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

CONTRATO DE TRANSFERENCIA E ABSORGAO DE
TECNOLOGIA DO MEDICAMENTO ENTRICITABINA 200 MG
+ FUMARATO DE TENOFOVIR 300MG COMPRIMIDO
REVESTIDO, N2 02/2023, QUE ENTRE SI CELEBRAM A
NUPLAM/UFRN E A EMPRESA EMS S/A, NA FORMA
ABAIXO:

A UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE — UFRN, pessoa juridica de direito publico, organizada sob a forma de
Autarquia de regime especial vinculada ao Ministério da Educagdo, com sede na Av. Senador Salgado Filho, 3000, Campus
Universitario, bairro de Lagoa Nova, em Natal/RN, inscrita no CNPJ sob o n° 24.265.710/0001-83, doravante denominada
CONTRATANTE, neste ato representada pelo seu Magnifico Reitor, Professor JOSE DANIEL DINIZ MELO, nomeado pelo Decreto de
08 de fevereiro de 2019, inscrito sob o CPF n2 466.606.404-44, portador de carteira de identidade n® 620.141; e empresa EMS S/A,
inscrita no CNPJ sob o 0 n2 57.507.378/0003-65, com sede na Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08, Blocos |, ll e V,
Chacara Assay, Cidade de Hortolandia, Estado de S3o Paulo, CEP 13186-901, doravante designada CONTRATADA, neste ato
representada pelo Sr. LUIZ CARLOS BORGONOVI, brasileiro, Casado, Administrador, portador da carteira de identidade RG.
4.801.969 — SSP/SP e CPF 504.486.688-15, tendo em vista o que consta no Processo n? 23077.105639/2022-14, doravante
designados isoladamente “Parte” e, em conjunto, “Partes”.

CONSIDERANDO:

(i) que a Universidade Federal do Rio Grande do Norte é uma Autarquia Federal e dentre seus Orgdos Suplementares encontra-se a
NUPLAN, cujos objetivos sdo a promogdo do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico na drea farmacéutica, para atender as
demandas do Sistema Unico de Satide (SUS) na sua politica de Assisténcia Farmacéutica e na capacitagdo de recursos humanos para
atuagdo na industria farmacéutica e de alimentos;

(i) a Politica de Governo para o Desenvolvimento Produtivo de Farmacos no Pais, que estimula acordos entre entes publicos e
privados para a transferéncia de tecnologia visando eliminar a dependéncia externa de medicamentos estratégicos elencados na
Portaria MS n2 704, de 8 de Marco de 2017, que vai anexada ao Presente Contrato, contendo os medicamentos objeto desse
contrato, e demais normas aplicaveis a matéria;

(iii) o disposto no art. 24, inciso XXXII da Lei 8.666/93, que trata sobre a transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o
Sistema Unico de Satde — SUS, bem como o disposto na Lei n2 10.973/04, na Portaria MS n2 2.531/14 (Portaria de Consolidacdo N°
5 DE 29/09/2017) e demais normas aplicaveis a matéria;

(iv) que compete ao Ministério da Saude gerenciar a transferéncia e intercdmbio de tecnologia com outras institui¢Bes cientificas e
produtoras de medicamentos e de produtos de saude;

(v) ointeresse da CONTRATADA, empresa de capital 100% nacional, em participar do esforco de transferéncia de tecnologia para a
producdo de medicamentos estratégicos no ambito do SistemaUnico de Saude (“SUS”);

(vi) que a Empresa CONTRATADA detém tecnologia prépria e exclusiva necessaria a transferéncia de tecnologia do medicamento
“ENTRICITABINA 200 MG + FUMARATO DE TENOFOVIR 300MG COMPRIMIDO REVESTIDO;

Resolvem celebrar o presente CONTRATO DE TRANSFERENCIA E ABSORCAO DE TECNOLOGIA, doravante denominado
simplesmente “Contrato”, de acordo com as normas gerais constantes dos dispositivos legais e normativos adiante: Lei 8.666/93, a
Lei Federal n.2 9.279/1996; Lei 12.846/13, Lei 9.279/96, ao Cddigo Civil de 2002, Decreto n°. 9.245/2017, Decreto 8.420/15, Marco
Legal representado pela EC n° 85/2015, Decreto 9.283/18 Portaria MS n2 2.531/2014 (Portaria de Consolida¢do N° 5 DE
29/09/2017); Instrugcdo Normativa ANVISA n® 06/2008, Resolucdo ANVISA RDC n2 25/2007, Resolugdo ANVISA RDC n2 17/2010,



Resolugcdo ANVISA RDC n2 02/2011, e de acordo com a Lei de inovagdo No. 10973/2004 atualizada pela Lei No. 13.243/2016 RDC
ANVISA 301, de 21/08/19 e demais normas pertinentes, bem como nas justificativas e autoriza¢gdes contidas no processo
administrativo n2 NUP N2 25000.431790/2017-59, n°. 23077.065261/2021-10, o qual deu origem ao chamamento publico n°.
001/2022 - UFRN, que é parte integrante do presente contrato, independentemente de transcricdo que definirdo as agbes
conjuntas a serem empreendidas pelas Partes, que serdo regidas pelas cldusulas e condigdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO:

1.1. O objeto deste Contrato consiste na transferéncia de tecnologia para a UFRN/Licenciada/Cessionaria referente ao seguinte
medicamento: 1) ENTRICITABINA 200 MG + FUMARATO DE TENOFOVIR 300MG COMPRIMIDO REVESTIDO, com a capacitagdo e
treinamento do NUPLAM/UFRN para fabrica-lo, incluindo a licenga para exploragdo da tecnologia detalhada no Projeto Executivo
protocolado junto ao Ministério da Saude, n2 PDP — 02/2023 e aprovado conforme O Termo de Compromisso MS n? 29/2018
datados de 27/08/2018, publicado no DOU, relativa a fabricacdo e acondicionamento dos medicamentos supra, bem como todos os
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. As Partes reconhecem expressamente que a Tecnologia sera disponibilizada e licenciada pelaContratada a NUPLAM/UFRN sem
qualquer exclusividade, ndo havendo, portanto, nenhum o&bice a continuidade da producdo e/ou comercializagdo dos

medicamentos pela CONTRATADA e/ou por qualquer terceiro por ela licenciado.

1.3. Fica estabelecido entre as Partes que, em razdo do carater restrito da licenca objeto deste Contrato, o NUPLAM/UFRN
somente podera vender ou fornecer “ENTRICITABINA 200 MG + FUMARATO DE TENOFOVIR 300MG COMPRIMIDO REVESTIDO”
para o Ministério da Saude e/ou outros 6rgdos publicos, incluindo-se organismos internacionais, sendo vedada a alteragdo do
registro sanitdrio do produto em questdo, durante a vigéncia do presente Contrato, sem a anuéncia expressa da CONTRATADA, sob
pena de rescisdo contratual e demais penalidades previstas neste instrumento.

1.4 Comprovada a internalizacdo de tecnologia, a instituigdo publica podera, com a devida motivagdo analisada pelo Ministério da
Saude, transferir a tecnologia objeto de PDP a outra instituigdo publica para fins de atendimento as necessidades do SUS.

CLAUSULA SEGUNDA — ASSISTENCIA TECNICA:

2.1. De modo a garantir a correta utilizagdo da Tecnologia, bem como sanar quaisquer problemas e/ou inconsisténcias verificados
durante a aplicagdo da Tecnologia, a CONTRATADA prestard, durante a vigéncia do presente Contrato (“Vigéncia Contratual”), toda
a assisténcia técnica necessaria a produgdo do medicamento “ENTRICITABINA 200 MG + FUMARATO DE TENOFOVIR 300MG
COMPRIMIDO REVESTIDO”, fornecendo todas as informagdes técnicas e permitindo a permutacao de técnicos entre as Partes.

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

2.3. Na hipdtese de ser necessaria a realizagdo de visitas técnicas e treinamentos pela equipe técnica da NUPLAM/UFRN nas
dependéncias da CONTRATADA, para fins de se prestar a Assisténcia Técnica prevista nesse Contrato, a CONTRATADA sera
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 CAPACITAGAO, CONHECIMENTOS, INFORMAGOES TECNICAS E PRODUGAO:

3.1. A CONTRATADA enviara ao NUPLAM/UFRN, durante a Vigéncia Contratual, 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 ndo por direitos de propriedade intelectual (incluindo, mas n3o 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 produgdo dos medicamentos objeto desse Contrato.

3.1.1 Os medicamentos objeto da presente PDP ndao possuem mais patente

3.2. Tal tecnologia completa e suficiente sera fornecida na forma em que é utilizada pela CONTRATADA, conforme disposto nos
itens 2.1 e 3.1 do presente Contrato, ficando a cargo



do NUPLAM/UFRN todo o trabalho, adaptagdo as normas e as condi¢es de sua utilizagdo, de acordo com o estipulado para cada
Parte neste Contrato.

3.3. A CONTRATADA se compromete a licenciar, durante a Vigéncia Contratual do presente Contrato, a versdo mais atual e
moderna da Tecnologia por ela usada, compreendida como tal aquela detida e totalmente controlada durante a vigéncia do
presente Contrato.

3.4. A CONTRATADA, durante a Vigéncia Contratual, fornecerd todas as inovagdes, melhoramentos ou aperfeigopamentos
introduzidos em sua linha de produgdo do medicamento “ENTRICITABINA 200 MG + FUMARATO DE TENOFOVIR 300MG
COMPRIMIDO REVESTIDO”.

3.5. A CONTRATADA garante que a Tecnologia licenciada nos termos do presente Contrato teve origem em experiéncias e
pesquisas proprias e/ou foi devidamente licenciada junto a terceiros, ndo constituindo nenhuma violagdo a direitos de propriedade
intelectual detidos por terceiros.

3.6. Em decorréncia da gradual capacitacdo da NUPLAM/UFRN para produzir os medicamentos objeto desse contrato, as Partes
acordam que o responsavel por fabricar, embalar e distribuir o referido medicamento sera determinado da seguinte forma durante
a Vigéncia Contratual:

ANO DA i~ | EMBALAGEM EMBALAGEM LOGISTIC
VIGENCIA | FABRICACAO A ;
COpGENCIL ¢ PRIMARIA |SECUNDARIA/TERCIARIA| DISTRIBUICAO
1 CONTRATADA | CONTRATADA CONTRATADA CONTRATADA
NUPLAM — NUPLAM — NUPLAM —
2
CONTRATADA | - o NTRATADA CONTRATADA CONTRATADA
NUPLAM — NUPLAM — NUPLAM —
3
CONTRATADA | - oNTRATADA CONTRATADA CONTRATADA
A NUPLAM — NUPLAM — NUPLAM — NUPLAM —
CONTRATADA | CONTRATADA CONTRATADA CONTRATADA
s NUPLAM — NUPLAM — NUPLAM — NUPLAM —
CONTRATADA | CONTRATADA CONTRATADA CONTRATADA

3.6.1.
produgdo dos lotes industriais”.

Estad previsto que no 4° e 5 Anos da Vigéncia Contratual da transferéncia de tecnologia o NUPLAM deverd assumir até 30% da

Paragrafo Unico - Entende-se por Lotes Industriais aqueles produzidos apds o processo deinternalizacdo, e que serdo destinados ao
atendimento de demandas apresentadas pelo Ministério da Saude.

3.6.2.
materiais necessarios para a embalagem (primaria, secundaria e terciaria), dos lotes de inclusdo, serdo fornecidos em quantidade
suficiente e sem qualquer 6nus para o Laboratério NUPLAM pelo Laboratério CONTRATADO laboratério CEDENTE da tecnologia.

Durante toda vigéncia do presente contrato todos os insumos (IFA e excipientes) necessarios a produgdo e todos os

3.6.3.
do produto acabado fornecido pela CONTRATADA durante as etapas de absorg¢do tecnoldgica, para o atendimento das

Em decorréncia da Transferéncia da Tecnologia objeto do presente Contrato, a NUPLAM/UFRN podera efetuar a aquisi¢do

necessidades oriundas do Ministério da Satide e/ou outros Orgdos da Satde integrantes da Administragdo Publica.

3.7. Caso haja necessidade de que a CONTRATADA mantenha-se responsavel pela fabricagio do Produto, dentro do prazo
previsto na Clausula 3.6, o pagamento a CONTRATADA devera ser realizado em observancia as disposi¢Ges previstas no paragrafo
Unico, do item 9.1.3 da Clausula Nona deste Contrato.

3.8. Para os fins do disposto nas Clausulas 3.6 e 3.7:

3.8.1.
controle de qualidade de tais etapas; e

Entende-se por fabricagdo as etapas de aquisicdo das matérias-primas, pesagem, misturas, secagem, compressdo e o

3.8.2. Entende-se por embalagem primdria, secundaria e tercidria as etapas de blisterizagdo, encartuchamento e caixa de
embarque, respectivamente, e controle de qualidade detais 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. Enquanto a CONTRATADA estiver responsavel pela fabricagdo e o fornecimento do medicamento ao NUPLAM/UFRN,
constatando-se a necessidade interna ou determinagdo oficial de recolhimento de um lote mde e consequentemente de seus lotes
filhos, fica a empresa detentora do registro (seja ela o parceiro publico ou o privado) responsavel por realizar o recolhimento, bem
como pela comunicagdo aos 6rgdos sanitarios pertinentes, de acordo com a legislagdo vigente, 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 sera realizada. O referido recolhimento devera ser realizado nos prazos e termos previstos na
legislagdo vigente, bem como de acordo com o item 3.6 desse contrato.

3.10. O NUPLAM/UFRN mantera um Sistema de Farmacovigilancia, nos termos da Resolu¢do ANVISA n2 04, de 10 de fevereiro de
2009, que reportard, através de relatério informativo, asocorréncias a que se refere o item 3.9 acima.

CLAUSULA QUARTA — DO FABRICANTE DO IFA:

4.1. Durante a vigéncia do Contrato, o NUPLAM/UFRN n3o podera adquirir o IFA e demais insumos necessérios junto a outros
fabricantes que ndo aqueles indicados pela CONTRATADA ou que estejam aprovados no registro do medicamento junto a ANVISA.
Paratanto, deverdo submeter tais insumos a analise técnica e aprovagdo prévia da CONTRATADA para fins de verificagdo da correta
adequacdo a Tecnologia e posterior submissdo e aprovagdojunto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (“ANVISA”);

4.1.1. Durante a vigéncia do presente Contrato, o NUPLAM/UFRN somente estard autorizado a adquirir o IFA de outro fabricante
quando houver a desqualificagdo do fornecedor indicado pela CONTRATADA, ou se este estiver impedido de fornecer, mediante
expressa anuéncia da CONTRATADA.

4.1.2. A anuéncia da CONTRATADA prevista na Clausula 4.1.1 deste Contrato devera ser concluida em até 30 (trinta) dias
corridos apds o recebimento, pela CONTRATADA, de lote de matérias-primas adquiridas pelo NUPLAM/UFRN junto a outros
fornecedores, mediante o envio dos respectivos relatdrios escritos aos responsaveis técnicos indicados pelo NUPLAM/UFRN.

4.1.3. O NUPLAM/UFRN expressamente isenta a CONTRATADA de toda e qualquer responsabilidade relativa a danos e/ou
prejuizos causados ao e/ou a quaisquerterceiros, decorrente da utilizacdo de matérias-primas e insumos ndo aprovados nos termos
da Clausula 4.1.2 deste Contrato.

4.2. Os custos de aquisicao do IFA serdo de responsabilidade da parte responsavel pela fabricagdao do medicamento, conforme o
atendimento das fases da transferéncia da tecnologia da CONTRATADA para o NUPLAM/UFRN.

CLAUSULA QUINTA — INFORMAGOES E CONFIDENCIALIDADE:

5.1. A CONTRATADA fornecerda ao NUPLAM/UFRN, durante a Vigéncia Contratual, toda a informag&o técnica que seja necessaria
ao cumprimento do objeto, bem como de todos os estagios da produgdo industrial do medicamento “ENTRICITABINA 200 MG +
FUMARATODE TENOFOVIR 300MG COMPRIMIDO REVESTIDO”.

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

5.2.1. For do conhecimento da Parte receptora antes de sua divulgagdo 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 nao
exigiu do receptor que mantivesse confidencialidade, ou nao limitou ou restringiu o uso deste feito pela Parte receptora;

5.2.3. For de conhecimento publico sem qualquer responsabilidade da Parte receptora;

5.2.4. Haja sido desenvolvida pela Parte independente da informacdo recebida, conforme estabelecido em registros escritos;
5.2.5. Tenha a sua divulgagdo exigida pela Parte receptora:

5.2.5.1. Face a necessidade de obtencg3do de autorizagbes governamentais para usaro processo e/ou comercializar o produto;

5.2.5.2. Por exigéncia 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 deverdinformar 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, sera considerada nula e sem valor.

5.4.1. Havendo a cessdo ou transferéncia das informagdes por qualquer das Partes a terceiros, a Parte que as revelou devera
responder pelas perdas e danos que causara Parte prejudicada.

5.5. Para os fins desta Clausula consideram-se reveladas pelas Partes as informag&es confidenciais pelo modo escrito, verbal,
eletrénico ou qualquer outro meio de transmissao efetiva prevista ou ndo nesta clausula.

5.6. As obrigacGes de confidencialidade estabelecidas nesta Clausula vigorardo durante toda a vigéncia deste Contrato e por um
periodo de 05 (cinco) anos contados da extingdo 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 Ilhe chegarem ao conhecimento por forga deste Contrato, pelo
prazo de sua vigéncia e por 05 ( cinco) anos apds a extingdo deste Contrato, sob pena de, ndo o fazendo, responder por todas as
perdas e danos recorridos pela Parte inocente pelo descumprimentodesta obrigacao.

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

5.9.  As Partes restringirdo o acesso as InformagGes Confidenciais somente aos seus sdcios, representantes, empregados,
agentes, prepostos, prestadores de servigos, consultores e advogados cujo conhecimento dessas informagdes seja indispensavel
aos objetivos pretendidos neste Contrato.

5.10. A confidencialidade prevista nesta Cldusula se refere, mas ndo se limita, a todos os documentos, dados em geral,
tecnologias, processos produtivos e noticias e informagdes a respeito de procedimentos e técnicas relevantes, materiais,
informacgdes, inovagdes, aperfeicoamentos, técnicas, know-how, pesquisas, dados financeiros e estatisticos, termos de contratos,
informagdes referentes as Partes, ou com elas relacionadas, bem como todos os meios de registro contendo as informacg&es supra,
que chegarem ao conhecimento das Partes em virtude do objeto do presente Contrato.

5.11. As Partes comprometem-se em armazenar/arquivar em dreas seguras e de acesso controlado todas as informag&es
relativas ao presente Contrato, sendo que serdo utilizadas unicamente na execu¢do do objeto deste Contrato, mantendo-as em
separado das demais informagGes que ndo possuam o mesmo carater.

5.12. No caso de extravio de documentos que contenham informagGes 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 tomadas.

CLAUSULA SEXTA - AUTORIZACOES GOVERNAMENTAIS:

6.1. Cada uma das Partes sera responsavel pela obtengdo de todas as autorizagdes governamentais necessarias ao seu
funcionamento e cumprimento das obrigagdes previstasno presente Contrato.

6.2. A CONTRATADA se compromete a fornecer ao NUPLAM/UFRN todas as informagdes necessérias a obten¢do dos registros
previstos na Clausula 6.1, sendo certo que as informagOes prestadas nos termos desta Clausula serdo limitadas aquelas
estritamente necessarias a obtengao das autorizagdes previstas na Clausula 6.1 acima.



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

6.4. Sealgum 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°.: Ocorrendo o disposto no item 6.4 acima nos dois primeiros anos da internalizagdo da tecnologia, as partes
formalizardo a rescisdo do presente Contrato para a Transferéncia e Absor¢do de Tecnologia, sem qualquer 6nus para qualquer das
partes. O NUPLAM devera solicitar o cancelamento do registro do medicamento ““ENTRICITABINA 200 MG + FUMARATO DE
TENOFOVIR 300MG COMPRIMIDO REVESTIDO”, procedendo,

ainda, com a devolugdo a CONTRATADA de toda a documentagdo relativa a transferéncia e absor¢do da Tecnologia.

Paragrafo 2°.: Se ja tivermos ultrapassado cinquenta por cento da transferéncia de tecnologia em questdo, as partes discutirdo e
pactuarao condi¢Ges para manutengdo ou aditamento dopresente Contrato para a Transferéncia e Absorgado de Tecnologia.

Paragrafo 3°.: Se ja estivermos no ano final da transferéncia em questdo a CEDENTE garantira a conclusdo do que esta pactuado por
este contrato.

CLAUSULA SETIMA - VIGENCIA E RESCISAO:

7.1. A capacitagdo e treinamento objetos do presente Contrato ocorrerdo durante toda a sua Vigéncia Contratual, conforme
disposto no item 2.1 da Clausula Segunda. Apds o decurso da Vigéncia Contratual, a CONTRATADA ndo mais fornecera ao
NUPLAM/UFRN qualquer assisténcia técnica, conhecimentos e informagdes técnicas, aperfeicoamentos, materiais, atualizagdes ou
auxilio, de qualquer natureza, necessarios ou relativos a Tecnologia. O presente Termo de Contrato vigorard pelo periodo de 05
(cinco) anos, com inicio em 01/02/2023 e encerramento em 01/02/2028, podendo ser prorrogado, mediante termo aditivo, desde

“un

que observado o teor do art. 14, inciso IV, alinea “a”, da Portaria n°. 2.531/2014 (Portaria de Consolidagdo N° 5 DE
29/09/2017).

7.1.1. Decorrido o prazo previsto no item 2.1. da Cldusula Segunda, o presente Contrato podera ser prorrogado e permanecer
vigente, em prazo a ser acordado entre as partes, mediante o competente termo de aditamento contratual nos termos da
legislagdo aplicavel, pelo periodo necessdrio a plena e definitiva internalizagdo da Tecnologia, desde que ndo ultrapasse o limite
maéximo de 10 (dez) anos e o NUPLAM/UFRN continue adimplindo com suas obrigacdes relacionadas a remuneragdo prevista na
Clausula 9.1.

7.2 — Da Rescisdo:
7.2.1 -0 presente Termo de Contrato podera ser rescindido nas seguintes situagoes:

a) Por ato unilateral e escrito da Administragcdo, nas situagdes previstas nos incisos | a XIl e XVII do art. 78 da Lei n? 8.666, de
1993, e com as consequéncias indicadas no art. 80 da mesma Lei, sem prejuizo da aplicagdo das sangOes previstas no Termo de
Referéncia, anexoao Edital;

b) Amigavelmente, nos termos do art. 79, inciso Il, da Lei n2 8.666, de 1993.

7.2.2. - Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados, assegurando-se a CONTRATADA o direito a prévia e ampla
defesa.

7.2.3. - A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de rescisdo administrativa prevista no art. 77 da Lei n®
8.666, de 1993.

7.2.4. -0 termo de rescisdo, sempre que possivel, serd precedido:
7.2.4.1. -Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
7.2.4.2. Relagdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

7.2.4.3. Indenizagbes e multas

7.3 - Além das clausulas citadas acima, o presente Contrato podera ser rescindido, de forma unilateral, pelo NUPLAM/UFRN,
mediante o envio de simples notificagdo escrita a CONTRATADA,na ocorréncia de qualquer das seguintes hipdteses:



7.3.1. Inadimplemento pela CONTRATADA de qualquer das obrigagbes previstas no Contrato, ndo sanada ap6s 30 (trinta) dias do
recebimento de notificagdo enviada peloNUPLAM/UFRN, informando o ocorrido;

7.3.2. Faléncia, insolvéncia e/ou dissolugdo da CONTRATADA,

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

7.4. O presente Contrato poderd ser rescindido, de forma unilateral, pela CONTRATADA mediante o envio de simples
notificagdo escrita ao NUPLAM/UFRN, na ocorréncia de qualquer das seguintes hipdteses:

7.4.1. Inadimplemento pelo NUPLAM/UFRN, de qualquer das obriga¢Bes previstas no Contrato, ndo sanada apds 30 (trinta) dias do
recebimento de notificagdo enviada pelaCONTRATADA, informando o ocorrido;

7.4.2. Utilizagdo da Tecnologia para qualquer propdsito que ndo a fabricagdo e comercializagdo, diretamente pelo Laboratdrio
Publico, do medicamento “Entricitabina 200 mg + Fumarato de Tenofovir 300 mg Comprimido Revestido”.

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

7.4.4. Em caso de divulgacdo das informacdes confidenciais do laboratério contratado pelo NUPLAM/UFRN, apds a devida e
completa apuragdo do fato, além de permitir a rescisdo contratual, podera determinar sobre o Laboratério publico, multa
contratual correspondente a 20% sobre o total do faturamento liquido total obtido, desde a assinatura do contrato até data de
conclusdo da referida apuragao.

7.5. A Parte que der causa a rescisdo do Contrato, conforme as clausulas 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 rescisdo do Contrato por qualquer das Partes, o licenciamento da Tecnologia, bem como a prestagdo da
assisténcia técnica, serd imediatamente interrompida pela CONTRATADA. Neste caso, o NUPLAM/UFRN devera imediatamente
interromper toda e qualquer forma de utilizagdo da Tecnologia, e devolver a CONTRATADA, toda a documentagdo e demais
informagdes a ela relativos, bem como solicitar para a ANVISA cancelar o registro do medicamento “Entricitabina 200 mg +
Fumarato de Tenofovir 300 mg Comprimido Revestido”. O NUPLAM/UFRN devera encaminhar o comprovante de solicitagdo de
cancelamento de registro no prazo de 30 (trinta) dias contados do recebimentoda notificagdo de rescisdo do Contrato.

7.7. —DAS MULTAS:

7.7.1. Nao obstante as hipdteses de rescisdao contratual, o CONTRATADO também se sujeitard a aplicagdo de penalidade de multa
nos casos de inadimplemento contratual nos percentuaisabaixo:

a) 0,1% (um décimo por cento) até 0,2% (dois décimos por cento) por dia sobre o valor do contratoem caso de atraso na execugdo
dos servigos, limitada a incidéncia a 15 (quinze) dias. Apds o décimo quinto dia e a critério da Administragdo, no caso de execu¢do
com atraso, podera ocorrer a ndo-aceitagdo do objeto, de forma a configurar, nessa hipdtese, inexecugdo total da obrigagdo
assumida, sem prejuizo da rescisdo unilateral da avenga;

b) 0,1% (um décimo por cento) até 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato, em caso de atraso na execu¢do do objeto, por
periodo superior ao previsto no subitem acima ou de inexecugao parcial da obrigagdo assumida;

¢) 0,1% (um décimo por cento) até 15% (quinze por cento) sobre o valor do contrato, em caso de inexecugdo total da obrigagdo
assumida;

CLAUSULA OITAVA — DECLARAGOES, 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 necessérias a celebragdo, entrega e
cumprimento deste Contrato;

8.1.3. A celebragdo, o cumprimento e a consumagdo deste Contrato ndo violam nem violardo nenhuma disposi¢cao do contrato
social do laboratério CONTRATADO e do Estatuto/Regimento Geral da UFRN, tampouco qualquer contrato ou obrigacdo por ela
assumida e n3o violam nem violardo, constituem ou constituirdo nenhuma infragdo e/ou inadimplemento aos termos de qualquer lei,
norma, regulamento, sentenga judicial, decreto, determinagdo, ordem e/ou registro perante qualquer autoridade governamental
as quais as Partes estejam sujeitas; e

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 declaragdo inveridica de um fato relevante, nem omitem fato relevante algum
necessario para impedir que as declaragdes constantes deste ou daqueles possam induzir a erro.

8.2. A CONTRATADA declara, fundamentada no seu Registro Sanitario e garante aoNUPLAM/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 s3o por ela detidos e/ou
devidamente licenciados junto a terceiros, e sobre os quais ndo ha nenhuma disputa ou litigio, judicial e/ou extrajudicial, ou
irregularidade que possa vir a afetar sua plena utilizagdo pelo NUPLAM/UFRN, tampouco infringe quaisquer direitos de terceiros;

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

8.2.4. Para o cumprimento das obrigagdes assumidas nos termos do presente Contrato, a CONTRATADA n3o realizou ou realizara
nenhum investimento, ainda que financeiro, que possa ser considerado como ndo 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 suas politicas internas.

8.3. Cada uma das Partes, neste ato, compromete-se, individualmente e de maneira irrevogdvel, 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, honordrios advocaticios, depdsitos em juizo e outras despesas, excluindo
lucros cessantes) em razdo de qualquer:

8.3.1 Violagdo e/ou inadimplemento, total ou parcial, de qualquer obrigagcdo 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. Violagdo 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 quaisquerterceiros.

CLAUSULA NONA - REMUNERAGAO E GARANTIAS:

9.1. Em contraprestacdo a capacitagdo e licenciamento para exploragdo da Tecnologia, o NUPLAM/UFRN devera pagar a
CONTRATADA, sem prejuizo de outros valoreseventualmente devidos, os seguintes valores:

9.1.1. No primeiro ano contado da data de assinatura do Contrato: 90% (noventa por cento) do faturamento proveniente do
fornecimento de “ENTRICITABINA 200 MG + FUMARATO DE TENOFOVIR 300MG COMPRIMIDO REVESTIDO” ao Ministério daSaude
e/ou outros oérgdos publicos pelo NUPLAM/UFRN, em contraprestagdo a capacitagdo, fornecimento de assisténcia e
conhecimentos técnicos, e licenga de exploragdo da Tecnologia;

9.1.2. No segundo ano contado da data de assinatura do Contrato: 87% (oitenta e sete por cento) do faturamento proveniente do
fornecimento de “ENTRICITABINA 200 MG + FUMARATO DE TENOFOVIR 300MG COMPRIMIDO REVESTIDO” ao Ministério daSaude
e/ou outros 6rgdos publicos pelo NUPLAM/UFRN, em contrapresta¢do a capacitagdo, fornecimento de assisténcia e conhecimentos



técnicos, e licenga de exploragdo da Tecnologia;

9.1.3. No 32 (TERCEIRO) ano Vigéncia Contratual: 80% (oitenta por cento) do faturamento proveniente do fornecimento de
“ENTRICITABINA 200 MG + FUMARATO DE TENOFOVIR 300MG COMPRIMIDO REVESTIDO” ao Ministério da Salude e/ou outros
orgaos publicos pelo NUPLAM/UFRN, em contraprestacdo a capacitacdo, fornecimento de assisténcia e conhecimentos técnicos, e
licenga de exploragdo da Tecnologia; e

9.1.4. No 42 (QUARTO) ano de Vigéncia Contratual do Contrato: 70% (setenta por cento) do faturamento proveniente do
fornecimento de “ENTRICITABINA 200 MG + FUMARATO DE TENOFOVIR 300MG COMPRIMIDO REVESTIDO” ao Ministério daSaude
e/ou outros 6rgdos publicos pelo NUPLAM/UFRN, em contrapresta¢do a capacitagdo, fornecimento de assisténcia e conhecimentos
técnicos, e licenga de exploragdo da Tecnologia.

9.1.5. “No 52 QUINTO ano de Vigéncia Contratual 70% (cinquenta por cento) do faturamento proveniente do fornecimento de
“ENTRICITABINA 200 MG + FUMARATO DE TENOFOVIR 300MG COMPRIMIDO REVESTIDO” ao Ministério da Saude e/ou outros
drgéos publicos pelo NUPLAM/UFRN, em contrapresta¢éo a capacitagéo, fornecimento de assisténcia e conhecimentos técnicos, e
licenga de exploragdo da Tecnologia”..

Paragrafo Unico: Se apds o 12 (primeiro) ano de Vigéncia do presente Contrato até o 52 (quinto) e Ultimo ano de sua Vigéncia
Contratual, houver a necessidade de a CONTRATADA continuar fabricando e embalando exclusivamente o Produto Acabado, o
NUPLAM/UFRN deverd pagar a CONTRATADA, sem prejuizo de outros valores eventualmente devidos, 90% (noventa por cento) do
faturamento provenientedo fornecimento de “ENTRICITABINA 200 MG + FUMARATO DE TENOFOVIR

300MG COMPRIMIDO REVESTIDO” ao Ministério da Salde e/ou para outros orgdos publicos pelo NUPLAM/UFRN, em
contraprestagdo a capacitagdo, fornecimento de assisténcia e conhecimentos técnicos e transferéncia da Tecnologia.

9.2.  Os pagamentos devidos pelo NUPLAM/UFRN a CONTRATADA serdo efetuados em até 10 (dez) dias Uteis apds o repasse da
parcela financeira do convénio com o Ministério da Saude e/ou outros 6rgdos publicos.

9.2.1. Caso o pagamento ndo ocorra em um prazo de até 90 (noventa) dias apdés o recebimento dos medicamentos
“ENTRICITABINA 200 MG + FUMARATO DE TENOFOVIR 300MG COMPRIMIDO REVESTIDO” nas instalagdes do NUPLAM/UFRN,
as multas deverdo ser aplicadas conforme item 9.3 e a CONTRATADA podera interromper o fornecimento do produto e somente
retomar asentregas quando os débitos estiverem quitados.

9.3. 0 atraso no pagamento dos respectivos valores faturados implicard na imposi¢cdo de multa de 2% (dois por cento) sobre o
valor do débito ndo pago, sem prejuizo de atualizagdo monetaria por um dos indices de corre¢do aplicavel, bem como juros de mora
fixados em 1% (um por cento) ao més. Todos os pagamentos deverdo ser realizados mediante transferéncia eletrénica para conta
bancdéria abaixo indicada de titularidade da CONTRATADA:

- Banco: Banco do Brasil
- Agéncia:
- Conta Corrente:

9.4. Se por qualquer razdo, a CONTRATADA n3o vier a receber o valor correspondente a fatura emitida contra o NUPLAM/UFRN,
conforme prazos previstos no item 9.2.1, estara 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 imposi¢do de qualquer penalidade ou énus a
CONTRATADA, conforme previsto no item 7.3.1. Sendo que neste caso ndo podera ser penalizada por eventuais atrasos ou
descumprimento contratual perante os érgdos publicos.

9.5. Os pagamentos devidos serdo considerados realizados quando forem efetivamente creditados na conta bancaria indicada
pela CONTRATADA mediante crédito efetivado na conta acima mencionada na Clausula 9.3. Neste caso, as Partes mutuamente e
automaticamente se outorgardo a mais ampla, rasa, irrevogdavel e irretratavel quitagdo do respectivo pagamento, para nada mais
reclamarem a qualquer tempo e a este titulo.

9.6. Cada Parte arcara com os tributos a que der causa, de acordo com o previsto na legislagdo vigente, estando autorizada a
CONTRATADA a efetuar as retengdes legais, se necessario.

9.7. Caso haja redugdo superior a 15% (quinze por cento) dos atuais valores previstos no Projeto Executivo, por unidade



farmacéutica produzida, para o medicamento “ENTRICITABINA 200 MG + FUMARATO DE TENOFOVIR 300MG COMPRIMIDO
REVESTIDO”, ou nas demais que embasaram a presente parceria, para os demais medicamentos, poderd a Contratada, apds
comunicacdo em até 10 (dez) dias do conhecimento do fato pelo NUPLAM/UFRN, suspender a eventual fabricacdo e/ou
embalagem.

CLAUSULA DECIMA — COORDENAGAO:

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

10.2. O Termo de Compromisso MS n® 29/2018, datado de 27/03/2018, juntar-se-d aos outros documentos firmados pelas
Partes.

CLAUSULA DECMIA PRIMEIRA - UTILIZAGAO DE PESSOAL:

11.1. A utilizagdo temporaria de pessoal que se tornar necessaria para a execugdo do Projeto Executivo, parte integrante deste
Contrato, ndo configurara vinculo empregaticio de qualquer natureza, nem gerara qualquer tipo de obrigacdo trabalhista ou
previdencidria para CONTRATADA ou para o NUPLAM/UFRN, razdo pela qual ficam estas isentos de quaisquer responsabilidades
qguanto ao pagamento de encargos trabalhistas e/ou previdenciarios a pessoal contratado pela outra Parte.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — NOTIFICACAO:

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

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DISPOSICOES GERAIS:

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

13.2. 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.

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

13.4. Se qualquer disposi¢do do presente Contrato for declarada ou considerada ilegal, inexequivel ou nula, tal declaragdo nao
deverad afetar as demais disposi¢cdes do Contrato, as quais permanecerdo vélidas e exequiveis.

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

13.6. A falha de qualquer Parte em rescindir este Contrato por razdo de descumprimento de qualquer de suas disposigdes pela
outra Parte, ou a falha em exercer qualquer outro direito deste Contrato, ndo constituird, e ndo deve ser entendida como renuncia
ou novacdo dos direitos disponiveis por qualquer descumprimento subsequente dos termos e condigdes deste Contrato.

13.7. A CONTRATADA reconhece o direito do NUPLAM/UFRN em rescindir unilateralmente o presente Contrato na ocorréncia de
quaisquer das hipdteses dos artigos 77 e 78 da Lei n° 8.666/93.

13.8 - No presente contrato e nas relagdes dele decorrentes incidem as regras de anticorrupgdo editadas pelo Poder Publico
Federal, inclusive,mas n3o se limitando, aquelas dispostas na Lei 12.846/13 e no Decreto 8.420/15.

13.9 - Os parceiros publico e privado na PDP deverao investir percentual minimo em pesquisa, desenvolvimento e inovagdo no
Pais, conforme critérios definidos em ato conjunto dos Ministros de Estado da Saude, da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e
Comunicagdes, da Industria, Comércio Exterior e Servigos e do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo, nos moldes do 9.245, DE



20 DE DEZEMBRO DE 2017.

13.10 - Durante toda a fase da Execugdo do presente contrato, a Empresa ora contratada serd instada a realizar a comprovagdo de
regularidade fiscal e das condigdes de habilitagdo e qualificagdo técnica, conforme previstas na chamada publica, a luz do Art. 55,
Xlll, da Lei Federal n.2 8.666/93.

CLAUSULA DECIMA QUARTA — SOLUGAO DE CONFLITOS:

14.1. 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 interpretagdo de qualquer disposi¢do ou a validade ou exequibilidade de
qualquer termo ou condi¢do ou a validade ou exequibilidade do presente Contrato como um todo, ou qualquer alegagdo de que o
presente Acordo, no todo ou em parte, é nulo ou anulavel, ou a violagdo de quaisquer disposicdes do presente Contrato, sera
submetido ao Poder Judiciario.

14.1.1. 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 condi¢Ges e cldusulas estabelecidas neste Contrato, firmam as Partes o
presente instrumento em 2 (duas) vias, depois de lido e achado conforme, na presencga de testemunhas abaixo indicadas.

LABORATORIO PUBLICO

[NOME] [CARGO] [NOME] [CARGO]

LABORATORIO CONTRATADO

Testemunhas:
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