ANEXO|
TERMO DE CONTRATO DE ENCOMENDA TECNOLOGICA N2 01/2020

CONTRATO DE ENCOMENDA TECNOLOGICA QUE CELEBRAM ENTRE SI A FUNDAGAO
OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ, O INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS - BIO-
MANGUINHOS E ASTRAZENECA UK LIMITED.

A FUNDACAO OSWALDO CRUZ (“FIOCRUZ”), entidade publica criada e mantida pela Unido,
vinculada ao Ministério da Saude do Brasil[...], e sua Unidade técnico-cientifica INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS (“BIO-MANGUINHOS”) [...] doravante denominados
CONTRATANTES; e

A ASTRAZENECA UK LIMITED [..] doravante denominada “CONTRATADA” ou “AZUK”.

FIOCRUS, BIO-MANGUINHOS e AZUK serdo doravante denominadas coletivamente como Partes
e individualmente como Parte.

CONSIDERANDO QUE a Organizacdao Mundial de Saude (OMS) declarou, em 30 de janeiro de
2020, Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional, em relacdo a doenca
denominada de COVID-19, causada pelo novo coronavirus (Sars-COv-2) e, em 11/03/2020, a
caracteriza¢do desta doenga como uma pandemia (“Pandemia”);

CONSIDERANDO QUE a Portaria 188 do MS, de 03/02/2020, declara Emergéncia em Saude
Publica de importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infeccdo Humana pelo novo
Coronavirus (2019-nCoV); e a Lei 13.979, de 06/02/2020, que dispde sobre as medidas para
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional decorrente do
coronavirus responsavel pelo surto de 2019;

CONSIDERANDO QUE até o momento a atual Pandemia ja tirou a vida de mais de 870 (oitocentas
e setenta) mil pessoas no mundo. S6 no Brasil foram mais de 124 (cento e vinte e quatro) mil
vidas perdidas até a data de assinatura deste documento. Contudo, para além das quest&es que
envolvem a tragédia humana, a Pandemia da COVID-19 ainda gerou graves efeitos econdmicos
associados as medidas adotadas para o seu enfrentamento, como o distanciamento social.
Assim, se apesar de o desenvolvimento de uma vacina demandar vultosos investimentos,
aproximadamente de R$2.000.000.000,00 (dois bilhdes de reais), a sua descoberta podera
mitigar consideravelmente os impactos da Pandemia na economia mundial e,
consequentemente, na economia brasileira, que até o momento contabiliza somente com
gastos do Governo Federal da ordem de R$1.000.000.000.000,00 (um trilhdo de reais), sendo
mais de R$200.000.000.000,00 (dois bilhdes de reais) com auxilio emergencial, sem considerar
os gastos do setor privado, com implicacGes no desemprego e outras varidveis sociais.

CONSIDERANDO QUE diferentes paises, entre eles o Brasil, tomaram diferentes medidas para
conter o avango do novo coronavirus, mas em geral, a regra foi distanciamento social com a
proibicdo do funcionamento de atividades ndo essenciais. Essas a¢cles levaram ao fechamento
de empresas e ao aumento do desemprego, como consequéncia: i) cadeias de fornecimento
foram rompidas, ii) diminui-se a arrecadac¢do dos governos e, iii) uma nova e forte pressado por
instrumentos de renda minima passaram a ditar a agenda politica dos paises;

CONSIDERANDO QUE em razao das medidas de proibicao de funcionamento de determinadas
atividades econdmicas e do estimulo ao distanciamentosocial, as previsGes de crescimentoda



economia brasileira foram substituidas por cenarios de forte retracdo. O Instituto de Pesquisa
Econémica Aplicada (IPEA) estima uma queda de 6% no Produto Interno Bruto (PIB) brasileiro
em 2020 em comparagao com o ano anterior. Por outro lado, a Organiza¢ao para a Cooperacao
e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) estima que, se houver uma nova onda de infec¢do
(segunda onda) a diminui¢do do PIB brasileiro pode chegara 9,1%;

CONSIDERANDO QUE do ponto de vista do tamanho das empresas, os indicadores atualmente
disponiveis apontam que, apesar de as grandes empresas, como pro exemplo, as que exploram
os setores de transporte aéreo e concessiondrias de servicos publicos, terem sido fortemente
atingidas, o impacto negativo maior recaira sobre micro e pequenas empresas, agravando o
impacto social provocado pela crise econdmica, haja vista que as micro e pequenas empresas
empregam um alto numero de mao de obra pouca qualificada, profissionais ja vulneraveis na
economia brasileira.

CONSIDERANDO QUE se por um lado as acdes de distanciamento social, muitas vezes
transformadas em lock-down e o fechamento de atividades econémicas ndo essenciais tém o
poder de diminuir a difusdo do virus e promover um efetivo achatamento da curva de
transmissdo, por outro causam grave impacto econdmico negativo que mesmo as agoes
econOmicas estatais mais contundentes ndo sdo capazes de reverter. Nesse sentido, imunizar a
populagdo brasileira ndo apenas salvara vidas como evitard uma grave crise econdmica que tem
o potencial de deteriorar, ainda mais, as condicGes de vida da populacdo brasileira,
especialmente dos mais pobres.

CONSIDERANDO QUE a FIOCRUZ é uma fundag&o publica, vinculada ao Ministério da Saude/MS,
que tem por finalidade desenvolver atividades nos campos da salde, da educagdo e do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, e que controla BIO-MANGUINHOS que é um
laboratério oficial do Ministério da Saude (“MS”) que desenvolve, fabrica, distribui e vende
vacinas predominantemente para atender ao mercado publico no Brasil através do Programa
Nacional de Imunizacdo (“PNI”)

CONSIDERANDO QUE o MS designou a FIOCRUZ, através do Oficio N9
743/2020/DATDOF/CGGM/GM/MS de 26/06/2020, como o laboratdrio publico nacional
vinculado ao MS, com notdria competéncia tecnoldgica e industrial na producao de vacinas, para
a absorgdoda tecnologia e a producao local da vacina denominada ChAdOx nCoV-19, vacina de
vetor viral ndo-replicante para 2019-nCoV (“Vacina Covid-19”), desenvolvida pela Oxford
Innovation Limites (“OUl")

CONSIDERANDO QUE a CONTRATADA é uma empresa biofarmacéutica global, com grande
presenca no Reino Unido e possui ampla experiéncia, experiéncia e capacidade no
desenvolvimento, fabricacdoe distribuicao de medicamentos bioldgicos, incluindo vacinas;

CONSIDERANDO QUE a CONTRATADA firmou um Contrato de Licenciamento com OUI
(“Contrato AZUK-OUI”), em vigor desde 17 de maio de 2020, por meio do qual a CONTRATADA
recebeu uma licenca exclusiva para usar a Vacina Covid-19 para pesquisar, desenvolver,
comercializar, sublicenciar e explorar a Vacina Covid-19;

CONSIDERANDO QUE em 20 de julho de 2020 foram divulgados da primeira e segunda fases da
pesquisa clinica envolvendo a Vacina Covid-19 pela CONTRATADA e OUl< atestando,
respectivamente, a seguranca da Vacina Covid-19 e sua capacidade de produzir reac¢do do
sistema imunoldgico;



CONSIDERANDO QUE, como relatado pela FIOCRUZ, a NOTA TECNICA n2 6/2020-
SCTIE/GAB/SCTIE/MS destaca riscos quanto a ndo opg¢do imediata do Brasil pela vacina de
Oxford/AstraZeneca, considerando dentre eles: (i) despender maiores quantias financeiras para
aquisicaofutura da vacina, em decorréncia de um cenario em que o preco unitario da vacina se
eleve; (ii) disponibilizacdo tardia da vacina para a populagdo (considerando sua eficacia e
seguranca comprovadas); (iii) dificuldade ou falta de acesso a insumos necessarios para uma
possivel producdo da vacina pelo Brasil; (iv) perda de oportunidade de trazer para o pais uma
nova plataforma de vacinas e todos os beneficios intangiveis associados; (v) perda de
oportunidade de fortalecer o Complexo Industrial da Satde (CIS), inclusive regionalmente, na
América do Sul; (vi) impactos negativos em salde, no ambito individual e coletivo; e (vii)
prejuizos de ordem social e econdmica, com demora para a retomada econémica, recuperac¢ao
das empresas, geracdode emprego e renda e normalizacdo da oferta de bens e servigos;

CONSIDERANDO QUE, em virtude dessas consideracdes o MS anunciou a encomenda
tecnoldgica da Vacina Covid-19 a fim de garantir o abastecimento da vacina para o Sistema Unico
de Saude (“SUS”) em razdoda urgéncia na busca de solugdo efetiva para manutencdoda saude
publica e consequente retorno integral das atividades socioecon6micas;

CONSIDERANDO QUE a Vacina Covid-19 ainda esta em fase de desenvolvimento clinico e que o
Marco Legal de CT&I, a Leide Inovagaoe seu Decreto Regulamentador permitem a contratacdo
de empresas voltadas para atividades de pesquisa e de reconhecida capacitacdotecnolégica no
setor, visando a realizacdo de desenvolvimento e inovacao que envolvam risco tecnolégico, para
obtencdo de produto inovador (encomenda tecnoldgica);

CONSIDERANDO a necessidade de evitar que a populacdo brasileira seja privada do acessoa
uma vacina em tempo oportuno, uma vez que ha grande demanda global e diversos paises
favorecidos ja estdoassegurando o abastecimento de seus mercados nacionais; e

CONSIDERANDO QUE, emvista dos desafios sem precedentesimpostos pela Pandemia de 2019-
nCov, a CONTRATADA e as CONTRATANTES acordaram os seguintes objetivos:

- assegurar a producao, distribuicdo e comercializagdo da Vacina Covid-19 no Brasil; e

- concluir os processos necessarios para a producdo da vacina o mais rapidamente
possivel, mas resguardando a salde dos pacientes e mantendo-se a consisténcia da
qualidade Vacina Covid-19.

CONSIDERANDO QUE, a CONTRATADA, reconhecendo os relevantes impactos socioeconémicos,
bem como na saude publica brasileira, decorrentes da Pandemia, envidard seus melhores
esforcos para antecipar a fabricacdao e entrega do insumo farmacéutico ativo necessarioparaa
producdo de vacina para 2019-nCoV

RESOLVEM celebrar o presente Contrato de Encomenda Tecnoldgica n2 01/2020 (“Contrato”)
[...]

CLAUSULA 12- OBJETOE TERRITORIO

1.1. O objeto (“Objeto”) do presente Contrato é a contratacdo da CONTRATADA, pelas
CONTRATANTES para a prestacadodos seguintes servicos a titulo de encomenda tecnoldgica: (i)
escalonamento (desenvolvimento do processo em escala industrial) da producdo de insumo
farmacéutico ativo (“IFA”), em suas instalagdes ou de terceiro contratado e (ii) a produgdo de



IFA em quantidade suficiente para a producdo, pelas CONTRATANTES, de 100,4 milhdes de
doses de Vacina Covid-19, de acordo com a estimativa atual e conforme definido neste Contrato
(“Vacina Acabada”). Adicionalmente, o Objeto do presente Contrato engloba o fornecimento
pela CONTRATADA da tecnologia necessaria para que as CONTRATANTES facam o
processamento final adaptado as instalages produtivas da FIOCRUZ, do produto inovador
vacina ChAdOx nCoV-19, vacina de vetor viral ndo replicante para 2019-nCoV (“Vacina Covid-
19”); tudo de acordo com os termos e condi¢cGes estabelecidas neste Contrato e nos documentos
anexos, que integram o presente Contrato.

1.1.1. Aencomenda da solugdo contratada tem como objetivo o acesso da Vacina Covid-19 para
o Brasile a produgdo de Vacina Acabada com base no IFA a ser entregue pela CONTRATADA as
CONTRATANTES, durante a vigéncia do presente Contrato, e o estabelecimento do compromisso
da realizacdo da transferéncia total da tecnologia de producdo da Vacina Covid-19, que serd
disciplinada em instrumentos juridicos especificos, observado o dispostono presente Contrato.

1.2. O presente Contratoinclui a obrigatoriedade de a CONTRATADA transferir o conhecimento
disponivel e planejado para a produgao da Vacina Covid-19 para a incorporagao da tecnologia
do processamentofinal, nos termos estabelecidos na clausula 15.

[...]
CLAUSULA 72 — DECLARAGOES E GARANTIAS

[...]

7.2. Adicionalmente as demais declara¢des e garantias expressadas neste Contrato e seus
Anexos, as CONTRATANTES declaram e garantem que:

| — tém conhecimento de que o desenvolvimento da Vacina Covid-19 é uma atividade que
envolve Risco Tecnolégico (conforme definido na clausula 9.15 abaixo) e, por isso, ha a chance
de que os resultados da pesquisa clinica relacionada a Vacina Covid-19 sejam negativos, o que
impossibilitard o cumprimento do Objeto deste Contrato, especificamente no que diz respeito
a entrega do IFA. Também existe a hipdtese de haver desafios imprevistos durante o processo
de desenvolvimento do IFA e que requeiram alguma mitigagdo, o que poderia atrasaraentrega
do IFA. No casode o resultado do desenvolvimento da Vacina Covid-19 ser negativo, aplicar-se-
a o dispostona clausula 9.15 abaixo. Para fins deste Contrato, o Risco Tecnoldgico deve adotar
a definicdo estabelecida no Decreto Federal n? 9.283/2018, isto é, “possibilidade de insucesso
no desenvolvimento de solugdo, decorrente de processo em que o resultado é incerto em fungdo
do conhecimento técnico-cientifico insuficiente a época em que se decida pela realizagdo da
acdo”;

Il — tém conhecimento de que a CONTRATADA e a OUI firmaram o Contrato AZUK-OUI, tendo
como objeto, entre outros, a pesquisa para desenvolvimento da Vacina Covid-19 e o
licenciamento de patentes e know-how, razao pela qual a continuidade do presente Contrato
esta condicionada a continuidade do Contrato AZUK-OUI, sendo que o término ou a rescisdodo

Contrato AZUK-OUI implicard, automatica e obrigatoriamente, na rescisao deste Contrato, nos
termos da clausula 19;

CLAUSULA 92- CONTRAPRESTAGAO, FORMA DE PAGAMENTO E RISCOTECNOLOGICO

9.1. A modalidade de remunerac¢ao adotada é por preco fixo, nos termos do art. 29, §19, inciso
I,e §§ 32 e 42, do Decreton? 9.283, de 2018.



[...]

9.15. Risco Tecnoldgico, Esgotado o prazo de conclusdo ou de entrega, caso ndo seja possivel
executar integralmente a etapa ou o Objeto contratual por motivo de Risco Tecnoldgico,
conforme descrito no Decreto n? 9.283, de 7 de fevereiro de 2018, a CONTRATADA devera
comunicar o fato, por escrito, as CONTRATANTES, dentro do prazo de 10 (dez) dias corridos,
acompanhado de todas as justificativas, materiais e documentacao comprobat dria disponivel.
As CONTRATANTES também poderao agir de oficio.

[...]

9.16. Seidentificada a auséncia do nexo de causalidade entre o ndo atingimento ou atingimento

parcial dos resultados pretendidos e o Risco Tecnoldgico, o Gestor do Contratodevera rejeitar,
no todo ou em parte, os servigos prestados, os quais poderdo ser corrigidos, refeitos ou
substituidos no prazo razoavel e fixado de boa-fé pelas CONTRATANTES, as expensas da
CONTRATADA, oudar causa a rescisdo contratual, sem prejuizo da aplicagdo de sangdes.

[..]
CLAUSULA 102 — CONDICOES DE PRODUCAO E ENTREGADO IFA

[...]

10.7. Fica acordado que a CONTRATADA ndo tera qualquer direito de requerer pagamento
adicional ou qualquer outra forma de compensacdo, caso os lotes de IFA entregues pela
CONTRATADA contenham quantidade ou concentracdo de IFA superiores aos ao confirmado no
Pedido de Producdo ou com as especificacdes do IFA (“Desvios Positivos”). Qualquer ganho
produtivo decorrente dos Desvios Positivos ou de eficiéncia produtiva das CONTRATANTES serdo
alocados exclusivamente as CONTRATANTES.

[..]
CLAUSULA 152 — TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E PROPRIEDADE INTELECTUAL

15.1 A CONTRATADA transferird a tecnologia total do processo de producdo da Vacina Covid-19
afim de viabilizar a producdo e o dominio da tecnologia pelas CONTRATANTES, em duas etapas:
1. Para o processamentofinal da Vacina Covid-19 e 2. Para a produgdo de IFA.

15.2. Na primeira etapa, objeto deste Contrato, a CONTRATADA deverd transferir o
conhecimento e o planejamento disponiveis para o processamento final da Vacina Covid-19
conforme o disposto no Anexo | do presente Contrato, de maneira a habilitar a FIOCRUZ a
realizar o processamento final da Vacina Covid-19 em suas instala¢des e a fornecer a Vacina
Acabada, exclusivamente para atendimento das demandas do Ministério da Saude, utilizando o
IFA adquiridos da CONTRATADA, conforme disposto neste Contrato e seus Anexos.

15.2.1. Exclusivamente para exercicio do disposto na presente clausula, e condicionado ao éxito
das atividades descritas noAnexo | e ao cumprimento das obrigagdes previstas neste Contrato,
a CONTRATADA licenciard ou sublicenciara, de modo ndo exclusivo, gratuitoe sem o direito de
conceder sublicengas, direitos de propriedade intelectual licenciados a CONTRATADA ou de
titularidade da CONTRATADA necessarios para a produgao da Vacina Acabada, nos termos do
Anexo Il ao presente Contrato.

15.3. Questdes relacionadas a etapa de transferéncia de tecnologia do processo de producdo do
IFA, serdo objeto de um contrato especifico denominado de Contrato de Transferéncia de



Tecnologia (“CTT”). O CTT sera negociado de modo compativel com os deveres de cooperacgao,
lealdade e boa-fé objetiva, e sera celebrado entre as Partes em até 90 (noventa) dias apds a
assinatura deste Contrato, observandoas premissas a seguir: [...]

15.4. CONTRATADA declara que a CONTRATADA e seus licenciantes possuem todos os direitos
de propriedade intelectual, incluindo, mas sem limitacdo, tecnologia ndo patenteada (know-
how) e patentes (quando aplicavel), para a exploracdo do Objeto deste Contrato e, neste ato,
concedem as CONTRATANTES uma licenca ou sublicenca ndo exclusiva, gratuita, valida no
Territorio, paraimportar oIFA eincorpora-lo em seu processo produtivo na fabricacdo da Vacina
Acabada, para fabricar a Vacina Acabada, bem como para comercializar a Vacina Acabada no
Territério, nos termos deste Contrato. Na medida em que a CONTRATADA e suas licenciantes
depositem, no Brasil, pedidos de patentes relativos ao Objeto do presente Contrato, a
contratada compromete-se a notificar as CONTRATANTES deste fato e a licenciar ou sublicenciar
o uso das referidas patentes brasileiras as CONTRATANTES, nos termos do presente Contrato,
sem prejuizo do fornecimento de tecnologia objeto do Anexo Ill.

15.5. As CONTRATANTES possuem o direito e o dever de utilizar sua prépria identidade visual na
comercializa¢do da Vacina Acabada, de modo que as CONTRATANTES e a CONTRATADA utilizem
marcas comerciais e identidades visuais distintas. Caso as CONTRATANTES decisdo valer-se de
marca comercial, deverdo consultara CONTRATADA previamente para verificar se a marca a ser
registrada para a Vacina Acabada ndo conflita com marcas detidas pela CONTRATADA ou pela
QUL.

[L..]
CLAUSULA 212 — EVENTOS DE CASO FORTUITO E FORCA MAIOR

21.1 Para os fins deste Contrato, eventos de caso fortuito ou de for¢ca maior, conforme definido
no artigo 393 do Cddigo Civil significam qualquer circunstancia fora do controle razoavel da
Parte afetada, incluindo mas ndo se limitando a epidemias, greves, conflitos, bloqueios, ordens
governamentais, desde que (i) referida circunstancia, apesar da diligéncia da Parte, ndo possa
ser prevenida, evitada ou eliminada pela referida Parte, e (ii) referida circunstancia afete a
capacidade da Parte de cumprir com suas obrigacdes neste Contrato. Para fins de
esclarecimento, as Partes declaram e reconhecem desde ja que o presente Contrato foi
negociado e firmado sob a incidéncia da Pandemia, e que tal fato foi considerado no que diz
respeitoa avaliacdoda possibilidade de prevenir, evitar ou eliminar qualquer circunstancia com
a capacidade de configurar um evento de caso fortuito ou de for¢ca maior, exceto no caso de
agravamento da situacdo decorrente da Pandemia apds a assinatura deste Contrato.



