MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
PRO -REITORIA DE ADMINISTRACAO

CONTRATO ADMINISTRATIVO N° 26/2026,
QUE FAZEM ENTRE SI A NIVERSIDADE
FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE E A
EMSS. A.

A UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE - UFRN, com sede no Campus
Universitario, na cidade de Natal/RN, inscrita no CNPJ sob o n°® 24.365.710/0001- 83, neste ato
representada pelo seu Magnifico Reitor, Professor JOSE DANIEL DINIZ MELO, nomeado pelo
Decreto de 24 de maio de 2023, publicado no DOU de 25 de maio de 2023, portador da Matricula
Funcional n° 1202134, doravante denominada CONTRATANTE, a EMS S.A., inscrita no CNPJ/MF sob
0 n°57.507.378/0003-65, sediada na Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08, blocos I, 1l e
V, bairro Chécara Assay, Hortolandia/SP, CEP: 13186-901, em doravante designada CONTRATADA e
neste ato representada por seus procuradores legais, Sr. GUSTAVO ANDRE REGIS DUTRA
SVENSSON, portador do CPF n° 250.xxx.xxx.06 e pela Sra. TATIANA AZEVEDO VILELA SANTOS
FONTES, portadora do CPF n° 291.xxx.xxx-81 conforme procuragdo apresentada pela empresa e
a GLOBE QUIMICA S.A., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
03.198.606/0001-71, com sede na Rodovia SP 332, Km 138, bairro Itapavussu, Cosmopolis/SP, CEP:
13150000, complemento: Portdo A, neste ato representada por seu Diretor-Presidente, Sr. JEAN
DANIEL PETER, portador do CPF n° 024.xxx.xxx-53, conforme atos constitutivos/procuracao juntados
aos autos, na condicdo de parceira farmoquimica responsavel pelo desenvolvimento do Insumo
Farmacéutico Ativo (IFA) no ambito da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), doravante
denominada INTERVENIENTE-ANUENTE, tendo em vista o que consta no Processo N°
23077.077096/2026-53 em observancia as disposicoes da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, Lei
15.471/2026, Portaria GM/MS n° 4.472, de 20 de junho de 2024, Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5,
de 28 de setembro de 2017 - ANEXO XCV e demais legislaces aplicaveis, e, com base no Projeto
Executivo n® PDP-20170056 e Termo de Compromisso n°® 30/2018 resolvem celebrar o presente Termo
de Contrato, decorrente de Dispensa de Licitagdo N° 90021/2026 mediante as clausulas e condigdes a
seguir enunciadas.

Antes de adentar nas clausulas contratuais, faz-se as seguintes observacdes:

a) CONSIDERANDO que o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP, tem por
objetivo orientar o esfor¢o nacional de investimento em inovacao e producdo, publico e privado, por meio de
transferéncias tecnoldgicas de produtos estratégicos para a reducdo da vulnerabilidade do Sistema Unico da
Saude - SUS e ampliacdo do acesso a salde;

b) CONSIDERANDO que no presente caso, através do Projeto Executivo n® PDP-20170056 e Termo de
Compromisso n° 30/2018 fora celebrada PDP, que tem como objeto a transferéncia da tecnologia medicamento
Cloridrato de Fingolimode 0,5mg, Cépsula, com a capacitagdo e treinamento do NUPLAM/UFRN, em que as
partes ndo poderdo ser excluidos ou substituidos na execucdo da Parceria, salvo se por decisdo da Comissao
Técnica de Avaliagdo (CTA) homologada pelo Conselho Deliberativo (CD), instancias decisérias e
interministeriais, previstas no marco regulatério das PDPs, (Portaria NO 4472/2024 GM MS);

c) CONSIDERANDO a necessidade de utilizacdo de arranjo produtivo e tecnolégico entre os parceiros da
PDP, com possibilidade de participacdo de Entidades Privadas (EP), Instituicdo Publica (IP), que
contemplassem as responsabilidades de cada parte, €, que, no presente caso, a Universidade Federal do Rio
Grande do Norte (UFRN), tendo o Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos, na condicdo de IP,
6rgdo ou entidade da Administracdo Publica, Direta ou Indireta, de esfera federal, que atua na producéo local
de medicamento, funcionara como receptadora da tecnologia de produgdo do medicamento



FINGOLIMODE cépsulas 0,5mg;

d) CONSIDERANDO que uma das entidades privadas sera o laboratério farmacéutico EMS/SA, pessoa
juridica de direito privado, cuja atuagdo se dard conforme responsabilidades definidas no processo de
transferéncia de tecnologia para a producdo local, utilizando um arranjo produtivo estabelecido, discutido e
acordado pelas partes através do Projeto Executivo n® PDP-20170056 e do Termo de Compromisso n°
30/2018;

e) CONSIDERANDO que a segunda entidade privada sera o laboratdrio farmoquimico GLOBE QUIMICA
S.A denominado como desenvolvedor do insumo farmacéutico ativo — IFA, em territério nacional, que trata-se
de qualquer substancia introduzida na formulacdo de uma forma farmacéutica que, quando administrada em
um paciente, atua como ingrediente ativo, podendo exercer atividade farmacolédgica ou outro efeito direto no
diagnostico e cura do organismo humano;

f) CONSIDERANDO que a producdo de medicamento é regulada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) bem como o fato de que o laboratdrio publico s6 recebe a tecnologia de producéo do
medicamento devidamente registrado junto & ANVISA, tal qual ocorre com o insumo farmacéutico ativo, que
deve também ter seu registro sanitario junto. Portanto, enquanto o ciclo produtivo supranarrado nao tiver sido
concluido, a EMS e a UFRN/ NUPLAM) ndo terdo como produzir o medicamento com o IFA produzido pela
farmoquimica nacional;

g) CONSIDERANDO que a GLOBE QUIMICA S/A ndo transferird qualquer tecnologia para o
NUPLAM/UFRN, mas apenas ofertard o IFA nacionalizado, a partir do momento que as responsabilidades do
laboratdrio farmoquimico forem cumpridas, e tiverem seu desenvolvimento concluido e o registro sanitario do
IFA nacional publicado no Diario Oficial da Unido (DOU);

h) CONSIDERANDO a recomendacdo constante do item 12 da Nota n°
00067/2026/CONSU/PFUFRN/PGF/AGU, no sentido de conciliar a exigéncia formal do art. 33 do Anexo CX
da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017 que impBe a celebracdo do contrato de transferéncia de
tecnologia entre todos os parceiros aprovados da PDP com a inexisténcia, no momento, de obrigacdo exigivel
de fornecimento do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) pela GLOBE QUIMICA S.A., passa esta a figurar no
presente instrumento na qualidade de participe INTERVENIENTE-ANUENTE, e ndo de contratada, com
as obrigacdes proprias da etapa farmoquimica tal qual o desenvolvimento do IFA, a obtencdo do respectivo
registro sanitério perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) condicionadas a concluséo do
desenvolvimento e observados 0s prazos previstos nos 88 1° e 2° do Art. 45 da Portaria GM/MS n° 4.472/2024.

Assim, as partes Resolvem celebrar o presente instrumento contratual, que serd regido pelas seguintes
clausulas e condigdes:

CLAUSULA PRIMEIRA -OBJETO

1.1. O objeto deste Contrato é a transferéncia integral de tecnologia, incluindo as competéncias
tecnologicas pertinentes conforme o projeto executivo aprovado e suas eventuais alteracdes, para a
UFRN/Licenciada/Cessionaria referente ao medicamento Cloridrato de Fingolimode 0,5mg, Cépsula,
com a capacitacdo e treinamento do NUPLAM/UFRN para fabrica -lo, incluindo a licenca para
exploracdo da tecnologia detalhada no Projeto Executivo protocolado junto ao Ministério da Sadde, n®
PDP — 20170056 e aprovado conforme Termo de Compromisso n° 30/2018, publicado em 14/12/2018 no
Diério Oficial da Unido n° 240, relativa & fabricacdo e acondicionamento do “FINGOLIMODE”, bem
como todos 0S direitos de propriedade



intelectual, conhecimentos, técnicas e processos a ela incorporados, de forma intransferivel, onerosa e
restrita nos termos fixados neste instrumento, doravante denominados, em conjunto, “Tecnologia”, parte
integrante deste Contrato.

1.2. Além da transferéncia integral da Tecnologia discriminada no item 1.1, tendo em vista as
caracteristicas especificas do Cloridrato de Fingolimode e de ser oportuno o acompanhamento da
administracdo da primeira dose do medicamento e gestdo dos pacientes durante a utilizacdo do produto, a
EMS se responsabilizara pelo servigo de suporte e Programa de Acompanhamento durante a vigéncia
contratual ou a finalizacdo da transferéncia de tecnologia, 0 que ocorrer primeiro, nos termos que seguem:

1.3. O Programa de Acompanhamento contemplara pelos menos: i) utilizacdo de software
especializado para gestdo de pacientes; ii) identificacdo de perfil do usuario; iii) realizacdo de exames
para verificagdo de compatib ilidade do paciente; iv) credenciamento de clinicas para
administracdo da primeira dose do medicamento; v) acompanhamento para a administracdo da primeira
dose do medicamento em clinicas credenciadas; vi ) acompanhamento de reacGes adversas; vii) suporte
de duvidas para pacientes.

1.3.1. O volume de pacientes atendidos pelo Programa de Acompanhamento devera ser compativel com
0 volume de unidades do medicamento fornecidas no bojo deste Contrato, considerada a propor¢do usual
entre volume de unidades do medicamento fornecidas e nimero de novos pacientes, em conformidade
com o Anexo | a este contrato que contém informacdes advindas do Projeto Executivo acerca do
cronograma de pagamentos, valores estimados e demanda estimada.

1.3.2. Considera -se “propor¢do usual”, para os fins deste Contrato, 1 (um) novo paciente para cada
06 de unidades de Cloridrato de Fingolimode fornecidas.

1.3.3. O Programa de Acompanhamento serd de responsabilidade da EMS, na forma acima descrita,
exclusivamente durante o periodo de vigéncia deste, findo o qual serd de responsabilidade do
NUPLAM/UFRN a contratacdo de empresa especializada para a prestacdo de servico semelhante, caso
entenda pertinente.

1.4. As Partes reconhecem expressamente que a Tecnologia sera disponibilizada e licenciada pela EMS a
NUPLAM/UFRN sem qualquer exclusividade, ndo havendo, portanto, nenhum 6bice a continuidade da
producdo e/ou comercializagcdo do “FINGOLIMODE” pela EMS e/ou por qualquer terceiro por ela
licenciado.

1.5. Fica estabelecido entre as Partes que, em razdo do carater restrito da licenca objeto deste Contrato, o
NUPLAM/UFRN somente podera vender ou fornecer a “FINGOLIMODE” para o Ministério da Saude
e/ou outros 6rgdos publicos, incluindose organismos internacionais, sendo vedada a alteragdo do registro
sanitario do produto em questdo, durante a vigéncia do presente Contrato, sem a anuéncia expressa da
EMS, sob pena de rescisdo contratual e demais penalidades previstas neste instrumento.

1.6. E vedado ao NUPLAM/UFRN, durante a vigéncia do presente Contrato, sublicenciar, ceder e/ou
transferir a terceiros, parte ou a integralidade da Tecnologia, sem 0 prévio e expresso consentimento por
escrito da EMS.

1.7. Conforme art. 60 da Portaria n® 2.531/2014 do Ministério da Satde, comprovada a internalizacdo de
tecnologia, a instituicdo pablica poderd, com a devida motivacdo analisada pelo Ministério da Salde,
transferir a tecnologia objeto de PDP a outra instituicdo publica para fins de atendimento das
necessidades do SUS, desde que se dé apés o periodo de confidencialidade acordado entre as partes para a
transferéncia tecnoldgica.

1.8. Durante a vigéncia da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), nos termos do Termo
de Compromisso n° 30/2018, do Projeto Executivo e da Portaria GM/MS n° 4.472/2024, as partes poderao
proceder ao fornecimento do medicamento ao Sistema Unico de Sadde (SUS), observando o cronograma
de absorc¢&o tecnolégica pactuado e as condigdes estabelecidas junto ao Ministério da Salde.



1.9. Para 0 objeto deste contrato, transferéncia integral de tecnologia, sdo parceiros o
NUPLAM/UFRN, um laboratério farmacéutico e um laboratério farmoquimico, respectivamente,
os laboratérios EMS e Globe Quimica, ambos signatarios do Projeto Executivo apresentado pelc
laboratdrio farmacéutico da UFRN.

1.10 Ao primeiro caberd no ambito da PDP a transferéncia de competéncias tecnoldgicas
pertinentes, conforme o projeto executivo aprovado e suas eventuais alteracdes, para a
UFRN/Licenciada/Cessionaria referente ao medicamento Cloridrato de Fingolimode 0,5mg,
Capsula, com a capacitacao e treinamento do NUPLAM/UFRN para fabricé -lo;

1.11 Ao laboratério farmoquimico (Globe Quimica) caberd o desenvolvimento do insumo
farmacéutico ativo (IFA) para fornecimento ao NUPLAM/UFRN néo havendo capacitacio e/ou
treinamento da equipe técnica do NUPLAM/UFRN, haja vista que o laboratério oficial nédo
produzird qualquer insumo destinado a fabricacdo do Fingolimode ou de outro medicamento
sintético;

1.12. Neste contexto, considerando que a Globe Quimica ndo transferira qualquer tecnologia para
0 NUPLAM/UFRN, apenas ofertard& o IFA nacionalizado, a partir do momento que as
responsabilidades do laboratério farmoquimico forem cumpridas, desenvolvimento concluido e
registro sanitario do IFA nacional com a devida publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU).

CLAUSULA SEGUNDA — ASSISTENCIA TECNICA

2.1. De modo a garantir a correta utilizacdo da Tecnologia, bem como sanar quaisquer problemas e/ou
inconsisténcias verificados durante a aplicacdo da Tecnologia, a EMS prestara, durante a vigéncia do
presente Contrato (“Vigéncia Regular”), toda a assisténcia técnica necessaria a producao do medicamento
“FINGOLIMODE”, fornecendo todas as informagdes técnicas ¢ permitindo a permutagdo de técnicos
entre as Partes.

2.2. Pela prestacdo da assisténcia técnica prevista na Clausula 2.1 acima néo sera cobrado nenhum valor
adicional.

2.3. Na hipdtese de ser necessaria a realizacdo de visitas técnicas e treinamentos pela equipe técnica da
NUPLAM/UFRN nas dependéncias da EMS, para fins de se prestar a Assisténcia Técnica prevista nesse
Contrato, a EMS seréa responsavel, especificamente e tdo somente nos casos descritos nesse item, pelas
despesas relativas ao deslocamento (transporte) e hospedagem da equipe técnica da NUPLAM/UFRN,
desde que pré - agendada.

CLAUSULA _ TERCEIRA - DA CAEACITAQAO, CONHECIMENTOS,
INFORMACOES TECNICAS E PRODUCAO

3.1. Além da transferéncia integral da tecnologia, conhecimento e segredos industriais, incluem-se nas
obrigacGes da empresa EMS S/A, a capacitagdo e treinamento de pessoal para fins de producdo e
comercializagdo do medicamento nas instalagcdes produtivas do NUPLAM, devendo a empresa utilizar
equipamentos e area ja existentes, bem como obedecer a tecnologia de processo compativel a estrutura do
NUPLAM/UFRN.

32. A EMS enviara ao NUPLAM/UFRN, durante a Vigéncia Regular, todos e



quaisquer conhecimentos técnicos e/ou cientificos criados, adquiridos e/ou transmitidos por meio de um
conjunto de materiais, processos, métodos, ferramentas e/ou programas de assisténcia técnica e/ou
treinamento, protegidos ou n&o por direitos de propriedade intelectual (incluindo, mas ndo se limitando a
know how, marcas, patentes, modelos de utilidade, desenhos industriais, direitos autorais, softwares,
segredos industriais, trade dress, segredos comerciais etc.), de sua titularidade e/ou por ela devidamente
licenciados junto a terceiros, necessarios ao dominio de todas as etapas de producdo do medicamento
“FINGOLIMODE” .

3.3. Tal tecnologia completa e suficiente sera fornecida na forma em que é utilizada pela EMS,
conforme disposto nos itens 2.1 e 3.1 do presente Contrato, ficando a cargo do NUPLAM/UFRN todo o
trabalho, adaptacdo as normas e as condi¢des de sua utilizagdo, de acordo com o estipulado para cada
Parte neste Contrato.

3.4. A EMS se compromete a licenciar, durante a Vigéncia Regular do presente Contrato, a versao mais
atual e moderna da Tecnologia por ela usada, compreendida como tal aguela detida e totalmente
controlada pela EMS durante a vigéncia do presente Contrato.

3.5. A EMS, durante a Vigéncia Regular deste Contrato, fornecera todas as inovag¢Ges, melhoramentos
ou aperfeigoamentos introduzidos em sua linha de produ¢do do medicamento “FINGOLIMODE”.

3.6. A EMS garante que a Tecnologia licenciada nos termos do presente Contrato teve origem em
experiéncias e pesquisas préprias e/ou foi devidamente licenciada junto a terceiros, ndo constituindo
nenhuma violag&o a direitos de propriedade intelectual detidos por terceiros.

3.7.  Em decorréncia da gradual capacitagdo da NUPLAM/UFRN para produzir o “FINGOLIMODE”,
as Partes acordam que o responsavel por fabricar, embalar e distribuir o referido medicamento sera
determinado da seguinte forma durante a VVigéncia Regular do Contrato:

3.7.1. Durante a vigéncia contratual, a EMS fornecerd ao NUPLAM/UFRN o0s insumos, materiais,
informacdes técnicas e suporte necessarios aos lotes vinculados as etapas de inclusdo de embalagem e/ou
de inclusdo de fabricacéo.

3.7.2. Para os lotes efetivamente produzidos, embalados, aproveitados e/ou comercializados
exclusivamente pelo NUPLAM/UFRN, quando os materiais para a producdo e/ou embalagem forem
fornecidos unicamente pelo parceiro farmacéutico privado, serd devida a EMS a correspondente
contrapartida financeira, calculada por unidade efetivamente aproveitada, com base no preco unitario
praticado no TED vigente e no rendimento apurado.

3.7.3. Os insumos, reagentes e materiais correlatos necessarios as atividades de inclusdo de Controle de
Qualidade (CQ) e/ou etapa analitica serdo disponibilizados pela EMS sem 6nus adicional, mediante
solicitacdo prévia por escrito, considerando que haja disponibilidade de estoque imediato.

3.7.4 Em decorréncia da Transferéncia da Tecnologia objeto do presente Contrato, a NUPLAM/UFRN
podera efetuar a aquisicdo do produto acabado fornecido pela EMS durante as etapas de absorcédo
tecnoldgica, para o atendimento das necessidades oriundas do Ministério da Satde e/ou outros Orgéos da
Saude integrantes da Administracdo Publica.

3.8. Paraos fins do disposto nas Clausulas 3.7 e 3.8:

3.8.1. Entende-se por fabricacdo as etapas de aquisicdo das matérias -primas, pesagem, misturas,
secagem, encapsulamento e o controle de qualidade de tais etapas; e

3.8.2. Entende -se por embalagem priméria, secundaria e terciaria as etapas de blisterizagdo,
encartuchamento e caixa de embarque, respectivamente, e controle de qualidade de tais etapas.

3.8.3. Entende -se por Logistica e Distribuicdo o cumprimento da pauta de distribuicdo definida pelo
Ministério da Saude ou por outro cliente final;



3.9. Engquanto a EMS estiver responsavel pela fabricacdo e o fornecimento do medicamento ao
NUPLAM/UFRN, constatando -se a necessidade interna ou determinacdo oficial de recolhim ento de um
lote méde e consequentemente de seus lotes filhos, fica a empresa detentora do registro (Nuplam)
corresponsavel por realizar o recolhimento, bem como pela comunicacdo aos 6rgdos sanitarios
pertinentes, de acordo com a RDC n° 25 de 29 de mar¢o de 2007, art. 17, e, consequentemente, a Garantia
da Qualidade do laboratério responsavel por esse recolhimento se compromete a comunicar a Garantia da
Qualidade do parceiro sobre a forma que o recolhimento seré realizada. O referido recolhimento devera
ser realizado nos prazos e termos previstos na legislagéo vigente.

3.10. O NUPLAM/UFRN mantera um Sistema de Farmacovigilancia, nos termos da Resolucdo ANVISA
n° 04, de 10 de fevereiro de 2009, que reportard, atraves de relatorio informativo, as ocorréncias a que se
refere o item 3.10 acima.

CLAUSULA QUARTA-DO FABRICANTE DO IFA

4.1. Durante a vigéncia do Contrato, a EMS devera adquirir o IFA e demais insumos necessarios junto a
fabricantes que estejam aprovados no registro do medicamento junto a ANVISA.

4.1.1. CONSIDERANDO que o laboratoério farmoquimico tera a funcéo de desenvolver e produzir a matéria
prima, atendendo, inicialmente, o laborat6rio farmacéutico transferidor da tecnologia com a inclusdo do IFA
ao seu registro sanitario, e, que, na sequéncia, devera ocorrer a inclusdo do IFA no registro sanitario da IP,
momento em que serd possivel aos dois laboratérios produzirem com o insumo farmacéutico ativo
nacionalizado;

4.2. Os custos de aquisicdo do IFA, durante a vigéncia da PDP, serdo de responsabilidade
da empresa parceira EMS, conforme previsdo do subitem 3.7.2

4.3. No momento em que a parceira farmoquimica constituida no Projeto

Executivo n® PDP-20170056, GLOBE QUIMICA S/A, dispuser do IFA nacionalizado para o
medicamento Fingolimode, registrado na ANVISA e publicado pela Vigilancia Sanitaria no Diario
Oficial da Unido (DOU), cabera ao portador do registro sanitdrio matriz do medicamento
Fingolimode (EMS) solicitar a inclusdo do IFA ao seu registro sanitario com a devida
publicacéo no DOU;

4.4. 4.4.Considerando que a GLOBE QUIMICA ndo transferira qualquer tecnologia para o
NUPLAM/UFRN, apenas desenvolvera e ofertard o IFA nacionalizado, a partir do momento que as
responsabilidades do laboratdrio farmoquimico forem cumpridas, desenvolvimento concluido e registro
sanitario do IFA nacional, com a devida publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU), sera avaliada
pelas partes envolvidas na PDP, a forma de participacdo da farmoquimica, contemplando obrigagdes,
entregaveis, cronograma, responsabilidades técnicas e demais prestacfes proprias da etapa
farmoquimica.



CLAUSULA QUINTA - INFORMAGCOES E CONFIDENCIALIDADE

5.1. A EMS fornecera ao NUPLAM/UFRN, durante a Vigéncia Regular deste Contrato, toda a
informacdo técnica que seja necessaria ao cumprimento do objeto, bem como de todos os estagios da
producdo industrial do “FINGOLIMODE”.

5.2. Toda informacdo recebida por uma das Partes pela outra, durante ou ap6s a vigéncia deste Contrato,
sera mantida confidencial e ndo serd divulgada a terceiros, sem o consentimento prévio da Parte
fornecedora, exceto quando a informacéo:

5.2.1.For do conhecimento da Parte receptora antes de sua divulgacdo pela Parte fornecedora;

5.2.2. For obtida pela Parte receptora de uma maneira legal de outra fonte que ndo seja a Parte
fornecedora, e tal fonte ndo exigiu do receptor que mantivesse confidencialidade, ou ndo limitou ou
restringiu o uso deste feito pela Parte

receptora;

5.2.3. Forde conhecimento publico sem qualquer responsabilidade da Parte receptora;

5.2.4. Haja sido desenvolvida pela Parte independente da informag&o recebida, conforme estabelecido
em registros escritos;

5.2.5. Tenhaasua divulgacao exigida pela Parte receptora:

5.25.1. Face a necessidade de obtencdo de autorizagcBes governamentais para usar 0 processo e/ou
comercializar o produto;

5.2.5.2. Porexigéncia de lei; ou

5.2.5.3. For solicitada por qualquer autoridade governamental competente e/ou por ordem judicial,
ocasido em que a Parte que recebeu tal ordem dev erd informar a outra Parte acerca do ocorrido em até 2
(dois) dias uteis de antecedéncia, salvo nos casos em que a referida ordem estabelecer prazos menores
para resposta.

5.3. Durante a vigéncia do presente Contrato nenhuma das Partes podera, sem prévio consentimento por
escrito da outra Parte, divulgar por qualquer meio, tangivel ou intangivel, as informagdes confidenciais
recebidas no ambito do presente Contrato.

5.4. Durante a vigéncia do presente Contrato, nenhum direito ou obrigacdo aqui previstos podera ser
cedido ou transferido por qualquer das Partes, a qualquer terceiro, incluindo sucessor de qualquer das
Partes, sem consentimento prévio por escrito da outra Parte, e qualquer tentativa de cessdo ou
transferéncia, sem tal consentimento, serd considerada nula e sem valor.

5.4.1. Havendo a cessdo ou transferéncia das informacgfes por qualquer das Partes a terceiros, a Parte
que as revelou deverd responder pelas perdas e danos que causar a Parte prejudicada.

5.5. Para os fins desta Clausula consideram-se reveladas pelas Partes as informagdes confidenciais pelo
modo escrito, verbal, eletrdnico ou qualquer outro meio de transmissdo efetiva prevista ou ndo nesta
clausula.

5.6. As obrigacBes de confidencialidade estabelecidas nesta Clausula vigorardo durante toda a vigéncia
deste Contrato e por um periodo de 05 (cinco) anos contados da extin¢do deste Contrato.

5.7. As Partes se obrigam a manter e fazer com que as pessoas envolvidas por elas para os fins deste
Contrato mantenham o mais absoluto sigilo e confidencialidade sobre



todos os assuntos que lhe chegarem ao conhecimento por forca deste Contrato, pelo prazo de s ua
vigéncia e por 05 (cinco) anos apds a extingao deste Contrato, sob pena de, ndo o fazendo, responder por
todas as perdas e danos recorridos pela Parte inocente pelo descumprimento desta obrigagéo.

5.8. Todos os servidores, prepostos, consultores, terceirizados e ainda quaisquer terceiros que necessitem
tomar conhecimento das informagdes confidenciais de que tratam este contrato deverdo assinar Termo de
Compromisso de Manutencdo de Sigilo, declarando ciéncia e responsabilizando -se pelas consequéncias
advindas da violacéo do sigilo.

5.9. As Partes sdo responsaveis pelo cumprimento das obrigac6es de confidencialidade por todos aqueles
que, de alguma forma, tenham ou venham a ter acesso a informacdes confidenciais referentes ao objeto
do presente Contrato ou & Tecnologia, sejam seus sécios, empregados, representantes, agentes, prepostos,
prestadores de servicos, colaboradores, consultores e/ou advogados.

5.10. As Partes restringirdo o acesso as Informagfes Confidenciais somente aos seus sAcios,
representantes, empregados, agentes, prepostos, prestadores de servicos, consultores e advogados cujo
conhecimento dessas informagOes seja indispensavel aos objetivos pretendidos neste Contrato.

5.11. A confidencialidade prevista nesta Clausula se refere, mas néo se limita, a todos os documentos,
dados em geral, tecnologias, processos produtivos e noticias e informag@es a respeito de procedimentos e
técnicas relevantes, materiais, informagoes, inovagdes, aperfeicoamentos, técnicas, know -how, pesquisas,
dados financeiros e estatisticos, ter mos de contratos, informagfes referentes as Partes, ou com elas
relacionadas, bem como todos os meios de registro contendo as informagdes supra, que chegarem ao
conhecimento das Partes em virtude do objeto do presente Contrato.

5.12. As Partes comprometem-se em armazenar/arquivar em &reas seguras e de acesso controlado
todas as informacg0es relativas ao presente Contrato, sendo que serdo utilizadas unicamente na execucao
do objeto deste Contrato, mantendo -as em separado das demais informagfes que ndo possuam 0 mesmo
carater.

5.13. No caso de extravio de documentos que contenham informag6es confidenciais devera a Parte que
der causa a tal extravio, sem prejuizo das penalidades e deveres de indenizar a que estard sujeito,
comunicar imediatamente a outra para que as providéncias cabiveis possam ser adotadas.

5.14 A manutencéo do sigilo e da confidencialidade do presente contrato bem como de seus eventuais
termos aditivos, sdo imprescindiveis a seguranca da propriedade intelectual, bem como da transferéncia
de tecnologia em curso, para fins de resguardar a sociedade e do Estado, nos termos da legislacdo que
regula o acesso a informacéo.

5.15 - Os agentes envolvidos na presente contratacdo assumira a responsabilidade civil objetiva pela
veracidade e pela precisdo das informagdes prestadas, firmada em termo de compromisso de
confidencialidade e ndo podera exercer atribui¢do propria e exclusiva de fiscal de contrato;

CLAUSULA SEXTA - AUTORIZACOES GOVERNAMENTAIS

6.1. Cada uma das Partes sera responsavel pela obtencdo de todas as autorizacBes governamentais
necessarias ao seu funcionamento e cumprimento das obrigagdes previstas no presente Contrato, devendo
manter 0s requisitos técnicos e juridicos de habilitacdo durante toda a vigéncia contratual na forma
exigida nos instrumentos que alicercam a presente avenca.



6.2. A EMS se compromete a fornecer ao NUPLAM/UFRN todas as informacGes necessarias a obtencéo
dos registros previstos na Clausula 6.1, sendo certo que as informacdes prestadas nos termos desta
Clausula serdo limitadas aquelas estritamente n ecessarias a obtengdo das autorizagBes previstas na
Clausula 6.1 acima.

6.3. Na eventualidade de ndo ser obtida qualquer autorizagdo governamental requerida, as Partes
envidardo seus melhores esforcos para definir uma solucdo que ndo altere substantivamente os Acordos
firmados; todavia, havendo impossibilidade de se alcancar solucdo anteriormente aventada, este Contrato
podera ser rescindido por qualquer das partes, mediante envio de comunicagdo escrita com 30 dias de
antecedéncia.

6.4. Se algum momento as partes verifiquem a impossibilidade de continuarem a executar o objeto
previsto neste Contrato, devera ser aplicado um dos procedimentos apresentados nos paragrafos a seguir:

Paragrafo 1° : Se ja tivermos ultrapassado cinquenta por cento da transferéncia de tecnologia em
questdo, as partes discutirdo e pactuardo condi¢Ges para manutencdo ou aditamento do presente Contrato
para a Transferéncia e Absor¢édo de Tecnologia.

Paragrafo 2 ° Se ja estivermos no ano final da transferéncia em questdo a CEDENTE garantira a
conclusédo do que esta pactuado por este contrato.

6.5. Na forma do Art. 13 da Lei 15.471, encerrada a vigéncia da PDP, o Poder Publico realizara avaliagdo
técnica e financeira para verificar se a transferéncia da tecnologia da PDP foi finalizada, que podera ser
aferida mediante a comprovacéo do cumprimento integral das obriga¢des contratuais, com a apresentacéo
do registro do PES fabricado no Pais e a certificagdo de boas praticas de fabricacdo de sua linha de
producdo nacional perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

CLAUSULA SETIMA - VIGENCIA E EXTINCAO

7.1. O presente contrato terd validade minima de trés anos, temporalidade minima necessaria para
acomodar a conclusdo da fase Il e os dois anos previstos para a fase 1V da PDP do medicamento
Fingolimode. Caso surja algum fato justificado que permita uma prorrogacao da parceria nas suas
fases Il e 1V, prorrogacdo devidamente aprovada e homologada, respectivamente pela Comisséo
Técnica de Avaliacdo (CTA) e Conselho Deliberativo (CD), este contrato acompanhara a
temporalidade indicada com a prorrogacdo, respeitados os prazo estabelecidos para contratos no
ambito do servigo publico.

7.1.1 O presente contrato tera sua vigéncia automaticamente finalizada a partir do momento em que o
Ministério da Saude considerar a PDP do medicamento Fingolimode concluida, assim atestando que a
internalizacao da tecnologia do medicamento aconteceu regularmente;

7.1.2 Fica estabelecido que a vigéncia contratual ficard expressamente vinculada ao cronograma da PDP
bem como aos prazos aprovados pelo Ministério da Saude, frisando que eventuais prorrogacdes estarao
condicionadas & evolucdo da parceria e & manifestacdo das instancias responsaveis.

7.2. A capacitacdo e treinamento objetos do presente Contrato ocorrerdo durante toda a sua Vigéncia
contratual, incluindo os eventuais aditivos.

7.3. O presente Contrato podera ser extinto, de forma unilateral, pelo NUPLAM/UFRN, mediante o
envio de simples notificacdo escrita a EMS, na ocorréncia de qualquer das seguintes hipoteses:



7.3.1. Inadimplemento pela EMS de qualquer das obrigacdes previstas no Contrato, ndo sanada ap6s 30
(trinta) dias do recebimento de notificacdo enviada pelo NUPLAM/UFRN, informando o ocorrido.

7.3.2. Faléncia, insolvéncia e/ou dissolucdo da EMS;

7.3.3.Ocorréncia de caso fortuito e/ou forca maior (conforme definidos pela legislacdo brasileira) que
impossibilitem totalmente o cumprimento do presente Contrato;

7.3.4. Em caso de divulgacdo das informacBes confidenciais do NUPLAM/UFRN pelo Laboratério
EMS, apbs a devida e completa apuracdo do fato, além de permitir a rescisdo contratual, podera
determinar sobre o Laboratdrio privado, multa contratual correspondente a 20% sobre o total do
faturamento liquido total obtido, desde a assinatura do contrato até data de conclusdo da referida
apuracao.

7.4. O presente Contrato podera ser extinto, de forma unilateral, pela EMS mediante o envio de simples
notificagdo escrita ao NUPLAM/UFRN, na ocorréncia de qualquer das seguintes hipoteses:

7.4.1. Inadimplemento pelo NUPLAM/UFRN, de qualquer das obrigagdes previstas no Contrato, nao
sanada ap6s 30 (trinta) dias do recebimento de notificacéo enviada pela EMS, informando o ocorrido;

7.4.2. Utilizacdo da Tecnologia para qualquer propdsito que ndo a fabricacdo e comercializacdo,
diretamente pelo Laborat6rio Publico, do medicamento “FINGOLIMODE”;

7.4.3.0corréncia de caso fortuito e/ou forca maior (conforme definidos pela legislagdo brasileira) que
impossibilitem totalmente o cumprimento do presente Contrato;

7.4.4. Destinacdo administrativa do Laboratdrio para outra finalidade.

745. Em caso de divulgacdo das informagBGes confidenciais do laboratério EMS pelo
NUPLAM/UFRN, apos a devida e completa apuracdo do fato, além de permitir a rescisdo contratual,
podera determinar sobre o Laboratério puablico, multa contratual correspondente a 20% sobre o total do
faturamento liquido total obtido, desde a assinatura do contrato até data de conclusdo da referida
apuracao.

7.5. A Parte que der causa a extingdo do Contrato, conforme as clausulas 7.3 e/ou 7.4 acima, serd
obrigada a ressarcir a(s) outra(s) Partes de todas as perdas e danos efetivos e comprovadamente sofridos
(excluidos os lucros cessantes) em razdo da rescisdo antecipada do Contrato.

7.6. Em havendo a extingdo do Contrato por qualquer das Partes, o licenciamento da Tecnologia, bem
como a prestacdo da assisténcia técnica, serd imediatamente interrompida pela EMS. Neste caso, 0
NUPLAM/UFRN devera imediatamente interromper toda e qualquer forma de utilizacdo da Tecnologia, e
devolver a EMS, toda a documentacdo e demais informacdes a ela relativos, bem como solicitar para a
ANVISA cancelar o registro do medicamento ““FINGOLIMODE”. O NUPLAM/UFRN devera
encaminhar o comprovante de solicitagdo de ¢ ancelamento de registro no prazo de 30 (trinta) dias
contados do recebimento da notificagdo de rescisdo do Contrato.

7.7. O estabelecido no item acima deverd ser empregado sem prejuizo dos procedimentos elencados no
item 6.4 e seus paragrafos;

7.8. contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigacGes nele estipuladas, ou antes do prazo nele
fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n® 14.133, de 2021, bem como
amigavelmente, assegurados o contraditdrio e a ampla defesa, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da
mesma Lei.



CLAUSULA OITAVA — DECLARACOES, GARANTIAS E RESPONSABILIDADES
8.1. As Partes declaram e garantem reciprocamente que:

8.1.1. Cada uma das Partes detém plenos poderes e autoridade para celebrar este Contrato e quaisquer
outros instrumentos a serem firmados relacionados a transferéncia da Tecnologia, bem como para
consumar as operagdes contempladas neste e naqueles instrumentos;

8.1.2. Cada uma das Partes obteve todas as permissdes, consentimentos e/ou ratificacdes necessarias a
celebragdo, entrega e cumprimento deste Contrato;

8.1.3. A celebracdo, o cumprimento e a consumacéo deste Contrato ndo violam nem violardo nenhuma
disposi¢do do contrato social do laboratério EMS e do Estatuto/Regimento Geral da UFRN, tampouco
qualquer contrato ou obrigacdo por ela assumida e ndo violam nem viol ardo, constituem ou constituirdo
nenhuma infracdo e/ou inadimplemento aos termos de qualquer lei, norma, regulamento, sentenca
judicial, decreto, determinacdo, ordem e/ou registro perante qualquer autoridade governamental as quais
as Partes estejam sujeita s.

8.1.4. Nem o presente Contrato, nem quaisquer de seus Anexos e/ou outros instrumentos firmados e/ou
entregues pelas Partes nos termos do Contrato, contém qualquer declaracdo inveridica de um fato
relevante, nem omitem fato relevante algum necessario para impe dir que as declara¢fes constantes deste
ou daqueles possam induzir a erro.

8.2. A EMS declara, fundamentada no seu Registro Sanitario e garante ao NUPLAM/UFRN que:

8.2.1. Detém plena capacidade técnica e que domina todos os aspectos e/ou processos relacionados a
Tecnologia;

8.2.2. E legitima titular da Tecnologia e de seus respectivos direitos de propriedade intelectual, que sdo
por ela detidos e/ou devidamente licenciados junto a terceiros, e sobre 0s quais ndo ha nenhuma disputa
ou litigio, judicial e/ou extrajudicial, o u irregularidade que possa vir a afetar sua plena utilizacdo pelo
NUPLAM/UFRN, tampouco infringe quaisquer direitos de terceiros;

8.2.3. Possui a capacidade financeira necessaria para cumprir regularmente todas as obrigacfes por ela
assumidas nos termos do presente Contrato; e,

8.2.4. Para o cumprimento das obrigacGes assumidas nos termos do presente Contrato, a EMS néo
realizou ou realizard nenhum investimento, ainda que financeiro, que possa ser considerado como nédo
usual de acordo com seu histérico e suas politicas financeiras e de compliance, exceto se ajustado de
comum acordo pelas partes e desde que respeitadas as politicas internas da EMS.

8.3. Cada uma das Partes, neste ato, compromete -se, individualmente e de maneira irrevogavel, a
indenizar e eximir a outra Parte por todos e quaisquer danos, prejuizos, perdas, despesas, custos e/ou
contingéncias efetivamente incorridos, que afetem negativamente a outra Parte (incluindo custas judiciais,
honorarios advocaticios, dep6sitos em juizo e outras despesas, excluindo lucros cessantes) em razdo de
qualquer:

8.3.1. Violacdo e/ou inadimplemento, total ou parcial, de qualquer obrigacdo prevista neste Contrato,
ndo sanada no periodo previsto nas Clausulas 7.2.1 e 7.3.1, respectivamente, exceto nos casos
justificados;



8.3.2. Violacdo e/ou imprecisdo de qualquer declaragdo ou garantia prestada por qualquer das Partes nos
termos da Clausula 8.1 deste Contrato; e/ou

8.3.3. Ato, fato e/ou omissdo causado por qualquer das Partes, que tenha resultado ou que possa resultar
em efetivos prejuizos e/ou danos a outra Parte e/ou a quaisquer terceiros.

CLAUSULA NONA - REMUNERACAO, GARANTIAS E REAJUSTE

9.1. Em contraprestacdo a capacitacdo e licenciamento para exploragdo da Tecnologia, o©
NUPLAM/UFRN deveré pagar 8 CONTRATADA, o0s seguintes valores:

9.1.1. Enquanto o laboratério NUPLAM ndo dispuser das certificagdes concedidas pela Agéncia
Nacional da Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e consequentemente, o laboratério EMS for responsavel por
toda producdo, embalagem e logistica de entrega, receberd 90% (noventa por cento) do a receita bruta
(faturamento) proveniente do fornecimento de “FINGOLIMODE” ao Ministério da Saude e/ou outros
6rgdos publicos pelo NUPLAM/UFRN.

9.1.2. Possuindo o NUPLAM as certificagdes concedidas pela ANVISA, estando apto para 0 processo
de embalagem do medicamento Fingolimode, o Parceiro Farmacéutico Privado recebera 85% (oitenta e
sete por cento) da receita bruta (faturamento) proveniente do fornecimento de “FINGOLIMODE” ao
Ministério da Salde e/ou outros 6rgdos publicos pelo NUPLAM/UFRN.

9.1.3. Em qualquer momento da PDP, possuindo o NUPLAM as certificacBes concedidas pela ANVISA
para a producdo e embalagem do medicamento Fingolimode, os dois parceiros farmacéuticos
(NUPLAM/EMS) ser&o responsaveis pela PRODUCAO e pelas EMBALAGENS PRIMARIA,
SECUNDARIA E

TERCIARIA, além da logistica e distribuicio do medicamento e cada parceiro devera ser retribuido
por um percentual igual ao quantitativo de produgéo, aplicando-se a mesma proporcionalidade quanto ao
faturamento proveniente do fornecimento ao Ministério da Salde e/ou outros érgdos publicos pelo
NUPLAM/UFRN.

Paragrafo Unico: Se em qualquer momento do presente Contrato, houver a necessidade da EMS
continuar fabricando e embalando exclusivamente e realizando a logistica do Produto Acabado, 0
NUPLAM/UFRN devera pagar a EMS, sem prejuizo de outros valores eventualmente devidos, 90%
(noventa por cento) do faturamento proveniente do fornecimento de “FINGOLIMODE” ao Ministério da
Saude e/ou para outros 6rgédos publicos pelo NUPLAM/UFRN.

9.1.4. Os pagamentos devidos pelo NUPLAM/UFRN a EMS serdo efetuados em até 10 (dez) dias uteis
apos o repasse da parcela financeira do convénio com o Ministério da Salde e/ou outros 6rgaos publicos.

9.1.5. Caso o pagamento ndo ocorra em um prazo de até 90 (noventa) dias ap6s o recebimento do
medicamento “FINGOLIMODE” nas instalagdes do NUPLAM/UFRN, a compensagdo financeira sera
aplicada conforme pactuado nesse contrato, e a EMS podera interromper o fornecimento do produto e
somente retomar as entregas quando os débitos estiverem quitados.

9.1.6. A empresa privada EMS devera manter durante toda a vigéncia contratual sua regularidade fiscal
e demais condicdes de habilitacdo solicitadas no edital do processo da Chamada Publica no 001/2019.

9.1.7. Respeitadas as condi¢Bes previstas neste Contrato, em caso de atraso de pagamento, motivado
pela Contratante, o valor a ser pago a contratada deverd ser compensado financeiramente, desde que a
contratada ndo tenha dado causa ao atraso,



conforme o disposto no art. 1o, da Lei 9.494, de 10/09/1997, com a redacdo dada pelo art. 50, da Lei
11.960, de 26/06/2009, tendo como base o indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA, pro
rata tempore, apos decorrido o prazo e condi¢Ges estabelecidas no presente contrato, mediante a aplica¢do
da seguinte formula:

CF=[(1+IPCA/100)N"30-1] x VP
Onde: CF = Compensacéo Financeira;

IPCA = Percentual atribuido ao Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo;

N = Numero de dias entre a data prevista para 0 pagamento e a do efetivo pagamento; VP = Valor da
parcela a ser paga.

9.1.8. Se por qualquer razdo, a EMS ndo vier a receber o valor correspondente a fatura emitida contra o
NUPLAM/UFRN, conforme prazos previstos no contrato, a EMS estard autorizada a suspender o
processo de transferéncia da tecnologia, bem como a eventual fabricacdo e/ou embalagem até que tal
situacdo seja sanada, sem a imposic¢do de qualquer penalidade ou énus a EMS, conforme previsto no item
7.3.1. Sendo que neste caso a EMS ndo podera ser penalizada por eventuais atrasos ou descumprimento
contratual perante os 6rgdos publicos.

9.1.9. Os pagamentos devidos serdo considerados realizados quando forem efetivamente creditados na
conta bancaria indicada pela EMS mediante credito efetivado na conta indicada pela contratada. Neste
caso, as Partes mutuamente e automaticamente se outorgardo a mais ampla, rasa, irrevogavel e irretratavel
quitacdo do respectivo pagamento, para nada mais reclamarem a qualquer tempo e a este titulo.

9.1.10. Cada Parte arcard com os tributos a que der causa, de acordo com o previsto na legislacdo
vigente, estando autorizada a EMS a efetuar as retences legais, se necessario.

9.2 O preco pactuado nesta contratacdo decorre de demanda apresentada no &mbito de uma Parceria para
o0 Desenvolvimento Produtivo (PDP) vigente, cujos valores iniciais serdo estabelecidos pelo
CGCEAF/SECTICS/MS.

9.2.1. Para o atendimento de qualquer demanda para o Ministério da Saude, esta é a regra vigente — O MS
estipula a demanda conforme as necessidades das unidades que serdo atendidas com a compra
CENTRALIZADA e o preco pactuado nesta contratacdo decorre de demanda apresentada no &mbito de
uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), cujos valores iniciais foram estabelecidos com
base em pesquisa de mercado da CGCEAF/SECTICS/MS.

9.2.2. Em virtude da natureza especifica do modelo de PDP, 0s pre¢os unitarios dos servigos de execugdo
do ciclo produtivo completo serdo mantidos em estrita observancia aos valores decididos e praticados
pelo Ministério da Saude para o referido objeto.

9.2.3. Eventuais prorrogacBes ou novas demandas estardo condicionadas aos valores de aquisi¢do
apresentados pelo Ministério da Satde aos parceiros da PDP, os quais poderao sofrer deflagdo minima de
5% (cinco por cento) ao ano ou serem definidos a partir de medianas de pregos de mercado, conforme rito
seguido pelo 6rgao federal.

CLAUSULA DECIMA - DO PRECO DO PRODUTO ESTRATEGICO, DO VALOR
ESTIMATIVO E DA EFICACIA FINANCEIRA.

10.1. O valor total estimado para este Contrato, pelo periodo de vigéncia, a partir da possivel demanda
a ser atendida pelas partes nos termos da Clausula 1.8, é de R$ 143.791.488,00 (Cento e
quarenta e trés milhGes, setecentos e noventa e um mil, quatrocentos e oitenta e oito reais);



10.2. Utilizaremos o prec¢o praticado no TED n° 008/2025, no valor de R$ 31,75, como preco inicial do
medicamento referido neste contrato, considerando que a aplicacdo do contrato em analise devera ocorrer
para a execucdo fisica da quarta parcela desse instrumento, cujos recursos orgamentarios encontram-se
disponiveis na UFRN desde marco do corrente ano.

10.3. Para eventual celebragdo de novo TED destinado ao atendimento de uma nova demanda do
medicamento Fingolimode, outro valor devera ser negociado com o Ministério da Salde.

10.4. O montante inicial apresentado na tabela abaixo corresponde ao atendimento da quarta parcela do
TED NO 008/2025 e os demais montantes & expectativa de demanda a ser atendida com o fornecimento
do medicamento na continuidade da Fase 11l e transicdo para a Fase IV da PDP, conforme o cronograma
de transferéncia de tecnologia.

10.5. O nimero de cépsulas de Fingolimode 0,5mg estipulado para um novo TED em 2026 é de 1.437.212
unidades farmacéuticas, conforme oficio N° 275/2026/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, datado de 24/06/2026.

10.6. O total de cada demanda anual do medicamento em foco € estipulado pelo Ministério da Salde,
apos ouvir as necessidades anuais apontadas pelos entes federativos.

10.7. Considerando a média das demandas do medicamento Fingolimode nos de TEDs em 2025 e 2026,
podemos estimar um valor 1.470.350 unidades farmacéutica para cada um dos dois Gltimos de vigéncia
do presente contrato.

10.7.1. O valor anual estimado considera a aplicacdo da deflagdo de 5%(cinco por cento/ano) prevista no
Projeto Executivo da PDP(anexo) sobre o prego unitario, seguindo o cronograma estimativo
abaixo consolidado a partir da demanda média apresentada pelo Ministério da Salde nos ultimos 04
(quatro) anos.

Ano Quantidgde Estimada Preco Upitério Faturamento Estimado
(Cépsulas) (Deflacéo 5%0) Anual
2026 573.440 R$ 31,75 R$ 18.206.720,00
2027 1.437.212 R$ 30,16 R$ 43.436.313,90
2028 1.470.350 R$ 28,65 R$ 42.125.527,50
2029 1.470.350 R$ 27,22 R$ 40.022.927,00
TOTAL 4.951.352 - R$ 143.791.488,00

10.8 A eficacia da execucdo financeira deste instrumento fica condicionada, resolutivamente, a
disponibilidade de dotacdo or¢camentéria e & descentralizagdo de recursos financeiros (TED) por parte do
Ministério da Saude, para cada demanda especifica.



10.9 A formalizacdo de cada etapa de fornecimento e o respectivo empenho de despesa ocorreréo
mediante a emissdo de Termos de Apostilamento ou Termos de Execucdo
Especifica, que detalharao:

10.9.1 O quantitativo exato da demanda solicitada pelo Ministério da Saude;

10.9.2. O preco unitario atualizado, mantida a vantajosidade e os critérios de economicidade da
PDP;

10.9.3. A indicagdo precisa da dotacdo orcamentaria vinculada ao recurso descentralizado.

10.10. A auséncia de descentralizacdo de recursos ou a ndo confirmacdo de demanda por parte do
Ministério da Saude operard como condicdo resolutiva da parcela ndo executada, ndo gerando para a
CONTRATADA direito a indenizacdes, lucros cessantes ou qualquer pretensao de reequilibrio pelo ndo
atingimento do valor total estimado.

10.11. A UFRN reserva-se ao direito de ajustar os quantitativos e o cronograma de execucao sem onus,
sempre que houver alteracdo nas pautas de distribuicdo de medicamentos pactuadas com o ente
financiador.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA- DOTACAO ORCAMENTARIA

11.1. Os recursos orcamentarios serdo originarios do Fundo Nacional de Salde e o repasse sera realizado
pelo Ministério da Saude através de TED, a ser detalhado nos respectivos termos de apostilamento ao
presente instrumento, conforme descrito na Clausula Décima.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - COORDENACAO

12.1. As atividades serdo desenvolvidas, com orientacGes especificas da equipe técnica designada pelos
signatérios, indicados no Projeto Executivo, sob a Coordenagdo Geral do Prof. Carlos José de Lima, ou
aquele que o suceder legalmente.

12.2. O Termo de Compromisso MS n° 30/2018, datado de 26/05/2018 e o Projeto Executivo n° PDP-
20170056 juntar-se-do aos outros documentos firmados pelas Partes.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — UTILIZACAO DE PESSOAL

13.1. A utilizacéo temporaria de pessoal que se tornar necessaria para a execucao do Projeto Executivo,
parte integrante deste Contrato, ndo configurara vinculo empregaticio de qualquer natureza, nem gerara
qualquer tipo de obrigacdo trabalhista ou previdenciaria para EMS ou para 0 NUPLAM/UFRN, razéo pela
qual ficam estas isentos de quaisquer responsabilidad es quanto ao pagamento de encargos trabalhistas
e/ou previdencidarios a pessoal contratado pela outra Parte.

CLAUSULA DECIMA QUARTA-NOTIFICACAO

14.1. Qualquer notificacdo referente a este Contrato devera ser realizada por carta registrada, ainda que
anteriormente haja sido efetuada notificacdo por qualquer outro meio, enviada aos enderecos das sedes de
cada uma das Partes, constantes do inicio deste documento.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - OBRIGAGOES PERTINENTES A LGPD
15.1 As partes deverdo cumprir a Lei n® 13.709, de 2018 (LGPD), quanto a todos os dados pessoais a

gue tenham acesso em razdo do certame ou do contrato administrativo que eventualmente venha a ser
firmado, a partir da apresentacdo da proposta no



procedimento de contratacdo, independentemente de declaracdo ou de aceitacdo expressa.

15.2 Os dados obtidos somente poderdo ser utilizados para as finalidades que justificaram seu acesso e
de acordo com a boa-fé e com os principios do art. 6° da LGPD.

15.3 E vedado o compartilhamento com terceiros dos dados obtidos fora das hipoteses permitidas em
Lei.

15.4 A Administracdo devera ser informada no prazo de 5 (cinco) dias (teis sobre todos o0s contratos de
suboperacdo firmados ou que venham a ser celebrados pelo CONTRATADO.

15.5 Terminado o tratamento dos dados nos termos do art. 15 da LGPD, é dever do CONTRATADO
elimina-los, com excecdo das hipdteses do art. 16 da LGPD, incluindo aquelas em que houver
necessidade de guarda de documentacéo para fins de comprovacdo do cumprimento de obrigacGes legais
Ou contratuais e somente enquanto ndo prescritas essas obrigagoes.

15.6 E dever do CONTRATADO orientar e treinar seus empregados sobre os deveres, requisitos e
responsabilidades decorrentes da LGPD.

157 O CONTRATADO devera exigir de SUBOPERADORES e
SUBCONTRATADOS o cumprimento  dos deveresda presente clausula, permanecendo
integralmente responsavel por garantir sua observancia.

15.8 O CONTRATANTE podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa clausula, devendo
0 CONTRATADO atender prontamente eventuais pedidos de comprovagéo formulados.

159 O CONTRATADO devera prestar, no prazo fixado pelo CONTRATANTE, prorrogavel
justificadamente, quaisquer informacdes acerca dos dados pessoais para cumprimento da LGPD, inclusive
guanto a eventual descarte realizado.

15.10 Bancos de dados formados a partir de contratos administrativos, notadamente aqueles que se
proponham a armazenar dados pessoais, devem ser mantidos em ambiente virtual controlado, com
registro individual rastredvel de tratamentos realizados (LGPD, art. 37), com cada acesso, data, horéario e
registro da finalidade, para efeito de responsabilizagdo, em caso de eventuais omissdes, desvios ou
abusos.

15.11 Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato interoperavel, a fim de
garantir a reutilizacdo desses dados pela Administracdo nas hipoteses previstas na LGPD.

15.12 O contrato esta sujeito a ser alterado nos procedimentos pertinentes ao tratamento de dados
pessoais, quando indicado pela autoridade competente, em especial a ANPD por meio de opinides
técnicas ou recomendac0es, editadas na forma da LGPD.

15.13 Os contratos e convénios de que trata 0 § 1° do art. 26 da LGPD deverdo ser comunicados a
autoridade nacional.

CLAUSULA DECIMA SEXTA — INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

16.1. As regras acerca de infracBes e sancdes administrativas referentes a execucdo do contrato sdo
aquelas definidas no Termo de Referéncia, a nexo a este Contrato.

16.2. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, o Contratado que:

a) der causa a inexecucdo parcial do contrato;

b) der causa a inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecucdo total do contrato;



d) ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo
justificado;

e) apresentar documentacdo falsa ou prestar declaracéo falsa durante a execugéo do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucao do contrato;

g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

16.3. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes
sancoes:

16.3.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecucao parcial do contrato, sempre que ndo se
justificar a imposicdo de penalidade mais grave;

16.3.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e
“d” do subitem acima, sempre que nao se justificar a imposi¢do de penalidade mais grave;

16.3.3. Declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas
alineas “e”, “f”, “g” e “h” do subitem acima, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a
imposigéo de penalidade mais grave.

16.3.4. Multa:
16.3.4.1. Moratoria, para as infragdes descritas no item “d”, de 0,5% (cinco décimos por cento) por dia
de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias.

16.3.4.2. Moratoria de 0,07% (sete centésimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor
total do contrato, até 0 maximo de 2% (dois por cento), pela inobservancia do prazo fixado para
apresentacdo, suplementacao ou reposi¢do da garantia;

16.3.4.2.1. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentacdo, suplementacdo ou reposi¢do
da garantia autoriza a Administracdo a promover a extingdo do contrato por descumprimento ou
cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde o inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133, de
2021.

16.3.4.3. Compensatoria, para as infragdes descritas acima alineas “e” a “h” de 15% (quinze por cento)
a 30% (trinta por cento) do valor da contratagdo.

16.3.4.4. Compensatdria, para a inexecucgdo total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 15%
(quinze por cento) a 30% (trinta por cento) do valor da contratacéo.

16.3.4.5. Compensatoria, para a infragdo descrita acima na alinea “b”, de 10% (dez por cento) a
20% (vinte por cento) do valor da contrataco.

16.3.4.6. Compensatoria, em substituicdo & multa moratéria para a infracdo descrita acima na alinea “d”,
de 1% (um por cento) a 10% (dez por cento) do valor da contratacéo.

16.3.4.7. Compensatoria, para a infracdo descrita acima na alinea “a”, de 1% (um por cento) a 10%
(dez por cento) do valor da contratagéo.

16.4. A aplicacdo das sangOes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipétese alguma, a
obrigacéo de reparacdo integral do dano causado ao Contratante.

16.5. Todas as sancGes previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente com
a multa.

16.6. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias
Gteis, contado da data de sua intimagéo.

16.7. Se a multa aplicada e as indenizacGes cabiveis forem superiores ao valor do



pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca
sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente.

16.8. A multa poderé ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar da
data do recebimento da comunicacdo enviada pela autoridade competente.

16.9. A aplicacdo das sancGes realizar-se-4 em processo administrativo que assegure o contraditdrio e a
ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da
Lei n° 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar.

16.9.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditorio, as notificacdes serdo enviadas eletronicamente
para os enderecos de e-mail informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa
no SICAF.

16.9.2. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no SICAF seréo
considerados de uso continuo da empresa, nao cabendo alegacdo de desconhecimento das comunicagdes
a eles comprovadamente enviadas.

16.10. Na aplicacdo das san¢des serdo considerados:

16.10.1. anatureza e a gravidade da infracdo cometida;
16.10.2. as peculiaridades do caso concreto;

16.10.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;
16.10.4. os danos que dela provierem para o Contratante; e

16.10.5. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientagdes dos 6rgados de controle.

16.11.Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n° 14.133, de 2021, ou em outras leis de
licitagOes e contratos da Administragdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n°
12.846, de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito
procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei.

16.12. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso
do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de
Referéncia ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das san¢des aplicadas a
pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sécios com poderes de administracdo, a
pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacdo de coligacdo ou controle, de
fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, 0 contraditério, a ampla defesa e a
obrigatoriedade de analise juridica prévia.

16.13.0 Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Gteis, contado da data de aplicacéo da
sanc¢do, informar e manter atualizados os dados relativos as sanc¢Bes por ela aplicadas, para fins de
publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inid6éneas e Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de
Empresas Punidas (CNEP), instituidos no &mbito do Poder Executivo Federal.

16.13.1. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

16.14. As sangbes de impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar ou
contratar sdo passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n° 14.133, de 2021.

16.15.0s débitos do Contratado para com a Administracdo Contratante, resultantes de multa
administrativa e/ou indenizac6es, ndo inscritos em divida ativa, poderdo ser



compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgdo decorrentes deste
mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado possua com o mesmo érgéo ora
Contratante, na forma da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

CLAUSULA DECIMA SETIMA - DO RESSARCIMENTO DO BDI EM CASO DE
DESCUMPRIMENTO INJUSTIFICADO DO OBJETO CONTRATUAL

17.1. Em caso de descumprimento injustificado da execucdo do objeto contratual, a parte que der causa ao
descumprimento respondera por multa de 10% (dez por cento) sobre componentes do BDI indicados na
Nota Informativa n® 17/2025-DECIS/SCTIE/MS. apurados na forma do item 17.3, incidente sobre o valor
total das aquisi¢Oes realizadas no @mbito do contrato até a data da caracterizagdo do descumprimento, em
favor da parte prejudicada.

17.2. Na forma da Nota Informativa n® 17/2025-DECIS/SCTIE/MS, consideraremos para o célculo do
percentual indicado no item anterior: Capacitacdo, correspondente as ac¢les de desenvolvimento das
competéncias técnicas do NUPLAM/UFRN até a autonomia produtiva e regulatéria; Desenvolvimento
Regulatorio, correspondente as atividades necessarias a obtencdo, manutengéo e atualizagdo do registro
sanitario do produto perante a ANVISA; Investimentos em equipamentos ou alteragdes estruturais
realizadas para a internalizagdo da tecnologia e Custos para operacionalizacdo da area produtiva utilizada
para a captagdo da tecnologia envolvida.

17.3. Todos estes componentes terdo valores fixos e iguais em percentuais (2,5%) na composic¢do do
BDI aplicado para a tecnologia objeto da contratagéo.

17.3.1. Os demais elementos previstos para célculo de BDI Custos Indiretos, na forma da Nota
Informativa n°® 17/2025-DECIS/SCTIE/MS, compreendendo: a) Administragdo Central, Margem de
Incerteza e Garantia, e Custo Financeiros; b) Custos Tributarios, compreendendo PIS, COFINS, ISS,
CPRB e demais tributos incidentes sobre a receita bruta da contratacdo; c) Margem de Contribui¢do para
o0 Produtor Publico, fixada no procedimento de selecdo do parceiro privado e nao sujeita a alteragdo no
curso da execugdo contratual; d) Licenciamento da Tecnologia em Fase Ill, correspondente ao
licenciamento provisério do direito de uso da tecnologia, usualmente viabilizado por registro "clone™ em
nome do NUPLAM/UFRN e/ou por cotitularidade; e) Valoracdo da Tecnologia para fins de Cessdo
Definitiva, correspondente a transferéncia integral e irrevogavel da tecnologia, com desvinculacdo da
EMS S.A. e plena autonomia do NUPLAM/UFRN, entendemos como ndo aplicaveis para o objeto em
foco.

17.4. A aplicacdo da multa prevista nesta Clausula dependerd da caracterizagdo do descumprimento
injustificado, assegurados a parte a quem se atribui o inadimplemento o contraditorio e a oportunidade de
apresentar justificativa e documentacdo comprobatoria de eventual fato impeditivo, caso fortuito, forca
maior ou outra circunstancia ndo imputavel a sua responsabilidade.



CLAUSULA DECIMA OITAVA- DAS ALTERACOES E DA ADEQUACAO NORMATIVA
SUPERVENIENTE

18.1. Eventuais alteracGes contratuais reger-se-do pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n°
14.133, de 2021.

18.2. O CONTRATADO é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢cGes contratuais, 0s acréscimos ou
supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

18.3. As supressdes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderdo exceder o limite
de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

18.4 As alteracGes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebracdo de termo aditivo, submetido
a prévia aprovagdo da consultoria juridica do CONTRATANTE, salvo nos casos de justificada
necessidade de antecipacao de seus efeitos, hipdtese em que a formalizacdo do aditivo devera ocorrer no
prazo maximo de 1 (um) més.

18.5 Registros que ndo caracterizam alteracdo do contrato podem ser realizados por simples apostila,
dispensada a celebracdo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°® 14.133, de 2021.

18.6 O presente contrato é celebrado em conformidade com a Lei n° 15.471/2026, incorporando as
obrigacdes legais ja definidas e exequiveis. Os aspectos cuja operacionalizacdo dependa de
regulamentacdo superveniente serdo implementados ap6s a edi¢do do respectivo ato, mediante a
correspondente instrucdo administrativa e, quando necessario, a formalizacdo do instrumento
juridico adequado, preservados o objeto, o equilibrio econdmico-financeiro e as obrigacdes legais ja
exigiveis.

CLAUSULA DECIMA NONA - DISPOSICOES GERAIS

19.1 Qualquer alteracdo ou renuncia referente a este Contrato ou a quaisquer dos direitos e obrigagdes
dele oriundos sera valida e eficaz apenas se efetuada através de documento escrito assinado por ambas as
Partes.

19.2 Cada uma das Partes sera responsavel pelo pagamento de todos e quaisquer tributos incidentes e de
que der causa em virtude da assinatura deste Contrato e seus Anexos e/ou impostos as Partes na data de
assinatura do presente Contrato, sendo expressamente vedada qualquer forma de repasse de tais tributos a
outra Parte.

19.3 Este Contrato é firmado pelas Partes em carater irrevogavel e irretratavel, e vincula as Partes, seus
respectivos sucessores e/ou cessionarios, a qualquer titulo que seja.

19.4 Se qualquer disposicdo do presente Contrato for declarada ou considerada ilegal, inexequivel ou
nula, tal declaracdo ndo devera afetar as demais disposi¢des do Contrato, as quais permanecerdo validas e
exequiveis.

19.5 Este Contrato ndo constitui nenhuma das Partes como representante legal e/ou agente da outra Parte
ou de outrem, nem terd quaisquer das Partes o direito e /ou autoridade para assumir, criar e/ou contrair
quaisquer responsabilidades e/ou obrigacGes, de qualquer tipo, em nome da ou perante a outra Parte ou
terceiros, exceto se expressamente estabelecido neste Contrato.

19.6 A falha de qualquer Parte em rescindir e ste Contrato por razdo de descumprimento de qualquer de
suas disposicOes pela outra Parte, ou a falha em exercer qualquer outro direito deste Contrato, ndo
constituird, e ndo deve ser entendida como rendncia ou novacdo dos direitos disponiveis por qualquer
descumprimento subsequente dos termos e condi¢des deste Contrato.

19.7 A EMS reconhece o direito do NUPLAM/UFRN em rescindir unilateralmente o presente Contrato
na ocorréncia de quaisquer das hipoteses dos artigos 137 e 138 da



Lei n°14.133 de 2021.

19.8 As partes Declaram, expressamente, que no presente contrato estdo incorporadas todas as
obrigacdes impostas pela Lei n® 15.471/2026, pela Portaria GM/MS n° 4.472/2024 e pelas
recomendagcdes juridicas anteriormente expedidas.

CLAUSULA VIGESIMA - PUBLICAGAO

20.1 Incumbird ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de Contratacfes
Pablicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no respectivo sitio
oficial na Internet, em atencdo ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021, e ao art. 8°, 82° da Lei n.
12.527, de 2011, c/c art. 7°, §3°, inciso V, do Decreto n. 7.724, de 2012.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMEIRA - SOLUCAO DE CONFLITOS

21.1. Qualquer litigio e/ou controvérsia entre as Partes, decorrente do presente Contrato e/ou a ele
relacionado, incluindo, mas ndo se limitando a litigio e/ou controvérsia relativo a interpretacdo de
qualquer disposi¢do ou a validade ou exequibilidade de qualquer termo ou condicdo ou a validade ou
exequibilidade do presente Contrato como um todo, ou qualquer alegacdo de que o presente Acordo, no
todo ou em parte, é nulo ou anulével, ou a violagdo de quaisquer disposi¢fes do presente Contrato, serd
submetido ao Poder Judiciério.

21.2 Na hipdtese de as Partes recorrerem a tutela judicial nos termos desta Clausula, fica eleito o foro da
Justica Federal em Natal — Estado do Rio Grande do Norte, com exclusdo de qualquer outro tribunal, por
mais privilegiado que seja.

E, por estarem assim justas e acordadas em todas as condigdes e clausulas estabelecidas neste Contrato,
firmam as Partes o presente instrumento em 2 (duas) vias, depois de lido e achado conforme, na presenca
de testemunha abaixo indicada.

Natal (RN), setembro de 2026.

Representante legal da CONTRATADA
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