a Altos: Altos:
Associados  as | i) negociacao; atos: i) negociacao; i) negociacao;
atividades ii) definicdo de i) negociacdo; | ii) definicéo da ii) definicdo da
rotineiras  de | metas e métricas ii) definicéo solucéo; solugéo;
contratacdo  a | deperformancee; | dasolugdo; iii) definicdo dos | iii) definicdo dos
negociacao iii) iii) definicéo custos e da custos e da
acompanhamento | dos custos €; remuneracéo remuneracéo
iv) minima; minima;
monitorament | iv) defini¢do de iv) definicdo de
o] metas e métricas | esforgo minimo €;
de performance V) monitoramento
€,
v)
monitoramento
Obrigacfes | Entrega Entrega segundo Dentro do teto | Dentro do teto de | Dentro do teto de
do segundo obrigactes de custos, custos, atingir custos, realizar
fornecedor | obrigacOes contratuais realizar o nivel minimode | esforco minimo
contratuais minimas maior esforco | performance estabelecido
possivel para
atingir o
objetivo pré-
estabelecido
Exigéncias | lguais a dos | Justificar a Justificar a escolha pelo reembolso; exigir do fornecedor
legais bens e servicos | remuneracdo sistema de custos adequados €; negociar de forma
(referentes | comuns adicionad € transparente.
ao tipo de negocié-la
contrato) transparentemente

Fonte: Rauen (2018, p. 3)

A seguir, serdo analisadas as modalidades de preco com as suas carateristicas e
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aplicabilidades para efeito de contratacdo daETEC.

I. PrecgoFixo

O contrato por preco fixo define de antemao o valor aser pago, sendo ele destinado, em
geral, para a compra publica de produtos disponiveis no mercado, que apresentam custos
previsiveis, conforme o artigo 29, §3°, do Decreto Federal n° 9.283/2018%. Registra-se que a
maior parte dos contratos tradicionais da administraco utilizam esta forma de remuneracéo.

De outra sorte, os contratos de encomenda, em sua minoria, também podem ser
remunerados por preco fixo, conforme se verifica nas situactes exemplificadas a seguir: i) de
baixo risco tecnol6gico; ii) quando as partes possuem informagdes suficientes que possibilitem
estimar de forma realista a definicdo do preco antes da assinatura do contrato; e/ou iii) quando
o fornecedor esteja disposto a assumir maior parte do risco (BARBOSA, 2021b).

Sabe-se que esta espécie de remuneragdo imputa ao fornecedor o risco méximo, na
medida em que ele se torna o responsavel pelo aumento do custo de execucéo do objeto, o que
exige dele, a0 mesmo tempo, um controle de gasto e um desempenho eficaz. Em outras
palavras, diante do fato do fornecedor ter manifestado concordancia em desenvolver a solucéo
tecnol 6gica por preco pré-determinado, caso 0s custos excedam o preco, o fornecedor devera
cumprir o contrato com prejuizo, ou inadimpliraa obrigacdo, acarretando, por suavez, prejuizo
ao contratante.

Por essas razdes, quando ha um alto risco, o fornecedor incorpora toda a incerteza em
sua proposta de preco, dada a dificuldade de antever o custo fina do desenvolvimento da
solucdo, e consequentemente, o preco fixo a ser pago pelo contratante € significativamente
majorado (BARBOSA, 2021b, p. 353).

Percebe-se, portanto, que os contratos por preco fixo devem ser escolhidos apenas nas
hi péteses el encadas acima, ja que quando tais condicdes ndo estiverem presentes, outras formas
de remuneracdo sdo mais indicadas.

Por ultimo, registra-se que o prego fixo apenas serd modificado quando estiverem
presentes as hipoteses elencadas no artigo 29, §4°, do Decreto Federa n° 9.283/2018, a saber:

Art. 29, 8 4°. O prego fixo somente podera ser modificado:

3 Art. 29, § 3°. Os contratos celebrados sob a modalidade de prego fixo sdo aqueles utilizados quando o risco
tecnol 6gico é baixo e em gque é possivel antever, com nivel razoével de confianga, osreais custos da encomenda,
hipétese em que o termo de contrato estabelecera o valor a ser pago ao contratado e o pagamento ocorrera ao
final de cada etapa do projeto ou ao final do projeto.


https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602966/art-29-4-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602968/art-29-3-do-decreto-9283-18
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| - se forem efetuados os gjustes de que trata o caput do art. 28%;

Il - na hipétese de regjuste por indice setorial ou geral de pregos, nos prazos
e nos limites autorizados pelalegislacdo federal;

Il - para recomposi¢ao do equilibrio econémico-financeiro decorrente de
caso fortuito ou forca maior; ou

IV - por necessidade de alteracdo do projeto ou das especificacdes para
melhor adequacdo técnica aos objetivos da contratacdo, a pedido da
administracdo publica, desde que ndo decorrentes de erros ou omissdes por
parte do contratado, observados os limites previstosno § 1°do art. 65 da L el
n° 8.666, de 1993.

[I. Preco Fixo mais Remuneracdo Variavel delncentivo

Os requisitos minimos previstos para a escolha do preco fixo também se aplicam ao
contrato de preco fixo mais remuneracéo variavel de incentivo, possuindo apenas a diferenca
de que além daremuneracdo normal estipulada, o fornecedor também pagardum adicional pelo
cumprimento das metas contratual s concernentes aos prazos e ao desempenho da solucéo, ou a
ambas (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 61).

Desse modo, é pactuado previamente um valor referente as metas factiveis de serem
alcancadas, premiando o fornecedor, por ter entregue antes do prazo ou com um desempenho
superior a0 minimo exigido. Assim, as metas devem ser redigidas de forma claraeinteligiveis
e 0 contratante deve possuir métodos eficazes de avaliacéo.

Convém registrar, ainda, que esta modalidade deve ser utilizada quando for possivel de
se “prever oscustos do projeto equando for deinteresse do contratante estimular o atingimento
de metas previstas no projeto relativas aos prazos ou ao desempenho técnico do contratado”,
conforme estabelece o artigo 29°, 85°, do Decreto Federal n° 9.283/2018.

[11. Reembolso de Custos sem Remuneracdo Adicional

Por reembol so de custo sem remuneragéo adicional entende-se aforma de remuneragéo
no qua é efetuado o pagamento do montante gque foi efetivamente despendido durante a
execucgdo do projeto de P& D, nos termos do artigo 29, §7°, do Decreto Federal n° 9.283/2018%,
Nesta espécie contratual ha o reembolso de apenas o que foi gasto (RAUEN & BARBOSA,
2019, p. 63).

Sobre essa modalidade, € forcoso mencionar que o contratante deve realizar um

35 Art. 28. O contratante serd informado quanto & evolug&o do projeto e aos resultados parciais alcancados e
deverdmonitorar aexecucdo do objeto contratual, por meio damensuracdo dos resultados al cangcados em relagdo
agueles previstos, de modo a permitir a avaliagdo da sua perspectiva de éxito, além de indicar eventuais gjustes
que preservem o interesse das partes ho cumprimento dos objetivos pactuados.

% Art. 29, § 7° Nos contratos que adotam apenas a modalidade de reembolso de custos sem remuneragdo
adicional, a administracdo publica arcara somente com as despesas associadas ao projeto incorridas pelo
contratado e ndo caberd remuneragdo ou outro pagamento além do custo.


https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602964/art-29-4-inc-i-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602962/art-29-4-inc-ii-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602960/art-29-4-inc-iii-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602958/art-29-4-inc-iv-do-decreto-9283-18
http://www.jusbrasil.com.br/topicos/11300244/par%C3%A1grafo-1-artigo-65-da-lei-n-8666-de-21-de-junho-de-1993
http://www.jusbrasil.com.br/topicos/11300630/artigo-65-da-lei-n-8666-de-21-de-junho-de-1993
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/1027021/lei-de-licita%C3%A7%C3%B5es-lei-8666-93
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180603004/art-28-do-decreto-9283-18
https://www.jusbrasil.com.br/topicos/180602952/art-29-7-do-decreto-9283-18
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monitoramento dos valores a serem restituidos, ja que a Administraco apenas € obrigada a
reembolsar 0s custos razoaveis e relacionados ao objeto contratual. Ressalta-se, ainda, que o
contrato deve conter uma clausula abrangendo os custos permitidos e outra sobre o teto de
gastos.

Com efeito, fica evidente que deve ser previsto um teto, para estimular o fornecedor a
controlar as suas despesas. Quando estiver se aproximando do maximo que pode ser gasto, 0
fornecedor deve natificar o contratante, surgindo, entdo, a possibilidade do teto ser ampliado.
No entanto, 0 aumento do limite maximo de custos € apenas uma faculdade do poder publico,
ndo podendo o fornecedor exigir o reembolso do excedente (BARBOSA, 2021b, p. 355).

O reembolso de custos é indicado nas situagdes que envolvem, ao mesmo tempo,
elevado risco tecnol 6gico, impossibilidade de ser estipulado no ato da assinatura do contrato os
reais custos da encomenda, e desnecessidade de ser realizado qualquer pagamento adicional
paraatrair fornecedores, nos termos do artigo 29, § 6°, do Decreto Federal n° 9.283/2018%.

Em geral, estes contratos sdo firmados com entidades sem fins lucrativos ou quando o
fornecedor possui alguma expectativa com fins compensatorios, como a titularidade de
propriedade intelectual, transferéncia de tecnologia, ou comercializacdo dos resultados da
pesquisa para 0 governo ou para terceiros, conforme previsdo do art. 29, 88° do audido
Decreto®® (BARBOSA, 2021b, p. 355).

Por fim, resta destacar que a politica de reembol so deve seguir as diretrizes constantes no

artigo 29, §812 e 13, do supracitado regramento.

V. Reembolso de custos mais remuneracédo variavel deincentivo
No tipo contratual em aprego, com base no artigo 29, 89° do Decreto Federal n°

7 Art. 29, § 6°. Os contratos que prevejam o reembolso de custos serdo utilizados quando os custos do projeto
ndo forem conhecidos no momento da realizagdo da encomenda em raz&o do risco tecnoldgico, motivo pelo
qual estabelecem o pagamento das despesas incorridas pelo contratado na execucéo do objeto, hipotese em que
sera estabelecido limite méximo de gastos para fins de reserva de orcamento que o contratado ndo podera
exceder, exceto por sua conta e risco, sem prévio acerto com o contratante.

38 Art. 29, § 8° A modalidade de reembolso de custos sem remuneraggo adiciona é indicada para encomenda
tecnol 6gica cel ebrada com entidade sem fins lucrativos ou cujo contratado tenha expectativa de ser compensado
com beneficios indiretos, a exemplo de algum direito sobre a propriedade intelectual ou da transferéncia de
tecnologia.

39 Art. 29, § 12. A politica de reembolso de custos pelo contratante observara as seguintes diretrizes:

| - separacdo correta entre os custos incorridos na execucdo da encomenda dos demais custos do contratado;

Il - razoabilidade dos custos;

I11 - previsibilidade minima dos custos; e

IV - necessidade real dos custos apresentados pelo contratado para a execucdo da encomenda segundo 0s
parametros estabel ecidos no instrumento contratual.

§ 13. Nos contratos que prevejam o reembolso de custos, caberd ao contratante exigir do contratado sistema
de contabilidade de custos adequado, a fim de que sgja possivel mensurar os custos reais da encomenda.
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9.283/2018%, o contratante, além de reembolsar as despesas obtidas pelo fornecedor, também
realiza o pagamento de adicionais de incentivo, desde que superadas as metas contratuais
razoavels e atingiveis, tais como: i) cronograma; ii) padrdes de qualidade: requisitos funcionais
ou de desempenho; eiii) contencdo de custos. Tais metas devem ser claramente comunicadas e
0 contratante deve apresentar capacidade de aferir o cumprimento detaisrequisitos, sejaatravés
de testes, ensaios, provas de desempenho e outros critérios (BARBOSA, 2021b, p. 357).

Diferentemente da remuneracéo por preco fixo, nesta espécie contratual também ha a
possi bilidade de serem estabel ecidas metas de economia de custo, e ndo apenas de desempenho
e prazo. A contengdo de custo objetiva que reduzir as despesas do poder publico.

Outro aspecto relevante é que as metas de incentivo sdo diferentes dos requisitos
minimos de desempenho, tendo, cada uma, consequéncias distintas em caso de
descumprimento.

Desse modo, verifica-se que esta modalidade contratual deve ser utilizada nas situaces
que contemplem elevados riscos tecnol 6gicos e quando houver a necessidade de ser estimulada
a participacao dos fornecedores, desde que sgja possivel o estabel ecimento e controle de metas
de prazo, custo e desempenho (RAUEN & BARBOSA, 2019, p. 67).

V. Reembolso de custos maisremuneracao fixa de incentivo

Na modalidade de reembol so acrescida de remuneragdo fixa de incentivo, o contratante
absorve para s 0 risco, ja que nesta modalidade sdo reembolsadas as despesas, bem como é
realizado 0 pagamento da remuneracdo pactuada entre as partes, conforme o artigo 29, 810, do
Decreto Federal n° 9.283/2018*.

Em geral, esta espécie de remuneragdo € utilizada quando ha o desconhecimento sobre
o nivel do esforco exigido, ou quando € impraticavel o estabelecimento de metas objetivas.
Destafeita, tal modalidade contratual n&o deve ser aplicada quando houver grandes chances de
ser acangado o desenvolvimento da solugéo.

Outro aspecto relevante de ser mencionado é o disposto no 8§11, do artigo 29, do audido

Decreto. Com base neste regramento, “a remuneracdo fixa de incentivo ndo poderd ser

40 Art. 29, 89°. § 9° Os contratos cel ebrados sob a modalidade de reembol so de custos mais remuneracao variavel
de incentivo sdo agueles que, além do reembolso de custos, adotam remuneragdes adicionais vinculadas ao
alcance de metas previstas no projeto, em especial metas associadas a contencdo de custos, ao desempenho
técnico e aos prazos de execucdo ou de entrega.

41 8 10. Os contratos cel ebrados sob a modalidade de reembolso de custos mais remuneraggo fixa de incentivo
sd0 agueles que, além do reembolso dos custos, estabelecem o pagamento ao contratado de remuneracdo
negociada entre as partes, que sera definida no instrumento contratual e que somente podera ser modificada nas
hipéteses previstas nosincisosde | alV do § 4°.
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calculada como percentual das despesas efetivamente incorridas pelo contratado”, para nao
ser estimulado o aumento de gastos.

Apés estas consi deracOes, percebe-se que aescolhaideal damodalidade de remuneracéo
€ quando se encontra o ponto de equilibrio entre a motivagéo do fornecedor e a assuncéo de
risco tecnol dgico pelo contratante (BARBOSA, 2021b, p. 360).

5.6. Monitoramento da execucao contratual daETEC

Nos contratos de encomenda ndo € possivel antecipar ou garantir o resultado, razéo pela
qua a Administracéo Publica assume o risco, reconhecendo a possibilidade de insucesso, em
virtude de motivos alheios a vontade das partes. Com efeito, o contrato envolve uma obrigacéo
de meio, o que ndo exclui a responsabilidade de empregar todos os esforgcos possiveis na
consecucdo do objeto, de seguir o projeto de pesguisa previamente estipulado e de observar
todos os principios da administracéo publica (BARBOSA, 2021b, p. 361).

Desse modo, éfundamental observar os motivos pel os quais o resultado ndo foi atingido,
podendo envolver razdes de incerteza cientifica ou atos censuraveis por parte do fornecedor.
Verificase que ndo é o fato da ETEC ser abarcada pela presenca do risco tecnoldgico que
sempre serajustificavel a ocorrénciade fracasso. Pelo contrério, somente serd plausivel quando
for constatado um efetivo esforco por parte do fornecedor.

Nos casos de auséncia de esforco, sera possivel a retencdo dos valores ou a imposi¢céo
de penalidades administrativas. De outra sorte, caso sgja reconhecido o emprego de todos 0s
meios possiveis por parte do contratado, o artigo 28, §5°, do Decreto Federal n° 9.823/2018%
traz a necessidade de ser efetuado 0 pagamento nos termos estabel ecidos no contrato, devendo
aadministragdo arcar com o preco fixo, ou pagar aremuneracdo fixadeincentivo, ou até mesmo
reembolsar as despesas incorridas (BARBOSA, 2021b, p. 362). Frise-se, nessa linha, que na
hipbtese da remuneracéo ser varidvel e relacionada a0 cumprimento das metas contratuais, 0
pagamento somente sera efetuado quando observadas as metas, independentemente da
existéncia ou ndo do risco tecnol ogico.

Dentro desse contexto, os artigos 20, §2°, da Lei 10.973/2004* e 28, §1°, do Decreto

42 Art. 28, 8§ 5°. Na hipotese de o projeto ser conduzido nos moldes contratados e os resultados obtidos serem
diversos daqueles almejados em funcdo do risco tecnoldgico, comprovado por meio de avaliagdo técnica e
financeira, o pagamento obedecera aos termos estabel ecidos no contrato.

4 Art. 20, 8 2°. Findo o contrato sem alcance integral ou com alcance parcial do resultado almejado, o 6rgo ou
entidade contratante, a seu exclusivo critério, podera, mediante auditoria técnica e financeira, prorrogar seu prazo
de duragéo ou elaborar relatério final dando-o por encerrado.
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Federal n°9.283/2018* trazem a possi bilidade de ser prorrogado o prazo de duracéo do contrato
de encomenda ou do mesmo ser dado por encerrado quando terminado o prazo estipulado sem
o acance integral ou com o acance parcia do resultado pretendido. Os dispositivos também
dispdem sobre a necessidade de ser realizada uma auditoria técnica e financeira.

Por essas razoes, é€ imprescindivel arealizacdo de monitoramento para que segja aferido
o0 esforco empreendido. Da mesma forma, a readlizagdo do controle possibilita um
aprimoramento continuo por meio da identificacdo e correcdo de supostos erros.

Sobre esse assunto, Rauen & Barbosa (2019, p. 74) recomendam que a atividade de

controle:

i) aplique os preceitos contidos na Lei de Licitagdo, salvo quando houver
disposicdo contréria na legislacdo especifica reguladora das encomendas
tecnoldgicas, ou, ainda, quando as normas gerais de contratacdo forem
incompativeis com as especificidades do processo de inovagdo, com destaque
paraa presengado risco tecnol 6gico e parao fato de que as ETECslidam com
solucdes ainda ndo disponiveis no mercado;

ii) sgja coerente com a presenca de risco tecnoldgico e a incerteza dele
resultante;

iii) exijatratamento formal e documentado do risco tecnol 6gico;

iv) comprove o esforgo real do fornecedor, inclusive nas solicitagbes de
reembol so de custos;

V) aceite a possibilidade de fracasso como ocorréncia natural do processo; e

vi) exijado fornecedor sistema de gestéo de custos adequado.

No Quadro 11, afim de resumir 0 exposto, traz-se algumas das caracteristicas daETEC,
a saber:

4 Art. 28, § 1°. Encerrada a vigéncia do contrato, sem alcance integral ou com alcance parcial do resultado
amejado, 0 6rgdo ou a entidade contratante, a seu exclusivo critério, poderd, por meio de auditoria técnica e
financeira:

|- prorrogar 0 seu prazo de duracdo; ou

I1- elaborar relatério final, hipétese em que sera considerado encerrado
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Quadro 11 — Caracteristicas da encomenda tecnol 6gica.

For necedor es Possibilidade de contratag&o de mais de uma empresa para a realizagdo da mesma etapa
da encomenda ou etapas diferentes, havendo, inclusive, a posshilidade de
subcontratacao.

A selecdo dos fornecedores deve ocorrer via negociagdo, sendo pautada pela maior
chance de sucesso e ndo pel o menor preco e/ou custo de aquisi¢ao.

O diaogo entre contratante e potenciais fornecedores deve ser estimulado.

Objeto A encomenda pode envolver desde a pesquisa basica ao fornecimento em escala,
passando pela pesquisa aplicada, prototipagem e scale-up.
Propriedade As questdes de propriedade intelectual devero ser definidas no instrumento contratual
I ntelectual negociado entre as partes. A encomenda podera prever exigéncia de transferéncia de
tecnologia.
Comitéde Possibilidade de ser criado um comité de especialistas para auxiliar na selecéo de
Especialista fornecedores, na definicdo do tipo de contrataco, bem como no monitoramento e
avaliagdo da encomenda. Esse comité possui poder para realizar auditorias e pareceres
técnicos.
Encerramento do | Ao longo da execucdo da encomenda, caso sgja observada inviabilidade técnica e/ou
Contrato econdmica, o projeto podera ser encerrado e o fornecedor remunerado em fungdo dos

seus esforgos. Caso a encomenda seja concluida sem alcance dos objetivos, mas com
reais esforgos do fornecedor, o projeto pode ser dado por encerrado, e o fornecedor
remunerado.

Remuner acéo i) preco fixo; ii) preco fixo mais remuneracéo varidvel de incentivo; iii) reembolso de
custos sem remuneracdo adicional; iv) reembolso de custos com remuneracdo variavel
deincentivo e; v) reembolso de custos com remuneracdo fixa de incentivo.

Fonte: Elaboragdo propria com base em Rauen (2018, p. 3).

Em suma, verifica-se que as encomendas tecnol dgicas sdo instrumentos utilizados para
o desenvolvimento de solugdes de problemas especificos. Trata-se de espécie contratual naqual

se contrata o esforco, e ndo o resultado.
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6. ESTUDO DE CASO

Neste capitulo é descrito o contrato de encomenda e o acordo de transferéncia de
tecnologia, celebrado entre a Instituicdo Bio-Manguinhos/Fiocruz e a AstraZeneca, para a
producdo da vacina contra Covid-19, levando em consideracdo as informacdes obtidas atraves
da pesquisa de campo e da andlise documental. Porém, antes de ser analisado o caso concreto,
serdo assinaladas as caracteristicas de Bio-Manguinhos, sendo tracada resumidamente a sua
historia, a partir das informagdes disponiveis na literatura, bem como levantados alguns dos
projetos de transferéncia de tecnologia celebrados pela Instituicdo, ao longo dos anos. Em
seguida, serd analisado o acordo de transferéncia de tecnol ogia para a vacina Covid-19, parase
identificar os seus obstaculos e os elementos facilitadores, a partir do levantamento
bibliogréfico e do Guia elaborado pela OMS.

6.1. Instituto de Tecnologia em I munobiol égicos (Bio-Manguinhos): Breve Histérico

O Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos, Bio-Manguinhos, € uma Unidade da
Fiocruz, responsavel pela producéo de vacinas, kits para diagndstico e biof&rmacos, bem como
pelo desenvolvimento tecnol 6gico (BIO-MANGUINHOS, 2022a).

A atividade de producdo de vacinas esta nitidamente relacionada a criacéo da Fiocruz,
em 25 de maio de 1900, ja que a mesma foi instituida para produzir vacinas e soros contra a
peste bubdnica. Nesta data, foi inaugurado o Instituto Soroterapico Federal no Rio de Janeiro
pelo presidente Rodrigo Alves, sob adirecéo gera do Bardo de Pedro Affonso e diregdo técnica
do bacteriologista Oswaldo Cruz. Alguns anos depois, em 1902, apo6s o pedido de exoneracéo
do Bar&o de Pedro Affonso, Oswaldo Cruz se tornou diretor geral (BENCHIMOL, 2001).

Em 1908, o Instituto Sorotergpico Federal no Rio de Janeiro se transformou no Instituto
Oswaldo Cruz, e em 22 de maio de 1970, recebeu o nome de Fundacdo Oswaldo Cruz
(HOMMA et al., 2005, p. 350).

Durante o século 20, a Instituicéo foi alvo de varias transformagdes politicas, tendo
perdido a sua autonomia durante a Revolugdo de 1930, e nas décadas de 1950 e 1960, foi foco
de varios debates (HOMMA et al., 2005, p. 350).

Atéosanos de 1950, o Instituto eraresponsavel pelafabricacdo de distintosimunizantes
e soros para uso humano e animal. Os valores auferidos nas vendas desses produtos eram
destinados ao financiamento de pesquisas, pagamento de m&o de obra, modernizacdo e
implementacdo de novos laboratérios e compra de equipamentos. No entanto, na década

seguinte, por questdes politicas, diminui-se a realizaco das atividades de produgdo, o que
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ocasionou uma obsol escéncia tecnol égica (BENCHIMOL, 2001).

No inicio da década de 70, ainda houve uma forte producdo da vacina contra a variola
pela Instituicdo. Porém, com a erradicacdo da doenca, a fabricacdo deste imunizante deixou de
exigtir, e aatividade de producdo se destinou principal mente a fabricacdo do imunizante contra
afebre amarela.

Nessa mesma década, intensificou-se a epidemia de meningite meningocécica de
sorogrupo A e C no pais, provocando um alto nimero de 6bitos. A diminuicédo de investimentos
em P&D e a auséncia de incentivo a ciéncia, fez com gue o pais estivesse completamente
despreparado para o enfrentamento da doenca.

Diante desse cenério, em 1975, o Brasil realizou o acordo de cooperacéo técnicacom o
Instituto Mériux na Franca, para a obtencdo de 80 milhdes de vacinas para a transferéncia da
tecnol ogia do imunobiol 6gico contrameningite e imunizacdo em massadapopul agdo brasileira.
O acordo também englobava a doacdo de equipamentos, assisténcia técnica gratuita,
treinamento de profissionais, bem como ainstalagéo de uma usina piloto de vacinas (HOMMA
et al., 2005, p. 350). Por meio do acordo, em 1976, a Fiocruz se tornou capaz de produzir e
fornecer o imunizante ao Ministério de Salde.

A partir de entdo, o governo brasileiro decidiu ampliar a capacidade tecnolégica de
fabricacdo de imunizantes essenciais para a salde publica, através da incorporacdo da
tecnologia e da implementagéo das instalagbes apropriadas. Assim, foi criado o Instituto de
Tecnologiaem Imunobiol égicos (Bio-Manguinhos)* através da Norma Regulamentar n° 02/76,
voltado a pesquisa, producéo e fornecimento de imunizantes.

Apesar da Fiocruz ter se dedicado a atividade de producéo de vacinadesde o periodo de
sua instituicdo, com a criagéo da Unidade de Bio-Manguinhos, em 04 de maio de 1976,
conferiu-se uma maior individualidade ao setor de vacinas, ha medida em que a &rea de
imunobi ol 6gi cos deixou de ser realizada de forma dispersa na Organizag&o, passando ater uma
unidade técnico-cientifica independente.

Com a implementac&o de Bio-Manguinhos, ocorreu uma enorme modificagdo na area
de produtos biolégicos da Fiocruz, ao passo que foi reformulada a estrutura administrativa,
modernizados 0s equi pamentos e instal agdes, renovado o pessoal, bem como redefinidaalinha
de producéo. A nova unidade herdou apenas 26 funcionarios e uma Unica vacina - contra a
Febre Amarela. Os demais imunizantes — contra febre tifoide, colera, difteria, coqueluche -

4 “Bjo-Manguinhos € unidade técnica e cientifica da Fiocruz, responsavel pela pesquisa, inovagéo,
desenvolvimento tecnolégico e producdo de vacinas, reativos para diagnosticos e biofarmacos para atender as
demandas da satde publica nacional.” (BIO-MANGUINHOS, 2022b).
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deixaram de ser produzidos, dada a auséncia de qualidade e seguranca destas atividades
(HOMMA et al., 2005, p. 351).

Desse modo, antes da criacéo de Bio-Manguinhos, as atividades de desenvolvimento e
producdo de vacinas eram executadas de forma descontinua, sem instalacbes adequadas, sem
apoio institucional e de maneiraartesanal. A vacina contraafebre amarela eraa Unica excegéo,
por apresentar uma planta plangada. No entanto, mesmo possuindo instalagdo propria, as
normas internacionais ndo eram respeitadas e a metodologia de producéo era ultrapassada
(HOMMA et al., 2005, p. 351). Ao contrério do cenario anterior, atualmente, todas a linhas de
producéo de Bio-Manguinhos respeitam as normas vigentes, apresentando rigidos testes de
qualidade, razéo pela qual a Unidade considerada como um dos complexos industriais em
imunobiol 6gicos mais importantes da América do Sul.

Assim, observa-se que aorigem de Bio-Manguinhos esta diretamente atrelada a histéria
de combate as doencas de ato impacto sobre a sociedade, com a necessidade de ampliar o
fortalecimento da producdo de imunizantes no pais e com o intuito de superar a dependéncia
nacional aos produtores internacionais.

A estratégia de Bio-Manguinhos esté desdobrada por meio dos seguintes elementos:
misso, visdo e valores, descritos no Quadro 12 (BIO-MANGUINHOS, 2022b).

Quadro 12 - Estratégia de Bio-M anguinhos desdobrada nos eixos. missdo, visao e
valores.

MISSAO “Contribuir para a melhoria dos padrdes de satde publica brasileira, por meio de inovagao,
desenvolvimento tecnoldgico, producdo de imunobioldgicos e prestagdo de servigos para
atender prioritariamente as demandas de saude do pais”

VISAO “Ser a base tecnoldgica do Estado brasileiro para as politicas do setor, e protagonizar a oferta

de produtos e servigos de interesse epidemiol gico, biomédico e sanitario”.

VALORES | Compromisso com o0 acesso da | Responsabilidade Vaorizacdo das
populagdo brasileira aos insumos e | socioambiental pessoas
servicos estratégi cos de salide
Etica e transparéncia Sustentabilidade Foco no cliente
Inovacéo Integracao institucional Compromisso com 0s
Exceléncia em produtos e servicos Empreendedorismo resultados

Fonte: Elaboragdo prépria com base nas informagdes do site de Bio-Manguinhos de 2022.

6.1.1. Dados de Mercado e Produtos:

Bio-Manguinhos € responsavel por “pesquisa, inovagdo, desenvolvimento tecnoldgico
e pela producdo de vacinas, kits para diagnostico e biofarmacos voltados para atender
prioritariamente as demandas do PNI”” (BIO-MANGUINHOS, 2022b).

A Unidade garante a autossuficiéncia nacional em vacinas, bem como 0 acesso gratuito
a diversos imunobiol6gicos. Em 2021, foram fornecidas aproximadamente 230 milhdes de

doses de vacinas a0 PNI (Quadro 13), enquanto que, nos anos de 2020 e 2019, foram
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disponibilizadas, respectivamente, 111 e 107.901 milhdes de doses (FIOCRUZ, 2021a).

Quadro 13 - Fornecimento de vacinas.

Producéo de 2020
Tiposde Vacinas Quantidade de doses

Vacina Covid-19 (recombinante) 149.187.750
Vacina Febre Amarela 5d 2.558.399
Vacina Poliomielite 5d 31.007.625
Vacina Triplice Viral 10d 18.544.394
Vacina Poliomielite I nativada 10d 9.702.600
Vacina Pneumocécica 1d 7.122.372
Vacina Rotavirus 7.159.580
Vacina Varicela 1d 4.521.520
Vacina Tetravalente Viral 1d 161.256

TOTAL 229.965.496

Fonte: Relatorio de Gestdo do Exercicio de 2020 da Fiocruz, disponibilizado em 2021.

Além de atender a demanda nacional, a Instituicdo exporta a sua producdo
remanescente. No ano de 2019, Bio-Manguinhos vendeu 7.433.450 doses de vacinas para
OPAS e UNICEF (FIOCRUZ, 20214).

Vale ressatar, ainda, que o portfélio da Instituicdo esta diretamente relacionado as
demandas do Ministério da Salde, que tem como foco o cen&rio epidemiolégico, e a
necessidade de incorporacdo da tecnologia em favor da salde publica. Atuamente, Bio-
Manguinhos produz 57 produtos, sendo 11 vacinas, bacterianas e virais, 10 biofarmacos e 36
reativos para diagnésticos (BIO-MANGUINHOS, 2021b).

Neste ponto, cumpre elucidar que grande parte dos produtos fabricados pela Institui¢céo,
é fruto de transferéncias de tecnologia, sendo poucos, oriundos de desenvolvimento interno ou
em conjunto, conforme se constata no Quadro 14 (BIO-MANGUINHOS, 2021c).
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Quadro 14 - Portfdlio de vacinas de Bio-M anguinhos em 2021.

Tipo do Produto Origem do Desenvolvimento
Difteria, tétano, pertussis e Haemophilus | Desenvolvimento conjunto com a
influenzae b (conjugada) (DTP e Hib) Instituicdo Butantan
S Haemophilus influenzae tipo B (Hib) Transferéncia de tecnologia com GSK
Bacterianas | Meningocécica AC (polissacaridica) Transferéncia de tecnologia com o
Instituto M érieux
Pneumocdcica 10 —Vaente PDP com GSK
Febre amarela (atenuada) Desenvolvimento conjunto com a
Fundacdo Rockefeller
Poliomielitel, 2 e 3 oral (Atenuada) Transferéncia de tecnologia com Japan
Poliomyelitis Research I nstitute
Poliomielite 1, 2 e 3 (Inativada) Transferéncia de tecnologia com a
_ Sanofi — Pasteur
Vacinas Rotavirus Humano Transferéncia de tecnologia com a GSK
Virais
Triplicevira (sarampo, caxumba e rubéola) (TVV) | Transferéncia de tecnologia com a GSK
Tetravaente viral (sarampo, caxumba e rubéola e | PDP com a GSK
varicela) (MMRV)
Covid-19 Transferéncia de Tecnologia com a
AstraZeneca

Fonte: Elaboragdo préopria com base nas informagdes do site de Bio-Manguinhos (BIO-
MANGUINHOS, 2021c).

A Instituico também atua no desenvolvimento de novos projetos (Quadro 15), tendo,
no ano de 2021, 29 em construcdo, sendo 3 de vacinas bacterianas, 11 de vacinas virais, 5 de
reativos para diagnésticos e 10 de biofarmacos (BIO-MANGUINHOS, 2021d).

Quadro 15 - Carteira de projetos de Bio-M anguinhos em 2021.

Desenvolvimento Desenvolvimento Transferéncia
Linha de Produtos Tecnoldgico de Novo Tecnoldgico de Tecnologicade | Total
Produto Mehoriade Novo produto
Desenv. Ndo | Desenv. Produto
Clinico Clinico
Vacinas Bacterianas 1 1 X 1 3
Vacinas Virais 5 1 1 4 11
Biofar macos 1 X X 9 10
Reativos para 4 X X 1 5
Diagnéstico

Total 11 2 1 15 29

Fonte: Elaboragdo prépria com base no Relatdrio de Atividades de Bio-Manguinhos de 2020.

Por outro lado, menciona-se que, no ano de 2020 (BIO-MANGUINHOS, 2021€), apesar
da Instituicdo ter investido, aproximadamente, 140 milhdes de reais em P&D, 0 que equivale
ao dobro do ano anterior, tal valor ainda corresponde aum percentual baixo de suareceitatotal,
a saber: 2,57% (Figura 14). Por sua vez, no ano de 2019, como mencionado, foi destinado,
aproximadamente, 70 milhdes de reais em P&D, 0 que equivale ao percentual de 3,2% de sua

receita total, sendo esse investimento similar ao de 2018, conforme se observa na Figura 14
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(BIO-MANGUINHOS, 2020):

2015 | | 2016 2017 2018 2019 2020

e|nvestimento eInvestimento eInvestimento eInvestimento e|Investimento eInvestimento
em P&D: 80 em P&D: 50 em P&D: 50 em P&D:70 em P&D: 70 em P&D: 140
milhdes de milhGes de milhdes de milhdes de milhdes de milhdes de
reais reais reais reais reais reais

elnvestimento eInvestimento e|nvestimento e|nvestimento e|Investimento eInvestimento
em P&D/ em P&D/ em P&D/ em P&D/ em P&D/ em P&D/
Receita Receita Total: Receita Total: Receita Total: receita Total: receita Total:
Total: 4,5% 3,1% 2,2% 3,5% 3,2% 2,57%

Figura 14 - Investimento em P& D de Bio-Manguinhos.
Fonte: Elaboragéo propria com base nos Relatérios de Atividades de Bio-Manguinhos dos exercicios de
2019 e 2020.

Desse modo, verifica-se que ataxa de investimento em P&D em relacéo a receita total
de Bio-Manguinhos, nos ultimos anos, foi irrisoria, estando bem abaixo dos grandes
laboratérios farmacéuticos, localizados nos paises avangados, que destinam, em média, entre
20% e 27% de seu faturamento as atividades de pesguisa e desenvolvimento (HOMMA, 2020,
p. 75).

Assim, ao contrario das politicas adotadas pelas multinacionais farmacéuticas de
investir fortemente em desenvol vimento tecnol 6gi co na busca de novas vacinas, 0 governo vem

investindo aquém do necessario, 0 que remete a um cenario de dependéncia.

6.1.2. Recursos Humanos

O quadro de colaboradores de Bio-Manguinhos, no ano de 2019, eraformado por 1.756
funcionarios, sendo 205 servidores (11,67%), 1.487 terceirizados (84,68%), 45 bolsistas
(2,56%) e 19 estagiérios (1,08%). Dentre este montante, 694 possuiam ensino médio (39,52%),
330 ensino superior (18,79%) 382 especiadizacdo (21,75%), 237 mestrado (13,50%) e 113
doutorado (6,44%), conforme Gréficos 4 e 5 (BIO-MANGUINHOS, 2020).

De acordo com esses numeros, observa-se um perfil qualificado, embora, 0 nimero de
profissionais com mestrado e doutorado, ainda seja relativamente baixo, considerando que a
Unidade demanda de alta capacitagdo tecnolégica para o desenvolvimento de novos

i muni zantes.
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1,08%
2,56% ° 11,67% 6,44%

21,75%

. . B Ensino Médio M Ensino Superior I Especializagdo
H Servidores M Terceirizados P P ¢

. . B Mestrado u Doutorado
[ Bolsistas M Estagiarios

Grafico 4 - Funcionarios por vinculo (2019) Grafico 5 - Qualificacdo (2019)
Fonte: Bio-Manguinhos, 2020. Fonte: Bio-Manguinhos, 2020.

Constata-se, ainda, que o numero de profissionais permanentes vem diminuindo,
progressivamente (Figura 15), no decorrer dos anos, em virtude das limitagdes as contratacdes,
impostas pelo Governo Federal. Cabe eucidar, também, que estes poucos servidores néo
necessariamente estdo alocados na area de P& D, tampouco estdo a frente de projetos. Na
verdade, muitos exercem fungdes meramente administrativas.

Desse modo, verifica-se a necessidade de Bio-Manguinhos ampliar 0 seu quadro
permanente de funcionarios, tendo em vista que este representa apenas 11,67% do total. Além
disso, a Institui¢do necessita aumentar 0s seus investimentos na formag&o desses funcionérios,
por meio de treinamentos internos e externos, cursos e intercambios, para, assim, ser ampliada
a sua capacidade tecnoldgica. E fundamental assegurar a retencdo de recursos humanos
qualificados e especializados.

Frente a esse reduzido numero de funcionarios estatutarios, Bio-Manguinhos possui um
quadro ndo permanente de terceirizados, bolsistas e estagi&rios, que, por sua vez, no ano de
2019, apresentou um aumento de 3,42%, em relacéo ao ano de 2018. Ja, no ano de 2020, houve
um acréscimo de 3,3% em relacéo ao ano anterior, diante de contratagcdes de novos profissionais

para os projetos envolvendo o enfrentamento da Covid-19, conforme se constata na Figura 15.
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Figura 15 - Recursos Humanos de Bio-M anguinhos.
Fonte: Elaboragdo prépria com base nos Relatorios de Atividades de Bio-Manguinhos de 2019 e 2020.

6.1.3. Estrutura Organizacional
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eDados ndo
informados no
Relatério de
Atividades de
Bio-
Manguinhos
de 2020.

Por sua vez, em relagdo a estrutura organizacional de Bio-Manguinhos, destaca-se que a

mesma segue 0 modelo funciona (BIO-MANGUINHOS, 2021€), composto por vérias

instancias decisdrias e de aconsel hamento estratégico, conforme se observa na Figura 16.
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Figura 16 - Organograma de Bio-Manguinhos.
Fonte: Site Bio-Manguinhos
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longo de sua existéncia, sendo alguns destes, descritos a seguir.

O primeiro acordo a ser destacado é o contrato de transferéncia de tecnologia para a
producdo da vacina meningococica de sorogrupo A e C, assinado com o Instituto Mérieux, em
1976. Ta contrato foi esmiucado na segdo anterior, ao ser tragcada resumidamente a histériade
Bio-Manguinhos.

Na década seguinte, foram firmadas parcerias para a producdo da vacina contra o
sarampo (Instituto Biken do Jap&o) e contraapoliomielite (Instituto de Pesquisade Poliomielite
do Japédo - JPRI). O inicio da producéo destas vacinas ocorreu, respectivamente, em 1982 e
1983. Um dos motivos que contribuiu paraa répidaincorporacdo datecnologia de producéo foi
o fato de mais de 30 profissionais brasileiros terem sido treinados nos laboratérios japoneses e
por Bio-Manguinhos ter recebido mais de 30 especialistas dos Institutos Birken e JPRI
(HOMMA et al., 2020, p. 120).

Ainda sobre o acordo celebrado com o Instituto Biken, menciona-se que 0 governo
japonés, aém de ter prestado umaintensa assi sténcia técnica, também disponibilizou a cepado
virus vacinal e os equipamentos necessarios. Por suavez, em relagdo a parceriacom o Instituto
de Pesqguisa de Poliomielite do Jap&o, destaca-se que a transferéncia de tecnologia possibilitou
a producdo da vacina, com excegdo dos concentrados vacinais, ja que a total nacionalizacdo
deste imunizante ndo era economicamente viavel, sendo este importado da empresa Glaxo-
SmithKline (GSK). Desta feita, essas duas experiéncias foram bastante positivas, tendo
permitido a aquisicdo de conhecimento para a implementacdo de melhorias na fase de
formulacéo do imunizante através de novas metodologias (PORTES, 2012, p. 119).

Por sua vez, em 23 de novembro de 1998, foi firmado o contrato para a producédo da
vacina conjugada contra Haemophilus influenzae tipo b (HIb), indicada para criangas de 2
meses a 5 anos de idade, com a Glaxo-SmithKline (GSK). Em 1999, técnicos brasileiros foram
enviados para Bégica, afim de conhecer as instalagdes da multinacional, bem como analisar a
metodologia de fabricacdo e de controle de qualidade da vacina. Da mesma forma, Bio-
Manguinhos recebeu especialistas belgas para conduzir os trabalhos de adaptacdo da planta
industrial (PONTE, 2007, p. 117).

No segundo semestre de 1999, iniciou-se a etapa de operacdo com a formulagéo,
envasamento e liofilizagdo de 18 lotes de imunizantes. Procedeu-se, nos anos seguintes a
internalizacao do ciclo produtivo e acompl etanacionalizacdo davacina(PONTE, 2007, p. 118).

Destaca-se que tal processo representou um marco para a Instituicéo, pois, aém de ter
possibilitado o acesso a uma tecnologia de ponta, produzida por apenas dois laboratérios do

mundo, também garantiu o aperfeicoamento do modelo produtivo, bem como a incorporacéo
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de um produto mais moderno. O sucesso desse acordo foi interessante para todas as partes
envolvidas, visto que, durante os primeiros cinco anos, houve o repasse para a GSK de
aproximadamente 65% do valor obtido através da comercializacdo da vacina para o Programa
Nacional de Imunizacdo, sendo revertido o restante da receita a Instituicdo (PONTE, 2007, p.
118).

Nota-se, portanto, que a realizagdo desta transferéncia de tecnologia gerou impactos
altamente positivos a Bio-Manguinhos, por ter viabilizado o acesso a uma tecnologia moderna,
proporcionado o contato do corpo técnico com a metodologia de trabalho de um dos maiores
laboratérios de imunizantes do mundo, e por ter gerado elevados recursos financeiros com a
comerciaizacdo do imunizante contra Hib. Até entdo, a vacina com maior valor agregado,
elaborada pela Instituicdo, era contra 0 sarampo, sendo esta comercializada ao Ministério da
Salde a R$ 0,30, cada unidade. Enquanto que a vacina contra a Hlb, passou a ser vendida a
US$ 2,50, a dose, 0 que gerou um resultado de vendas de aproximadamente 150 milhdes de
ddlares e proporcionou um investimento na estrutura fisica e administrativa da Unidade
(PONTE, 2007, p. 120).

Além disso, foi 0 sucesso deste acordo, que possibilitou o fornecimento da vacina
tretavalente (DTP + HIb) por Bio-Manguinhos, em parceria com o Instituto Butantan
(BARBOSA, 2009, p. 80).

Ja, em 2000, foi assinado o contrato de transferéncia de tecnologia da vacina contra a
rubéola com o Instituto Biken do Japdo (BIO-MANGUINHOS, 2022c).

Por outro lado, em setembro de 2001, a Instituicdo obteve a certificacdo nacional de
Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) davacina contraa Febre Amarela, emitidapela Anvisa. Em
seguida, em outubro, Bio-Manguinhos obteve a pré-quaificacdo da OMS para atuar como
fornecedora internacional deste produto, sendo este um fato inédito na &rea de producdo de
vacinas no Brasil. Anos mais tarde, em 2004, a Unidade exportou mais de 26 milhdes de doses.
Em 2016, a Instituicéo foi acionada pela OMS para exportar a vacina contra a Febre Amarel a,
diante do surto da doenca em Angola e na Republica Democratica do Congo. Assim, Bio-
M anguinhos exportou aproximadamente 5 milhdes de imunizantes. Ao todo, mais de 75 paises
receberam tal produto, sendo a grande maioria da América Latina e Africa (BIO-
MANGUINHOS, 2022c).

Ja, em 2003, outro acordo foi assinado com a GSK para o dominio da tecnologia da
vacina triplice viral (Sarampo, Caxumba e Rubéola), passando esta ser fornecida ao PNI, no
segundo semestre de 2004 (ALONSO, 2015, p. 80). Com a celebracdo desse contrato, foi

possibilitada a incorporagdo ao parque produtivo nacional da Unica vacina integrante ao
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calendério naciona de vacinagdo, que ainda eraimportada (PONTE, 2007, p. 123).

No ano seguinte, em 2004, foram assinados dois contratos com duas Instituictes de
pesquisa cubanas, Cimab S.A. e Heber Biotec, para a transferéncia de uma tecnologia
completamente nova. Por meio desta parceria, foram transferidas astecnol ogias paraaproducdo
de dois biofarmacos de ato valor agregado, a saber: Interferon afa e da Eritropoetina
(PORTES, 2012, p. 123). Por suavez, em 2007, foi pactuado mais um acordo com aGSK para
avacinarotavirus.

Alguns anos mais tarde, em 2009, foram firmados contratos com a GSK para a vacina
pneumococica 10-valente e para a vacina contra a dengue. Sobre o imunizante contra
pneumocacica 10-valente, registra-se que, em 2020, foi finalizada aincorporagéo datecnologia
dos processos produtivos do |ote semente e do bulk da proteina D, bem como foi inicializada a
instalacdo e qualificacdo dos equipamentos para dar inicio a producéo.

Aindadurante o ano de 2010, foi assinado, com o Centro Fraunhofer para Biotecnologia
Molecular (EUA) e com aempresaiBio Inc. (EUA), o acordo de cooperacdo para a el aboragéo
em conjunto da vacina Febre Amarela em plataforma vegetal, a fim de ser desenvolvido um
imunizante mais seguro e eficaz. Por sua vez, no ano seguinte, foi celebrado o acordo com a
empresa Sanofi Pasteur Brasil, para a disponibilizagdo da vacina inativada poliomielite (VIP)
ao calendério basico de vacinacdo do PNI (ALONSO, 2015, p. 90).

Em 2012, Bio-Manguinhos realizou parceria com dois outros laboratorios oficiais, o
Instituto Butantan e a Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED), para o desenvolvimento da vacina
heptavalente. Nesse mesmo ano, a partir do segundo semestre, Bio-Manguinhos comegou a
fornecer a vacina tetravalente vira (sarampo, caxumba, rubéola e varicela), introduzida no
calendério béasico de vacinagcdo no segundo semestre de 2013. De igual modo, foi concluida a
fase Il do estudo clinico da vacina meningococica B (BIO-MANGUINHOS, 2022b).

Em seguida, no ano de 2013, foi firmado o contrato de transferéncia de tecnologia com
aempresa israelense Protalix para a producéo do biofarmaco afataliglicerase, que combate a
doenca de Gaucher. Em 2020, 162 pacientes ja estavam fazendo tratamento com a aludida
medi cagéo.

Além disso, em 2013, foi realizado o acordo com a Fundagéo Bill e Melinda Gates para
aprimeirafase de estudos clinicos da vacina duplaviral (sarampo e rubéola). O estudo clinico
fase | deste imunobioldgico foi inicializado em 2015. Ta parceria concorreu ao Prémio de
Exceléncia da Industria de Vacinas da Organizacdo Vaccination, na categoria de melhor
parceria (BIO-MANGUINHOS, 2022b).

Em 2015, foi assinado o contrato de transferéncia de tecnol ogia com as empresas Merck
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e Bionovis para o biof&rmaco betainterferona 1a, indicado no tratamento de esclerose mdltipla
No ano de 2020, inicializou-se o fornecimento do medicamento, totalmente embalado no Brasil
e com a logomarca da Instituicdo publica, dada a absorcéo das operacdes de rotulagem e
blistagem do produto, bem como do encartuchamento, que ja era realizado desde 2019, pela
parceria com a Bionovis. Além disso, também foram incorporados os métodos analiticos para
o controle de qualidade do produto acabado em Bio-Manguinhos (BIO-MANGUINHOS,
2021d).

J4, em 2016, foi concluida a Ultima etapa do estudo clinico da vacina triplice vira
(sarampo, caxumba e rubéola) e, no ano seguinte, foi obtido o Certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo (CBPF) paraaproducéo do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) destavacina. Por
sua vez, em 2020, foi concluida a transferéncia, quando, entdo, a producéo da vacina triplice
viral setornou um produto completamente nacional (BIO-MANGUINHOS, 2022b).

No dia 09 de setembro de 2020, foi assinado o contrato de encomenda tecnol 6gica com
aAstraZeneca, para o desenvolvimento da vacina contra Covid-19, que serd melhor analisado
na secdo 6.4. O audido contrato possibilitou a obtencéo das 100,4 milhdes de doses do IFA
para processamento final da vacina, bem como as bases para a transferéncia de tecnologia. J4,
em 01 dejunho de 2021, foi assinado o contrato de transferéncia de tecnol ogiadavacina Covid-
19 com aAstraZeneca, que formalizou atransferéncia que ja estava sendo realizada. Damesma
forma, Bio-Manguinhos adquiriu o IFA adicional para mais de 70 milhdes de doses do
imunizante (FIOCRUZ, 20223).

Vale mencionar que o processo de transferéncia de tecnologia foi dividido em duas
fases. Na primeira fase, foi recebido o IFA pronto e foi realizado o processamento fina e
controle de qualidade. Em outras palavras, ocorreu a nacionalizagéo das etapas de formulacéo,
envase, controle e garantia de qualidade. J4, na segunda fase, foi realizada a producéo do IFA,
sendo utilizada a l6gica inversa ao sentido natural do processo produtivo da vacina. Para a
producdo do IFA foram realizadas algumas adaptacOes da infraestrutura existente no centro
Henrique Penna em Bio-Manguinhos, com aincorporacdo de equipamentos especificos, como
biorreatores e sistema de purificagéo.

De setembro de 2020 a junho de 2021, ocorreu 0 processo de internalizacéo dos
equipamentos, processos e atividades, bem como o envio do banco de células e virus, o que
permitiu o inicio da producéo do IFA nacional por Bio-Manguinhos em 21 de julho de 2021. A
inicializagcdo da producéo do IFA nacional ocorreu apds a Anvisater concedido a Certificacéo
de Boas Préticas de Fabricagdo a Instituicdo brasileira.

Entre o intervalo de agosto a outubro de 2021, 0 insumo passou por diversos processos
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de validacéo e controle de qualidade, inclusive no exterior.

Por sua vez, em 25 de novembro de 2021, Bio-Manguinhos requereu a sua incluséo
como unidade produtora do IFA do imunizante, tendo recebido parecer favoravel daAnvisaem
07 dejaneiro de 2022 (FIOCRUZ, 2022b).

Ato continuo, em 14 de fevereiro de 2022, foi liberado o primeiro lote de vacina Covid-
19 pelo controle de qualidade interno de Bio-Manguinhos. Por sua vez, em 22 de fevereiro,
Bio-Manguinhos disponibilizou ao Ministério da Satde 550 mil doses do imunizante da Covid-
19, produzidas pelo ingrediente farmacéutico ativo completamente nacional. Ao todo, o
Ministério da Salde contratou 105 milhes de doses, para 0 ano de 2022, sendo que 45 milhdes
serdo da vacina produzida totalmente no Brasil e as demais seréo com o IFA importado. As
doses seréo fornecidas de acordo com o cronograma estabel ecido junto ao governo.

Com aproducéo do IFA nacional, foi encerrado, em tempo recorde, o ciclo de absorcéo
da tecnologia da vacina contra o Sars-Cov-2 e inicializada a producéo em larga escala, o que
trara maior autonomia e permitird a adaptacdo da vacina para futuras cepas, bem como o
desenvolvimento de novos produtos. Isso porque, a dependénciaem relagdo avacina, objeto do
contrato de transferéncia de tecnologia, somente cessa com a absor¢do de todo 0 processo

produtivo.

6.3. Vacina contra Covid-19

Em 31 de dezembro de 2019, foram reportados os primeiros quadros respiratorios
provocados por uma nova cepa de coronavirus (2019-nCoV ou Sars-CoV-2), na cidade de
Wuhan, na China. No inicio de 2020, a doenca se disseminou rapidamente pelo mundo,
provocando um vertiginoso aumento de nimero de casos e de mortes, o que fez com a OMS,
em 11 de marco de 2020, declarasse uma situacdo de pandemia (FIOCRUZ, 2020). Até a data
de 18 de maio de 2022, foram registrados mais de 520 milhdes de casos de infec¢bes humanas
e mais de 6,2 milhdes de mortes em todos os continentes, dentre os quais 30,7 milhdes de casos
e 664.987 mil mortes ocorreram no Brasil (WHO, 20223).

Diante desse cenério, 0 Governo Federal editou, em 03 de fevereiro de 2020, a Portaria
M S n°188/2020, declarando situagdo de emergéncia em salde publicade importancianacional .
Em complemento, em 06 de fevereiro de 2020, foi publicadaaLei Federal n° 13.979 dispondo
sobre as medidas para enfrentamento da situagdo de emergéncia.

Em gue pese amaior parte dos infectados pelo virus apresentarem um quadro leve ou
serem assintomati cos, 15% possuem sintomas graves e 5% desenvol vem sintomas muito graves

precisando de ventilacdo assistida, podendo até mesmo ocorrer a faléncia multipla dos 6rgéos
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e morte (DER WEID, 2020, p. 1). Tendo em vista a atatransmissibilidade da Covid-19, criou-
Se anecessi dade de ser desenvolvida uma vacina capaz de controlar a pandemia.

O combate a propagacdo do virus necessitou de elevados esforcos de pesquisa,
preparacdo e respostas rapidas por parte do setor publico e privado. Frente a esse cenario,
laboratérios farmacéuticos e instituicdes de pesquisa de V&ios paises, com apoio
governamental, buscaram criar rapidamente imunizantes eficazes, a fim de conter a
disseminacéo da Covid-19. De acordo com o site Vaccine Tracker and Landscape, da OMS,
acessado em 19 de maio de 2022, verifica-se que existemn 198 vacinas em estagio pré-clinico e
156 em teste clinico, o que € considerado um nimero bastante elevado (WHO, 2022b).

Apesar de uma vacina demorar aproximadamente entre 10 a 15 anos para ser
desenvolvida(HOMMA et al., 2003) e custar cercade US$ 500 milhées aUS$ 1,5 bilh&o, com
umataxa de insucesso em torno de 93% (FERRAZ, 2020, p. 1), osimunizantes para prevenir a
Sars-CoV-2 foram desenvolvidos e testados em uma velocidade extremamente curta, sendo
utilizado diferentes tipos de plataf ormas tecnol égicas.

No entanto, a superacdo do desafio somente foi possivel devido a diversos fatores,
dentre os quais se destaca: soma de esforcos do setor publico e privado; combinacdo de
expertises e tecnologias; elevados investimentos; desenvolvimento acelerado; alternativas
seguras para registro (submissdo continua); conhecimento obtido a partir do desenvolvimento
de vacinas para combater 0 SARS-CoV e MERS-CoV durante os surtos de 2003 e 2012; e
ciéncia e tecnologia desenvolvida ao longo de décadas. Observa-se que, apesar do Sars-CoV-2
Ser um virus novo, 0s pesquisadores ja possuiam um conhecimento aprofundado sobre o
coronavirus em geral, permitindo o aproveitamento de algumas etapas (DER WEID, 2020, p.
1).

Além do conhecimento prévio, outra estratégia adotadafoi o cronograma acelerado, que
somente foi possivel diante da sobreposicdo de fases (fast track), incluindo uma etapa de
fabricacéo em escala comercial bastante precoce, antes de ser estabel ecida a sua prova clinica
(DER WEIRD, 2021, p. 1). Em outras paavras, muitas das etapas do processo de
desenvolvimento passaram a ser executadas em conjunto, antes de ser obtido o resultado da
etapa anterior, o que em geral ndo ocorre diante do alto custo e da elevada taxa de fracasso.
Comumente, os desenvolvedores seguem uma sequéncia linear, com inimeras pausas para a
verificagdo do processo, afim de diminuir o risco financeiro (SILVA, 2021, p. 2).

Desse modo, a urgéncia para conter a transmisséo da Covid-19, a presenca de uma
numerosa e qualificada comunidade cientifica, ajuncéo de esforcos e a destinacéo de elevados

recursos em ciéncia e tecnol ogia em uma propor¢ao nunca vista, gerou resultados positivos. No
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entanto, além da necessidade de se produzir de forma acelerada imunizantes capazes de
combater a doenca, também surgiu a necessidade dos paises realizarem negociagdes visando a
obtencdo das vacinas, antes mesmo delas serem aprovadas. 1sso porgue, os Estados que néo
apoiassem a pesquisa, tampouco dividissem os riscos com os potenciais fornecedores,
conseguentemente, seriam preteridos quando as mesmeas ficassem disponiveis.

Logo, o Ministério da Salde e a Fiocruz conjuntamente concluiram que a ndo opgéo do
Brasil pela antecipacéo da producéo de vacinas para o enfrentamento da pandemia da Covid-
19, aém de provocar um maior gasto, em decorréncia do cendrio em que o preco unitério do
imunizante se elevaria apl6s a sua disponibilizacd no mercado, também provocaria a
disponibilizacdo tardia da vacina para a populagdo, a dificuldade ou falta de acesso a insumos
necessarios para uma possivel producdo no Brasil, a perda de oportunidade de trazer ao pais
uma nova plataforma de imunizante e de todos os seus beneficios intangivei s associados, bem
como impactos negativos em salde e prejuizos de ordem socia e econdmica, com ademorado
retorno & normalidade.

Dado esse somatorio de fatores, foi firmada a parceria entre a Fiocruz e a AstraZeneca.
Tal relacdo juridica ocorreu por meio dos seguintes instrumentos contratuai s, a saber: Contrato
de Encomenda Tecnolégica, Contrato de Transferéncia de Tecnologia para a producdo do
ingrediente farmacéutico ativo (IFA) da vacina Covid-19 e Contrato de fornecimento de IFA

(opcéo de compra), que serdo melhor analisados nos tépicos seguintes.
6.3.1. Encomenda Tecnol6gica

Em 08 de julho de 2020, foi publicada a Nota Técnica n® 71 do Instituto de Pesquisa
Econdmica Aplicada, elaborada pelo pesquisador André Tortato Rauen. O referido documento
demonstrou que a encomenda tecnol égica seria uma estratégia recomendadaa ser utilizada para
0 desenvolvimento de uma nova vacina contra a Covid-19.

De acordo com Rauen, aencomendatecnol dgica, previstano art. 20 daLel n° 10.973/2004,
com regulamentacéo dada pelo Decreto no 9.283/2018 e com previsdo no inciso XX X1 do art.
24 da Lei no 8.666/1993, “é um tipo especial de compra publica (direta) no qual o Estado
adquire o esforco de P&D destinado a encontrar solugdo ndo disponivel no mercado para
aplicagdo especifica”.

Dadas as caracteristicas da ETEC e considerando o cenario de pandemia, bem como o
fato de até a data da edi¢cdo da aludida Nota Técnica ndo existir nenhuma solugéo disponivel no

mercado, recomendou-se 0 uso da encomenda tecnol dgica como formado Estado dividir o risco
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tecnol égico, afim de atrair potenciais fornecedores.

Destafeita, alguns dos motivadores paraa celebracdo daETEC foram: presencaderisco
e incerteza tecnol 0gica; auséncia de conhecimento sobre o virus Sars-Cov-2 e sobre a doenca
Covid-19; solucéo indisponivel no mercado; incapacidade de desenvolvimento de uma vacina
nacional em menor tempo; necessidade de garantir o abastecimento da populacdo brasileira; e
necessi dade de garantir a absor¢cdo do processamento final da vacina por Bio-Manguinhos.

- Contrato de Encomenda Tecnoldgica celebrado entre Fiocruz e AstraZeneca para a
Vacina contra Covid-19 e instrumentos correlatos

O Ministério da Salde designou a Fiocruz atravées do Oficio n°
743/2020/DATDOF/CGGM/GM/MS, para incorporar a tecnologia de producdo da vacina
contraa Covid-19.

Assim, aFiocruz elaborou um documento com os principai s el ementos e fundamentacéo
juridica para a contratagdo da AstraZeneca, fruto do trabalho de prospeccéo desenvolvido pela
Instituicdo. No entanto, antes de ser elaborada ajustificativatécnicaejuridica, foram realizados
estudos preliminares, mapa de risco e termo de referéncia. Tal fase de plangiamento foi feita
através da avaliagcdo de documentos técnicos-cientificos e do monitoramento da evolugdo do
desenvolvimento da producéo de vacinas, registrados nos bancos de dados internacionais.

Por meio da judtificativa juridica e técnica, a Instituicdo demonstrou que a vacina
candidata, desenvolvida pela Universidade de Oxford e licenciada pela empresa AstraZeneca
seriaamais adequada as necessidades.

Convém mencionar que a Fiocruz, antes de ter firmado parceriacom a AstraZeneca, trocou
informagdes com outras Instituicdes e multinacionais para obter maiores detalhes sobre os
diferentes imunizantes candidatos, conforme determina o artigo 27, 84° do Decreto n°
9.283/2018.

Ao todo, a Instituicdo brasileira dialogou com 19 empresas, realizou 8 acordos de
confidencialidade e avancou em discussdes com 3 laboratorios, conforme consta na Ata n° 40,
de 21 de outubro de 2020 do Tribunal de Contas da Unido (TCU). Dentre essas empresas, a
seguir, destaca-se resumidamente os rumos das negoci agdes firmadas, até 26 de junho de 2020,
com aJanssen, Sanofi, Pfizer, Moderna e Oxford/AstraZeneca, com base no que constana Nota
Informativa n® 1/2020-CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS.

De acordo com a audida notainformativa, as vacinas da Janssen e da Sanofi, até adata
acima mencionada, estavam em estégio inicial de desenvolvimento (pré-clinico). A época, 0

Ministério da Salde, para avancar nas tratativas, requereu uma serie de informagfes, quais
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sgjam: atualizagbes dos estudos de desenvolvimento; possibilidade de estudo no pais,
perspectivade inicio de producdo da vacina; capacidade de entrega; prazos e precos de doses e
interesse na transferéncia de tecnologia para o produtor publico nacional. Em que pese a
solicitagdo, a Janssen ndo disponibilizou os dados técnicos solicitados pel o Ministério da Salide,
0 que impossi bilitou qualquer avanco nas discussoes naquele momento. Por sua vez, a Sanofi,
respondeu que ndo apresentava resultados dos estudos pré-clinicos e que havia a perspectivade
iniciar a fase clinica em setembro. O Laboratorio farmacéutico também informou possuir
interesse em negociar com o governo brasileiro. Porém, como ndo foi oficializada qualquer
proposta e como ndo foram fornecidos dados técnicos, as negociacfes ndo avancaram.

Jaavacina candidata da Empresa Moderna, foi aprimeiraainicializar afase clinicade
desenvolvimento. Até adatade 26 dejunho de 2020, os estudos estavam nafase I/11 nos Estados
Unidos e os pré-clinicos estavam publicados, sendo umapotencial candidata. Diante do estagio
avancado, o Ministério da Salde ofereceu apoio no desenvolvimento clinico do imunizante,
bem como manifestou interesse em avancar em discussdes sobre a compra de doses. Entretanto,
a Empresa demonstrou ndo apresentar interesse na transferéncia de tecnologia, tampouco, na
realizacao de ensaio clinico no Brasil.

Em relacdo a Pfizer, informa-se que os estudos estavam nafase I/11 nos Estados Unidos
e na Alemanha. No entanto, ndo havia qualquer publicacdo de dados pré-clinicos ou clinicos.
A Empresa manifestou interesse em realizar os estudos clinicos no Brasil e em comerciaizar
doses antecipadas, porém, ndo formalizou propostas e ndo apresentou informacdes técnicas, o
gue impossibilitou os avancos nas negociagfes. A Empresa apenas reafirmou interesse em
realizar tratativas com o Brasil sem apresentar propostaformal em 16 de julho de 2020.

Por fim, no que tange a Oxford/AstraZeneca, menciona-se que, até aqueladata, avacina
candidata era a que apresentava o desenvolvimento clinico mais avangado, em fase I1b/I11 no
Reino Unido. Inclusive, destaca-se que a Universidade de Oxford foi a primeira Instituicéo a
trazer o estudo clinico do imunizante ao Brasil. Posteriormente, a Universidade licenciou a
vacina para o Laboratorio Farmacéutico AstraZeneca, com 0 qual as negociagdes tiveram
continuidade. Tal estudo foi o primeiro ater aprovagdo nos 6rgaos reguladores brasileiros.

A demonstracéo por parte da AstraZeneca em redlizar a transferéncia de tecnologia no
Brasil foi um dos fatores que contribuiu bastante para os avangos nas negociagoes e culminou
na assinatura do termo de confidencialidade (Confidencial Disclosure Agreement - CDA) em
24 de maio de 2020.

Por meio da assinaturadeste documento e darealizagdo de varias reuni des entre as partes

interessadas, foram disponibilizadas mais informagdes técnicas e resultados preliminares do
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ensaio clinico de fase I/ll, viabilizando a avaliagdo de aspectos cientificos-tecnoldgicos em
detalhe. O histérico destas tratativas consta na Nota Técnica n° 6/2020-
SCTIE/GAB/SCTIE/MS, naNota Técnicaconjuntan® 25/2020-CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS,

e nas atas das reunides registradas.

maior

Verifica-se, portanto, que no momento da negociagéo com as farmacéuticas néo havia
nenhuma vacina contra a Covid-19 aprovada e registrada por qualquer 6rgéo regulatorio, na
medida em que todos os imunizantes candidatos ainda estavam em fase de pesquisa e
desenvolvimento.

Desse modo, a auséncia de qualquer vacina, com seguranca e eficicia contra o Sars-
Cov-2, fez com que a tomada de decisdo do Ministério da Salide e de Bio-Manguinhos, fosse
baseada em uma andlise técnico-cientifica, voltada aos seguintes aspectos. plataforma
tecnologica; fase de desenvolvimento; disponibilidade de estudos publicados e
compartilhamento de dados adicionais; realizacéo defase clinicano Brasil; interesseem realizar
a transferéncia de tecnologia; apresentacdo de proposta de negociacdo com o Ministério da
Salde; e introducdo da vacina em iniciativas internacionais de acesso ao i munizante.

A segquir, traz-se o Quadro 16, presente na Nota Informativa n° 1/2020-
CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS, com a consolidacéo dos aspectos relevantes para a avaliacéo
das vacinas candidatas. Nesse quadro foram incluidos os imunizantes que apresentavam dados
publicados e aguel es cujos os desenvolvedores dialogaram com 0 M S até o dia 26 de junho de

2020.

Quadro 16 — Aspectos avaliados nas vacinas contra a Covid-19 conforme tratativas do
Ministério da Saide até 26 de junho de 2020 (Continua).

Empresa Janssen Sanofi Pfizer Moderna AZ Inovio Sinovac Cansino
Nomeda Vacina | A26COVS | Semnome BNT1 | mRNA- AZD122 | INo-4800 CoronaVac | CTCOVID
1 62 1273 2/ChAd (antiga -19/
INJ- Ox1 n- PiCoVacc) | Ad5-nCov
749436735 Cov-19
Pais Bélgica Franca EUA EUA Reino EUA China China
Unido
Platafor ma Vetor viral | Subunidade RNA RNA Vetor DNA Virus Vetor viral
Tecnoldgica proteica Viral inativado
Fase Fase pré | Fase pré- | Fase I/ | Fasell Fase Fasel Fasel/ Il Fasell
clinica clinica 1l 1b/111
Publicacdo dos | N&o N&o N&o Sm (pré | Sm Sm (pré | Sm (pré | Sm
resultados  de clinico) (pré- clinico) clinico) (Fasel)
estudos clinico)
Realizacdo de | Ndo N&o N&o N&o Sim N&o Sim N&o
ensaios clinicos
no Brasil
Interesseem TT | N&o N&o N&o N&o Sim N/A Sim N/A
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Quadro 16 — Aspectos avaliados nas vacinas contra a Covid-19 conforme tratativas do

Ministério da Saide até 26 de junho de 2020 (Conclusio).

Empresa Janssen Sanofi Pfizer Moderna | AstraZeneca | Inovio Sinovac Cansino
Proposta de | N&o N&o N&o N&o Sim N&o Nao Nao
acordo com o
MS
Inser¢do da | Néo N&o N&o Sim Sim Sm Nao Nao
vacina na
iniciativa da
Covax Facility

Fonte: Nota Informativa n® 1/2020-CGPCL IN/DECIT/SCTIE/MS.

Como se vé, o Ministério da Salde e Bio-Manguinhos, conjuntamente, tomaram a
decisdo com base nos elementos constantes no Quadro 16. No que diz respeito as plataformas
tecnol 6gicas, entendeu-se ser interessante a transferéncia de tecnol ogia de uma vacina de vetor
viral, por diversificar o portfdlio de tecnologias disponiveis, conferir maior autonomia
tecnol égica e possibilitar o atendimento de demandas futuras com outras vacinas.

Na época em que foi redizada a tomada de decisdo, a0 estudar as plataformas
tecnol 6gicas voltadas para 0 desenvolvimento de vacinas baseadas em adenovirus, além de ter
sido verificada a existéncia de mais de 350 artigos cientificos publicados em varias fontes do
mundo sobre 0 desenvolvimento e seguranca de vetores de adenovirus, também se constatou
que mais de 20 mil pessoas participaram de ensaios clinicos de medicamentos que utilizavam
vetores de adenovirus, assim como a mesma jatinha sido utilizada para o desenvolvimento de
(i) vacina para MERS, testada em fase | em 2018, com bons resultados de seguranca e
imunogenicidade, pela Universidade de Oxford; (ii) vacina para Mers CoV, em fase I/Il em
andamento, pelo Ingtituto Gamaleya (na Russia); (iii) vacina desenvolvida pela CanSinoBio
contra Ebola com aprovacdo na China, em outubro de 2017; e (iv) vacina da Janssen contra o
Ebola aprovada pela Comissao Europeia, em julho de 2020.

Desse modo, a plataforma tecnologica de adenovirus demonstrava bons resultados,
conferindo seguranca pela sua escol ha.

Por sua vez, a vacina candidata da AstraZeneca também se mostrou favoravel, quando
analisada a suafase de desenvol vimento, por ser, naquele momento, amais avangada em termos
de pesquisa e desenvol vimento, 0 que representava maior possi bilidade de sucesso.

Da mesma forma, o produto da AstraZeneca era 0 imunizante que possuia maior
compartilhamento de informagtes técnicas e cientificas, sendo isto um fator importante para a
andlise da seguranca, eficacia e imunogenicidade.

Além disso, o fato da Universidade de Oxford ter realizado o estudo clinico no Brasil,

também foi considerado como um ponto positivo, por ter permitido saber se a populacéo
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brasileira apresentava resposta a vacina em estudo. De igua modo, a disponibilidade de
transferéncia de tecnologia para o Brasil também foi um aspecto valioso, assim como a
apresentacdo de proposta e a participacéo em iniciativas globais de fomento e acesso.

Outros aspectos levados em consideracdo foram as competéncias e a infraestrutura
existente em Bio-Manguinhos, de maneira a viabilizar aintroducéo do imunizante, em menor
periodo possivel, com qualidade e eficicia, e com um menor investimento. Assim, o fato da
plataforma tecnol 6gica da vacina da AstraZeneca se amoldar a planta fabril do Laboratério
publico brasileiro, permitindo uma rgpidaincorporacéo datecnologia, contribuiu paraaescolha
do imunizante.

Desse modo, a avaliagcdo das oportunidades de parceria tomou como base os elementos
acima mencionados, bem como o trabalho desenvolvido pelo grupo de prospeccdo de Bio-
Manguinhos, as discussdes de estratégias com o Ministério da Salde e a opinido dos
especialistas da &rea juridica e técnica, de acordo com o artigo 27, do Decreto n° 9.283/2018.
Sobre esse ponto, convém registrar que, em 17 de julho de 2020, a Fiocruz publicou a Portaria
n° 5.542, ingtituindo o Comité de Acompanhamento Técnico-Cientifico das iniciativas da
Fiocruz associado as vacinas contra 0 novo coronavirus, formado por membros renomados

internos e externos, afim de assessorar a Presidéncia nos seguintes assuntos.

1. Avaliar os Documentos sobre o desenvol vimento tecnol 6gico da
vacina, 0s ensaios clinicos e 0 Processo de incorporacao tecnol égica;

2. Avdiar a agquisicdo ou absorcdo de tecnologias ou o
desenvolvimento de colaboragbes ou parcerias para desenvolvimento
de tecnol ogias relacionadas ao combate ao Covid-19; e

3. Elaborar pareceres técnicos cientificos para subsidiar a
Presidéncia da Fiocruz nestes temas.

Em complemento, em 22 de julho de 2020, a Fiocruz publicou a Portaria n° 439,
instituindo o Comité Técnico de Andlise de Prontiddo Tecnoldgica das vacinas contra o virus
Sars-CoV-2, objetivando analisar as caracteristicas técnicos-cientificas dos imunizantes em
desenvolvimento frente a0 modelo de TRL, bem como avaliar a capacidade de absor¢do das
tecnologias de terceiros e identificar o projeto com maior chance de éxito.

Em seguida, em 31 dejulho de 2020, aFiocruz e a AstraZenecaassinaram o Memorando
de Entendimento, presente no Anexo 1 desta dissertacdo, estabelecendo as condigdes gerais
norteadoras do processo de negociagdo, bem como fixando as diretrizes para a parceria. Tal

documento contém a previsdo de que a relacdo entre as partes serd estruturada em dois
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instrumentos distintos: Contrato de Encomenda Tecnolégica e Contrato de Transferéncia de
Tecnologia de producdo do IFA davacina contra Covid-19.

Por sua vez, em 08 de setembro de 2020, foi firmado o Contrato de Encomenda
Tecnol 6gica, presente no Anexo 2, eem 15 de setembro de 2020, foi publicadano Diario Oficia
da Uni&o a dispensade licitagdo para a contratagcao de servicos de pesguisa, desenvolvimento e
inovacdo, na forma de Encomenda Tecnol 6gica da vacina candidata Covid-19, para atender as
demandas de salide publica.

Ainda em relacdo ao Contrato de Encomenda Tecnologica destaca-se que 0 mesmo
possui por objeto a prestacdo dos seguintes servicos:

(i) escalonamento (desenvolvimento do processo em escala industrial) da

producdo de insumo farmacéutico ativo nas instalagdes da Fiocruz ou de
terceiro contratado;

(if) produgdo de IFA em quantidade suficiente para a producdo de 100,4
milhdes de doses de imunizantes contra o virus Sars-Cov-2.

Adicionalmente aos obj etos el encados acima, o acordo também envolve o fornecimento
da tecnologia necessdria para a realizacdo do processamento final adaptado as instalacOes
produtivas da Fiocruz. No entanto, as questdes atinentes a etapa da transferéncia de tecnologia
para a producdo do IFA, foram regulamentadas por outro documento especifico, denominado
de Contrato de Transferéncia de Tecnologia, presente no Anexo 3, que sera analisado no
proximo toépico. Em relacdo ao documento relacionado a transferéncia, o Contrato de
Encomenda Tecnolégica faz alusdo ao fato de que o instrumento sera regido com base nos
deveres de leal dade, cooperacéo e boa-fé objetiva.

Como se vé o audido instrumento possibilitou 0 acesso a um promissor
imunobiol 6gico, dentro de um contexto em que 0s paises competem por vacina. Assim, foi
concedida uma posi¢éo de destaque a Fiocruz, por garantir o acesso a um volume consideravel
de imunizantes em um curto periodo de tempo, e por viabilizar 0 acesso aumanovatecnologia.

O Contrato foi redigido se atentando as peculiaridades do caso concreto, aos arranjos
estabel ecidos entre as partes, a0 Manual de Encomenda Tecnoldgica do TCU e ao Guia Geral
de Boas Praticas do IPEA.

Por meio de uma leitura do referido documento, presente no Anexo 2, destaca-se que 0

mesmo possui vinte e cinco clausulas e seis anexos, a saber:

Clausula 1% Objeto e Territério
Clausula 22 Vigéncia



Clausula 3% Obrigactes das Contratantes

Clausula 4% Obrigactes da Contratada

Clausula 5° Obrigacfes Conjunta das Partes

Cléausula 6% Comité Diretivo

Clausula 7 Declaractes e Garantias

Clausula 8% Regime de Execucéo do Objeto do Contrato

Clausula 9& Contraprestacéo, Forma de Pagamento e Risco Tecnoldgico
Clausula 107 Condigdes de Producéo e Entregado IFA

Clausula 112 Recebimento do Objeto

Clausula 122 Dotagdo Orcamentéria

Clausula 13 Monitoramento, Fiscalizacdo e Critérios de Aceitagcdo
Clausula 142 Cessdo e Subcontratacdo

Clausula 15% Transferéncia de Tecnologia e Propriedade Intel ectual
Cléausula 16% Confidencialidade

Clausula 172 Opcéo de Compra do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA)
Cléausula 18% San¢Bes Administrativas e Indenizacéo

Clausulal 9% Rescisdo Contratual

Clausula 20% Conseguéncias da Rescisao

Clausula 212 Eventos de Caso Fortuito e Forca Maior

Clausula 22 Lel Aplicavel e Foro

Clausula 23% Casos Omissos e Disposicoes Gerais

Clausula 24% Notificactes

Clausula 25% Publicacéo.
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Anexo |: Projeto de Pesguisa, Desenvolvimento e Inovagdo das Etapas de
Escalonamento Industrial e Processamento Final no Brasil daVacina Covid-19 (“Projeto

de PD&I”)

Anexo II: Condicdes para Producéo Entrega de IFA
Anexo I11: Fornecimento de Tecnologia

Anexo |V: Acordo de Farmacovigilancia

Anexo V: Acordo de Qualidade

Anexo VI: Acordo de Atividades Regulatorias

No que diz respeito a clausula que versa sobre a questdo territorial, destaca-se que

territério. Nesta hipotese, havera a necessidade de ser redigido um instrumento especifico.

durante o periodo em que vigorar a pandemia, o territério de comercializagdo pela Fiocruz sera

o mercado publico brasileiro, sendo que as partes poderdo, de boa-fé, avaliar a extensdo do

Verifica-se que a premissa original do Contrato é garantir a producdo de imunizante

possibilidade, ou ndo, de destinac&o para outros territorios.

para a populacéo brasileira, atendendo a demanda do PNI. Nessa linha, foi garantida a opcéo
de compra adicional do IFA e atransferénciatotal do IFA, bem como o envio dos bancos de
célula No entanto, caso hga producdo excedente depois de atendidas as necessidades

nacionais, as partes deveré regulamentar, por meio de instrumentos adicionais, sobre a

No que tange ao prazo de vigéncia, que indicaa duracdo do contrato, ha previsdo de que
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prevalecerao periodo de 12 meses paraaconclusio do objeto, podendo o mesmo ser prorrogado
pelo tempo necessario, desde que hgjajustificativa e assinatura de termo aditivo. A prorrogacéo
é justificavel, dada a dificuldade de estipular, antecipadamente e com precisdo, 0 tempo
necessario de duracdo para a realizacdo do objeto contratual.

Em relacéo aos compromissos assumidos pela AstraZeneca, destaca-se, como exempl o,
a necessidade de serem empregados todos os esforgcos razoaveis para a execugdo do contrato.
A Empresatambém deve alocar os seus profissionais habilitados e providenciar as instal acoes,
0S materiais, equipamentos e tecnologias adequadas. Da mesma forma, ha a obrigacdo de
informar, semanalmente, por meio de relatorio de progresso, sobre a evolucéo da execucdo do
objeto e sobre os resultados parciais obtidos, bem como deve ser entregue relatorio final no
prazo de trinta dias, apds a conclusdo do objeto contratual. Além disso, a contratada deve
paraisar qualquer atividade realizada nas instalagbes da Contratante que ndo esteja de acordo
com a boa técnica ou que coloque em risco a seguranca de pessoas ou bens de terceiros.

Quanto as obrigacBes da Fiocruz, menciona-se a existéncia de vérias. A titulo de
exemplo, destaca-se 0 dever de exercer 0 acompanhamento e a fiscalizacdo da execucdo
contratual. Também devem ser efetuados todos os pagamentos a Contratada, dentre os prazos
e condicOes estabelecidos. Além disso, todos os investimentos necessérios para adaptar as
instalacbes existentes e construcdo de novas devem ser arcados as custas exclusivas da
Instituicdo brasileira. Da mesmaforma, a Fiocruz deve se responsabilizar pel os procedimentos
necessarios a importacdo do IFA; garantir que as instalacOes finais estejam adequadas para
conduzir as etapas de fabricacdo; e produzir a vacina acabada em conformidade com as
especificagbes contidas no Contrato e em seus Anexos. De igual modo, a Fiocruz ndo pode
praticar atos de ingeréncia na administracdo da AstraZeneca.

No que se referem as obrigacfes conjuntas, registra-se a existéncia de previsdo em
relaco anecessidade de ser instituido um Comité Diretivo paraadministrar, monitorar e auditar
a relacdo entre as partes e o cumprimento das obrigacdes contratuais. A anadise de pleitos
voltados a modificacdo do Contrato, inclusive de projeto de PD&I, também sera funcéo do
aludido Comité, formado por dois representantes de cada parte. Nota-se que a fiscalizagdo e 0
monitoramento serdo realizados de forma conjunta.

Quanto a contraprestacdo, destaca-se que a modalidade empregada foi a de preco fixo,
nos termos do art. 29, 819, inciso |, e 88 3° 3e 4° do Decreto n° 9.283/2018. A forma de
remuneracdo adotada no Contrato é a mais usual, por impor menos encargos a administracéo
publica e pelo fato do fornecedor assumir o risco, quando ocorrer 0 aumento dos custos. Ta

modalidade de remuneracdo € comum de ser adotada quando o risco tecnoldgico € baixo e em
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situagdes em que se pode prever, com nivel razodvel de confianga, os reais custos da
encomenda.

No que diz respeito a subcontratacdo, menciona-se a possibilidade da AstraZeneca
subcontratar partes do objeto contratual, devendo apenas notificar a Fiocruz. Caso hagja a
subcontratacdo, esta sera gerenciada pela AstraZeneca, que mantera todas as responsabilidades
contratuais. Sobre esse ponto, destaca-se que, em geral, cabe a Contratada executar diretamente
0s servicos tomados, sendo vedada a subcontratagdo, ao contrario do que foi disposto no
instrumento em exame. Por suavez, ho que tange a fabricacéo da vacina acabada pela Fiocruz,
registra-se a proibicéo de terceirizacdo destaatividade para qual quer empresa sem aautorizagao
prévia e por escrito da Contratada, ainda que essa producdo seja para atender a demanda do
territorio nacional.

Salienta-se, ainda, que em relacdo aentrega do objeto, o Contrato prevé que, na hipotese
de serem constatadas inadequagdes, falhas ou incorregdes, a AstraZeneca devera redizar as
correcdes necessé&rias. O Contrato também prevé que apos o recebimento definitivo do IFA, a
multinacional ndo possuird mais responsabilidade sobre o produto entregue, salvo quando
observados vicios ocultos ou que eram impossivels de serem identificados no momento do
recebimento. Logo, até a entrega do IFA, a AstraZeneca sera a responsavel pelareaizacéo de
ensaios, testes e demais pesquisas exigidas pelas normas técnicas oficiais, pelo controle de
qualidade ou para a verificagdo de desempenho do objeto.

No que tange a propriedade intelectual, o instrumento dispde que a AstraZeneca e 0s
seus licenciantes possuem todos os direitos de propriedade intelectual, incluindo o know-how e
as patentes. Para a importacdo do IFA e a sua incorporacéo no processo de fabricagcdo do
imunizante, e para a comercializacdo da vacina no territério brasileiro, ha a previsdo de
concessao a Fiocruz da licenca ou sublicenca ndo exclusiva. Logo, foram garantidas todas as
licencas que protegem atecnologia. Em relacéo ao assunto, o Contrato apresenta uma redagéo
bem clara

Noutro rumo, convém registrar que por se tratar de um Contrato que abrange risco
tecnologico, existem clausulas estabelecendo a possibilidade de ndo serem executados
integralmente as etapas ou 0s objetos estipulados. Damesmaforma, existe a hipétese de ocorrer
algum desafio imprevisto durante a etapa de desenvolvimento do IFA, o que pode atrasar a sua
entrega. NOs casos em que o atraso ou o inadimplemento estiverem relacionados ao risco
tecnol 6gico, ndo havera aincidéncia de juros e multa, tipicos de contratos tradicionais. Porém,
se ndo houver nexo de causalidade entre o ndo atingimento ou o atingimento parcial dos

resultados pretendidos, o gestor do Contrato podera rejeitar, no todo ou em parte, 0s servicos
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prestados, os quais poderdo ser corrigidos, refeitos ou substituidos, dentro do prazo razoavel
fixado de boa-fé pela Fiocruz, as expensas da Contratada, ou dar causa a rescisao contratual.

Dentro desse contexto, menciona-se a possibilidade de serem aplicadas sangdes
administrativas a AstraZeneca, em caso de inexecucao ou de falha na execucéo, desde que ndo
sgja enquadrado como risco tecnol dgico e que seja assegurado o contraditdrio e aampladefesa.
As sangdes possiveis de serem adotadas sdo: adverténcia por escrito; multa; suspenséo
temporaria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar com Orgéo ou entidade
sancionadora pelo prazo de 2 anos; declaracéo de inidoneidade paralicitar ou contratar com a
Administracgo Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que
sejapromovidaareabilitacdo perante apropriaautoridade que aplicou a penalidade. No entanto,
para a aplicacao destas sancles € imprescindivel que sgja assegurado o contraditorio e aampla
defesa durante o processo administrativo.

Por sua vez, no que tange a confidencialidade, o Contrato prevé que toda e qualquer
informagdo trocada entre as partes, mesmo que oralmente, seréo consideradas como sigilosas
pelo prazo de 5 anos. No entanto, o instrumento ressalva que ndo havera violacdo a obrigacéo
de sigilo, quando houver a divulgacdo de informacfes gerais, técnicas ou comerciais, que ja
sejade ciénciadas partes no momento da divulgacéo; ou se que tornem de dominio publico sem
arevelacdo de qualquer um dos envolvidos; ou que tenham sido divulgadas sob autorizag&o da
outra parte ou por exigéncialegal, judicial ou administrativa. Além de prever o dever de sigilo,
0 instrumento também obriga que as informagdes confidenciais sejam utilizadas
exclusivamente para a execucao do objeto contratual.

Em complemento, também ha a disposicéo de que as partes devem adotar todas as
medidas necessarias para proteger a confidencialidade, e em caso de descumprimento, ha a
possibilidade de eventual indenizacéo por perdas e danos. Desta feita, a obrigacdo de guardar
sigilo encontra-se presente, sendo esta uma clausula essencial dos contratos de encomenda e de
transferéncia de tecnologia.

De acordo com o exposto, pode-se asseverar que o referido documento € bastante
extenso e de uma maneira gera apresenta uma redacdo clara e satisfatoria aos interesses de
ambas as partes, com excegdo de certas clausulas, que serdo destacadas a seguir.

O primeiro ponto critico, ja mencionado anteriormente, é a clausula que estabel ece que
o territério de comercializag@o sera apenas 0 mercado publico brasileiro. Outra questdo, € a
previsdo que isenta a AstraZeneca de qualquer responsabilidade sobre os efeitos adversos
provocados pela vacing, sendo esta amais controversa

Registra-se que, apesar da Fiocruz ter pleiteado a reciprocidade dos direitos e deveres
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das partes, e a mesma néo ter sido aceita por parte da AstraZeneca, a Instituicéo brasileira
concordou com os termos e condigdes propostos, dado o interesse publico no acesso avacina.

6.4. Contrato de TT celebrado entre Fiocruz e AstraZeneca para a vacina contra Covid-
19

O Contrato de transferéncia de tecnologia para a vacina contra 0 hovo coronavirus,
firmado entre a Fiocruz e a AstraZeneca, foi assinado em 01 de junho de 2021. O mesmo foi
desenvolvido com base no modelo do Contrato da Camara Técnicade CT& I da AGU.

O Contrato para a Transferéncia de Tecnologia da vacina contra Covid-19, presente no
Anexo 3, é composto por 15 clausulas, sendo que a clausula sexta e a décimasao confidenciais,

motivo pelo qual ndo foram divulgadas neste estudo.

Clausula 12 — Definicdes

Clausula 22— Objeto

Clausula 3 2— Comité Diretor Conjunto

Clausula 42— Fabricacdo e Regulatério

Clausula 5% — Fornecimentos

Clausula 62— Pagamento (N&o divulgado)

Clausula 72 — Registros, Relatorios e Inspecdes

Clausula 82— Confidencialidade

Clausula 92 — Marcas Registradas: Processamento, Manutencdo, Violacdo dos Direitos
Licenciados

Clausula 102 — Nao divulgado

Clausula 112 Prazo e Rescisao

Clausula 122 — Conseguéncias do Vencimento e da Rescisao
Clausula 132 — Seguranca do Produto

Clausula 142 — Garantias e Compromissos

Clausula 152 - Gerais

O audido instrumento, levando em consideragdo a autonomia da vontade e as
disposicdes legais, abordou um nimero consideravel de cldusulas, com afinalidade de auxiliar
0 cumprimento contratual e a sua fiscalizagdo. Dentre estas clausulas, observa-se a existéncia
de aspectos gerais sobre a propriedade intelectual que frequentemente encontram-se presentes
em umanegoci agao de transferénciade tecnol ogia, tais como objeto, titularidade, licenciamento
aterceiros, territorialidade, confidencialidade, prazo, garantia, rescisao e consegquéncias.

A fim de demonstrar a abordagem contratual em comparagdo com o modelo elaborado

pela AGU, observa-se no Quadro 17 aidentificacéo direta das clausulas, a saber:
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Quadro 17 - Comparacéo entre o modelo sugerido pela AGU e o contrato de TT para a
vacina contra Covid-19 celebrado entre a Fiocruz e a AstraZeneca (Continua).

Modelo da AGU Contrato de TT para a Vacina contra
Covid-19
Definigdes Néo consta. Cléusula 1% Definigdes
Visa garantir o entendimento sobre os termos
criticos do contrato. Para tanto, sdo propostos
os sentidos que devem ser utilizados para cada
expressso.
Objeto Descrever ou nomear a | Cléusula2® Objeto
tecnologia objeto da | Descricdo da Tecnologiaz Concessao da
transferéncia. sublicenca e/ou direito de uso do processo de
producdo do IFA, bem como na transferéncia
Indicar s a exploragdo | de tecnologia e know-how associados a
comercial serd em  ambito | tecnologia
naciona e/ou internacional .
Territorialidade: A licenga envolve o direito
A atribuicdo de exclusividade € | de explorar o produto licenciado apenas para
clausula optativa dentro do territorio brasileiro, ndo abrangendo
o direito de venda ao mercado privado, exceto
nos casos estabelecidos pelo Contrato
(Territorialidade).
Prazo Descricio do prazo e da| Cléusulall® Prazo e Rescisdo
possibilidade de prorrogagao “Entrard em vigor na data de vigéncia e, a
menos que rescindindo antes dessa data, este
deverd continuar em vigor até o vencimento
(...), ndo obstante, este sera integralmente
rescindido no caso de a licenca principal ser
rescindida”.
Clausula 15*% Generalidades
“Publicagdo no Didrio Oficial: O presente
Contrato sera publicado pela Licenciada na
forma de extrato no Di&rio Oficia da Uni&o,
até o quinto dia Util do més seguinte ao de sua
assinatura para ocorrer no prazo de 20 dias
daquela data”.
Obrigacdes ObrigacBes: i) Comuns; ii) Da | Ndo consta uma clausula especifica
Contratante; eiii) Da Contratada | relacionada as obrigacfes das partes. As
disposices acerca das obrigagdes estdo
dispersas no Contrato.
Meio Ambiente Responsabilizar pelo | N&o consta nenhuma cldusula no contrato
(Abrange  salide | cumprimento das leis ambientais | sobre o meio ambiente, ando ser que amesma
publica, e pela manutencdo de todas as | tenha sido incluida na parte que ndo foi
ordenamento licencas e autorizagBes para o | divulgada (sigilo).
urbano e | desenvolvimento das atividades
administragcdo gue estgan relacionadas a
ambiental) Tecnologia.
Remuner acbes Indicacdo do valor, condigdes de | N&o divulgado (sigilo)
pagamento, forma de atualizac&o
monetaria e penalidades em caso
de inadimplemento. Também ha
a possibilidade de conter a
previsdo de pagamento de um
percentual sobre o valor bruto
auferido, atitulo deroyalties, em
caso de sublicenciamento.
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Quadro 17 — Comparacao entre o modelo sugerido pela AGU eo contratode TT para a
vacina contra Covid-19 celebrado entre a Fiocr uz e a AstraZeneca (Continuagao).

M odelo da AGU

Contratode TT para a Vacina contra
Covid-19

Uso do Nome

Proibicdo de fazer uso do nome
da Licenciante, em qualquer
material de propaganda sem
prévia autorizacdo formal.

Clausula & Marcas Registradas;
Processamento, Manutencdo, Violacdo dos
Direitos Licenciados

“A Licenciada tera o direito exclusivo de
escolher e decidir sobre a Denominacdo
Comum Brasileira (DCB), nome comercia e
embalagem comercial usada para fornecer o
produto licenciado no Territério. A DBC sera
composta no todo e em parte somente de
termos ndo proprietarios, como “vacina
Covid-19 recombinante”. A Licenciada ndo
podera adotar qualquer marca proprietaria
para o produto licenciado e ndo adotara
nenhum nome ou elemento de embalagem ou
detrade dressou qual quer outramarcasimilar
a marca, embalagem e trade dress da
AstraZeneca para seu produto de vacina
Covid-19”.

Aperfeicoamento
e das inovaches
técnicas

Dever de comunicar a
Licenciante, toda  criagéo,
modificacdo ou aperfeicoamento
gue gere inovagcdo ao Know-
How, necess&ria ou ndo para o
seu implemento. Ocorrendo a
inovacdo, deve haver uma
clausula que disponha sobre os

Clausula 2% Objeto

“Aperfeicoamento: (...) Os aperfeicoamentos
serdo de titularidade da parte que os fizer,
sendo  concedida a outra  parte
automaticamente uma licenca sobre 0s
aperfeicoamentos desenvolvidos durante a
vigéncia do Contrato sem o pagamento de
qualquer remuneragdo.”

desenvolvimento, uso, producéo
e exploragdo comercid da

direitos de propriedade
intelectual  decorrentes  das
inovagoes.
Sublicenciamento | Autorizagdo (ou ndo) de | Clausula2% Objeto
sublicenciar, no todo ou em | “Sublicenciamento Adicional: A Licenciada
partes, os direitos para | ndo esta autorizada a conceder quaisquer

sublicenca adicional nos termos deste
instrumento sem o consentimento prévio por

terceirizacdo das atividades
relativas a tecnologiaa Na
hipétese de ser possivel, a
Licenciada devera comunicar
formamente a Licenciante o
nome da empresa ou profissional
terceirizado.

tecnologia para terceiro | escrito da AstraZeneca”.
interessado.
Terceirizacdo Possibilidade (ou ndo) de | Clausula15* Generalidades

“Cessao e Subcontratacdo: Os direitos e
obrigagbes de cada parte conforme este
Contrato ndo poderdo ser direta ou
indiretamente  atribuidos, delegados ou
transferidos, no todo ou em parte, a um
terceiro por atribuic¢do ou outros meios sem o
consentimento prévio por escrito da outra
parte. (...) Se uma parte ceder ou subcontratar
validamente qualquer uma de suas obrigactes
nos termos deste Contrato a qual quer terceiro,
a parte cedente permanecerd totamente
responsavel perante a outra pelo desempenho
adequado dessas obrigactes de acordo com as
disposicdes deste Contrato e por qualquer ato
ou omissdo do terceiro em relacdo a este
Contrato como se fosse um ato ou omisséo da
parte cedente.”
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Quadro 17 — Comparacéo entre o modelo sugerido pela AGU eo contratode TT paraa
vacina contra Covid-19 celebrado entre a Fiocruz e a AstraZeneca (Conclusio).

Modelo da AGU Contratode TT para a Vacina contra Covid-19
Extincdo Traz as hipoteses de extingdo | Clausula 11% Prazo e Resciséo — traz hipéteses de
Contratual do Contrato e a sua | rescisdo mitua, pelaLicenciadae pela AstraZeneca.
consequéncia.
Clausula 12% Consequéncias do Vencimento e da
Rescisdo
Penalidades O desrespeito as condi¢Bes | N&o divulgado.
contratuais pela  parte
Licenciada podera acarretar a
incidéncia de penalidades.
Legisacao DispGe sobre a legislacdo e o | Clausula 15% Generalidade

aplicavel e foro ou

clausula de
convencao de
arbitragem

foro.

“Lei e Jurisdigdo — A legislagdo brasileira regera este
Contrato, inclusve sua formagdo, validade,
construgdo, desempenho e quaisquer causas nado
contratuais de agcdo decorrentes deste ou em conexdo
(...). As partes submetem-se irrevogavelmente a
jurisdicdo exclusivado Tribuna de Justica Federal da
Se¢do Judiciaria do Estado do Rio de Janeiro™.

Disposicdes Gerais

Traz previsdes de variados
assuntos.

Cléausula 15* Generalidades:

Tal clausula versa sobre: interpretacdo do Contrato,
notificacdes, divisibilidade, reniincia, contrato integral
e alteracBes, publicacdo, publicidade e néo
divulgacdo, conformidade com as leis de
responsabilidade social e corporativa, direitos de
terceiros, resolucdo de conflito, leis e jurisdicdo,
assinatura, for¢a maior, publicagdo no diério oficial e
idioma

Fabricacao e
Regulacgéo

Na&o consta.

Clausula 4% Consiste no direito e obrigagdo da
Licenciada em desenvolver o produto no territorio
nacional por sua prépria conta e custas, bem como
versa sobre o plano regulatorio.

Confidencialidade

Consta na clausula que trata
das obrigagbes mutuas das

Clausula 8% Definicdo de material confidencial e
disposi¢des sobre 0 seu uso e divulgacdo.

partes.
Seguranca do | N&o consta Cléusula 13% Trata dos procedimentos operacionais
Produto para garantir a seguranca da cadeia de abastecimento.
Garantias e | Consta na clausula que versa | Clausula 14% Contém garantias € compromissos que

Compr omissos

sobre as obrigacbes das
partes.

devem ser cumpridos pelas partes.

Fonte: Elaboragdo prépria com base no modelo do Contrato da Camara Técnicade CT& 1 daAGU e no
Contrato de transferéncia de tecnologia para a vacina contra Covid-19 celebrado entre a Fiocruz e a
AstraZeneca.

Por meio do Quadro 17, constata-se que o Contrato firmado para a vacina contra a
Covid-19 tratou dos assuntos sugeridos pelo modelo da AGU, com excegéo da clausula sobre
0 meio ambiente. Sobre esse ponto, menciona-se a importancia de sua previsdo, dada a
necessidade de conter a disposicéo prevendo que as partes devem adotar todas as condutas
necessarias com a finalidade de repelir qualquer agressdo, perigo ou risco de dano ao meio
ambiente, provocado pelas atividades rel acionadas a tecnol ogia.

Em relacdo as obrigacfes das partes, observa-se que, ao contrario do modelo sugerido
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pela AGU, as mesmas foram a ocadas de forma dispersa, ndo havendo uma clausula especifica
para tratar sobre o assunto. Ta fato ndo gera qualquer prejuizo, apenas traz uma maior
dificuldade em relacdo a sua visualizacao.

Quanto a questdo da confidencialidade, destaca-se que o Contrato celebrado entre a
Fiocruz e a AstraZeneca apresenta uma se¢ao propria sobre a tematica, havendo um tratamento
minucioso. Por outro lado, no modelo da AGU, o tema esta inserido dentro da clausula que
versa sobre as obrigacdes mutuas.

Feitas essas breves consideracfes e apods observar que o Contrato para a vacina contra
Covid-19 atende ao que foi sugerido pela AGU, traz-se a seguir, de forma mais detalhada,
algumas das caracteristicas das clausulas acima listadas.

- Objeto

De acordo com a clausula 22, o objeto do Contrato consiste na concessao da sublicenca
e/ou direito de uso do processo de producéo do IFA, bem como natransferéncia de tecnologia
e know-how associados a tecnologia, afim de permitir a producdo do produto pela Fiocruz em
suas instalagdes e o fornecimento dentro do territorio brasileiro.

A licenca, adém de envolver todo o know-how e as tecnologias fornecidas pela
AstraZeneca, também abrange o fornecimento dos bancos de células e dos lotes de sementes e
outros materiais, conforme quantidades e condi¢bes estabelecidas, a fim de suportar a
fabricacdo futura pela Fiocruz de seu proprio banco de células, garantindo-lhe producéo
autdnomado IFA.

No entanto, a licenca ndo abrange o direito de explorar o produto licenciado para fora
do territdrio, tampouco autoriza a venda ao mercado privado, exceto nos casos estabel ecidos
pelo Contrato. Assim sendo, o contrato delimita geograficamente a exploracdo datecnologia.

A licencatambém n&o envolve futuros desenvol vimentos,* realizados pela AstraZeneca
OU para os quais a empresa possua ou tenha adquirido os direitos de exploracéo, licenciamento
ou sublicenciamento. Em caso de eventuais futuros desenvolvimentos, havera a obrigacéo da
Fiocruz ser prontamente comuni cada para que |he seja concedido um direito de preferénciapara
as negociagdes abrangendo o licenciamento destes futuros desenvol vimentos.

Por sua vez, em relacéo aos aperfeicoamentos, que consistem nas “atualizacdes ou nas
modificagoes da sequéncia do produto licenciado”, destaca-Se que 0S mesmos serdo de

titularidade da parte que os fizer. Entretanto, devera ser concedida, automaticamente, a outra

46 “parq os fins deste Contrato, futuros desenvolvimentos significa qualquer adi¢éo de ouros antigenos virais ao
construto genético do produto licenciado.”
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parte, uma licenca sobre os aperfeigcoamentos realizados durante a vigéncia do Contrato de
Transferénciade Tecnologia. Observa-se, portanto, que em relacdo as melhorias desenvolvidas,
o Contrato traz condigdes iguais de licenciamento entre as partes, ao resguardar os interesses e
direitos da parte que o redlizar.

Da mesma forma, a licenca apenas possibilita a utilizagdo e/ou a exploragdo da
tecnologia licenciada nas situagOes expressamente dispostas no Instrumento, o que deve ser
considerado como uma condic¢ao restritiva.

O instrumento ainda prevé o direito da AstraZeneca e das suas afiliadas de usar e
conceder a licenca sob a tecnologia licenciada para qualquer finaidade fora do territério
brasileiro, ndo havendo qualquer restricao.

Ainda sobre esse assunto, menciona-se que a Fiocruz somente estd autorizada a
conceder quaisquer sublicencas adicionais quando houver o consentimento prévio e por escrito
dalicenciante. Nahipotese de existir autorizacdo, hd a necessidade de ser realizado um contrato
de sublicenciamento, permanecendo a Institui¢do brasileiratotalmente responsavel pelos atos e
omissdes das sublicenciadas.

Por dltimo, ha a previsdo de gue nenhuma clausula do contrato podera ser interpretada
de maneiraavedar ou restringir as atividades de pesquisa e desenvol vimento da Fiocruz, desde
gue ndo seja utilizado ou divulgado qualquer material sigiloso da Licenciante. Nota-se que tal
disposicado contratual, de forma acertada, proibe atividades que restrinjam a pesquisa, afim de
ndo limitar o acesso ao conhecimento cientifico da Instituicao.

Pode-se destacar, com bases nestas consideraces, que a clausula contratual que se
refere 0 objeto, além de descrever a tecnologia que esta sendo transferida e a sua forma de
utilizagdo, também apresenta caracteristicas sobre a titularidade e sobre o licenciamento da
tecnologia, bem como sobre as questdes que envolvem a territorialidade. Em relacéo a este
altimo ponto, nota-se a presenca de uma delimitacdo contratual de mercado e de territorio, 0
gue pode ser considerado como uma imposi¢ao comercial abusiva, na medida em que proibe a
comercializacdo do produto licenciado para o mercado privado e para fora do territério
nacional. Logo, ha uma restricdo a exportacdo, limitando a possibilidade de auferir ganhos,

sendo uma forma de impedir que a Fiocruz seja um concorrente da AstraZeneca.

- Comité Diretor Conjunto
Avancando, outro assunto presente no instrumento diz respeito ao Comité Diretor
Conjunto. A clausula 32 do Contrato de Transferéncia de Tecnologia prevé que 0 mesmo sera

nomeado pelas partes, a fim de supervisionar as atividades a serem desempenhadas. Os
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representantes do Comité deverd se reunir constantemente através de videoconferéncia
remota, teleconferéncia ou outro método mutuamente estabel ecido. Inclusive, nessas reunides,
outros funcionarios poder&o participar como observadores, consel heiros ou apresentadores sem
direito avoto.

Em relacdo as aches a serem tomadas por parte do Comité, menciona-se que as mesmas
somente poder&o ser realizadas apés votagao.

Desse modo, observa-se que o Contrato dispde corretamente sobre a funcéo do Comité,
ao prever que o mesmo devera administrar, fiscalizar, acompanhar e auditar as obrigacfes e as
relagdes entre as partes. Damesmaforma, verifica-se que o documento estabel ece afrequéncia,
periodicidade e a dindmica do Comité, assim como prevé que 0 mesmo serd constituido pela

quantidade igual de representantes das partes.

- Fabricacdo e Regulatorio

De acordo com a cldusula 42 a Fiocruz possuird o direito de desenvolver o produto
licenciado dentro do territério brasileiro por sua conta, desde que observe o Plano Regulatorio.
Nota-se que a responsabilidade pela fabricacdo do produto licenciado € atrelada a Fiocruz.

O Plano Regulatério estabelece todas as atividades a serem desempenhadas, a fim da
Fiocruz ser aprovada como fabricante do IFA pela Anvisa. Além disso, o Plano traz a
necessidade de serem fornecidos relatérios por escrito sobre as atividades regulatorias, e de
serem mantidos atualizados tais registros. Tais registros refletirdo o trabalho realizado e os
resultados obtidos no desempenho das atividades regul atorias.

Ainda nesta disposi¢do contratual, ha a previsdo sobre o fornecimento da tecnologia. De
acordo com o quefoi estipulado, a AstraZeneca, apds a data de vigéncia, fornecera o know-how
necessario para as atividades regul atérias do produto licenciado e para a execucdo do objeto do
Contrato. Para tanto, a Fiocruz deverd disponibilizar informagBes, materiais, Servicos,

instalagdes e outros recursos, e tomar as medidas necessérias para possibilitar atransferéncia

- Fornecimento

A clausula 52 dispde que a Fiocruz sera aresponsavel por fornecer o produto licenciado
dentro do territorio brasileiro, de acordo com o seu plano de fornecimento.

Destafeita, adisposicdo contratual, além dereiterar, novamente, a proibicéo de fornecer
o produto licenciado para qualquer jurisdicdo fora do territorio brasileiro, salvo nos casos
autorizados pela AstraZeneca, em especial, quando envolver finalidades humanitarias; também

dispde que a Instituicéo brasileira devera estabel ecer e gerenciar afabricacdo do produto, afim
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de atender as necessidades do Ministério da Salide.

No entanto, caso seja revelado um problema grave de qualidade ou de cumprimento
regulatorio que ndo possa ser sanado dentro do prazo de 60 dias, a AstraZeneca apresentard o
direito, mediante notificacdo por escrito, de revogar a exclusividade concedida, podendo
autorizar terceiros a fabricar e comerciaizar o produto dentro do territorio. Além destas
hipbteses, também haverd a possibilidade, quando houver: i) necessidade de ampliar a
capacidade de fabricacdo para atendimento da demanda do territorio nacional; ou ii) atrasos na
execucdo do plano de transferéncia de tecnologia, plano de fabricacéo, plano de fornecimento
ou plano regulatorio.

Ainda sobre a fabricagcdo, convém destacar o direito de inspecdo das atividades
regulatorias e de fabricacdo por parte da AstraZeneca. A empresa podera, uma vez por ano,
mediante notificacao prévia, por escrito, auditar todas as unidades de fabricacdo e protocolos e
procedimentos utilizados pela Fiocruz.

Por outro lado, cabe mencionar a disposicéo contratual sobre as melhorias no processo
de fabricacdo. Novamente, o Contrato dispde, acertadamente, que todas as melhorias do

processo de fabricacdo seréo de propriedade da parte responsavel pela sua realizacao.

- Registros, Relatorios e | nspecoes

No que diz respeito ao registro, a clausula 62 prevé que durante a vigéncia do Contrato
e por um periodo minimo de 3 anos, a Fiocruz deverd manter atualizado os seus registros e
livros contébels, bem como acessiveis a AstraZeneca. Além disso, devem ser fornecidos
certificados trimestrais do setor contébil pela Instituicdo. Tal periodo de tempo € extremamente
razoavel e comum de estar presente nos contratos.

- Confidencialidade

De acordo com a clausula 82, todos os dados e informagdes relacionados as atividades
regul atorias, fabricacdo, e todo e qualquer know-how, software, algoritmos, projetos, previsoes,
andlises, avaliacOes, pesquisas, informagdes de negocios, informagdes financeiras, planos de
negoécios, estratégias e outros dados sejam orais, por escrito, em formato eletrénico ou em
qualquer outra forma serdo considerados como materiais confidenciais. Tais documentos
sigilosos, fornecidos para a outra parte, permanecer&o sobre propriedade absoluta da parte
divulgadora, salvo o que houver previsdo expressa em sentido contrério.

A exigéncia do sigilo traz seguranca juridica ao garantir que o objeto contratual e as

demais informagdes serdo protegidas. Diante de sua importancia, ha a necessidade de todas as
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pessoas relacionadas a execucao do contrato e que apresentem qual quer acesso as informagdes
confidenciais, respeitem a aludida clausula.
Apesar da importancia da exigéncia do sigilo, é recomendéavel gue seja estipulado um

prazo de duracdo para a manutencdo das informagdes confidenciais.

- Marcasregistradas; processamento, manutencao, violacdo dos direitos licenciados

A clausula 9° prevé o direito exclusivo da Fiocruz em escolher e decidir sobre a
denominacdo comum brasileira, homes comerciais e embalagem comercial usados para
fornecer o produto licenciado no territério. A DCB deve ser formada por termos néo
proprietérios, ndo podendo adotar quaisquer marcas proprietarias para o produto, tampouco
pode utilizar nome ou elemento de embalagem ou de trade dress ada AstraZeneca. Da mesma
forma, o produto licenciado ndo podera conter um nome que contenha a palavra “Oxford”,
“Ox”, “AstraZeneca”, “AZ”, ou qualquer variagao.

Por outro lado, a AstraZeneca serd a responsavel pelo depdsito, processamento e

manutencdo das patentes licenciadas.

- Prazo e Rescisédo

Com base na cldusula 112, o Contrato entrara em vigor na data de vigéncia e continuara
até o vencimento do periodo de know-how no Brasil, salvo se alicencaprincipal for rescindida
anteriormente.

Em relacdo a rescisdo do Contrato pela Fiocruz, menciona-se que a mesma podera
ocorrer nas seguintes hipéteses. i) violagdo das obrigacGes por parte da AstraZeneca e, néo
remediacéo dentro do prazo de 90 dias danotificagdo; ii) atraso ou interrupgdo do cumprimento
das obrigactes da AstraZeneca; iii) quando o Ministério da Salide decidir por descontinuar os
pedidos de fornecimento e/ou uso do produto licenciado; iv) se ocorrer mudanca de controle da
AstraZeneca que modifique material ou negativamente os interesses da Fiocruz e as partes néo
consigam alcancar uma solugdo positiva dentro de um periodo razoavel, v) caso sga
demonstrado que o produto licenciado provoca efeitos adversos graves e as partes ndo
obtiverem solucdo técnica comum para superar a causa de tal evento, ou quando provocar
problema significativo de seguranca ou eficécia; vi) quando a parte desrespeitar as obrigactes
de anticorrupcéo.

No que tange a hipétese de ser comprovado que o produto licenciado provoca diretamente

eventos adversos graves ndo passivei s de solucdo técnicacomum, destaca-se que a AstraZeneca
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serd a responsdvel pelos custos relacionados as pesquisas e atividades necessé&rias para a
solucdo. No entanto, a mesma ndo sera responsabilizada por ago que tenha ocorrido durante o
processo de exploracédo da tecnologia pela Fiocruz que esteja em desacordo com as instrucoes
expressas da Licenciante.

Quanto aos casos de rescisdo pela AstraZeneca, registra-se as seguintes situagoes: i)
quando a Fiocruz cometer uma infragdo material e deixar de remedia-la dentro do prazo de 90
dias danotificacdo; ii) caso alicenciada ndo prepare as instal agdes parareceber atecnologiaou
ndo consiga absorvé-la, desde que ndo ocorra por culpa da licenciante; iii) na hipGtese da
Fiocruz deixar de pagar qualquer taxa ou pagamento devido sob o Contato; iv) quando houver
0 descumprimento aos requisitos de seguranca, qualidade do produto; v) no caso da Fiocruz
despeitar as obrigagdes anticorrupcao; e vi) caso alicenciada sgja adquirida ou incorporada por
umaempresa dainiciativa privada.

Além dessas hipbteses de rescisao, também ha a possibilidade de rescisdo mitua, que
se dara quando existir um problema significativo de seguranca ou eficicia em relagdo ao
produto, ou até mesmo, quando acontecerem fatos imprevisiveis ou previsiveis cujas

consequéncias sejam impossiveis de se prever que afetem o equilibrio financeiro-econdmico.

- Consequéncias do Vencimento e da Rescisao

Aindaem relacdo arescisdo, o Contrato prevé que alicenciada deverd, dentro do prazo
de 25 dias, pagar todas as quantias a AstraZeneca. Por sua vez, no caso de rescisdo mutua, as
partes negociardo de boa-fé os efeitos da rescisdo, levando em consideracdo os investimentos
realizados, o tempo de vigéncia do Contrato, 0os pagamentos realizados e 0 prazo remanescente
de protegdo das patentes licenciadas.

— Seguranca do Produto

O Contrato ainda traz a obrigacéo da licenciada manter registros completos pelo tempo
minimo de dois anos, detalhando as quantidades de producdo e a distribuicdo dos produtos
licenciados para garantir que a seguranca da cadeia de abastecimento seja mantida e control ada.
Da mesma forma, todos os materiais licenciados e de embalagem devem ser armazenados,
distribuidos, despachados e transportados de maneira segura e apropriada. No caso de ocorrer
qualquer incidente, inclusive qualquer desvio, roubo, adulteracéo, substituicdo ou outra falha

de seguranca, deve haver o relato a AstraZeneca.

— Garantias e Compromissos
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A clausula14@do Contrato versa sobre as garantias. Dentre as garantias da AstraZeneca,
citase a de que a tecnologia licenciada pode ser livremente desenvolvida, fabricada e
comercializada dentro do territorio brasileiro. Também ha a garantiade que o uso datecnologia
ndo infringird os direitos de propriedade intelectual ou outros direitos de qualquer terceiro néo
relacionado. Além disso, existe a garantia de que todo ou qualquer parte do know-how
licenciado € confidencia e ndo esta disponivel ao publico. Da mesma forma, a AstraZeneca
assume a responsabilidade por suas obrigacdes conforme a licenca principal e ainda garante
gue, no caso, de qualquer mudanga, os termos do Contrato ndo serdo afetados negativamente.
Por sua vez, também h& a previsdo de que as atividades deverdo ser realizadas com habilidade,
cuidado e diligéncia, em conformidade com as leis aplicaveis e com o Contrato.

- Generalidades

Em relacdo as disposicdes gerais, foi incluida a previsdo de que em caso de divergéncia
entre o Contrato e quaisquer de seus anexos, prevalecera os termos contidos no Contrato. De
igual modo, consta que qualquer notificacdo devera ser feita por escrito e em inglés. Também
ha a previsdo de que se alguma disposi¢éo for considerada nula ou inexequivel, o disposto sera
omitido e as demais cldusulas continuardo em pleno vigor e efeito.

Por suavez, ha a disposicao de que o Contrato seraregido pelalegislagdo brasileirae as
partes se submetem a jurisdicéo exclusiva do Tribunal da Justica Federal, da Secédo Judicidria
do Estado do Rio de Janeiro. Nao ha previsdo de resolucdo de conflito através da arbitragem.

Feitas essas consideracOes sobre os termos contratuais, no tépico seguinte serdo

expostos os dados obtidos através da pesguisa de campo, realizada por meio de entrevistas.

6.5. Da percepcao dos Entrevistados

A obtencéo de dados indiretos através das entrevistas, realizadas nos meses de abril e
maio de 2022, cujas perguntas estdo dispostas, respectivamente, no Apéndice, visou-se a
obtenc&o de esclarecimentos sobre atransferéncia de tecnol ogia para a vacina contra Covid- 19,
afim de andisar a presenca dos elementos recomendaveis, em um projeto de transferéncia, a
luz do guiada OMS, dalegislacéo em vigor e do materia bibliografico.

Ao todo, foram realizadas 11 entrevistas com 0s seguintes grupos de col aboradores: ata
geréncia, gerentes de projeto, funcionarios responsavei s pela producéo da vacina contra Covid-
19, profissionais do NIT de Bio-Manguinhos e do grupo de prospecgdo de Bio-Manguinhos.

Por meio das entrevistas, complementou-se as informagdes obtidas através das notas

técnicas, reportagens jornalisticas, palestras e videos sobre a temética.
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A seguir, serdo destacados os principais pontos levantados nas entrevistas.

- Atividades de Prospeccdo

Em relacdo a atividade de prospeccéo, os entrevistados afirmaram que esta comecou a
ser estruturada em outubro de 2019, com afinalidade de ampliar ainteligéncia competitiva de
Bio-Manguinhos.

No entanto, com a pandemia, em janeiro de 2020, tal atividade foi redirecionada ao
mapeamento das iniciativas em andamento no Brasil e no mundo, relacionadas a prevencéo e
ao tratamento da Covid-19. A rede de prospeccgéo voltada paraa Covid-19 teve como referéncia
0 piloto de prospeccdo em plataforma vegetal.

No dia 25 de margo de 2020, o grupo de prospeccéo de Bio-Manguinhos apresentou
para a Diretoria o primeiro cendrio, sendo demonstrado os produtos, os desenvolvedores, as
fases e as tecnologias existentes.

Segundo os entrevistados, a rede de prospeccéo foi constituida pelos seguintes grupos
multidisciplinares. Grupo de Discussao (GD), Grupo de Trabalho em Prospecgdo (GT) e Grupo
de Oportunidades (GO). Ao todo, estes grupos possuiam 58 participantes, gue se distribuiam
pela tematica em discussdo, havendo profissionais em mais de um grupo. Destaca-se que cada
grupo possuia a sua | 6gica e os seus objetivos, no entanto, estavam interligados entre si.

O Grupo de Trabalho em Prospeccdo era voltado para o desenvolvimento de
metodol ogia, ferramenta, coleta; andlise de dados, cenarios e painéis; e elaboracao de relatérios
técnicos. Ja o Grupo de Trabalho - Oportunidades exercia a atividade de aprofundamento e a
avaliacdo de propostas especifica. Por sua vez, 0 Grupo de Discussdo realizava discussdes
cientificas, aprofundamento das andlises feitas pelo GT-Prospeccdo, e a sindizacdo de
oportunidades, sendo este dividido em grupos menores. GT-Vacinas, GT-Diagnosticose GT —
Biofarmacos.

Observa-se, portanto, que a rede de prospeccdo realizou um trabalho de pesguisas,
levantamento e tratamento das informagdes obtidas em bases de dados. De inicio, foi feito o
monitoramento da evolucao do desenvol vimento de novos produtos. Os dados foram acessados
em diferentes canais, envolvendo desde as fontes primérias (contatos institucionais e
comunicados de imprensa), até as secundarias (como Adislnsight, Clinical Trials Gov, ICTRP).

Tais dados foram complementados com as informagdes extraidas dos relatériosdaOM S
e de outras InstituicOes, sites especializados e paginas de laboratorios farmacéuticos. Apos o
levantamento, ocorreu a exclusdo das informagdes repetidas, e a sua categorizagdo, a fim de

facilitar avisualizagéo.



153

Depois deste profundo trabalho de mapeamento, foram levantados os projetos para as
vacinas contra Covid-19, em diferentes etapas. Em seguida, foram feitas varias reunides pela
area de novos negocios de Bio-Manguinhos com os desenvolvedores dos projetos mais
avancados e aderentes as competéncias ingtitucionais. Tais discussdes com 0s potenciais
parceiros foram importantes, jA& que muitas informagBes ndo tinham sido divulgadas
publicamente, sendo necessario conversar com os desenvolvedores e alinhar as expectativas.

De acordo com o relato dos entrevistados, todo o material obtido foi examinado por um
grupo especifico que fazia a avaliagéo técnica e a andlise comparativa das aternativas, assim
como verificava a aderéncia estratégica, ao observar o tempo em que a tecnologia seria
absorvida pela Instituicdo, levando em consideracdo a competéncia, infraestrutura, logistica e
investimento necessario.

Apos a realizacdo deste trabalho, as analises obtidas foram enviadas a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde, afim de alinhar as conclusdes
com as estratégias do Ministério da Salde.

A decisdo do governo depois da realizac8o das andlises prospectivas sobre os aspectos
tecnol 6gicos, cientificos, econémicos e clinicos das diferentes vacinas em desenvol vimento, foi
pela celebracdo da encomenda tecnoldgica com a AstraZeneca. Tal decisdo foi baseada em
critérios especificos, conforme ja mencionado neste Capitulo.

Observa-se que o trabalho de prospeccéo e selecdo de um parceiro tecnoldgico para a
transferéncia da vacina contra Covid-19 foi bastante complexo e dificultoso, namedida em que
foi necessario o preenchimento de inimeras lacunas de conhecimento por envolver umadoenca
nova, e pelo fato da atividade prospectiva estar sendo realizada em conjunto com o
desenvolvimento dos imunizantes candidatos.

De acordo com os 2 entrevistados voltados a &rea do grupo de prospeccao, as principais
dificuldades foram: incerteza; o fato da informacéo ser limitada e imperfeita; assimetria de
informacOes e barreiras ao acesso dos dados, elevado volume de informagdes; infodemia
(excesso de quantidade em detrimento da qualidade das informagdes) e fakenews;
desconhecimento inicial sobre o virus, urgéncia de salde publica e dificuldade de interagdo
diante do trabalho remoto.

Apesar da existéncia de véarios desafios, todos os entrevistados, de forma unanime,
mencionaram que a rede de prospeccdo montada foi um dos fatores que contribuiu para o
sucesso da transferéncia de tecnologia, sendo um dos ganhos alcancados. A atividade
prospectiva possibilitou compreender o problema e o produto que se pretendia alcancgar, assim

como permitiu 0 levantamento das instituicOes parcerias capazes de ofertar a solucéo
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tecnol dgica.

- Negociacao e For malizacdo dos I nstrumentos Contratuais

Apbs aselecdo da AstraZeneca, foi iniciadaa negociacdo. Internamente, atratativateve
0 envolvimento da &rea de negdcios e da diretoria geral de Bio-Manguinhos, bem como da
presidéncia da Fiocruz. Além da participacdo destas &reas, houve o envolvimento da
Procuradoria Federal da Fiocruz, da Coordenacdo de Gestdo Tecnoldgica da Fiocruz
(GESTEC), do Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada; da Camara Nacional de Pesqguisa,
Desenvolvimento e Inovacéo da Advocacia Geral da Uni&o; e da Camara de Deputados.

De acordo com os entrevistados, um dos pontos positivos da negociacdo foi o fato da
AstraZeneca ja ter disponibilizado vérias informacdes técnicas antes mesmo de ser iniciada a
tratativa, o que viabilizou aavaliacao de aspectos cientificos-tecnol 6gicos em maior detal he por
Bio-Manguinhos. Tal conduta também se replicou durante a fase de negociacéo, na medida em
gue foram fornecidas uma enorme quantidade de informagdes, antes mesmo da assinatura dos
contratos. O recebimento antecipado dos documentos também possibilitou uma melhor
preparacdo da Instituicdo brasileira quanto aincorporacdo datecnologia.

Além disso, segundo um dos respondentes:

[...] Tanto as experiéncias anteriores com os contratos de transferéncia de
tecnologia, quanto o fato de a instituicdo estar preparada e o NIT-Bio-
Manguinhos fortalecido, foram fundamentais para a negociagdo e para o
cumprimento da parte técnica (entrevistado locado na alta geréncia).

Por outro lado, um dos principais obstéculos indicados pelos entrevistados foi a
incerteza, por ter existido a necessidade de serem adquiridas aproximadamente 100,4 milhdes
de doses sem haver a garantia de que avacina atingiria ao seu estagio fina de desenvolvimento
e registro. Apesar da existéncia da incerteza sobre 0 desenvolvimento e manutencdo da
imunidade, e da possibilidade dos resultados ndo serem entregues, o governo federal entendeu
ser necessario o risco de pesguisa e producdo, frente a urgéncia pela busca da manutencéo da
salde publica e pela retomada do crescimento econémico. Para tanto, foi utilizado o
instrumento da encomenda tecnologica por apresentar como finalidade a superacdo de um
desafio tecnol 6gico mediante o atingimento de uma solucg&o néo disponivel no mercado.

Além desse desafio, os entrevistados também apontaram a questdo temporal. Diante da
situacdo de emergéncia em saude publica, houve um pequeno intervalo de tempo para a

negociacdo e formulacdo dos instrumentos juridicos. Uma estratégia utilizada por Bio-
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Manguinhos, que possibilitou a assinatura do contrato em poucos meses, foi 0O
desentranhamento do instrumento de encomenda tecnol 6gica da transferéncia de tecnologia.
Como anegociacéo datecnologiado IFA envolviaaspectos delicados e complexos que atrasaria
oinicio daparceria, alnstituicdo optou por realiza-10s separadamente, como maneirade acelerar
0 Processo.

Outro fator que contribuiu para a reducdo temporal foi a jornada de trabalho dos
profissionais da Instituicdo governamental. De acordo com os entrevistados, muitas reunides
eram feitas nos finais de semana e a carga de horario de trabalho dos funcionarios foi ampliada,
tendo o trabalho em home office e 0 entusiasmo dos profissionais contribuido paratanto.

Damesma forma, foi apontado como elemento facilitador a existéncia de profissionais
dedicados a projetos especificos, o que ndo ocorre em geral, ja que os funcionérios de Bio-
Manguinhos ndo costumam possuir dedicacdo exclusiva por estarem envolvidos, ao mesmo
tempo, em varios trabahos da propria Instituicdo. No caso em especifico, a existéncia de
profissionais vinculados ao projeto da vacina contra Covid-19 contribuiu para a aceleracéo da
negociacao.

O contrato de ETEC foi assinado em setembro de 2020, englobando o servico de
escalonamento do IFA e atransferéncia de tecnologia para a produgdo do imunizante contra o
novo Coronavirus, que ocorreu em um documento em especifico. Por sua vez, o instrumento
de transferéncia foi firmado em junho de 2021. N&o obstante o contrato de transferéncia de
tecnologia ter sido pactuado meses depois, a informagdo sobre a fase industrial e sobre as
questdes técnicas foram fornecidas pela AstraZeneca desde da assinatura da encomenda
tecnol égica.

Outro ponto critico apontado foi a questdo linguistica, hgja vista que o idioma adotado
foi 0 inglés. Aliado ao idioma estrangeiro, as diferencas culturais também dificultaram as
tratativas e a comunicacdo entre as partes.

Da mesma forma, também foi visualizado, durante a fase de negociacdo, o obstaculo
relacionado a posi¢do de vulnerabilidade da Fiocruz, diante da auséncia de reciprocidade dos
direitos e deveres das partes. Sobre a posi¢cao privilegiada da AstraZeneca, cita-se, como
exemplo, a isencdo de qualquer responsabilidade da fornecedora sobre os eventos adversos
provocados pela vacina.

Nessa linha, destaca-se 0 comentério de um dos entrevistados:

Naminha percepcdo, a AstraZenecaestavacomtudo afavor dela. Deumlado,
tinha o Laboratorio privado que possuia a tecnologia licenciada de Oxford e
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podia produzi-la. De outro, tinha a Fiocruz que pagaria pelo contrato,
despenderia de tempo com 0 mesmo, sem ter a certeza de que o produto era
promissor. Ao meu ver, a Instituicdo publica ndo tinha muitos poderes de
negociagdo, ja que a AstraZeneca tinha o que precisdvamos, e nés ndo
sabiamos se aquilo geraria um resultado positivo (entrevistado locado na dta
geréncia).

Em que pese a falta de reciprocidade, no que tange aos valores negociados, o contrato
trouxe bastante economicidade, dada a auséncia de previsdo de pagamento de royalties ou de
obtencdo de lucros, durante avigéncia da pandemia. Destaca-se, ainda, que em relagdo ao custo
davacina, 0 mesmo prevé um dos menores valores por dose, negociados no mercado.

Nessa linha, foi destacada a utilizacdo do poder de compra do estado, como estratégia
de negociacdo. A garantia do mercado brasileiro pelo Ministério da Salide € um forte atrativo,
na medida em que o Laboratorio cedente terd como garantia a venda de milhdes de doses ao
PNI.

Outra questdo bastante discutida durante a fase negocial foi o fato de Bio-Manguinhos
almejar que aclausula contratual sobre o objeto contivesse a previsio de que a contratacdo seria
em nimero de doses, e ndo em lotes de IFA, por trazer maior precisdo. Apos muitas reunifes e

conversas, estabeleceu-se o seguinte:

O objeto do presente Contrato € a contratacdo da Contratada pela Contratante
paraa prestacdo dos seguintes servigos atitulo de encomendatecnolégica(...)
(iii) a producéo de IFA em quantidade suficiente para a producéo, pela
Contratante, de 100,4 milhdes de doses de V acina Covid-19, de acordo com a
estimativa atual e conforme definido neste Contrato (Vacina Acabada).

Também teve o debate sobre a capacidade do banco de células e virus semente, a ser
fornecido pela AstraZeneca. No inicio, estava previsto que amultinacional farmacéutica apenas
disponibilizaria um banco de células para 10 lotes de IFA, o que equivale, aproximadamente, a
16 milhdes de doses. Dada a alta demanda pela vacina contra Covid-19 e a incapacidade da
Instituicdo, de naquele momento, gerar o seu proprio banco de céulas, ja que haveria a
necessidade de interrupgdo da producdo do IFA, por ser utilizada a mesma instalagcéo para
producdo, Bio-Manguinhos negociou com a Empresa para que fossem fornecidos lotes
adicionais. Depois de muitas tratativas, acordou-se que a AstraZeneca disponibilizaria um
quantitativo adicional de 40 lotes de IFA e forneceria o banco de células que deu origem ao
banco de células de trabalho, bem como um determinado volume de virus semente mestre.

Além destes pontos, a complexidade juridica também foi apontada pelos entrevistados

como um dos principais obstéculos, dada a dificuldade do desenho juridico do contrato. Ao
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mesmo tempo em que o NIT de BioManguinhos precisava ser redigido um instrumento de
encomendatecnol dgica, até entdo, nuncafeito pelalnstituico brasileira, também eranecessario
incorporar neste documento a transferéncia de tecnologia, assim como era preciso respeitar as
condicoes precedentes, diante da existénciade umalicencaprincipal daUniversidade de Oxford
paraa AstraZeneca, e evitar o uso de clausulas restritivas.

No final, o contrato ficou bastante extenso com varios anexos por englobar a atividade
de P&D; o servico de escadonamento do IFA; a transferéncia de tecnologia para o
processamento final da vacina e da producdo do IFA, e a possibilidade de compra do IFA
adiciona atraveés de contrato especifico.

Como base para a elaboragdo do contrato de encomenda da Fiocruz, foi utilizado o
Memorando de Entendimentos, 0 modelo do Contrato da Camara Técnicade CT&Il daAGU, o
Manual de Encomenda Tecnoldgica do TCU e o Guia Geral de Boas Préticas do IPEA. Em
complemento, alguns documentos também foram importantes e ampararam a negociacéo, como
a Nota Técnica n° 6/2020-SCTIE/GAB/SCTIE/MS, 0 Oficio n°
743/2020/DATDOF/CGGM/GM/MS e aNota Técnica DISET/IPEA n° 71/2020.

Tais documentos serviram como norte, tendo em vista que foi preciso adapté-los a
situacdo concreta. Foi necesséria a redlizacdo de um estudo profundo para verificar o que
deveriaser acrescentado e quai s cldusul as que poderiam ser mantidas ou excluidas dos model os
existentes.

Nessa linha, um dos entrevistados mencionou que:

A0 mesmo tempo em que o processo de negociacdo foi bastante dificultoso
por ter sido o primeiro caso de encomenda tecnol 6gica realizado pela Fiocruz
e por existirem poucos exempl os a serem seguidos dentro do pais, €letambém
foi muito rico por ter proporcionado bastante aprendizado, na medida em que
houve a necessidade de um estudo denso e de uma construgdo conjunta
(entrevistado locado no NIT-BM).

Outra questéo levantada pelos entrevistados foi a dificuldade da AstraZeneca em
entender a legislacdo brasileira sobre a encomenda tecnoldgica. O acordo com a Fiocruz era
diferente de todas as outras parcerias celebradas pela Farmacéutica, ja que ndo envolvia uma
compra pura e ssimples, mas um projeto de pesguisa e desenvolvimento, ainda ndo terminado.
Tal ponto foi de enorme estranheza para o Laboratério privado, por ndo fazer parte do seu
modelo de negécio. Para o melhor entendimento da AstraZeneca sobre o objeto contratual e
para que fosse aceita ainsercdo no Contrato de que estava sendo encomendado um projeto em

desenvolvimento tecnol 0gico, foi necesséria arealizacdo de vérias reunides.
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Além deste ponto, a Empresa também teve dificuldade em compreender os limites de
uma Instituicdo governamental, havendo resisténcia em aceitar que a Fiocruz, por ser uma
Fundacéo Publica, possui 0 seu funcionamento regulado por normas de direito publico. Da
mesma forma, também houve dificuldade em ser entendida a parte burocrética e a quantidade
de instancias necessarias para aprovagao do contrato.

Acrescida a essas adversidades, segundo os entrevistados, também houve o desafio em
realizar, de forma acelerada, as etapas prévias a celebracdo da encomenda tecnol 6gica. Diante
da necessidade de encurtar as etapas e com base na Lei de Emergéncia Nacional, criou-se um
paraelismo entre as fases. Ao mesmo tempo em que se fazia os Estudos Preliminares, também
estavam sendo feitas as reunifes com os parceiros e mapeados 0s riscos das contratages. O
mesmo ocorreu durante a elaboracdo do Termo de Referéncia, ja que este foi feito em conjunto
com as Etapas de Negociacdo e com a Andise das Propostas, para depois seguir com a
ratificagéo da dispensa de licitagdo e com a assinatura do contrato.

Logo, todo o processo de formalizacdo do contrato e as suas etapas prévias foram
bastante complexas. Apesar dos profissionais de Bio-Manguinhos possuirem familiaridade com
os acordos de transferéncias e da Ingtituicdo apresentar uma equipe multidisciplinar, foi

apontada uma enorme dificuldade durante a negociacéo e elaboracdo das clausulas contratuais.

- Barreiras durante a I mplantacéo da producéo da vacina Covid-19 em Bio-M anguinhos

Em adicdo aos desafios existentes na fase de negociagéo, segundo os entrevistados,
também estiveram presentes algumas barreiras durante a implantacéo da producéo da vacina
Covid-19 em Bio-Manguinhos.

O primeiro elemento problematico foi a questdo temporal. Diante da urgéncia em ser
implementadaa produgdo davacinacontra Covid-19, houve um espago de tempo extremamente
curto para serem firmados 0s instrumentos contratuals e para serem realizadas as adaptactes
fabris e treinamentos. Inclusive, o cronograma feito pela Institui¢ao, inicialmente, gerou uma
desconfianca por parte da AstraZeneca se 0 mesmo seria cumprido, ja que a Empresateriaum
infimo periodo para realizar todo o procedimento. Tal desconfianca foi superada com o
acompanhamento semanal por parte do Laboratorio privado, capaz de identificar aevolugdo, os
gargal os e 0s riscos.

No entanto, vale registrar que apesar da questdo temporal ser apontada como um
empecilho, amesmatambém foi vista como um ponto positivo. Isso porque, um dos problemas

comuns nos processos de transferéncia de tecnologia, celebrados por Bio-Manguinhos, € 0 seu
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grande tempo de duracdo. Muitas das vezes, quando uma tecnologia € incorporada pela
Instituicdo, ela ja se encontra obsol eta, dada a longa demora para a concluséo do processo de
transferéncia.

No caso em especifico, a disposicdo de vontade da AstraZeneca, a existéncia de uma
base tecnolégica em Bio-Manguinhos e o aporte financeiro, foram alguns dos fatores que
contribuiram para que a tecnologia fosse transferida rapi damente.

Outra barreira, segundo os entrevistados, foi a complexidade regulatéria, em razéo do
grande volume de documentos técnicos a serem apresentados a Anvisa, da existéncia de
requisitos complexos para o registro, bem como da necessidade de serem disponibilizados os
resultados de vérios estudos exigidos. No entanto, em relagdo as vacinas contra Covid-19, vale
registrar que a Anvisainstituiu vias de avaliacdo acelerada, estabeleceu um processo de envio
continuo de dados, adequou a sua forma de trabal ho, implementou novas estratégias de atuacdo
e elaborou normas especificas, afim de facilitar e diminuir os problemas regulatorios.

A seguir, traz-se a Figura 17 que contém o fluxo de registro da vacina da AstraZeneca
pela Anvisa, demonstrando uma atuacéo répida por parte da Agéncia reguladora e a utilizagcdo

do processo de submissao continua, 0 que favoreceu o amplo acesso aos imunizantes.
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Figura 17 - Fluxo do registro da vacina contra Covid-19 da AstraZeneca/Fiocr uz.
Fonte: Anvisa(2021).

Desta feita, a0 mesmo tempo em que a questdo regulatdria foi apontada como um
desafio, dada a existéncia de inUmeros requisitos a serem cumpridos, diante da necessidade de
cautela durante as avaliagdes de eficacia e seguranca dos produtos pela agéncia reguladora, 0s
entrevistados também sinalizaram uma maior flexibilidade nas vias regulatorias, um tempo de
resposta acel erado e uma boa comunicagéo com a Anvisa.

Sob esse contexto, foi afirmado o seguinte:

No caso davacina contra Covid-19, a Anvisafoi muito parceira. Os prazos de
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andlise e as respostas ao cumprimento de exigéncia foram diminuidos, afim
de garantir o favorecimento da salde publica. Houve um encurtamento para
agilizar a disponibilidade, com seguranca, do produto que pudesse reverter o
quadro. Tudo foi feito e pensado nesse propdsito. Foram realizadas varias
reuni &es regul atérias com a Agéncia e amesma possuia conhecimento de todo
0 processo. A transparéncia e a necessidade de juntos chegar ao ponto que
todos estavam almejando foi fundamental (entrevistado da alta geréncia).

Noutro rumo, os entrevistados também mencionaram que a aquisicdo de insumo e
equipamentos em um mercado internacional sob grande demanda foi um forte empecilho. Em
relac@o a escassez de insumo e de equipamentos, Bio-Manguinhos adotou as seguintes acOes:
intensivo acompanhamento; frequentes contatos com os fornecedores para garantir que 0s
insumos fossem entregues nas datas previstas; e desenvolvimento de solucdes alternativas.

Dentre estas solucles, destaca-se a inicializacdo do processamento final com a
substituicéo de alguns aparelhos pelos que ja existiam na Instituicdo brasileira e pelo guste do
produto ao processo ja estabelecido em Bio-Manguinhos. Tal adaptacdo somente foi possivel,
dada a experiénciado Laboratério publico oficial, acrescida da articulacéo com a AstraZeneca.
O procedimento de gjuste feito por Bio-Manguinhos foi bem aceito pela Multinacional
farmacéutica. Inclusive, os outros parceiros do mundo trabalharam desta mesmaforma, dada a
dificuldade de compra dos suprimentos.

Deve ser observado, neste ponto, que a adequacdo do produto ao processo de Bio-
Manguinhosfoi umaestratégiainovadora, jaque as transferéncias reali zadas anteriormente pela
Instituicdo seguiam exatamente o procedimento adotado pela desenvolvedora, o que, por um
lado, diminui o risco tecnol dgico, por outro, aumenta consideravel mente o tempo. Nota-se que
o procedimento de gjuste foi uma estratégia de aceleracdo, pois se houvesse a necessidade de
aguardar a compra de todos os equipamentos, seria despendido um tempo consideravel mente
maior.

Ainda sobre 0s equipamentos, 0 outro risco era a sua falha, diante da presenca de uma
linha de producéo bastante intensa e do emprego de muitos aparelhos antigos. A acdo de
mitigacdo foi a realizagdo de manutengdo destes equipamentos para evitar a interrupgao do
processo.

Noutro rumo, também foi apontada a dificul dade da capacidade de processamento final
durante afaseinicial, dada a necessidade da I nstituicdo cumprir com a suaagenda de producéo.
Por um lado, Bio-Manguinhos precisava buscar respostas e apoiar 0 Ministério da Salde no
enfrentamento, por outro lado, precisava respeitar 0 cronograma de fornecimento de outros
produtos ao Governo. Diante disso, foi hecessario revisar todo o planejamento e o controle das

operacdes, da mesma forma foi preciso avaliar as prioridades para manter as atividades



161

essenciais, assim como foi necessério formular umanovalégicade trabalho em regime remoto
e montar novas estruturas de governanca e gestédo. A redlizagdo deste replanegjamento
possibilitou a ampliagéo da capacidade de processamento final.

Com a superacdo da dificuldade de capacidade de processamento final, o desafio que
passou a prevalecer foi 0 dafalta do IFA e do seu ndo recebimento nas datas acordadas, por
problemas burocréticos. Para tanto, foram realizados acompanhamentos junto com a
AstraZeneca e foi obtido apoio do Ministério das Relagbes Exteriores para a redizacdo de
contatos com a Embaixada da China.

Além disso, a falta de pessoal também foi um grande problema, j& que uma média de
aproximadamente 40% da m&o de obra estava af astada, trabal hando em regime de home office.
Como formade remediar asituacdo, foi criado um canal forte de comunicacdo entre os gestores
e o0s colaboradores, bem como ocorreu a contratacdo de novos profissionais, havendo um
aumento de 3,3% naforca de trabalho em relacéo ao ano anterior. Sobre os novos funcionérios,
foi destacada a necessidade de treinamento dos mesmos.

Ainda em relacéo ao aspecto pessoal, 0s entrevistados apontaram a existéncia de poucas
acOes formais voltadas a capacitacéo, sendo esta iniciativa tomada, em geral, por vontade dos
préprios profissionais. Com excecdo a regra, no ano de 2020, foram oferecidas um total de
24.915 horas de treinamentos, tendo como destague o programa de Desenvolvimento Gerencial
(PDG) e o de Desenvolvimento Funcional (PDF).

Nesse sentido, menciona-se que ao analisar os dados constantes na Figura 15, observa-
se um percentual elevado de profissionais que possuem apenas ensino médio, a saber: 39,52%.
Complementando a andlise dos nimeros rel acionados a especializacdo dos funcionérios de Bio-
Manguinhos, constata-se que apenas 13,50% e 6,44% do pessoal apresentam, respectivamente,
mestrado e doutorado. Tal percentual é bastante baixo para uma Unidade que demanda de uma
atividade de intensa pesquisa.

Como se sabe, paraque hgjaaincorporacdo de novas tecnol ogias, é preciso que setenha
um conhecimento maior e mais complexo. Desse modo, a qualificagdo é um dos indicadores
para mensurar a capacidade tecnoldgica. Conforme mencionado, ao analisar os dados voltados
aespecializagdo do pessoa de Bio-Manguinhos, observa-se que a Institui¢do ndo esta seguindo
este caminho.

Por outro lado, os entrevistados também destacaram a terceirizagdo como um dos
problemas gerais de Bio-Manguinhos, ja que a Instituicéo realiza esta forma de contratagcdo a
fim de remediar o gargal 0 da escassez de méo de obra, dado gque 0 nimero de concurso publico

ndo acompanha as necessidades da Organizacdo. Sobre esse ponto, vale relembrar que a
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guantidade de profissionais permanentes vem diminuindo, progressivamente, no decorrer dos
anos, como demonstrado no Gréfico 4.

A reducdo de servidores efetivos € bastante problemética pelo fato do Governo Federal
nao permitir o pagamento de cursos para os profissionais terceirizados, e ndo possibilitar que
0S Mesmos Sgjam capacitados na empresa fornecedora de tecnologia, visto que somente 0s
servidores publicos podem realizar viagens internacionais. E notdrio que tais fatos geram um
enorme prejuizo para a administracdo publica, ja que muitos dos profissionais terceirizados
estdo a frente de projetos e o quadro permanente de servidores efetivos, no ano de 2020,
representava apenas 10,91% do total. No entanto, a proibicdo de viagens internacionais para 0os
terceirizados, especificamente para atransferéncia de tecnol ogia da vacina contra Covid-19 néo
foi um problema, j& que os treinamentos, em sua maioria, ocorreram de forma remota.

Aindasobre aterceirizacdo, salienta-se a alta rotatividade destes profissionais, diante da
inexisténcia de vinculo permanente com a Instituic3o. E inequivoco que a altarotatividade gera
uma perda de investimento e conhecimento paraaadministragdo publica, sendo imprescindivel
gue a Instituicéo assegure aformacao e aretencdo de profissionais altamente especializados.

Somado a esses desafios, 0s entrevistados apontaram a existéncia de dificuldades
operacionais, como uma das principais barreiras para a implantagdo do processo produtivo.
Dentre estas dificul dades, destacam-se as seguintes: reorganizagao da producéo; preparacdo das
instalacbes para a producdo da vacina contra Covid-19; contratacéo de pessoal necessario;
reorganizacao da logistica; treinamento profissional; e instauracdo de um regime de producéo
sem folga.

Desta feita, foi destacado que apesar do método de trabalho desenvolvido na cadeia
produtivater sido um grande desafio, também foi apontado como um enorme aprendizado, que
sera Util para todos os processos internos da Unidade, independentemente de serem de
transferéncia de tecnologia.

Vale salientar que os entrevistados também mencionaram a questéo da dependéncia de
liberac&o orcamentaria de Bio-Manguinhos, como um dos grandes problemas enfrentados nos
altimos anos. 1sso porque, 0 orcamento da Instituicdo é determinado com base no plano
Plurianual do Governo Federal e a sua receita € oriunda (i) do fornecimento de vacinas, kits
paradiagndstico e biof armacos parao Ministério da Salde; (i) davendade produtos excedentes
para paises em desenvolvimento; (iii) de emendas parlamentares; e (iv) de recursos captados
junto aos 6rgaos do Ministério da Salde para apoio a determinados projetos.

Nos ultimos anos, como demonstrado na Figura 14, ocorreu uma reducdo dos gastos em

pesquisa e desenvolvimento, provocado pelo corte no orcamento federal a salde publica. Em
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consequéncia a diminuicdo dos investimentos, houve uma drastica diminui¢do da carteira de
projetos de P& D de vacinas de Bio-Manguinhos.

Nesse sentido, registra-se que, em 2019, apenas foram gastos 70 milhes de reais em
P&D, o que corresponde ao percentual de 3,2% dareceitatotal, sendo este investimento similar
ao do ano anterior. A baixa taxa de investimento em P&D em relagdo a receita total da
Instituicdo, em comparagdo com as multinacionais farmacéuticas, contribui para o cenério de
dependéncia. Isso porque, para manter a qualidade, € necessario que O investimento segja
continuo em manutencéo e em modernizacdo dainfraestrutura, assim como em capacitacdo de
recursos humanos especializados.

Em gue pese a baixa destinagdo orcamentéria, em virtude da pandemia, ocorreu uma
ampliacéo dosinvestimentos. No ano de 2020, Bio-Manguinhos investiu aproximadamente 140
milhdes de reais em P&D, 0 que corresponde ao dobro do valor investido no ano anterior. No
entanto, o valor investido em P&D, equivale a 2,57% da receita total, que passou de R$ 2,18
bilhdes para R$ 5,29 bilhdes.

E notdrio que o investimento deve ser constante, nd podendo ser esporéadico. Como
demonstrado, € fundamental que Bio-Manguinhos realize continuamente o desenvolvimento de
suas equipes, asssim como modernize e amplie a sua infraestrutura, para que, assim, sgjam
alcancados altos niveis de eficiéncia e, consequentemente, seja aumentada a sua capacidade
produtiva e tecnol 6gica.

Desse modo, os entrevistados, sem excecdo, identificaram a necessidade de priorizar e
impulsionar mais recursos a ciéncia, tecnologia, pesguisa e inovacéo, a fim de fortalecer o
laboratério publico, bem como ampliar a capacidade humana. Nessa linha, foi citada a
necessidade do Governo Federal destinar recursos ao projeto do Complexo Industria de
Biotecnologiaem Salde (CIBS), em Santa Cruz/RJ, jaque este serdo maior centro de producéo

de produtos biol 6gicos da América Latina.

- Elementos facilitador es

N&o obstante a presenca desses entraves a transferéncia, vérios elementos facilitadores
estiveram presentes. O primeiro aser mencionado é a credibilidade da Institui¢éo e de seu corpo
de pesquisadores, sendo um Laboratorio de exceléncia na area de producdo de vacinas da
América Latina e um dos maiores fornecedores das vacinas do PNI.

Nessa linha, os entrevistados apontaram, tanto a experiéncia de Bio-Manguinhos em
imunobiol 6gicos, quanto o seu reconhecimento a nivel naciona e internacional, como pontos

positivos para a cel ebracéo da parceria, dada a possibilidade real da Instituicdo em absorver a
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tecnologia e produzi-la. Desse modo, houve um consenso de que a Organizagdo apresentava
habilidade em adquirir atecnologia e conhecimentos.

Em complemento, também foi assinalada a capacidade da Instituicdo. Apesar da
plataforma tecnologica de vacina contra Covid-19 da AstraZeneca ser inovadora, a mesma
possuia uma similitude em termos operacionais produtivos com as competéncias de Bio-
Manguinhos. Além destas semelhancas, muitos dos conhecimentos ja estavam incorporados
dentro do Laboratério governamental, o que facilitou a manipulacéo da novatecnologia e asua
assimilacéo.

Ainda sobre esse ponto, destaca-se a capacidade dos colaboradores da Unidade. Nesse

sentido, um dos respondentes mencionou 0 seguinte:

Bio-Manguinhos possui uma equipe muito forte e capaz tecnicamente. A
equipe € tdo capaz que mesmo sem treinamento presencia e sem visualizar a
producdo nas instalagbes da AstraZeneca, a tecnologia foi absorvida com
seguranca (entrevistado locado na érea de produgéo de vacinas).

Outro elemento facilitador constatado pelos entrevistados foi o fato da Organizacéo ja
ter celebrado vérias parcerias, sendo citada como destaque a transferéncia de tecnologia para a
vacina Hib da GSK. Tais experiéncias, dém de terem permitido a incorporacdo dos
conhecimentos, também possibilitaram o aprimoramento do processo e 0 ndo cometimento dos
MEeSMOS erros.

Os entrevistados também mencionaram como pontos positivos a transparéncia e a
comunicacdo efetiva entre as Organizagdes e dentro da propria Instituicdo brasileira. Por ser
umaquestéo pandémica, acomunicacdo foi bastante facilitada e anegociagdo foi estendida para
a obtencéo de maiores ganhos. Tanto a AstraZeneca estava empenhada em produzir avacinae
introduzi-la a0 mercado, quanto a Fiocruz necessitava incorporar a tecnologia por motivo de
salide publica. Dentro daInstituicéo brasileira, houve o compartilhamento de informacfes entre
os diferentes departamentos e equi pes.

A comunicagao efetiva também possibilitou que fossem redigidos trés termos aditivos
ao contrato, a fim de abarcar as questdes que ndo tinham sido previstas originalmente. Sobre
esse ponto, destaca-se a inexisténcia de qualquer dificuldade em relacéo a elaboragdo destes
aditivos.

Além da boa relacéo entre as partes envolvidas, observou-se ainda a motivagao pessoal
dos colaboradores de Bio-Manguinhos e a presenca de profissionais capacitados. Dentre os
fatores motivacionais para aincorporacéo datecnologiapela Instituicéo brasileira, registra-se a

experiéncia tecnol6gica que a transferéncia proporcionaria em vérias &reas da Organizagéo,
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bem como o enfrentamento de uma emergéncia sanitaria.

Segundo o relato de uma das Entrevistadas, “0 contrato movimentou toda a Unidade,
havendo uma unido em prol do sucesso da transferéncia de tecnologia. O mesmo foi uma
experiéncia de unido e amor pela saude publica”.

Também se visualizou umavontade em transmitir atecnol ogia por parte dafornecedora,
sendo realizados treinamentos e inimeras reuni8es externas e internas. Todos os dados sobre 0
processo produtivo, equipamentos, estrutura fabril e caracteristicas dos insumos foram
transmitidos pela AstraZeneca.

Em relacdo as reunibes com a Empresa privada, registra-se que as mesmas eram
realizadas, no minimo, uma vez por semana, sendo tratadas as duvidas e a maneira como Bio-
Manguinhos precisava se estruturar para absorver atecnologia.

Quanto aos treinamentos, destaca-se que 0s mesmos sempre eram fornecidos antes de
ser iniciadlizada alguma etapa do processo. Convém mencionar, nesse ponto, que 0S
treinamentos ocorreram de forma remota diante da pandemia e do curto espaco de tempo, ao
contrario dos processos tradicionais de transferéncia. De acordo com a opinido dos
entrevistados, o treinamento remoto, ao mesmo tempo, foi uma oportunidade e umadificuldade
para as partes envolvidas. Por um lado, um maior nimero de pessoas puderam participar do
treinamento, ndo havendo a necessidade de compartilhamento do conhecimento interno,
tampouco esteve presente 0 problema dos terceirizados ndo poderem realizar viagens
internacionais. Por outro lado, a absor¢éo do conhecimento foi um pouco prejudicada.

Além dos treinamentos e das reunides, também houve o auxilio presencial de dois
consultores, contratados pela AstraZeneca, que ficaram aproximadamente 4 meses em Bio-
Manguinhos, prestando suportes na implementagdo do processo. Apds os consultores
visualizarem que a Ingtituicdo possuia dominio, os mesmos deixaram de estar presentes
presencialmente, porém, continuaram participando das reunides técnicas.

Sobre esse assunto, 0s entrevistados também mencionaram que os especialistas de Bio-
Manguinhos integraram varios grupos nacionais e internacionais de trabal hos e pesquisa, como
0 Comité de Resposta Répida a Eventos Adversos Pos V acinagéo contra a Covid-19.

Noutro rumo, foi registrado que o ato de registrar todas as atividades voltadas para a
transferéncia foi um facilitador, por ter permitido a materializacdo do conhecimento. Logo, a
codificacdo do conhecimento esteve presente durante o processo de transferéncia de tecnologia.

Outro elemento fundamental foi a realizacdo por parte de Bio-Manguinhos de uma
analise profunda sobre a nova tecnologia e sobre a sua compatibilidade com a existente dentro

da Instituicéo. Nesse aspecto, todos os entrevistados mencionaram gue “asinformacdes obtidas
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durante a fase de prospeccao subsidiaram a negociacéo e a elaboracao dos contratos”, tendo
sido fundamental o “conhecimento detalhado do grau de maturidade da tecnologia”.

Os entrevistados também apontaram a utilizacdo de uma infraestrutura ja existente, o
gue contribuiu para a reducdo do tempo e dos custos. Durante a incorporacdo do IFA da
AstraZeneca, como mencionado anteriormente, ocorreu a adaptacdo do processo, sendo
utilizadaa estrutura existente em Bio-M anguinhos para o processamento final, sendo necessario
adquirir apenas alguns equipamentos. Por sua vez, para a producéo do IFA, houve uma
adequacdo maior do Centro Henrique Penna, ocorrendo o0 aproveitamento de varios
instrumentos e a obtencdo de equipamentos especificos, como biorreatores e sistemas de
purificagdo. Também foi necessario construir um novo Laboratério, 0 que sera exposto mais
abaixo, a fim de suprir 0 aumento da demanda por andlises de controle de qualidade, assim
como foi preciso construir uma nova area para armazenagem do IFA.

Ainda segundo os entrevistados, a organizagdo do trabalho em Bio-Manguinhos
contribuiu bastante para 0 sucesso, tendo sido montada uma estrutura de gestdo bastante
robusta. A Instituicdo estabeleceu uma geréncia de projeto, constituida por aproximadamente
trinta funciondrios e por um gerente geral, que respondia diretamente ao Diretor de Bio-
Manguinhos, garantindo uma maior rapidez natomada de decisdes e na solucdo dos problemas.
O gerente geral possuia quatro frentes de trabalho: i) Geréncia Administrativa (Compliance
legal , aquisi¢des, cadeia de suplemento, adequacdes de quadro pessoal, treinamento e etc.); ii)
Gerénciade Transferéncia de Tecnol ogia propriamente dita (Processamento final, Producéo de
IFA, Controle de Qualidade); iii) Geréncia de Infraestrutura; e iv) Compliance Regulatério e
Recursos Humanos (Atendimento aos requisitos regulatérios. Biosseguranca, Seguranca do
Meio Ambiente, Seguranca do Trabaho, Boas Préticas de Fabricagéo). Desta feita, a presenca
de uma forte lideranca foi extremamente importante, sendo apontado como um dos fatores
principais para o sucesso datransferéncia de tecnologia.

Nessa linha, um dos respondentes mencionou que:

[...] sempre que surgir uma transferéncia de tecnologia que demande de
urgéncia, a estratégia implementada para a vacina contra Covid-19 € um
modelo aser seguido. [...] Porém, essa estruturando é passivel de ser montada
em todos os projetos de transferéncia de tecnologia, por envolver um
guantitativo de funcionérios muito alto e por englobar outras complexidades.
Na minha visdo, para os demais acordos, seria interessante criar, dentro da
Coordenacdo Tecnoldgica de Bio-Manguinhos, um nucleo administrativo e
outro de infraestrutura para que agilizasse a comunicacdo e a andlise com as
areas funcionais da Unidade (gerente de projeto de BM).

Por fim, os entrevistados destacaram o papel fundamental que teve ainiciativa privada.
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Além de auxiliar na negociacdo com os fornecedores de insumos e equipamentos, também
contribuiu financeiramente. A colaboragdo da AMBEV# foi citada pelos respondentes como
primordial. A Empresa cedeu 10 funcionarios para gjudarem com o processo da transferéncia
de tecnologia.

Sobre as doagdes, registra-se que, até maio de 2022, a Fiocruz, em parceria com
individuos e organizagdes publicas e privadas, recebeu a quantia de aproximadamente 505
milhdes de reais. Parte destes recursos foi utilizado para melhoria da infraestrutura, para
adaptacdo fabril e paraaampliacéo da estrutura de controle de qualidade (FIOCRUZ, 2022c).

O audido aporte também contribuiu para que Bio-Manguinhos inaugurasse, em 23 de
novembro de 2021, o novo Laboratério Fisico-quimico (Lafig), a fim de suprir o aumento da
demanda por andlises de controle de qualidade, provocado pela incorporacéo da producéo da
vacina contra o novo Coronavirus.

O novo laboratdrio foi construido em apenas 7 meses, tendo sido gasto 19 milhdes de
reais em infraestrutura, sem incluir o valor despendido com equipamentos. O laboratorio foi
projetado pararespeitar os parametros de sustentabilidade, apresentando efluenteindustrial para
o descarte de rejeitos em uma propria estacéo de tratamento, sistema de controle ambiental para
0 armazenamento temporario de residuos quimicos, sistema de descarte de residuos infectantes
e protegdo antirruido.

Desse modo, em unanimidade, foi apontado que o0 apoio da iniciativa privada assim
como a experiéncia na area de biotecnologia, a infraestrutura tecnoldgica instalada e a
capacidade de gestéo, foram fundamentais para aincorporacéo datecnologia de forma rgpida.

Apbs as audidas consideracdes, para finalizar, segue-se 0 Quadro 18 com a
consolidagéo das barreiras e dos elementos facilitadores identificados no decorrer da

transferéncia de tecnologia para a vacina contra Covid-19.

47 <A Ambev € uma grande empresa de bebidas, sediada em S&o Paulo, mas com atuagdes em todo o Brasil e no
continente. No total, elaoperaem 16 paises das Américas (Antigua, Argentina, Barbados, Bolivia, Brasil, Canada,
Chile, Cuba, Dominica, Guatemala, Nicardgua, Panama, Paraguai, Republica Dominicana, Saint Vincent e
Uruguai)” (AMBEV, 2022). ..
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CONSIDERACOESFINAIS

A pandemia provocada pelo Sars-Cov-2, aém de ter mostrado o quanto € incipiente a
industria biotecnol 6gica brasileira e 0 quanto sdo frageis as politicas publicas que estimulam as
atividades de P& D, reafirmou aimportancia dos laboratorios governamentais e arelevanciada
autonomialocal e regiona na producéo de imunizantes e de insumos estratégicos para a salide
publica naciona e internacional. A dependéncia aos insumos e aos equipamentos torna o
sistema de salide compl etamente vulneréavel.

No entanto, nos Ultimos anos, 0 cenario brasileiro de pesquisa, desenvolvimento
tecnologico e inovagdo em relagdo aos imunizantes, tem sido de retrocesso, diante da
diminuicdo de recursos financeiros e das escassas politi cas publicas que estimulam as atividades
de P&D.

Apesar de serem poucas as iniciativas e infimos os investimentos governamentais,
visando superar a situacdo de dependéncia nacional em relagdo a vacinas e insumos, Bio-
Manguinhos vém celebrando parcerias para absorcdo de novas tecnologias e para a ampliacéo
do conhecimento. O esforgo por parte deste laboratério publico deve ser visto ndo somente
como um elemento estratégico para a salde publica, mas, principalmente, como umaformade
ampliar ainovagao e acentuar 0 crescimento econdmico.

Por meio dos acordos de transferéncia de tecnol ogia, muitos ganhos tém sido al cancados
por Bio-Manguinhos, porém, muitos obstaculos ainda precisam ser superados. A presenca
reiterada de alguns entraves nas parcerias, apenas reafirma a necessidade de uma politica
publica de longo prazo com investimentos e monitoramento frequentes, bem como a
necessidade de serem ampliadas as acOes formais voltadas a capacitacdo de pessoal e a
destinacéo de recursos financeiros a atividade de P&D.

Nessa linha, destaca-se que a presente pesquisa prop0s mapear as particularidades do
complexo processo de transferéncia de tecnologia para a vacina da Covid-19, bem como

reconhecer os principais facilitadores e barreiras, conforme se observa no Quadro 18%:

48 Menciona-se que as linhas da coluna “Elementos Facilitadores” ndo estdo associadas as linhas da coluna
“Barreiras”.



Quadro 18 - Barreras e elementos facilitadores da transferéncia de tecnologia para a

vacina contra Covid-19
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Compartilhamento interno de informagdes
dentro de BM

Fase Elementos Facilitador es Barreiras
Atividade Equipe Multisciplinar Assimetria de informagdes e dificuldades ao
Prospectiva acesso dos dados
Amplo trabalho de pesquisa, Preenchimento de lacunas de conhecimento
levantamento e tratamento de informagdes | £|evado volume de informagdes técnicas durante o
estudo de prospecgdo
Divisdo darede de prospeccéo em vérios | Aspecto Temporal: Urgéncia de salide publica
grupos de trabalhos multidisciplinares Fakenews
Negociagdo e | Disponibilizagdo deinformagBestécnicas | Incerteza (Necessidade de ser adquirido um
Formulagéo antes de ser iniciada a tratativa produto em desenvolvimento)
dos Utilizag8o do instrumento da ETEC Curto interval o de tempo
g‘;rtt‘gﬁgitss NIT de BM preparado e fortalecido Diferencas Culturais
Familiaridade com os acordosde TT Auséncia de Familiaridade de BM em realizar o
instrumento da ETEC
Aucxilio dainiciativa privada durante as Complexidade Juridica dos instrumentos
tratativas contratuais
Entusiasmo dos profissionais de BM Posicéo de vulnerabilidade de BM
Existéncia de profissionais dedicados Questéo linguistica
exclusivamente ao projeto especifico
Poder de Compra Governamental Dificuldade da AZ em entender alegislacdo
Realizagdo de varias reunides internas e brasileira sobre ETEC e os limites de uma
externas semanal mente Instituicéo governamental
Elaboracéo do instrumento da ETEC
separado do Contrato de TT
Implantacdo | Disposicéo de VVontade de Ambas as Competividade pela aguisicéo deinsumo e
daProducdo | Partes equipamentos
da Vacina

Necessidade de redlizar de forma acelerada as
adaptacOes fabris e treinamentos

Atuacdo daAnvisa

Complexidade Regulatéria

Treinamentos Remotos (Maior nimero de
colaboradores treinados)

Treinamentos Remotos (Prejuizo na absorgéo de
conhecimento)

Experiéncia Prévia

Faltado IFA

Adaptacdo de alguns equipamentos e do
processo de producdo da vacina

Poucos colaboradores com mestrado e doutorado

Adgilidade nareorganizagéo da producéo;
na preparacao das instalacOes paraa
producéo da vacina contra Covid-19; na
reorganizacdo dalogistica; e na
instauracdo de um regime de producdo
ininterrupta

Terceirizagdo

Altos investimentos publicos e privados
paraaTT paraavacinacontra Covid-19

Cortes Orcamentérios nos Ultimos anos

Contratagao de novos colaboradores

Reducdo da M&o de Obra (diante da pandemia)

Infraestrutura Existente

Dificuldades Operacionais

Presenca de dois consultores (contratados
pelaAZz)

Credibilidade da Instituicéo e de seu
corpo de pesquisadores

Similitudes da Tecnologia com as
Competéncias de BM

Registro das atividades (Materializacdo
do Conhecimento)

Dependéncia de liberagdo orcamentériapelo MS

Fonte: Elaboragdo prépria.
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Como demonstrado no Quadro 18, a partir da andlise do estudo de caso, foi possivel
observar, por um lado, a presenca de desafios semel hantes aos existentes nos acordos anteriores
de transferéncia de tecnologia celebrados por Bio-Manguinhos, por outro, a superacdo de
obstacul 0s que antes eram comuns.

O estudo demonstrou a existéncia de competéncias dentro Bio-Manguinhos que, no
entanto, estdo rodeadas por barreiras, sejam estruturais, burocréticas, financeiras, operacionais.
Desse modo, para que a Instituicdo evolua e consiga obter a independéncia tecnoldgica, €
preciso ultrapassar 0s principais obstéculos, assim como € necessério trabahar para que a
capacitacao tecnol bgica seja sempre alcangada.

Para serem extrapolados tais obstaculos, ha a necessidade de que a transferéncia de
tecnologia estegja associada a alguns fatores, dentre os quais se destaca 0s seguintes:
conhecimento prévio, investimento significativo em P&D, méo de obra especializada,
treinamentos, capacitacdes constantes, existéncia de estrutura fabril moderna e disposi¢éo de
vontade em transferir a tecnologia. Além desses elementos, também € importante que sgjam
seguidas as orientagdes presentes nos trabalhos da literatura e no Guia elaborado pela OMS,
exaustivamente expostas no Capitulo 4.

Em contrapartida aos desafios existentes no decorrer do processo de transferéncia de
tecnologia, com base nas entrevistas, também se identificou a presenca de aguns elementos
dtamente favorédvels e que garantiram a rdpida incorporacdo da tecnologia, conforme
mencionado no Quadro 18.

Dentre estes fatores, destaca-se a atividade prospectiva. O grupo de prospeccdo
desempenhou um importante trabalho ao realizar o levantamento dos potenciais candidatos, e
a0 auxiliar natomada de decisdo. Logo, aescolha pelo parceiro ideal € um processo de extrema
importanciaefoi bem executado pelalnstituicdo, devendo tal atividade ser replicadanosdemais
acordos de transferéncia de tecnologia.

Além da atuacdo da rede de prospeccdo, a negociacao também foi bem desempenhada
e preparada pelos funcionérios de Bio-Manguinhos, tendo sido feita uma profunda andlise, a
fim de garantir o méximo de retorno possivel para a Instituicdo. Além disso, a negociagdo
possibilitou a fixagdo de um dos menores valores por dose, negociados no mercado. De forma
geral, anegociacdo abrangeu os interesses de ambas as partes, com excegdo de a guns aspectos,
dentre os quais se destaca: a comercializacao que ficou restrita ao mercado publico brasileiro,
sadvo nas situagbes humanité&rias e autorizadas pela AstraZeneca;, e a isencdo de
responsabilidade sobre 0s eventos adversos provocados pela vacina por parte da AstraZeneca.

Sobre esse Ultimo ponto, registra-se que, apesar da Fiocruz ter pleiteado a responsabilidade da
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AstraZeneca, e amesma néo ter sido aceita, a Instituicdo brasileira concordou com os termos e
condicdes propostos, dado o interesse publico no acesso a vacina.

Apdbs a negociacdo, os profissionais do NIT-Bio-Manguinhos também exerceram um
papel fundamental durante a formulagdo dos instrumentos contratuais. Os mesmos foram
redigidos em tempo recorde, de forma clara, precisa e flexivel, tendo sido elaborados com base
nos modelos e estudos existentes. Um dos fatores que influenciou a formulagdo dos
instrumentos, de maneiraacel erada, foi apresenca de colaboradores trabalhando com dedicacéo
exclusiva a esta parceria.

Deigua modo, os funcionarios que trabal haram diretamente com a producéo da vacina
e 0s profissionais envolvidos com a geréncia do projeto também contribuiram para o éxito da
parceria. A formacdo de uma geréncia de trabalho composta por um gerente geral e com
algumas linhas de frente foi importante para a tomada de decisdes acel eradas e para remediar
0s obstaculos que surgiam ao longo do processo.

Assim, verifica-se a existéncia de um intenso trabalho em conjunto e de uma motivacéo
pessoal por parte dos profissionais da Unidade de Bio-Manguinhos. O mesmo também pode se
dizer em relacdo a Anvisa. A atuacdo da agéncia reguladora também foi fundamental para o
sucesso. A maior flexibilidade nas vias regulatorias, o tempo de resposta acelerado e a boa
comunicagdo prestada pel os seus profissionais contribuiu bastante.

Acrescido ao 6timo trabalho dos funcionarios da Anvisa e de Bio-Manguinhos e a
expertise adquirida ao longo dos anos com as transferéncias de tecnologias, outro elemento
fundamental foi avontade em transferir atecnologia pela AstraZeneca. A cooperacdo por parte
da Empresa foi uma pega chave para 0 éxito da parceria.

Da mesma forma, a existéncia de uma infraestrutura moderna para 0 processamento
final do IFA também contribuiu bastante, asssm como o poder de compra governamental, a
elevada destinac@o de recursos financeiros por parte do setor publico e privado, e o auxilio
prestado pelaAMBEV.

Logo, com a presenca desses elementos facilitadores, a transferéncia de tecnologia foi
bem sucedida e foi garantida aincorporagéo de umatecnologia mais moderna e aampliagéo do
conhecimento, assim como foi possibilitado o estabelecimento de novas formas de gestéo de
pessoas, metodos de trabal hos e rotinas operacionais, deixando um legado para a Instituicéo.

Certamente, as|i¢des apreendidas com atransferéncia de tecnologia paraavacinacontra
Covid-19, contribuir&o para os acordos futuros e em andamento.

Noutro rumo, menciona-se que a parceriafirmada é um exemplo dajuncéo de interesses
da comunidade cientifica (Universidade de Oxford), do setor privado (AstraZeneca) e do
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governo (Ministério da Salde e Fiocruz), formando a “Hélice Tripla”. A unido destes trés atores
possibilitou a transferéncia de conhecimento e de tecnologia. Desta feita, observa-se a
necessidade de serem incentivadas a formacdo destas articulagdes por serem propulsoras ao
crescimento econdmico e tecnoldgico, e por viabilizarem a geracéo de novas capacidades
inovativas.

Outro ponto que merece destaque é o fato de que a Fiocruz ainda ndo tinha feito uso da
ferramenta juridica da encomenda tecnol 6gica, tendo o acordo para a vacina contra Covid-19,
sido o primeiro exemplo de contratacdo deste género. O ineditismo da contratagcdo gerou
desafios adicionais que, no entanto, servirdo de aprendizagem e modelo para as futuras
parcerias. Dessa forma, percebe-se que as encomendas tecnoldgicas, apesar de serem um
importante instrumento de estimulo a inovacéo e pesquisa, ainda sdo subutilizadas pela area
publica.

Por fim, registra-se que esta pesquisa teve como propdsito analisar uma parceria recém
firmada, razéo pela qual ndo foi possivel verificar se 0 conhecimento incorporado esté sendo
empregado dentro de Bio-Manguinhos e nas demais Unidades da Fiocruz, dado que a
transferéncia de tecnologia foi concluida recentemente, em fevereiro de 2022.

Desse modo, seriainteressante uma pesquisafuturaque avaliasse e medisse aampliagéo
dos ganhos de capacitacdo tecnoldgica da Instituicéo e de que forma os ganhos obtidos estéo
contribuindo para a melhoria das novas transferéncias de tecnologia e daquel as que ainda estéo
em andamento. Além disso, seria bastante pernitente uma pesguisa que realizasse uma andlise
compativa entre a transferéncia de tecnologia celebrada pela Fiocruz com a AstraZeneca e a

realizada pelo Instituto Butantan com a Sinovac Biotech.
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APENDICE - ROTEIRO DE ENTREVISTA

A) Avaliacao e Selecdo da Tecnologia:
1. Como foi o processo de negociacdo com a AstraZeneca? Poderia citar as principais
dificuldades?
2. Houve avaliacéo interna dos Gaps entre BM e AstraZeneca? Quais foram as medidas tomadas
parareduzir os gaps?

B) Andamentos Contratuais:

3. Quaisforam as principais dificul dades encontradas durante a elaboracdo dos Contratos?

4. A AstraZeneca cumpriu com as suas obrigagdes contratuai s?

5. O cronograma de transferéncia de tecnologia foi cumprido pelas partes conforme os prazos
acordados?

6. Foram identificadas questdes que ndo foram expressamente abordadas no contrato?

7. Durante o processo de transferéncia de tecnol ogia surgiram dividas ou divergéncias entre as
partes envolvidas?

C) Ambiente de Aprendizagem:
8. Como foi a comunicacdo entre os envolvidos e 0 seu impacto no processo de transferéncia?
9. Quais as dificuldades encontradas para aimplantacéo da tecnol ogia?
10. Como foi organizado o programa de treinamento dentro de BM? Houve contratacdo de
fornecedores secundarios de insumos e equipamentos (Como ocorreu)?
11. Como foi adisposicdo/vontade de transferir (fornecedor)/ absorver (recipiente) atecnologia?
12. Foram utilizadas experiénciasde TT anteriores por BM? No caso de terem sido, quais foram?

D) Implantacéo

13. Como foi o processo de implantagéo da tecnologia?

14. Quaisforam as necessidades internas de adaptacéo?

15. Como ocorreu o treinamento dos profissionais de BM?

16. Foi necessario realizar alguma modificacdo dos el ementos tecnol 4gicos? Isso foi bem aceito e
teve um bom resultado?

17. Houve aceitacdo interna da tecnol ogia (pessoas e ambiente)?

18. Houve alguma dificuldade na absor¢éo? Qua foi a principa dificuldade enfrentada por BM?
Houve algum problematécnico?

E) Avancosde conhecimento
19. Quaisforam as melhorias geradas a partir da transferéncia? Cite exemplos. Houve melhorias
em relacdo a prética de trabalho?
20. Os elementos técnicos e as metodologias absorvidas estdo sendo utilizadas para o
desenvolvimento de algum ponto de projeto de desenvolvimento em BM?

F) NovosAcordos:
21. Quais so as suas sugestOes paraa melhoria dessa interacdo no futuro?
22. Nasuaopinido, atecnologiafoi bem absorvida por BM?
23. Como o aprendizado tecnol 6gico desse processo contribuird para o desenvolvimento de novos
produtos ou aperfeicoamento dos processos existentes?
24. O/A Sr.(a) gostaria de acrescentar alguma questéo?



ANEXO 1- MEMORANDO DE ENTENDIMENTOS

MEMORANDUM OF UNDERSTANDING

This Memorardum of Understanding (Mol} i
effective and enter into force on the 317 day of July
20240,

By and between:

(1) FUNDACAO OSWALDO CRUZ, public
foundation, federal entity linked to the Ministry of
Mealth of Brazl). established under the lows of Brazil,
with  headgquasters a%  Avenida Brasil 4385,
Manguinhos, Rio de Janciro, R, Zip Code 21045-
90D, Brazil, CNPJ No, 33.781.0550001-35, in this
instrument represented by lis President, Doc. Nisim
Trindade Lima, hercinafier referred to os "Fiocraz”
and the INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS, Fiocru?  technical  and
scientific  unit, bereinafter referred to as " Bie-
Manguinhes”, i this act represented by Officer
Mauricio Zuma Medeires on one side;

AND

(2) ASTRAZENECAUK LIMITED, = company
incorporated under English law  with company
registration  number 03674842, whose registered
office is ut | Frmcis Crick Avenue, Cambridge
Biomedical Campus, Cambeidge. CB2  0AA,
heretnafer calied "AZUK" on the other side.

Fiocrur and AZUK will hereinafier be collectively
referved to s PARTIES and individually to as
PARTY.

WHEREAS the World Hexlth Organizsion (WHO)
declared, on January 30, 2020, a Public Health
Emergéncy of International Importance - the
Organization's highest level of alest, a5 peavided for in
the International Health Regulations, in relation to the
discase called COVID 19, cawsed by the mew
coranavirus (Sars-Cov-2); and, on 03112020, the
characterization of this disease as 3 pandemic;

WHEREAS Ordinance 188 of Ministry of Health, of
124032020, declares Public Health Emergency of
Nuticnal importance tESPIN) due to Human Infection
with the new Coronavins (2019.nCeV); and Law
13,979, of 020672020, which provides for measures
to deal with the public health emergency of
international  importance  resulting  from the

MEMORANDO DE ENTENDIMENTO

O presente Memorando de Eatendimento (ME) €
eferivado ¢ endra em viger em 31 de julbo de 2020,

Por ¢ entre:

(1) FUNDACAO OSWALDO CRUZ, fundagio
piblica, entidade federal vinculada ao Ministério da
Savxde do Brasil, constitulda segundo as feis do Brasil,
com sede nu Avenida Brasil 4365, Manguinhos, Rio
de Janeiro, RJ, Cep 11045-%0, Bmsil, CNPJ N*
33,781 4055000135, neste instrumento representada
por sus Presidente. Dra. Nisia Trindade Lima,
doravante denominada ‘Flocruz® ¢ o INSTITUTO
DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS,
Unidade Técnico-Clentifica ds Fiocruz, doravante
denominado  “Blo-Manguinhos™,  neste  ate
representado pelo Diretor, Maurcio Zuma Medeiros
de um lades

E

(2) a ASTRAZENECA UK LIMITED. pessoa
juridice de dreito peivado, constituida de acordo com
ns lels da Inglaterra. registradn sob o n® 03674842,
com sede na | Francis Crick Avenue, Cambridge
Biomedical Campus, Cambridge, CB2 DAA,
doravante denaminada “AZUK" do outro lado.

Fiocruz ¢ AZUK serio  doravante  denominadas
coletivamente coma PARTES ¢ individualmente como
PARTE.

CONSIDERANDO QUE a Orgonizogho Mundial de
Salide (OMS) declurou, em 30 de juneiro de 2020,
Emergdncla de Saide Pdblica de  [mportingia
Internacional - o mais oita nivel de alerta da
Organizagio, conforme peevisto no Regulamento
Sanitario  Infemnacional, em  relagio 3 doenga
demominada de COVID-i9, causada pelo  novo
coronavirus  (Sars<Cove2); 2 em 11/032020, 2
cantcterizagio desta doengs como uma pandemin;

CONSIDERANDO QUE & Portaria |88 do MS, de
030272020, declara Emergéacia em Saide Piblica de
importdncia Nacional (ESPIN) em decosréncia da
Infeegho Humana pelo novo  Coconaviras (2019-
nCoVk e a Lel 13979, de 0610272020, que dispde
sobre as medidas parn enfrentamente da emergéneia
d¢ sadde pdblica de importineia intermacional
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coronaviris responsible for the 2019 outbreak;

WHEREAS the current pandemic has so far claimed
the lives of more than 668 thowsand people
worldwide. Solely in Brazil. more than 91 thoysand
lives were lost until the closing of this document,
However, in addition to the obyicus social
implications of this human tragedy, there are sill
important  deleterious  economic  effects that are
assoctared  with the necessary social distancing
strategies used to face the pandemic:

WHEREAS different countries, including Brazil,
have taken different measures to contain the
advancement of the new coronavirus, but in general,
the rule has been social distance with the prohibition
of the operation of non-cssential activities. These
actions led 10 the closing of companies and an
increase in unemployment, as a consequence: i)
supply chains have been broken, i) government
revenues have been rediced and, iil) new and strong
pressore for minimum income instruments has started
1o dictate the political agenda of countries:

WHEREAS due to the measures to prohibit the
operation of cerain economic activilies and the
encouragement of social distance, the growth
estimates of the Brazilian economy have been
replaced by scenarios of strong retrection. The
Institute of Applied Economic Research (IPEA)
estimates & 6% drop in the Brazilian Gross Domestle
Product (GDP) in 2020 compared to the previous
year, On the other hand. the fxation  for
Economic. Cooperation and Development (OECD)
estimates that. if there is 2 new wave of infection
(second wave), the decrease in Brazilian GDP may
reach 9.1%,;

WHEREAS from the point of view of the distribution
of these negative economic impacts, the currently
availeble indicators point to greater sbsorption by
low-skilled jobs and micro and small companics,
already vulnerable actors in the contemporary
cconomic system. Even though, large companies,
such s those that operate the air transport and public
service concessionaires sectors, are also negatively
impacted;

WHEREAS if. on the one hand, social distancing
actions, often transformed into lock-downs and the
closure of non-essential economic activities, have the
power to reduce the spread of the virus and promote

decomente do covonavirus responsdvel pelo surto de
2019:

CONSIDERANDO QUE até o momento a aal
pandemia ja tirou & vida de mais de 668 mil pessoas
no mundo. S6 no Brasil foram mais de 91 mil vides
perdidas até o fechamento deste documento. Contudo,
para eglém das &bvias implicapdes socinis destn
tragédia humana, sinda existem importantes efeites
cocondmicos deletérios que estdo  associados s
necessdrias  estratégras de  distanciamento  social
empregadas no enfrentamento da pandemia;

CONSIDERANDO QUE diferentes paises, entre
eles o Brasil, tomaram diferentes medidas para conter
0 avango do novo coronavirus, mas em geral, a regra
foi distanciamento social com a proibigio do
funciosamento de atividades nfio cssencials. Essas
aches levaram go fechamento de empresas ¢ ao
aumento  do  desemprego, como  consequéneia; 1)
cadeias de fornecimento foram rompidas, ii) diminui-
s2 a arrecadagdio dos governos €, 1ii) uma nova e forte
press3o por instrumentos de renda minima passaram a
ditar a agenda politica dos paises;

CONSIDERANDO QUE em razdo das medidas de
proibigdo  de funcionamento de  determinadas
wividades econdmicas e  do  estimulo a0
distanciamento social; as previsbes de crescimento da
cconomin brasileira foram substituidas por cendrios de
forte retraglo. O Institito de Pesquisa Econdmica
Aplicadi (IPEA ) estima uma gueda de 6% no Produto
Intemo  Bruto (PIB) bmsileiro em 2020 em
comparacdio com o ano anterior, Por outro lado, a
Organizagao para a Cooperaglo ¢ Desenvolvimento
Econdmico (DCDE) estima que, se houver uma nova
onda de infecgdo (segunda onda) a diminui¢io do PIB
brasileiro pode chegar a 9.1%;

CONSIDERANDO QUE do ponto de vista da
distribuicdo destes impactos econdmicos negativos, o$
indicadores atualmente disponiveis apontam para uma
maior absorgdo por parte de empregos de menor
qualificagiio e micro & pequenas empresas, atores ji
vuinerdveis no sistema econdmico contemporaneo.
Muito embora. grandes empresas, como por exemplo.
& que exploram o8 setores de transporte aéreo ¢
concessiondnas de servicos pdblicos também sejam
negativamente impactadas;

CONSIDERANDO QUE s por um lado as agdes de
distanciamento social. muitas vezes transformadas em
{ock-down ¢ o fechamento de atividades ccondmicas
nio essencias tém o poder de diminuir a difusio do
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an cffective flattening of the transmission curve, on
the other hand they cause serious negative economic
impact that even the most forcefu! siate economic
actions are not able 1o reverse. In this sense.
immunizing the Brazilian population will not caly
save lives but will also prevent a serious economic
crisis that has the potential to further deteriorate the
living conditions of the Brazilian population,
especially the poorest;

WHEREAS Fiocruz is a government foundation
linked 10 the Ministry of Health (MoH) with the
purpose of developing activities in the health field.
education and scientific development; and that
controls Bio-Manguinhos, an official laboratory of the
MoH that develops, manufactures, distributes and
sells vaccings predominantly to serve the public
market in Brazil through the National Immunization
Program (PNI):

WHEREAS the Ministry of Health designated
Fiocruz, through Official Letter No.
T432020/DATDOF/ CGGM/GM/MS  of 06/726/2020,
as the national public laboratory linked to the
Ministry of Health. with notable technological and
industrial competence in the manufacture of yaccines,
for the absorption of technology and the local
manufacturing of the vaccing named ChAJOX nCoV-
19, pon-replicating viral vector veccine for 2019-
nCov (“Covid-19Vaceine™), developed by Oxford
University Innovation Limited (*OUI™);

WHEREASAZUK is a global biophamaceutical
company with a major UK presence and has broad
expertise, experience and capabilities in the
deveiopment, manufacture and distribution of
biological medicinal products including vaccines;

WHEREAS AZUK has entered inte & Licensing
Agreement with OUI ("AZUK-OL Agreement"), in
force since May 17, 2020, under which AZUK
received an exclusive license to use the Covid-19
Vaccine to  research, develop,  commercialize,
sublicerse and explore the Covid-19 Vaceine:

WHEREAS on July 20, 2020, the first positive
results of the phases one and two of the research
invoiving the Covid-19 Vaccine were released by
AZUK and OUI, attesting. respectively, the safety of
the Covid-19 Vaccine and its ability to produce
reaction of the immane system;

viras e promover um efetivo achatamento da curva de
transmissdo. por outro <ausam grave  impacto
fconGmico negativo que mesmo as agbes econdmicas
cstatais mais contundentes ndo sio capezes de
reverter, Nesse sentido, imunizar a  populagio
brasileira nfo apenas salvara vidas como evitara uma
grave crise econdmica que tem o potencial de
deteriorar, ainda mais, as condigles de vida da
populacdo brasileira, especialmente dos mais pobres;

CONSIDERANDO QUE a Fiocruz ¢ uma fundagio
publica, vinculada ao Ministério da Sadde (MS), que
tem por finalidade desenvolver atividades nos campos
da saade. da educagdo e do desenvolvimento
cientifico ¢ tecnoldgico: e que controla Bio-
Manguinhos que € um laboratdrio oficial do MS que
desenvolve, fabrica, distribui ¢ vende vacinas
predominantemente para atender a0 mercado publico
no Brasil através do Programa Nacional de
Imunizagio (PNI);

CONSIDERANDO QUE o MS designou a Fiecruz,
através do Oficio N
7432020/ DATDOF CGOM/GM/MS de 26/06/2020,
tomo o laboratdrio piblico nacional vinculado ao
MS, com notdria competéncia tecnoldgica ¢ industrial
na produgdo de vacinas, para a absorgio da tecnologia
¢ o produgio Jocal da vacina denominada ChAdOx
nCoV-19, vacina de vetor viral ndo-replicante para
2019-nCoV (“Vacina Covid-19"), desenvelvida pela
Oxford University Innovation Limited ("OUI");

CONSIDERANDO QUE a AZUK ¢ uma empresa
biofarmacéutica global, com grande presenga no
Reino Unido ¢ possui ampla experiéncia, experiéncia
¢ capacidade no desenvolvimento, fabricagio ¢
distribuicdo de medicamentos bioldgices, incluindo
vacings;

CONSIDERANDO QUE & AZUK firmou wm
Contrato de Licenciamente com OUI ("Contrsto
AZUK-OUI"), em vigor desde 17 de maio de 2020,
por meio do qual 8 AZUK recebeu uma licenga
exclusivi para usar & Vacina Covid-19 pars pesquisar,
desenvolver, comerclalizar, sublicenciar ¢ explorar a
Vacina Covid-19:

CONSIDERANDO QUE em 20 de julho de 2020
foram divalgados os resultados da primeira ¢ segunda
fascs da pesquisa clinica envolvendo a Vaging Covid-
19 pela AZUK ¢ OUI, atestando, respectivamente,
sepuranga da Vacina Covid-19 ¢ sun capacidade de
preduzir reagdo do sistema imunoldgico;
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WHEREAS, as reported by Fiocruz, TECHNICAL
NOTE No, 6/2020-SCTIE'GAB/SCTIE'MS
highlights risks regarding Brazil's not immediately
option for the Oxford/AstraZeneca vaccine,
considering among them: (i) spending greater
firancial amoumts for future acquisition of the
vaceine, due 1o a scenario in which the unit price of
the vaccine rises; (ii) late availability of the vaccine to
the population (considering its proven efficacy and
safety); (iii) difficulty or lack of access to the
necessary inputs for a possible production of the
vaccine in Brazil; (iv) loss of opportunity to bring a
new vaceine platform to the country and all assoctated
intangibie  benefits; (v) Joss of opportunity o
strengthen the Industrial Health Complex (CIS).
including regionally. in South America: (vi) negative
impacts on bealth, at the individual and collective
levels; and (vii) losses of a sccial and economic
nature, with defay in returning to normality;

WHEREAS due to these considerations the Ministry
of Health announced the technological order for the
Covid-19 Vaccine in order to guarantee the supply of
the vaccine to SUS (Unified Health System) due to
the urgency in the search for an effective solution for
maintaining public health and the consequent full
return of socioeconomic sctivities:

WHEREAS the Covid-19 Vaccine is still in the
clinical development phase and that the CT&I Legal
Framework, the Innovation Law and its Regulatory
Decree allow the hiring of companies focused on
research activities and recognized technological
training in the sector, aiming &t the development and
innovation involving technological risk, to obtain an
innovative product (technological order); and

WHEREAS the need to prevent the Brazilan
population from being deprived of access 10 a vaccine
in a timely manner, since there is great glodal demand
and several favored countries are already securing the
suppiy of their national markets:

WHEREAS, in view of the unprecedented
chalienges imposed by the 2019-nCoV pandemic,
AZUK and Fiocruz agreed on the following purposes:

» cnsure the production, distribution ond
commercialization of Covid-19Vaccine in Brazil;
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CONSIDERANDO QUE, como relatado pela
Fiocruz. a3 NOTA TECNICA 1 6&2020-
SCTIE'GAB'SCTIEMS destaca riscos quanto a ndo
opgio imediata do Brasil pela vacina de
Oxford/AstraZeneca, considerando dentre eles: (i)
despender maiores quantias financeiras para aquisicdo
future da vacing, em decorréacia de um cendrio em
que o prego unitéio da vacima se eleve: (ii)
disponibilizagiio tardia da vacina para a populagio
(considerando sua efichcia e seguranga comprovadas),
(i1i) dificuldade ou faita de acesso a insumos
necessiirios para uma possivel produgiio da vacina
peto Brasil: (iv) perda de oportunidade de trazer para
o pais uma nova plataforma de vacinas ¢ todos os
beneficios intangiveis associadoss (v) perda de
oportunidade de fortalecer o Complexo Industrial da
Sahde (CIS). inclusive regionalmente. na América do
Sul: (vi) impactos negativos em sadde, no &mbito
individual ¢ coletivo; e (vii) prejuizos de ordem social
¢ econémica, com demora a0 retorno da normalidade;

CONSIDERANDO QUE, em virtude dessas
consideragles o MS anunciou a encomenda
tecnologica da Vacina Covid-19 a fim de garantir o
abastecimento da vacina para o SUS (Sistema tnico
de Saide) em mzdo da urgéncia na busca de soluglo
efetiva pars manutengde da sadde pablica ¢
consequente  retorno  integral  das  atividades
socioeconomicas;

CONSIDERANDO QUE a Vacina Covid-19 ainda
esth em fase de desenvoivimento clinico ¢ que o
Marco Legal de CT&L 2 Lei de Inovagdo ¢ seu
Decreto Regulamentador permitem a contratagio de
empresas voltadas para atividades de pesquisa e de
reconhecida capacitag@o tecnologica no setor, visando
4 realizaglo de desenvolvimento ¢ inovaglo que
envolvam risco tecnoldgico. para obten¢do de produto
inovador {encomenda tecnologica): ¢

CONSIDERANDO a necessidade de evitar que &
populaglio brasileira seja privada do acesso a uma
vacina em tempo oportune, uma vez que ha grande
demanda global e diversos paises favorecidos ja estio
assegurando o sbastecimento de seus mercados
nacionais;

CONSIDERANDO QUE, em vista dos desafios sem

precedentes impostos pele pandemia de 2019-nCoV,
2 AZUK e Flocruz acordaram os seguintes objetivos:

e asscguror o produglo,  distribuigho ¢
comercinlizagio da Vacina Covid-19 no Brasil;
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s complete the necessary procedures for the local
manufacturing of the vaccine as soon as possible,
but protecting the patients’ health and maintaining
the consistency of the Covid-19 Vaccine quality

WHEREAS AZUK and Fiocruz wish to discass the
basis of the technological order agreement and other
agreements necessary to grant Fiocruz a sub-license
to manufacture, distribute and commercialize the
Covid-19 Vaccine for the Brazilian public market and
to enable Fiocruz to manufacture finished products
initially and, in a second phase, the manufacture of
the active pharmaceutical ingredient ("IFA™).

The Parties agree to enter into this Memorandum off
Understanding, in accordance with the current
legislation, and subject to the following clawses and
conditions herein agreed:

ARTICLE ) - OBJECT

1. The purpose of this Mol is to establish the general
terms and conditions that will guide the negotiation
process and establish guidelines for the elaboration of
the Covid-19 Vaccine Technological Order
Agreement in the Health Field between Fiocruz and
AZUK (“ETEC™); and the Covid-19 Vaccine
Manufacture  Technology Transfer  Agreement
(“CTT") (collectively the “Definitive Agreements™}in
order to secure the supply and production of the
Covid-19 Vaccine for SUS in a quick manner, based
on Law 10973/2004, Decree 9,2832018, Decree
9.245/2017 and Law 13.979/2020.

1.1 The territory for commercialization of Covid-19
Vaccine by Fiocruz will be the Brazilien public
market (“Termtory™). The Parties will evaluste the
possibility of extend the Territory in the Post
Pandemic Period.

- ASSUMPTIONS

2. The Parties agree that the Definitive Agreements
will be entered into by specific legal instruments, but
linked, in accordance with the Innovation Law and its
Regulatory Decree, and will obey the following
contractual premises:

2.1. ETEC

2.1.1 The ETEC scope shall encompass: (1) the hiring
of AZUK to scale up (development of the
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¢ concluir s processos necessdrios para a produgio
local da vacina o mais rapidamente possivel, mas
resguardando a saGde dos pacientes ¢ mantendo-
se a consisténcia da qualidade Vacina Covid-19;

CONSIDERANDO QUEAZUK ¢ Fiocruz desejam
discutir as bases do contruto de encomenda
tecnoldgica ¢ demais contratos necessdrios para
conceder & Fiocruz uma sublicenga para @ producio,
distribuicdo ¢ comercinhizaglio da Vacina Covid-19
para o mercado piblico brusileiro ¢ capacitar a
Fiocruz para a produgdo de produtos acabados
inicialmente ¢. em um segunda fase, @ produgdo do
insumo farmacéutico ativo ("IFA"):

As Partes resolvem celebrar o presente Memorando
de Entendimento. em conformidade com @ legislagio
vigente, e mediante as cliusulas ¢ condig@es a seguir
pactuadas:

ARTIGO 1 - DO OBJETO

1. O presente ME tem por objeto estabglecer os
termes ¢ condigdes gerais que irfio nortear o processo
de negociagio ¢ estabelecimento das diretrizes pare a
claborigdo do Contrato de Encomenda Tecnoldgica
na Asca da Sadde da Vacina Covid-19 entre Fiocruz e
AZUK (“ETEC™): ¢ do Contrato de Transferéncia de
Tecnologia de produgio da Vacina Covid-19 ("CTT™)
(coletivamente “Contratos Definitivos™) a fim de
assegurar 0 abestecimento ¢ produgde da Vacing
Covid-19 para o SUS de forma célere, tendo como
fundamento Jegal a La 109732004, o Decreto
92832018, o Decreto 92452017 ¢ a L& n®
13.979/2020.

1.1 O tervitdrio de comercializagdo da Vacina Covid-
19 pela Fiocruz serd o mercado piblico brasilero
(“Temitdrio™), As Partes avalinriio a possibilidade da
extensio do Territdrio no Periodo Pos.Pandemia.

- SSAS RATUAIS
2. As Partes concordam que os Contratos Definitivos
serio  celebrados em  instrumentos  juridicos

especificos, porém vinculados, em conformidade com
a Lei de Inovagio ¢ seu Decreto Regulamentador, ¢
obedeceriio ds seguintes premissas contratuais:

2.1. Da ETEC

2.1 O objeto da ETEC contemplard: (i) a
contratagio da AZUK para o escalonamento
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manufacturing industrigl process) to produce IFA;

(i1} the production of IFA in the equivalent amount of
100.4 million doses of Finished Vaccine; and (iii) the
transfer of the necessary knowledge to allow Fiocruz
to produce the Finished Vaccine,

2.1.2 The ETEC shall also detsil {i) a sub-license
from AZUK covering the manufacturing, distribution
and commercialization, by Fiecruz, of the finished
Covid-19 Vaccine ("Finished Vaccine") based on the
Active Phamaceutical Ingredient ("IFA") produced
by AZUK In the territory defined under clause 1.1;
and (ii) the schedule of delivery of the IFA in the
amounts referred to under ¢lause 2.1.1 above, AZUK
shall use its best efforts to deliver the [FA, in a phased
manner, as soon as possible.

2.1.4 The parties may agree to purchase additional
quantities. according to demand and availability, if
necessary, in the prices 1o be agreed by the Parties in
the ETEC.

2.1,5 Fiocruz recognizes that the manufacture and
availability of IFA is limited and that, therefore, the
quantities and supply conditions discussed for ETEC
have been estimated based on current availability and
access to supply can only be ensured by the execution
of a contract,

2.1.6 It must be executed (i) a Quality Agreement
which shall reguiate the quality assurance (QA) and
GMP responsibilities for the manufacture of the
Covid-19  Vaccine; (i) a Pharmacovigilance
Agreement, with the purpose of safeguarding the
exchange of Covid-19 Vaccine safety information,
respectively:  and  (iil) a  Regulatory  Activities
Agreement to regulate the interaction of the Parties in
relation to the Covid-19 Vaccine registration strategy
before the National Health Surveillance Agency -
ANVISA;
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(desenvolvimento do processo em escala industrial)
da produgdo de IFAL (i) a prodixlo de IFA om
quantidade equivalente a 100.4 milhdes de doses de
Vacina Acsbada; e (iif) a transferéncia de
conhecimente necessério para que a Fiocruz possa
produzir a Vacina Acabada.

212 A ETEC devert detalhar ainda () o
sublicenciamento da AZUK para cobrir a fabricagdo,
distribuigiio ¢ comercializagiio, pela Flocruz, da
Vacina Covid-19 acahads ("Vacina Acabada™), com
base no Insumo Farmacéutica Ative ("IFAY)
produzido pela AZUK, no temitério definkie na
clausula 1.1 e (i) o cronograma de entrega do IFA
nos quantitativos referidos na cléusula 2.1.1 acima.

2.1.4 As partes podero acordar @ aquisi¢io de
quantitative adicional, de acordo com 2 demanda ¢
disponibilidade. caso necessdrio, em valores a serem
ncordados pelas Partes no ETEC

2.1.5 A Fiocruz reconhece que 3 produglo c
disponibilidade de [FA ¢ limitada ¢ que, portanto. os
quantitativos ¢ condigdes de fornecimentos discutidas
para a ETEC foram estimados com buse na
disponibilidade atual ¢ o acesso a esse formecimento
somente seri assegurado mediante assinatura  do
contrate.

2.1.6 Deverio ser assinades (i) um Acordo de
Qualidade, que deverd regular as responsabilidades de
garantia de qualidade (GQ) e BPF para a fabricaglio
da Vacina Covid-19: (ii) um Acordo de
Farmacovigilincin, com o objetivo de resguardar 3
roce de informacdes de seguranga da Vacina Covid.
19, respectivamente ¢ (iii) um Acorde de Atividades
Regulatorias pare disciplinar a interagio das Partes
em relagio & estratégia de registro da Vacina Covid-
19 perante a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
- ANVISA,;
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2.1.7 The sublicensing of the commercialization
rights for the Covid-19 Vaccine shall comply with the
commitments on drugs destination in connection with
the pandemic. assumed by AZUK in the AZUK-OUI
Agreement.

2.1.8 For the purposes of this MoU and the Definitive
Agreements, the Pandemic Period will be considered
as provided for in the AZUK-OUI Agreement,
namely, | July 202] unless AstraZeneca acting in
good faith considers that the SARS-CoV-2 pandemic
is not over as at | July 2021, in which case, it shall be
such later date as AstraZencca. acting in good faith,
considers the SARS-CoV-2 pandemic to be over.

2.1.10 Fiocruz recognizes that for the guick start of
immunization, it s necessary for the IFA
manufactured by AZUK 10 begin  before the
conclusion of the phase 111 of the clinical trial of the
Covid-19 Vaccine, which is why the payments made
under this occasion will not be refundable in the event
of a negative result in the clinical trial. Likewise, the
amount to be paid by Fiocruz to AZUK for the
transfer of know-bow for the manufacture of the
finished product is non-refundable,

2111 Except in the cases of improvements
introduced  exclusively by Fioctuz in Covid-
19Vaccine or its production processes, all intellectual
property, material or immaterial, protected or not,
necessary for the object provided for in this Mol is
owned by AZUK or QUL as the case may be,

2.1.12 Fiocruz recognizes that the Definitive
Agreements may be eatered into with AZUK or any
of its subsidiaries or group compenies, depending on
what is most efficient according to the scope of the
agreement.

2.2.CTT:

2.2.1 CTT will have as object the definition of the
terms and conditions, including the compensation
owed fo AZUK, for the total transfer of the
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21.7 O sublicenciamento dos dircitos de
comercializaco da Vacina Covid-19 obedecerd aons
compromissos de destinagio dos medicamentos no
contexto da pandemia assumidos pela AZUK no
Contrato AZUK-OUL

2.1.8 Para fins deste ME e dos Contratos Definitivos,
0 Periodo de Pandemia serd considerado aquele
previsto no Contrato AZUK-OUL a saber, 1° de julho
de 2021 exceto no caso de o AstraZeneca, em boa-fé,
considerar que a pandemia 2019-nCoV ainda néo
terminou nesta data, caso em que, a8 AstraZeneca, em
boa-1¢é, determinard data posterior a ser considerada
como final dn pendemia

2.1.10 A Fiocruz reconhece que para o rapido inicio
da imunizagdo, € necessdrio que a produglio do [FA
pela AZUK se inicie antes da concluslo da pesquisa
clinica fase 111 da Vacina Covid-19, razio pels qual os
pugamentos realizados a esse titulo nio serdo
reembolsdveis na hipotese de resultado negative na
pesquisa clinica. Da mesma maneira, o valor a ser
pago pela Fiocruz @ AZUK pela  transferéncia de
know-how de produgdo de produto acabado ¢ nio-
reembolsavel.

2.1.11 Exceto nos casos de melhories introduzidas
exclusivamente pela Fiocruz na Vecina Covid-19 ou
seus processos  produtives, toda @ propriedade
intelectual, material ou imaterial, protegida ou no,
necessdria para 0 objeto previsto neste ME & de
propriedade da AZUK ou OUL conforme ¢ caso.

2.1.12 A Fiocruz reconhece que os Contratos
Definitivos poderdo ser celebrades com a AZUK ou
qualquer de suas subsidiarias ou empresas do grupo,
dependendo do que for mais eficiente de acordo com

o escopo do contrato,
22, Do CTT:

22.1 O CTT terd como objeto a definigio dos termos
e condi¢ties, inclusive a contreprestagdo devida a
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technology (TT) of IFA production and respective
licenses from the Covid-19 Vaccine in order to enable
Fiocruz to produce and supply Covid-19 Vaccine.
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T

Simultaneous registration strategy by both
parties, in accordance with ANVISAS RDC
55/2010being the registration under AZUK's affiliate
AstraZeneca do Brasil Lida. name as “New Biologic
Product Registration and the registration under
Fiocruz name as "Biologic Product Registration™,

2.2.3 The payment of royaities rationale for the patent
license, will be defined by the Parties in the Detinitive
Contracts.

2.2.4 AZUK will make available (1) the lwense of
patents in Bruzil to Fiocruz within its validity term
and (ii) the right to use the technical information used
in the registrution, production and commercilization
of the Covid-19 Vaccine during and after the
contractual term. All intellectual property, whether or
not protected, related, direct or indirectly, material or
immaterial, to the Covid-19 Vaccine, its manufacture
and development. including its IFA, will remain with
AZUK or OUI, as the case may be.

2.2.4.1 Fiocruz recognizes that part of the intellectual
property rights that will be necessary for the
performance of the Definitive Agreements is the
property of OUT and that, therefore, revocation of the
license granted to AZUK by OUI will impact the
sublicense(s) provided for in  the Definitive
Agreements.

2.2.5 The Parties guaraniee reciprocal access and
licenses for improvements refated to the Covid-19
Vaccine, during the term of the CTT and the terms of
the respective patents,

2.2.6 The CCT shall provide for the supply of defined
quantitics of the working cell bank to support Bio-
Manguinhos initinl sct-up. and Bio-Manguinhos’
future manufacture of their own Working Cell Banks,
in addition to the supply of Werking seed lots for Bio-
Mangumhos' future manufacture of their own
working  virus  seed) to  guarantee  sutonomous
manufacture by Fiocruz of IFA,

22.7 The Parties may consider the possibility of
providing services by Fiocruz to AZUK in case of
surplus production,
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AZUK, para a transferdneia total da tecnologia (TT)
de produgdo do IFA da Vacina Covid-19 ¢ as
respectivas licencas a fim de capecitar a Fiocruz &
produzir ¢ formecera Vacina Covid-19,
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-

Estratégin de registro simultineo por ambas as
partes, em conformidade com a RDC 552010 da
ANVISA sendo o registro em nome da subsididria da
AZUK. AstraZeneca do Brasil Ltda. como Registro
de Produto Bioldgico Novo, e o registro em nome da
Fioeruz como Registro de Produto Bieldgico.

223 O raciomal do pagamento de royalties pela
licenga da patente, serdt definido pelas Partes nos
Contatos Definitivos.

224 A AZUK disponibilizara (i) a lkenga das
patentes no Brasil @ Flocruz pelo prazo de vigéncia
das mesmas e (i1} o direito de uso das informagdes
¥cnicas  utilizadas nas  atividades de  registro,
produgiio e comercializacio éa Vacina Cowvid-19
durante ¢ apdés & vigéncia contmtual, Toda
propricdade intelectual, passivel ou ndo de protecio,
relacionada direra ou Indiretamente, material ou
imaterial, & Vacina Covid-19. sua produgio e
desenvolvimento, inclusive de seu IFA, permanecerd
sendo da AZUK ou da OUL conforme o caso,

2.2.4.1 A Fiocruz reconhece que parte dos direitos de
propriedade intelectual que serio necessdrias para a
consecugdo  dos  Contrates  Definitives € de
propriedade da OUl ¢ que, portanto, revogagdo da
licenga concedida & AZUK por OUI impactard afs)
sublicengais) previstas nos Contratos Definitivos,

225 As Parfes garantem o acesso ¢ as devidas
licengas sobre os aperfeigoamentos relatives @ Vacing
Covid-19, de forma reciproca, durante a vigéncia do
CTT ¢ dos prazos das respectivas patentes,

2.26 O CTT prevera o fornecimento de quantidades
definidas de bancos de células de trabalho para
suportar o set-up Bio-Manguinhes, bem como paera
produgio futura do seu préprio banco de células de
trabalho. além do fornecimento do lote de banco de
células de trabalho (Working seed lots) para garantir o
produgio autdnoma pela Fiocruz do IFA.

2.2.7 As Partes poderiio contemplar s possibilidade de
prestagdo de servigos peln Fiocruz & AZUK em caso
de excedente de produgiio,
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228 Fiocruz declares that it has the necessary
technical capacity to contribute to the production
process of Covid-19Vaccine and DS, as well as the
quality analytical processes of the Covid-19 Vaccine,

ARTICLE 3 - CONFIDENTIALITY
3. The exchange of confidential information between
the Parties is govemed and protected by the
Confidentiality Agreements executed by the Parties

and incladed as appendix to this Mol (Appendix 3
and 4).

- SES

4. Each party will bear its own expenses in relation to
the preparation and negotiation of this Moll. Fiocruz
will be fully responsible for any investments 1o be
made in its manufacturing plant that are necessary to
achieve the objectives aligned with this Mol.

ARTICLE S- TERM, CHANGES AND
TERMINATION

5.1 The present Mol! will enter into force on the date
of signature and will rémain in effect for one year as

of the execution of this Mol or until the execution of

the Definitive Agreements, whichever occurs first.
Considering  that the understandings  herein
established are related to complex facts and inserted
in a global context, the premises and conditions
adopted in this MoU arc carried out with the best
information on the date of execution. In this way,
AZUK and Fiocruz will use their best eftorts to
guarantee the conditions discussed in this instrument,
as long as the Definitive Agreements are formalized.

5.2. Within seven (7) days after the execution of this
document, or as mutually agreed to by the Parties, the
Parties shall establish a joint steering commities (the

“Joint Steering Committes™ or “JSC™) to oversee the
activities to be conducted as a result of this Mol and
of the Definitive Agreements to be executed by the
Partics.

3.3 The present Mol may be changed through an
amendment, always with the written consent of both
Partics; it can be terminated by mutual agreement,
with a minimum period of %0 (ninety) days for its
accomplishment.
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2.2.8 A Flocruz declara que tem a capacidade técnica
necessiria para contribuir com o processo de
desenvolvimenio ¢ escalonamento industrial. bem
como processos analfiticos da qualidade da Vacina
COVID-19.
- DENCIALIDADE

3. A troca de informacBes coafidencinis entre as
Partes esta regida ¢ protegida pelos Acordos de
Confidencialidade assinades pelas Partes e incluidos
como anexos a este ME (Anexos 3 e 4).

ARTIGO 4 - DAS DESPESAS

4, Cada parte arcard com suas propeias despesas com
relagdo & preparaciio ¢ negociagio deste ME, A
Fiocruz serd integralmente responsivel por quaisquer
investimentcs a serem realizados em sua planta fabril
que sejam  necessanios para a consecugdo dos
objetivos alinhados nesse ME.

1GO S-DAVIG N

5.1 O presentc ME entrard em vigor na data du
assinatura ¢ terd vigéncia de | ano da assinatura deste
ME ou a assinatura dos Contrtos Definitivos, o que
ocormrer primeiro. Considerando que 0§ entendimentos
ora estabelevidos sdo relacionadoes a fatos complexos
¢ inseridos em um contexto global, as premissas e
condighes adotadas no presente ME sio realizadas
com a methor informagdo na data da assinatura, Desta
maneiny, a AZUK ¢ a Flocruz envidardo os melhores
esforgos para garantic a8 condigdes discutidas nesse
instrumento, contanto que os Contratos Definitivos
s2jam formalizados.

5.2, Em um priseo miximo de¢ 7(sete) dias contados da
data de assinatura deste acordo, ou ¢m prazo a ser
mutsamente acordado pelas Partes, as Partes irllo
formar um Comité Dirctivo (“CD”) para acompunhar
us atividades n serem conduzidas em decorréncia
deste ME ¢ dos Contratos Definitives & serem
celebrudos entre as Partes.

£.3 O presente ME podera ser modificado stravés de
termo aditivo, sempre com © consentimento, por
eserito, de ambas as Partes; podendo ser rescindido
por mitwo acordo, com um prazo minimo de 90
(noventa) dias para sua consecugdo.
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5.4 The conclusion or termination of this Moll will
not affect the protection of the information
exchanged, which will remain govemed by the
Confidentinlity Agreements executed by the Parties.

ARTICLE 6 - DISPUTE LUTIO
APPLICABLE LAW

6. Any dispute that arises as & result of this Mol will
be treated in an amicable manner, through direct
negotiaticn between the Parties, subject 10 Brazilian
faw.

ARTICLE7 - OTHER PROVISIONS

7.1 AZUK, Fiocruz and Bio-Manguinhos recognize
that the execution of this Mol outlines the good faith
of the Parties and the general terms and conditions on
which the Parties will negotiate in view of entering
into the Definitive Agreements. This MolU dees not
constitute a legally binding commitment or an
obligation of either party o enter into any agreement.
in particuiar, the Definitive Agreements, Any binding
agreement  between  the Parties is  subject to
negotiation and  excomtion of the Definitive
Agreement, no later than the 14® day of August 2020,

7.3 Fiocruz and Bio-Manguinhos declares and
warrants that, in the event of being involved in any
other project related 10 vaceines for the 2019-nCoV
virus

% It will establish distinet, auvtonomous
and independent work groups ("Chinese Wall"), and it
will be ensured that the confidentiality provisions
provided for In Appendix 3 and 4 of this Mol will
apply to the Fiocruz team(s) that are conducting the
other projects(s). AZUK recognizes that Bio-
Manguinhos shall observe the Chinese Wall peovision
to the extent possible, due to the limited number of
personnel,

54 O twWrmino ou a rescisdo do presente ME nio
afetard a protegio das informagdes trocadas, as quais
permanecerdio  disciplinadas pelos  Acordes  de
Confidencialidade assinados pelas Partes.

-
*

1 APLICAVEL

-—

SIA E DA

6. Qualquer controvérsin que surja em decorrdngia
deste ME serd tratada de formz amigivel, mediante
negociagio direta entre as Partes, sendo aplicavel a lei
brasileira.
— 5 ES

7.1 A AZUK. 2 Fiocruz ¢ Bio-Manguinhos
reconhecem que @ pssinatura deste ME delineia 2 boa-
¢ das Partes ¢ 05 termos ¢ condigdes gerais sobre os
quais as Partes irfio negociar com vistas & celebragio
dos Contrates Definitivos. Esse ME no constitui um
compromisso  vinculante juridicamente ou  uma
obrigacdo de guaisquer das partes em celebrar
qualguer contrato, em especial. os  Contratos
Definitives. Qualguer contrato vinculante entre as
Partes serd suyjeito a negociagio e assinatura dos
Contratos Definitives, 0 que devera ocorrer até 14 de
Agosto de 2020.

73 A Fiocruz e Bio-Manguinhos declara ¢
garante que, na hipdtese de ser envolvida em qualquer
outro projeto refacionado @ vacinas para o virus 2019-
nCoV  que

, Iri estabelecer grupos de wabalho
disfintos, autonomos e independentes  ("Chinese
Wall®), e serd essegurado gue as disposigbes de
confldencialidade previstas nos Anexos 3 ¢ 4 desse
ME serdo aplicdveis als) equipels) da Fiocruz que
estiver{em) conduzindo ofs) outro{s) projetos. A
AZUK reconbece gue a Bio-Manguinhos ird obsenvar
o dispositivo de Chinese Wall na medida do passivel,
diante do limitado niimero de pessoal.
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7.4 Fiocruz declares that it will carry out the
necessary administrative process for the execution of
this Moll and for any eventual hiring resulting from
it

7.5 The Definitive Agreements will contain usual
clauses in this type of negotiation, in particular (i)
clauses that define the responsibility of the parties in
connection with the scope of this Moll. notably, (a)
Fiocruz' full responsibility for all aspects of Covid-19
Vaccine produced by Fiocruz after the transfer of the
IFA production knowledge and, (b) during the perioed
Fiocruz will produce the Covid-19 Vaccine in its final
form with the IFA supplied by AZUK, that Fiocruz, in
its capacity of reglstration holder, according 10 the
Brazilian legislation, shall be solely responsible for
any aspects related to the Covid-19 Vaccine, its
production,  distribution, administration or use,
including,. duwt  not  limied t0, compulsory
communication to the sanitary authorities, third party
claims, indemnification claims or compensation for
damages, investigations or adverse events; and (1) the
resolution condition of the agreements in case of
termination of the AZUK-OUT Agreement,

7.6 The Parties declare that they are suthorized 10
execute the present Moll in accordance with their
incorporation acts,

In the presence of the qualified witnesses below, the
Parties execute the present MoU In original duplicates
in the Portuguese language and original duplicates in
the English language. both texts being equally
authentic,
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74 A Fioeruz declasa que sutuard o pecessirio
processo administrativo para a ceicbragio deste ME ¢
parn as eventuais contratagdes dele decorrentes.

75 Os Contratos Definitivos conterdo clivsulas
usunis nesse tipo de negociagdo, em especial, (i)
cliusula de que defina as responsabilidades das partes
em relag®o ao objeto deste ME. notadamente, (a) a
responsabilidade integral da Fiocruz por todes os
aspectos da Vacina Covid-19 produzidas pela Fiocruz
depois da transferéncia da conhecimento de produgio
do IFA e (b) durante a etaps em que a Fiocruz
produzir a Vacinn Covid-19 em sua forma final com o
IFA foenecido pela AZUK. gque a Flocruz, na
qualidade de detentora do registro do produto, nos
termos da legislagiio brasileira. serd exclusivamente
responsavel por quaisquer aspectos relacionados a
Vacina Covid-19, sua distribuicio, administragio ou
uso, incluindo. mas ndo se limitando &, comunicagdes
compulsérias com as awtoridades  sanitirias,
reclamagdes de tesceiros, pedidos de indenizagio ou
compensagio por danos, investigagdes ou eventos
adversos e (ii) condigio resolutiva dos contratos em
caso de rescisdo do Contrato AZUK-OUIL,

16 As Partes declaram que estdo autorizadas a
assinar o presente ME em conformidade com seus
atos constitutivos,

Na presenga das testemunhas abaixo qualificadas, as
Partes firmam o peesente em duplicatas originais na
lingua Portuguesa ¢ duplicatas originais na lingua
Inglesa. sendo ambos textos igualmente suténticos.

Segra by v Ormstigman vy

FUNDAC. ALDO CRUZ INSTITU NOLOGIA ASTRAZENEC IMITED
EM IMUNOBIOLOGICOS
Nisia Trindade Lima Mauricio Zuma Medeiros Greg Mueller
Presidente Diretor Depuy General Counsel,
Corporate Legal

Witnesses | Testemunhas:

ija Dacifignes by

\ ' Dil Tripe

Muario Moremm Daniel Jaime de Jesus Vieira Tripa
CPF 76438635715 CPF 243.077,458-50
RGO 04353102-9 RNM F17342F
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ANEXO 2- CONTRATO DE ENCOMENDA TECNOLOGICA

TECHNOLOGICAL ORDER AGREEMENT TERM Nt
01/2020

TECHNOLOGICAL DRDER AGREEMENT ENTERED INTO BY
FUNDACAD OSWALDO CRUZ ~ FIOCRUY, INSTITUTO DE
TECNOLOGIA  EM  IMUNOBIOLOGICOS -  Bio-
MANGUINHOS AND ASTRAZENECA UK LIMITED.,

FUNDACAD OSWALDO CRUZ ["FIOCRUZ', & putlic
emity, created and  maintained by the Fedenal
Gowernevent federal, entity linked 1o the Ministry of
Health, enrciled with the Bragdlisn Notioral Corporate
Tacpayer Regstry (CNPY Na 33.781.055/0001-35,
headquartered st Lvenida B-asil 4365, Marguinhos, Rig
g0 Janewo, R, CEF 230M5-300, Sraail and technicak
swientific  unit  INSTITUTO D¢ TECNOLOGIA EM
("NO-MANGUINMOS "),  wity
headquarters at the same accress, arolled with the
Braziisn Nationa! Carporate Taxpeyer Registry [CN91) No.
33.781.055/0015-30, in this instruement represontes by
the President theweof, Or. Nisis Trindade Uma, the
Director thereot, Dr. Mawitio 2uma Medeiros,
hereinafter called "CONTRACTING PARTIES™: and
ASTRAZENECA UX LIMITED 4 legal untiy goverses by
privite law, Ircorparsted under the laws of Ergland,
regsiened uncer No 03674842, headquartersd M 1
Francs Crick Avenue, Cambridge Biomedical Campus,
Cambridge, C82 QAA, hereby represented by the Deputy
General Counsel, Carparate Legal theraof Greg Mueiler,
herainafter reforsed to a5 "CONTRACTOR" or "AZUK";

FIOCAUZ, BIC-MANGUINKOS and AZUK will he-ginafter
be collectively referred to as Parties and indvidualy 35 2
Party.

WHEREAS the Worid Meoltn Ovganication (WHO)
dedared, on january 30, 2020, 3 Abiic Health Erergency
of intarmational importance — the highest waming level
by the Organization, as provided fo In the Internationss
Heaith Regulations, in ormection with the discase caled
€OV -19, caused by the new coronavirus (Sars Cone-2);
anc, on 03/11/2020, the charatterization of this disease
s a pancemic (" Pandemic” ),

WHEREAS the Misystry of Healt®'s Ordinance 188, detec
02/03/2020, declores Pubiic Mealth Emergency of
National mportance (ESPIN) dua to Human Wfection by
the rew Coromavines [2019-nCavi; and Law 13,979, cated
02/06/2020, which provides 4o measures to deal with

TERMO DE CONTRATO DE ENCOMINDA TECNOLOGICA
N7 01/2020

ASTRAZENECA UK UMITED,

AFUNDACAD OSWALDO CRUZ (“RIOCRUZ'L snticaco
paica cisds ¢ mastida P#a Unido, wincsata sn
Ministerio i Seice 00 Brind, Inscritd no CNPJ o5 n*
53.7E1.055/0001-35 com sade na Avenids fradl, n® 4365,
Manguinhes, Ric de Janere/RU, CEP 21045500, Beash, ¢
suz Unidade técnco-centFica INSTITUTO DE TICNOLOGWA
EM IMUNOSSOLOGICOS | 'BIO-MANGUINHOS"|, com sade
N0 mesmo andersco acme referido, lmicto no CNP) sob
n¥  33.781.055/D015-30, neste ato répresentacas
Tespechvements por sua Predidente, Dra. Niwa Trindade
Ums, par seu Diretor, Or, Mawricio Luma Mederos,
gotavante denominados “CONTRATANTES”, ¢

A ASTRAZENECA UK LIMITED, pesson juridica de dirmtc
privaco, consttuide de acoede com as i da Inglatemra,
registrads 100 o ¥ 03674842, com sede na 1 Frands Crick
Avenue, Cambrigge Siomedcal Coomgars, Cambridge, CB2
Mmumwwpormm&n«m
Counsel, Greg Mueller, doravarzs denominada
"CONTRATADA" o “AZUK™;

FOCRUZ, BIC-MANGUINHOS & AZUK serdu doravante
denominadas  coletvaments como Partss o
adividuaimente toma Parte

CONSIDERANDO QUE & Organizagdo Mundial de Saude
(OMS) declarou, em 30 de jareiro de 2029, Emergdndia de
Saude Fublica do Importhaxis Intermacioral - o mais alta
nivel de aerts de Orgarizagio, conforme prevists no
Aegalamento Sanitinio Intemacionsl, em reacio & doengy
denaminada de COVEDA19, causada peio oo coronavrus
(Sars-Cow-21; », em 110372020, & GRIAClerizacio desta
doenca como Uma pandamia ["Pandamia’

CONSIOERANDC QUE 2 Pomtaria 188 do WS ce
U3/02/2020, declwra Emergéncis om Swixie Fublica ce
importinda Nacioral (ESPIN) em docorrineia da Infeccio
Humana pelo movo Cornavirus (2035-nCoN|; ® 2 Lei
13.979, de 06/02/2020, que dispBu sobre 35 medidss para
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the public health emergency of international importance
resuiting from the coronavirus responsidie for the 2019
outbreak;

WHEREAS the current Pandemic has so far claimed the
lives of more than eight hundred seventy thousand
(870,000) people worldwide. In Brazi alone, more than
one hundred twenty four thousand {124,000} lives were
lost untdl the date of execution of this document.
However, in addition to the issues surrounding this
human tragedy, the COVID-19 pandemic still generated
serious economic effects assocated with the measures
adopted to face the disease, such as soclal distandng.
Thus, even though the development of a new vaccine
requires significant investments, of approximately two
billion Reals {RS 2,000,000,000.00), its development may
considerably mitigate the impacts of the Pandemic on the
world economy and, consequently, on the Brazilian
economy, which until now acoues |ust In Federal
Government spending arounc ane trillion Reais (RS
1,000,000,000,000.00), of which mare than twa billion
Reals (RS 200,000,000,000.00) is for emergency
assistance, withouwt considering the private sector
spending. with implications on unemployment and other
social variables,

WHEREAS different countries, Including Brazll, have
taken different measures 1o hold back the advancement
of the new coronavirus, but In general, the rule has been
soclal distancing with the prohibxtion of non-essential
operations activities. These actons led to the shutdown
of companies and an Increase in unemployment, as a
consequence; i} supply chains have been broken, i)
government revenues have been reduced and, iil) new
and strong pressure for minimum Income [nstruments
has started to dictate the political agenda In different
countries;

WHEREAS due to the measures 10 ban operation of
certaln economic activities and the encouragement of
secial distancing, the growth forecasts for the 8razilian
economy have been replaced by scenarios of strorg
retraction. The institute of Applied Economic Research
{IPEA} estimates z 6% slump in the Brazilian Gross
Domestic Product {GDP} in 2020 compared to the
previous year, On the other hand, the Organization for
Economic Cooperation and Development [(OECD)
estimates that if 3 new Infection wave (second wave)
oceurs, the decrease Inthe Brazilian GDP may reach 9.1%,;

enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importdncia mternaclonal decorrente ©D COrONAVirus
responsavel gpelo surto de 20189;

CONSIDERANDO QUE 3té 0 momenteo a atual Pandemia j&
tirou 2 vida de mais de B70 (oitocentas o setenta) mil
pessoas no mundo. $6 no Brasll foram mais de 124 {cento
e vinte @ quatro) mil vidas perdidas até a data de assinatura
deste documento. Contudo, para além das questdes que
envolvem a tragédia humana, a Pandemia ¢a COVID-19
ainda gerou graves efeitos econdmicos associados as
medisgas adotadas para o seu enfrentamento, como o
distanclamente socig, Assim, se apesar de o
desenvolvimento de uma nova vacing demandar vutosos
investimentos, aproximadamente de RS 2.000.000.000,00
|dois bilhdes de Reais), a sua descoberta podera mitigar
consideravelmente os impactos da Pandemia na economia
mundial e, consequentemente, na ecanomia brasiieira, que
até o moments contabiliza somente com gastas do
Governo Federal da ordem de RS 1.000,000.000.000,00
lum tilhkdo de Reais) sends mais de RS
200.000.000.000,00 {dois bilhdes de Reais) com auxiio
emergencial, sem considerar os gastos do setor privado,
com implica¢des no desemprego e Outras varidves socials.

CONSIDERANDO QUE diferentes paises, entre eles o 8ras!|,
temaram diferentes medicas para conter o avango do novo
coronavirus, mas em geral, a regra foi gistanciamento social
com a pretbigdo do fundonamente de atividades ndo
essenciais. Essas agbes levaram a0 fechamente de
empresas € a0 aumento G0  desemprego, como
consequéncia; i) cadeias de fornecimento foram rompidas,
ii) diminui-se @ arrecadagdsc dos governos e, iiij uma nova ¢
forte pressdo por Instrumentos de renda minima passaram
a ditar a agenda politica dos paises;

CONSIDERANDO QUE em raidc das medidas de proibigio
de funcionamento de determinadas atividades econdmicas
€ do estimuio 20 distanclamento sodal, as previsfes de
cresementn da economia brasileira foram substituidas por
cendrios de forte retragdc. O Instituto de Pesquisa
Econdmica Aplicada (IPEA) estima uma queda de 6% no
Produto Interno Bruto (PIB] brasileirc am 2020 em
comparagdo com o ang anterior. Por outro lado, a
Organizacdc para a Cooperacdo e Deservolvimento
Econdmico (OCDE} estima que, se houver uma nova onda
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WHEREAS from the point of view of the size of the
companies, the currently avasable ingicators point out
that. despite the fact that large companies, such as those
that operate air transport and public service
concessionaires, have been strongly affected, the major
negative impact will affect micro and small companies,
aggravating the social impact caused by the economic
crisis, given that micro and small companies employ a
high number of low-skilled labar, workers who are
already vuineradle in the Brazillan ecoromy.

WHEREAS if, on the one hand, social distancing actions,
often transformed into lockdowns and the shutdown of
non-essential economic activites, can reduce the spread
of the virus and promote an actual flattening of the
transmission curve, on the other hand they cause serlous
negative economic impact that even the most forceful
state econamic actions are not able to reverse, In this
connection, Immunizing the Brazilian population will not
only save lives, but will pravent 2 serious economic crisis
that can potentisily further deteriorate the living
condtions of the Brazilian population, espedially e
poarest;

WHEREAS FIOCRUZ is a public foundation, finked to the
Ministry of Health/MoH, which purpose i to develop
activites In the flelds of health, education and scientific
and technological development;, and that FIOCRUZ
controls  BIO-MANGUINHOS, which is an offigal
laboratory of the Ministry of Health ["MoM") that
gevelops, manutactures, distributes and sells vaccines
predominantly to serve the public market in Brazil
through the Notional Immunization Program (“PNIY);

WHEREAS the Minstry of Health has appointed FIOCRUZ,
through Official Letter No.
743/2020/DATDOF/CGGM/GM/MS dated 06/26/2020,
as the national public laboratory linked to the MoM, with
notable technological and industrial competence in the
productian of vaccines, for the absorption of technology
and the local production of the vaccine called ChAdOx
nCoV-18, non-replicating viral vector vaccine for 2019-
ntaV ({“Covid-19 Vaccine”), developed by Oxford
University innovation Limited ["OUI");
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de infecgdo (segunda onda) @ diminuigdo do PIB brasileiro
pode chegar a 9,1%,;

CONSIDERANDO QUE do ponto de vista do tamanho das
empresas, os indicadores atuaimente disponiveis apontam
que, apesar ge as grandes empresas, como por exemplo, #s
que exploram o3 setores de transporte aédren e
concessiondrias de servigos publicos, terem sido
fortemente atingidas, ¢ iImpacto negative malor recaira
sobee micro e pequenas empresas, agravando o Impacte
social provocado pefa criseé econdmica, haja vista que as
micro & pequena empresas ampregam um alto numero de
mio de obra pouce qualificade, profissionass j& vulnerédvels
na economia brasiieira,

CONSIDERANDO QUE se por um lado as agdes de
distanciamento sacial, muitas vezes trorsformadas em
lock-down e o fechamento de atividaces econdmicas nao
essenciais 1@m o poder de diminuir a difusdo do virus e
promover um efetivo achatamente da curva de
transmissdo, por outro causam grave mpacto econdmico
negativo gue mesmo as agdes econdmicas estatsis mais
contwundentes nEo s3o capaies ge reverter, Nesse sentico,
imunizar a populagdo brasileira ndo apenas salvard vidas
cOMmo cvitara uma grave crise econdmica que tem o
potencial de deteriorar, ainda mals, as condigdes de vida da
populagho brasileira, especialmente dos mals pobres;

CONSIDERANDO QUE a FIOCRUZ ¢ uma fundagio piblica,
vinculads ao Ministério ¢a Saude/MS, que em por
finalidade desenvolver atividades nos campos daz sadde, da
educagao ¢ do desenvolvimento clentffico ¢ tecnoldgico; e
que controla BIO-MANGUINHOS que ¢ um laboratério
oficial do Ministério da Saude ("MS") que desenvolve,
fabrica, distribul e vende vacinas predominantemente pere
atender a0 mercado plblico no Bras? através do Programa
Nacianal de anunizagio ("PNI");

CONSIDERANDO QUE o M5 designou a FIOCRUZ, através do
Ofido N%  743/2020/DATDOF/CGGM/GM/MS  de
26/06/2020, como o laboratdrio piblico naclenal vinculado
ac MS, com notdria competéncia tecnoldgica e industrial na
produgdo de vacinas, para a absorgdo da tecnologia e 3
produgio local da vacina denominada ChAJOx nCoV-19,
vacing de vetor viral ndo-repiicante para 2019-nCoV
("Vacina Covid-18"), desanvalvida pela Oxford Unmersity
innovation Limited {"OUI");
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WHEREAS CONTRACTOR is a global blopharmaceutical
company, with 3 large presence in the United Kingdom
and has extensive expertise, experience and capacity In
the development, manufacture and distribution of
biological medianes, including vaccines;

WHEREAS CONTRACTOR has entered into a Licensing
Agreement with OUI ("AZUK-OUI Agreement”), In effect
since May 17, 2020, under which the CONTRACTOR has
received an exd usive license to use the Covid-19 Vaccine
to research, develop, market, sublicense and sxploit the
Covid-19 Vaccine;

WHEREAS, an July 20, 2020, the results of the first and
second phases of clinical research involving the Covid-19
Vaccine were released by CONTRACTOR and OUI,
attesting, respectively, to the safety of the Covid-18
Vaccine and its ability to produce an immune system
reaction;

WHEREAS, a3 reported by FIOCRUZ, TECHNICAL NOTE
No. 6/2020-5CTIE/GAB/SCTIE/MS highlights the risks
regarding Brazil's not opting immediately for the
Oxford/AstraZeneca vaccine, considering among them: i)
spending greater financial amounts for future acquistion
of the vaccine, due to 3 scenario in which the unit price
of the vactine rises; (i) late availability of the vaccire 10
the popuiation (considering its proven efficacy and
safety); (i} cifficulty or fack of access to the necessary
inputs for a potential production of the vaccing in Brazl;
(iv} Joss of opportunity to bring # new vactine platiorm
into the country and ail the associated intanglble
benefits; (v} loss of opportunity to strengthen the
Industrial Health Compicx (CIS), Inciuding regionally, in
South Americs; (vi| negative Impacts on health, &t the
individual and collective levels; and (vil) losses of a social
and economic nature, with delayed economic recovery,
recovery of companies, jobs and income generation and
normalization of the offer of goods and services;

WHEREAS, due to these consideratons, the MoH
announced the technological order for the Covid-19
Vaccine in order to guarantee the vaccine supply to the
Government Unified Hezith System ({"SUS") due to the
urgency in the search for an effective solution for
maintaining public health and consequent full
resumption on socioeconomic activitles;

CONSIDERANDO QUE 2 CONTRATADA & uma empresa
biofarmacéutica global, com grande presenca no Reino
Unido e possul ampla experiéncia, experiéncia e
capacidade no desenvolvmento, fabricacio e distribuicdo
de medicamentos biologicos, incluindo vadinas;

CONSIDERANDO QUE 3 CONTRATADA firmou um Contrate
de Licenciamento com OUI ("Contrate AZUK-OUI'), em
vigor deste 17 de maio de 2020, por meio do qual a
CONTRATADA recebeu uma licenca excdusiva para usar a
Vacina  Covid-19 para pesquisar, desenvolver,
comercializar, sublicenciar e explorar a Vacina Covid-19;

CONSIDERANDO QUE em 20 de jutho de 2020 foram
divulgados os resultades da primeira e segunda fases da
pesquisa clinica envolvendo a Vacina Covid-19 pela
CONTRATADA € OUI, atestando, respectivamente, a
seguranga da Vacina Covid-19 e sua capacidade de produzir
reagio do sisterma imunoldgico;

CONSIDERANDO QUE, como relstaco pela FIOCRUZ, a
NOTA TECNICA nP6/2020-SCTIE/GAB/SCTIE/MS destaca
riscos quanto a ndo opgio imediata do Brasi pela vacina de
Oxford/Astrazenecs, considerando dentre  eles: (1)
despender maiares quantias financeiras para aquisigdo
futura ds vacing, em decorrénca de um cendric em que ©
preco unitdrio da vacing se eleve; (i) disponibilizagio tardia
da vacina para & populagio (considerando sua eficicia e
segurangs comprovadas); {ili} dificuldade ou faka de acesso
& Insumos necessdrios parz uma possivel produgio da
vacina pelo Brasll; (iv) perda de oportunidade de trazer para
0 pals uma nova plataforma de vacinas ¢ todos oS
beneficlos  Intangiveis associados; (v| perda de
oportunidade de fortalecer o Complexo Industrial da Salde
(CIS), indusive reglonalmente, na América do Sul; |vi)
Impactes negatives em sadde, no 2mblito individual e
coletivo; e (vil) prejuizos de ordem sodal e econdmica, com
demora para 8 retomada econdmica, recuperagdo das
empresas, geracao de emorego e renda e normalizagio da
oferta de bens e servigos;

CONSIDERANDO QUE, em virtude dessas consideragBes o
MS anunciou 3 encomenda tecnoldgica da Vacina Covid-19
a fim de garantir o abastecimento da vacing para o Sistema
Unico de Saide ("SUS™) em razdo da Jrgéndia na busca de
solugdo efetiva para manutencdo da saide piblica e
consequente  retorno  integral  das  atividades
sccioecondmicas;
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WHEREAS the Covid-19 Vaccine is still in the clinical
development phase and that the CT&I Legal Framework,
the Innovation Law and the Regulatory Decree thereof
aliow retention of companies focused on research
actlvities and recognized technological ability in the
industry, ziming at carrying out development and
innovation involving technological risk, in order to obtain
an Innovative product (technological order);

WHEREAS the need to prévent the Brazillan population
from being deprived of access to a vacgne in a timely
manner, since there s great global demand and several
favored countries are already ensuring the supp'y of their
national markets; and

WHEREAS, in view of the unprecedented chafenges
imposed by the 2019-nCoV pandemic, CONTRACTING
PARTIES and the CONTRACTOR have agreed on the
followirg objectives:

e ensure the production, distribution and
commercialization of Covid-19 Vaccine in Brazil;
and

* complete the necessary processes for the local
production of the vaccne as soon as possible,
but safeguarding the heaith of patients and
maintaining the consistency of Covid-19 Vaccine
cuality.

WHEREAS, CONTRACTOR, acknowledging the relevant
sociceconomic impacts, as well as in the Braailian public
health, arising from the Pandemic, shall use its best
efforts 10 anticipate the manufacturing and dellvery of
the actve pharmaceutical ingredient necessary for the
production of the vaccine for 2019-nCoV,

NOW, THEREFORE, the Parties decide to enter into this
Technological Order Agreement No, 0172020
{“Agreement”), an the normative bass of At 20 of Law
No. 10,973, dated Decemnber 2, 2004, in arts. 27 to 33 of
Decroo No, 9,283, dated February 7, 2018 and, a¢
appropriate, in Law No. 8,666, dated June 21, 1893, in
Dacree No. 8,507, dated September 21, 2018, Decree
9,245/2017; law No. 13,979/2020; and Normative
Instruction No. S5, dated May 2B, 2017, of the
Management Secretariat of the Ministry of Planning,
Development and Management {IN SEGES/MP No. 5, of
2017}, as applicable, and in view of what appears in the
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CONSIDERANDO QUE z Vacina Covid-19 ainda estd em fase
de desenvolvimento dinico e que o Marco Legal ¢e CT&1, 2
Lei de Inovacdo e seu Decreto Regulamentador permitem a
contratacio de empresas voltadas para atividades de
pesquisa e de reconhecida capacitacdo temologica ne
setor, visando & realizag3o de desenwolvimento e Inovagdo
que envoivam risco tecnolégico, para obtengdo de produto
inovador (encomenda tecnalogica);

CONSIDERANDO a necessidade de evitar que 3 populacao
brasileira seja privada do atesso a uma vacina em tempo
oportuno, uma vez que ha grande cemanda giobal e
diversos palses favorecidos j@ estdo assegurande o
abastecimento de seus mercacos naclonals; e

CONSIDERANDO QUE, em vista dos desafios sem
precedentes Impostes pela Pandemia de 2019-nCoV, @
CONTRATADA ¢ a3 CONTRATANTES acordargm o5
seguintes objetivos:

® @ssegurar 3 producso, distribuigio e
comercializacdo da Vacina Covid-19 no Brasil; e

* concluir 0§ Processos necessarios para a produgdo
local da vacina o mals rapicamente possivel, mas
resguardando a saude dos pacientes @ mantende-
se a consisténciz dz qualidade Vacina Covid-19.

CONSIDERANDO QUE, 3 CONTRATADA, reconhecendo 03
relevantes Impactos socioecondmicos, bem como na
salde plblica brasileira, decorrentes da Pandemia,
envidard seus melhores esforgos para  antecipar o
fabricagdo € entrega do Insumo farmacdutico ativo
necessario para a produgdo de vacina para 2019-nCoV.

RESOLVEM celebrar o presente Contrato de Encomenda
Tecnolégica n® 01/2020 ("Contrato”), com fundamento
nommativo no art, 20 da Lei n® 10.973, de 2 de dezembro de
2008, nos arts. 27 @ 33 do Decreto n? 9.283, de 7 de
fevereiro de 2018, &, no que couber, na Lai nt 8.666, de 21
de junho de 1993, no Decreto n® 9.507, de 21 de setembro
de 2018, o Decreto 9.245/2017: a Lei n® 13.979/2020; & na
instrucio Normativa n2 S, de 26 de maio de 2017, da
Secretaria de Gest3o do Ministério do Planejamento,
Desenvolvimento e Gestlio (INSEGES/MP n® 5 de 2017, no
que couber, e tendo em vista o que consta no Processo
Administratve n® 25386.000534/2020.31, mediante as
clausulas a seguir enunciadas:
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Administrative Process No. 25386.000534/2020-31, as
set forth by the following clauses:

SLAUSE D~ OBJECT AND TERRITORY

11. The Object ("Object") of this Agreement is the
contracting of CONTRACTOR, by the CONTRACTING
PARTIES to provide the following services as a
technological order: {1} sealing up (development of the
process on an industrial scale) of the production of active
pharmaceutical Ingredient {"IFA"), at the CONTRACTOR s
faciities or by a third party; (i) the production of IFA in
sufficient quantity for the production, by the
CONTRACTING PARTIES, of 100.4 million doses of Covid-
15 Vaccine, In accordance with current estimates, as
defined in this Contract ("Finished Vaccine"). in addition,
the Object of this Agreement includes the provision by
the CONTRACTOR of the technology recesssry for
CONTRACTING PARTIES to carry cut the final processing
adapted to the production facifities of FIOCRUZ, of the
inncvative product ChAdOxnCoV-19 vaccne, non-
replicating viral vector vaccine for 2018-nCoV (|"Covid-19
Vaccine"); all in accordance with the terms and
conditions set forth in this Agreement and In the exhibit
documents, which are part of this Agreement.

1.1.1. The ardering of the contracted solution
aims at accessing the Covid-19 Vactine to Brazil for
the production of Finished Vaceine based on the IFA
to be delivered by CONTRACTOR to the
CONTRACTING PARTIES, during the term of this
Agreement, and the establishment of the
commitment to carry out the full transfer of the
production technology of Covid-19 Vaccine, which
will be governed by specific legal instruments,
subject to the provisions of this Agreement,

12. This Agreement Includes the CONTRACTOR's
obligation to transfer the available and planned
production knowledge of Covid-19 Vaccine to
incorporate the technology of final processing, under the
terms established in clause 15.

13, During the Pandemic Period, a3 defined in clause
1.3.1 below, the territory for marketing the Finished
Vacdne by FIOCRUZ will be the Brazilian public market to
meet the needs of SUS ("Territory™). In good faith, the
Parties may evaluate the possibiity of extending the
Territory, under 1he terms of 3 new specific Instrument 1o
be executed by the Partles.

CLAUSULA 28 - ORJETO £ TERRITORIO

31

O objeto ("Objeto"} da presente Contrato é 2

contratagdo da CONTRATADA, pelas CONTRATANTES parza
a prestacao dos seguintes servicos a tituio de encomenda
tecnoldgica: (i) escalonamente (desenvolvimente do
processo em escala industrial) da produclio de insumo
farmacéutico atvo ("IFA"), em suas instalagBes ou de
terceiro contratado e (i) 3 produgao de IFA em quantidade
suficenta para a produgdo, pelas CONTRATANTES, de 100,4
milhdes de doses de Vacina Covid-19, de acordo com &
estimative atual ¢ conforme definido neste Contrato
("Vacina Acabada”] Adicionalmente, o Objeto do presente
Contrato englobs ¢ fornecimento pela CONTRATADA da
tecnologia necessaria pars que as CONTRATANTES fagam o
processamento final adaptaco as Instalagdes produtivas da
FIOCRUZ, do preduto inovador vacing ChAdOx nCoV-19,
vating de wvetor vieal ndo-rephicarte para 201S-nCoV
("Vacina Covid-19"); tudo de acordo com os termos e
condigbes estabelecidas neste Contrato e nos documentos
anexos, que integram o presente Contrato.

1.2

1.1.1, A encomenda da solugdo contratada tem
como objetivo o acesso da Vacina Covid-19 para o
Brasi e a produgio de Vacina Acabada com base no
IFA a ser entregue pela CONTRATADA as
CONTRATANTES, duwarte a vigéncia do presente
Contrato, e o estabelocimento do compromisso da
realizag®o da transferéncla total da tecnclogla de
produgdo da Vacina Covid-19, que sera disciplinada
em Instrumentos juridicos especificos, observedo o
disposto no presente Cantrato.

O presente Contrato inciul a ¢brigatoriedade de a

CONTRATADA transferir o conhecimente disponivel e
planejado para a producdo da Vacna Covid-19 para a
incerporacio da tecnologla do processamento flnal, nos
termos estabelecidos ng cldusula 15.

13.

Durante o Pericdo de Pandemia, conforme

definide na dausula 1.3.1 abaixo, o territdrio de
comercializacdo da Vacina Acabada pela FIOCRUZ seri o

mercago publico braslieiro,

pira atendimento das

necessigadas go SUS {"Territério"). As Partes poderao, de
boa-é, avaliar a possibilidade da extensdo do Territorio,
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15.

13.2. Either during the Pandemic Period of
Post Pandemic Period, FIOCRUZ shall cause all third
parties to which FIOCRUZ sels, dstributes or
supplies the Finished Vaccine under this Agreement
not ta sell, distribute, supply or commercialize the
Finished Vaccine in any other manner outside the
Territory, Including but without Iimitation to
individuals or to the private market. Furthermore,
FIOCRUZ shall, at its cost anc responsibility, create
and enforce all necessary for reasonable safeguard
arrangements te ensure that none of the Finished
Vaccine s sold, distributed, supplied or
commerdalized outside of the Territory, uniess after
extersion of the Territory agreed to between the
Parties in writing, as provided in clause 1.3 above,

Tre following attachments are a full and

Inseparable part of this Agreement:

202

nos termos de novo instrumento especifico a ser firmado
pelas Partes.

l‘s.

132 Tanto durante o Periodo de Pandemia
quanto no Periode Pds Pandemia, 2 FIOCRUZ fard com
que todes o5 tercelros aos quais 3 FIDCRUZ venda,
distribua ou fornega a Vacina Acabada sob este
Contrato n3o vendam, cistribuam, formegam ou
comercializem a Vadna Acabada de gualguer outra
maneira fora do Territérlo, incluindo, mas sem
limitagdo, a individucs ou ao mercado privago. Akém
disso, a FIOCRUZ dewve, as sSuds custas e
responsabilidade, criar e aplicar todas 2s providéncias
de seguranga razoavelmente necessarias para garantir
que a Vacina Acabada ndo seja vendida, distribuida,
fornecida ou comercializada fora do Territério, &
menos que o Territdrio sea estendido mediante
acordo escrito entre as Partes, conforme previsto na
cldusula 1.3 acima.

Fazem parte inmegrante e (ndissoclavel deste

Cantrato os seguintes anexos:
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Exhibit | - Research, Development and Innovation Project
of the Industrial scafing stages and final processing in
Brazil of Covid-19 Vaccine ("RD&I Project”);

Exhibit Il - Terms and Conditions Apglicable to
Production Delivery of Active Pharmaceutical Ingredients
(IFA),

Exhibit 111 - Supply of Technology

1.6. In addition to the attachments listed above,
which will become part of this Agreement on the date of
their respective signature, the Parties acknowledge and
agree that they wil sign, in accordance with the
provisions of clauses 1.6.1 to 1.63 below, the following
instruments which, in together with the other
attachments menticned in clause 1.5 above are
hereinafter referred to together as * Exhibits";

Exhibit IV — Pharmacovigllance Agreement;
Exhibit V - Quality Agreement; and
Exhibit VI -~ Regulatory Activities Agreement.

1.6.1.  Within thiny {30) days of the present
date, the Parties shall enter Into Exhibit IV -
Pharmacovigilance  Agreement, which shall
establish, among others, the responsibility of the
Parties in relation to all aspects, obligations and
compilance with any pharmacovigilance
requirements, under the terms of the legislation
and regulation applicable in Brazil.

1.62. Within up to fifteen {15) days from this
date, the Parties shall enter into Exhibit V, which
will establish, among others, the obligations
related to product guality, release and recall.

1,63. Within up to thirty (30} days from the
present date, the Parties shall enter inta Exhibit Vi
- Regulatory Activities Agreement, with the
objective of, among others, disciplining the
interaction of the Parties in relation to the Covid-
19 Vaccine registration strategy with the National
Agency Heaith Surveillance - ANVISA ["ANVISA™).

1.7. Al Exhibits to this Agreement, whether those
indicated in cause 1.5 or clause 1.6 above, form part of
this Agreement for all legal purposes, Any reference 10

Anexo | - Projeto de Pesquisa, Desenvolvimento e inovaclio
das etapas de escalonamento industrial e processamento
final no Brasil da Vacina Covid-19 |“Projeto de PD&I"), .

Anexo Il - Termos & Congigdes Para a Producdo e Entrega
de Irsumo Farmacéutico Ativo {IFA);

Anexo il -~ Fornecimento de Tecnologia;

16. Adicionalmente aos anexos relaconados acima, os
quais passardo 3 Integrar este Contrato na data de sua
respectiva assinatura, as Partes reconhecem e concordam
gue firmardo, em conformidade com o disposto nas
ddusulas 1.6.1 a 1.6.3 abaino, os seguintes instrumentos,
0s quals, em conjunto com os demais anexos mencionados
na cldusula 1.5 adma sho doravante denominados, em
conjunto, como "Anexos':

Anexo IV - Acordo de Farmacovigildncia;
Anexo V - Acordo de Qualidade; o
Anexo VI - Acordo de Atividades Regulatérias.

1.6.1, No prazo de até 30 (trinta) dias contados
da presente data, as Partes deverdo ceiebrar o0 Anexo
IV - Acordo de Farmacovigildndz, o qual estabelecera,
entre outros, a responsabiligdade das Partes em
refagdo 2 todos os aspectos, obrigacdes e observincla
7 guaisquer reguisitos de farmacovigildncia, nos
termos da legislagdo e reguiacdo aplicavel no Brasil.

1.6.2. No prazo de até 15 {quinze) dias contados
da presente data, as Partes deverdo celebrar 0 Anexo
V, o qual estabelecers, entre outros, as obrigagdes
relacionadas & qualidade, liberagdo & recoll de
produtos.

1.6.3. No prazo de até 30 (trinta) dias contados
da presente data, as Partes deverdo celebrar © Anexo
Vi - Acordo de Atividades Regulatdrias, com o objetivo
de, entre outras, disciplinar a Interagdo das Partes em
relag3o & estratégio de registro da Vacina Covid-19
perante a Agéncis Naconal de Vigildncia Sanitéria -
ANVISA ["TANVISA").

1.7 Tocos o5 Anexos deste Contrato sejam agueles
indicados na dausula 1.5 ou na Cidusula 1.6 acima integram
este Contrato para todos os fins de direito. Toda referéncla
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the term "Agreement” refers 1o this Agreement and the
Exhioits.

CLAUSE2 - TERM

2.1. The term of this Agreement is necessary for the
completion of its Object, estimated in twelve (12) menths
("Term"), counted from the date of its execution.

2.2. The Term may be extended for the time necessary
for the completion of the Otject, provided that it is
justified anc¢ upon execution of an amendment to the
Agreement.

2.3. The extension of the Term will be formalized by
means of an addendum to be signed by the Partles,
provided that:

- CONTRALTING PARTIES are interested in the continuity
of the execution of the Object, based on the technical and
finoncia! evaluation carried out by the Steering
Committee prior to the end of the Term; and

Il - the initial condtions for enabling CONTRACTOR are
maintained.

2.4, Considering the difficulty of defining in advance
with precision the necessary duration for the exacution
of the research, development and innovation activities,
the initial and final stages terms of the RD&I Project may
be changed, as long as requested and justified in advance
by one of the Parties,

25. Aslong as they do not entail an extension of the
total Term of the Agreement, changes to the initial and
final terms of the RD&! Project stages are independent of
the execution of an amendment and review by the
CONTRACTING PARTIES' Law Department, and must be
formalized, |n a simplified and quick manner, by 3 draft of
the original RD&! Project.

CLAUSE 3 ~ CONTRACTING PARTIES OBLIGATIONS

31,  Without prejudice to other commitments
assumed in this Agreement and in the applicable
legisiation, CONTRACTING PARTIES shall comply with the
foliowing obligations:

| = require compliance with 1 cbligations assumed by
CONTRACTOR;
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ao termo "Contrato” refere-se a este Contreto e sos
ANexos.

CLAUSULA 2¢ - VIGENCIA

2.1, O prazo de vigéncia deste Contrato € 0 necessario
para a conclusdo de seu objeto, estimado em 12 (doze)
meses ("Vigéncia"), contados a partir da data de sua
assinatura,

22. A Viginda poderd ser prorrogada pelo tempo
necessirio & conclusio do  Objeto, desde que
justificadamente e mediante a assinatura de termo aditivo
3 este Contrato.

2.3. A prorogagio ds Vigénoa serd formalizada
mediante tarmo aditivo a sec firmado pelas Partes, desde
que:

| -as CONTRATANTES tenham interesse na continuidade da
execucdo do Objeto, baseado na aviliagdo técrica e
financeira reaiizada pelo Comitd Diretivo previamente 30
encerramento da Vigéncia; e

Il — mantidas as condigdes inidais ¢e habilitacho da
CONTRATADA,

24. Considerando s dificuldade de  definir
antecipadamente com precisdo a duragdo necessiria para
a execugio das atividades de pesquisa, desenvolvimento e
Inovagdo, os prazos inicials e finals das etapas do Projeto de
PD&I poderdo sofrar altera¢des, desde que solicitadas e
Justificagas previamente por uma das Partes.

25. Desde que ndo @scarretem a3 prorrogacdo da
Vigéncia total do Contrato, as alteragbes dos prazos inicais
e finais das etapas do Projetc de PD&I independem da
celebracio de aditivo e de anilise do Orglo uridico das
CONTRATANTES, devendo ser formallizadas, de modo
simplificado e célere, por meio de apostiiz 2o Projetc de
PD&! original,

CLAUSULA 32 — OBRIGACOES DAS CONTRATANTES

31, Sem prejuizo de outros compromissos assumidos
no presente Contrato e na legisiagdo aplicavel, caberd as
CONTRATANTES cumprir as seguintes obrigagbes:

| - exigir 0 cumprimento de todas as obrigacdes assumidas
pala CONTRATADA;
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Il - perform the monitoring and inspection of the
contractual execution, n addition to indicating any
adjustments that preserve the Interest of the Parties in
fulfiling the agreed objectives;

Il - make the payments due to CONTRACTOR, within the
terms and conditions establiched in this Agresment,
observing the due tax Incidences, as provided for in
clause 9.3.1 below;

IV - refrain from practicing acts that interfere In the
CONTRACTOR's administration, such as:

a) not zllowing or giving rise to acts of subordination,
hierarchical bonds, accountability, application of
sanctions and direct supervision over the CONTRACTOR's

employees;

b) not exercising the power of command over the
employees of the CONTRACTOR, reporting only to the
representatives or persons responsible thereof, except
when the object of the Agreement requires direct
notification for the execution of specific tasks previously
described In the Agreement;

¢} net directing the hiring of people to work for the
CONTRACTOR or in any subcontractors;

d} not promoting or accepting the deviation of the
CONTRACTOR's workers' functions, through the use of
such workers in activities other than those proviced for
in the contractual Object and in relation to the specific
function for which the worker was hired;

¢} not considering the CONTRACTOR's employees as
occasional employees of the actual CONTRACTING
PARTIES, especially for the purpose of granting daily
allowances and transport tickets;

f) not setting the amount of the CONTRACTOR's workears'
comgpensation to provide the services, except in specific
cases in  which professionals with a higher
qualification/experience are needed than those who, on
the market, are paid the basic salary of the category, as
long as they are justified; and

g} not granting the CONTRACTOR's workers the typical
rights of public servants, such as recess, optimal day off
paint, amang others;

Il — exercer 0 acompanhameénto ¢ a fscalizagdo da
Execucdo contratual, além de indicar eventuals ajustes que
preservem 0O interesse das Partes no cumprimento dos
objetivos pactuacos;

Il = efetuar os pagamentos devidos 4 CONTRATADA, nos
prazos e nas condigdes estabelecidas no presente Contrato,
observadas as devidas IncidBncias tributérias, conforme
prévisto na clausuia 9.3.1 abaixo;

V- absterse de praticar atos de Ingeréncla na
administracio da CONTRATADA, tais como:

3) nJo possibilitar ou dar causas @ atos de subordinacdo,
vinculacio hierdrquica, prostagio de contas, aplicagio de
sangdo e supervisio direta sobre os empregados da
CONTRATADA;

b) nda exercer o poder de mando sobre os empregados da
CONTRATADA, devendo reportar-se somente 208
prepostos ou responsaveis por elz Indicados, exceto
quando o objeto da contratacdo exigir a notificagio direta
para 3 execugdo de tarefas especificas previamente
descritas no Contrato;

<) ndo direcionrar a contratagio de pessoas para trabalhar
na CONTRATADA ou em eventusis subcontratadas;

d) ndo promover ou aceitar o desvio de funcdes dos
trabahadores dza CONTRATADA, mediante 2 utilizagio
destes em atividades distintas daquelas previstas no Objeto
contratual e em relagdo a fung3o especifica para a qual o
trabalhador fo' contratado;

¢} ndo considerar os trabalhadores da CONTRATADA como
colaboradores eventuais das préprias CONTRATANTES,
ospecalmente para efeito de concessdo de didrias e
passagens,

f) ndo definir o vaior da remuneragio dos trabalhadores da
CONTRATADA para prestar os servigos, salvo nos casos
especificos em que se necessitam de profissionais com
habilitagdo/experiéncia superior & daguelas cue, no
mercado, s30 remunerados pelo piso salarial da categoria,
desde que justificadamente; e

&) nBo conceder acs trabalhaderes da CONTRATADA, os
direitos tiplcos de servidores pualicos, tals como recesso,
ponto facultativo, dentre autros;
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VI - Inform the competent body of the Federal Attorney
General for the adoption of potentiz! legal measures
related to the execution or contractual defaun;

Vil - be, aoperationally and technically, able to recelve
CONTRACTOR's technolegy, and must cobtain and
maintain, at the CONTRACTING PARTIES expense and
responsibility, including all government authorizations
necessary for the manufacture of the Finished Vaccine, In
accordance  with the specifications provided by
CONTRACTOR in the Exhibits to this Agreement;

Vil - possess or acquire, at the expense thereof, all the
resources, facilities, knowledge and personnel necessary
10 bulld and operate the facility, and to manufacture and
sell the Finished Vaccine as reguired by the Agreement;

IX - to pay, at its exclusive expense, with all the necessary
investments to adapt the existing facilites and/or build
new fadlities (“Final Installations”), purchase
equipment, materials and mstruments necessary to
receive the production technology of the Finished
Vaccine, In the terms prepared by CONTRACTING
PARTIES, end confirmed by CONTRACTOR, containad in
the Exhiblis to this Agreement;

X — ensure that the Final Installztions are adequate to
conduct all  operations/manufacturing steps, In
accordance with current iegisiation;

¥ - manufacture the Finished Vaccine in accordance with
the specifications set out in this Agreement andg its
Exhidits, in particular Exhibit I} and Exhibit V, ard In the
applicable Good Manufacturing Practice standards;

Xil - to be responsidle for all the necessary procedures for
the importation of the IFA, and to bear all direct or
indirect costs for that purpose since the recelpt of the IFA
#t the gort of destination, pursuant to the Exhibit Il; and

Xill=create, receive CONTRACTOR approval, and execuie
accordingly an end-to-end program plan that outiines the
necessary actions, documents, and other deliverables
required to successfully produce the aforementioned
quantites of Covid-19 Vacdine,
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V| - cientificar o drgdo competente da Advocacia-Geral ta
Uni%o para adogdo de eventuals medidas judicais cabivels
relaclonadas & execudo ou a0 Inadimplemento contratual;

Vil - estar, operacional e tecnicamente, aptas @ receber a
tecnclogia da CONTRATADA, devendo obter e manter, ¢
suat Ccustas e responsabllidades, inclusive, todas &s
autorizacbes governamentais necassarias para 2 fabricacao
da Vagna Acabada, de acorde com as especificagbes
foraecidas pela CONTRATADA nos Anexos deste Contrato;

Vill - possuit ou adquirlr, @5 suas expensas, todos os
recursos, instalagdes, conhecimentos @ pessod necessérios
para construir ¢ operar 3 instalagBo, o fabricar ¢ vender a
Vadina Acabada conforme exigkdo pelo Contrato;

IX - arcar, s suss Custas exclusvas, tom todos os
investimentos necessaros para adaptar as instalagdes
existentes ¢/ou construlr novas Instalagdes (“Instalagbes
Finais"), comprar eguipamentos, materiaks e nstrumentos
necessarios ao recebimento da tecnclogia de procucio da
Vagna Acabada, nos termos elaborados  pelas
CONTRATANTES, e confirmados pela CONTRATADA,
constantes dos Anexos geste Contrato,

X - garantir que as Instalagbes Finais estejam adeguadas
para condualr todas operacdes/etapas de fabricacdo, nos
termos da legislagio vigente;

X1 - fabricar 3 Vacina Atabada em conformidade com as
espacificagles dispostas neste Contrato e em seus Anexos,
em especial Anexo Il ¢ Anexo V, & nas normas de Boas
Priticas de Fabricagdo aplicaveis;

Xl - responsabllizarse por todos procecimentos
necessarios para a importagdo do IFA, devende arcar com
todos 0s custos diretos ou indiretos para tanto, desde ©
recedimento do IFA no porto de desting, nos térmes co
Anexo ll; ¢

KM - crar, receber a aprovacgdo da CONTRATADA e
executar, de acordo com um plano de programa "end-to-
end”, que deverd ressaltar as agbes, documentos
necessarios e quaisquer outras entregas solicitadas pars a
producio, com sucesso, das quantidades de Vacina Covid-
19 acima mendonadas.
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CLAUSE 4 - CONTRACTOR OBLIGATIONS

41, Without prejudice to other commitments
assumed In this Agreement and In the applicable
leglslation, CONTRACTOR will be responsible for fulfilling
the following obligations:

| —undertake all commercially reasonable efforts to
perform the contracted Object, with the allocation of
qualified professionals having appropriate technical
knowledge, providing the appropriste facilities,
materials, equipment and technologies, all in accordance
with the relevant legisiation, including technical
standards, health and occupational safety, in accordance
with Exhibit |,

Il - be responsible for the distribution, control and
supervision of CONTRACTOR's human resources
allocated for the execution of the Agreement, and the
provision of services does not create an empioyment
relstionship between CONTRACTING PARTIES and
CONTRACTOR's empioyees, prohiiting any relationship
between them that characterize personality and direct
subordination;

Il - prahibit the use, in the execution of the services, of
an employee wha is 2 family member of a pubfic agent
accupying a position in a commission or a trust function
of the CONTRACTING PARTIES {Article 7 of Decree No.
7,203, dated June 4, 2010);

IV - subject to item V" below, not to employ individuals
under sixtzen years of age, except as an apprentice for
those over fourteen, nor to employ individuals less than
eghteen in night, dangerous or unhealthy occupational
activities;

V - be responsible for the fuifillment of al labor
obdligations relsted to the employees thercof, tax,
commercial and socio-environmental  obligations
pursaant to the legislation of the respective country
where such obligations may be due as a result of the
execution of the Object (except for taxes, taxes and fees
levied on payments from FIOCRUZ to CONTRACTOR,
pursuant to clause 3.3.1 below), as well as any travel and
staying costs for its professionals, without any joint or
subsidisry liability of CONTRACTING PARTIES in the event
of CONTRACTOR's defauls;

CLAUSULA 4t - OBRIGACOES DA CONTRATADA
41. Sem prejuizo de outros compromissos assumidos

no presente Contrato e na legislagio zplicavel, caberd 3
CONTRATADA cumprir as seguintes cbrigagies:

| - empreender todot os esforgos comerciaimente
razodvels para o execucio do Objeto contratado, com a
alacagdo ce profissionais nabilitados e com conhecimentos
técnicos apropriados, providenclando as instalacdes, os
materiais, 0s eguipamentos e as temologias adeguadas,
tudo em conformidace com a legislagio pertinente,
incluindo as normas técnicas, de salde e de seguranca do
trabaltho, nos termos co Anexo |;

Il = responsabilizar-se pela distnbuigdo, controle e
supervisio dos recursas humanos da CONTRATADA,
plocados para 3 execuqde do Contrato, sendo que 2
prestacao dos servigos nan gera vincuwo empregaticlo entre
as CONTRATANTES € os empregados da CONTRATADA,
vedando-se qualquer refagdo_entre estes que caracterize
pessoalidade ¢ subordinagdo direta;

Il = vedar a utilizagio, ns execugdo dos servicos, de
empregado que seja familiar de agente piblico otupante
de cargo em comissio ou fungio de confianga das
CONTRATANTES (art. 7* do Decreto n* 7.203, de 4 de junho
de 2010);

IV —observado o disposto no item 'V' abaixo, ndo empregar
menor de dezesseis anos, exceto na condicio de aprendiz
para os maiores de quatorze anos, Lampouco empregar
menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigese ou
Insalubre;

V — responsabiiizar-se pelo cumprimento de todas as
cbrigagdes trabalhistas referentes aos seus empregados,
tributdrias, comercials e socicambientals, em
conformidade com & legislesdo do respectivo pals em que
tais cbrigacbes venham a ser devidas em decorréncia da
execucdo do Objeto (esceto pelos mpostos, tibutos ¢
taxas incidentes sobre os pagamentos da FIOCRUZ 3
CONTRATADA, nos termos da ddusula 9.3.1 abaixo), bem
como eventuais custos de deslocamento e estadia de seus
profissionals, n3o implicando qualguer responsabilidade
sofiddria ou subsididrin das CONTRATANTES a eventual
Inadimpléncia da CONTRATADA,;

Proprictury snd Confidential | Proprietdtio ¢ Confidencial

G (R (e




Vi - maintzin, throughout the Tarm of the Agreement, in
compliance with the obligations assumed, all the
conditions of proficiency and qualification required by
CONTRACTING PARTIES as a condition for signing the
Agreement.

VI - stop, as determined in writing by the CONTRACTING
PARTIES, any activity performed In the CONTRACTING
PARTIES facliities that is not being carried out In
accordance with good technical practice or that puts at
risk third parties people’s or properties’ safety; and

Vill - ensure during the contractual Term the custody,
maintenance and surveillance of facilities, materials,
equipment and averything necessary for the execution of
the Object.

4.2, CONTRACTOR shall also inform CONTRACTING
PARTIES about the progress of the Object’s execution and
the partial results achieved, by means of a weekly
progress report to be presented in writing by
CONTRACTOR, as well a5 delver a final report within
thirty {30) days after completien of the contractual
object.

CLAUSE 5 - JOINT OBLIGATIONS OF THE PARTIES

5.1. Without prejudice to other commitments
assumed in this Agreement, its attachments and in the
applicable legisiation, the Parties shall fulfill the following
obligations:

| - be responsibie for complying with all laws and
regulations applicable to the execution of the Object of
this Agreement and for obtaining all necessary
authorizations and records, observing the provisions in
the Exhlbits;

I - form a Steering Committee [“Steering Committee") to
manage the relationship between the Parties. The
structure, scope of responsitiity and authority of the
Steering Committee are those provided for In clause 6 of
the Agreement;

Ul - provide all avallable darificatons or mformation
requested by the other Party or by the Steering
Committee, and make best reasonable efforts to ¢reate
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VI = manter, durante toda 3 Vigéntia do Contrato, em
cumprimento as obrigagbes assumidas, todas as condicies
de habitacdo ¢ qualificacio exigidas pelas CONTRATANTES
como condigdo para assinatura do Contrato

VIl = paralisar, por determinagdo escrita das
CONTRATANTES, qualquer atividade realizada nas
InstalagBes das CONTRATANTES que ndo estela sendo
exec.tada de acordo com a boa técnica ou que ponha em
risco a segurancz de pessoas ou bens ¢e 1ercelros, e

Vill — assegurar, durante a Vigéncia contratual, a guarda,
manutencio e wvigilincia de instalagbes, materiais,
equipamentos e tudo o que for necessério a execucdo do
Objeto.

42. A CONTRATADA deverd, ainda, Informar as
CONTRATANTES sobre a evolugao da execugdo co Objeto e
os resultados parciais alcangados, por meio de relatorio ce
progresso semanal a ser agresentado, por escito, pela
CONTRATADA, bem como entregar relatdrio final no prazo
de 30 (trinta) dizs apos a conclusdo do Objeto contratual.

CLAUSULA 5¢ — OBRIGACDES CONJUNTAS DAS PARTES
51, Sem prejuizo de outros compromissas assumides

no presente Contrato, seus Anexos e na legislacdo aplicivel,
caberd s Partes cumprir as seguintes obrigacdes:

I - responsabllizar-se pelo cumprimento de todas as leis ¢
regulamentos splicdveis & execugio do Objeto deste
Contrato e pels obtencdo de todas as autorizagdes e
registros necessérios, observado o disposto nos Anexos;

Il - formar um Comité Diretivo ['Comité Diretivo®) para
administrar @ relacdo entre as Partes. A estrutura, 0 escopo
de responsabilidade e a autoridade do Comité Diretivo sdo
aqueles dispostas na cldusula 6 de Contrato;

Il - prestar todos ©s esclarecimentos ou informagbes
disponiveis soficitados pela outra Parte ou pelo Comité
Diretivo e envidar esforgos razoavels para criar quaisquer
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any clarifications or Infarmation that is not already
available, guaranteeing them full access to the location of
the works and the documents related to the execution of
the contractual Object, in compliance with the provisions
of clause 13 of this Agreement;

IV = communicate as soon 3s any other Party becomes
aware, in writing, of any Irregularity or circumstance that
jecpardizes or may jeopardize, render unfeasibie or may
render unfeasibie the execution of the contractual
Object, in whole or in part; and

CLAUSE 6 — STEERING COMMITTEE

6.1.  The Steering Committee will have the function of
administering, monitoring and auditing the relationship
of the Parties and the fulfillment of contractual
obligations. In addition, it will be the role of the Steering
Committee to review claims related to the amendmaent of
the Agreement, Including the PD&I Project, which, if
approved, should be formalized in an amendment to be
signed between the Parties, except in the cases provided
for In clause 2.5 of this Agreement,

62. The Steering Committes must be formed within
ten (10) days from the signing of this Agreement and will
be composed of two (2] representatives of CONTRACTOR
and two (2) representatives of CONTRACTING PARTIES,
each of whom will be a director or officer of such Party
with sufficent authority within the applicable Party to
make decisions that arise within the scope of the Steering
Committee's responsibilities. The composition of the

esclarecdmentos ou Informagdes que ainda ndo estejam
disponiveis, garantindo-ibes o plenc acesso ao local dos
trabalhos e 208 documentos relacionados com 2 execusdo
do Oojeto contratual, observado o disposto na cldusula 13
deste Contrato;

IV - comunricar & outra Parte, por escrito, tdc logo tome
ciénda de qualguer Irregularidade ou circunstincia que
TOMPrometa ou possa comprometer, inviabilize ou possa
inviabilizar a execug3o do Objeto contratual, no todo ou em
parte; e

CLAUSULA 62 - COMITE DIRETIVQ

6.1. O Comité Diretivo terd a fungdo de administrar,
monitorar e auditer & relacio das Paries ¢ o cumprimento
das obrigagbes contratuais. Além disso, serd fungdo do
Comiz& Diretivo analisar pleltos relacicnados a alteragdo do
Contrato, Indusive do Projeto de PD&I que, Caso
aprovadas, devers2o ser formalizadas em um aditamento a
ser firmado entre as Partes, exceto nos casos previstos na
cldusula 2.5 deste Contrato,

6.2. D Comité Diretivo devera ser formado em até 10
(dez) dias contados da assinatura do presente Contrato e
sera composto por 2 (dois|] representantes da
CONTRATADA e 2 (doisl! representantes das
CONTRATANTES, cada um dos quals serd um diretor ou
funciondrio de tal Parte, com autoridzde suficiente dentro
da Parte aplicavel, para tomar decisbes que surjam dentro
do escopo das resporsabilidades do Comité Diretivo. A
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Steering Committee may change from time to time, with
the mutual consent of its members, and each Party may
replace its representatives at any time by written
notification to the other Party; provided, however, that
the Steering Committee Is always made up of an equal
number of members appointed by CONTRACTING
PARTIES and CONTRACTOR.

6.2.1, CONTRACTOR  shall appeoint the
President of the Steering Commitiee (" Chairman of
the Steering Committee”’]. The Chairman of the
Steering Committee may be changed by means of
prior written notification to CONTRACTING PARTIES.
The rofe of the Chairman of the Steering Committee
Is 10 call and chair all meetings of the Steering
Committee and to ensure the preparstion of the
minutes of the meetings. However, the President of
the Steering Committee does not have additional
powers or rights beyond those held by other
representatives of the Steering Committee.

6.2.2. Other employees, employees or
representatives of the Parties may participate in the
meetings of the Steering Committee as observers or
presenters without voting rights and provided that
they have signed the relevant confidentiality term.

6.2.3. If 2 representative of the Steering
Committee is unable 1o attend or participate in a
meeting, he/she may appoint a suitably qualified
deputy representative for the meeting, provided
that it is communicated In writing to the Chalrman
of the Steering Committee, together with the name
and position of the substitute representatve,

63. The Steering Committee will meet at least
monthly during the Agreement Term, Such meetings may
be held In person, by videoconference or telecanference
or another method mutually acceptable to the Parties. In
addition, CONTRACTING PARTIES or CONTRACTOR may
also call an extracrdinary meeting of the Steering
Committee at least two (2) business days in advance, by
means of written communication to the other Parties, if
the Party proposing the extraordinary meeting
understands that a relevant matter must be addressed.
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composigio do Comité Diretivo podera ser alterada
periodicamente, mediante consentimento mutuo de seus
membros € cada Parte podera substituir  seus
representantes 2 qualguer momento, mediante
notificagdo, por escrito, @ outra Parte; desde que, no
entanto, o Comité Diretivo seja sempre constituido por um
nimero igual de membros nomeados pelas
CONTRATANTES e pels CONTRATADA.

6.2.1. A CONTRATADA deverd designar o
presidente do Comité Diretivo ["Presidente do
Comité Diretive'). O Presidents do Comité Diretive
poderd ser altarado mediante notificaclio prévia e por
escrito 55 CONTRATANTES. O papel do Presidente do
Comité Diretiva € convocar e presidr todas as
reunioes do Comité Diretivo e garantir 3 preparagio
das atas das reuniBes, Porém, o Presidente do Comité
Diretivo njo possié poderes ou direitos adicionais
slém daqueles mantidos por outros representantes
do Comité Diretivo.

6.22. Outros empregados, funcionarios ou
representantes das Partes podem participar das
reunioes do Comité Diretivo como observadores ou
apresentadores, sem direito 3 voto e desde gue

tenham  assimado o respective termo  de
confidencialidade.
6.2.3. Se um representante do Comité Diretivo

nao puder comparecer ou participar de uma reunilo,
poderd designar um representante substitute
adequadamente qualificade para a reuniio, desde
que comunicado, por escrito, ac Presidente do
Comité Diretivo, juntamente com o noMe € Cargo ¢o
representante substituto.

63. O Comité Diretivo se reunird, pelo menos,
mensalmente, durante o prazo de Vigénda do Contrato.
Tais reunides podem ser realizadas presencialmente, por
videoconferéncia ou teleconferéncia ou outro método
mutuamente aceitavel para as Partes. Além disso, as
CONTRATANTES ou a CONTRATADA também poderdo
convocar reunido extraordindria do Comnité Diretivo com,
pelo menos, 2 (dois) dias Uteis de antecedéncia, mediante
comunicacio por escrito, as outras Partes, se a Parte que
propuser a reunisc extraordindria entender que um
assunto relevante deva ser discutide.
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64. The Chairperson of the Steering Committee will
prepare reasonably detaled written minutes of all
Steering Committee meetings that reflect and include all
decisions taken at those meetings. The Chairman of the
Steering Committee will send such meeting minutes to
each member of the Steering Committee, for review and
approval within two (2) business days after each meeting,
which will be considered accepted without reservation, In
the absence of & written statement by one or more
Parties, within five (5] working days after receipt.

6.5. The actions to be taken by the Steering Committee
will be taken only after unanimous voting and each
representative  of CONTRACTING PARTIES and
CONTRACTCR is entitied to 1 {one) vote, totaling four (4)
votes in ail. If the Steering Committee does not reach 3
unanimous agreement on a mattar for a period
exceeding three (3) werking days, CONTRACTING
PARTIES or CONTRACTOR may submit the matter in
writing to the other Party, and the Parties will forward
this dispute to their respective directors, who must
address, in good faith the solutien of the problem. Any
final decision mutually agreed by the directors must be
conclusive and binding the Parties.

6.6,  Ifthe directors are unable to reach an agreement
on the resolution of such issue within three (3) business
cays after sending the first submission, unless expressly
stated otherwise In this Agreement, the presidents of
AstraZeneca do Brazil and of FIOCRUZ will meet make a
final decision within two (2) business days.

6.7. The Parties sgree that the eventual decision-
making as referred to in clause 6.6 above will always be
based on the principles of contractual good faith and
reasonableness in order to guarantee the smooth
progress of the works and to allow the execution and
conclusion of its Object,

7.1.  In addition to the other representations and

warranties expressed in this Agreement and its Exhibits,
aach Party declares and warrants to the other that:

| - itis a properly organized entity, validly existing and in
good standing under the laws of its jurisdiction;

I1 - has full corporate power and authority to sign, deliver
and execute this Agreement and has taken all necessary
actions required by law and its constitutive documents to

64. O Presidente do Comité Diretivo preparara atas,
por escrito, razoavelmente detalhadas de todas as reuniSes
do Comité Diretivo que deverdo refletir e incluir todas as
cecisdes tomadas nessas reunides. O Presidente do Comitad
Diretivo enviar tais atas de reuni3o a cada membro do
Comité Diretivo, para revisdo e aprovaglo, dentro de 2
{dois} dias Utels apds cada reunido, a qual serd considerada
aceita sem reservas, caso nlio haja manifestagio por escrito
de uma ou mais Partes no prazo de 5 {cinco) dias Gteis apos
o séu recebimento.

6.5.  As acbes a serem resolvidas pelo Comité Diretivo
serdo tomadas somente apds vota¢3o undnime, sendo que
cada representante das CONTRATANTES e da
CONTRATADA tem dreito a 1 (um) vote, totalizando 4
(quatro) votos 2o todo, Se o Comité Diretivo niio chegar a
um acorge unanime sobre um 2ssunto por um perfodo
superior 3 3 (tr@s| cias Uteis, as CONTRATANTES ou 2
CONTRATADA poderSo submeter a matéria por escrito &
outra Parte, e as Partes encaminhardo essa disputs para
seus respectivos diretores, que deverdo enderagar, de boa
£, » resolugio do problema. Qualquer decisio final
acorgada mutuamente pelos diretores deve ser conclusiva
e vinculara as Partes.

66. Se os diretores ndo conseguirem chegar a um
acordo sobre a resolu¢do de tal guestdo dentro de 3 (trés)
dias Gteis apés o enwlo da primeira submiss30, a menos que
expressamente indicado de outra forma neste Contrato, os
presidentes da AstraZeneca ¢o Brasil e da FIOCRUZ reunir-
se-30 em até 2 (dols) uteis para tomar 2 decislio final,

6.7.  As Partes acordam que & eventuals tomadas de
decisdo referidas na cldusula 6.6 acima serSio sempre
pautadas nos principlos da boa-fé contratual e na
razoabilidade, com vistas a garantir o bom andamento dos
trabalhos e pars permitir 3 execugle @ conchusio de seu
Objeto,

CLAUSULA 7¢ - DECLARACOES E GARANTIAS

7.1.  Adicionalmente as demails declaragdes e garantias

expressadas neste Contrato € $eus Anexos, cada Parte
declara e garante 3 outra que:

| - & uma entidade devidamente organizada, validamente
existente e regular sob as leis de sua jurisdicio;

I - possui total poder e autoridade corporativa para assinar,
entregar e executar este Contrato e tomou todas as agdes
necessarias exigidas por lel e por seus documentos
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authorize the execution and delivery of this Agreement
and the corsummation of the transactions foreseen in
this Agreement;

Il - this Agreement constitutes a valid and binding
agreement, applicable according to its terms;

IV - all the consents, approvals and permissions of all
governmental authorities or third parties necessary to
sign this Agreement were obtaingd by the Parties. They
further recognize that other consents, approvals and
authorizations from governmental authorities or third
parties may be required for the performance of the
Object of the Agreament;

V - the exacution and delivery of this Agreement, Exhibits,
as well as all other instruments and documents related to
this Agreement, and the execution of the Object willinno
way () conflit with or violate any
organizational/corporate documents of the Parties; (ii)
results in breach of any contract 1o which it is 3 party; or
[iii) violate any applicable law, rule or regulation;

Vi - will not infringe the intellectual property rights of
third parties in the manufacture, commercialization,
promotion or sale of Finished Vaccine;

Vil - has no interest in the tobacco industry, [llicit drugs,
arms dealing, gambing operations, the promotion of
viclence or any lllegal activity including slavery, human
trafficking and the use of civid labor, subject to clause 4.1,
Items V' and V' above;

VIl - will notify the other Party promptly if it becomes
aware that &t is in breach of this Agreement and shall (i)
promptly provide to the other Party such relevant
information relating to such breach as the other Party
reasonably request and (i) co-operate with the other
Party and any relevant public authorities in refation
thereto; and

IX - does not envisage that any personal data (as defined
in the Federal Law No. 13.709/2018) will be exchanged
between the Parties in the performance of this
Agreement.

7.2. In addition to the other statements and
warranties expressed in this Agreement and its Exhibits,
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constitutivos para autorizar a assinatura e execugdo deste
Contrato ¢ 2 consumagio das transagdes contempladas
neste Contrato;

10 - este Contrato constitul um contrato valido e vinculante,
aplicavel de acordo com seus termos;

IV - foram obticdos pelas Partes todos os consentimentos,
aprovagBes © autorizacdes de todas as autoridades
governamentais ou de terceires necessdrios para a3
assinatura deste Conmtrate. Reconhecem, ainda, que
poderdo ser necessirios outros  consentimentos,
aprovagdes e autorizacdes de autoridades goverramentais
ou de terceiros para 3 execuslio do Objeto do Contrato;

V - a assinatura e execugdo deste Contrato, dos Anexos,
bem como de todos o5 outros instrumentos e documentos
relacionados a este Contrato e a execucdo do Objeto nao
ird, de modo algum, {i} corflitar ou violar quaisquer
documentos organizacionais/societarios das Partes; (i)
resultar em violagio de qualquer contrato do qual sej2
parte; ou {iii) violar qualquer |ei, norma ou regulamento
aplicavel;

VI - n8o Infringirad os direitos ¢e propriedade Intelectual de
terceiros na fabricaclo, comercalizagdo, promogdo ou
venda da Vacina Acabada;

Vil - n30 tem interesse na indistria do tabaco, drogas
ificitas, trifico de armas, operagBes de jogos de azar,
promoclo da violencia ou qualguer atividade llicita
incluindo escraviddo, trifico de pessoas e uso de méo de
obra infantil, observado o disposto na cldusula 4.1, itens V'
eV adma;

Vil - notificara 3 outra Parte prontamenie se tomar
conhedmento de que e5ia violando este Contrato e devera
(l) fornecer prontamente & outra Parte as informagBes
relevantes relativas a tal violagdo, conforme a outra Parte
razoavelmente solicitar e (1) cooperar com a outra Parte &
quaisquer autoridades publicas relevantes em relag3o as
mesmas; e

IX - nd0 prevé que quaisquer dados pessoals (conforme
definido na Lei Federal n® 13.705/2018) sefam trotados
entre as Fartes durante a execuglo deste Contrato,

7.2.  Adicionalmente is demais declaragdes ¢ garantias
expressadas neste Contrato e seus Anexos, a5
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CONTRACTING PARTIES specifically declare and
guarantze that they:

| < are aware that the development of Covid-19 Vaccine I3
an activity that involves Technological Risk (as defined in
clause 9.15 below]) and, therefore, there 's a chance that
the results of clinical research related to the Covic-19
Vaccine will be negative, which will maike it impossible 1o
comply with the Object of this Agreement, specifically
with regarg to the delivery of IFA. There is also 3 chance
that IFA process development may encounter unforesean
chalienges requiring mitigation that could delay delivery
of IFA, In case the resuit of the development of the Covid-
15 vaccine is negative, the provisions of clause 9.15 below
shall apply. For the purposes of this Agreement, the
Technological Risk must adogt the definition established
in Federal Dacree n® 5,283/2018, that Is, ‘possibility of
fouure to develop a solution, resulting fram a process in
which the resuft is uncertain due to insufficient technicol
scientific knowledge at the time when the action is
oecided ")

Il - are aware that CONTRACTOR ane DUI signed the
AZUK-OUI Agreement, having as object, among others,
the research for the development of the Covid-19 Vacdine
and the licensing of patents and knaw-how, which is why
the continuity of the this Agreemant is related to tha
continuation of the AZUK.OUI Agreement, and the
expiration or termination of the AZUK-OUI Agroement
shall automatically and necessarily result in the
termination of this Agreoment, under the terms of dause
19;

CONTRATANTES declaram e garamtem #specificamente
que:

| = tém conhecimento de que © desamolvimento da Vacina
Cond-15 @ uma atividade cue envolve Risco Tecnaldgico
{conforme definido na cldusula 9,15 abaixo) e, por isso, ha
& chance de que cs resultacos da pesquisz cilvea
relacionada & Vadna Covid-19 sglam negathvos, o que
impossibiitara o cumprimento do Objeto deste Contrato,
especiticamente no que diz respete § entrega do IFA.
Também existe 2 hipStess de haver desafios Imprevistos
durante o processa de desenvolvimento do IFA & que
requeiram alguma mitigacdo, o gue poderia atrasar a
entrega do IFA. No caso de o resultado do desenvolvimento
da Vaclna Covid-19 ser negativo, aplicar-s2-3 o disposto na
causula 5.15 abalxo. Para fins deste Contrato, o Risco
Tecnolégico deve adotar a defirigio estabelecida no
Decreto Federal n® 9.283/2018, isto é, "possibilidede de
nsucesso no desenvoldmento de solupho, decorrente de
processo em que o resultodo € hcerto em fungdo do
conhecimenta técnico-cientifico insuficiente o époco em
que se decide peio reaiiza¢do de op8s”;

Il - tém conhecimento de que & CONTRATADA ¢ a OUI
firmaram o Contrata AZUK-OUI, tendo como objeto, entre
oulros, a pesquisa para deservolvimento dz Vacina Covid-
19 ¢ o lcenclamento de patentes e know-How, ratio pela
gual 2 cortinuidede ©o preseate Contrate esta
condicionada § continuidade do Contrato AZUK-OUI, sendo
que O térming cu 2 rescisio do Contrato AZUK-OUI
implicasd, automdtica e obrigatoriamente, na rescsio
deste Contrato, nos termos da cléusula 19;
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Vil - analyzed and confrmed the viability of the IFA
import procedures, In all their aspects, including, but not
limited to, customs, foreign exchange, legal and financial;

Vil - the election for the Technological Order model was
defined and validated internally by the CONTRACTING
PARTIES and other Federal Entities, and submitted to the
due admiristrative process, under Brazilian faw; and
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Vil - analisaram e confirmaram a viabilidcade dos
procedimentos de importagio do IFA, em todos seus

aspectos, incluyinde, mas n3o sc limitando aos
procedimentos  aduaneiros, cambiais, juridicos @
finsnceiros;

VI - a escolha pele modelo de Encomenda Tecnolégica fol
definida e validads internamente pelas CONTRATANTES e
outros drgéos do Governo Federal Brasileiro, submetica ao
devido procedimento administrativo, nos termos da
legislagdo brasileira; e
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7.3, In acdition tc the other statements and
warranties expressed In this Agreement, CONTRACTOR
specifically declares and warrants that;

|- ypto the time of the defivery of the total |4, provided
for In this Agreement, under the terms of clause 10, it will
comply with the determinations established in Exhibit v,
in the legislation and regulatiors and rules of Good
Manufacturing Practices applicable, as well as in
accordance with the legisiation, standards or regulations
that may change or replace those currently in forge;

I - until the date of sgnature of this Agreement, it has ot
received arvy adverse communication from the regulatory
authority In relation to the facilities that will produce the
IFA Object of this Agreement, including in relation to the
compliance of the instaliations with all applicable Goad
Manufacturing  Practices  reguirements,  The
CONTRACTOR shall communicate as soon a5 it becomes
aware of the CONTRACTING PARTIES any adverse
communication from any regulatory authority in relation
to the facilities where the IFA, Object of this Agreement,
will be produced;

1l = it will spend Its best efforts 5o that the defvery of the
IFA takes place In accordance with the conditions
provided for In this Agreement; and

IV - the execution of the activities foreseen In this
Agreement to attend to Its Object, which includes the
final processing of the IFA to cbtain the Finshed Vacine
and the supply of it exclusively to attend the demancs of
the Ministry of Health, co not constitute violation or
misappropriaticn intellectus! gproperty rights of others.

CLAUSE § - SCHEME OF EXECUTION OF THE QBJECT OF
THE CONTRALT

B.1.  The regime for the execution of the Object of this
Agreement, to be complied with by the CONTRACTOR,
will follow the terms and corditions agreed In this
Agreement, established in the applicable legslation and
the dynamics described in Exhibit 1,

73. Aciionsimente 35 demais declaragbes e garantlas
expressadas neste Contrato, & CONTRATADA declara &
garante especificamante gue;

| - até © memento da entrega total do FA provists neste
Contrato, nos termos da cddusula 10, atenderd as
determinagles estabelecidas no Anexo V, na legislagio e
nos regulamentos @ nas regras de Boas Priticas de
Fabricacdo aplicivels, bem como de acordo com 2
legisagdo, normas ou regulamentos que venham a alterar
ou substituir as stuaimente em vigor;

N - até 3 data da asgnatura do presente Contrato, ndo
recebeu nenhyma comunicacdo adverss de gualquer
autoridade reguladora em refacdo as instalagdes onde o
IFA, Objeto deste Contrato, serd produzido, inclusive em
refagdo 3 conformidade das instalagbes com todos o
requisitos do Boas Praticas de Fabricagia aphcivess. A
CONTRATADA deverdi comunicar tdo logo tome
conhecimento ds CONTRATANTES qualguer comunicagia
acversa de qualquer autoridade reguladora em relagic as
instalagbes onde o IFA, Objeto deste Contrato, serd
produrido;

NI - envidard seus melhores esforgos para que 3 entrega do
IFA ocorra de acordo com 3s condigdes previstas no
presente Contrato; e

IV - a execugdo das atividades previstas neste Contrato
para atendimento de seu Objeto, o que inclii o
processamento final do IFA para 2 obtensgds da Vacing
Acabadz ¢ o fornecimento da mesma exclusivamente para
atendimanto das demandas co Minstério ¢ Sadde, nio
corfiguram violag3o ou apropriacso indevida de direitos de
propriedade intelectual de 1erceiros.

8.1 O regime de execugho do Objeto deste Contrato, a
sef abservado pela CONTRATADA, seguirdé as termos ¢
condiclies acordatdos nests Contrato, estabelecidos ne
legislaciio aplicivel @ na dindmica descrita no Anexo |,
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CLAUSE 9 - CONSIDERATION, PAYMENT METHOD AND CLAUSULA 9* - CONTRAPRESTACAO, FORMA DE
IECHNOLOGICAL RISK PAGAMENTO E RISCO TECNOLOGICO
9.1. The type of compensation adopted is a fixed | 9.1, A modalidade de remureracio acotada € por preqo

price, pursuant to art. 29, § 1, item |, and §5 3 and 4, of fixo, nos termos do art. 28, § 19, inciso |, e §§ 3% ¢ 4%, do
Decrea No. 9,283, dated 2018, Decreto n®9.283, de 2018.
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9.5.  The ameunts owed by FIOCRUZ to CONTRACTOR
under this Agreement and the Exhibits thereof can onty
be modified In the cases of § 4 of art. 29 of Decree No.
9,283 dated 20138,

9.6, The exchange rate for US Dollars {USS]| to Reals
[R3) to be used will be the rate pubfished by the Central
Bank of Brazil on the last business day price to the
Payment Date.

9.8, The sector respansible for making the payment
must verify that the Tax 861 or Invoice delivered expresses
the necessary and essential elements of the document,
Such as:

9.5. Os valores devidos pela FIOCRUZ & CONTRATADA
s0b este Cortrato ¢ seus ANezos somente poderio ser
medificados nas hipdteses do § 4° do art. 29, do Decreto
029283 de 2018.

9.6, A taxa de cimbio de D&ares Norte Americanas
(USS) para Reals (RS) a ser usada verd 2 taxs publicada pelo
Banco Central do Brasi no Uitimo dia (til anterior & Data do
Pagamento.

9.8. O setor competente para proceder 30 pagamento
deve verificar se 2 Nota Fiscal gu Fatura apresentada
expressa o5 elementos necessdiros e essencais do
documento, tais como:
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| =the due date;
Il - the date of ssuance;

Il - the contract details and the details of contracting
bocy;

IV — the services provision period; and
V —the amount to be paid.

9.9. ifthere!s an error in the preséntation of the Tax
8l or Invoice, FIOCRUZ will indicate the error, In writing,
50 that CONTRACTOR can adjust whatever is necessary.
In the event of an error in the Invoice or Invoice due to
CONTRACTOR's fault, or a circumstance that prevents the
settiemnent of the exgense, due 10 CONTRACTOR's fault,
the payment will be suspended until CONTRACTOR
provides the remedial measures. FIOCRUZ commas to
assist CONTRACTOR in whatever is necessary so that any
errors are corrected ana the consideration is paid in the
shortest possible time,

9.10. in cases of late payment caused exdusively by
CONTRACTING PARTIES, in which CONTRACTOR has not
proven to have concurred In any way for that event, in
addition to the Agreement termination option, as
establshed in clause 19, it is hereby agreed that the
amount due will be restated based on the varlation of the
IGP-M/FGY, and will be calculated from the due date until
the date of the actuza! paymens; the default interests will
be calculated at the rate of 0.5% (zero point five percent)
per month, or 6 % {$ix percent) per year, by applying the
following formula:

EM = x N xVE, where:
EM =Late payment charges;

N « Number of days between the expected
payment date and the actual payment date;

VP = Valor da parcela em atraso.
| = Restatement index = 0.00016438, as

determined:
(6/100} | « 0.00016438
| = | T3gs
™ -
(/1009 Percentage of
annual
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| - a data de vendmento;

Il = 2 data da emissdo;

Il = os detalhes contratudis € do ¢rgdo contratante;
IV — o perindo de prestagio dos servicos; e

V~o valor a pagar.

99. Havendo erro na apresentagic da Nota Fiscal ou
Faturs, a FIOCRUZ indicard o erro, por escrito, para que
CONTRATADA ajuste o que for preciso, No caso de erro na
Nota Fiscal ou Fatura por culpa da CONTRATADA, ou
circunst@ncia que impega a liquidagdo da despesa, por
culpa da CONTRATADA, 0 pagamento ficara sobrestado até
que a CONTRATADA providencle as medidas saneadoras. A
FOCRUZ compromete-se a auxiiiar a CONTRATADA no que
for preciso para que evertual erro seja corrgido e 2
contraprestagdo seja psga No Menor prazoe ¢e empo
possivel.

9.10. Mos casos de atraso de pagamento provocado
excluslvamentes pelas CONTRATANTES, em que a
CONTRATADA nio tenha comprovadamente concorrido de
alguma forma para tanto, além da faculcade de rescisde do
Contrato conforme estabelecide na cldusule 19, fica
convencionado que o valor devido serd corrigido
monetariamente pela varagio do IGP-M/FGV e sua
apuragio se ford desde & data do vencimento até a data do
efetivo pagamento; cs Juros de mora serdo calculados 3
taxa de 0,5% (zero virgula cinco por cento) ac més, ou 6%

(sets por cento) ao ano, mediante a aplicagdo da seguinte
formula:

EM =1x Nx VP, onde:
EM = Encargos moratorics;

N = NUmero de dlas entre 3 data prevista para
o pagamento e a do efetivo pagamento;

VP = Valor da parcela em atraso.

| = indice de atualizagdc financeira =
0,00016438, assim apurado!

{6/100)

e 1= 000016438
365

TX = Percentual
da taxa de juros
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interest rate »
6%

8.11. inaddition to the provisions of clause 9.10 above,
In view of the conditions provided for in clause 7.2, Il
above, CONTRACTOR may, at Its discretion and without
being subject to any dability, penalties or Indemnity to
CONTRACTING PARTIES, redirect the IFA produced if it
does not recelve the total payment in the terms agreed
to in clause 9.4 above, except when the delay ocours for
aperiod shorter than the provigon in item | of dause 19.7
and is duly justfied in advance by the CONTRACTING
PARTIES. In this case, CONTRACTING PARTIES
immediately recognize and agree that the IFA delivery
schedule will be changed according 1o the new
availability of production and delivery of the IFA by
CONTRACTOR.

9.12. In the event of payment of interest on arrears
ang other late charges payment, the administrative
procedure records of the CONTACTING PARTIES must be
accompanied by the justifications and submitied to the
competent autharity, which wil adopt the measures for
evertual determination of liability, identification of thase
invoived and imposition of burden to whom caused the
delay, without prejudice of clause 9.10 above,

9.13. It is forbidden to pay, In any capacity, private
companies that have in their corporate structure a civil
servant of the CONTRACTING PARTIES', for services
rendered, including consultancy, technical assistance or
similar service, under the terms of the current Budget
Guidalines Law,

9.15, TYechnological Risk, Once the completion or
delivery deadfne has expired, if it is not possible to fully
execute the contractual stage or Object due to
Technological Risk, as described in Decree n® 9,283, of

de mora anual =
6%

9.11. Adicionaimente ao disposto na clausula9.10 acima,
tendo em wista as condighes previstas na cldusula 7.2, 111
acima, 3 CONTRATADA podera, a seu critério e sem que
esteja sujeita a qualquer responsabilizagio, penalidade ou
Indenizagfic &s CONTRATANTES, redirecionar o IfA
produzido caso ndo receba a contraprestacio integral nos
prazos acordados na dlausula 9.4 acma, salvo quando o
atraso ocorrer por prato inferior ao disposto no tem | da
clausula 19.7 e seja devidamente justificado previamente
pelas CONTRATANTES. Nessa hipotese, as CONTRATANTES,
desde logo, reconhecem & concordam Que o Cronograma
de entrega do IFA serd alterado conforme a nova
disponibilidade de produg3o e entrega do IFA, pela
CONTRATADA

9.12. Na hipotese de pagamenta ce juros de mora e
demais encargos por atraso, 05 autos do respectivo
processo administrativo das CONTRATANTES devem ser
Instruidos com as justificativas e submetidos 3 apreciaciio
da autoridade competente, que adotard as providéndas
para eventual apuragdo de responsabilidade, identificagho
dos envolvidos e imputaclo de dnus » quem deu causs 3
mora, sem prejuize do disposto na cldusula 9.10 acima.

9.13. £ vedado o pagamento, a qualquer titulo, 2 empresas
privadas que tenham em seu guadro societdrio servidor
publico da ativa das CONTRATANTES, por servigos
prestados, Inclusive consultoria, assisténcia técnica ou
assemelhados, nos termos da Lel de Diretrizes
Orgamentarias vigente,

9.15. Risco Tecnolégico. Esgotado o prazo de conclusio
ou de entrega, caso n30 seja possivel executar

Integralmente a etapa ou o Objeto contratual por motivo
de Risco Tecnolégico, conforme descrito no Detrete n®
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Felruary 7, 2018, CONTRACTOR st communicate the
fact in writirg to the CONTRACTING PARTIES within ten
|10} consecutive days, accompanied by at |ustifications,
materials and supporting decumentation  avallable.
CONTRACTING PARTIES may also act by own initlative.

9.15.1, Within up to thicty {30] calerdar days of
written communication, the nspection 1eam
{"inspection Team"} shall, by means of 2 detailed
term signed by the CONTRACTING PARTIES, make the
provisonal receipt of the justifications and supportirg
docwmentation provided oy the CONTRACTOR and
then forward them to the conwalt mansger
|"Contract Manager®), in accordance with cause 24
below together with a repoet by the Irspection Team
contairing the registranan, analysis and condusion
about the occurrences detected during the execution
of the contractual stage or oject.

9.15.2, The justifications, materiss and
supporting documentation shall be assessed by the
Contract Manager, wha can count on the assistance
of the Inspection Team, the technical committee of
spedalists [if any) and, also, taxe other necessary
measures 1o provide evidence, through technical anc
financial evaluation of:

| = the total or partai non-execution of the
comtractual stage or chject;

11—the existence of Technological Risk; and

I - the cause and effect link between the non-
performance of the agreement and the Tecnnolegical
Risk.

9.15.3. The Contract Maager will have a period
of up 10 twenty {20) consecutive days, counted from
the provisional receipt, to complete tha analysis, and
this pericd may be extended In exceptional tases,
duly justified, due to the complexity of the technical
and finandal evaluation.

9.15.4, tf the non-performamce of the
contractunl stage or of the contract Object Is
demonstrated, as well as the existence of
Tachnological Risk and the cause and offect link
between them, the Contract Manager shall, by means
of & detailed term sgned by the CONTRACTING
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9.283, de 7 de favereiro de 2018, 3 CONTRATADA deverd
comunicar o fat, par escrito, 35 CONTRATANTES, dentro
do prazo de 10 [der) das corridos, acompanhado de todas
as Justificatives, materiis e documentagdo comprobatdria
disponivel. As CONTRATANTES também poderso aglr de
oficio.

9.15.1.  Noprazo de até 30 {trinta) dias corridos da
comunicagio escrita, 8 equipe de fisclizagio
|"Equipe de Flscalizacio”) deverd. mediante termo
cdrcunstanclado  assinado  pelas  CONTRATANTES,
efetuar © receblmemo orovisdrio das justificstivas &
ga cocumentacdo comprobatéria entregues pela
CONTRATADA €, em seguida, encaminhddas, de
acordo com a cdusula 24 ababo, ao gestor do
Contrato |"Gestor do Contrate”), acompanhadas de
relatdric ca tquipe de Fiscalizacio contendd o
regstro, a andlise & @ conclusdo acerta das
ocorréntias detectadas durante 2 execucio da etapa
ou do Objeto contratual.

9152 As justificativas, o materias o a
dotumentacso comprobatdria deverdo ser avalades
pelo Gestar do Contrato, que podera contar com o
awdlio ¢ Equipe de Fiscalitagho, o comitd récrico
oe especialistas {s@ houver) o, ainda, tomar outras
medidas necessarias para 8 COMprovagdo, por melo
de avaliagdo téonkas e financeira:

| — da inexecugdo, 1013l ou parcal, da AtA0s ou O
Qbeto contratusl;

1l -~ 03 existéncia do Rsco Tecnoldgico; o

Il = do nexo de causshdade entre 3 Inexecugdc
contratus & o Risco Teonologhoo.

6153, O Gestor oo Contrate terd o prazo de até
20 (vwnte) dias corridos, contados @ partk do
recebimento provisério, para concluir @ andlise,
podendo esse prazo ser prorrogade em casos
exceptionals, devidamente justificados, em razdo da
comglexidade da avallagao técnica & finenceira,

9154, Se restacem demanstradas 2 inexeulo
da #tapa ou do Objeto contratual, a existénoa co
Risco Teuwlégco e o nexe de causalidade entre
ambos, o Gestor do Contrato deverd, mediante terma
dreunstantiado  assnaco  pelas CONTRATANTES,
efetuar © recebimento  cefintive cos  servigos
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FARTIES, receive the final services rencered and
communicate the fact to the CONTRACTOR. Then, the
RD&! project will be ciscontinued If the technical or
economic feasibllity thersof & not venfied, by
contractua termination,

9.16. ftheabsence of a causal link between the failure
to achieve or partiafy achieve the Intended results and
the Technological Risk s identified, the Contract
Manager shall reject, In whole or in part, the services
rendered, which may be corrected, redane or replaced
within @ reasonable period and set in good faith by
CONTRACTING PARTIES, at CONTRACTOR'S experse, or
give cause to contractual termination, without prejudics
to the applicstion of sanctions.

9.17. If CONTRACTOR does not agree with the
wonsderations that, In theory, Identified the absence of
a causal link between the failure to achieve or partially
achieve the Intended results and the Technological Risk,
CONTRACTOR may take the discussion to the Steering
Committee, which will address the issue in terms
provided for in clause 6 of this Agreement.

prestados ¢ comunicar 3 CONTRATADA. Em seguica,
0 Projeto de PD&I serd descontinuado, se verificada a
Sua inviadilidade técnica ou economica, mediante
rescisao contratual,

9.16. Se dentificada a ausiinda do nexo ge causalidade
entre o nio atingimento ou atingimento parcal dos
resutados pretendidas e o Risco Tecnoldgico, o Gestor do
Contrato devers rejeitar, no todo ou em parte, 0s servigos
prestados, ©s quais poderBio ser comigidos, refetos ou
substituides no prazo razoavel e fixedo de boa-fé pelas
CONTRATANTES, as expensas da CONTRATADA, ou dar
causy & rescsio contratual, sem prejuizo da aplicagdo de
sangDes,

917. Caso 3 CONTRATADA n30 corgorde ctom as
comnvideracles que, em tese, Identificaram a auséncia do
nexo of causslidsde entre o nic atingimento ou
atingimento parcial dos resultados pretendidos ¢ o Risco
Tecnolégico, 2 CONTRATADA poderd levar 2 discuss3o ao
Comité Diretivo, que tratard 3 questdo nos termos
previstos na causula 6 deste Contrato.

10.2 The Parties acknowledge and agree that the
delivery of IFA will be in accordance with DAT (Delivered
at Terminal) Incoterms™ 2010, as per the detalls sot out
In Exhibit Il

103. The other conditions of production and delivery
are provided for in Exhibit I,

10.4.

10.2. As Partes reconhecam e concordam que a entrega
00 IFA sera de acordo com o DAT [Delivered ot Terminaf)
Incoterms® 2010, conforme os detalhes previsios no
Anexo II,

10.3. As demas condigbes de produgiio ¢ entrega estio
previstas no Anexa il

10.4.
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10.7. It is hereby agreed that CONTRACTOR shall not
have any right 10 request additonal payment or any other
form of offset in case the IFA batches dellvered contain
quantity or concentration of IFA higher than those
confirmed in the Producton Order or the IFA
specification |"Positive Deviations”™). Any productive
gains arising out of the Positive Deviations or
CONTRACTING PARTIES productive efficiency shall be
exclusively allocated to CONTRACTING PARTIES.
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10.7. Fica scordado que a CONTRATADA n3o terd
qualguer direito de requerer pagamento adicional ou
qualquer outra forma de compensagao, caso o5 lotes de
IFA entregues pela CONTRATADA contenham quantidade
ou concentracio de |FA superiores 30s ao confirmade no
Pedido de Produgio ou com as espedficagbes do IFA
("Desvios Positivos"). Qualquer ganho produtivo
decorrente dos Desvios Positivos ou de eficiéncia produtiva
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CLAUSE 11 - RECEIPT OF THE OBJECT

11.1. Once the provision is made by CONTRACTOR,
CONTRACTOR shall communicate the fact in writing to
CONTRACLTING PARTIES, accompanied by all supporting
documentation for the fulfiliment of the stage or the
contractual object, Including the delivery of the
landmarks specified in Exhibit | of this Agreemant.

11.2. Each delivery of the Object of this Agreement, in
accordance with the Milestones specifiad in Exhibit |, it
will be recelved provisionally by a commission designated
by the CONTRACTING PARTIES, which will check Its
compilance with the Agreement and this receipt will be
attested, If there Is no explicit impropriety; and will be
definitively received, In up to twenty (20) consecutive
days, according to the criteria set out in Exhibit |, after
the forwarding of the notification of compliance with the
contractual obligations by CONTRACTOR regarding the
delivery under analysis. The cofficer or commission
appointed by CONTRACTING PARTIES responds to such
notification attesting to the final receipt or total or partial
rejection.

11.3. Ifinadequacies, flaws or iraccuracies are found in
the IFA delivery, CONTRACTOR will make the necessary
corrections, under the terms of Exhibit Il and Exhibit V.

11.4.  After final receipt, CONTRACTOR will no longer
be responsible for the delivered product, except when
verified non-conformities that are hidden or that were
impossble to be identified at the time of receipt.
Between the receipt of the Object and the final receipt,
CONTRACTING PARTIES may peint out non-conformities
following the rules established in Exhibit V.

11.5. Untilthe delivery of the IFA, CONTRACTOR will be
responsible for carrying out the assays, tests and other
trials required by the official technical standards, for
quality controf or for checking the performance of the
cbject, pursuant the terms of Exhibit V.

11.6. The services refated to the Object will be
rejected, in whole or in part, when gerformed In

das CONTRATANTES ser3o alocados exclusivamente as
CONTRATANTES,

LA

111 Adimplida a prestacdo pela CONTRATADA, esta
devera comunicar o fato por escrito 3s CONTRATANTES,
acompanhbado de toda a documentagdo comprobatéria do
cumprimento da etapa ou do Objeto contratual, incluindo
a entrega dos marcos especificades no Anexo | deste
Contrato,

11.2. Cadaa entrega do Ovbjeto do presente Contrato de
acordo com os Marcos especificados no Anexo |, serd
recedida de forma provisoria par comissio designada pelos
CONTRATANTES, que procederd a conferéncla de sua
conformidade com o Contratc e serd atestado esse
recedimento, case ndio haja qualquer impropriedade
explicita; e serd recebido definitivamente, em até 20 [vinte)
dias corridos, de acordo com 0s critérios constantes do
Anexo |, 3pés o envio da notificagdo de cumprimento das
obrigaches contratuas pela CONTRATADA referente 2
entrega em andlise. Devendo o servidor ou a comissdo
designada pelas CONTRATANTES, responder tal
notificacdo, atestando o recebimento definitivo ou 2
rejeicho total ou parcial,

113, Cas0 sejam constatadas inadequagdes, fathas ou
incorrecdes no IFA entregue, a CONTRATADA efetuard as
corregbes necessdrias, nos termos dc Anexo Il e do Anexo
V.

11.4, Apds o recebimento definitivo, 8 CONTRATADA ndo
terd mais responsabilidade sobre o produto entregue, salvo
quando verificadas n3o conformidades que estejam ocultas
ou que eram impossive!s de ser identificadas no momento
do recebimento, Entre o recebimento ¢o Objeto ¢ o
recebimento  definitivo, as CONTRATANTES poderdo
apontar ndo-conformidades, seguindo as regras
estabelecidas no Anexo V.

11.5. Até a entrega do IFA, a CONTRATADA seri
responsivel peia realizacio dos ensaios, tostes e demals
pesquisas exgidas pelas normas técnicas oficiais, pelo
controle de gualidade ou para verificagiio do desempenha
do Objeta, nos termos do Anexo V.

11,6, Os servicos reladionados 3o Objeto serdo rejeltados,
no todo ou em parte, quando executados em desacordo
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disagreement with this Agreement or exhibits, especially
Exhibit |, and may be corrected, redone or replaced
within the term set in good faith by the CONTRACTING
PARTIES, at the CONTRACTOR's expense, or give cause to
contractual termination, without prejudice to the
application of sanctions.

CLAUSE 12 - BUDGET APPROPRIATION
12.1. The expenses resulting from this Agreement are
programmed In their specific budget, provided for in the

Federal Union budget, for the fiscal year 2020, in the
classification below:

Management/Unit: BIO-MANGUINHOS
Source: 6144000000

Work Program: 10122501821C06500
Expense Element: 33903%

12.2. In the foliowing year(s), the corresponging
expenses will be accounted for under own resources 1o
meet expenses of the same nature, the aliccation of
which will be made at the beginning of each financial

year.

CLAUSE 13 - MONITORING, SUPERVISION AND
ACCEPTANCE CRITERIA

13.2. The execution of this Agreement will be
monitored by the Contract Manager and the Steering
Committee, who will perform the necessary technical and
financial audits,

13.3. The monitoring and Inspection of the execution
of the contractual Object do not exclude or reduce the
llability of the Parties for damages caused directly to the
Partles or third parties, resulting from their fault oc willful
misconduct, and, in the event of thelr accurrence, coes
not imply co-responsibllity of the Parties or their agents,
managess and Inspectors.
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com este Contrato e anexos, em especial com o Anexo |,
podendo ser corrigidos, refeitos ou substituidos no prazo
fixado raroavelmente e de boa-fé pelas CONTRATANTES, &5
expensas ¢a CONTRATADA, ou dar causa 3 resisio
contratual, sem prejulzo da aplicagdo de sangbes.

CLAUSULA 122 - DOTACAO ORCAMENTARIA

12.1. As despesas decorrentes desta contratacao estio
programadas em dotagdo orgamentdria propria, prevista
no orgamento da Unido, para o exerciclo de 2020, na
classificacdo abaixo:

Gestio/Unidade: BIO-MANGUINHOS

Fonte: 6144000000

Programa de Trabalho: 10122501821C06500
Elemento de Despesa: 339039

122, Nols) exerclciofs) seguinte(s), as despesas
correspondentes correrdio por conta dos recursos proprios
para atender as despesas da mesma natureza, cuja
alocagdo serd feita no infcko de cadz exerdcio financeiro.

CLAUSULA 137 - MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E
CRITERIOS DE ACEITACAQ

13.2. 0 monitoramento da execugdo do presente
Contrato sera realizada pele Gestor do Contrato e pelo
Comité Diretivo, que farSo as auditorias técnicas e
financeiras necessarias

13.3. O monitoramento e 2 fiscalizagdo da execugio do
Objeto contratual nbo excluem nem reduzem a
responsabiidade das Partes pelos danos causados
diretemente is Partes ou a terceiros, decorrentes de sua
culpa ou dolo e, na hipdtese de sua ocorréncia, n3o imphca
corresponsabiidade das Partes ou de seus agentes,
gestores e fiscals,
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CLAUSE 14 - ASSIGNMENT AND SUBCONTRACTING
14.1. CONTRACTOR is hereby authorized to
subcontract parts of the contractual Object, and
CONTRACTING PARTIES should only be notified of such
subcontracting.

1411, Subcontracting must be managed by
CONTRACTOR, which maintains all contractual
responsibilities.

143, In any case of subcontracting the
CONTRACTOR's full responsibility for the proper
contractual execution continues, and the CONTRACTOR Is
responsible  for supervising and coordinating the
activities of the subcontracted, as well as being
accountable to the CONTRACTING PARTIES for the
fulfillmant of the contractual obligations corresponding
to the object of the subcontracting.

144, The CONTRACTOR has no obligation to
subcontract a portion of the contractual Cbject to micro
or small businesses {art. 48, caput, ftem I, of
Complemantary Law No. 123, dated December 14, 2006,
¢/c art. 10, caput, Item 11, of Decree No. 8,538, dated
Cctober 6, 2015).

14.5. The manufacturing of the Fnished Vactine by
CONTRACTING PARTIES cannot be outsourced to any
company, even if this is duly authorized to operate in the
nationai territory, without the prior written authorization
of CONTRACTOR.

SIAUSULA 142 ~ CESSAO E SUBCONTRATACAO

14.1. A CONTRATADA fica, desde ja, autorizada a3
subcontratar partes de Objeto contratual, devendo apenas
notificar as CONTRATANTES a respefto de tal
subcontratagdo.

1411, Asubcontratagio deve ser gerenclada pela
CONTRATADA, que manterd todas  as
respaonsabifdades contratuals.

143, Em qualquer hipctese de subcontratagio,
permanace a responsabilidade integral da CONTRATADA
pela adequada execucdo contratual, cabendo-lhe realizar a
supervisio € coordenacico das  atividades da
subcontratada, bem como responder perante as
CONTRATANTES pele cumprimento das obrigagBes
contratuais corresponcentes ao objeto da subcontratagio.

144, A CONTRATADA n3o tem a obrigagio oe
subcontratar  parcela do  Objeto  contratual com
microempresas ou empresas de pegueno porte (art. 48,
coput, inclso |I, da Lel Complementar n® 123, de 14 de
dezembro de 2006, c/cart. 10, caput, inciso |, do Decreto
nE 8.538, de 6 de cwtubro de 2015).

145 . A fabricagdo da Vacina Acabada pelas
CONTRATANTES ndo podera ser tercelrizada para quaiquer
empresa, alnda que esta esteja devidamente aytorizada a
operar no territério nacienal, sem a autorizagiio prévia o
por escrito da CONTRATADA.
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14.6. Except as provided for in dause 14.7 below,
neither Party may assign or otherwise transfer Its rights
and obligations under this Agreement without the prior
written consent of the other Parties. Any attempt to
assign or trensfer In violation of this clause will be
considered null and vold, and the innocent Party may
terminate this Agreement for Just cause, by written
notice with Immediate effect to the infringing Party,

14.7. CONTRACTOR may assign or otherwise transfer
the rights and obligations thereof under this Agreement,
without the prior written consent of CONTRACTING
PARTIES, provided that the assignee has all the
qualifications, authorizations and conditions for the
execution of pending activities related to the Object and
sgrees to be bound and to remain fully bound by the
terms and conditions of this Agreement, (i) to an Affdiate,
as defined In clause 14.7.1 below; (i) In connection with
the sale, assignment ar incorporation of CONTRACTOR's
Controlled or Controlling party, as defined In clause
14.7.1 below, except as provided in dause 14,8 below.

14.7.1. “Affiliate” (s desmed to mean, with
respect to a Party, any other entity that, during the
Term of this Agreement controls directly or
indirectly, is controlled by, or Is under common
control with, the subject as long as such control
exists, In the case of companies that own, sharesor
quotas or a similar right, "Parent Company” and
*Subsidiary” means ownership of more than fifty
percent {50%) of the shares, quotas or similar
designations with voting rights, or the power to
elect or appoint more than fifty percent of the
members of the entity's goveming body, provided
that in jurisdictions where the maximum percentage
of ownership permitied by applicable law is less
than 50% [fifty percent), that lower percentage will
apply to this definition. In the case of any other
entity "controls” and "controlled” they must exist
through the ability to directly or indirectly control
the management andfor business of the other
entity.

14.7.2. Before any assignment or transfer
that does not require the consent of CONTRACTING
PARTIES, CONTRACTOR must communicate the
intention to assign or transfer, in writing, to
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14.6. Exceto conforme pravisto na ddwsula 14.7 abaivo,
nenhuma das Partes poderd ceder ou de outra forma
transferir seus direitos e obrigagbes sob este Contrato sem
o prévia consentimento por escrito da outra Parte,
Qualquer tentative de cessdo ou transferéncia em
descumprimento a esta cldusula serd considerada nulz e
sem efeito, podendo 2 Parte inocente rescindir este
Contrato por justo motivo, mediante notificagdo escrita
com efeltos imediatos 3 Parte em descumprimento.

14.7. A CONTRATADA poderd ceder ou, de outra forma,
transferir seus direitos e obriga¢des sob este Contrato, sem
a necessidade de prévio consentmento escrito das
CONTRATANTES, desde que o cessiondrio possua todas as
qualificagdes, autorizagbes e condighes para a execucsc
das atividades pendentes relaconadas ao Objeto e
concorde em vincular-s2 e se manter integraimente
obrigado aos termas e condi¢des deste Contrato, (i} a uma
Afiliada, conforme definido na clausula 14.7.1 abaixo; (i)
em conexdo com a venda, cessio ou Incorporagdo da
empresa Controlada ou Controladora da CONTRATADA,
conforme definido na cliusula 14.7.1 abaixo, exceto pelo
disposto na cldusula 14.8 abalxo.

14.7.1. Conslcera-se que "Afiliada” significa, com
relagdo » uma Parte, qualquer outra entidade que,
durante a Vigéncla deste Contrato controla direta ou
indiretamente, € controlada por, ou estad sob controle
comum com o Sujeito enquanto esse contrake existir,
No caso de socledades por quotas, aghes ou detenha
dreito similar, "Controladora“ e “Controlada”
significa propriedace de mais de 50% (cinquenta por
cento) das agdes, quotas ou designagdes semelhantes
com direito a voto, ou o poder de eleger ou nomear
mais de caquenta por cente dos membros do corpo
diretivo da entidade, desde que em jurisdighes onde
a porcentagemn maxima de propriedade permitida
pela lei aplicavel sefa inferior 3 50% (cinquenta por
centa), essa porcentagem menor serd aplicada a esta
definicdo. No caso de qualquer outra entidade,
“rontroladora” e "controiada” se verificam por meio
da capacidade de controlar direta ou indiretamente o
gerenciamento e/ou negocios da outra entidade.

14.7.2, Antes de qualauer cessio ou transferéncia
que ndo requeira o consentimento das
CONTRATANTES, a CONTRATADA deverd comunicar 2
Intengdo de realizar a cessio ou transferéncia, por

Proprictary and Confidential | Proprietério ¢ Contidencial

(oo [ (ne




CONTRACTING PARTIES, forwarding the documents
evidencing the presence of the condtions that
authorize such assignment, under the terms of this
cause 14.7,

14.8. Al terms and conditions of this Agreement will
generate rights and obligations and revert to the benefit
of the successors and authorized assgnees of the Parties.

14.9. CONTRACTOR may terminate this Agreement,
the Exhibits and other ancillary or related contracts if the
CONTRACTING PARTIES are acquired or incorporated by
a private enterprise, as provided for in the dause 19.7, 11
below.

CLAUSE 15 - TRANSFER OF TECHNOLOGY AND
INTELLECTUAL PROPERTY

15.1. CONTRACTOR shall transfer the total technology
for the production process of the Covid-19 Vaccine in
order to enable CONTRACTING PARTIES to production
and the field of technology, In two stages: 1, for the final
processing of the Covid-19 vaccine and 2. for the
production of IFA,

15.2. In the first stage, Object of this Agreement, the
CONTRACTOR shall transfer the knowledge and planning
avallable for the final processing of the Covid-19 Vaccine
In accordance with the provisions In Exhibit | of this
Agreement, in order 1o enable FIOCRUZ to carry out the
final processing of the Covid-19 Vaccine In its facilities
and supplying the Finished Vaccine, exclusively 10 meet
the demands of the Ministry of Health, using the IFA
acquired from the CONTRACTOR, as provided in this
Agreement and Its exhiblts.

15.2.1.  Exclusively for the execution of the
provisions of this clause, and subject to the success
of the activities described in Exhibit | and the
fuifillment of the obligations provided for In this
Agreement, the CONTRACTOR will free license or
sublicense, non-exclusively without the right to
grant sublicenses, licensed inteliectual property
rights to CONTRACTOR or CONTRACTOR ownership
which are required for the production of the
Finished Vacdne, under the terms of Exhibit I to
this Agreement.

15.3. Issues related to the stage of knowledge transfer of
the IFA production process, will be the object of a specific
contract called the Technology Transfer Agreement

escrito, a5 CONTRATANTES, encaminhando os
documentos qQue evidencem a presenga das
condigdes que autorizam tal cessdo, nos termos desta
cldusulz 14.7.

14.8. Todos os termos e condigdes deste Contrato gerario
direitos o obrigacdes e reverterdo em beneficio dos
sUCessOres @ cessionarios autorizados das Partes.

14.9. A CONTRATADA poderd rescindir este Contrato, os
Anexos e demais contratos acessorios ou relacionados caso
as CONTRATANTES sejam adquiridas ou incorporadas por
uma empresa da Iniciativa privada, conforme previsto na
causula 19.7, 1l abaixo.

CLAUSULA 152 - TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA €
PROPRIEDADE INTELECTUAL

15.1. A CONTRATADA transferird a tecnologia total do
processo de produglo da Vacina Covid-19 a fim de viabilizar
8 produtdo e o dominio da tecnologia pelas
CONTRATANTES, em duas etapas: 1. para ¢ processamento
final da Vacina Covid-19 ¢ 2. para a produgio de IFA.

15.2. Na primeira etapa, Objeto deste Contrgto, &
CONTRATADA deverd transferir o conhecimento e o
plangjamento disponivels para o processamento final da
Vacina Covid-19 conforme o dispesto no Anexo | do
presente Comrato, de maneira 3 habilitar a FIOCRUZ 2
realizar o processamento final da Vacna Covig-19 em suas
instalacdes e a fornecer a Vacina Acabada, exclusivamente
para atengimento das demandas do Ministéric ¢a Saude,
utllizando o IFA adquiridos da CONTRATADA, conforme
disposto neste Contrato e seus Anexos.

152.1.  Exclusivamente para exercicio do disposto
na presente cldusua, e condiclonado 20 éxito das
atividades descritas no Anexo | € ac cumprimento das
obirigagBes provistas neste Contrato, 8 CONTRATADA
licenciard ou sublicenciard, de modo nlio exciusivo,
gratuito e sem o diréito de conceder sublicengas,
direitos de propriedade intelectual licendados 3
CONTRATADA ou de ttulardade da CONTRATADA
necessarios para a produgdo da Vacina Acabada, nas
termos do Anexo Ill 30 presente Contrato,

15.3. Questbes relacionadas 3 etapa de transferéncla de
tecnologia do processo de produgiio do IFA, serdo objeto
de um contrato especifico denominade de Contrato de
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{"CTT"). Such a contract will be negotiated in a manner
compatible with the duties of cooperation, loyalty and
objective good faith, and shall be executed no later than
ninety [90) days after the signature of this Agreement,
observing the following assumptions:
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Transferéncia de Tecnologla {"CTT"). O CTT sera negociado
de modo compativel com os deveres de cooperagao,
lealdade ¢ boa-fé objetiva, e serd celebrado entre as Partes
em até 90 [noventa) dias apds a assinatura deste Contrato,
observando as premissas a seguir:
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15.4, CONTRACTOR represents that CONTRACTOR ang
Its licensors have all inteliectual property rights, including
but without limitation non-patented technology (know-
how| and patents (when applicabie) for the exploitation
of the Object of this Agreement and hereby grant to
CONTRACTING PARTIES 2 free non-exclusive license or
sublicense valid in the Territory, to import the IFA and use
same in the productive process of manufacturing the
Finished Vaccine, to manufacture the Finished Vaccine, as
well as to commercialize the Finished Vaccine in the
Territory, pursuant to the terms of this Agreement, To the
extent that CONTRACTOR and its licensors submit, in
Brazil, patent requests related to the Object of this
Agreement, CONTRACTDR agrees to notify the
CONTRACTING PARTIES about this fact and to sublicense
the use of such Brazilian patents to CONTRACTING
PARTIES, pursuant to the terms of this Agresment,
without limitation to the supply of technology object of
Exhibit 111

15.5. CONTRACTING PARTIES have the right and the
duty to use its own visual identity in the marketing of the
Finished Vacdne, so that CONTRACTING PARTIES and

15.4, CONTRATADA declara que a CONTRATADA e seus
licenciantes possuem todos os direitos de propriedade
intelectual, incluindo, mas sem limitagdo, tecnologia nio
patenteada (know-how) e patentes (quando aplicavel],
para 2 exploragdo do Objeto deste Contrato e, neste ato,
concedem as CONTRATANTES uma licenga ou sublicenca
ndo exclusiva, gratuita, valida no Territério, para mportar
o IFA e incorpord-lo em seu processo produtivo na
fabricagdo da Vacina Acabads, para fabricar 3 Vacina
Acabada, bem como para a comercializar a Vacina Acabada
no Territério, nos termos deste Contrato. Na medida em
que 3 CONTRATADA e suas licenciantes depositem, no
Brasil, pedidos de patentes relativos ao Objeto do presente
Contrato, 3 CONTRATADA compramete-se a notificar as
CONTRATANTES deste fato e a licenciar ou sublicendar o
uso das referidas patentes brasieiras as CONTRATANTES,
nes termos do presente Contrato, sem prejuizo do
fornecimento de tecnologia objeto do Anexo 11l

15.5. As CONTRATANTES possuem o direito ¢ o dever de
utdizar sua propria identidade visual na comercializagio da
Vacina Acabada, de modo que as CONTRATANTES e a
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CONTRACTOR use different brands and visual Identities.
If FIOCRUZ decides to use 3 trademark, it must consult
CONTRACTOR in advance to verify that the racdemark to
be registered for Finished Vaccing does not conflict with
trademarks held by CONTRACTOR or OUI,

15.7. The Parties agree not 10 Use any names,
trademarks, registered or not, logos, symbols, or other
designations of the other Party or its employees,
espedially, but not limiting, in any acvertising, press
information or publicity, without prior written approval
of the said Party.

15.8. Issues related to Intellectual property and
trademark will be governed by the provisions contained
in the Exhibit 1L

CLAUSE 16 — CONFIDENTIALITY

16.1. For the purpose of this Agreement any and all
information exchanged between the Parties, even If
exchanged orally, including, but not limited to, financial,

business or sdentific Information will be considered
confidential ("Confidential information”).

16.2. The Parties shall take all necessary measures to
protect the confidentiality of the Confidential
Information received as a result of the execution,
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CONTRATADA utilizern marcas comertiais e identidades
visuals distintas. Caso as CONTRATANTES decidam valer-se
de marca comercial, deverdo consultar 3 CONTRATADA
previamente para verificar se 3 marca a ser ragistrada para
a Vacina Acabada nio confiita com marcas detidas pela
CONTRATADA ou pela OUL.

15.7. As Partes concordam em ndo utilizar quaisquer
nomes, marcas, registradas ou nio, logotipos, simbolos, ou
outras designages da outra Parte ou de seus empregados,
especialmente, mas ndo limitando, em qualquer
propaganda, informa¢ao & imprensa ou publicidade, sem a
préviz aprovagao por escrito da Parte referida.

15.8. As demais questdes relacionadas @ propriedade
intelectual & 3 marca comercial serdo regidas pelas
dispasicdes contidas no Anexo |1l

16.1. Para a finalidade do presente Contrato toda e
qualquer informagdo trocada entre as Partes, mMesmMo que
trocada oralmente, incluinde, mas ndo limitando 3s
informagdes financeiras, empresarlais ou clentificas, serdo
consideradas como sigilosas [“InformacSes
Confidencisis®).

16.2. As Partes adotar@o todas as medidas necessirias
para proteger o sigllo das Informagdes Confidenciais
recebidas em fung3o da celebragdo, desenvolvimento e
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development and performance of this Agreement, not
disdosing it to third parties, without the prior written
consent of the other Party, and must therefore direct
thelir employees and collaborators accordingly, being
forbidden the reproduction, distlosure or use of any
Information without the written consent of the opposite
Party.

16.3. The Parties will inform their employees, service
providers and consultants who need to have access to the
Confidential Information that involve the Object of this
Agreement, abdout the confidentiality obligations
essumed, being fully responsible for any violations that
they may commit.

16.4. The Parties hereby guarantee that each person in
their organization, or under their control, who recsives
Confidental Information, is bound to confidentiality
commitment in terms approprizte to fulflll the
obligations contained In this Agreement.

16.5. There will be ne breach of the confidentiality
obligations provided for In this Agreement In the
following cases:

a) technical or commercial information that &
alrgady known to the Parties on the date of disclosure, or
that has been proven to be developed indegendently and
unrelated to this Agreement by the Party that discloses it;

b) technical or commerdal information that is or
becomes in the public domain, with no fault of the
Partylies);

c) any infermation that has been revealed only In
general terms will not be considered public knowledge or
domain.

d) technical or commercial Information that is
received from a third party that is not under an obligation
to keep technical or commercial information confidential;

e) Information that may have to be disclosed by law,
Judiclal or administrative decision; and

f) disclosure expressly authorized in writing by the
Party.

16.6. When 50 required, the Party receiving
Confidential Information shall submit evidence that

execugdo do presente Contrato, ndo as diwulgando 3
terceiros sem 2 prévia e escrita autorizaglo da outra Parte
devendo, para tanto, orientar seus empregados e
colaboradores de acordo, sendo vedada a reprodugdo,
divulgasdo ou utilizagdc de quaisquer InformagBes sem o
consentimento, por escrito, da Parte contriria.

16.3. As Partes informardo aos seus funcionarios,
prestadores de servigos ¢ cansultores gque necessitemn ter
acesso as Informagbes Confidenciels que envolvem o
Cbjcto do Contrato acercas das obrigagbes de siglio
assumidas, responsabilizando-se  Integralmente por
eventuatls Infragies que esses possam cometer.

16.4. As Partes garantem, desde j&, que cada pessoa em
suas organizagbes ou sob o seu controle, que receba as
InformagBes Confidenclais, esteja vinculada 3 obrigacdo de
confidenclalidade em termos adequados para o
cumprimento das obrigacbes contidas neste Contrato.

16.5. Nao haverd violagdo das obrigagdes de
confidencialicade previstas neste Contrato nas seguintes
hipoteses:

3l Informagdes técnicas ou comerciais que j3 sejam do
conhecimento das Partes na data da divulgaglio, ou que
tenham sido comprovadamente desenvolvidas de maneira
independente e sem relagdo 20 presente Contrato, pela
Parte que 2 revele;

b} informagdes técnicas ou comerciais que sejam ou
se tornem de dominio piblico, sem culpa da(s) Partes(s);

c) qualquer informaglio que tenha sido revelads
somente em termos gerals, ndo sera considerada de
conhecimento ou dominio publico.

di  informagBes técnicas ou comercizis que sejam
recebidas de um terceiro que ndo esteja sob obrigacdo de
manter as Informagdes técnicas ou comercials em
confidencialidade;

e Informacbes que passam ter divulgagao exigida por
lei, decisdio judical ou administrativa; e

f) revelacdo expressamente autoriada, por escrito,
pela Parte.

16.6. Quando assim reguerido, a Parte recebedora das
Informagtes Confidendals submeterda provas que
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supports any of the axceptions set out in clause 16.5(a),
(8), {€), (d} (e) and (f) mentioned above, However, any
Confidentlal information that has been revealed only in
general terms will not be consicered to be of public

knowiedge,

16.7. The Parties recognize that the breach of
confidentiality obligations agreed In this clause 16 may
cause Irreparable damage to the owner of the
Confidential Information, which is why the receiving
Party, in the event of a breach, must indemnify eventual
losses and damages proven suffered by the owner.

16.8. The confidentiality obligations In relation to the
Confidential Information will be maintained during the
Term of this Agreement and for a period of five (5} years
after its termination or expiration, regardiess of the
reason

CLAUSE 17 - PURCHASE OPTION OF THE ACTIVE
PHARMACEUTICAL INGREDIENT (IFA)

17.1. The Parties may agree 10 purchase an additional
quantity of IFA, in the event of a successful execution of
the Object of this Agreement, zccording to the demand,
avaiability and need of the PNI to be made possible by
signing a specific agreement between the parties and
according to the availability of FA global production and
delivery schedule thereof to be defined at the time of
order.

CLAUSE 18 - ADMINISTRATIVE SANCTIONS AND
INDEMNIFICATION

18.1. Based on arts. 86 and 87 of Law No. 8.666, dated
1993, the CONTRACTING PARTIES are authorized to
apply, to the detriment of the CONTRACTOR, in the event
of total or partial non-execution of the Object or fadure
to execute the Agreement that are not classified as
Technological Risk, under the terms of this Agreement, or
that resulted from proven default by CONTRACTING
PARTIES, the following adminisirative sanctions:

[ = written warning, when any of the contractual
obligations was not fulfilled and considered minos faults,
l.e., those that do not cause significant losses for the
contracted service,
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suportem quaisquer das excegdes estipuladas na cldusula
165 (a), (b, (e}, (d) (e) e (f] acima. Todavia, quaiquer
Informagio Confidencial que tenha sido revelada somente
om termos garais, N30 serd considerada como sendo do
conhecimento pUblico,

16.7. As Partes reconhecem que 2 violagdo das
obrigacbes de conficendalidade acordadas nesta clausula
16 poderao causar prejuizos irrepardveis 3 Parte
proprietiria das informacBes Confidenclals, razdo pela qual
a Parte recebedora, no caso de violagdo, devera indenizar
eventuais perdas & dancs comprovadamente sofridos pela
Parte proprietiria.

16.8. As obrigacDes de sighe em relagao as Informagbes
Confidencias serlo mantidas durante o periodo de
Vigéncla deste Contrato e pelo prazo de £ [dnco} anos apos
0 $2U término ou sua rescisdo, Independente do motivo.

CLAUSULA 17* - OPCAO DE COMPRA DO INSUMO
EARMACEUTICO ATIVO [IFA)

17.1. As Partes poderso acordar a2 aquisigdo de
guantitative adiconal do IFA em casc de sucessc na
execucdo do Objete deste Contrato, de acerdo com a
demanda, disponiblidade e necessidade do PNI, a ser
vizbilizado mediante assinaturs de contrato especifico
entre as Partes e ge acordo com 2 disponibilidade de
produgdo global do IFA e respectivo cronograma de
entrega, a ser definido no momento do pedido.

CLAUSULA 180 - SANCOES ADMINISTRATIVAS E
INDENIZACAO

18.1. Com fundamento nos arts. 86 e 87 da Lel n® 8.666,
de 1993, as CONTRATANTES ficam autorizadas a aplicar,
em desfavor da CONTRATADA, nos casos de [nexecugao
total ou parcial do Objeto ou de falha na execuglio do
Contrato que ndo sejam enguadradas como Risco
Tecnologico, nos termos deste Contrato, ou que
decorrerem comprovadamente de inadimplemento por
parte das CONTRATANTES, as seguintes san¢des
administrativas:

| - adverténcia por escrito, quando do ndo cumprimento de
quaisquer das obrigagbes contratuais consideradas faltas
leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretam
prejuizos significativos para o servigo contratado;
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Il = fing, 3s provided for in this Agreement, and the fine
penalties resulting from cifferent facts will be considered
Independent from each other;

Il —temporary suspension of participation in bidding and
impediment to contract with the sanctioning body or
entity, for a perlod of up 1o twe years; and

IV ~declaration of lack of good standing to bid or contract
with the Public Adminstration, while the reasons for the
penalty persist or until rehabilitation Is parformed before
the authority that applied the penalty, which will be
granted whenever the CONTRACTOR reimburses the
CONTRACTING PARTIES for the damages caused.

182, The sanctions of waming, temporary suspension
and dadaration of lack of good standing may be applicd,
cumulatively or not, with the penalty of a fine.

18.3. The bestowment of any of the penaities will take
place in2an administrative proceeding that will ensure the
adversary and the broad defease of the CONTRACTOR,
complying with the procedure provided for in Law No.
8,666, dated 1993, and subsidiarily In Law No, 9,784,
dated 1999. The defense term will be five (5) business
days after the opening of the suit, except in the case of
eventual application of the penalty of declaration of lack
of good standing, whose defense term will be ten (10)
calendar days.

18.4. Afine shall be imposed:

I - from one tenth percent (0.1%) to two tenths percent
{0.2%) per day on the total value of the Agreemeant, in the
case of unjustified delay in starting the performance of
the services, limited to 30 (thirty) days. After the 30th day
and at the discretion of the CONTRACTING PARTIES, the
delay may result in total non-performance of the object,
subjecting the CONTRACTOR to a fine of up to 20%
(twenty percent) of the total value of the agreement,
without prejudice to the option of terminating the
agreement by the CONTRACTING PARTIES;

Il = up to twenty percent (20%) of the total value of the
Agreement, in the event of total non-performance of the
Object, without prejudice to the right to terminate the
covenant by the CONTRACTING PARTIES; and

Il - multa, na forma prevista neste Contrato, sendo que as
penas de muitz decorrentes de fatos diversos serio
consideradas independentes entre si;

i = suspensio temporaria de participacic em lictagio e
impedimento de contratar com ¢ drgdo ou a entidade
sancionadora, pelo prazo de até dois anos; e

IV - dedaracio de inidoneidade para licitar cu contratar
com @ Administragdo Pablica, enquanto perdurarem os
motivos determinantes da punigho ou até gue seja
promovida a reabilitacio perante a prépria autoridade que
aplicou a penalidade, que serd concedida sempre que a
CONTRATADA ressarcle as CONTRATANTES pelos prejuizos
causadaos,

18.2. As sangdes de adverténcia, suspensdo temporiria e
declaragio de Inidoneidade poderSo ser aplicadas,
cumulativamente ou ndo, com a pena de mufta,

18.3. Aaplicagdo de qualquer das penalidades realizar-se-
4 em processo administrativo que assegurard o
contraditério € a ampla defesa 3 CONTRATADA,
observande-se 0 procedimento previsto na Lei n® 8.666, de
1593, e subsidiariamente na Lel n® 9.784, de 1999. O prazo
de defesa seré de 5 (cinco) dias Uteis da abertura de vista
0o Processo, exceto no caso de evential aplicagio da pena
de declaracio de inidoneidade, cujo prazo de defesa serd
de 10 (dez) dias corridos.

18,4, Serd aphcada multa de:

| —de 0,1% (um décimo por cento) até 0,2% (dois décimos
por cento) por dia sobre o valor total do Contrato, no caso
de atraso injustificado no inicio da execucdo dos cervigos,
limitada a incidé@ncia a 30 {trinta) dias. Apés 030t dia e a
critério das CONTRATANTES, o atraso poderd configurar
Imexecucdo total do objeto, sujeitando 3 CONTRATADA 3
aplicacdo de multa de até 20% (vinte por cento) do valor
total de Contrato, sem prejuizo da faculdade de rescindir a
avenga por parte das CONTRATANTES;

Il - de 3t 20% (vinte por cento) do valor total do Contrato,
Nne ¢330 de inexecurdo total do Objeto, sem prefulzo da
faculdade de resdndlir a avengs por parte das
CONTRATANTES;
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il = from one tenth percent (0.1%) to two percent (2%), | Il —de 0,1% (um décimo por cento} a 2% (dois por cento),
25 detailed in Tables 1 and 2 below. conforme detalhamento constante das tabelas 1 e 2
abaixo.

18.41. Total non-execution will be considered
as non-defivery of the contracted solution, except
for reasons of Technological Risk or other factor
beyonc CONTRACTOR's control.

184.2. It wil be consdered failure in the
execution of the Agreement when the
CONTRACTOR falls under any of the situations
provided for in Table 2 below, complying with the
scale of infractions according to Table 1. In the case
of incidence of dally fine, the total amount of the
fine for failure {individualized fact) may not exceed
ten percent (10%) on the applied calculation basis.

18,41, Considerar-se-a inexecugio total a ndo
entrega da solugio contratada, salvo por motivo de
Risco Tecnoldgico ou outro fator fora do controle da
CONTRATADA

1842, Configurar-se-3 falha na execu¢io do
Contrato quando 3 CONTRATADA se enquadrar em
qualquer cas situagdes previstas na tabela 2 abako,
respeitada a graduacdo de infragdes conforme 2
tabela 1. No caso de incidéncia de multa didria, ©
valor total da muita por falha (fato individualizado)
nao poderd ultrapassar 10% (dez por cento] sobre 3
base de calcuio aplicada,
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18,5, Once the administrative means for collecting the
amount due by the CONTRACTOR are exhausted, the
debt may be collected in Court.

18.6. Inthe case of recurrent or cumulative fines, or in
the event of non-payment of the fines applied, the
CONTRACTING PARTIES may impose more serious
penalties and/or unilaterally terminate the Agreement,
upon notification with immediate effect to
CONTRACTOA.

18.7. The provisions contained in this clause apply
without prejudice to administrative and civil Hability for
the practice of acts against the public administration,
pursuant to Law No. 12,846, of August 1, 2013 (known as
the Ant-Corruption Law).

18.5. Esgotados os melos administratives para
cobranca do valor devido pela CONTRATADA, o débite
podera ser cobrado judicialmente.

18.6. No caso de muitas reincidentes ou cumulativas, ou
na hipdtese de ndo pagamento das multas aplicadas, as
CONTRATANTES poderdo apiicar penalidages mals graves
e/ou rescindir unilateraimente o Contrate, mediante
notificacdo com efeitos Imediatos 8 CONTRATADA.

18.7. As disposicDes contidas nesta cldusula se aplicam
sem prejuizo da responsabilizagio administrativa e dvil
pela pritica de atos contra a administracio pablica, na
forma ca Lel n® 12,846, de 19 de agosto de 2013 (conhecida
como Lei Anticorrupgdo).
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CLAUSE 19 - AGREEMENT TERVIINATION
19.1. The Parties may terminate this Agreement

amicably, by agreement between the Parties, pursuant to
art. 79, caput, item I, of Law No. 8.666, of 1993,

19.2. Additionally t0 the other cases of termination
provided for in this Agreement, the Agreement may be
terrinated by either Party, by written notification, in the
following cases:

I - if the other Party fails to fulfill any of its obligations
under this Agrgement and is Exhibits and does not
remedy the breach within thirty (30) calendar days,
excopt if there Is 3 specfic cure period agreed to in this
Agreement or provided in the applicable laws after being
notified. In this case, the right to claim damages {dlause
18 of this Agreement] for breach of contract will not be
affected.

LI - CONTRACTING PARTIES recognize and agree that the
remediation term agreed in item 'I' sbove does not apoly
to late payment, pursuant to dause 9.10 above.

I - if the other Party {I) becomes Insolvent or has declared
bankruptcy; (It} makes an assignment for the benefit of
creditors, (iil) judiclal or extrajudiclal recovery; ()

CLAUSUILA 199 - RESCISAO CONTRATUAL
19.1. As Partes poderdo rescndir este Contrato

amigavelmente, por acordo entre as Partes, nos termos do
art. 79, coput, inciso I, ¢a Lei n? 8.666, de 1993,

19.2. Adiconalmente as demals hipoteses de rescisio
previstas neste Contrato, o Contrato poderd ser rescindido
por qualcuer das Partes, medante notificacdo escrita, nas
seguintes hipdteses:

| - 5& a outra Parte nBo cumprir quelguer de suas
obrigacdes nos termos deste Contrato e seus Anexes ¢ nio
remediar o descumprimento no prazo de 30 (trinta) dias
corridos, apds ter sido notificada, salvo praze de
remediagdo especifco acordade neste Contrato ou
previsto na legisiacdo eplicével. Nesse caso, o direito de
pleitear indenizacio (cléusule 1B deste Contrato) por
violagdo contratual nbo serk afetads,

I.1 - as CONTRATANTES reconhecem € concordam gue o
prazo de remediacBo acordado no item 'I' acima ndo e
aplica ao atraso no pagamento, nos termos da cldusula
9.10 acima.

Il - s@ 3 outra Parte (i] se tornar insolvente ou tiver falénca
cecretads; (ii) fizer uma cessdo em beneficio dos credores,
(i) recuperaglo judiclal ou extrajudicial; {lv) dissolu¢do ou
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dissolution or liquidation, except for the cases provided
for in clause 14 above; or (v) admit, In writing, to the
other Party or publicly admit, in writing, the inability
theraaf to fulfill the obligations, except as provided for in
clauce 9.10 above,; and/or

ill - if the other Party fails to comply with the anti-
corruption and anti-bribery cbligations provided for in
the corresponding legisiation.

19.3. The CONTRACTING PARTIES may terminate this
Agreement  unilaterally, upen notification  with
immediate effect 1o CONTRACTOR in the following cases.

| = in the situatons provided for In items | to XII, XVl and
XVII of art. 78 of Law No. 8,666, dated 1993, and with the
consequences indicsted in art. 80 of the same Law,
without prejucice to the applicstion of any applicable
sanctions; and

Il = when the technical or economic unfeasility of the
RD&U Project Is verified, pursuant to paragraph 2 of art.
28 of Decree No. 9,283 dated 2018.

194. The cases of contractual termination will be
formally motivated in the records of the administrative
process, ensuring the right to contradict and wide
deferse.

19.5. CONTRACTOR recognizes the rignts of
CONTRACTING PARTIES in the event of administrative
termination provided for inart, 77 of Law No. 8.666 dated
1993.

19,6, The termination term, whenever possible, will be
preceded by:

|- statement of contractual events already fulfilled or
partially fulfilled;

1= list of payments already made and still due; and
Il = indemnities and fines,

19.7. In addition to the other cases of termination
provided for In this Agreement, CONTRACTOR may
terminate the Agreement for cause, by means of written
notification with Immediate effect, In the following
situations:
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liquidacdo, ressalvadas as hipoteses previstas na cldusula
14 acima; ou (v) admitir, por escrito, & outra Parte ou
admitir publicamente, por escrito, sua incapacidade de
cumprir suas obrigacBes, com excecdc ao disposto na
clausulz 9.10 acima; efou

Il - se a outra Parte descumprir com as obrigagbes
anticorrup¢3o e antissuborno previstas nz legislacdo
pertinente.

15.3. As CONTRATANTES poderdo rescindir este Contrato
uniateralmente, mediante notificagio com efeitos
Imediatos 8 CONTRATADA nas seguintes hipoteses:

| = nas situagdes previstas nos incisos | 2 X1, XVII e XVIi| do
art. 78 da lel n? B.666, de 1993, e com as consequéncias
indicadas no art. 80 da mesma Lei, sem prejuizo da
aplicagio de eventuais sancdes cabivels; e

Il—quando verificada a inviabilidade 1écnica ou econdmica
do Projeto de PD&I, nos termos do § 2% do art. 28 do
Decreto n* 9,283, de 2018,

19.4. Os casos de rescisio contratual serdo formalmente
motivados nos autos do  processo  administrativo,
assegurado o direito ao contraditdrio e 3 ampla defesa.

19.5. A CONTRATADA reconhece os diretos das
CONTRATANTES em caso de rescisdo administrativa
prevista no art. 77 da Lei n® 8,666, de 1993,

19.6. O termo de rescisBo, sempre que possivel, serd
precedido de:

I=  balango dos eventos contratuais jd cumpridos ou
parcalmente cumpridos;

I~ relagio dos pagamentos ja cfetuados e ainds
davidos; ¢

= indenizacdes e multas.

19.7. Aditionalmente & demais hipdteses de rescisdo
previstas neste Contrato, 3 CONTRATADA poderéd rescindir
o Contrato por justa couss, mediante notificagZo escrita
com efeltos imediatos, nas seguintes situagdes:
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I - if CONTRACTING PARTIES or one of them: (i} is
acquired by a private company for profit; (i} reorganized
to form a private company for profit;

V - other causes foreseen in the Exhibit I,
CLAUSE 10 - CONSEQUENCES OF TERMINATION

20.1. Upon expiration or termination of this Agreement,
CONTRACTIN PARTIES will pay all confirmed amounts due
to CONTRACTOR foreseen hereunder within thirty (30)
days after receiving an involce therefor excepr if
otherwise agreed to in this Agreement,

20.2. The expiration or termination of this Agreement,
for any reason, will not affect the other rights of any Party
or any rights and responsibllities that have been
accumulated as of the date of such expiration or
termination,

M - caso as CONTRATANTES ou uma delas: (i) seja adquirida
por uma empresa privada com fins fucrativos; (i) seja
recrganizada para constituir uma empresa privada com
fins lucrativos;

V - demais causas previstas no Anexo Iil.

CLAUSULA 20¢ - CONSEQUENCIAS DA RESCISAD

20.1. Apds o término ou rescisdo deste Contrato as
CONTRATANTES pagardo todas as quantias incontestes
devidas 3 CONTRATADA previstas neste Contrato no prazo
de 30 {trinta] dias apds © recebimento de uma fatura pela

CONTRATADA, salvo se acordado oe outra forma neste
Contrato.

20.2. O término ou a rescsdo deste Contrato, por
qualquer motivo, ndo prejudicard os outros direltos de
gualquer Parte ou gualsquer direitos e responsabilidades
gue tenham sido acumulados a partir da data do término
OU rescisdo,
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20,5. The other provisions dealing with the
"Consequences of Termination® provided for In Exhibit i
are applicabla

20.6. Clauses 1.2, 4.1{V}), 14.5,15.1,152.1, 154 16.1to
16.8, 17, 18,8 10 18.10, 20.4 wil survive the expiration or
termination of this Agreement.

CLAUSE 21 - FORCED EVENTS AND FORCE MAJEURE

21.1. For the purposes of this Agreement, acts of God or
force majeure, as defined In Article 393 of the Civil Code,
mean any dreumstance beyond the reasonable control of
the affected Party, including but not limited to epidemics,
strikes, conflicts, blockades, government orders |,
provided that (|) sald ciroumstance, despite the Pamty's
diligence, cannot be prevented, avelded or eliminated by
said Party, and (ll) sald clroumstance affects the Party's
ability to comply with its obligations under this
Agreement, For dlarification purpases, the Partles hereby
declare and acknowledge that this Agreemens has been
negotiated and signed under the Incidence of Pandemic,
and that this fact was considered with regard to the
assessment of the possibility of preventing, avoiding or
eliminating any circumstance with the ability to set up an
act of God or force majeure event, except in the event of
a worsening sltuation arising from the Pandemic after the
signing of this Agreement.

21.2. The Parties will be exempted from the fulfillment
of their obligations under this Agreement, without
characterizing non-compliance, insofar as such failure
resuits from an act of God or force majeure,

21.3. If either Party wishes to enjoy the protection
arising from an unforeseen event of fortuitous case or
force majeure, it shall immediately, after the occurrence
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20.5. S30 aplicivels as demals determinzgdes que tratam
sobre s "Censequéncias da Rescisdo” dispostas no Anexo
.

20.6. Ascidusuins1.2,4.1{V),14.5,15.1,1521,154, 161
2 16.8, 17, 188 a 16.10, 20.4 sobreviverdo & rescisio ou
término ¢o presente Contrato,

CLAUSULA 21* - EVENTOS DE CASQ FORTUITO E FORCA
MAIOR

21.1. Para os fins deste Contrato, eventas de caso fortuito
ou de forga malor, conforme definido no artigo 393 do
Codigo Civll significam qualguer circunstincla fora do
controle razoavel da Parte afetada, incluindo mas ndo se
limitando a epldemias, graves, conflitas, bloquelos, ordens
governamentals, desce que (i) referida clrcunstancia,
apesar da dilgéncia da Parte, nBo possa ser prevenida,
evitada ou cEminada pela referida Parte, ¢ (i) referida
circunstdncia afete @ capacidade da Parte de cumprir com
suss obrigagdes neste Contrato. Para fins de
esclarecimento, as Partes deciaram e reconhecem desce 8
que o presente Contrato foi negociado e firmado sob a
incidéncis da Pandemia, e gue ta! fato foi considerado no
que diz respeito 3 avaliagao ¢a possitilidade de prevenir,
avitar ou eliminar qualguer circunstinga com a capacidade
de configurar um evento de caso fortuito ou de forca
malor, exceto no caso de agravamento da situacao
decorrente da Pandemia apds a assinatura deste Contrato.

21.2. As Partes serdo eximidas do cumprimento de suas
obrigacBes sob este Contrato, ndo caracterizande
descumprimants, na medida em que tal falha decorra de
um evento de casoe fortuito ou de forgs maior.

21.3. Caso qualquer das Partes deseje usufrulr da
protecio decorrente de um evanto de casa fortuito ou de
forga maior, deverd imediatamente, épos a ocorrénda ou
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or start date of said event of act of God or force majeure,
notify the other Party regarding the nature and expected
duration of the event, If possible, and shall keep the other
Party informed untli such time as It is able o fulfill Its
obligations. The Parties will use their best efforts to
ensure that:

2131.  Overcome the effects of the act of God or
force majeure event as soon as practicabie;

21.3.2. Mitigate the effect of any delay
caused by the act of God or force majeure; and

2133, Ensuring continuity of regular
compliance with this Agreement as soon as
pracricable to fulfili their obligations in the best
possible way.

21.4, During the period in which the obligations under
this Agreement cannot be performed, In whole or in part,
due to the occurrence of unforeseeable circumstances or

force majeure, the Parties shall independently support
their respective losses.

21.5. In the event that the event of unforeseeable
droumstances or force majeure exceeds thirty (30)
calendar days from the date of receipt of the notification
set forth in clause 21.3 above, and not belng possible to
satisfactorlly comply with the provisions of clauses
21.31,213.2, 21.3.3, the affected Party may terminate
this Agreement by notifying the other Party with
immediate effect, without any penalty or compensation
between the Parties.

21.6. Unless this Agreement is terminated under clause
21.% above, the perlod of interruption resulting from
unforeseeable circumstances or force majeure will be
extended 10 the contractual Term,

CLAUSE 22 - APPLICABLE LAW AND JURISDICTION
22,1,  Brazlian law apples to this Agreement.

22.2. The Parties undertake to observe the principle of
good faith and to use their best efforts to reach an
amicable solution as a definitive resolution of any suit,
controversy or dispute related to this Agreement, f an
amicable solution Is rot reached, the Federal Court of
Justice, Judiciary Section of the State of Rio de Janeiro,
City of Rio de Janeiro is elected to settle any disputes

data de inicio do referido evento de caso fortuito ou de
forca maior, notificar a outra Parte com relacdo 2 natureza
e expectativa de duragdo do evento, se possivel, e devera
manter a outra Parte informada até o momento em que for
capaz de cumaprir com suas obrigagdes. As Partes envidardo
seus melhores esforgos de forma a:

21.3.1. superar os efeitos do evento de caso
fortuito ou de forga maor 1o logo praticdvel;

21.3.2. atenuar o efeito de gualquer atraso
causado pelo evento de caso fortuito ou de forga
maior; e

21.33. assegurar continuidade do regular
cumprimento deste Cantrato tio logo praticivel
cumprir suas obrigacbes na melhor forma possivel,

21.4. Durante o periodo em que as obrigagdes sob este
Contrate nlio puderem ser executadas, no todo ou em
parte, em virtude da ocorriindia de caso fortuito ou forga
maior, as Partes suportardo independentemente suas
respectivas perdas.

21.5. Naz hipotese de o evento de caso fortuito ou de forga
malor exceder 30 {trinta) dias corridos contados da data do
recebimento da notificagdo estabelecida na cldusula 21.3
acima, e ndo sendo possivel cumprir satisfatoriamente o
disposto nas clausulas 21.3., 21.3.2, 21.3.3, 3 Parte
afetada poderd rescindir o presente Contrato mediante
notificagio com efeitos imediatos, sem cualquer
penakidade ou indenizagdo entre as Partes,

21.6. A menos que o presente Contrato seja rescindido
nos termos da cldusula 21.5 acma, o perfodo de
Interrupgéo decorrente de eventos de caso fortuito ou
forga malor serd acrescido 20 prazo da Vigéncia contratual,

CLAUSULA 223 - LE) APUCAVEL E FORQ
22.1, Aplica-se ao presente Contrato a lel brasilelra.

22.2. AsPartes comprometem-se a ohservar o principio da
boa-fé e a envidar seus melhores esforges para uma
solugio amigivel como resolugdo definitiva de qualquer
demanda, controversia ou disputa relativa a este Contrato.
Caso uma solucio amigdvel n3o seja atingida, fica eleito o
foro da Justica Federal, Se¢lio Judicidria do Estado do Rio

de Janeiro, tidade do Rio de Jane'ro para dirimir qualsquer
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arising from this Agreement, under the terms of item | of
article 109 of the Federal Constitution.

23.1. The cases omitted will be decided by the
CONTRACTING PARTIES, complying with the provisions of
the legislation indicated in this Agreement, in Decree-Law
No. 4,657, dated September 4, 1942 [Law of introduction
to the Rules of Beazilian Law), in Law No. 9,784, dated 29
January 1999, and, supplementarily, the principies of
general agreement theary and the provisions of private
faw

23.2, This Agreement may only be amended by means of
an acdendum, by mutual agreement between the
Parties, except in the event provided for in clause 2.5.

23.3. Exceptfor the events set forth In this Agreemant,
the Parties agree not to use any names, trademarks,
registered or not, 0gos, symbols, or other designations
of the ather Party or the employees thereof, especially,
but not limited o, in any advertising, press information
or publicity, without prior written approval of said Party.

23.4. The Parties mutually warrant that they are vested
with all the powers and authority to sign and comply with
the obligations set forth herein, and that the execution
and performance of ths Agreement does not constitute
a violation of the rights of third parties. applicable law or
regulation, or also, breach, infringement or default of any
contract, instrument or document to which they are
parties.

23.5. The Partes agree that, in the event of a confiict
berween the terms and conditions provided for In this
Agreement and the terms and conditions of the Exhibits,
the provisions contained in this Agreement will prevail
over the matters it provides for, except for Exhibits Il and
I, In addition, the Parties agree that this Agreement
represents the Parties’ understanding of the Object,
prevailing over any prior agreements or understandings.

23.6. If one or more of the provisions contaired in this
Agreement i found to be invalid, ilegal, unenforceable
or ineffective in any way, it will not affect the validity,
legality or enforceability of the other provisions

244

litigios oriundos deste Contrato, nos termos do inciso | do
artigo 109 da Constituicdo Federal,

CLAUSULA 23¢ — CASOS OMISSOS E DISPOSICOES GERAIS

23.1. Os casos omissos serdo decididos pelas
CONTRATANTES, observado o disposto na legislagdo
indicada neste Contrato, no Decreto-Lei n? 4657, de 4 de
setembro de 1942 (Lei de Introducio as Normas do Direito
Brasileiro), na Lei n® 9.784, de 29 ce janeiro de 1999, e,
supletivamente, os principios da teorfa geral dos contratos
e as disposicbes de direito privado.

23.2. O presente Contrato $6 poders ser siterado através
de termo acitivo, de comum acordo entre as Partes, exceto
na hipdtese prevista na cldusula 2.5.

23.3. Salvo pelas hipdteses previstas neste Contrato, as
Partes concordem em nde utilizar quaisquer nomes,
marcas, registradas ou ndo, logatipos, simbolos, ou outras
designagdes da outra Parte ou de seus empregados,
especialmente, mas ndo limitando, em qualquer
propaganda, informagao 3 imprensa ou publicidade, sem a
prévia aprovagdo por escrito da Parte referida.

23.4. As Partes garantem reciprocamente gue estdo
investidas de todos os poderes e autoridade pars firmar e
cumprir 35 obrigagles ora previstas e, 3inds, que a
assinatura ¢ © cumprimento do presente Contrato nao
constituem violagio de direitos de terceiros, lel ou
regulamento aplicavel, au, ainda, violaglo,
descumprimento ou  Inadimplemento de gualguer
contrato, instrumento ou documento do qual sejam
partes.

23.5. As Partes concordam que, em caso de conflito entre
0s termos e condi¢gBes previstos neste Contrato e os
termos € condigbes dos Anexos, as disposicdes conticas
neste Contrato prevalecerio em relagdo 3o objeto cas
matérias gue dispuserem, exceto para os Anexos Il e Il
Adiclonalmente, as Partes concordam que o presente
Contrato representa o entendimento das Partes sobtre ©
Objeto, prevalecendo sobre quaisquer contratos ou
entendimentos prévios.

23.6. Se uma ou mals disposigbes contidas neste Contrate
for considerada Invilida, llegal, inexequivel ou ineficaz sob
qualgquer aspecto, nlio afetard 3 validade, legalidade ou
exequibilidade das demais disposicbes contidas neste
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contained In this Agreement, which will remain in full
force and effect, will not be affected or impaired as a
result.

23.7. Changes and addlitions 10 this Agraement will only
be valid if made in writing and signed by the Parties.

23.9. The waiver of any right or prerogative provided
for in this Agreement or by flaw, will only be effective if it
is given Inwriting and is sgned by an authorized signatory
of the Party who waives that right or prerogative. Any
walver will apply only to the circumstances for whichit is
given, and will rot be considered z waiver of any right or
prerogative for a subsequent breach or default

23.10. The tolerance of one of the Parties as to the total
or partial non-compliance with any obligation of the
other Party, provided for in this Agreement, wil be
considerec as a mere liberality, not Implying new terms,
nor waiver of the right of either Party to demand that the
other fulfills the obligations exactly as provided for in this
Agreement,

23.11. No single or partial exercise of any rght or
prerogative provided for in this Agreement or by law will
prevent or restrict further exercise of that or any other
right or prerogative.

23.12. Each Party may fulfill any obligation and exercise
any right described heren, through any of the Affiliates
thereof, Each Party, through this Agreement, guarantees
the performance by Its Affiliates of the obligations of that
Party under this Agreement and must ensure that the
Affiliates thereof comply with the provisions of this
Agreement. Any breach by a Party’s Affiliate of any of the
Party's obligations under this Agreement will be
considered 3 breach by that Party, and the other Party
may procead directly against that Party, without any
obligation to proceed first against the Party's Affilkate.

Contrato, as quals permanecerio em pleno vigor e efeito,
n@o serdo afetadas ou prejudicadas como resultado.

23.7. As aiteragles e adigdes a este Contrato so serdo
validas se feitas por escritc e assinadas pelas Partes,

23.9. A renincla de gualquer direito ou prerrogativa
previstas neste Contrato ou por lel, s6 serd eficar se for
dada por eswrito e for assimada por um signatario
autorizado ds Parte que renuncda a esse direlto ou
prerrogativa. Qualquer rendncia se aplicard aponas 3s
circunstincias para as quais é dada, e ndo sera considerada
uma rendncla de qualquer direito ou prerrogativa para
uma violagdo ou inadimpléncia subsaquente.

23.10. A toleranciz de uma das Partes quanto ao
descumprimento, total ou parcial, de qualquer obrigagio
da outra Parte, prevista no presente Contrato, serd
cansiderada mera liberzlidade, ndo mplicando rovagho de
seus termos, nem rentncia de direlto de qualquer uma das
partes de exiglr que & outra cumpra as obrigagdes
exatamente tal como previstas neste Contrato.

23.11. Nenhum exerciio unico ou parcial de qualguer
direito ou prerrogativa previsto neste Contrato ou por lei
Impedird ou restringird o exerciclo adicional desse ou de
qualquer outro direfto ou prerrogativa,

23.12. Cada Parte pode cumprir qualquer obrigagio @
exercer qualquer direito agui descrito, por meio de
qualquer de suas Afiliadss, Cada Parte, por melo deste
Contrato, garante o desempenho por suas Aflladas das
obrigagtes de tal Parte sob este Contrato e deve fazer com
que suas Afiliadas cumpram as disposigdes deste Contrate,
Qualquer violaglo, pela Afiliada de uma Parte, de qualquer
uma das obrigagdes da Parte nos termos deste Contrato
serd considerada um descumprimento por essa Parte, e a
outra Parte poderd proceder diretamente contra essa
Parte, sem qualquer obrigagdo de proceder primeiro
contra a Afiliada da Parte,
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23.13. Capitalizec terms In this Agreement will have the
meanings assigned to them hereln and / or as assigned in
the Exhibits hereto,

CLAUSE 24 -~ NOTIFICATIONS

24.1. Any notices or communications between the
Parties must be made in writing and wil! be sent to the
Contract Manager indicated below by emal [with
delivery notice) or by bearer/by hand (through receipt
docket) or by registered correspondence (with
acknowledgment of receipt) at the following addresses:
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23.13.0s termos iniciados com letra maidscula neste
Contrato terbo s significados a2 eles atribuidos neste
Contrate €/ou conforme atribuidos nos Anexos.

CLAUSULA 242 - NOTIFICACOES

24.1. Quaisquer notificacdes ou comunicagdes entre as
Partes deverZo ser realizadas por escrito e serjio enviadas
ao Gestor do Contrato apontado abaixo por e-mall (com
aviso ¢e entrega) ou por portador/em m3os (mediante
protocolo de recebimento] ou por meio de carta registrada
(com aviso de recebimento) nos seguintes enderecos:

If to FIOCRUZ and BIO-MANGUINHOS:

[ Se para 3 FIDCRUZ e BIO-MANGUINHOS:

Contract Manager: Antonio de Padua Barbosa

| Gestor e fiscal do Contrato: Antonio de Padua Barbosa

Address: Avenida Brasll, 4365,
Pavilhdo Rocha Lima, 6° andar,
Manguinhacs, Rio de Janeiro - RJ
| CEP: 21040-900

| Enderego: Avenida Brasl, 4365,
E Pavllhdo Rocha Lima, 6° andar,

| Manguinhos, Rio de Janeire — R
CEP; 21040-900

'l Emall: Barbosa@bio fiocruz. br

Email. Barbosa®@bio.flocruz.br

if to CONTRACTCR:

Se para 3 CONTRATADA:

Contract Manager: Thiago Brasil

Gestor do Contrato: Thiago Brast

Address: Rodovia Raposo Tavares, Km 26,8, s/n
' Moinho Velho, Cotia - SP
CEP: D6707-000

Enderego: Rodovia Raposo Tavares, Km 26,9, s/n
. Molnho Velho, Cotia - 59
CEP: 06707-000

Email: thiago. brasil@astrazeneca com

Emoil: thiago brasil@astrazeneca.com

24.2. The Partes may reques: forwarding to a different
address than Indicated here, provided that the Party that
wishes to changefintiude the new address gives prior
notice in writing to the other Party,

24.3. Notifications will be considered delivered upon
receipt (or if received on a weekend or holiday, the next
business day).

CLAUSE 25 - PUBLICATION
25.1. This Agreement will be published by the
CONTRACTING PARTIES in the form of an extract in the

Official Gazette of the Federal Unlon, until the fifth
business day of the month foliowing that of its signature,

24.2, As Partes poderdo solicitar ¢ envio a enderege
diverso daqueie agqul Ingicado, desde 3 Parte que deseja
alterar/incluir 0 novo enderego avise previamente por
£5C1I10 2 outra Pane.

24.3. As notificacBes terdo consideradas entregues no
momente dao recebimento (ou se for recebido em um fim
de sermnana ou feriada, no dia Jtil seguinte).

CLAUSULA 252 - PUBLICACAO
258 O presente Contrato serd publicado pelfas

CONTRATANTES na forma de extrato no Didrio Oficial da
Unido, até o quinto dis dtil do més seguinte 3o de sua

Progrietary and Confidential - Proprietario ¢ Confidencsal
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to occur within twenty (20) days of that date [art. 61, sole
paragraph, of Law No. 8,666, 1993).

For the firmness and validity of the provisions hereunder,
this Agreement was drawn up in three (3) counterparts of
equal tenor and form, in the Portuguese language and
original dupiicates in the English language, which, after
being read and found in arder, is signed by all Parties
concerned. The Parties apres that the Portuguese version
of this Agreement shall prevall,
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assinatura, para ocorrer no praze de 20 (vinte) dias daquela
data (ar. 61, pardgrafo dnico, da Lei n® 8.666, de 1993).

Para firmeza e validade do pactuado, o presente Contrato
fol lavredo em 3 (trés) vias de igual teor, em duplicatas
originals na lingua portuguesa e duplicatas originais na
lingua inglesa, que, depois de lido e achado em ordem, vai
assinado por todas as Partes. As Partes concordam que 2
versao deste Contrato em lingua portuguesa prevaiecerd,

Rio de Jeneiro, 8 de setembro de 2020

Deasingoed by! Dussdigend by ey
FUNDAGAD 2z INSTITUTO IA EM ASTRAZENE t

IMUNOBIOLOGICOS
Nisia Trindade Lima Mauricio Zuma Medeiros Greg Mueiler
Presidente Diretor Deputy General Counsel,
Corporate Legal
Witnesses / Testemunhas:
W.t DS w0 ay
[:—-{’ Dhdl Teipe
Mario Moreira Daniel Jaime de Jesus Yieira Tripa
CPF 764.386.357-15 CPF 243,077 458-50
RG 04353102-9 RNM F17342F
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ANEXO 3- CONTRATO DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

TEUHN NAHFY TRANSFER AGIEEMENT

by amd betwesn
AFTRAZENECA VK LIMITED

and

FUNDACAO OSWALDO CRUY and
INSTITUTO DE TECKOLOGLA ERT
IMTINOBICLOC 10N

CONTRATO DE TRANSFERENCLA DE
TECNOLOGLA

PF @ enlne
ASTRAZENECA K LIMTTED
E
FUSDACAG DSWALIN) CEUZ ¢

INSTITH'PC DE TECHNOLGGLA EM
CE-OBIOLGGICOS

I'raericeary anid Lunledzniial
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This TECHNOLDHGY THANSFER
AGREEMENT(thiz: “Asmeement™ 15 made and
enlered ioo and will be effective on June 1¥' 2021
{the “Effective [ate”r by and bemween
ASTERAZENECA UK LIMITED. a company
incorporated under English law with company
rgersion nuttber 03674447 whose remsteted
affice s &t | Fraocis Crick Avenws, Cambridge
Biomedical Campus, Cambrdge, CB: 044
CAgdraZepeca’’, which hercinafter shall deem ro
inclwde its Afiiliates, Subsidiares. Siswr concems,
sucaestors  and  petmted  assipesd  and
FUNDAGCAC QSWALDO CRUZ, a public enticy,
created and maintained by the Federal Governiment,
tinked o the Minizpry of Health, gnmolied with the
Brazilian Matwnal Corporae Tavpayer Eepistry
{CNED) Mo, JLTBLOSHM0-35, headgquariered at
Avenida Brasil 4363, Manguinhos. Eie de Janeico,
R), CEP 21045500, Beazil {"Figewnz"}, and
techmeal  scientific  wmiv INSTITUTQ DE
TECNOLOGIA EM DIMUNOBIOLOGICOS,
with headquarniers &1 the same 2ddress, enmol led with
the Brarilian Nabotal Composate Taxpaver Registoy
{CMNF)) [§1:3 ARTRI0350065-20 ("Bl
Naoguidhos"). Fioeruz and Bio-Banguinhas shall
beacinatier Lo veforred to as "Licewsees™, and decm
to include s Atfiliates, Subsidaries, Sisbers
st successons and permitted assigns), Cock of
Astrafeneca amd each of the Licensess tmay be
eeforeed o im this Agreemant individually gs a
“Farty™ and eallecnvedy as the “Fariss.™”

WIHERCAS Tiocruz is a public Foussdation, Tinked 1o
the Binistry of Heafth/MnH, which pomase is to
devilop activitios o the Gelds of healih, educancn
and ssiartific end technological development; and
kot FIOCRUZ controls Bis-Mangumhbeos, which 15
an official laboratory of the Ministy of Health
{"MoH") that develops, mawfactures, distributes
arwd selis vaccines predmminani]y L serve the publis
market in Brazil throngh the National Imenanization
Progrinm (FNI™;

WHEREAS, Asmcnea enbered mie a Licence
Agreement with Croeford Vniversiny  Innovation

Progtielar; ol Crlidentizl
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Esie CONTRATD DE TRANSFERENCIA DE
TECKOLOGLA {"Contrato™) € celebrado ¢ enbencd
em vigor em Ol de junho de 2011 ("Data de
Vigéncia™), por ¢ entre 3 ASTRAZENECA UK
LIMITED, uma #miwesd cobstituida sob 85 leis da
Inglaterra ¢om o nlmero de registro de empress
(CNEPIY 03674842, com sede na | Framels Crck
Avenve, Cambridge Biomedical  Campns,
Catnbridge, CBL 6AA {(CAstraZemeca’, que
doravsnte deve incloir swas Afiliadas, Subsididrias,
Coligaday, suceszoms ¢ cexsiondcizs permftidas) ¢ 4
FIMNDATCAD OSWATN CRUZ, uma entidade
public, criada & mantida pelo Govecnw Federal,
vinculada Ao Wimsténio da Saode, onscrita no
Codastre Haeional de Dexsoa Juriica (CFY) sob n*
35 TR LOSH00N-35, com zede na Avenida Hrasil
4365, Manguimbios, Riv de Jancirg, BJ, CEF 21045-
o0, Brasil {"Hiecruwz™), ¢ a2 wmitade Ecnicos
cientifica INSTTTUTO DE FECNOLOGIA EM
[MUNOBIOLOGICDS, ccm sede uc mesmo
sndersgo, ingeritn no Chdastro Wacional da Pessoa
Juridica {CMF)) sob n® 33780 055000 330 " Ble-
Manguinbes™),  Fioene & Rio-Manguinhos
doravants demuninadas “Licemciatas"  eclunsle
suas Afiliadas. Subsidifrias, Coligadas, sucessoras ¢
cosdionarias  pennitidas). Tantp a  Astmdcnecn
guanlo as Licéncwdas podermn zer referidas mesie
Cotrate  individuslment: corne e "Poape” o
coletivamente como a5 "Pares”.

COMSIDERAMDD QUL 8 FIOCEUL ¢ wuma
fundagBn pabhea vincolads od Ministero da
SaldeMIZ, que tem por finalidode desenvolver
styvidades nos campos de sande, da educasdo € do
desenpvolvirments cientlfico ¢ lecnnldgice; @ que
comirola BIO-MANGUIMHOS que & um lnbarabirio
pficial do Ministéric da Seods {"MS"} gque
Ursenvolve, Tabricn, distribei e Ronece  vawinas
predominantemente par atender 20 mercado piblico
w0 Bresi] através do Programa Macional de
Imumragho ("PN1M;

CONSIDERANDGC QUE a Astufensca uelebooy
wm Conipatn Je Licenea com a (rcfiard University

Crxnslarie ¢ Confidencal



Limited, a company established and owned by ihe
Chancellor, Masters am) Scholars of the University
of Ouford (collectively, the "Hesd Licepsor™
effcctive as of bay 17, 2020, purswmt 1o which
AstraFenscd received an exelugive Licems: from Lhe
Head Licensur 10 use e Head Licensor's vaccine
techanlogy to rescarch. develop, supply, sub-ticense
and olberwive exploil a vaecine Tor ihe prevention of
SARS.CoV.2  {ouch License Agreament as
nedificdd rom lims 1o ime, e “Head Ligeyee™.

WHEREAS, in the face of the unprecedentad
challenye ofthe SARS-CoV -2 pandetic, the Farties
have the: following chjectives (collecrivedy referred

to herein us the “Objectives™y;

« oldain eegnlaony approval for the Licenssd
Product (g5 defined helow) in the Temitory [as
defoicd below),

v conducl the supply of techmology aod technical
assislance, when appliceble, w cnsore e
enatufacture and supply of sufficieot quanircs
of #we Licersed Prowdoct oo meet denland in the
Territiory,

+ make the Licenacd Product available (n ihe
Tereltory at affnedable prices inthe country ofuse
and wse Best Efforts {as defined bolow) w ensure
thal Licensed Product pticing docs not Teevent
the heakth suthoritizs in any courlry [rom being
abk to obljn sufficknt quantiies of the
Licensed Produci fo meet réquiccments jn dhat
cuuntey; and

* 0 he above s rapidly as possible conslsiend

wilth patient safisty and achieving eonsistancy of
Licensed Product qualisy;

Propoietary and £ onitdexnial
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Trmavetion Limited, uma empresa estabelecida ¢ de
proprigdade do Chanceler, hMestres & Academiens da
Universidode de Orford (ealelivaments,
"Licencidnne Frinelpal™y com vigéncia a pavtir de 17
de maio de 20240, Ao kermos do qual a AstraZeneca
tecebel Uma licenga exclusiva di Licencimte
Porwipel para wsar @ tecnolozia de vpcine da
Lieenciame Principal para pesquisar, desenvolver,
fornacer, eublicenciar e de outra founa explorar wma
vacing para a prevengio da SARS-CoV.2 (Contrato
-:Ie Lmem;.u m::rl:ll.f'caﬂn de lempos ém lempoz, 2

COMEIDERANDD QUE, em Face do desafic sem
precedentes da pandemias SARS-CoV-2, se Partes

esmbelecern o aegumics obpetivos {coletivamcnte
Teferidos peste docyumenbe cone oz "Dbjstivos"):

obter registro para ¢ Produte  Licencindo
(conforme  definide  abaike) oo Tormtrio
(conforme definkdo abajyoi

proceder com B transferéncia de lecnalogia o
know-how associados & Tecnalngis |icenciada
£ nsgisténcia técmica, quando aplicavel purs
assgegurar a fabncaglo ¢ 0 tomecimento de
quantidades subicientes de Drodute Licenciade
para apender 2 demanda no Teridno;

dsponibifizer 0 Produto  Ligenciade o
Temithrio & pregos acessivels ot pals de wse ¢
envidat o8 Melhors  Esforens  (confomne
definidn abaino} pata assegurar qee as pracos do
Frodule Livenciado nao impeginn s cuaoridades
de sande Bm quakquer nais de poder comaoour
quantadades suficicites de Produle licemsiado
parh atender as necessidades Jaquele pais; e

pmreder  conforme  AGima o mais  rapida
possivel, observande & segurangn do pecictite e
clmengEio de qualidade consisterie do Frodwto
Licenciada:

Proprietigla ¢ Cofidenciol



WHEREAS, Asgrmseneca and  Licens=es  have
enlered intoa Technological Order Apreement Term
Mo, 012020 (“ETEC™). under which 1he Parties
agrend to entel ime thiz Agreement regerding the
Iomnze ot certan naleds and certain tachnalogy in
reladon bo the monufacharing of the Licensed
Product, including the production of s active
phanmaceulical ingrediani;

WHEREAS. the nead 1o peevent the Brazilian
population from being deprived of ageess to =
vacoine in 2 tmely mannee, since there 13 preat
alobal demvand and seweral Favoured cowuries are
oleeady enzuring the supply of their national
mtkers. and

WHEREAS, AsiraZensca Jesines o grunl
licensess. and Licovisess desires (& obtain, 2
Aibllcawee wnder de Head Licetws to enlan of
Astrafeneca’s rights thersonder in rezpect of the
productioan Jistribution and supply of b Llcensed
Provduet (defined below in i Tenmtory, in all cases
on lhe s of, and subpecl 13 the condilions zet
forth in, this Agresment;

NOW, THEREFORE, w considermiicn of the
forezning and the mutual covenanis and agremenis
set [orth below, (he Pamies bereby 1aree a5 Fallows:

ARTICLE 1.
DEFENITIONS
Seetien 1.0]1  "Accowuntng  Segdards”  means

Intertational Financial Reporting Standards (IFRS)
n regards tp Astradencea The Hrazilian Federsl
Publit Administeation aeeounting  legislation s
applicable o e Licensees.

07 “Affiliate” means in relstion Ip an
Entity (the “stibjeer™), aoy sther Estity thal how or
during the term of this Agreemenl dirgctly or
indirectly conirols, s cordrolled by, or 15 wnder
common conuol with the subject for 5o long as ach

Proprietary ned Confidentind

G Gal

251

CONSILEKANDG QUE a2 AstraXeteca € as
Liccociedns cclebracam v Tanmo do Contyoto da
Encomends Tesnologica n* 0112020 ("ETECT).
sepumdo o qual as Partcs concordaeim om celebear
exte Conbruto relalivo & licenga de algumas patentes
¢ tecnoiogio em relacho 3 Rabricagdo do Produto
Licenciado, e uinde a produsha de seu ingreduenie
farmacEuatics anvao;

COMSIDERAMDC 5 neeaxidade de evitar que a
populugde brasileira sep privada do seesse 2 uma
vAGINA M Hempo oporting, Wma vex que h: grande
demanda global ¢ diversos puises Gvonscidos 14
es130 agsegurando o abastec mento dé seits meercados
naciomais; &

CORSIDEREANDD QUL 4 AdraZeneca pretende
vonceder i Licenciadas, & as Licanciadas deséjam
ohler, ume subliceiscy sob o Licempa Poncipal de
slpuns dos ditelins da AsraZenecs que conslam da
Licenga, rclecionados cow a produgfio, distmibuigio
e fomecimento da Produtn Eaceneiade {defimdo
abaixno) ne Territgrio, cm todos o casos A0S LCOMos
& sptiters A3 condicdes eslabelecidas reste Contrato;

ASEIM SENDO, em considerasio al Acima exposta ¢
43 avenas e acondos miins estabelecidas abaie, 53

Partes comeondam com o Seghinte;
CLAUSULA 1.
DEFIMNICOES
Seddo LI “Honoas de Contabilidads™ signidica

Mormas Intemaciooais d& Belalfrios Financeires
{IFES) em celegfio a Astrafensce, Com relagdo ds
Eicenciadas, se aplica a legizlagBs de contabilidade
relativa & Adminisirecio Pibbea Federal Brasileira.

Secle 103 “AGlada" significa, em rclagio a
usna Entidade {"sujeitn™). qualguer oumra Entidade
que mgora ou duramle a vigéneis deste Contrate
coalrnle direta co indiretaments, $¢ja controlada ou

esigja sob ¢ controls commn G o sujeits pelo

3
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contrel gxigte. In the case of Ennties having stocks,
shares of 4 strollar cenecship designation “contol”!
and “eorrobled™ means benehicial ownership of
mure thun Eifty per cent of the voting stock, shares
or similar ownecship designation, or the power to
clect of appoint mare tham [fty pereent of the
members of the goveming body of the Ennity,
provided that in Jurisdictivns whers the nraximum
percentans awnership permitted by Apphizable Law
is less than [0y percent such lower percentage will
apply to the: definitiem bn the caze of any other
Entity, “coatrol” amd “vonmolled” shaell exist
theough the ability o directly or indiretly control
the managerent and'or business of the oher Entily.

Scotion 100 “Allianke  Monager™  has  ghe
méanimg set tonth in Section 3.07.
Sexpon 104  “Appliceble  Tas™ means  the

applicable laws, tules and regwlations {whether
lowal, federl, state and nadomal) that may be in
effect dromn time f tinke and that relale to a Pany's
Aclivilits uipder this Agresment, including any moles,
regulntions, guidelines, ar ather requiretmants of a
Beegulatory Audoriy.

Section LOS  “AZ Auditors™ hes the mesning sel
foirth in Section 3.09(a).

gedion 106 “Astrafenccs Indempilees™ has the
méanmg set Forth in Secton 10.02hb).

“Hagt ERforte™ means the qerivities
and degrec of ¢t that a public inatitulion, in case
of Licensess, aor company of similar size with a
similaely-sized infostructuce apd similar resolrces
as Liconsees would undertake or wee at the relevam
stage of developimont or Supply, having vegard to
the urgent need for a vapcine to end a global
pandernic which iz reaukiing in seciots pablic bealth
iSENCE, FESUKTIoNE on personal ficcdoms  and

Froewlerary and Conticdential
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tetnpt que tel contrels ¢xistir, Mo caso de Entidades
COy aOes, fivulos o wma designasao de propriedade
similar, “eontrale" ¢ “controfado”  significo
propricdade de mAis de cmquenla por cénto das apies
com dircio B vodo. tiules ouw desigoagfo  de
propriedade: semelhante, ou o poder de eleger o
HomEAr mais de cinquenta por sento des membros do
conzelhe de administeagio da Eolidads: no entanto
nas junisdigfies em que a porcenfagen mixima de
propriedade  permitida pela Lei Aplicavel smpa
inferior o cihguenta par cento, osse poreentogent
infatior serd aplicivel a esta definiplio, No caso de
quaiguer ouwten Entidade, “controle™ ¢ “eontrolada
devern exisiir awravés da capacidads de controlar
diceta oo indiretamente o gastfio cfou negivios du
currd Entidade,

Seio 1,03 "Cigppr  da Aliange™  fem o
sighificade estabalecide na Seedo 3,07
Secho |04 "Lei Aplicivel” signilica as leis,

tegrris & regulamentos aplicéveis (sejam municipais,
federais, estadudis & nagionais) que podem edhr &rn
vigor de 1¢mpos em tempod ¢ que ¢ relocionam cora
as atividades de uma Parte no ambito deste Conlrita,
tnclusive quaisquer repris, regulamentos. diretrizes
0Lk BUERDS TEquIsts de wna Autondads Hepalatbria.

SegBo 1.0 “Awditpres AZ" tem o significade
eatabelacido na Seqdo 5.09(a).

SccBo 109 “pdepizados da ActraSensca™ tem o
gighificado enabelecido e Scelio LO.02(b),

Recho 1.07  "Mglhorgs  Esforcos™ significa os
atividades ¢ o grau de cxlorgs que uma inslinichoe
piblice, 1o caso das Licenciadag, ov cmpresa, no
case dp AstraZenecy, de wmanho semelhante, co
umé nfraestmioma de tymanho semealenta & reeursos
sanelliantes sos des Licemeindas ouda AstreZenesa,
empreenderiy ou wearia no cstagin relevante de
desenvoly mendo ou Fomegimenio, tendo em conty a
necessidade orgente de uma vacing para acahar com

urd pabdernia ghobal Qe cstd cansnde sérips
F

Progoel #dee & Confidencinl




teonomic mpact, across tha world but taking ime
oot eilicay and salsyy,

Section 1.0 "Busincss ¥ moans  ony
Wionday, Tuerday, Wednesday:, Thuesday or Friday
that is mot o public holidey in, Chnited Sintes,
England anvd Brazil.

Soction 1L.OW  “Clajins™ bas the mcaning sct forth
in Section H1L.0XHa).

Section 110 “Supphy™ means any  and  all
achiviies  directed 12 supplying.  promaoling,
diswiburing, keepiti2, impoiting, sxporming, selling,
offering far zale, supplving, affering for sapply, o7
olherwise explomimg, 31 Lkstmsed Producl bul, in
gach case, evcluding Regulatory Activities

Ceclion 1.11 “Supply Plan® hag the mezming et
(prth in Sectbn 5.00a).
Seclion 1,52 "“Confidential  Malenal™ hat  ihe

meaning given 1o it in Section 843

Seciion 113 “CondHkonal Approval™ meabs &
comdicional  marketing  amhorisation  granned
pursyant to Reselution WNoo 152020 jesued by
Matiomal  Heslth  of  Sweweillance Apency
MANYISA") ard the wpdetes thoreof

Brupriekay wirl Con (hientuf
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transtormos de sadde piblica, restrigdes as liberdades
prssoals & Impacdo ecordmbee €01 fxde o muuby,
mas levandn em consideracin a eficacis € a

seyuranya,

significa  qualquer
Seplmda, R quarta, quinta ou sexta-fiira que nde
sejn fermdo nos Estados Tinidos Inglaterra ou no
Brasil.

Sepdo 1.0 “Reclamogdes” tem o significado
estabelecnio na Sepdo 10002,
Seadn 110 "Foreeces™ significa toda e qualguer

atividade dirediotadd Ao fomecimento, promogdo,
dizribuigfio, manwtencdo, Mponagdo, sxpartugda,
venda, oferta pare venda, fornecimentn, oferta de
formecirnento ou de cutey fomma explerar um Produte
Ligenciadn, porém, em dos s easn:, exclwibdo 3t
Atividades Regulabbrias.

Secho 111 “Plape _dc Fomésimentp™ wm o
slghifleada estabelecide oa Seylo 5,00

Sociio 112 “Mbatepial  Copfidencial® 1m0
significade que lhe ¢ ainbuido 03 Segdo .00

Secio ]l ¢ jcjonal™ signilica wo
regishm condicional concedide de acovdo com &
Resulugdo n* 4152020 d& Agincie Macional de
Vigilfincia Sanitaria (A MY ISA ™) ¢ 2uis alualizagtes,

Fropd ictaie £ Conlemeial
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aeclwon L1F  “Rerulatory Aslivilies” means the
regulalory activities with requect to the Licensed
Frodust (ineluding the submission of filings with
applicable Hepulatory Authorities to seek Product
Approval] in ordor to {a} maintoin the cxisting
Product Approvals; of () cotvent conditronal
approvals into waconditional opprovals  where
tecessary. 35 well as activities for regulatory
purpases ta e updertaken by Liconsces, themselres
ot Bhegugh s authorized agenmt upon prompt witen
molification 1o AgtmZenccn in respect of the
Liensed FProduct in accordance  with  this
Agreernend, including condueilng pre- aoed post-
Produgt  Appmoval  activities, and  conventing
emergency gpprovals andfor conditional approvals
it unconditional approvaks.

Section 1.56¢  “Repulotory Mon™ has the meaning
set tarth in Secton 4.02(a}.

Section 117 “Drisclosing Fapy™ hes the meaning
st fonth i Seclion 3.01{R).

Sectlon 116 “Drug Subslance”™ o TACDYE

Pharmacewdical Ingredient™ or “[EA™ means the
bk, unpackaged active substance or mixmare of

Propsicioy sl Conledendal
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Secdn 115 "Agvidades Regulawiias" significa as
atividades repulatirias melacionsadas 3o Froduio
Licencinds (incluimdo o submisaiic de docomentos ds
Autoridades Fegulatinias apliciwsis pars obidr &
Aprovacds do Repisiro do Produto) de fomna o (1}
maniet & Aprovagies do Registo do Prduio
existentes; o (h) converter aprovagdes condicipnais
em Aprovaghes nao condiciomais, oonde negessdrbo,
boie came os atvidedes cepulavonias a4 serem
realizadas pelas peopeias Licenciadas ou por ingic de
ses  agentes  awtorizados  madianta  notificagdo
imediats por s5crlto 4 Astrafaneca et relagiho ao
Produio Licenciade de acerdo com egte Contrato,
inglusive realizachc de ptividades pré e pis-Regisio
do Froduo e conversds de mpsttos de emergingin
BT teRiskos cond kKionais em regisiros delinitfivos.

SecBo 116 “Blage  Rogwlawe™ wm 0
sigrificado estabelecido na Seqio 4.02 ().
Sephp 1.17 “Fame  Thavul olem 9
significado estnbelecido na Segda £.0IhY.
Secdn 115 “Ingrediense __AMv0"  ou CIEA™

gignifica o ingredients ativo 2 granal, ndo embalads
o Imistura de sabstineias o ser usada na fabeicasao
da Produto Licaoeeadis,

7
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substances that 1% ta be nsed in the manufaciuee of
th= Licenz=d Froducl,

Sgeyom 119 “Entity™ means  aey  individuwal
cOmMpanY, corporation, frm, or other legal entity and
any wmincorporated  panpership,  joint  venoues,

association. frwst, of  other  uRineorporated
organization.
Sortion L300 “Execipjve Officet’ means, with

tespecl w1} AstraZeneca its Executive WVice
Prasident, BioPharmaceuticals RED; {ii) Fioomz,
its President; and (iil) Bio-Manguinhos, its Director.

Seation 121 “Explan™ or “Cxploitation™ icans
Drevelop, Blanufachore, Lave Manofociured and
Supply.

Seelion 1,22 “First Commereigl Saks™ means

with respect to a panliculer couniry, the Frst
invorped amm's length sale or the ficst Supply of the
Liensed Product n that countey by o on behal T of
Licenaces or a Seblicensee nlf licensess  alier
Fioduct Approval of the Licensad Product hes been
abtained i that couniry,

M “Puturs Dievelopmants” shall hove
the mzaning sed fonth in Section 204,
Septiop 124 “Governmwwts] AdtHopl™ means

any agency, depammend, authimby, body, institution
or ather instrementslity of any natignal, state,
country, cigy or ¢ther political sobdivision.

Section 1,75 “Indemnitied  Pyn™  has  the
wicanitg seb fomth in Section 10.03.
seotion 1,26 “Indemnifying Pafp™  has  the

miganing s&4 ford In Secirn 1063,
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Secle L1%  “Emidade™  siymifice  quaiguer
idividuo., empresa, copiwacio, firme oe ootra
entidads legal & qualquer parceirs nbo incotpormla,
Joim veamre, ARS0CEGAD, Mhesf ol oulr (rganizagio
nfie incorporada {san perscnalidade juridica),

2pein 120 rDirstor Exceulive” sipmifica, com
relagdc 4 (1) Astrafencca, seu Yice-Presidente
Executiva de PED em Blafarmacos; {ii) Fiscmz, scu
Precidenee; ¢ (10) Bio-Manguinhos, seu Lirstor.

2geae LRl “Explorar” ow "Exploracde” sipmifice
[ Jezanvalver, Fabriar, mandar Fahreicar & Forfiecer.

Secdo 132 “Primeirs Vanda Cotpepsinl"
glgnifive, com rlagio 2 wm determinads pais, a
primeits vendn faturada e copdiphes normais de
mercads ou o prlieiro Fomegimente do Produte
Lienciado nasze peris por ou em pome  dis
Liconciadas cu uma Sublicenciada da Llcencizda
ands & obtengdo de Registro da Produio Licenciade

RAFele Paals.

Secio 123 “Fulurog Desenvalwiment " el o
slemificado esvnbelecido pa Segao 204

24 Awiridade enlal™
sigmifica  qualquer  apfncla,  departamento,
autornidade,  drgho,  instifoigly ou puiro

organismofentidade de quebquer nagho, estado. pals,
cidade ow outa subdivisdo politka,

Sechn | 25 “Pacte Indenizady™ t2m o gnemificado
esiabelocido na Sepdo 140.03.

Secdo | 3¢ “Pade . Indenizadeps™
sigmificade estabelocido na Secio 10003,

lcm o
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Stclion 1 2% “Ialoneement” ENEANS any
infringement of any of the Licensad Technology by
ar Infringer in the Temitory.

Sectipn 1.2%  “Infringer” means & tuind pany thai
infringes any of the Licensed Technology by way of

the Exploitationof 2 Yaccine Product for prevenotion
of SARS-CoVe2 in humans in the Territany.

Section 1.30  “Iniellectua]  Property  Rights”
means patenls, Patent Term Extensions, regisiend
desipms.  applications  for any of the forepning
fincluding continaations, ontinsation applications,
continuationE-in-part, COMtINYATION-in-part
applications, divisicnal applications and national o
intermationdl patent applications etyvwhere in the
woeld that sluite priotigy solely From such patent
apphications and’or any ot their priotity filingsy, the
cight 10 apply For any of the Toreroite, copyeighis,
design  nghts, moral  rights,

amd all oiher
fooms of intellecmal  property rnight  having
ceuiveknt or smilar effect to uny ol 1he lrmeygoing
which may exist amywhers in the wodd,

Secrion 1.3 “losglvencey  Teiminaion FEvent”
has the meaning sel forth in Secton 1104
Section 132 ") ctseri . -

“ISC" has the meaning set forth in Section 3.0,
Section | 33 "Knonw-How™ means(3) imventions,

technical infomation. know-how, show-how, dola
Onclueding physical data. chemseal data, toxicology

Prupricury aind Confldancla
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Seelo 128 Clefraghn™  sipnifca  qualquer
infrogda de gualgwer Toenologia Licenciada por um
Infrator no Temitomio,

Secha |L2% “Infraber” sipnilica wn lesceiro que
Infringe qualguer wing das Tecrlogias Ticenciadas
pur meic da Explesagio dz win Prodno Yacinal para
a prevengdio de SARSCoV-? em humano: no
Tetrikitio-

SecBo 130 *Dircites de Prosriedade Intelace|”
sigmilich palenltes, extensdes 4o lemmes de patenles,
derenbos industriais registeados, pedidos de qualquear
wimn dos ankgripres (inclusive contmuagdes, pedidos
de continuagds, pedidos de continuegho parcial,
pedidos  divididos e palkntes  neckngiz oo
internsckonais pedidos em qualquar lugar do rmaado
que peivindicam priccidsde apenas em Rungdio de (ais
pedideos de patenite efon qualquer uin de seus pedidos
de priovidade), o direito de selicitar qualquer um das
amterioes, difgios  autorm:s. dirgitos de  desigm,
diritos monis. 7

) g todas A3
vutras foomas de direitos ¢ propricdads intelecbuul
que tenham sfeitn equivalenie oo semelhante a
qualquer um dos anleriomes qus possan it cn
qualquer panbe de munde,

Socan1.3] Eventu de Bemwisiy por Iuso] réncia”
1em o slgnifocado estﬁbelamclc- na Secin 11.04.

Secdo 1372 "Uomird Threior Conjunan™ on “ ™
1em o sighifwado estabelecido na Seqdo 30,

Secio 133 "Keow-hpw" sienifeca (2 invengdes,
mformagSes thcnices, Krow-fow, show-fow, dados

{inclusive dados tisicos, dados quimicos, dados
]
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data, anitmal dats, mw dam, clinical dats, and
apalytical and qualiey conwel dasa),  formulae,
ASSAYE.  mequencez,  discoverias,  protedurss,
o =t = pPrachces, prolucels, nmweihods,
echnigoes, resnls of axperimeniation, knowledge,
Irade secrets, deslgns, skill expericnce; andfor (W
any  ipforrmition  embodied in cempounds,
composiliens, maetals  (iacluding  unpatented
chemical o biological matenak), farmmulations,
dosage tegimens, apparatys, devicas, specifications,
samples, works, regulaoty  decumsntation  and
submissins periaining to. of made in associaton
e, filimgs with any Regulatory Authotivy,

Seictwn 137 FLican: " means  all
DBraz dian palent applicalions and patents, licluding,
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roxdcoldgices, dados 3G animaiz, dades bouos, dedos
clinicos & didas de controke analilico e de qualidada),
foernulag,  emsabos,  sequincias,  descobedas,
procedimentos, Oeessos,  pritices, peedoenlos,
matados, tenkds, msullados de experimentas3o,
conhigciments,  segredos cOmercials,  projetos,
habilidades, experiéncias; elow  (b)  qualquer

informeasAo incomotada &m COMPORENG
somposipdss,  materiaiz  (inclusive  materjpis
quimmiccs  ouw  bioldgicas  ndo  patenteados),

tormtilagldes. regies  de  dosameam,  aperelhos,
disposilivas, espscificagles, amostras, mabalhos,
documcnlagile de regisico € subniisslics perémcenics
a, Ou fcies jurte com, deposite Jjunty A quakjuet
Autonidide Regulotoro.

Secio )3T "Puremtes  Licenciadaz"  significa
tados o5 pedidos de patenles o patentes brasileiroc,

L1
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without limitation, any oontinuations,
fanti nuations-in-part und divisions of any such
palents and paterd Applications, Ay paienfs issuing
froom any of (e [oregoing. any <xlensions or
supplenentary patent certificates cheratn, in each
wigses, buch patenis or palent-applications thal may be
nececsary for the Regulatory detivity, Manafaciore
o Supply of the Licensed Prod ul ihal sre conlrod led
by ActmZeneca or any of s Affiliates or which
Acitrafeneca has e righl Lo sublicense wider dee
Head Licence tas applicablelas of the Fitective Tate
and doring the term of the Agreement. As of the
Effective Date. the Licensed Faters are Ihose that
arg 5ot forth on Schedule A. Schedule A may be
amended from time to time to inclwde new
additional Licensed Patemis  required for the
Fegulatory Activity, Manuiacture or Supply of the
Licensed Produer, upan noflce to Licensses within
thirly (30} busineis diys wpon the fling of a pacent
applicacion o the Tieease of patents thal Are redavant
in Tetritory by AsiraZeneca, and by nsans of an
amendment execuled by the Pactits. Within fwa {2}
busirgss days a3 of e Cilective Dabe, AsteaZences
chall provide Licensees with a st of all the patenis
ard patent applications that cover or protest the
Licensed Tschnology, & well as the fubl content of
such docurnents, @veén if they are sl under the
gecrecy period. That Astrazenecs of its licensors have
filed for ot intend po file for patenr protection in
BErmzil.

Eecuon 138 “Lioepesd  Progyet” means  the
Wacgine Froduct for the pravention of 5aRS-Cov-
2 in humans contaiming one ot mom of the Heod
Licensor's ChadOxl nCoV-19 consruct  also
referred to by AsimZanecs as AZDI22E.
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i lugive, entre oobros, quaisquer confimiasles,
vonlinuagdes  paiclals ¢ divishes ds quelsquer
patentes & pedidos de patentes, quadsquer palenies
emitidas a parlir de qualguer uin dos 8NlGrErcs,
quaisquer extensbes ou ceificados de palentes
comphernentares, @ ¢ada caso, 1als patenles ou
pedidos de patenles que poseam Ser necegsarios nara
a5 Atividedes  Fepulsvdrias,  Fabeicagho oo
Farnecimente do  Prodwtn  licenciado que sHe
conteolades pels AstaZenccs ou qualquer de auas
Afiliadas ow que 3 AstraZensea temy o direito de
sublicensiar sob & Licengs Prineipot (conforme
aplicavel) & pertir da Data de Vigéncid € durane: a
vigencia do Contrale, A partir da Data de Vigéneia,
25 Patentass Liccnciadas 580 aquelus extubelechlas me
Apmxo A. O Anext 4 pode ser alterado de tepnpas
em Iempos patd Lnclulr movas Palenles Licontiadas
necessiias  pAara ac  Atividedes  Repuolatdring,
Fatwicaedh ow Forneciments do Froduty Licencindo,
rmediantz nofificacdn is Licsncizdas, no prare de 3
{trinta} dias diteis, sobre a realicoq®o de depdsiio de
pediding de patentes oo licenciamenio de patenbes
relevantes no Tercitirio por pocke do Afiradetvesa &
pot mewe de altecagies excculadas pélas Pames.
Dentre do praza de 2 (daisp dins (ieis apds 2 Data de
Vigéncia & Asrafeneca deverd cncaminhar pans as
Licenciadas a lisagam de todos os pedidis de
patenies ou patcotes voncedides que [herdem o
protogem 2 Tecoologis Licenciada, bem como o
imieiry wor de W@is docamenios goe ainde e
SnEOnERrem e perodn desigilo, que 3 ASIEaZenscs
ow  sews  licenciandes  leahom  depodttade  on
pretendam depasilar par protesfin patenilrie
Brasil.

Secio | 3 "Produtn  Licenciado™ significa o
Froduto YVacinal pars a preveng &) de SARS-CoV-1
e hinanos contendn v cu mads dos eonstrutas
ChadOxl nCo¥-19 do  Liomciante  Principal,
tambem chamedo pels AsraZensca como ALLI222
fabricado pelas Liconeiadas.

I
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Sectiog 1,39 “Ligensed  Techpplomy”  means,
colleativeby, the Licenacd Product, Licensed K-
Fow. Licensad Palents, Licensed Matevialz,

Secting 140 “Manufacire™ means any activity
invohlved inoor relating to the manufsctunng, qualigy
control testing {including inprocess, release and
stabilrly besting). provessing. releasing or packaging
of 1 Licchsad Mrodugt.

Stction 141 “MapwBciucing Pl  has  the

msaning st forth in 0.

Sectivpy Ldd  “Payes Pany™ has the meaning sel
forth in Ervor! Reference sourre mat fonnd..

Section L4%  “Paving Pery” hag the meaning sl
Eorth in Section 604 Errar] querenu SouKce o
found..

Heclion 146 “Peyment” bas the meaning sel

tarth in Section 6. (MErmort Réference wanvee wi
fomod..
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Secdn 1,59 “Tecgplopia |icenciadn™ significa,

colenvwnente, o Produd Licenciado, Kreow-fne

Licenciads,  Patenles  Licenciadas,  Matetianis
Liven:iados.
Sopdo 140 “Fobyjeaclio™  sigvifica  qualquer

atividade envolvide ou relacionada 3 Eabricachio,
teste de controle de qualidede {incluive ese em
procesan,  fberacho ¢ imste da estaldlidade),
processamente, lberacko ou embalagem de um
Praduce Teeenciado

Sopan 14l “Plano (e Fabrpescdo”™ tem o
sipnificado estabelacide na Sepdo 5.0612).

Secio 1.4 “Pene  Beneficidria”
sighificads esmbelecido na Seclin 604,

[erm "

MeGE0 135 “Pene Pagadors™ lém o significedo
estabelscido na Sopdo 6.04.

Segly [6 “Pagamentn”

estabelecido na Secdo &.041.

Eem o sigmificado

12
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Section 147 “Perzonnel" Hisans officers,
employess, stwdents, contmact s, consultants,
Apents, tepresentalives, appointeas and adyjsers,

pection 1,48 “Pre-spevified  Pouing™  has  Lbe
maeaning sed forth i Section G.01.

dection 1,47 “Produsd  Approval”™ means  in
relation to o country in the Territory, the groot of all
Eovernniental, regulatory and pricing approvals
reruired to offer tor the sale and to zell the Licansed
Produwct [n Dial couliry,

Section 1.5  “Product_ Tradematks™ bas  the
meaning 51 forth in Section 99108,

Seclion 1.51  “Cuacter”™ means  the  quarterly
pencds ending March 31, Jane 30, September 30
Bhd December 31.

Section .33 “Lruarterly Report™ has the mizaning
set forth i Secrticn 6.03(1).
Section 1.53  "Regsjving Fortv* has the meaning

get fouth in Seceion 3.01(1)
Seclion 1.34  “Regalatny Apoproval™ mesas in

relation to the Territory, an approval fexcluding aAny
emcrycny use approvals or any oquivalent in &ny
country bt e luding any Conditienal Appeoeal)
wanltd by the appropriae Regulatory Awthority,
porsuant to BCO Mo, S5/2010 and RDC 41572020,
both ssued by ANVISA, and wpdntes thereof, to
affer for sale andior use, and 1 sel]l andior supply
e Licensed Froduct in that country.

Section 1,53 “Regulgton Alhony™” means i a
particuley cownry Or regulmory jurisdiction, the
applicable Govemmenial Authority respongible for

graling Regalatoey Appeoval.
Section b,536  “Hevocation Proceedings™ nwsns

any procoedings where the validiey of any of the
Licensed Paterts is at issue mcluding opposinion

Progwlceay and Codedentiol
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Secio L47  “Pessoal”  significa  dirigemfes,
funcinndrieg, esmdantes, comtratadog, consuhores,
PEenies, representantes, nomeados e conselheiros,

cignificado eztabetecidn na Sepdn 600,

Secdn | 4Y  “Aprevasin do Frodure' signifcs,
em relsgfio a wn patis no Territdno, 2 concessio de
todis 85 APrOvAagdcE |MEEITENOS)  EUVEMEEnLEls,
regulaldrias ¢ de pregos necessaring pam oferecer a
venda e vender o Brodulo Licerwiay naquele pais,

Spcde .30 “Marcas Remisiradas do Preduis™ tem
o significado estabelecido na Seqdn 9.0 (a)

Serdo 151 “Tomestrg” significa o5 peotlados
tritnestris findos em 31 de marpe. 30 de junba, 30
de setemiwe ¢ 31 de dezambro,

em 2

(L]

HSepdp 1.5 “Relatdrio  Trimes B o
significado eslabeles o na Secdo G035 (a),
Seefo 153 “Parts Recebedoga™ tem o significado

estabelecide na Secao 801 (b
Seche 1M “Registre Regulatinin® signilka, @n

relaglo as TeTithnn, um mzistra {excluindo
quaisquer registoas de uso emergerlal oo qualguer
arjuivalenia em qualquer pals, inclusive qualquer
Repisiro Comdicicnaly concedide pela Autoridade
Fepulatdria apropriads. conforme BDC n® 332000 ¢
RINC 41572020 da AMVTSA o 2uas anaslizagbes, para
oferecet para venda efol Uso € yender efou Tormecer
¢ Produta Licencisdo naquels pais.

Segio 1L5%  “Autoridade Fegulaedrie” significe,
om uin detenminade pais ou junsdigBo ceguladrla, a
Amoridade Governamental aplicivel responsdivel
per eoneeder 0 Registra Regulatinic.

Secfn |56 “HMroeessns de Hevogapdn” cipmifice
quekjuer processs em que o validade de qualguer
unia des Falenles Licerwiadas esteja em quesido,

(3
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proceedings,  interferences,  post-graml  review,
derivation procecdings, reezaninacion, fmier paries
review preeedings and the eguivalent.

Seclion 157 “Sell-CHf Period”™ has ibe meaning
et forth in 11
Section 138 “Lipepsees Indemnitees” haz the

mAtiing <1 Forth in Section 10.02{a).

Seclion 1,08 “Licensess’  Sublicengese™  memms
any: {0 Llcensee permitted swblicense apd (i}
Affiliate of Licenzse(s) and any and all of s
pohmittad sublesnsees,

Section 1,60
Suction 1304,

"SOPE” has the mieaning s=1 forth in

Section 1.61  “Subliccpee™ has the meaning sl
forth in Errow Heference soarce not foumd
2.01ia).

Eectinh |62 “Tax™ menns any fonn of tar or
wxaltion, levy, duty, charge, sectal scourity, charge,
conmiburint, o withholding of whalever neture
(ntluding ony relaeed fine, pensly, swiclharge or
interest) imposed by or payable ta, 2 Tax Avtharity,

Section 163 "Tax  fAuehotiy™  meant  any
govenmment, state of municipelity, of ay lecal,
stame, federal or uther fiseal, reyepueg, cusioms, or

éxcise auwthority, bady or official anywhers in the
wurld, authorized 1o levy Tax.

Sectign 164 “Teom” has the meaning sei forth in
Section 11.0]1Eeror! Referewce sourre wot Tomed..

Scctign 1.65  “Teitory™ teeans the Brazdian
prnk s marken to meet (he needs of Bragilien Unified

Propwietary and Confidentind
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inciusive processos de contestoglio, intcrfordnciag,
revisfy pis-concessio, processos de  derivaglo,
reexame, procsseos de revisSp It paries e o
equivaleng.

Secdo 157  “Perido de  LiguidagEo”
significada estahelerido na Secmo 12024,

Sechp | 38 “Indenzados da Ligepeiada" tem o
slgtufleady estabelecido m Sogito 10L02{a).

Sgoge 1 5% “Sublicenciads gy Lirenciada”™
sighiflea qualyquer: (i} suwblicenciamenio permilido
pela Lrcenciada e [ii) Afiliades dafsh [ Jeenciadss) =
qualquer ¢ todns s sums sublicengiadas permitidas.

tm o

Secle 160 “SOPS™  dem o significadn
estubelevide na Sepho 13.01.

Sepdo 161 "Sublicenga™ lem o significao
esiabelecida na Sacdo 2.010a).

Seclo 1.62  "Tyjbeng” sipniifica quabguer forme da
impusie oo tribabagio,  ATecadeddo,  encango,
[revidéncia social, eontribuigdn pu retencio de
qualquer  natoregy  (inelusive  qualyeer  multe
relacionada, penalidade,  sohretaa  ow Jume)
tmpostos por, ou devidos w, wos  Autoridade
Tribartiria.

secdo | 63 “Awtondade Tnbutira™  sipnilica
qualqucr drgfe de goverm, estedo ou municipie, ou
quadquer awtiidade [ocel extadual, federal oo petra
autoridada  fiscal, triwméria,  alfindegirie, dc
ributaplie de consumo, orgda ou owtoridade cm
qualquer Tugar do mondo, aworizadn 5 cobrar

impostos.

feghio 164 “Prame™  tom 0 significadn
estabelecido na Sep3o 1100,
Seodo 165 “Teriorio”  signilica o mercado

pablicn bragileiro para atender &5 necescidades da

14
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Health Swatorn ("SUS7), Stare and  Municipal
govemiments 10 Brazil,
peowiched dhat ¢he Partice oy, upol mutual
agresmeni, disouss the manulacoring of an
sneeeding production of the Licensed
pUbsUEnt [0
seprate tetms, provided that the partiss herehy
Agrez thal Licensee shatl zive priority 1o meet the

demard within the Termritory.
Seclion 166 “Unrelated Third Farty™ mcans any

Rntity other than the Parties and their respective
Affiliates.

Setiion 167  “USD"™ me=ans United States dollass.
Sechon Lof  “Vaceime Plalborm™ means  the
chimpanzee  adenovires  vectors  designaled

ChadOm | and ChadOndt and ead Licenser’s long
promcter techmlogy.

Sectjop 168 “Maccipe Product” means any
produst, Proces: OF servics used in conneclion with
the inmun isation of humans against disease,

Secton 1M

Section 1.71  “Working Cell Bank™ {WCB) or
“Working Host Cell Bank™ (WHCBY () fricars (B
starlimy maberial for bost eells in the cell culiure
procets. which will ¢nable Licensess or by thind
parties hired By Licemse: o gemorate subsequent
W R needed for Drug Substance prodogtion, 1o be
provided 10 Licensees in (e quanlites  and
conditians set forth in Schedule F CCOBRA WCE

Proprletoy and Confedenial
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Sisterma Unico de Saade {"SUS™ ¢ govcrmos
estaduais @ maunEipals )

Cconsidezrando que ag Portca podem, mediants
acordo mamo. discutir & Fabricagdn do exoedents 4
produdo dos Produtoa Lizenciados

objeln
de instrumenito juddico espectfico. ficando desde &
gstabelecide que o atendinente da demanda do

Tomitdrio  terd  fratemento  prioritinio pelas
Licencindas,
Secio 196 "Tercoiros  NiIo  Belechwmmlos™

gignifica quakquer Entidade que nbo as Partes B fuas
respecnivas Afiladas.

Secdp 167 UED™ cipnalica diélates dos Extidos
Unides.
Secdn 1.68  “Plataforing da Vaciya" signifca os

webowes de ademovinns de chimpanzé designados
Chadlnl ¢ ThAadlh ¢ a tecnologia de termioal
iongo & repetiglo das extremidades da Licencianie
Principal.

Seclip 1 99 “Produtn Yacinal” zignifice qualguer
produte, prosessn ou Sery g usade em conexdo com
A imuRizagio de humanos contre doenos.

Secdo 1,70

Secle 171 “Bams ke Colulas de Trgballio™
(WCHE) on "Bance de Células Hospedeiras de

Trabehe™ {WHCB) (2) siygnifics v moalenal dicial
para ctlulss hospedeims e processo de cultum de
eélulas, que peemiided a gerathe, pelas Licenciadas
1] por ercetros petes Licenciadas, de
WCEB subsequents mecessaric pam B prodecdo do
Ingrediente Ative, o wer frnecido A8 Ticencigdas

15
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ok no Z020800TTP); (b) means e starting
materinl for hosl cell in the call culiure process,
which will pennir the production of 1A by the
Licensee, 1o be supplisd to the Licenses actording
to the quanities and conditions established in
Scheduke Fo(AummaZensca WCE™), The menms
Working Cell Bank (WCB) and the Working Host
Cell Bank (WHCE) are nsed inerchungenbly.

41 r H L1}

Eevilion 1.7 or W orking
Yirng Seed"” (WYL means the staming matetial w
be noed a2 the virus mateosl in the eell culture
infeslion process, o be provided o Licensess in the
fuantitles and conditions set fonth in Schedule F,
wilch will eneble Licensess 1o generate all
subseqquent WWS nceded For Dwup Substance
production.

Gootion L33 “Masier Vipg Seed” (MVE] means
the starfing material for virus infacoion which will
ensble Licensces or by thind parties hired by
Licensee 10 generale cubsequent W% needed tor
Drug Substance production, to bt provided to
Licensees in the quantitics snd conditions sef forth
tn Scheduls F.

AKTICLE . SC0OPE

Section 20 The swope of this Agreement is the
grand by AziraPenzea o Licensees of o sublicense or
of the right to use de Licensed Knov -How reluled
to the mamdactuiing process of the IFA of the
Licensed Product, as woll oz the teansfer of
lechnology and  knowe-how  asocialed with the
Licensed Enow-How, in eodor to allow Licensscs to
Abiain e required aytherization, manutecture o
their premises and Supply the Licenzed Product [n
the Terrimory under this Agreement.
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edrntorme quantidades ¢ condigdes estabelocidas no
Anexo F{"COBRA WCE |ate n, 202080077 F"); (b)
significe o material inicial para células hospedeirss
no processr dé culiura de células. que permitivd 2
predugdo do IFA pelis Licenciadas, a sor fomecido
a8 Llcenciadas confime quantidades ¢ candipies
estobelecidas no Angyo F {"AskaiZeneca WOB™ O
emos "Bancg de Células de Lrabalho {WLH)™" &
“Banea de Cllulas logpedeims de  Traballsg
(WHCBY" =0 usados imblstintamente.

Scolie 172 ; de Semen T
“Sementes de Vis de Trabalho™ (WS} significa o

matenal imcrl parn ser usade conae o material vical
o processo de infeco@io da cultura de célulpg, a ser
fomecido a5 Licenciatas conforme quantidades e
cotdicdes extabelevidas no Anexo F, que permilira 2
Eerd A0, pelas Licenciadaz, da subsequints produpio
da IFA.

Seplo 172 "Semente de Vims Megpe" (MYS)
#gtufeza o materal de paniide pava g infecydo viral
qQue pennitird 4 Licenciadas oy lerceiros
contrgtados  pela Licenciadaz  gerar  WVS
sabscquente necessinio paa & producio do IFA, a
set fomecido a5 Licenciedas nas guantidades e
condicies extabelocidas o Arexo T

CLAUSULA 2 ORIETO

Secio 240 O objety do presente Conlrato & g
coucessllo de Swblicenga efou direitr de pso dp
Tecnologm  Livenwidn, pola AsinZenccg 43
Licenciadas do processa de prodngha do TFA do
Produto Licenciade, bom come & vansferéocia de
tecnologia & know-how assnciados § Teonolopia
Licenciada, & i de permitir que as Licentimlas
obtenhzam = antorizacies necesclrizs, prodiza em
suas inskdagdes ¢ Fomega o Produto Licencsdo no
Temtdtio foe termns deswe Corfirats.
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(a) AsiraZeneca grants 0 Licensees an exclusive

livenee or sub-license, as applicable, exclusive, in
the Temriory onder the [icansed Technology o
Develop, make, use, offer | Supply. have Supplied.
arwd import the Licentad Prodost in the Territory,
including, withoot linytation, for the production of
the sedive phacmscenlical ingeed e C°IFA™) of the
Licensed Product, subject i and 1n sccoedance wiath
the proviaions of (his Agreomont and the Head
Licenze {the “Sublicanee™), solely for the Temitory

Tor the avoidance
of doubt, the license zet forth berein inchudes sl
Envw-How  and  technology  provided by
AstraFenscn 1o the Licenstes under the ETEC and
dowz not autherize Licensees to Exploit the
Licepsed Froduct ouiside of the Tenritory. Mo <ale
to the privare market is authirized or ponmined,
easoepl a8 alberwiss el forth uhder thie & présmenl

(¢) Licensees shall md wse andfor Exploit e
Lictnsed Techoology exceplas expressly aurhonsad
in this Apraement. MNothing in this Agreement shall
limit oF in a8y wiy restrivl AstraZeneca and
Astrafeneeae Athiliaces’ right w0 use and 10 gram
licaneez under the Licensed Technologye for apy
purpese outside the Territgey, exeept il oiherwise sel
forth in this Agreernent and for any product other
than the Licensed Produect (AZEIZ22),

Seciion 202 Furlber Subliceming.

(2} Licenaces shall not be penmitted o granl any
further sublicences hereundet withew the pror

Propri=iary and Confidenial
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T . s« Licensiad

{23) A Aswefaneca coneede ds Licenciadas uma
licenga on sublicenga, confocte aphicdve], eelusiva
tw Terribdri sob @ Tecnologia Licenciadz pam
Decetvolver. fazer, uwsar, oferecer, Fomecer, farmer
Formedsr & amportar o Froduio Licenciado no
Territdnia, inclusiva, sgtow outros, pach 3 prodoecao do
ingrediente fanvacetwico ative {"IFA™) do Froduto
Ilcenciado, sujeito e de acordo com as disposipdes
deste Contratn ¢ da Licenga  Principal {2
"Sublicenga')y, exclucivamente para o Territdrio

Paya divimir dividas,
a licenga aqui estabelecia inclo toda o Knea-Hrtr
¢ teennlogias fomecides pela Astmfcneca poro as
Licenceadas por meio da ETEC, & ndo atoniza as
Licenciadas a Explerac o Praduto Licenciado forn do
Temitdrin. Menhoma venda pard o mercade privado
cMa awtomizada ou pennitida, exeets conforme
estabe ko 1o teste Contrato.

(ch As Licenciadas ndn dewem usar fou Explorar a
Toenologia  Lieencinda,  énctto conforme
exprmssamente  autorizados neste Contrate, Mada
restc Conrtate dove limpiter ow de alpunsa forma
restrengr o diredw da AsrraZencca @ das Afiiisdas da
AgtraZpneca de ucar & conceder licangss sob a
Tecnologiz Licenciada para qualquer Einslulade [ooa
do Tenitdein, exceto conlDmme o disphsin nesie
Coniralo & para qualquer produlo gue ndo sgja o

Predubs Liencieda (AFD1222).
SevAu 203 Sublicenciamento Adigional.

{a) Az Licenciadas idhe oxidlo mnorzades a coneader
quaiequer sublicenpas adiciotais mos Termmos desie

L7
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wribicn conscnt of AstraZenedn, which consent shall
be i AsiraZenece’s solé discretion,

{b} Any  further  cublicense  grapted  with
AstraZeneca’s CONSeNL pursuant v this Saction 202
shall be mad pursuant 19 a sublicense agreement on
terms and condilions conswstent with this Agresment
and the Head Licenee {including Saction 4§ thereof),
s +weh may e amended or othenvize modified from
time to time, and Licensess shall remain fully
reapomsible W0 Asvafepsta for e proper
performance of such obligations and for all other
acls amd omissions of Licensess” Sublicensees in
relation to this Agresnwent as if it were an act or
omission of Licensees.

Trangles of T ki

(8} Lnder the Sublicence set forth indns A gtesment
and subject to Aoy limitations sat forth in the Head
Lience, AstaZeneci shall supply the Licensed
Enow-How (o Ticensests to enable Liconseesz to
Exploit the Liwensed Prodacts and scale wp the IFA
peeduction. In ardes fo Facilitaes the transfer. each
Pacty will peclbmm ils obligations provides) in the
Technology Transfer Work Plan atiached heraln as
Schedule D

{b) AstraZeneca shall proveds Licens*&s  with
Working Cell Banl and Warking Seed Lots and
orheer maletials, in the quamities and conditions sex
Forth in Schadule F, 2 support Licensee™s set up and
Luwture munwfaciuce of Licenses™s own Working Cell
EBanks and Working Seed Lats for the amonomous
production of TFA by Licensezs, dstmaFeneca shall
sippart the trensiar of appropriste mandaciuring
processes and abalylial kestmg for release once in
ope of Licenses"s fi lities to ensblz large-=scale [FA
manufacwring for finue commercial supply by

Trophelvy amd Confidendial
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mshrumendo sem ¢ consetimento prévio por escrite
da AsraFencca, consenlimenio esse que ficard a
eritério exclusive da AstinPeneca.

{b) Qualquer zublicenga adicional concedida com o
conzertimentc da Asvadenecd de scorde com esds
Sepan 202 devera sor feita de acorde com um
coneary 46 sublicenciiments om lennos € cond:tes
compativess com este Cortrato & o Licenga Mritcipal
(inclusive a Secdo & do mesmao), sendo que cada uma
poderd ser efteryda ou modifieadn de terapoz om
tenpos, ¢ s Licenciadas pennanecersio totalmats
responsiveis  petants a2 AoraZensca pelo
descmpenho adequade de lais obrieagies o por odos
C5 olitras atos ¢ onissdes das Sublicencindes das
Livencizdas em relscdo 3 oste Contratn como e fsoe
uit 3o o omissdo das Licenciadas,

Secdn L@5  Fomegiments de Teenokyin

(a) De acordo com & Sublicenga eetabeizcidn neste
Contraloc &  sujeitn £ guaisquer  limitngdes
eslabelecidas na Licenca Prinmipal. as quais toram
Expressamente prévislas pele ActraZeneca neste
Contrate, a AsiraZeneca fomecerd o Kmew-Fow
Lienciade para az Licenciadas pera permitic que as
Licenisdny Explorem os Produtos Lwcenciados e
aumerdem a escela de producdn do TFA- A fim de
facilicar a wansfevdncia, cads Parte cumprird com
ougs obrigaplies previstas oo Plano de Trabalho de
Transferimcia de  Tecnclopia apefa 3 este
instrumento cono Anexo D,

{hy A Asiradenecs Tomecers as Licenciadas Baneos
dc Célubas Trabalhe ¢ Lotes de Scmences e
Trabalho & owthos matéreaws, confome quantidades e
condigdes cstabolocias mo Anexo [, pora supomar o
sef up 8 & (Abricagdo fotum pefas Licenciadas de
Bancos de Células de Trabolho & Lotcs de Sementes
dz [mabalic das propras Lican¢iadss para a
produgiis mAdnoma do IFA peles Licenciadas 4
Astrafeneea did sUporte para uma ransferéncia de
procassos  de  Fabrikagio oproprisdos o icares
analiticos pare divalgagio em uma das inslalacdes

18
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Licansees, 25 provided For in the Supply of
Technology Wor Plan,

Section 2.04 Fulupe Developmenis. Thie supe ol e

Sublicense and Licemsed Enow-How  granted
heroundgr docs Aol include Futws Dovelopanchits
developed by AstraZenceca ot Ior which
AstrZenscn hos or sequires rights to explait, licenss
or sublicense, Eor purposes of this Agreerment,
"Fuiure Developments™ shall mean any sddition of
other viral anlipens ta the comatesct of the Licenzed
Product In case  there are new Futuree
Developments, Asmadercca shell prompdly notiby
Fiornz and grant Fiecruz a right of firsc refusal for
negotiations involving the licensing of such Future
Davelopeienls for the Brarilen public market to
mest The needs of Beazilian Uoified Health System
(8T8, State and Municipal govemmentz in
Birasil, w be exercissbbe by Frocruz within w most
fifteen €15 days a3 of Asiadenecas notice. §f
within such fifteen (13rday erm, Fiooruz notlfies
Axtrafenecs mowriting of s imentiom e exercise its
night of st relusul for egobations, AstraZengca
shall, wilhin at most thiry (30) davs efter Fioeruz's
notice, proysle Fioenz will & propuosed lerm sheel
autlming  the main commercial and  technical
copditans for the licensing of such  Futome
Eevelopments, including price. Upon receipt of
Azlradcncea's phoposed tenn sheel, the Partics shall
negobfinbe such rerm shaet i oo fwith for a
maximum tero of one hundred and twendye (1205
days. I the Partics are mok able to conclude
aepnliations and cign the ieepestive

within sueh one hundved ad pweniv (120} dayvs,
Asira7sneqa shall be frae 1o negaotiate the licensing
of such Funee Dhevelopments in the Temitory with
one or more thied parties,

Proprecary and Canfadeatial
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dos Licenciadas par permitic a fbricoshio de IFA em
grande escalsa pard fornecimenta comercial fturo
pelas Licenciadas, confome previste ne Plano de
Trzbalho do Fomecinents de Termokogia,

Seclo 204 Tulwos Dresenyolyippepbog. O ¢s2opma
da  Sublicenga e do Kaow-How  Licenciados

cotcedidos sob cste mmstruments nia inclui Tutoros
Deseavolvimentos realizados peli Astralensca ou
para 03 quais 0 Astrmdeneea possra ou tenhn
adquiride direitos de explotasdo, Lcenciamento Du
sublicenciarments. Pom o fme desme Contoto,
“Fuuros  Desenavolvimentos”  significa  qualquer
adigdo de ouiros Aantlgents vieais ac constro
gendico do Produls Licenciado, Cazo haja quaisquer
novogs tuturgs Dusenvolvimentos, a AstraZeneca
deverd dotfear promament: & Figer2 e conceder &
Fioomzr wn  diesila  de  peedtcdbcid par
fegociacdes  etvolvendos 0o licenciamermo  de
referidos Futuros Desenvalvimentos para o mercado
publice brusibeiro par aemkr &5 necessldades do
Ststema Unico de Sedde ("SUS™ e oovenas
estadwais e municipais, qee serd enerclvel pola
Fincrz. dentmn de atd 153 [quinde} deas ontados da
notificagdo da Astrafenecs, Coso nesle praco de 15
(quinre)d dias a Fioorue actifique a AstraZeneca por
epctilo de sua lntengdo de esercer o sen dircito de
prelerEncia para a5 negociagdes, & Astrafemeca
devera, am ad M {tminte} dwas apos a notificando da
Fiocruz, fomecar & Fiooriz dma propesta de sutmdne
egecutive  descreverrdo A% pwincipais  condighcs
coHmerdiaid B tAmicds pard o lkenciatnenta de
reforidos  Futuns  Desenvolvimentos,  incluindo
preco. Mediams recibo de proposia de sumdrie
executive da AstraZencca, o Partes negociariio (ais
coirligles de boa-fé, por um prazo mdsime de 120
foenko & vinfe) dias. Caso as Partez ndo concluam as
negociagies ¢ Bssime=m O respective contrale em
referido proze de 120 {cente e winke) dias, a
Astrafeneca  estzrd libersds pere  negociar o
licenciameno de referidos Filuros
Desererolvimamns no Teritdrio Som wi oL mais
lersings.

14
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Section 2035, Improvements. Improvements shall
mcan Licenscd Product apdates and‘or modificotion
of the sequempts of the Licensed Product created after
the Effective Date hereof, whother patentabbe ot not,
that ars not "Fumre Developrments”. lmprovements
thali be owned by the Party that create thetn, and he
other Party thall be awtomatcally granted a license
cver such Improvements developed dunng the wim
of this Agresment and whils the pespective paenis
remain  valid, without the poyment of amy
compensation (other than the compensation die
under this Agreement}, To the extent applicable, 1he
license of Improvements shall be subject to the
tertngnnd sondions sel forth under iz Agreement,
and the Party that receives the Mense from the
ewner of the mprovements shall beor any and all
costs and expenses of Implersentlng the production
process of the cell bank and 1 or vius bank, iF
applicable. The Parry thal 15 the owmer of the
Improvertstits shall cooperale with the other Pory
in good fomh W gnable the other Panty to negotiate
and obtain from any third partics pecess 1o the
materials thal may be pequired for the exploitation
of Improvemenis, inchuding cell banks and:or virus
bank, if applicable. In the evart of any new
Improvements, the developing Party must notify the
other FParty wilthin thirty {30 deya afver the
developing Party successfully compleres  ihe
development of the Improvemenis,

Section 246 Besesroh Aclivities. Mothing in this
Aprecsment shall be onsirued w prohibt oc limic
Licensee's research and development activities,
includbng, bat not limited to, scientific research,
clinical stdies 0 evalusta tha  efficacy
cliectiveness / safety of any Vicsipe Pradoct.
studies oF cftactiveness, Phase § studies, provided
that no Astrafenccs or  Principal  Licensor
Confidential  Material s weed or  disclosed.

Proprigtary oo Conflidenial
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GecEn 205 Aperfiicoimenigs Aperfeicoamentas
significarkio az atualizapies do Froduto Licencindo
eow alteracdes § sequéncie do Prodots Licencisdo
criidos apés 2 Day Eleliva deste Disinamenty,
pateniadvels auw ndo. que n¥o s configurem “'Futuros
Desemvolyimenios”, O Aperleipwamentos sorio de
titularidade da Pane que os fizer, sendo eoncedida 3
wllra Tarke aulomalicanens umd licensa Sobre o
Aperteicoamentos degenvibridoa durante 3 vigéneia
do presaple Comirato & enquanfe vigorarem as
respeclivas paiaides, sem o pagameina de qualquer
reMunedcSs (Shceto & renunereagdo & devida sob
w5l Contrata), M2 medida do aplicavel, a licenes dos
Aperfeigoamentos  cstatd sujelis oos teens ¢
condighes previsins noste Conteato, e 3 Pate qoe
teceber 8 Feetign do trhular des Aperfeicoamenlos
Arcars com wdas ¢ guaisquer costos ¢ despesas pam
u implememasio de processo de producso do Lanes
de célilat ¢foo hanco de vires, cato aplicavel. A
Parte gue for o titular dos Aperfeicanwnios cooperard
€ A aura Pane de boa-tE pata peemitiv gue 3 outra
Parte nogocie © obtonbe de temeirnos suesso aos
materiais que POSSAM S4r receSKarins partg oq
explorgio doz Aperfzigonmentas, inclulnds bancos
de celulis efru bango de vins, se aplicivel. Caso
haje quaisquer novos Aperfoicoamentos, a Pade
desetvolvitora deverd notificar e ara Pane em agé
30 (trinta) dias apds a Parte desenvolvedora conchuir
¢ desenvolvimenty do  Aperigipoamente  com
SLHALZED,

Seglo 208 Atividades ge Pedgyisa, Menhuma

disposicaa deste Contrate devers ser imkarpretads da
maneira 3 proibir ou limitar es agvidades de pesquisa
& Jesenvolvimento dzs Licenciadas, ineluindo, nas
tili¢ limilede & realizagho de pesquisas cientificas,
esiudos clini¢os parg avaliagio de
cficacin/cfetividadesepuranca de qualques Produic
Vacinal estudes de etetividade, estdos de Fase 4,
desde gue nda seja utilzada cu divulgado qualguer
Matenal Confidencial da Asmafenescs ou da
Licenclante Principol.

20
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ARTICLE 3.
JOINT STEERING COMMITTEE

Section 301 Jaml Sieety Corpmites. Duping
the termn of the ETEC, the Joirt slesrfng comum ittes
appointed under the ETEC will oversaa the actividaz
umler this Agreemenl ond the provisions of the
ETEC will govern the 15C.

After expiry of the ETEC, the Faries shall esablish
A joind steering commitiee (e “Jojgl Steering
Comjiies™ or “J3C™) t0 overses the activities to be
copdocted by or onm behalf of Licensess
conternplaied by this Agrmement The mwbe of the
F5C s

fa) o meview, discuss and propose suggpastions the
overall stralegy Tor e menufacture and Supphy of
e Licensed Prosduet i the Tacrivory, b be defined
by the Licensees:

&) o review, discuss and approve the Eerulargry
Flan and &0y amendments to the Begulatory Plan
submitted tr the )J5C for approval;

() 1o ceview, discuss omd suggest improvemenls to
the Supply Plan and any aAmendments o the: Supphyr

269

CLAUSULA 2.
COMITE DIRETOR CONJUNTO

Seciw 3 U1 Cotolté Drivetor Canjunia. Theae o
praza do ETEC, o comiié divetor conjunte nomeado
p1as partes sob o ETEC supervicionam 3z stividivies
gob este Coneate @ tais dispesicdes do ETEC mgerio
oI5

Apds o term ino do ETEC, as Partes asiabelecerlio um
comite  gestor onpunte (o “Comite  Dicélor
Coijuntg™ ou TFRCTH pare  supervisionar  oas
gividades a serem conduzidas por ot ém nome das
Livenuimlus contcinpladas pol este Conirale, A
findlin do TS serd:

(a) anodsar, discuric & propor sugesties para a
estrorégin pergl pare o manufaira @ Fomesimento do
Progute Licemw iy no Temitoriv & ser definidu pelus
T.icenciades;

(b)) analisar, discudir e aprovar o Plane Regulatinie &
quaisquer  alteraples ap  Flana  Regulatéric
submefidas a0 J3C para aprovile;

(<} analisar, diséitic & Sugerr aprimotarenios pem o
Flang de Fomecimenty © quaisquer albsrmedes a0

11
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Man submitted to the JSC for approval by the
Licensees;

tdite  review,  distuss  ad  approse  the
Muotwfacturing Flan and any ameadments o the
Metwfacturdnz Plan submitted to de 130 it
appraval

(e} torreview, discuss and approve a polley 1w sovern
any donations of Licensed Produst Mamufectured
under this Apteement;

{f) o porform such ather functions a3 arc sct foeth
herein or 35 the Parties may mumatly agres in
Wwriling, £xcept where in conflict with any prevision
of 115 Agreement.

Sectlon 307 Membarchip,  AsireZene:  and
Licensees  will  imilially  appoint  wo  {2)

repireserdatives 1o the JSC, each of whom will he an
slficer or employes of such Pary Daving sullicient
senboricy within the epplicabde Party to make
derizions arising within the scopc of the 15C's
resprpngibilitiss, The JSC may chanpe its size frmm
time 10 time by mutual consent of its members and
aach Farty may replpce s ropresentatives st any
tne upon writken mollce o the other Pany
provided, however, thar the JSC will at all times
conzist of on equal numbers of members appinted
Ly each Parly. 1Fa JSC representative from elther
Party is wriable to atierd or participate in a mesting
of the JSC, the Pany who designated such
rpresentative may  designaie an  appropriately
qualliied substitute represeniotive for the mecting.
The chairperson of e T3 shall be selected by
Astrafeiecd, From Lme to tione, AsireZenecy may
change [he repfesentative who will sepe 23
chairperson onwritten notice t» Licensees. The cole
of the chairpersan 15 tn convens and preside al all
moeetings of the J3C and 10 ensure the preparation of
meeting minules, but the chaiperson haz no

270

Placs de Fomecimenty submelidas a0 15C polas
Licenciadas,

{dy analizar, disculir e apeovar o Plang de Fabricagao
e guaisquer alteroglies ao Plana de Fabricachc
submelidas 20 J50C pant aprovagso;

{e) analisar, discutir ¢ aprovar uma polifica pare
adminlstrae quacsquer  doagdics  do Produto
Licencisdo fabricado conforme este Contat:

)y desenpenhar  owlras  fegles  conforme
estabelecido neste documento ou sonforme a2 Partes
possam scordar nelwunwmte por eseriio, eadels
Juande =m eontlifn com qualquer disposto deste
Conirat,

Sec@n 302 Membpa: A AstraTenecs e Bt
Lweoviais  nomesrdo  inicizlmene 3 {dois)
repiresctilanites para o JSC, cade w405 queis sord
wn shirdor ou Luncivoarie de tal Parte com nivel
hierarquico dentro da Parte aplicavel que [he permita
toma decisdes  decorrenes do escopy  das
responsabilidades do PSC. O ISC podesh alterar de
EEMIPOS Gl MR8 O ndmers 005 FepressANes por
consentimento midnw de seus membres = cada Parte
podecd substituir seus representanies v qualguer
momient mediante polificacdn por escricg A oura
Paric; desde que, o entante, o J3C manignha win
mamero igual de membras nomeados por cada Parte.
5S¢ um reproscntance do J3C de qualquer das Panles
nbBo et compaccer ou participar da uma reunizo
do JSC. o Farte que designou tal representante poderd
designar um epresentants substiuio devidameots
quslificade para a rewnifio. O presidente do J5C serd
selevionade pela AsmaZeneca De wmpos em
empas. 3 Asirafeneca podent madar o reprosentante
que aluard com presidente mediante nonficacdo por
escritn A8 Licenciades. A fmgda do presidente &
cormvizar ¢ presidie iodas a3 rewnides dao JSC e
acsegurar a elaborachio das atas das reunifies, mas o
presidente nio kea podeics ou direlios adicionais

22
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additional pewers ot rights beyond those held by
wiber JSC represenbatives.

Secrion 303 Meetioes.  Duriog the ienn of the
ETEC, ihe JSC will meei o5 ofien as set forb under
the CTEC. After expiry of the ETEC, until such tine
a5 the JSC unanimously agrees olberwise, the [SC
will micet ar lefst once cvery twvg wocks during dw
Term.  Soch meerings may be held via remmote
videoconfereawe o  teleconferance or  anodier
method morually ggresable 1o the Partiez, In
addtion, either Party may alao call a special mceting
of the JSC (including by videoconfertnes or
ieleconference) wpon ot lkeast five (5) Business
Days" prior written nobcs 1o the other Pamy if such
Party reasonably beleves thot o sipnificont roarer
must e pddressed  bekore te nedt egublarly
scheduled rmseting, md such Party will provide the
JEC no later chen Bive {5 HBusiness Lays before the
special meeting with materials reazgnably adegoara
to enable an informed decision to be mads by s
members.  As  appropriste, other emploes
representulives, subjecl metler specialisly or aoenls
of the Parties may amend JSC raeetings 22 non-
voting obsarvers, advisows or presemntets,  The
chagepecson of e JSC will prepare rensonably
detailed wriken minwtes of all 13C meestings that
reflect aned inelude all mederial decisions mode af
such ingstings. The 154 chairpersen will send draik
meétting rinutes o &ach member of the 158 For
review and approvel wilhin en {10) Busingss Davs
after azch JEC meeting. Such minoees will be
appraved umless one or rvave anatibars of de 150
objecr 1o the accuracy of such minmtes within Len
(10} Business Days of rocaipl

Sectiory 304 Deojzlon Mabing, Actions o be
taken by the JSC will he taken anly follewing

un&ITOUS Soks, Fith each Fary having vihe (1 voce
representing the views ot 1ts members, 1f e 150
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além daqueles conferidos 4 outras representantes do
JFC.

Becko 3,03 Beonifhes. Dwrande a vigémoa do

ETEC, & T%C vai 52 rewnir na frequineia estahelecida
no ETEC. Apés o wénmine do CTEE, até que o 15C
comcorde por undnimidade et conmarky, o 150 se
unird pole menos mne vz o crda duns Femnnas
dorante o moandato. Essas reombes paderdo ser
realizadas por meie de videoconferdncin remin ou
teleconferéncia ou  oubm métedo  mutuarments
acordado pelas Parles, Além disso, qualquat utnl das
Partes também poderd convocar uma  reunide
especial do JSC (inclusive por videgoonfertncio ou
teleconferéncia)l mediante notificacdc prévia pot
escrlo de pelo menos 5 (Cineo) dias Olgis & owra
Farte. 5e esca Parte acreditar Rzoavelmente que um
azsunte sipnificalivo deva ser ahordado antes da
proxiimea rewnido regularmemts agendada, & ral Pare
fornmcers ao JSC, mo rmidxiovd 5 {cinco) diss Gteis
antes da reunide especial, materiais razoavelments
adequados para permior que wima tmeda de dedisho
bassenla em infotmsgdes Seja 10MAda POt Seus
thEmbos, Canforme apropriado,  oatros
funciondrios, Tepresentanies, cspooial istas oy agentes
das Pamtes poderdo participar das mumides do J5C
como ohservadores, consglheimm oo apresenlbdores
sem dirgdle p wobg, 0 presidente do 15 elahorars
atas sscritas raeoavelmenis dealhedas de todas as
rruniies doe JSC que reflilam & incivam todas as
thecislics imponantes tomedas pessus reunioes. O
presidente da J5C énviard & manoto dag atos da
ekl B cada membro do I5C prm amalise
aptovacde dentro de 10 (dez) dias wteis apis cade
reunibo do J5C. Essag atas doverSo eer aprovadas, 4
menes que um au mals membeos do 15C facam
reparos b exatidiio de tats alas dentro de 10 (dez) dias
Gteis apos o recedimenta,

Tomads de Pocisbo. As apdes 4 serem
tomadas pele JSC s4r30 romadas somende apds

wotEEo undinte, com cada Parte tendo wm L} vato
representando a5 opinides de seus membros. Se o

23

Dropricidoio ¢ ConiHcociol



fails & reach unAtimous Aprecmeni on 4 mater
belore it [ decision For a perlod o eseesx ol five
(5] Business Days, either Party may submit the
matter in wriling w the other, and the Parties wiil
reler sush dispute to their respective Exeoutive
Cfficers, whe shall conier in good faith on dhe
resolution of the issue. Any final dacision mually
agroed by the Execitive OMcers shall be conelusive

and binding on the Parties,
Scetign 3.0 ision Dk
Auttogity, [F the Execative Officers are not abyle o

agree on the resolution of any sugh isawe wilihin five
{3} Buziness Days after such issue was (irst refered
to them, unlmss otharwise eupreszly stated herein,
then {x) AsteaFeneua shell have final dccision-
makmg authority wilh respect to any issue calated 1o
the comlect of chinical studies or trials, amy issues
impliczting the Head License and any interachons
wilh the Head Licensor amd {¥} Livensees shall have
Tinal decision-making authovity with respect fo all
other matlers.

Sestlen 3.05.1, The Parties agroc that the decizion
meking mefemred to in Section 3 0% will be conducied
tated on the principles of good faith and fairess, in
crder to envsuce Lhe pooper development of the works
and petformance and ¢onclusion of the Objectives,

Bection LOG  Limjtations on  Aulbority.  Tach
Farty shall retain the rights, powers, and ddserttion
pranted to i onder this Agrcement and no such
rights, powers, or discretion shall be galegaied 1o or
vested in the JSC unlezs such dalegation or vesting
uf rights is expressly provided for in this Apreem et
ar the Partics exprescly so agree inwritingg. The 150
does w0t have thwe power o anend, mudily, or waivg
compllance with this Agreement,

Fropruedics amd Tanlidendial
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JEC wfio chagar & um scordo undnine: epbrc wim
HSSUNED &ntes do voio para decisio por um periodo
superior @ cinco [5) Dias Thedis, qualgquer uma das
Fartes poderd apresenar O assunie por 2Schitd 4
cutrr, & &5 Pares encaminhade tal conflite acs
respeclivos  Diretores  Bxecutives,  que  se
protiiciaras de boa-f2 sobre 3 resolupo da questio.
Qualguer degisdo linal mumamenie acordads peles
Diretores Executivis serd conclusiva ¢ vinewlanwe
pard a5 Paries.

SecEn 2 0F  Aulorideds papa Torpady de Dreclstes
Finais. Se as Direlores Execotivos ndo coneardarem

sobre o resolugho do qualquer questio deatro de 5
cincey Dhas Deis apos tal questlo ter sido
encaminhada a ¢les pela pimeim vez, o mones que
expressamenic  afimado  agqui, entée fx) 2
Actrafaneca ferd auvioridade para o tomads de
decisio fnal no que diz respeito a qualquer questio
relacionadn 4 condugdo de camdes ou ensalos
cl[nicos, quaisquer questdes que eavolvarm a Licenga
Principal & quargquer inleragdes com a Licencipni:
Principul & {v) ps Licenciadas terio auondade de
iomads de decisho Fnul com relagio abodss as cutrns
quesides.

Segdo 3.05.1 Az Panes acordam gue as eveniusis
Iomadas de decisdo efeddas nz sagia 305 scima
180 semprs paufadss o3 poincipios da boa-fE
contramual & rta rzaabilidade, com visias a garanb o
bom sndamente dos traballios ¢ para permilic o
execurdo e conclusiode sey Objeto.

Sepln 306 Limitagies de Autwidade, Cada Parte

deverd reer 05 direitos, podtrs e discrigio a ela
concedidos nos toamos do presente Contrso & rephum
dessas  ditgitos, poderet ou discrign poderh ser
delegzdn pu arribulde ae J3C, & menos que il
delegasdn  ou  stibuigho  de  dimilos  esteja
exprestamente provist neslc Contrata Ol a5 partes
coTCordent eXpressanente nests Senldo por escrito, O
ISC ndo tem o podet de emendor, modificar ou
renuwier A coniimidade e relagdo a s Coommain,
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dection 3.7 Allance Manager. Promptly after
the Effective Drate, cach Party shell appoint a peraon
who shall oversee contact between the Parties forall
maters between mecdings of the JSC and shall have
sich otber responsibilities as the Farties may agree
i whling after the Bffzclive Date (cach, an
Allignee Managei™. The Alliance Manapgers shall
work together o manage and facilifale  the
tomanupicatian  berwssn the Parties undes this
Apreetoent, including ihe resolution (it acordands
wth the terms of this Agreement} of 1ssues between
the Parties thot ans# in copoectHon with Bl
Agreernent. Lhe Alliance Maragers shall mof have
final decizion-making aulhonry with respeat to oy
maner under this Agresment, If not aleeady a
meember of the 150, each Alliance R{anager shall
suppurt the elurls of (he T5C and shall be pecmlibed
i antepd FSC nbeetings as appropriale AS non-voting
puriicipants, Each Parny may replace s Alliance
tanager at amy time by thirty (M0 days" priar notice
im writing 1o the: olber Farty, Euch Farly shull bear
the cosis of its Alliance hanager

ARTICLE 4.
MANUY¥ACTURING AND REGULATORY

Section 401 Repuluory  Aclivity:  Dilipemce,
Licensees <hall have the righl and obligation to
Develop e Licansed Product io the Terribory at it
pwn oot and expense consisient with the { Bpectives
oud ihe Reguiatony [Man. Bicensess will use iis Best
Effors v Develop and obtain o amend, whatever
the catc moy be af the time, 2 Begubatony Approval
for the Licensed Product in the Temilory.-

fa} Rerulstory Plag. Withio thicyy (30} days after
the Effectise Date, the Licensees ((hrough the T8C)
will submit 2 wrigen plan seging forth  all
Regulatony Activitees and activities to be laken in
conneclion with abainng Fieeruz pocl-approval
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Seedo 307  Loeslor do Aljapca. Imediatamente
apos o Dote de Vigéne, <ade Parke nomentd sma
[ESS0A qUE SUPSTVISIONas O COMan: ¢ime a5 Fares
pare todas o8 assunlos no inkervale entre as reunidies
do JSL e 1end outras responsabilidades conforme as
Partes venham a acocdnr por escrito apds & Diata de
Viggneis {cada vma. um “Uestor da Aljsnea’). (s
Grestopes da Allanpn  dever®s  colaboter  perp
peranciar € facilithr 3 comunicagdo enire as Fargs
terd tormes deate Comtrato, inclusive n resoligdo §de
poorda corn o5 weinos deste Conmato) de questdes
gie venham 2 surgir enirs a5 Pactes e relagio a este
Contratp, s Gestores da Akanga ndo  terdo
autaridads de tomadn de decisfio final com mlaeio 8
quakquer assunto contorme este Coolmle. Se il
nit For membeo do IS0, cadn Gestor da Alianga
deverd apoiar os eslorgos do J5C ¢ tera permissdo
paras comparecet as réunddes de ISC confotme
apropriado, como parlkipantes seun ditgilo & votor.
Cada Parte poders substinair sew Ciestor da Alianga a
guslyguer momenio mediante aviso piéy ic por eserit
de I0 drinta} dizs & oukca Pae. Cada Parte ancard
o o Cusios de seu Oeslor da Alianga,

CLAUSULA 4
FABRICACAD E REGULATORID

Secip 4 08 Atividedes Regulatgrias: Diligncia. As
Licencindaz terfo o dires e 8 obrigagdo de
dosapvolver o Produto Licenciade ax Tercitdrio por
s propria ot @ custas, de acopde como of
Objetives ¢ o Plane Regulatorio. As Licenciadas
eovidarie seus Melhores Esforgos pema descnvedvir
¢ obler ow aditar, ¢ que for aplicivel, ¢ Regisme
Bt asrio paca o Produta Licenciada no Temritorio.

Scofp 42 Tlano Regplatorio.

(o) Plaps Begulatdrio- Dantre de 30 {trinta} dias apos
a Data de ¥igenoia, as Licenciadas {por meio do
I%C) apreseniarie win plane eserile estabelecende
tocliy as Alividades Regulatdrias e atividadess & seoom
realizdss com viglas A ohlengin da sprovagdo do
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change & manufastors of IFA af the Regulalory
Approval inthe Temivory, to be undertaken by or on
befwlf of Licensees and ithe estimated timelines
apphicable to such acrvitics (de “Regulatory Flan™)
o the 150 for spproval. At all tirws during the
Term, Licenzees will Develop the Licenscd Product
in  accordance  with  the  Kegulatoey  Flan.
Marwithstanding Licensees being responsitle Bor all
mEgulatory activities, AsicaZanesa, in good faith,
will suppont Licensees 10 allow hem to develop and
obtzin approwal for Fioernug post-approvil chings a=
matwkaciure of A of the Rogulatoey Appeoval in
the Territare.

() Amendmepts. The JSC will pariodically review,
and, as requited, prepare anendroents w the jnitial
Bepulalary Plan, for review and appeoval by the
ISC. Onee ullimetddy apprioved by the JSC, the
amendad Repulatory Plan will become effoctive and
supersede the previows Bexulmiory Plan us of the
dale appraved by the 150, Amendments to the
Fegulaiory Flan will only e effactive if made
puralizant bo thiz Sectinn 432 k),

{c) Begulatory Reporting,  Lwénsees will pmvide
the JSC with writlen reponts derailing ils Regulatory
Activities under the Kogulatory Plan and the results
of such acuvitics at least five (3) days inadvancs of
each regularly scheduled 15C mensting. The Parties
will discuss the stafus, progress and results of such
Keguletory Activities under the Begulatory Plan al
auch  regularly  scheduled  JS5C  meelings.
Motwilkétanding the toregoing, Licessess shall
trify AstrtZameca promptly upon betoning awae
of any information that would reasonably be
expected (o be matenial 10 the Repdotory Activitics
ard obtoining Fioeruz post-appeoval change as
manuaceure of IFA of the the Begulalory Approvals
for the Lisensd Product in each country within the
Territary,
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prhs-tegrstm de incluado da Fiocrz come fhbricants
do [FA no Registre Regulatdrio no Terdbéne, para
serem redl Radis por ou em nome das Licencisdas &
v conogremas  estimados  apliciveis 8 tais
atividades (o "Plano Regulataria™ para aprovasdo
do JEC. Em wdos 9% nweneteoy durents o Prazo, as
Lictneindas dezenvolvetio o Produta Licensiado de
scordo ¢om © Pline Regulawdriv. Map obsante as
atividades regnlntérias serem da recponsabilidade
das Liceoviaries, 3 Astrafeneca auxciara de bop-fe
ax Licenciadas com vlstas a que possam dezenvolver
¢ ubter sprovacko do pds-rexisico de inclusio da
Fiadruz como fabricante do IFA no Ragistro
Begulatdei o Temdrig,

(b) Alerapfies. O J5C avpliasd periodizomente o,
conforme necessiric, preparera allsmedes a0 Plano
Begulatério inicial pora andlise c aprovaciio palo
I3C. Depois de finalmente aprovado pelo J5C. o
Plano Regulatdeio olterade entrard em vigor o
substituita o Plano Regulakirio anterior a partir da
date sprevade pelo T3C. As alterigdes oo Planp
FEegulatitio somenre el ofeiln 30 realizadas de
soordo com ety Sepdio 40200

{v) Relidpp: Tepnlatéring. As  Licenciadas
fomceetio 30 JSC relaldrios excritos delalhande suas
Atividades Regulataniaz de acorde com o Plang
Regulatgric ¢ o5 resultados de tals aividarks pelo
mends § (cineo) dies antes de cada rendo do JSC
regularmente agendady. Em 1gis reunifles do 1SC
reguisrmente progmamodas, as Partes dizsoaticdo A
sitwagBo, o gvanga & o8 resulades de weis Alividades
Regulstiniaz conforme o Planc Regulatéria. N
obalante » acimu exposio, @5 Liceneiadss deverd
notficar a Astrafaneca imediatamente o tomar
cophoeimento de qualquer infonmag#s que Joria
reroavelments cspetada Lo sendo mporiante pare
as Atividodes Regulasirins ¢ oblengde da apravaséo
do pds-gegisiro de inclusdo da Fiecrnz  como
fabrcante do [FA ne Regisre Regulaténn pars o
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Section 4.03  Pharmocovigilones A TSement.
Within lorty-five (457 danvs afier the Effeclive Date

the Parlics will agree in pood Faith the terms of
phamuacovieilance  agreement following, where
applicable. the terms of the Phamacovigiliece
Ageement execul=d by the Parties undér the
Technulogical Crder Agreemoent,

Rectiop d.(M  Regulaory Records  icensess will

nintein complets, current and accurate records of
all Fegulatory Activities conducted by 7t bereunder,
under s responsibility, ond el data ond other
infonnation resultivg fromm soch activities,  Such
verardz will fully and properly refleet al| work done
and results achleved g the performamce of the
Fepulatory Aclivifies in mood scientific manner
approptlate For repulatory and prienl purposes,

Section 407  Regulatory.  Litensees shall have
the nght 10 peepare regulatory submissions in
relation to, and conduct a1 communications with all
Regulatory Awhorities n the Terdtory with regard
ta, the Lictmsed Producl, with Askadeneca’s
supporl, prow ided bowerer that:

(o) Licensees shall ponfy AsteaZeneca as carly az
reasonably practicabde in advance of all naeetings
and significs Mt communication: with the Rogalotar:
Authorities concerning the Licensed Product, bt in
any n laler than five (%) buziness days;

{b) Licensess  shall forwend te AstaZencca
clectromic or physical capics of material writien
cormaepahdence to amd from Repulatory Authorides
concemling the Licensed Produci, prompily upon
submission  thersto  or  receipt  thersfrom, s
spplicable;

Mrogrésory and Canfidzntiz]
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Prodwlo Licencigda em cada pais dento do
Tamitirio.

Spegp d 0}  Acopdo de Fovmncovigilancia. Dentre
da prazo de até 45 (quarenta € cineoy dias apds a Data
de Yigfneia, as Pancs acordar@o de bea-fé os termos
de um acondo de fammacavigllinia que seguits, no
que  coober, 0a wnmos  do oacordo  de
farmocovigilincia celebrado entre as Farfes om
decarrineia de Conato ds Encomenda Tecnoldgica.

BecBod 04 Bepishhos Regulatdyjos. As
Liceneladas deveric manice rogistros compleios,
alpalizedos ¢ precisos de todas A Adividades
Bejmilatéring  por  elas  realizadas  sob zua
responszahilidades nos lemmos dedte Insrumento, e
todas oz dados e catrae mfortoaghes rezultantes de
mis anvidades, Esses regicros refleticdo plenz e
adequadamente todo o Grahalbe realizade & o
resultados  alcangados 00 desempeobo das
Atividades Fegulatinas de manelm  cientifica
adegundn para lns regalandrlos ¢ de patentes.

Seclio 4.0% Eagulatono. As Licenciades térdio o
dirtts de preparar apreseaagies regulatirias am

relaclio a, € oondugit lodas a5 comeumicagpdes com
todas as Autoridades Reguilsiinias no Territdrio en
relagio a0 Produto Licenciado, com o awxilio da
Asiraleweca, desde gue;

(#) As Licencindas notifiquem a Astredenscn o mais
breve possivel, ¢om amecgdépeia moodvel, sobre
tedag a5 reunides & eomunicopdes sigificaives com
as Avtoridades Eegulatérias melilivay w0 Produw
Litericizdo, & atn qualguer sinewo antes de 5 [cinga)
diay Oreis;

iby as Licensiadas deveric  encaminhar 3
AstraZenece copins fisicns ou eletrdnivas do materal
de corresponddncian por escritc de e pama as
Auloridpdes Regulabbrias com relache a0 Froduto
Licenciadn, imedistameni® spds o eénvia  Ou
recebimenie do mesine, coolvrme aplicdvel;

)
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(char Astadenecas nmeguest, Licensess  shell
provide AsaZenecn with elactranic or physical
eopies  of  Licshssg:™  materiel  regulatory
subrrussions with respect 1o the Ligenscd Produet;
and

(dyall schivitizs fo be conducled by Licenses
pursuant to this Section 405 i conmection with
vblaining sny emergeocy uss pulborizelions or the
equivalend as well a5 any Regulatory Approvali in
the Territary all be incleded in the Regulatory
Plan.

section 4.06  Reoulatory Filings Chopepship. All
repulbdory Mlings ami submissions made pursuant io
thiz Aricle 4 shall be made 16 the name of, aod be
owned by, Licensess,

oection 407 Supply of Technobogy. Pronptly
afler the Effective Date, Astrafensca shall supply

the Licensed Know-How required necessery for (e
Eagulatory Achivities of the Licensed Product and
for the performance of tho Purpose of this
Agrezment  Licensess shall obain and make
availble wich information, parsonnel msterials,
servives, facilities and other resources, and fake such
other aclions, ag are neecssary or wsefu] o enable
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(c} 8 pedsdo da AswaZenecs, a3 Licenciadas
tomecorlio § AsiraZencon 2dpias fsices ou digitais
docummentos  remulatdnins aprésentados el
Liccncindas coin relagiio a0 Praduio Licenciada; ¢

(o) wodas as atlvidedes 2 seram conduzidas pelas
licenciadas de acordo com esta Secdn 405
relackadds com 8 obimpdo  de quaisquer
autonzectes do uso smergencial ouequivalents, bem
come  quaisquer  Regisiros Reguolatdtios o
Termitdrin, deverdn  ser incleida: noe Plano
Tegulnldrio.

Seefo 405  Propricdade de Dosgifs Reguladpos,
Todos o5 dossiss g subin lssfet &fetuadas nos tapnos
desta Cliusnla 4 serdo Foitos et nome © serdo do
ptopredake das Livenygiadas,

Fedo 407 Fomegipento  de  Tecoolpgia.
Prootarnsnte apis a Dala de Yigeneia, a Astrafensin
formecerd o Kinne-Frovw Licengiado neeessanio pars 25
Atividader Ragutaoriaz do Produle Ticencizdo e
pate & cudcgido do Objeto destc Confiato, As
Lwengiadas  deverdo obter e  dispondbilizar
informagies, pessoal, mateninis, servipos, instalagies
& OMEMDS [eursas, ¢ lomar todas as outras medulas
Necessiris Ou Gitis para permibir QUG & ASadensch

s
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AsicaZeneca o pupply sech  Know-How, a3
pecreaded Jo Schedul: D,

ARTICLE 3.
SUPFLY

Sectlon 501 Supply, Dilizence. Licensess shall
hava the sole responzibility o Supply the Licensed
Froduct in the Teminwy consisent with the
Objectivaz and the Suppiv Flan and its sole cost and
expense. Liensees will wse s Best Effons to
Supply the Licensad Product within the Techtsey.

(8} Supply Plan. Within fifeen {15) days after the
Effective Date, the Partiss (through the J5C) will
gubrmit 8 tompeshensive written a preluwvinary
cotmerciaizanon plan selling forth afl Swpply
aclivities o be undertaken by or an beball of
Licensess and the estimated timglines applicalie 10
such activities {the “Sypply Plag™ to the JRC fix
andlysis, discussion and  suggestions, Licnuess
undemake 10 update and refine such proliminary
Supply Plan to anevally provede AsleaZeneca with
its Supply Plan tn peovide most apcuegte estimatke, in
relatio G the saticipaied quaotities and 1emms, and
in doing 20 it Imust use wour best Conumercially
Reagsonable  Efforts,  Licensges  must  infarm
Asirafenda i witing of any material changes 1o
its Supply Flan. At all times dunng the Torm,
Licensegs will Supply the Licensed Produet in
accotdatize with the Supply Flan,

(b) Amendments. The JSC will perindically reviewr,
and, a4 equared, prepare  sugpesions ol

atmendments bo the imibal Supply_Man, for raview
and discusston by the J3C. The amended Supply
Flan will become e¢tfecdive and suparssde the
peevious Supply Plon as of the date Licenssce
submit (e new version of the Supply Flan.
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fatnecs @l Emowhew  Licenciado,  conforme
especificade no Anexa D,
CLAUSTLA &
FORNECIMENTO

Secde 54) Fomecimente:  [HHgEnci.  AS
Licenciadas tetfio a vesponzabilidade exclusiva de
Totowecer 0 Produo Licenciade no Teritdrio de
acordo coin 05 Chepetivos € o Plano d2 Formecinenta
#5 suas proprias custas ¢ despesas. Ay Livenciadas
envidarie  sews  Melbwres  Esforpos pam
Iomecerfsupeir o Produto Licenciade no Temrilério.
wechp 302 Plang de Foggcimento.

(a) Blane dm Formnerimento. Dentro de 15 {(quinze)
dias apds 2 Craca de Vigéneia, as Fartes (por meio 4o
JSC) aprezentar@z um  Plane de Fomecimento
preliminer. pur esunle,  estebelecemlo todas 2%
atividades de Formecimento a serem realizadps por
ou & nems das Livenciades  os pracos estimados
apliciveis a2 s atividades (o "Plano  de
Fotnecimento™) a0 JEC pera analiss, discussée o
sugesties. Az Licenciadis compomelkm-se 2
aslualizac ¢ relimar w3l Flane de Tomecimento
prelieninar a fim de annalmente apresentar wn Plano
de Fomecimenta, para fomecer 4 Astrafenecs sun
estimativa mais precisa, e relagdo is quanfidades ¢
prazos previsws, ¢ a0 fazdlo deyerd user spus
melhowes Esforeos [omercialments Karsdveis. As
Licencipdas deverdo informar a AstmZencot por
esorito sobre qualquer allemeia signifizaciva & sea
Flore d¢ Fornecimento, A qualquer tetopo durdnte o

Frazo. as Liceociades Fomecsrdc o Froduio
Licenciade de asordo coun 2 Plano de Famecimanio,

(h) Alteracdes. 0 JSC awaliard naricdicamente e,
conforme  mecessari,  eliborard  sugestdes e
emendas 20 Plane de Fomecimento imicial para
adlise ¢ discussd3e pele JSC, O TMano de
Fomeciments alterado snirar &m vigor 8 subsivig
¢ Plano do Formecimermo snterior a partir da dola
fornecirmento de uma nove versio pelas Licencidas,

o
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Amendinents fo dhe Supply_Plan will only be
effe;tive iF made pursuant b this Section 5.02(b).

(c) Supplr Heparting, Licensees will provide the
JEC wih written rpors detailing s Supply
aclivities wader the Supply Plan ac feast ten
{10} days in advance of each regularly seheduled
I8 meeting. The Parties will discose the status,
progress and resulls of sach Supply Activitiss wnder
the Suppdy Plan at such repularly scheduled IS¢
N1 ings. Netwiistanding  the  Roregoing,
l.iensees shall notify AstaFenech prompily upon
becoming aware of amy infrmation thad would
reasonably be expecied tre e material 1o the Supply
of the Licensed Prowdu:l in Lhe Territory.

Seclion $.03 Mo Sales Ouiside the Temilory. For
the avoidance of doub, neither Licensess nor any
Licensaes® Sublicensee may direcily or indiceccily
Supply the Lictnsed Froduct i any jurisdiction
owtzide of the Tearritory, exzept when expressly
awihorized by  Asmafeneca,  especially  for
humtiniterian purposes &0 mest the demand of
int=mational organizasions, such as WHQ, OFAS,
LMNICEE, among cthers. Licansee chall raquire dhat
g1l thind pariss 10 which il sells or supplics Licensed
Product iR accordance with this Agretsnent will not
Supply the Licensed Product oitside the Teoimowy.
Furtherrmore, Licensde shall put in place raasonable
safegwards 0 enswee el none of the Licensad
Product that it Commercialiset purseant to this
Agrednent ave sold volkide of e Temitony.
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As alleragdes a0 Plane de Formecimenio somente
o efeile 82 eelizadas de acordo com esta Segdo
5.02(k)-

(¢) Relavirios de Poymecimeio. As Licenciadas
deverfic  foroecer a0 J3C relabifios  escriliv
defalhande  sues  atividades de  Formecimenoo
eonloning o Plang de Formeciments pelo menas 10
idez} diaz amtes de cads reuniio rocgulacmente
apendaila de J5C. As Partes discutisdo o siamus,
avanga; e resultados de tais  Advidades de
Fumecimenuo conforme o Flarw de Fornecimento
emn 1ais reunides rogolagmente agendadas do JSOC.
MNho obsianie ¢ scma exposte, 85 Licenciadss
deverdin notificRr a3 ActraFenzca prontaments 3o
wnar comlecitente de qualqeer infonmagae que
seria Tazdvelments esperada como impuorlante para
0 Fornecunente do Produio Licenciado ner Territdeia.

Seclio £03  [roibikBe de  Vendss Fore  do
1emitine. Para dicimir gualquer dinvida, nem a5
Licenwiadas nem  qualquer  Sublicenciada  das
Licergjadas  poderdo, diretsa ow  indircternente,
Forneeor 0 DProduto  Licenciade  om qualquer

jurisdicdo Fora do lewdténo, exceto  quando

eNpressiments autorizade peln AstrmZerwca, om
especial para fins humamtérios pars swprir a
dernanda de organiamos inlemaciongis, @iz como
OMSE, OGFAS, UNICEE, dentre putros, A Licenciada
exigira que todos os ereeinas acs qoais vendor ou
formeger 0 Produto Licenciade de acocdo com sste
Contrae rdn iido Fermeoer o Prodote Licenciada
fora do Territdeo. Aldr dimio, & Licenciada devera
esizbalecer zalvaguardas mzodvels pa gamntir guc
nenhum dos Produbos Licencintdos que Comercializa
de scordo com este Contreto sepa vendide fora do
Tervatieio.

K
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Section 505 Man ing Licensees shall be
responsible  for  establlshimg, &md  managing
Manufacture of the Licensed Produet, as well as
enguging iheir Bist Effon: © Manufucwre he
Licensed Prodoet in an amount sufficient 1o mect
demand far the Licenged Product it the Tartitory, as
required by the demoand formallzed by the hindgiry

of Heglth .
Section 54W  Pdanufachining Plap,
anufacmnng  Plan. lhe¢ esHmate of the

bomufactunng astivities of the Licenaed Prodoet

Froprietary and Conlidential
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Begdn 305 Fabricacdo. As Licenciades serdp
respoRsivels  por  esrabelecer & gerenciar A

Fabnicacdic do Produls Lienciadoe. bem oomo
vedlizer sawvs Melhors Esfivgos pura Fabricar o
Produta Licenclads ¢m quantidode suficeente para
akendar & demanda do Produte Liceneindo no
Terhbdrig, conlpeme a dedwnda formalizada pelo
Ministério do Salde,

fa) Plano de Fabreacso, A previsho das atividades de
Fabrigagin do Produte Licenciedo deverd ser

51
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shall be seot by Licensccs to AgtraZemeca four Hmes
& yoar (biarch, June, September amd Decatmber), and
Licensses shall provide AstraZeneca with o fifieen
(13¥day advance norice i wrinng of any relevant
change tor such Manufaciuring Plan, excopt wiien the
CONCTERS GRSE pTevicus nolice as described hersin is
nor viable,

{a) Amendirents. The JSC will periodicsl ly review,
and, #% reyuirad, prepare moommendations o the
Manufacturing Plan to Licensess.

(b} Manufsciining BEepofting. Licansess will

provide tho JSC with wximen reponts detailing ics
MaruEsciuring activities wnder the ManuFciardng
Plan ot least eean (10} doys in sdvange of each
repulerdy scheduled JSC mee(ng. The Partres will
disceze dwe atams, progres:s and resulis of such
hlanwfacnuring Activies under the Manufaenining
Flen o1 such regularly scheduled JSC mectings.
Motwithstanding the forégning. Licensees shall
nalify AstmZeneco promplly within & reusonable
tam upoil becaming awars af any information that
would reasonably be expectad to be material to the
Manufaciing ¢f I Licensed Froduct in the
Tertitary.

(c) Manufacuring Reaorls. License=es will nwaitiain
complkte, corent and aoourme revords of all
Manufociaring activities conducted by it bereunder
ared &l information resulis in Lo sucl aelivities,
which records shall inclode: (i} all records required
v bo paintained vsder Applicable Law, (H) barch
recards, valilation dala, siabilitr testing data and
quality cootrol data; {iii) a redsonobly detzibed
description of the processes and  procedures
followed;, and (iv) a  dezenption of the
implemettadon of any rebevant improvements.

Proprizarn: aed Condldestizt
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encuninhada quatiy vezes ao amr (hdero, Tunhe,
Geteinbro & Dezembro) pelas bicenciadas pam a
AawraZsncca, ¢ as  Licenciadas notificarin 2
Asiraeneia por esenito com BA (qoinze) dias de
antecedineia em caso de quakjuer  mudangs
relevante 30 Plana de Fabricagko, excetn Jamda o
C550 CONCRetY romgovelmente fonms  inviavel a
notificag8o con a antecedincis  previsla  nesta
ldusula,

(b} Alkpedes. O JSC rovisprd periodicomentz e,
canfrme necessario, prepaman recomendscdes &0
Plano de Fabricaglio pora as Licen: iadas.

(£} Relatwios de Fabricicin As Licenciadag
formecerdn ao J5C relaedrivs eseritos delalbando suas
afividades de Fabvicagdic de acordn com o Plano de
Fabricegdo. pelo menos 10 {dex) dias antes de taia
reuniio regulanmente agendada do JISC. As Panes
discuii$o o stas, © prozresse ¢ o5 resuliados de talks
Atividades d¢ Fabicagio conforme o Pline de
Fabricagho cin tais reusices regulaomente egemladas
do JSC. Mis ohstante ¢ acima exposto, ss
Licenciadas doverde owolilwar o AsiraZemccs
peontatacnte denire de um prazo razodvel ag tomar
conheciments de quolquer infornmagh que seria
raZovelments  considerada  relovanie  pars
Fabrizngdo do Troduto Licenciade o Temitdrio.

(d} Bsyristops de FabricacXo. As Licentiadas deverdo

manter regismes compltos, atas & precisos de
lodas az atividades de fabricacds por elas conduzidas
nos lemas deste ingmmenio e 1das 45 informagiies
vesultanles de tais atividades, oujos registros devem
incluir, (i} lodos s mEgistTos que devem Sor mantidos
e acordo com & kegislagho aplicdvel; (i) registros de
Iote, dados de wolidesdo, dados e (esge e
gilabilidade e dadns de conlrole de qualidade; (1ii)
wia  descrigio racouvelments  deialhads dos
proccasng ¢ Howeditnentos saguidos: & [iv) uma
deserigao da implenentayBo & quaisquer melhoris
relevatites.

32
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Settion 5.07
Crelusevity,
I cos2 am alldit, orsdminlstrarve proceeding by gy
Remulatory Awharitv, or s andic by Asirafeneca
mneovers @ osevere gqualily jssve or an issoe of
regulatory compliance aceorling & Applicable
Laws by Licensees, which cawn e remedied
within a ferm of sixty {60 days, AstraZFaneca shall
have the righl, in ils sols srileriz upeo wiksn mxice
to Licepsees, i evoke thg exclusivine granied o
Licensees undder this Agieement, Lpaon such writeh
notice, the license grantsd berrunder shall hecoms
ton-xchusive, and AsrraZences shall be allawed, in
its sole criteria, 0 procurs and appoint Unralated
Third Farties to manofectura and commercialiss the
Licensed Prodoct in the Tenitory, of to manufachure
and'or Swpply andior Commercinlize the Products
itself in the Teritory. For the avoidance of doukt,
apy Tailuee by Liccnsoes 60 cxereise its Beost Efforts
w ohen Regulatory Approval of the Licensed
Product or ¢herwise Exploil the Licensed Product
in the Terrtocy would cieper the Astrufemeca
oplion deseribed in this Saction 5.07.

Aslrafenesa Uplion o Hevohe

Sconoh 508 Manufacharing Privt 228
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SecFo 307 Oppie de da

Exclusivitdede pelo Asudlensca,

Cavd i auditorie o procsdimento administrativie
pela Auvtoridzde Regelaiiria od uma anditoria peld
AstraZenecs revele um probleme grave de qualidade
ou de campritienta cegulldno de acordo oom a8
Loiv Aplivhveizs por pare das Licenciades ou
Sublicenciadas das Liceneiadas, que nio possa sef
sunado dentro de wm praze de 60 {scasonte} dias, a
Astrafrneca tera o direite, & seu chlénd exclusivo,
roediagte notificachko por cscrite s Licencindos, de
rewngar 3 cxclusividade conceduda 3 Licenciadas
sob este Contrato. Mediant tal notificogBo por
ascrite, a8 lieenca comcedlda sob @sie instruomento
tmar-se-4 ndo eaclusiva, e 4 AsuaZeneca esfard
autorizada, 4 sew critério exclusivo, a identificar ¢
autarizar Tetcairos Mo Relzcionados para [hricar e
comercizlizar ¢ Frodulo Licenciado ne Tectivdrkn, on
a fabricar o'ou Comercializar os Produtos elo mesa
iy Teenraric. Paca dirimic quakyuer davidz, qualqeser
fallha das Licenciadac sm envidar secus melborss
esforzus parn ofler o Reglsiro Eegulatdric do
Procuta Licenciado oo de nutra forma explormr o
Produty Lipencisin oo Temideio avicnarid 8 Opglo
da AstmZenech descrita nesta Seco 307

Eevozacio

Seqdo 308 Melhorias o Processo  de

[nprovemeonts. Al menufacturing  procces
improvsmeniés and all Licensees Kavow How derived
trom the manufacturing process will a all times be
owned by Licensses.

Peoplerony and Confidential
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Eabrigagly. Todas as melhorias do processo de
fabrigacdo ¢ wdo o Amew How das Licenciadas

dodvedos do proessie de fobwicagdo serdo de
propriedade das Licencizdasz
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Sgotion 3.0%  Repulatory
Manufachuring Inspecticn Eighl

(a) Dopgpal  AsiraZamcca {directly or thiough it
designers) (coltechively. the “AY Andiors™) shall
have 1he oght, not more than anee por Yeat, wpon
fiteen {13} days’ prior wnuen oolice and during
normal business hours, 1 audit all manufacturing
sites and protopols and  procedures  eeed  gor
proposed o be used} by or on behalf of Licensees
[ur the Regulutory Aclivities or Manufacoure of the
Livensed Produet pursimnt to thiz Agresment,
irclading, but not |Unbed Lo, any manufacturipg,
production, quality contral,  product  secwriby,
atorage, distribulion, laborulory, and shipping siles
and the maierials and equipment used therein (in
addition 1o the associated protoeols and procedures).
Stch ydit shall wnclude the right to inspect and
make copics of the relevant cecords eelating thereto,
incheding the records képt purswant to Section 4.04
and Section 506 Any AZ awditors may be
accompanied by any independent teshnical sxperts
or consultonts thel AzsteaZencea deems appropriats,
providad, ther such persons are  cubject to
sonfrlentiality ebligations na less restrictive than
thuze 3ot Forth in this Agreament. Licensees shail
provide ihe AZ aoditors with reesotrble azeistance
in perfuming such awdil, including mcoess 1o key
asencigted  perzonpel o discust any  osseciated
quends of any AZ audilor.  Licensees shall
chearge any Costs Or EXpenses b Astraliensca e any
such awdit. AstraZences iz responsible for its direat
costs of perfprming sweh mudits,

PMrogwecaey and Canfideabil
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Secho 5.0% DArcite g Inscecio dos Arvidades
Eequlatorias e Fobwicacdo

() Dagpisivdes Gerais. A4 AstreZeneca (dlretamenle
U PO ME0 de Sels eptesentantes} {coletivameante,
o5 “Awditores AZ"™) tord o diveita, ndo mais de uma
VEZ pot anc, mliande nohficagdo prévia, por eserlta,
de 15 {quinze) dins ¢ dursnez o hordie comercial
normal, de auditar todas as onpdades de Eabricagio e
protocolas ¢ procedimedntas usodos {ou propostos
pEra Serdm usados) por ou em nome das Licenciadas
peca a5 Anividedes Rogulapiries ou Faboieogdo do
Produte Licenciade nos wermos deste Contat,
iiclusive, entre puiros, quakquer  fabricagdo,
produgde, comirule de qualidade, segunnga do
peadmie. locais de armazenamento, digiriboigSo.
labgratdrie & embergwe = o5 maleriris e
equipamentos Milizados nesses processos talém dos
protocales e procedimentus  relsciopadosy,  Tal
andiboria deverd incluir o direite de inspecionar =
fazer tapuas dos regismes relevantes relzcionades
com o auditora, inclusive os vagistros hantidos de
acorda com a5 Sepdes 4.04 ¢ 5.06. Qualguer sudilor
da AZ poderd ser acompatthado par um aspecialisia
Wcico  independenic 0w cosubior  gue A
Amtralenctd cansiders apropniado, desde que tais
pesscas  estejam agjeitis a0 obripag@es  dc
confldencinlidade ndn memos momitivas do que
aquelas estabelecilas neste Conlrato. As Licerindas
deverdy fomecer aos awdilores da AZ wssisténcia
wzodvel na execugdo de sal auditoria, e lusive
BLESA A0 pessonl chave sssocumby para dizcalir
Quuisquer davidas de gualquer awdiler A7 As
Licenciodas ndo deverde cobrat quaisguer cuslos oo
despesas da Astraenccn por qualguer audilpria, A

EY
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Seation 519 - Suppby Bights

(A} I case Licensess, im view ol (i) problems in the
hanufaetoning of the Licengad Produce at Licensees
premises; (i) need o expand the Manufacluning
capacity to meet ihe demand For the Licensed
Produci in the Temulory: or () Jdelays in the
exceuion of the Fechnology ‘I'mnsfer Work Flan,
MMatufpchunng Flar, Supply Flan and Begulatory
Flan, nodfy AsmaZeneca about such instances
mentioned abowe, Astrafeneca or any third party
umtler AstruFenpecy's responsibilily mey, soopnling
b dernetud . ovaidabilioy and detivery schedule by the
time of the onler, agree o manufacture and
comrmerncialize e Licensed Produot o the IFA in
Lhe Terrilory W0 Licenssts, pursuay o condilions (o
e megotiated in good faith behwesn the Parties
whieh mest be e subjeclt mabler of a s&pacale
agreament.
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Asmadeneca serd responsavet por seus custos dinedos
de exscutaio de tais auditonias.

I L Diraito de Foypees | gpenty

(1) Casu & Livesciadas, em decowdneia (i) de
prablemas na Fabricagdo do Produta Licenciado nas
instelagdies dus Licenciadas, (3i) da wedessadads de
ampliar 2 capacidade de  FabncarBo  pam
atenditoento da demanda do Produte Licencieds pa
Temitonic, ou {iii} de strasos no execucio do Plane
de Trabalho de Transteréncia de Tecoologia, Flano
de Fabricagdc. Plane de Fomecimemte, ¢ Planu
Fegulatdnio, melifiquem 3 Astradenecs sobwe 5
voomencin des  bipoleses  encionidas acinia, a
AstraFensch o Lm rerceiro sob st responsabilidade
paderd, de acordo com a demanda, disponibilidade ¢
crorograma de entrega, concordar em fabricar e
comercializar o Froduto Licencipdo ou o IFA no
Temitorio pam 4t Lictocodas, cobforme &
eoniligles 8 serem negociadas de Doa-ft cnfc as
Partas as quais deverdo ser objeto de nove conlmio,
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ARTICLE 7. CLAUSULA T.
RECORDS, REPORTS AND INSPECTIONS | REGISTROS, RELATORIOS E INSPECOES

Section 70  Records: Reports, Durlng the term | Secito 701 Kegistros:  Relatorios.  Durante s
of this Agreemeat and for 8 minimum period of | vigneia desie Conteato € por um periodo minkme de
(et (3) wears Lhereafler, Licensees shall keep | 3 vés)inos a partir de emido, 5 Licenciadas deverds

3%
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detailed, accurate and wp to dare fecords pnddor
boals accessible uwpon  AsiEZeneca’s  legquest,
showing the quantry, deseription and price of all e
Licensed Product supplied by Licensees or sny
Sublicensees in each country, ond all sums paid o
Licensees or any Sublicensess in ®ach case Jduring
the previoge five {5) yaars  Licemsees shall enoure
thal such records andfor books are sufficient b
ascartaim the calculatinn nf the Sublicenza Fee with
respoct b0 the Liceosed Troduct supplied by
Licensees and any Sablicenses in the "L'ercitory and
the payments due to Asradencen under this
AFreement.

Soctjon 702 [népeeligns. As agresd I this
Aprtermnent  Licensess  shall  fuomish  Duarterly
Certifiedte from Lisensees sciolmiing deparment
for the calcalation of Sublicense Eor amd Additkonal
Fee ns per Seation 503,

Seemian TO3  Inspesticn Casks.  Licensees shall
bear all the costs for the (uarterly Cettificotes of
Sublicence Fee and Additional Fee. In case
AstmZenecn wishes to get the Quarterly Cortificates
weritied, they shall do the some at theie cosls.

ARTICLE %
CONFIDENTIALITY

In thit Apreemend, ““Cunildeotiza] Material® shall,
subject to Sectinn £.02, mean:

(a) any and all Know-How, safteare, algsonthms,
dazigns, plans, forecasts. anolyses, evaluations,
esearch, busines information, fimancial
wnfoematsn, business plans, stratagies, cushoHmer
lists, mudhecting pluns. or siher information whether
owal. in writing, in eleceanic foro, or o any ofther
Coerin; and

Trogwlctany and Confkdentlol
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manter registros efow liveos detalhados, precisos e
auglizados, acessiveis medianfe  solicilag#c da
Astrafeneca, mestrande a guantidads, descrigde =
prepe de wdo o Produy Licenciado fomecidy pelas
Licenciadaz ot quaisquer Sublicenciadas em cads
peis. ¢ todas as somas pagas & Licencusdes ou
quatsquer Sublicenciadas 2 cada caso duranme oz §
(cioco] wnos anleriores. As Licenciadas Jewen
gamantir que kis registos efou livoos  sgjam
suficientes pamm  dolermimor o cdlénla do
temueragdo do Sublicenciamenio com relacio ao
Produte Licenewndo formecido pelos Licéneiadas ¢
guansquer  Subllcenciadas mo Terrindeic & 05
pigamentos devidos & AstraZeneca nos terinos deste
Contrarg,

Seelio 702 Dpecdics- Conformie acordado neste

Crntratn, a5 Eicertiadas devemn formeser Cerbfwcadi
Ternesal do setar contdbll das Licenciadas pard o
calculo da Taza de Sublienciaments ¢ Taxo
Adwiongl de aestdo com o Sepho 6,03,

Seglio T.03 Cusbes de Inspeclio. As Licencindas
deverd®s arcur com todos os cuslos dos Ceitificados

Trimestrais de Taxda de Sublicesciamento ¢ Taxa
Adicional, Casoe o AdwFfeontea deseje que 03
Centificades Trimesrais sejarm avditados, ela devera
ATCAF 0N 05 CUStos comrespondcntes,

CLAUSUT.A B,
CONFIDENCIALIDADE
: ) g Dhefigicdn de Material Confidenci

Mewte Conzawe, "RMaterlal Confidencial™ dewvers,
syjeitn f Sacdo 3,02, significar:

(47 tosd & quobquer Enpw -how, softwate, algorimmaos,
projelcs, planos, previstes, enilises, avaliaples,
pesquisas, informecdes de negdcios, infrrmagdes
financeiras, planoc de neghicios, estratépiae isras de
clientes, planas de marketing oo ualss infocrmapdes,
gejar araig, pot agcritn, em formatn elatrdmica oo em
tjut bquer oulca [inmaa; &

£l
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{bhany physical items, compounds, copOnenls,
stmples of other mateorials; dsclosed by or on bebalf
of a Party (which, in the case of AstmZonccs,
includes the Head Licensar), any of thae Party's
Affiliates(rhve “Diselosing Party™) (o the other Patrty
ar any of the other Party's Affilistes (the “Roceiving
Pamy™) betore, on or after the Effective Date. For the
aveldancs of doubt, o5 betwoen the Parties, the
Licensed Enow-How, Licetsed Malerials. and amy
Confidsntial Material disclosed by ot on behalf of
the Head Licensor to Lacansess in furthemncs of ihe
Cyjectives are the Confidentis]l  bMaterial of
AstraZenaca. ANl dma oand  formmabion ficst
dizzlogad by Licensees lo AstmZensco and or its
affitwbes andd o the Head Licensor with respect by
the Repulatary Actvity, Manufecturing and Supply
of te Licensed Product by Lacensess shail be the
Confidential deterial of Licensees.

Scction 8.02  Exclosiona oy Cogfidential
Material. In this Agrmemeant, Confidential Materisl
shall nak inglude any infonnadion o maleriuls wiich
the Beceivimig Parly ¢an prove;

{a) is or betomes pubdic kuowledge throuph mo
inpuroper conducd an the part of the Receiving Tarty,
the Receiving Party's  Affiliates andiow  their
respective Pecsonteel;

() 15 alrtady lawfully poszessed by the Receivitg
Perty andor (e Beceiving Fany's Affiliates withgul
any obligations af canfidentiality or restictions on

wie priot to fust receiving it from the Dischosing
Party; andfor

() is obained subsequenily by the Recaiving Party
andfor the Receiving Party's Affiliotes from a
Uneslmizd Third Fary without any obligations of
confidentialily and such Unrelaed Third Party 12 in
lawlul possession of such informarion or materials
and not i vielstisn of any contractual or Jegsl
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1B} quadsquer itens fZICHs. COMPOSLE, SomMpanentes,
amesicas ou oures mescrials, divolgado por ou em
neme de umd Parte {que. na casn da Asbaleneca,
melut a Licenciants Principal), quakjser ume das
Aliliadas dessa Parte ("Eapg Divalgadora™) pare a
putrd Parte ou qualqueer wna das Abliadas da ougrs
Farte ("Eargg Recebadom™) anles, na o apis a Dala
ds Yigéniia. Para dirimnir divldag, vnire as Panes, o
Know-How Ticencindo, o8 Matensis Licencmdas &
quilquet Materal Confidencial divilgada por ou em
mome da Licenciante Principal para a5 Licenciadas
em prol dos abjetives 0 Malscial Confidencial da
Astrafeneca. Todns s dados e informaptes
divulgados polas Licenniadas 3 AstraZeteca efou is
stes Afiliadas efon 2 Licencianle Principal com
relocio 85 Atividadcs Regulansriazs, Fabocagis ¢

Ferneciments 4o Produre  Licenciade  pelas
Licenciadns  serdio Motecin]l  Confidencial  das
Licenciadas.

SecBo B.0r  Excluss de Maerial Confidencial,

Megle Conbrate, o Malenal Confidencal nfio meluicd
gubtsguer Infomoapdes v malkrigls que a Pare
Recehedora possa provar gee:

(@b € ou se torma de conkeciraentn pablico sem que
haja quabquer conduia impripria por parde da Pare
FEecebedira, das Afilisdas da Parle Recsbednma alau
de aov respectivo Pessoal;

(b} ja exta legalmente de posse de Pacte Recebadom
wiow dus Afibelay du Parte Regobedora sem
quaisquer obrigagdes d¢  confidenclalidade ou

reginghes de uso antes de recehd- 1o pela primeira vez
da Parre Divulgadom; efou

{<} foi obdide posteriontnents pela Parte Recebedora
cfou Afiliedas da Patle Recebedora de um Terociio
Nir Relacionado, sem quaisguer nhrigapies de
eonfidenciolidude o cose Terecivg Main E¢locicnada
deten A posee kgal de 1z inlommaddss on makenais
sem infningir qualquer conteots ou obbigacic legal de

q
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obligstion &> naintain the confidentialiey of such
enfirmation or materials.

Section 803 Limgtatpons o Vse of Coolidential
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manter & confidencialiddade de tais informagdes ou
TAterkais,

Sexfio 803  Limitagdes o Use de  Matcrial

Maleral. The Receivine Pary shall breat all
Conflential Material as aceret ated confidential and
chall not us2, copy ar disches 1o any died party any
Confdentig! Materia! of the Disclosing  Party
(whethet before. on or afier e date of this
A groement) exceplas 2ot out i Sexnion &.04 holov,

Section 304  LUtet and Diaseiloeyres of
Confidentidl Marerigl. Fhe Eeceiving Parly may:

(&) wse and disclose Confidestinl Matcrial of the
Disclozing Party 1o the extert mocessary to enahle
the Recoiviog Macly to exploit the nghts granted
umder this  Agretmeénl apdior to perforn s
oblgations wnder this Agreerment including for the
purposes of epplying for Hegpslatory Approval ot
Product Approval or a patent for the Licensed
Froduck provided dhar where such disclosure s w
third parties (other than in connection with ap
aplication for Regulamry Appeoval or Prodect
fApproval or a patent for the Licenssd Product) the
Receiving Party shall: (1] only disclgse Confiudential
Materlal to thind parties (bt have entersd meo
appoopriate and legally binding confWlentiality and
non-tze oblipatians i recpect of the Confrlential
Macerial disclosed; sod (2) procure that such dhird
patties do nol furber disclose or vse Contrdential
Marerial,

{b} dizchoze Confidentipl Material of the Disclozing
Party 10 those of the Receiving Famy's Adfiliaes,
afficers and emplovess to whotn wieh dizefosun: 12
neeessary (amd only disclose thal part of the
Confidential Material which is necessare) to enalle
the Receiving Pary o exploit the nghis grranted
under this Agresement andior to perform iz
obligatlons under Uhis Aprzemen and provided that,
subject tn Section £ 04[e), the Receiving Party shall
temaih respansihle for peocuring Uil the Beceiving
Party’s Afiiliates, nfficers and employees do not

IMropeleanry and Conlidentlad

[ [ nan] ot

Confidencial A Parte Recehadora devers Iratar indo
o pMaterial Confidencial come sigileso & confidencial
e tio deverd usar. copiar o diviigar & terceiros
qualquer bMaterial Confidencial da Mane Divulgadora
(seja antes. A o0 &p0s A dals deste Conkeato), excetn
conforme cstabelecido na Segdo 8.04 abanco,

Spcllo R 0d  Tlsos e Djvuigicdes de Malenal
Confplepcia]. A Pane Recchedor poderd

{&) wear ¢ divulgar o Malenol Confidencial da Parte
Livulgidora ha medula pecessitia pata permitic qus
a Darte Recobodora cuplore g3 direitns concedidos
neate Conbrato ef/0u Cinpea com sues obrigacdes nos
tectnos desta Conteadn, inclusive para fing de podido
i Regisin Regulardrio ou Regisuo do Froduie on
pitemte pam o Prodduto Licenciado, desde que,
quarddo taf divulgacdo for pam Imeims [exoebe st
relacionado com um pedide de Registro Regulatdrio
oy Registp do Froduto oo uma patente para ¢
Prodito Liceneiods), o Parte Reccbedora deverdr (1)
somente  divulgar Maeterial Confidencial pam
terceires que tenham se comprometido de forma
legalmente vingulants & udeqgusdy com vbnpdes de
confidencialidade e de nfo w0 am relag@o an
Materiel Confidencial divaigwde; ¢ {2) provldenciar
paER que tajz terceiros ndo divelguem oo usem o
Matzrial Conlslencial;

{b) divulgar o Blaterial Confidencial da Parre
Divulgadora parg as Afiliedas da Parte Recebedors,
dingentes ¢ Amciondrios pors quem tal divelgagSo
seja necessénia (¢ divelgar apenas a parte do Miterixl
Confwlencial que for necessaria) para permitir que a
Patre Recebedorz explore os direitos contedidos nos
termos dest= Contratn £fou pare cumprer $bas
chripppdes pos emmos desee Conlrate & desde g,
gujeitn: B Sepdn £.0d(e), a Parde Recchedora
permane;a resposdvel por providenciar que as
Afiliadas da Pane Recehedrra, difgentes =
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further digeloze and'or wee the Confidential Mulerial
for any olber purposy;

{c} in the cage of Asitofenecd with Licensess” proor
written consant (which shall wot be wnrepsonably
withheld, condiomed or  delayed),  disclose
Confidential Material of Liceosees’ o fde Head
Licensot which shall be eatitled 1o use and dizelose
gich Confidential hiaterial on s sBme lerms as
Astrafenech under thls Agresment;

{d) after giving writkten notice o the Disclosing
Farty, dischwe any part of the Conlidential Material
of the Disclosing Party tilely ta (he sxient that il is
legolly required to de 5o purswant o an order of 4
conm of  competest  jutizdictlen  or  other
Goveromental Awibority or otlwere ise ad reguired by
Applicable Law including the lows and regulations
applying 40 any public listing suthonity, provided
that the Recsiving Pamty shall uwse rensonable
andeavoors to limit such disclosues ond 10 peovide
the Disclogsing Party “with an cppontunlty 9 maks
representatons 1o the relevant eourt o other
Govertimenial Awlhority, Regulatory Authority, o
allied authority or Listing 2uthory; and

(&) discloss  any information  cotceoming  (his
Apreement andior the development of the Ticensed
Product with the Brazilian Government or Her
Majesty's Government, including shacing the tenms
af this Agreement

Section 305 Hepjped Riphiz.  All documents,
malerils and oher jems (including iems in
elec@onic form), and any  Intellectial Properry
Eights iberein, provided by or on behall of (e
Dlscloting Party to the Receiving Party coataining
Confidential Malenal shall remain the absolute
praperty of the Disclosing Party.  Other than ax,
eXpressly st forth herein, oothing in this Agreemuent
shall be constroed (by implication, sstoppel or

Propricaary ad Coofidental
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futiciondrios nao divolzuem mais clow weem o
Majerial Confidencial pars  qualguer ocuotm
finalidade;

£} no caso da Astraleéness om0 oonsenti et
previo por escrite das Licsnciadas {gae ndo deve ser
mjustificadmments  retide,  comdicionsdo ou
postergada). divalgar o Matarial Confidencial day
[icenciadrs 4 Licenciorde Principal., gque terf o
dircito de usar ¢ divedgar tal Materla]l Conflidencial
ns mestnod lemos da Asirgfenech conforine ele
Contrats

(d) apis notificat por esorto o Parte Drivalgadrra,
divulgar yuulyver pers do Material Confidencial da
Parte Dhivylgadora apenss ne medida em que for
legalmente cxigide fwed-lo de sconde vum wma
orden de urm tribunal de junsdicdo competante on
eutre Auboridade Governaments:] ou ainda, confoome
exigidy pela Leplslacio Aplicdvel, inclasiva gs leis &
regulamentns aplicdveis a qualyuer Combssio de
Wabores Mobilidrios, desde que a Parté Recabedor
crvide esforpos razodveis para liricar tal divalgagdo
s fomesa 4 Pane Divulgadors a oporunidade de
fazer declaracdes a0 tibunal periinents oo ouira
Autordade Ciovemamental, Autoridade Repulabéria
ou aulordade eliada ou Comiss#a de Valores
IlobilArios; e

{3 divulgar gualguer inforonsede relative o este
Cotrate &'oar 3o desenvolvipnenie do Produis
Licerwiade ¢om o Governe Brasilsing ou o Govemo
de Sna Majestade, inclusive o compantilhaments dos
s deste Coqtrs.

SecB0 B.05  Ditejio:  Petides.  Todos 03
dudumentos, maberiais ¢ ouiras itens (ibclusive itkns
em [prmata eletdnico), & quekquer Diceilos de
Froprisdace Inteksciuzl, fornesides por ou em hoene
da Parte Divulgadom pari & Pare Recebedora
contendo  Material  Confidencial  peomunscerdv
propriedade absolula da Parle Divulgadors. Bxcerq,
conforme  cxpressamente  eslabelechlo  nesie
instrumenty, hada neste Comeaty deve  ger
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otherwiss) az grabting, or a5 an uhdartaking by the
Discloging Party or any of its persommel to
subsequently grant, 1o the Recciving Party any
licets, pipht, Litle o interest in or 62 the Disclosing
Fary’s Confidential bMaterial or to any present o
future pater, patent  application,  know-=how,
copyright, trademack, Irede  secret o other
proprietary right, Wothing in 6his Agreenzent shall
be construed to prevent the Disclosmg Party from
usng i any manner 15 own Confidential Baterial
or disclosing in any way o third partics |t
Contrential Maieril.

Thee Reeiving Pany shall at sl umes aaintiln
documenls, mabenals and other fems (ineluding
itemns in elecoromie form) containlng ConfidenGal
Material of the Disclosing Fary amd any copies
Uwereod, in o Secure Fashion by laking resionable
measures [ protect  them  frome whek  and
unaulhorsel e aod dischosurs, Without prejudics
to the foregoing, the Beceiving Party shall exencize
ul ket the: srmie depres of care o prevent thett and
wbauthorised discbosore anvlfor use of the Disclosing
Party’s Confidential tiaterial as the Receiving Pangy
gxeress b espect of s own confrdential margrial
of like imapeariance,

Secticn 807 Losses of Confidential Material.
The Receiving Fany shell atify the Disclosing
Party immedintely if the Resciving Party bocomes
aware oF any wiauthorised use or disclosure of, ar
anyy unawthorized acgess to or of any thett or loss of
any fopis of any Confidental Marerial of the
Disclosing Farty,

Poaprietary and Cemdigantial
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iilerpretndo (pot implicaglio, preclashio o de mura
[omia) oK <OICSISEn, o0 COme U COMmp iz
do Pade Dhvulgedem ou de qualquer um de seus
funciomdrios de conceder posterionments, & Fane
Recehedora qualquer licenga, dieale, dtole o
inemresse &m0l pard o Maenal Confidencial da
Partz Divulgadora ou para qualbquer putentc afual ou
futura, pedido de pabenle, know-howr,  dltzilos
outommis, marsd registruda. segteda comorcial ou
ouwten direito ¢e propriedade, Mada meste Coitats
dovera ser interpreledo de forma 2 impedit & Poete
Divaleadors de usat a seu Criegric Seu propric
Material Confideneial ou de divolga-lo a terceinos.

Parte Recebedorn deve sempre manter documentos,
mraberinis & oulrs itens (inclusive iten: em fotmaty
elettdnivoy contendo Material Conlidenciad de Fere
Divalgadora ¢ quaisquer copias dos mesmas, o
[onna segura, tomando medides recodvels pam
protegé-las de mabs ¢ win nfo ssorirade e
divubgagio. Semt prejulze do acima ¢xposio, B Farke
Recebetora deve exercer pelg menos o mesma gral
de cuidudo para evier soube @ divulgaeio ndp
arorizada efon uza do Material Confidencial da
Parte Bivolpacdor gue a Fooe Recebedom exese cm
relacEy o sew proprin materi] confidencial da
MEsTE impartincia.

Sccio §07  Perdas de blaterin] Copfidencial A
Pame Hecehedors notificara 3 Parte Divuigadom
imediptmscnts =c a Perde Recebedors  tamar
Lonhecimento de quelquer uso o divulgacho ndo
muterizada ou de qualguer aceseo ndo autonzade 4 ou
de quebquer rowbo ol perda de quaisquer odpizs de
gualguer  Materiel  Confidencial da  Parte
L vulzador,

11
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ARTICLE Y,
TRADEMARKS; FTROSECLTION,
MAINTENANCE, INFRINGEMENT OF THE
LICENCED RIGHTS

cection 301 Trademarks.

(A} Licensees will have the sole nght to choose and
decide on the Brazilian Common Denomination
{"DCBE™) wade namics and trade drass wsed to Supply
the Licensed Product in the Temritory, The DCE
shall be cornprised th whole and part eoly of non-
praprietary terms swch as “Recombinanl Covid-19
Vacgine,™ Licenses shall not adopt any propristary
bratid mg for the Licenzed Produot and will net adapt
#ny name o rade doess elements or other branding
similarto AsiraZeneca®s eademgrs and (fade dress
for s Covid-19 Vactine product.

() The Licensed Produar shall not have a nome
which includes the word “Oxford™, “Ox”, or any
vaniation thereto and, without AsiraZeneca’s prigr
wrilten approval, Licensess shall not register, or
geek Lo register, any tradesmarc for the Licensed
Froduct which includes the word “Onctord™, 0,
“Aslcafeteca”, ALY ar any variation thenso;
andéor include any referanee to the Head Licensar,
AstrgZeneca of any other Affiliale of the Head
Liconsor or Astrafencea on the Licensed Product or
the packaging product Insects or =abes and
promoticnal muerial for the Licensed Product
unkess requred by Applicable Law. For the
avoidance of dowb, nothing in this Agreoment
{in¢luding the [icense granted lo Licensees pursuant
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CLAUSULA ©.
MARCAS REGISTRADAS;
PROCESSAMENTO, MANTITENC A,
VIOLACAQ DOS DIREITOS LICENCIADOS

Sacdo O0] hMarges Begistrados

in) As Licenciadaz terfin o dirclto exclusivo de
cacolber ¢ decidir sobre a denominegflo comum
brasileira {“"DCB™), nomes comercizis & ennbalagen:
comerciel  vsados pota Fomecer o Produte
Licenciado no Temidrio, A DCE serd composta no
1000 & am park: somente do tennoes nEo propriliios,
come “Vacine Covid-19  KRecombinanie™,  As
Liccneisdas nlio poderio adotar quaisquer marcas
propriefitias pate o Prodwe Licenciade e ada
adotarlo nenhurn nome ou ckmentos de embalagem
oL e winds dress ou qualguer owira marca simidlar bs
marcas, embalapens & trade dress da AstraZeneca
para seu prisduty de Vacing Covid-19,

(by O Produto Licenciado ndio poderd wer um nome
que inclua a palavea Viefopd”, "R oo quakjuer
Tariegho dias mesmas e, 9em & AFOraio prévia por
CSTI0 43 Astalenecs, i Latenciadas ndo poderio
régishrer, ou foatat  registran, quolguer  marcs
totvercial para o Froduto Licenciado. que [nelua a
palavra "Onfoed”, O™ “Astrafeneca™, "AZ" qu
qualquer variagio; &'ou ineluir qualquer referéncia &
Licenclanke Principzal, & AstraZenecn ou qualquer
outra Aliliada da Liwenviante Principal ou da
AstraZenesd ne Produto Ficenciadn oo nas bulas das
embalagens do produlo oo imateria] promoional & de
vehdas do Produte Licenciado, a nenos que exigide
pela Eegislogdo Aplicavel. Pars evitar ditvidesy, s
Fartes reconhecetn que nada neste Conmato (i lusa
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to Error! Belerenee aonree wol foumd.) shol] sepyve
to grant Licensecs any license ot ofher right to use
the namne, loge, or trademark of Aziradeneca or any
of jts Affiliates (or any abbreviation or adaptaon
thereof) for amy use whalsocwer withaut the prier
WEETen approval,

(el The Tamcs agree nal t USe Gy TEMmes,
iralemarks, registered Oor ok Kypos, sembdle, or
other designatins of the olher Party or g
emplaoyses, cspeciafly, bt not limiting, in any
advertising, press Mformation ot publicaty, without
prioe writien apprmewal of the said Party.

Seetinn 9002 Prosecution and Mointinance. As
between  the Parties, AstmZencct  would e
responsible B the 0Oling,  prosecwtion  amd

maintenianes of the Licenscd Bateits, and, during the
Tenme would take Wil account any reasonable
commcnts pad supgeations of Liccazcn i relation
to the Filing, prosecution and mainienance of such
palents.

Secting .03 Bofificarion of Infringement Either
Parly shall prompily notily (e clber Facly it such
details a5 it has i s posses<ionof any [nfringement
ad and when It becomes aware of an Infringement,

Section 944  Enforcemenl, A5 between  the
Parties, AstraZenaca shall heve the sole right, but
mA the obligaiion, 1 bring sl s own expediss, an
infringemenl  action  apgainst  any  Infimger.
AstraZeneca shall be enlitled o name ither ur both
of the Licensest 43 & paimy O any such infringement
action in the Territory if tequived to do Ao by law o
with Licemseds” pror wiitten consenl
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a licenga descrits na Seqdo 2014a)) ce presta a dar a5
Licenciadas qusdqguer ey ou outro direlio de use
do noree, lopomarca, oy mawa comercial da
Astrafeneca e suas  Afiliadas (o qualguer
abreviaidio ow adaptagho das mmestas)y parg qualguer
lipo d¢ usc, s6m 0 pREvio conzentimento escrile du
Astraleneen

{£} As Farica concordam cm ndo utifizar quaisgquer
homes, Mmarcas, regiscadas ou Ao,  Jogotipas,
sitmboloz, ou puras designacdes da outra Parte oade
seus empregado., evpesibments, mas ndo linmtanda,
e qualquer propaganda, informagdo & tmprensa ou
publigidade, yem a prévia aprovapTo por eSCrio da
Parte referida.

Focho %03 Processamentn g Maputencio. A
AsinZeneca  serd  responsdve] polo  dopdsite,

processaments © 0 manuiede  dos Patentes
Licenciadas ¢, dumntc © Prozo, deve levat em
conzidemcdo Quiisquer comentEnios & sugeshies
eerodvois doa Licenciados em celagdio oo depdaila,
profassananto e manulensdo de tais patenles.

Secso 201 Motifgacho de Infraclip. Cualguer

uens das partes ntificard prontameniz a putra parle
eoim of detalhes que fiver &m SUa posse sobre
qualquer  viokigBs, & medide que  Rmar
conhes imeénta de uma violagho.

Secin90d  Cumonmens. A AsiriZonecs wrl o
direitn axclusivo, mas ofio 5 obHargie, de propor, &s

SUAS PLOpLiAS Custiy, uma apdo judicial de viclagio
rontra qualguer Tnftator, A Astrafensct b=rd 0
dircite de nomear uma ou ambas as Licenciadas
como parte de qualquer aFo de indfmcAe
Tenritinio, 3¢ assim exigido por lei ou com o
cansentisnento préyio porescrito das Licenciadas.

d3
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SECtp 205 Infringetnenl Actions.  The Farty
exerciging amy cnforeement rights under Section

9.04:

ia) shall hawe {ull contrmtb gver the condust of 1he
action;

{b] shall keep the ofher Party reascnably infommed
of the progress of amd dovelopments in any
proceedings against Lofringers; and

{c} may negatiate senberments wilh nfringers.

Seetop #04  Reasonellc Assjstapee.  Licensee
shall provide AstraZenecn and the Head Licenscr, as
spplicable, with such assistance 85 reasonably
requested (0 conpection with any  proceedings
sgainst Infringacs related o e performance of this
Agreemenl. In gase AsimZensca requests such
assislance shall pay Licensees' reasonable out-af-
pocket expenses propetly [teumed in providing the
requested agsiztance,

Section 207 Countercliims.  If an Intnnger
countercloimz for rovocation of any af Licensed
Farems, then Section 205 shall apply i respect of
such counlerclaims.,

stcion 908 CHher Enforcement of | joepsed
Techiology, As berween thwe Parliey, Astradoneca
shrll bave the sole right (bl not the abligation) to
bring procecdings against any Entily that infringes
Ay of the Licensed Techtiolooy i relation to
producis ather than vaceines for e peevendion ol
SAES-CoV-Z in humans.

Proquiseiany and Comilsdential

(et [mzn[wn
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Seclo0F  Actes por Infacdn. A Pare que

aXerCe quaisquer dileilos de weecogdo pos teomos da
Kegdo 04!

(@) tetd conmale vial sabre & condugho da agio:

(k) mantera a mnre Parte razoavelmeante miomada
sobve o sndwents & a8 evologlo de qualquer
processn comiea 0F [nfralntes: &

() poderd negocier woordos com o5 Intratores,
aSepdo 08 Assistineiy Regodvel A Licenciada

deverd lomecer 3 Adtrafensca @ 4 Licenciance
Principal, conforme  aplicivel, o ossisténcia
raztavelmente solicitada em relagdo a qualquer
processe  contra  Infratores relacienade zom a
execuio do pressate Contrato. Wo coaso de a
AsiraZenten solicrtar tal agsisténcia, deverd popar s
Livenciddas as despasas exlras razoaveis ineorridas
na prestacis da assistbneta solicilada

Secdn G0T  Becofventde: S¢ un mirator pedir
recoRvenglo para revegacho de qualgesr wina das
patentes licetciadas, a Sewdn DAl deverd ser
aplisada cro relagiio a ks reconvengies.

Secho 08 Ouira lic

Licenciada. A AstaZencea 1era o dirfo exclusivo
{ma:z ndp 3 obrigogAn) de MoVAr ProCeESDE CoOnlro
quikjuer Entidads gue viok qualquer wna das
Tecnologias Licenciadas am relagBo 2 produtos que
ndo sejum vacines para o prevengko de SARS-Col-
& et hilmanns.

Fropristinie 3 Confiengial
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ARTICLE 11.
TERM AND TERMINATION

Sactioh 1101 _Commencement This Agresment

shall come ante Toree on the Effective Date and,
upkess lermineted earlier m accordarse with s
provislons, this Apeement shall continee in =ffect
until the Know-How Period has eapired for Bragzil
{the perind ending ot such later date, the “Term™);
prowided, howeven, Lhe enrety of this Agresment
shall terminate if the Head iense explras or is
termunabed.

Section L1402, Regiatratiang wj ili

and ‘Trodemark OFfice.  AsimZeneca will be
respensible  submining  this  Apreement  for
Tegishration with the Brazilian Patent and Trademark:
Office (TSP in thirty £30) davs after the Effective
Date, and e Farties nust cooperale fo comply with
the réquircments necessary for dua registration of
the Agrecment Admadonwes »ill motify Licensees
of any  tequirsments  for reglstration  of  the
Agreement &nd will bnmedioely nouly Licensees
upnim approval and registration of e Agneement by
Lthe [MFT.

S2ction 1105, Termngtion by Licensess. Licensees
shall be entitked to kerminale this Agreement in s
enfirely by giving AsttaZensca irmedloe writken
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CLAUSULA 11.
PRAZOF RESCISAD

aecho L1.40]  Inscio. Este Conirato entraca &m vigor
na Data de Vigdneia ¢, a menos que tescindido antes
desta da: g acordo com svas disposigbes, este
Conrate deverd continuar em vigor até o veneimenio
no Buasil do Periodo de Know-How (“Frapo™}, ndo
chstante, st Confrate serl integrs hente rissindido
o cazcrde A Licena Principal ser eeecitndida.

gephip 11.02 Pegmero ne TNM. A AstraZonecs soid
responsivel por submeler & presente Conimato A

avcrbaglo do Insfitwbo Bacionsl de Propriedade
Inechusrrial (IMPIY &pn 10 dias apés a Data de Yigencia
& a5 Parfes doverfio cooperar pam o cumpomenie dos
requiziclies para a devida averbago do presente
Conlralo, A AstmZaneea cientificard as Licenciadas
sobre g5 cvontunls exigtocias de INPT pare pegisito
do  conieao e, imedimtamente, ootificers  as
Licentigdas geande ase Contealo [ devidamente
tprovadn = regictrado junto ao [INPL

Seedo 143 Bescisio pelss Licencindes, As
Licenciadas terdn o ditely de rescindir este Contrato

5d
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faodice of fErmination:

() [f AsiteFenisch commits a malerial breach of its
vhligations m this Agreement and. having been
notitied of such marerial bresch, fnils to emedyr it

within ninety (90} days oF netificakion.

(b} In the siteations provided for in items T 4o X1,
XV and XV of art. 7% of Law o, B.666, duted
|9%3, and with the consequences indicated io art, 50
afthe same Law:, without prejwdics to the application
af any applicable sanctions.

() In the event AstraZaneca, without canse, delays
o0 intemupts the pecfommanue of s gbligations
provwided for in the Supply of Technology Work
Flan:

{d) I[. during the Teen, for any redson not provided
above, the Minisicy of Health cheoses 10 discontinue
orders andior yse of the Licensed Product in the

Territory;

{c} Inthe event of o change of conrol in Asttafenedn
which matenally or advessely atiects Licensse's
intéresis and the Porties are not able to roach &
positive selution within 2 reasonable penad;

{0 in enee the Liconoed Prodect provenly causes

severe adverse regctlont 1hat mey rake the Licenssd
Produet unzate inthe Tamtsey and the Parties ara npt
able to agree on 2 weehinical solution o overcome 1he
teasane behind soch reactionz In thiz cage, the eosts
asgociated with Owe resesrch and sctivities required
for the soluton of the atorementioned adverss
renctions will be bome by AstaZomecs. For clarity,
the Parties scknow ledge ther AstraZeneca will only
e held responsible for the above-mwcntioned costs
with research and activities for solution of the severs
adverse Raclions dus 1o events proven and diveci
related to the ¥acvine Popduct, and not something

Proprictsay aond Conded el
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am sua tolalidade, madianle actificacho imedia,
POT EECNitE, & Astalmmera:

(a) Cao a2 Astrafencca comefs uma violsgdo
talerial de suas abrigagtes nesle Conttato £ tendo
sido notificadn de Bl violagic importante, deixar de
remedid-la  depipe de 90 (novemia) dias Je
notlfeagdo.

{h) Mas sliudgdias preristas ros ipeios T e XIT XV
¢ XVIILdo adl. T8 da Lol a® B 666, de 1993, & cotn &3
conzequéncias indicadas nos ants. ¥ da mesma Eai.
sem projuize da aplicac#e dos sompdics provistos no
art. §7 da refienda lei

(o) Caso a AstraZeneca, injustifcadamente, anasar
o iMSIremper o cumprimeobe de uas abrigagies
cottidas no Plane de Traballd de Tranzferéncin &
Teennlogia;

{d) 5S¢ durante o Framo Conmatuad, por qualquer
mHivDe ndo provisto amerdomemie. ¢ S decida por
deseontinuar os pedidos de formecimenio e/ou usa do
Promduto Licenciado o Termiuno,

(¢) B¢ ocorcer wmn medanga de comboke da
Aztrafenecd que allere ratenal oo negativamente 08
interegses das Licenciadas ¢ &5 Farfes nlio consigam
chégar 3 uma solugdo positiva dentro de um periodo
rnzadvel;

(F) s¢ Ficar comprovads que o Produte Licenciade
CHUSA SvEntDs sdvelsos graves que possam tomar o
Prodwn Licencipde ndo seguro mo Tormildrio ¢ as
Farles iy gbliversm uma solugin toniva eomum
POrd clperar f colsn de tal evento, Neste caso, oz
pustns  psspciaches Ay pesyuisas & lividades
mecaszariat para solmdo do mencionadn fvenin
correrde por wonda da AslmZenesa, Pars fins de
clarcza, as Martes reconhecem que a8 AsiAZencca
serd rosponsabilizadn peles custos &Cma
meteoios associados & pesquisa & atividades para
galucEe do eventd adverse gave apenas o 180
gonents por eventos comprovada e diretamnente

55

Progrscubng o Confldonchal



that lave happened at Licensses’ Exploitation
prscess (hut is m in secordance with the exprese
instencticns  Eom ActraFmnecs o with  this

Agresmeilt,

(2) 1 the event ola proven issue or safety of efficocy
inconnestivn with the Licensed Product not covered
by Sectictr 110305 but whicl, in the ressotnble
apinionof one of the Parmies, renders Il impossible to
ohtain Regulatory Approval fo the Licensed Prodycl

ar resubls in & suspension of the existing registution;
ar

(h) [F the other Party dails to comply with anti-
cortuphion and anli-bribery gbligations provided for
in theapplicable [gws.

Scetiott 1104, Terminggiop be AsiraTenecs

ta] AsmaTeneca shall be entitled w terminate this
Agreement pattially o v Us entiredy by giving
Lcenzess immediate written twibice af bevimacan if
Licensees commits a  material breoch of s
cbligations n this Agreement and, having besn
natified of such morecial breach, fails to vamedy 0L
within ninehy |90) dayvs of nodifscetitn, and snch term
may be cutonded s AsitaZeneca’s sole discretion in
e il ig justified and Licenases present a robust amd
reazanable plan b remedy e defaul,

{b} AcmraZonece shall be emtitled to temminate this
Agrsement if Bio-Manguinhos does nol prepard s
taciliies properly to recelve the Tachuglogy as
reyuiret by this Agreenent or for some wher pason
i& Unable toy absorh the technalogy 1o be tansfamed,
provided thal in both cases that does nor kappen for
exrhosive Fanlt of AsiaZanses: or the Licensess fail
i produce the Licensed Frodwel in anp amouwmt
sufficient io attend the neads of the Teriary: having
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relacionedos a0 Produte Licenciado, mas niio Al
qie tenha coomido no processe de Explniacda das
Licencindtn que cstggn em desacorde com as
marueles expressas da AsriYensca ow com o
presents Contmto;

(g} Mo caw de haver gomprovedamienle um
problema significative de seguranga ou eficicia em
relopdo 20 Mroduts Licenciade difeeeire do disposto
ma Secdo 1103 (R, de forma t8] que, ne opinidn
razoavel de oma das Partes. nlio sejn possivel glier
Regisiro Begularotio para o Produto Licenciado ou
(U 0 LIS vizente seja suspensa, ou

(h) s= a omra Parte descumprir eam as obrigagtes
anbicymupglne ¢ antissuborna pevistas ne kgislacio
perinemie.

Seclia 11,04 Beioishio pelz AsteaZenecs.

{a) A AstraPencca terda o direito de mscindic este
Concate parvialmente pu em sua  corlidade,
mediame  natifiacio  imediztn, por escrito, &g
Licenciadas 2¢ as Licenciadas cometerens wma
miragdn material d: suas obrigagdes neste Contrato
&, lendv sido notificadas de tal inlre:30 imperiante,
dewiar de remicdia-la denira de 90 (novenia) dias a
partlt &5 nolifiogdo, podende @l prase ser
pramogado 8 eritério exclutive da Asrafencch cyen
weja justificada ¢ &y Licencindas apresentem um
planc  mobusto & reodve! para  samar o
il implenienio,

() A AsZeneca ters o dirciic de reacludic st
Lontracy £as0 4 Bie-Mangtinhos nio propare suas
ingtaldes pom recher a Teonologia conforme o
disposto neste Conmary o, e algum oume motive,
ndo onsiga absorver a ieenologis o ser transfirida,
detde que em ambos 08 R0 500 nB0 OCOMT pOT
calpa da Asirozencea o 05 Licencitdns deixem dp
produzir o FProdurd Licenciade em quentidade
suficiente pars atender o Temrdtdrios ¢m todos os
cagos acima, kende sklo notificada de el infragio

5
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heon notified of such material breach. fails va remedy
it within thirty (349) dayvs of notification,

(cp Agrrafensea shall he aatilled to teeminate thic
Avreerierd forthwith by piving Licensses writien
nedice of immed iste terrmatinn i

(i) Ticemsees Fall w pay the Sublloegss Fes
Addrional e or ady other feg or pavment due wnder
this Agretmenl withine foriy-Lye (43 daye alter the
ariginal paytnent due doe;

{iv) Llcgnzees Bresch the producl gecaiby and'or
quality requiremente of thiz Agrecosent andiar have
significnot quality jssues, provided thal Lisenszes
ate [tified of such ccureres and dhe Parties e
nat skl tnogeeec & & technbeal aoluling iothirtye (300
days io overcome the reisons behind sch issues;
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material, Jenxar d¢ remedia-la denten de praza de 30
sbims apis ¢ recabbmeno da noificeSo.

(2] A AstraXensca lemn o diceits de rescindir este
Contrito imwed iadlamenie iedianis wotificagla cscron
85 Licenguldas eozn:

(i% A3 Licencisdas deixern de popar a Taxa de
Sublicomcianento. 0 Toxa Adkcionn] ow quilguer
outre tesa oy pagamenio Jevids 3ok este Contralo
cm mirngn supericr | 43 {quarenta & cincoe) diss Je
At de pagarmenta preyista;

(it} 8¢ & Liccocisdas inftingicem os nepuisitos
scguranga olow  de gualdede  do produin
esbubuhesides meste Conira afoy wnahaen pueblenay
sigificativos de qualidade desde que as | seerciadas
scjam notificedas de ais oeormEneias ¢ 35 Poares ndo
comsigam chegar a oy azoedn quanta & umna scelugdo

L
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{v} If ary of the Licensocs fail to comply with ai-
egttipton and anti-bribery obligations provided for
i the applicabla lnva, andior

(vit If any of the Liconsees s aequimd or
incurporated il private cumpanies,

Sectiom 11.05. Muotoal teigiinaticn. The Parlics can
tertninate this Comract by 2 routual agresment;

(a) in accordance with article ™, caput. T of Taw
B9800 ¢ 1995; undior

{b) In e event there is a significant @y or
efficacy issue with the Licensed Product such that it
coubd jeopardize or risk the Regulatory Approval for
the  Lueensed Product. or  follewing  a
repomnemiation or  potilicaton from uny
Regulatory Authocity in that regand, provided that
Licensces are notified of susch ocurrences and the
Parties are not able to agree on a technical solbution
o GG the reasons bebind such jusges.

cection | 106 It case of unforrse=able faces o facis
that althaugh predictabls have consequences thet pre
impossible 1o be foreseen tha materially affect the
financial end sconomic balence of thds Agresmant,
the Farties shall discuss m good Faith the reaspnably
mevegzary mesures  and  amendicass o this
Agreement with the purpase of restoning the bakuce
that exizted on the Effective Date betwesn the
abliganons of the Pamies and the respestive
campetsaThon die to AsoaZaneca for ihe Far
emuneralion of the svope of'this AgrcemenL

ARTICLE 1. COMNSEQUENCES OF EXTIRY
AND TERMINATTON

Froprictary and Confidential
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1Echica im 3 (trinin) dins para swpenr os causas de
1ais problemas;

(v Feyualquer das Livenciadas descumprir com as
obrigaghes anlicomupedn e antizubomo previstas
na legislack pertinente; efow

(vi) Caso qualquer das Liconeiadas seja adguiride gy
INCOEPOTACA POF LMA eI presa da iniciativa privads,

Seeio 1105 RescisBo Mitwa, As Pares poderda
rescindim esce Cotrate mediant scordo o

(A1) re0s termos do art. 79, coput, inziso 11, da Lei n®
5066, de 1993; e'ou

{b} os0 haja uem problema  sighificative de
sepurancd oM elichck em relogde ae Frodumo
Licenciado de forma que possa prejadicar on colncar
Emd tigco & Aprovepdo Regulatérie paca o Produtp
Licenciado, on sequindo uma recomendacio ou
natificages de qualquer Awtordade Regulatieia
netse sentido, desde que as Licenciadas sejam
tolificodas de tais problemas ¢ o5 Partes nfio
eansigan cheger 2 um acorde quano 2 uma selugin
técnica parn superar a5 cauzas de tais problemas.

Seclo 104G MNo casn de faros mmprevisiveis oa
previsiveis cujas consequéncias sejam inypossiveis
fde 3¢ prever que afetem  substincialmente o
cguil by financeiro-ciondmico deste Conbrat, as
Fartes discutivdo, ety boa-lé, 8z medidas € alterigdes
mzoavelmente necessdrias nesde Coplralo com o
objetive de restabelecer o equilibio existenie na
Dhata de Wigéncia cntic as obrlgagdes das Factes ¢ o
respectiva conlaprestocio devida & AsraTensca
paTa o justa ranunesido do objeio deste Cantrakg,

CLAVUSULA 12. CONSEQUENCIAS Do
YENCIMENTO E DA RESCISA0

3t
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Section 2.0t Effects ol Expigion  or

307

Secio 12,00 Efeiips da Expiracio of fescjsin,

Termination.

{a} O expity or emaination of thiz A greement for
any reason: Licensees shall within twenty-five {25
dins of the date of bemnalion oF xpity pay to
tstraZensca el sums to the exlent not Jdisputed in
pood faith due o it wnder this Agreement in respect
of the pericd up w and including e daly of
TETm inALCN Or expiny:

{c) On expiry of this Apresment, the Sublicens: will
bet: ecvtivetted im0 a non-exciusive, folly paid, royaloy
froo awblicense (i) for the wvalidite toon of the
Licensed Patents listed in Schedule Az and (i) i
respest of e Liconsed Know-How, for 50 loag a5

{a) Wa expmagdo ou rescisio deste Conirlo por
quakjuer molive: 8% Licenciadas deverdo, no prazn
da 23 (wintz & cince) diss & partic da dela de
eapiregdo ou reseiske, pager b Astrafensce todus as
quaniias, na meedlda em gque nlio sejam contestladas
de boa=F, devidas a cola nos tomuos deste Contrale
ern relagie ao periodo ag e inclusive 3 data de
enpirasEo o reacisio,

i) No expirsio deste Contrato, a Sublicenga serd
convertida em wma sublicenga ndo exelusiva, ji
quitada e isentn de ropaliies (i} por wodo o prazo do
valudade das Patestes Licenciadas listadas no Anexd
A v (i) em relegde ao kondw-How Licenciado,

30
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such [wensad BEnow-How 12 not pobliclys availabbe;
subsj2ct 10 items 1201(b) above, 12.07(d) balow and
16 Bections 110G and (i) above,

{d} Om termination of this Agreemant a3 a result of
the terounation or expiny of the Hesd Licenss befors
the end of the validity temn of the Head Licensor's
Licensed Faicnts included in the Sublivenss, unless
Licensees is in the breach of its obligations under
thiz Agrecnent, AsiraZeneca shull use pood Frith
effonts b help énsure that the Head Licencor directly
CRtars (M an smangement with Licensess to conply
wih ke temszining oblipatiots  wnder  this
Agreement on terms that arg the zamc or simala to
rekevant terms of this Agreement of cuch other tarms
&5 the Head Licensor and Liconszes mny agree, In
case such agresment i3 not reached, tem 12.010e)
below shall apply. Licensees acknowledge and agree
thut AstTaZaneca GNNOT SUArAMEs o coniinm thal
Head Licensor will enter intz any such armnpement
il Astrafences shell have no liability fo Licensees
if, for whatever mason, such amranpament is not
sipmed;

Froprietany ardl ConlklenBol
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shquante tol Know-How Ligencinds ndis esliver
pubtlicarmente dispimivel, supeite a0 iem 12.0]0b)
wima, itemn 1201} dbaixo ¢ ae disposte nas
Clausulas LE.MHIiE) & (iit] acima,

{d] Ma rescizdo deste Contrato coma rasuliade da
resuislly o Licenga Principal anes do i&mine da
vigbntia daz Patentes Licencisdas do Licenciante
Principal inchridas na Sublicenca, a8 menos que as
Liceneiadas estojam infringinde cvas obrigagies
vonlorme este Conlrulp, 2 AstraZensca envidard
estorpos de boa-fé pach ajudar 4 paranfir que o
Licenciznie Priccipal selebre diretamenty um acordo
com A Licenciedas para cumprir as obrigagbes
restentes deste Confrato e wmos  ipuas oy
semalbantes a0 lermos deste Contrato ol outres
termos que o Licenclane Priocipal & as Licenyiyday
venbam i contordar, Na aséncia de acordo aplicar-
se-d 9 itern 12.000e) abaixo. As Licenciadus
reconbecem & concordern que s AsraZensca nio
poederdi gerantit ou confirmar que o Licenciante
Principal celebrar tal acordo, £ 3 Astrareneca ndn
tetd  qualquer  rosponssbilideds  perantc  as
Licenciadas se, por qualquer motive. tal acordo ndo
For assinado;
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(0 Th case of iemrction of s Agtesrmenl by
Licengees paurswant to Section 11.03, caused by
AstmaZenecd, AstraZeneca shall prompthy retur o
Licensees all {onfidential Materizl and any copies
therenf disciosed to Astradeneca by Licensaes in the
possession or control of AsiraZeneca or its Affiliates
except t the exicat that Asiafensca is entilled w
retain 1he sme in pccordanee with this A greement;

(g} In the cwvent teomination of this Ageement by
Licensees due to material breach by AstraZeneca
purauant te Section 11 03(s), ams 12,00 (b and (o)
above shall apply:

(h] In e o Mulual Terminatipn the Partes shall
negptinte in good faith the 2ffects of tentnination,
taken ot consideration the investments made by
Licensees, the period during which the Agreement
mmained it foree, tee payments made and e
remaining term nf validity ot the |icensad Pat=nts,
subpest 1o items 1201 {b) and {d) abave,

1202 Burvival: Without prajudice 10 Section 12.01
ahove, upon lerdnalion o eapimtion of  this
Agregment

309

{f} Wo caso de rescisio deste Contralo pelas
Licenciadas 20 ampara ¢a Seqde 11.03 por culpa da
AsraZeneca, a Asmafspces  deverd  devolver
promtaments 35 Licenciadas 1ode o Malerial
Confadencial & quaizouer cdpias divelgadas 3
Asiralzmeca pelag Licenciadas que ostejam na posse
pu contnrk de gqualquer sublicenciads, excete ny
medida em que a Amralensca tenha o dirsito de réter
L3is documentos de weordo com eshe Conrran,

() Mo aso de cescisiio dostc Comrato pelas
Licenciadas  devide a vielarBy meerial pel
AstraZeneca nos krmos do trem 1103 08), o disposte
nos tehs 12.01 (b e (c) acima serdd apliciveis;

(b)) B caso de Rescisho Mibdua 23 Pares negocianio
de Bop-fé oz efeirns da rescizBo, levando em
considerucdio o investimenlos  tealizados pelas
Licenciadas, n tempn de vigencie do Conmmabe, os
pogamentos realicados & o przo remancseenlc de
prodegdn das  Patentts Licthoisdas, supeito ao
disposio nos ikens 12,01 (hy ¢ (d) acima.

Secdo | 202 ScbrevivEncia: Sam prauna do
dlspesio me cléusula 1201 scime, medianis
eypirpgdn ou rescisdn deste Contratn:
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(i} any rights of semedics of the Parties arising from
any breach of this Agresrment shall continug to be
enlurceable;

{ii] the’ follewing provislons shafl continwe in Eull
fores wnd effect v case of ermination of vhis
Agreemant: Article 1; Section 206, Section 7.01;
Amicle §, Section %01 9.0 Seetivns 9.06-9.09;
Artlcle 10; Article 12, where applicable; Section
L 3.01; Sections 1501 -15.06; Sections 13,08 - 15.1d;
Seations 15121514 and Section 15.1%; and with
raapect O the SelbOfF Pericsd only, Sectlon 5.06{d)
Section 5.0, Regtion 5,10, Sectons 6.01 - &.04,
Scctions 13.02.13.03, Secrion 702 and Sectlon
15407 and

(iii} the following provisions shall conrinue in fill
force and effect in cast of expiration of this
Agresment: Article 1, Secuwn 208, Scction 7.01:
Article §; Section 901 -0.0d; Seclons & 06-%09:
Acticle 10k Anile 12, where applicable; Section
13,012 Seavions | § 01-1 5.06; Sectinne [5.05 - 15.10;
Sections 15, 12-15.14; and Section 15,18,

ARTICLE 11
IRODUCT SECURITY

Section 120! Standard  Operating  Provedures.
Licensees  shall roainmin $wandard  Operatng
Precedurss (“S0Pg™ and full mcords detailing
production  amounts and  the dispersal of the
Licensad Peoduct (including, as applicable, S0P
for executing twacesbiliy rloted processesy
ensre that 1he secutlty of the supply choin 1%
mainiained and comtrolied, Suel neeords and SOPs
sisll be kepr or a pernod of at lesst o years and
sholl be made avsilshle $0 AstaZencen upoo a
reasotable and justifuable request, and only in coce
af any deviatiens for fumace mvesdention thal may
compromise the safety of the supphy chain
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{it quakquer diretlos ou repavacles dax Paces
decotrentes de quolquer violpglio deste Conlraio
COMtinuArds 4 ser exXequiveis:; &

{1i} a5 seguintes disposi¢hes continparfio o pleno
vigow ¢ efefty Ro caso de rescisiio desle Lontrato:
Claesula 1; Seeflo 2.06; Segdio 7401, Cléusula &
gecde Y01 - 204 Segdes 906900, Cliwsula 14);
Clausula 12, onde aplicavel, Segfo 1300, Segdes
15.01-15.04; Secbes L5308 - 1510 Sepdes 15.12-
1514 ¢ Seqla 15.18: ¢ com respeito openas ac
periodo de liguidagdo, Seglio 5.06 {d), Segho 500,
Sochio 510, Seodes 4.01 - 6.0, Secfias 13.02-13.03,
SegBo 702 ¢ Sepdo 1507, &

(lil} a5 scgmintes disposigdes continuardo em pleno
vigor ¢ efeite no caso de expling@o doste Conlrat:
Clivsuba 1. Secdo 2.06; Secdo 700; Clausula &
Seglio 9.0 - 0.04; Sephes 0.06-009; Clinsuln 10
Cliusula 12, onde aplicivel, Segio 13.400; Secfies
15.00-15.08; Scpdes 1508 - 15.10; Scpdes 15.12-
1314 2 Secdo 1518,

CLAUSULA 13,
SEGURANGA DO PRODUTO

Scefe 129]  [recedimencys Qperaciouais Padrdo.

Az Licenciadas deverio manter Procedinentos
Uperacionas Padedo ("50Ps") ¢ meisoos compleios
detathands a5 quentidades de produgdn o a
dishibuigho do Produto  Liccneiade  {inelusive,
copiforme aplicivel, S0Pt pam 3 execwcdo de
processos  relacionados 4 rasireabilidade) pars
garatdlt Jue 4 sepuanca da cadeia de abastecimenio
)3 mantida & conrolada, Essss moistras o S0P
deverdio sér mantidos por um peyiodo de pebe menes
doiz amos e deverny  ser dispomibilizados A
Aslcafeneca medignle solicltacdo fundameniads =m
justiticaiva razodvel, & somenee eny casos de desvios
pase posreior invesligapda Que compromelam a
sapUranea da cadeig de abastecinenta.

LY
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Section 1302 Secukity Meacures. The Licensed
Product, all Licensed Matetinls and  [abelling
malerials shall be: (7] stoved securely by Licensees
and {b)  delivered, disitibwied, shipped  and
transported by Licensess in @ SeCUrs AN
SPEOPIAte 0 the transpotativn type, Toute and
destination. in cach case to guard ageinst and deder
diversion, thefl, iampering o subsiiiution (widh, for
exarmple, conterfeits),

Seetjop 1303 Secority Breaches, Any  incidens
inelnding sy divergion, theft  amparing
substitucion of olher breach of the secanly of the
Lizensed Product (including suspicioos remums), all
Lizensed Moaierials and  bobelling  materals
machinery, other toals of production or product
seeuwrily  ifoenation shall e meported G0
AstraZenech {copying the Asteansca  global
secaTity teain af globalsecurny@asicarensea com)
within ome (1) Lecenzess' weocking dov of
confirmefion oF sutch Incidont,  Licensae sholl
pravide all reasopalble assistance o0 Astrafeneca
during oy Investigation that AstrmZeneca may
initiate n relation to such incadont,

ARTICLE 14.
WARRANTIES AND UNDERTARKINGS

:1 !I I! !!I E | .: - w t )
AsttaZencoa hereby assures that bo the best of ik
knowledpe:

a) thet the Licensed Tochoology con be fresly
Developed, Manutactured and Commercialized in
the Temitary;

b} that 932 of the Licensed Technalagy will not

mirings the [mellecival Property Rights or other
rights oof any Uneelated Thicd Party:

Praprictary angd Conlfidantiol
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Secio 1307 Medidss de Segumpea. L Produta
Liscneinde, topdos o5 Maternis Licenciades
malceiais e enibalagem devem et (ay anmazensdos
o segurangh pelas Licencindas & (h) entregues,
distribuldes, despachados € ransportades pelas
Licenciades de uma taneits e ¢ aproprinda ae
ligo de bansporie, Mt e desting, om cads ¢a%G para
proteger ¢ impedir o desvio, fumo, sdulteragiio ou
subsHINiEa0 (Camd, por exemplo, falsificagoes),

Secin 1303 Eallas do Scgurepca.  Cruabguer
incidente,  ieclusive  qualguer  desvin,  rouho,
sdulteracio., sulstituicla ou ouEa falha da sepuranga
dn  Produre Liceaciads (inelusive devolupdes
sugpeitas), todos o3 Dateriais  Liccociados ¢
materizis de  embalagen,  miquinas, outras
foramentss de prodeclo ou  informaghes de
sepuratga o produic devemn ser relatedos &
AgraZoneca {fom c8pia para a cquipe da sepurang
global da Asirenecs £
globolaceurity@iastmzenesa.com) no pozo da L
jurm) dia il da contirmagio de tal inclden: pela
Licemcinda. A Licencioda deverd fomecer bods a
assiztdneia razodvel 3 AstraZensce durante qualquer
investigacde que a AstraZencea venha # iniciar etn
relagdo a tal incHlents.

CLAUSULA 14
GARANTIAS E COMEPROM PSSO
Secho 140 Garaplias  da Asrrafenecd. A
AxraZencea  gerante, 0o medhor  do sew
corhes imeng;

O que o Teenologin Licenciadn pode sec bivretmenie
desemyolvida, Fbricada e comerciglizads oo
Toruitorio;

b} que & uss da Teenologia Licenciada ndn infringira
ve Direilos de Fropricdade Intelectoal ou oudres
direitos de quealquer Terceim Nia Relacionado;
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@) thatall ar any part ofthe Licenzed Know=-How is
comfidential and 35 not otheraise puailable 10 the
public; and

d} AstraZeneca iokes  responsibiline  For s
oblgadons under e Heod License and Ruther
issures Licensce chat in the event of any clangs or
armendments m the Head Licenze, the fipancial and
othet teons of the Agreement shall not adverscly
uffect Licanses,

Seetion 14.0%  hiung] W rrunties e

Undertakings. Each Party represents and warranis
I3 the other that of the Efective Drale

(al It is an FEnliy, duly corporated and validly
exigting wnder the laws of the country of b
ibCarpiorabom;

(b} It bus the: full power and awhonity o coter ke
and perfoot this Apreement withoul abtaming the
consent of amy third panty {including the Head
Licansod} and has taken all necessary action io
autharise the coscution, delivery and performance
of this Agresiment;

(c) This Agmement is a legal valld apd hinding
cdligation;

(d) Meithet Parry has a inaterial interest in the
tbacco  industry, illicie digs, ams  dealing,
gambling operations, the promotion af violence or
oy illegal activity Including slavery, htuman
traffleking and the use of ¢hild labour.

Section |4 03 Prrformance,  Eaih Party shall
enstre thay the sorivitdes that i, 1ts Affliates and
COTIFRCPOTS CHAY Ut pursuant ta this A greement ore
carried gut with rasonable skill, sare and diligenze
and in accordance with Applicabls Lavws,

Freprietary and Cemnlldenial

s

312

€} que tude ou qualquer pare deo Koo
Licenciado & confidencinl ¢ nhio esth disponivel ag

putlioe; ¢

dY que & AstrsZenecs ussume a reponsabilidade por
suas nbrigapdes confoome a Licenga Principal e
ainda garanie & Licenciuda que, no case de Cufilquer
mdanga ou altrachio na Licenga Principal, os
lermos Tinanceirgs & oulrs ermos do Contralo nio
atetardo negativamente a [ icencisgda

eyl 1400 Garandas e Comprogissns Mamos.
Cada Parte declara & marante & nitra que, a pactir da
Dala de Vigtneia:

(a) E uma Entidade, devidamente constiuida o
validamente existente de acordn com as keis do pais
a1 que foi constitylda;

{b} Tem total poder e auorldsde pars celebrar &
FXemutar este Contrato Sein obier v consenlimento Jde
qualquer-terceirn {inchmsive 3 Licenciante Principal)
¢ tomeu tpdas as medides necessdrias pary autorizar
& EXECLEI0, Entrga & dezempenio deste LUonimto:

() Eate Contratg represanta wma obrigagiin legal
wiilida ¢ vinculanls;

{d} Nenhuma das Pzrtes lem itteresss relovanto nos
selores rabapisla, drogas ilicitazs, trifico de anmas,
nperagiics de jopes de azar promocio da violdncia
ole qualquer stividade ibegal, inclusive escraviddo,
trifica de pessias & ugo de wabalho baofapit,

Sepdo L4 Dwsempenho, Cads Parte gamantim
que as atividades que ela. suas  Afilisdas =
contratadas réalizcam de acordo com ese Contrale
sl |ewadas a efeito com habilidede, ¢uidado &
dilightcin mzoiveis ¢ de acorde comn as Leis
Aplicaveis,

Fcif leairia = Comifdenein



ARTICLE 15
GENERAL
Socthon J5.0]  pferpeatation In this Amresment:

fa) Aty urdentaking by, or obligation an, 3 1.icenses
0 (1) do any acl o thing inclwdes an wnderlaking Lo
procure the domg of that act of thing by bath
Liensees, ad, (ith oot do any act of thing alao
e ludes an undertaking to eodesvor effoets that
meclther Licensee doss that act or thing and an
undertakmy that scither Licehses will encowrage,
solicil, cawse, oF assist the daing of thal act or thing
by any person;

{B) Any phrazge inteodoced by (e feems “incinding™,
“imelude™ awd 9 particular’™ or awy  zinular
expression siall e constreed as il lustrative anly and

shall not mit vhe sense of the words preceding these
beErmiss

(e the headings are for convenience only and sball
not 2ffect the interpretation of this Agreement;

(dythe meaning given to detined terms in this
Agrecnent shall alsy apply to their prammotical
variants provided That the initeal leter is capitalised,
and

{e) in the event ol any inccnsistencias between this

Apreement and a0y schedules or other apachments
hereto, the terms of this Agréement shall cosirol.

section 1502  [Mokiges.

(&) Any notice given under U3 Agreement shall be
in writing in English, shall refer to this A greement
and shall be serit Ly cither pro-paid recorded frst
class prst’pre-paid airmall or eowrier i the principal
office or registored office of the recipient ot by
electronic trensmission 4o the addresses set Torh
b,

Proprietes; dool O osledenibl
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CLAUSULA 15,
GENERALIDADES

Secio |50]  [ntenopetachn. Macte Contahg:

(o) Qualquer compromizsne ol obrigacin de utns
Licenciada para (i) realizar qualquer ato ow coiza
inchwi wn compruEso pan proclear Fazer al o ou
colsa por ambag os Licencigdas; ¢ (i} ndo fazer
quabquer ato oy ¢oisa [nclul vm compromisse de
envidar esforgos pare que nenhuma das Licenciadat
facem 13l apo U CONSA, & N COMLPrOisso de gue
nérbiuma das Licenciadas vai estimular, salecitar ou
CHUSAr U AFSESIN qualquer peemion o Creer Al ato ou
coiss;

(b} Duabquer frase introduzida  pelos  Icmios
*inclosive™, “incluir™ ¢ “em particular” ou qualquer
expresafio temelbante deve sér nbtetpretade apenss
como dusirgliva ¢ née dove limitar o scnfide $as

palavmas que Twecsdarn £stes Lermos;

{u) o tiulos 550 apenas pors convenidooia € ado
dever afetar a irterpredagso deste Confratn;

(d) o significade dado aos termes defimdos beste
Contrede também 5o oplica &5 swis  varientes
gramaticats, desde que a betra inicial seja maiiscula;
¢

(=) em casy de diverg®acias entre este Comirats &
quuisyuer de 3805 anexos, 05 lecmes deste Conlrato
pwavalesersio.

Seclo 1502 Haotificacdes.

{8) Nos tormes doste Contralo, quakjuer notificagdo
deverd ser feita por escrito, em inglés, e deverd
referit-g2 & gatc Contraty o ser enviada por cotreie
pré-pago  registrado/oomeio  adtec  peé-pago o0
malote pacz a sede prineipal ow sede registrada da
destinating 0U poOF CEENSMASSAD <lchOmica pary o
enderecos abaino:
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() Any writhen notice sent by' 3 Panty that is actuallv
récsivad by the other Party shall be desmed to have
been properly piven ard réceived by that Fancy
irespectiva of whether or p the  delivery
requireroents of Séction 13.02&) have besn
complied with,

Section 15,03  Severabilipy. 1F any provision of this
Agreemwrl @5 held o be void or ocherwise
unenforesshie by a cownt of competent juricdbetion
fcom whuse decision no appeal B2 made withio the
applicable time limit then the provigien shall be
pmilied and the cemsining  provislons of this
Agregment shall continee in fll foree and effeor.

mection 1504 Wapver, Failure or delay by either
Farty to exerciss any epht or remedy umder ihis
Agreement shall not be deerned 1o be a waiver of
that rvight or remedy, or prevent dwe Paiy from
ftercising 1hat ar any other mght or emedy on any
occasion. Any term of condition of this Agrecment
may be walved at any tine by the Party thal is
cnlitled to the benclit thersof, but mo auch waiver
shall b effective unless set forth 1o writing duly
execdled by or en behalf of the Party waiving such
right or pemedy. The waiver by elther Partr of amy
right or remedy fersunder shall ot be deemed &
warver of any other fgli whather of 4 2imilar natme
of othetrice,

Froprictay and Confidentisl
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(b Qualquér natificacda por ezente envieda por ums
Paric que seja efetivamente regebidla pela outra Parle
serl conciderads como tendn side dmvidamente
ntregue ¢ mocheda por esza Parte,
indepandentemente de os requisitng de enirepa da
Segdo 15,0 a}) teram sich cumpridos gu ndo,

Segdo 1500 Divisibilidagde. Se qualquer
disposicie deste Contralo for considerada nula ou de
oulra  fofte  imexequivel por v trebunal  de
risdicde competente de ompa decisiic nenhuma
opelagie sz feita dembeo do prazo aplicavel, o
dixposla SeTA HMMdD € 08 demais disposios deste
Conirto conlinuardo em pleng vigor & efelia,

necan 1501d Eenfieia. A falha o airaso de
quabquer uma das Cartes ein wxercer qualquer direito
an exigr qualgier resaminenio an abrign desta
Cenlrato ndp seTé vonsidersda uma renincia desse
direito o0 ressarcimento, oL impedird 3 Perte de
cxercer 2558 ou qualgoer puro dirsite ou pedide de
reparacdo em gualguer ocazido. Qualguer e ou

condig#io deste Contralo pede ser objeto de randingia
a qualguer mamenin pela Parts qoe tem dlkeits an

respetdive banefiis, maos nenhuroa pavincia serd
efetiva, a mends que seja por escrite, devidament=
szionda por ou on nome di Pare que tenuncia g
esse divewa o0 ressatcevients, A remdrcia por
qualqucr das Partes de qualquer dircito ou reparsgdio
n&c sera aqui considetadn uma renimeis de qualquer
outto dirsito, seja J¢ ez semelbonce oo de guira
lomma.

a
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Section (5.05  Entrre A and

Amendments.

fa} Thiz Agresment together with 113 Schedyles
copisbituees the entint agr=ment and understanding
of the Panties relating to the subject mamer of this
Agresiment and supersedes all prior oral or writken
SETECmEnts, represenmiolicons, understandings or
armangements beoween the Pandes relating to the
subject matrer of This Agreement

menl

(b) Excapt as expresslyr cet for in thas Agraeroent,
weither  party  granes o (e other Panty by
implication, estoppel ar othenwise, anv night, hile,
liegnce or interest in any Tnecllectual Propecty Right.

315

B 1505 Contralg fenrnl & Aliaraches,

(8} Esie Controte. Junlarienls Com 5803 ARx0s,
cotistitm todo o peordo e entendimemo das Partes =am
relacto a0 assunio desis Contrate £ substitui todos 03
acodes AnlerDHes, Oris ou escritos, declaragdes,
entendimentos oo gcertod entre 25 Partee relativos ao
assunty ceste Conlrain,

b} Bxicelo conforme expressanvents delinide neste
Contrato, nenhuma dos partes coneede d satra Pane,
por implicagds, preclosdo oo de oulrd  forma,
qualquer direita, titulo, lkengs ou interess om
qualquer Disedto de Propriedade Intelectsal,

T
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Section 1506  Kelationship of the Faees. bathing
in this Agreement shall creats or imply &0 agensy,
pantnersiip ot joinl vénture between the Parlies
Meither Party shall sct ar describe itself as the agent
of the other Party nor shall either Party fave or
teprésént that  has aey authordty fo make
commutments on behalf of the other farty.

Sgelen 1207 Assipnmemt and  Sub-CosiTewring
Each Party’s wights and obligations wnder thiz
Agreemenl may Lot be direetly or indircth
assipned, delegaied or transfecred, jn whele or @
parL, to a third paety by assipgnmenl or odher mesn:
withowl the pror written consent of the other Party,
which consent will not be unreasonably withbeld.
However, eilher Party mav, following  wiibien
cansent of the otler Pariy, assign this Agreement
and its rights and obligations hereunder in whole or
m parl bo an Affilisles, Lnothe eveny the rights and
obltgations of 8 Party are assigned 1o a parry that
acguires By or otherwise in copmection with a
metper, tale of aseets, of oftherwige, all or
subatantially &ll of ilw business of the assigning
Party 1o which the subject matier of thiz Agreement
melates, such acquiring party shall be bound b the
terms of this Agreement. Subject to the foregoing,
this Agreement will be binding on and inure o the
benelil of the Partizs, iheir heits, executoss,
administraiors, swcessors, and perniticd assigis., 1
any recewor assignze of gilher Pardy doss not agree
to be boupd by the terins of tus & areement, then (e
olker Party may Itrminate this Agreement. HWa
pary validly assigns or sub-conracis any of i
oblipatins under thiz Agreamenl to any thied panky,
the »ssigming Party shall vetmain fully responsible to
the other Fany for the proper perfocmance of those
obligatlons in eccordance with the provisions of this
Agreement and [or any 30t or omizsion of the third
party i rclation to this Agrcement as iF if wese a0
act of omoission of the assigning Pary. Aoy
asgignmett in conflict with this Seclionts.07
{Assignment) is aoll and void and of po legal effest

Propesstary ard {onlidential
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Relacionqmento das Parpes  Noada

neste Contrago deverd iiar vu implicar 2 constiteicho
de Lk agéncis, parceria o0 foim weniee antrz 38
Paries. Meabuma das Panes deverd agir ou 5o
descreves count apsnts da coira Parte, ¢ nenhuma das
Partes term ou declora tor quloridade pars assumir
compomissra em nome do outra Parte.

Secdo 1507 Cesio ¢ Subcongatecta. O3 dirtitos
e obrigaghes de ¢ada Parte conforme este Contars
nAo paderio ter direta ou indiretacents atribuidos,
delegados ou transieridos, no tods ow cim pare, 4 um
ferceind pir etribuicdn OU OUIMDS HIEKE 4m O
consenfimenls prévio por escrite da outrs Pade, cujo
cansenlimento o serd recusads infustificadaments.
o entanio. qualquer umi das Farbes poderd, apds
cunsemimente por eseriio da owra Page, atribuir este
Conteato & seus direfios e obripaghes & seguir, o
(odo-ou e parte, 3 uma Afiliada. Mo chso, of dirdites
a phrigacbes de ums Farle a3a atribuMos a wima parte
que adquite: por ou de ouira fortaa em conexdic com
wina fisdo, venda de ativos. ou 4o ouim forma, trdos
M1 subsiencialments oodos 05 negocs da Pane
cedent= para & qual o abjeto desre Contrato =&
belavienar, 1l pare adquivemie sera regula pelos
tenmos deste Contrabo. Sujeito a0 acitnn sxpoats, £ste
Comrato setd vineubunie ¢ tevanierd em beneficio da
Partaz, sens herdeiros, sxecutores, administeadoras,
SUCESMHES ¢ COSSHONATIOS petmilldds, S qualquer
cssndiid suceszor de qualguer dis Pares ndo
voncotdar em frar vinculade acs termos desie
Contraee, 3 outra Partr  poderd rescindic ess
Cunirate, 3¢ uma parte ceder oy sybpontrater
validamente qualquer uma de svaz obrigac@es nos
erinos deste Contrate o qulyuer tercedio, o Pare
cedente petmanccera wtalmente respotreivel perane
2 oulra Pae pelo desoinpenho adequady dessas
ohrigagdes de acoedo com as disposicles deste
Contrale ¢ por quakjuer atu vu umissdo do ereeiro
& relagao a exin Contrato como 22 fysse wm ato o
amissfio da Tarte cedente. Qualyuet cessdo em
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Sectio 1505 Publleation, Licensees granls to
Aatrafeneca the  rmights  to review  and
soienlilcdiechnical  publicalions  or scienillic
presaptatioes propnsed related & the Explnitation of
the Livensed Prodot ag carly a3 poss ible, belvrs the
nteodad delivery for publicaton. Astredenaca shall
provide Licensegs with s responss r any regucst
within thitty (3 calendar days. Mo publication
shall b made by Licensces withawt the revision by
AstraZeneca and Hesd Licensor, and such review
cannot be unreasenably withhel or delayesd,

In case Astrafeneca tloms Licensees diat the
publication  contzin:  confidential  information,
Licgneess  shall excluds all such  confidential
infoemation from  the publcation. In case the
peblicatipn  conlainy  patenlable  information,
Licensees will delay the poblication for an addimional
period of ninety (N days (or more. iF munsal by
apreed between the Farties) with te purpose of
preparing ond filing the eppropriate patcus, The
contribution of each party, it that i the case, shall be
noted  im all  publicotipna  or  presentation as
ackmowed gement or pQemithorshep, ac the case may
b, For purpeses of claribcation, the Heed Livensor
and AsttaXenaca shall refain any righis 10 make
presentations and seicutific publications releted 1o
the Explaivation of e Licensed Frodect, provaded
that they do not reveal any Confidertal Information
of Licemsses without their prior approval, and
provided thet the contribution of each parry, ag the
case may be, shall be noted o all publications or
preceniation by acknowledgement or by co-
authocshlp, &5 may be approphate,

Propristory and Confid=ndial
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conflite com esta Segha 1307 (Cegzflo] serd nula e
sem efziro legal.

Seclo 15.0R  Publicacso. As Licencindas garuntem
8 AsmaZencca o diredo de  revisar  quaisgner
publicapies cientlficasitécnicas ow apresentagées
cientificas propostas que se relacions 3 Exphoracio
do Produl; Licenciada o maia cedo possiyel, antes dn
entrega pretenduds para publicagdo, A Astraloneda
fomecerd as Liconcindos sum resposta & solicitagho
dentro de 30 (minta} dias comndos, MNedhoma
publicap®o deve ser feite pelas Licencindaz sem 2
revishe da Asafeneca e da Licenciante Principal;
essa revisho nlic deve ser retida pu amasada
injustiticadacernte,

Mo coawo de g AstraZensca informar is Licencipdas
que a publicecdo contérn infommacoes confdenciais,
s Licencianies eaclmcis das as  mfchneghe:
confidenciais da poblicagin. Caso & poblicagsa
contenhy informages paentedreid, as Licohciadas
adiavAe  publicasdp poe wm periode adicional de
novventa {0Y dias {00 mais, scanwtuaments acordada
entre 35 Partts) oo o propesio de preparat €
depositr as cubmizsdes de patentes apropriadas. A
coniribuizio de cada pane, se for o casa, deve ser
anobads em todas 22 publicacdes oy apresentagdes
por reconhecimeho ou co-autoniz, corioatis O que
for aproprindo. Parm Ffing de ézelarechnents, a
Licenciante Frincipal & & Aspralencca deverde resr
diccitos  de  Fazer apresemtagdes ¢  publicagfes
cientifices relacionadas i Explomaglo do Prxduo
Liceoeindn, dexde gue n3o soja revalado qualgoer
talenal Conlidencial das Lictucunlas sum a prévia
anclncie, sendo que a cantohoiclio de cada parte, s=
for v caso, deve ser adada o todas as publicecdes
o apresentapdes por reconhecimenia oW co-ALboELL
SonsCante o que for ppropriado.

Spelo 15309 Publicidode ¢ Mg Drvilgacho.
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(a) Upon execation of this Agreemenl the Partiss
shall agree the conbent ate timing For a joint public
statement hease,

{b} IF ¢ither Party wishes to make any formal press
releese regarding the development of any 1he
Licensed Product or the terms and cooditions of this
Agresment, doring the tenn of thiz Agresment, the
Parties shall, acting teasonably and in good faith,
Ayt the wermys of the formal press releass,

{d) Neather Party =hall disclose any information
concerning  this  Agreement  (including s
provisions, of disputes relating 6 it} oo any third
party provicked that:

{i) A Party may disclose dw information
concertunp this Agrésment:

I} To its legsl adwisers, wwdiors andior
regulaboes;

2} As necessory o enforee this Agreement;
andfor

3} To a third party (inclnding the prafessional
wdvisers or such thitd party) than intends by
acquire substaniially all of the relevame
business of that Pasly or w a poential
subllcenses on candition chat such thicd pary

Proprictary ard Confidential
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(al Apas g assinatura destie Contmio, as Partes
decidicda cm conjunte sobee o conlgidn & o
momenio narg a divulgagdo de uma declaragia
plblica conjunla

i v Sz quobquer wma dag Partes desejar forer qualquer
gomiwnicado  formal 4 imprensa sobre o
desenvolvimento de qualquer Prostuto Licenciad oo
a0s teTnrds & condipdes desle Contralo, durfote i
vigéneia desie Contrato, as Partes deverdo, aginde de
forrma tazodvel ¢ deboa B, concordar cotn o5 lTmos
do comunicado formal & imprensa.

() Menhwma des Pame: divulgara  qualguer
infurmagiy relativa a esie Conrate {inclusive suas
disposicies ou conflitos a ek relacionados) a
gualguer tareeiro, desde gue:

(i} Uma Parte poders divulger 2 inlomagbes
relativas a exta Cortrato:

1} A0S $206 385658008 Juridicos, audifores efou
reguladores;

2] Confoqme nevessanio pard fazer comprir éxte
Cotitrata; &fou

#) Para nm tecctim {inclusive o3 conzulicres
profissiondis ou esse WrReiro) que pretende
adguirir sibstancialmente wodos os nepdeios
relevantes desea Parte ou pard God possivel
subbeenciada, desde que exee tereciro tenha

m
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has caccuted a legally binding confidentiality
agreement under which it agress:

i} Mot to further diselose the provisions of this
Agreement except 3 irz profzssional advisers who
are legally bound by nppropriate confulentialiny
and non-use-obligations in respect of fhis
Agreement; and

) ™ok b use knowledge of the proyisions of this
Agrasment excert for the purpose of evaluating
whether or nol Lo sequire the rebevant business of
Ih&t patty of enter into a sublicense.

(i1} either party shall be cntided to disclose amy
infopnalion  conceming s Agresment, e
col [aboration hereunder andior the develapment
of tw Licensed Prodost with the Brazilian
Government or Her Wajesty’s Govcmmont or
other povernmenlal bodies and  nseipetions,
mcluditee shavine the tenms of this Adgteerment,

{ii1) The Partiae shall use repsonable endeavous
to erure Sl to The extet parited by relevant
suthorities  and by  Applicable Lows, this
Agresment shall nat form pacty of any disclosure
to the public wathout the proper protections of
Conledential Blaterials, Tle Periles acknowledge
that the Licensees are hound 1o trnspareney miles
relaied 10 the Law Mo, 12 32724301 (Informaticn
Access  Biante, and  applicable  cegulation)
{"TAF"), Thoroforg, within & busineas days Erom
the Effesiive Llats, ihe Paries will determine
which provislons of this Agroement contain
contidential  information  ar Conlidential
blatcrials, and the: appropiate justification, undgr
the requitzenents of the JTAS Afer the propsr
processing, e remoioing teoms  of  this
Apreement which do nol contain confdential

Proprietary and Confdential
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assinedo wiy soorde de confidencialidade
Juridicament= vinculanis snb n qual concorda,
de:

o) N divulgar mois a3 disposiclies desia
Contralo, exéclo pars SeUS consultinss
profissiongis  que  osde  logalments
vinemladas  pela confddencinlidade
gpropriada & abrigacBas da ndo use em
relacio a este CONDREEG: &

by M usar o conhecimente das
disposigder deste- Conirato, exsctd pas
proposibe de avalior s deve ou ndo
adquirir 0 negdeio relevarme dessa pante
Ot epdrar ¢m um sublicenciamento.

{il) quzlyucr das partes lerd o direito de divulmer
quaisquer infptmacies redalivas 3 este Contralo, &
colatoragdio aqui proviste e o doagnvolvimendo
da Produre Licenciado com ¢ Gavemyo Eresileire
ou o Governg de Sus Maoieatads ou owres drgios
& mefinnpdes  povernamentiis, inclusive o
compattilhamento dos trmas deste Comtran.

{iiy As Pemes envidarn todos os estorcos
mzndivels para garanlic gue, na medida peomitide
pelas respectivas amtoridades e pala Lai Aphcave],
eslc Conttebe nic faa parle de nenhuma
divulgngdo disponival ag piblico sern & devida
proteio de bMaterial Conlidencial. As Panes
recanbecem que s Licens indas extfo submetidas
as reprss de iransparéncia relotivas 3 Ler n?
1252772001 (Acesse & [nformaglo e 48 sues
respectivas Jcgulanentagdcs — “LAF), deam
frrma, dever@n em até 05 (cinca) dws GERis a
conlar da Duta da Yigénciy, delenninar quais
disposighes  do presende  Comvato  confém
informapdcs sigilosas ou Matcrial Confidencial
com a devida justificativa para que as Licenciadas
possom  proctder o devide tilamenls destes
infremaghes de acordo corm a2 LAL Apds o
elende  tratmedty, 05 femes  J0 prescrIc
Contrate  que  nde  coptznham  informiagfes
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informetion or Confidental biptarelz will be
published ar Lenses"s Icansparensy portals.,

(i) 1f 2 Party ix required by law or the rules of &
siock madkel upon which itof itz AMRaes stocks
or shares are aded @ make any disclosure
conecining this Agreement then such discloswre
may be made om condition that:

13 the Pady makiryg the disclosare shall, if
permissible snder the said Lliws or rules, notify
the other Farly of the full 1exe of the dischosure
as snon as passihle prior to itz mkaase so that
the wiher Pany shall have an opporianity o
comment upom e dischisure and in any
evenl, e Pary muking the disclesure shall
rolity the oher Farty of the Full 1=xr of (he
dizclosore a5 izswed prompuly afier inaking the
dizelosure:

2} it 2 Pany makes a dizclosure pursvant to
this Srction 150N difiv), the other Party shall
hevs g Fighe o [3see s own disebasure im
rt=ponise and shall mdify the Party that made
the criginal disclosurs with the full eal of the
ditclosure in response as jsued, prompily
after kssuing the disclosure in response; and

Jpany dischwsure made pursuanl to this
Section 15 0¥A(iv) chall be facual wid nc
bricfag possible and limiled ta this Agreemant
only.

Section 15,10 Fusthey Assurapces. Each Party
zhall, a2 and when requested by ancther parny, do all
& and eXecute all documents as may be reaganably
recestaty to give sffsct o the provisions of this
A ETSRITIENT.

Sectjion 15 1] Complianes  with Copoygte god
Sl sihaliby | ame,
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sigilosns oo Matwial  Confidencial  serfo
publicados no poral da  rancparncia  das
Liccticindas,

(iv] Se wma Pavle for obripada por laj ou pelas
regm e um meTeade de aoes 2m Gue as A4Hes ou
ades de suas Afilisdas sho negociadas para fager
quakjuer divulgacde scbre esie Contnnto, ml
divulpache poderd ser feita sob a condigiio de:

L) 2 Pane que fa?7 a divelgacdn deverd, se
petmitido  peles ceferidas leis on regres,
ntificar a outrs Pare do iexio completo da
divedpagio ¢ mais Fapido possivel aotes de gpa
divulgacio, pard gue 3 oatra Parte lenha a
oporfonidade de comertar sobre o divulgagstis
g, em qualquer caso. a2 Pame go= fez a
divulpacBo notificard & owtes Pane do texto
comiplete du divulgecdo, conforne emitido
imediatamente apds a divilgacio;

2) & utna Pare fizger uma divulgacio de aeordo
com et Seplio 150N c)iv], a putrn Porte terd
o diveito de fager sua propria divelgacso em
respostn ¢ deverd notificer a Pacte que fiz n
divulgagio original com o texto complelo da
divulgachio em mtposta confonnc emitida,
imediatamentz apos eminiv & divelgagio em
Rcposia; a

1) qualquear divulgagho faita de acords com
csdg Secio 15 O0NeHiv) devers sor Factual & tio
breve quanty possivel & limitada apenas o &ste
Confratc,

Secdn 1510 i icipnais. Cada Pame
devera, 2omo & quande 3olicitado por oulre parts,
praticar todos os atos & as<inar odos o documentos
que pozzim Sor meopvelmenie nocessdrios para
efelivar as disposicles desie Conhatn.

Secdo 15.11  Confopnidade oo a5 Leis  de
Respogeabilidads Social e Corporptiva,

T2
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[a) Wil regard do @ctl vities Catsaed aut i célabon to
this Apreement, sach Party shall, and shall procure
that their Fersonnel. AFnliaes, contractors and
Perecomel of their  Affilistes, conmactors  and
ticensees shall, comply with Applicable Laws by
which it iz boond, that concern Dribery, slavery,
discrimination, privacy, fsilitation of Tax evasion
el pestrictions on the export of  cotbeolled
lechralogy.

(k) Eacly Party shall natify the other Perty promaptly
iFir becomes aware thar it is i matenad breach of
Section 15.11{ay atd shall () peomptly provide to
the ofher Party such relevant information relating o
such breach as the other Party reaconably request
and {if] eooperae with the olher Parly and any
relevant public anthorilies in relation thereta,

(€} The Parties do not énvizame that any material
personal data (as defined in the General Dara
Profection Aol Law ko 137092078 will ke
eachanped belween ihe Partes In the performance
of this Agreement, However, if it does become
neoessary 10 do 5o, the Panies shall in good faith
agres and enter into the fair and reesonable data
shuring.  access or processing  agecsmends, as
apphicable, to enabyle the Parties to comply with the
applicable privecy lows.

Section 1517 Thizd Party Rizh
(3) Subject 0 Mection 13.1L(P), nothing in the

Agreement shall confer on any third party tha ripht
to enforce any provision of this Agreemeani.

PFroymlaciny and Canfkdenclal
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{a) Mo que diz respeits as atividades realizadas em
relocho a eate Contrale, codo Porte deverd, & deverd
providencier pats que sem Pessoal,  Afiliadas,
conmratados @ Peszoal da suas Afiliadas, contrutidos
e licenciados cumnprarn &5 Lais Aplicdveds &5 quais
esti winculada, gue dizém respeito A cubomo,
csetavidao, distnimibagle, privacklade, facilitagho
de evpshn fiscal & restnghes 3 exportagio de
o logla conteolsda,

{b} Cada Parte notificard a outra Parte prontarmente
ge tomar conhecimerte de gue € uma infregae
imporiante da Secho 15.11{a) & devers {i} formecer
promtamente 3 eaira Parls as informsglies relevanie:s
relacionadss a tal viebgdo, conforme a ouftp Panle
mcimyelmente pedit @ (il SO0perar Com 4 owira Pans
& fuaisquer putoridades poblicas relevamies em
relagdo B issy.

{21 As Partes ofic preveemn gque quaisquar dadog
pessoais importantes (confonme definido na Lei
Feral de Protegdio de Dados, Lei n* 137092018}
sgjanl trocados enre as Panics na caccugidn dostc
Contrao. Mo entamto, se for necessario fard-k, a3
Fartes deverds de boa-lé concondar € celebrar
acordo: de compodllbaments,  Goessr o
processamenla di dados [ustos e razodvers, conformme
aplicivel, para pemiliv que 75 Partes cumpram as
leiz de privocidede aplicavers.

Secin 15.12

(3) Sujeitn 2 Sepea 15.01(b), nada mo Conar deve
conferir a terceiroe o ditelln de Fazer comprir
qualquer disposicao desie Conlratg.

Niraitos de Terceings.
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Soction 1513 Dispulg Besohwion. In te cvenr of
8 dispute anising vnder this Agreement betwaen the
Farties (save For the dizputcs referved to in Section
20 and 305, the Partics shall refer such dispure Lo
their respective Execulive Officers, Bithgr Tamy
may mitiade sauch infommal dispote resolution by
sending wriflen nolice of the dispute to the other
Farey, anl, within evenry (200 days of such notioe,
the Fxecutive Officess shall mest and ettempt to
resplve the dispate by good fuith negotiations,

Sechinn 15 |4 Law and Jurisdiction. Brazilian bw
shall govermn this  Agretment, including i
formation, valdity, constrgelion, pertormance and
any non-contragius] ceuses of action arising out of
ar in conmectbon with this Agreement or the
activitias camied owl pursuntt to this Agrocment
provided that  all questions copceming e
inventorship, construcdion or effect of palents ander
{hiz Agrecment xhull be detormined I accordance
with the laws of the country or other jurisdiction in
which the paniculur parend bas been (led or graneed,
a4 the sawe may be, The Padics submit imevacably
Lo the execlosive jurisdicion of te Federal Coun of
Fustles, Judiciary Section of the Siale of Rio de
Fanewro, City of Rio de Jantivo in relation bo any
dispatte arizing ot of or in conneclion with this
Agreetnent or the activitics camied pursuanm b this

AETesment.

Sgcipun 1515  Sismalure. This Agresimen may be
signed electranically, provided thal the alecoronic
srpnalure is based on g vilid digital certi Goute issusd
by Ceptification Authorities approved by Brazilian
Public Keys infrastruciure {1CP-Brusil), parsuant o
applicable law. In case much electron i signatuee 1=
nH wisd, Astrafenccn  owill  gadbe APPrOPrinLe
measyres fof the foresgn signatures to be s-notanzed
and e-apoatilled, of that they are -legalized, 2w are
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apedo 1513 Resolucke de Conditos. Mo case da

conflite decorrente deste Contraln ente as Partes
{cxcete para as conflitgs welenidos na Sevd3o 304 ¢
3.41%], a5 Partes deverdo encaminhar tal conflito aos
sus respoctivos Diretores Dxecutivos. Quakquer
wna dos Partes prsdard imcior 2 recolugao infoem:al
do contlib cnviends uma notificacdo pot eserito do
couilive & outra Parte ¢, no praco de 20 (vinke) diga g
portir 4o tal potificagds, os Dirctares Crecutives se
rEiniray & tentar@o cesolvér o conflito comm
negocisgies de bog-fé,

Seclo 1514 Lei e Nyrisficho. A legishido
brasileirta regerd ooz Conlrate, inclusive s
FormacBa, validade, construgdo, desempenhio &
quiisyeer ciusas ndo contiatuais Jde aplo decomentes
de ou enn conexdio com este Conirat on ¢ atividades
realizadas de sgordo com este Conirak, desde gue
todas a5 quecties relabivas § invengio. 3 construgdo
ou o cfeita das palentes sob este Contrate serfo
determinados de acordd ¢om a5 Jeis do pals ou owera

JurizdicBo em qus b patenile capecificn foi depositada

ou cosced |da, confume o case. As Partes submetem-
B¢ imevogavelments 3 jurisdicio enchsiva do
Tribunal de Justica Federal Secdo Judicigria do
Esfada de Rio do Jancire, Cidade do Rio de Tenci,
om relagdo & QqualgEer controvérsia decorrente oo
relacionads & este Contmde oo 43 afjvidadess
realizadas nos termos deste Conirato.

Secgo 313 Ascinanira. Exte Contrato pode sér
assinade  digitelmente, desdle quec  bascade em
cermificade digiral valido amitide pelas Auwloridadas
Centificadoras credenciadas pela Infreestutum de
Chaves Piblicas {ICP - Bragil), na forma da
legisloghio especifics. Caso ndo sela utilizada a
modalidade  de  assietur mencionada, a
AstraZeneci realizard oz devidos procedimentos
P que 25 assinalras reallzades o exicrior sejam

FL
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ddequote for putposes of tepidteation of Ihe
A greenient balfore INPLL .

section L5, 16 Force Majeurs, Meither Party shall
b beld liakls or responsible to the other Porty or be
deemed to have brewched this Agresment for iailure
or delay in fulfillmg or porfoming any term of this
Apreenient when such friluve or Jelay s cansed by
or resikts from fpree majeure events and acts of Crod
o5 defined in Acticls 393 of Brazilian Civil Cude,
circumetances beyond fhe reasonable contrng of the
non-pecforming  Party, including  fires, floods,
earthquakes, hurricanes, embargoes, shortages,
spidemics {other than 5ARS-CoY-%), quamntines
utrelated to SARSACoV2, war 3t of war
fowhether war be doclored of nof), tomorsr pots,
mswections, rioks, civil commotdon, ks,
lockams, or other  employment  disturbances
{whether invelving the workforee of the non-
petforming Pary or of any ofher person). acts of
G e aets, missions or delays in acting by any
governmental authority (except to the ewient such
delay resulis from the breach by the nop-performing
Party oo any of it Affiliatns of any detm or candilion
al 1his Agresment(), The mon-perfornnng Party shall
notify the ather Party nf such [orea mapee within
thurty (30] dava afler such occlrrence o the storting
date of such esvent, by giving #nten notice fo the
pther Panty stating the nmoture of the event, 1k
anbicipated duration, if possitle, and any action
belng taken 10 avokd or minimise ks effecr, The
suspension of performance shall ke of no Zreater
scope ad no longer duration than is necessary and
the: non-perferming Facty shebl use Best Effurts 1o
pemedy it mability to perforrn. Ducing the peod in
whircl die obligations wider fus Agresaeninay not
be pecformeed. it whobe o m pan. due 1o act of Crod
or force majeor: events, Parties will bear their
respective ksses,
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natarizadas  digilalmente  [e-netarizacios} e
aposkiladas  digitatmente  {c-upustila), ou
constlanizadas  digitalments {s<consalorizaglio), <
eybgjum mleyuadas: pam & loalidads de everbayBo dy
Condrato perante ¢ TNPL

Sepig 1306 Fores Maik MNenhoma das Pares
serd considernde responsfvel o responsavel perante
a pulra Pane ou secd considerada como dendy
infangido ecie Contvate ot falta oo aase mo
CHMPTINPED on sxacuci de qualquer lermo desie
Contrale quande tal falta oo atraso for cansado por
ou resultar de ewetios G crso [ortuitg ou forge maiar
conforme definide no artigo 393 do Cadipe Civil,
quc significam queisquer ciramsincias além do
comirnle raznave]l da Parle inadimplente, inclusive
mcendios, undaghes,  tervemobos. furasdes,
embargos, escasser. epidemias [exoets BARS-CaV-
¥, quarcrtenos ndo relacionedas as SARS-Ca¥-2,
LUl atos de puetra [sejd a puertd declarada ou
o), atos terrorstas, insurreipdes, motins, comoqdo
civil, preves, Blogquers oo oulres distQrbios e
empregna (quer envolvendn s forpa de eabalho da
Pans iedimplents o de qualyusn cuica pestoa). flos
de Dens ou avos, amissies ok 305 EM PROLESSD
por guokpeer avtoridade govemamental (excete na
medida et que ol ateaso resulte da violspSo pela
Parte inadimplents ou quabquer de suns Afiliadas da
qualoquer termo o conddno deste Contrato], A Fante
iadimplcrt: natificard a oulm Part= de 1al fargq
maier dengry de 30 {trinta) dias apos tal oooméncis
ou da dite de infcio do refetide evento, naotificando
[OF BSCrte a putrn Parte infocinatds & oaTurezs 4o
evento, sua duwegdo prevista, se possivel, e qualques
apho sendo tomads pan: eviiar u minioizar s
efeitc. A susprnsio da execuglo nie deve ter maior
escupo ¢ maier durag 50 do que o IGCessann ¢ a Parts
inadimplente devers envidar seus Melhores Bsforgos
para reparar ann imnpossibilidnde de cumpnr, Duranic
a pericdo em que as obngacdes sob este Conlrats N30
puderem sar executadas, ne tode ou em parte, cm
virude da aconréncia de caso fonaito ou forga malor,

15
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Section 13,17 Publication i vhe Official Qazepe.
This Agrecarant will be published by the Livensses
in the tormn of an exmmact in the Officiel Gazepte of
the Federal Union, wintil 1he &1 businesy day of the
mronth followitg thaeof ite signature, to oceur within
teenty (20} days of that dais (art, 61, sole parageaph,
of Law No, & 664, 1993).

2gtion 15,18 Forthe finnness and validiny of the
provisicns  hereunder, this Agreemenl in  the
Porugugse langwsge and original duplicatcs i the
Enplish language, which, atter being read amd found
i ceder, 15 signed by all Pacties concemned. The
Parlies agres thal the Portuguese version of this
Agreement chall pravail,

| Remaindar af page fntentinratiy feft lak]
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independentemente  suag

g5 Pares  suportardio
respectivas peras,

Seciin |3,17 Publicgedo no Didrio Ofla]. O presemie
Coninuy seri publicado pelas Licenciades na foma
de exirate iy Didrio Oficial da Unido, até o quinto
dia i do més seguinle ag de sua 39%inakura pata
oeorrer o praza de 20 (vinee) diaz daquela data (are
61, pardgrafe tmico, da Lei n® 8466, de 1997).

Seel0 15,18 Paru fimmeza & validade do pactuado, o
presente Contralo Foi lavrado na lngua portuguesa a
na lingus inglese, yue, depois & lido & achado em
ardem,. vai assimado poxv idas as Partes. As Pantes
cohcordam que a vorsho deste Contrat em lingus
portlugeesa prevalecerd no casn de divergdneia on
conflits de iorerpretacio,

[Reramte de péeig mtenclonalmanty deizoda cm
hrarco]

i
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1IN WETNESS WHEREDF, the Partics hercto E roR ESTAREM JUSTAS E

have excowed this Apreemend b be elTective asof  CONTRATADAS, a5 Fartes desle mstrumento

the Effective Diate. aRsincum este Coniraty para cnitcar om vigor mi Dt
Je Vigdncia

B de Taneios. Tune 151 2031, i ol Jarweirw, 1 Jde junha de 20EL,



