
ANEXO I  

TERMO DE CONTRATO DE ENCOMENDA TECNOLÓGICA Nº 01/2020 

CONTRATO DE ENCOMENDA TECNOLÓGICA QUE CELEBRAM ENTRE SI A FUNDAÇÃO 

OSWALDO CRUZ – FIOCRUZ, O INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLÓGICOS – BIO-

MANGUINHOS E ASTRAZENECA UK LIMITED. 

A FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ (“FIOCRUZ”), entidade pública criada e mantida pela União, 

vinculada ao Ministério da Saúde do Brasil [...], e sua Unidade técnico-científica INSTITUTO DE 

TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLÓGICOS (“BIO-MANGUINHOS”) [...] doravante denominados 

CONTRATANTES; e 

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

FIOCRUS, BIO-MANGUINHOS e AZUK serão doravante denominadas coletivamente como Partes 

e individualmente como Parte. 

CONSIDERANDO QUE a Organização Mundial de Saúde (OMS) declarou, em 30 de janeiro de 

2020, Emergência de Saúde Pública de Importância Internacional, em relação a doença 

denominada de COVID-19, causada pelo novo coronavírus (Sars-COv-2) e, em 11/03/2020, a 

caracterização desta doença como uma pandemia (“Pandemia”); 

CONSIDERANDO QUE a Portaria 188 do MS, de 03/02/2020, declara Emergência em Saúde 

Pública de importância Nacional (ESPIN) em decorrência da infecção Humana pelo novo 

Coronavírus (2019-nCoV); e a Lei 13.979, de 06/02/2020, que dispõe sobre as medidas para 

enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional decorrente do 

coronavírus responsável pelo surto de 2019; 

CONSIDERANDO QUE até o momento a atual Pandemia já tirou a vida de mais de 870 (oitocentas 

e setenta) mil pessoas no mundo. Só 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 questões que 

envolvem a tragédia humana, a Pandemia da COVID-19 ainda gerou graves efeitos econômicos 

associados às 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 bilhões de reais), a sua descoberta poderá 

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 trilhão de reais), sendo 

mais de R$200.000.000.000,00 (dois bilhões de reais) com auxílio emergencial, sem considerar 

os gastos do setor privado, com implicações no desemprego e outras variáveis sociais.  

 

CONSIDERANDO QUE diferentes países, entre eles o Brasil, tomaram diferentes medidas para 

conter o avanço do novo coronavírus, mas em geral, a regra foi distanciamento social com a 

proibição do funcionamento de atividades não essenciais. Essas ações levaram ao fechamento 

de empresas e ao aumento do desemprego, como consequência: i) cadeias de fornecimento 

foram rompidas, ii) diminui-se a arrecadação dos governos e, iii) uma nova e forte pressão por 

instrumentos de renda mínima passaram a ditar a agenda política dos países; 

CONSIDERANDO QUE em razão das medidas de proibição de funcionamento de determinadas 

atividades econômicas e do estímulo ao distanciamento social, as previsões de crescimento da 



economia brasileira foram substituídas por cenários de forte retração. O Instituto de Pesquisa 

Econômica Aplicada (IPEA) estima uma queda de 6% no Produto Interno Bruto (PIB) brasileiro 

em 2020 em comparação com o ano anterior. Por outro lado, a Organização para a Cooperação 

e Desenvolvimento Econômico (OCDE) estima que, se houver uma nova onda de infecção 

(segunda onda) a diminuição do PIB brasileiro pode chegar a 9,1%; 

CONSIDERANDO QUE do ponto de vista do tamanho das empresas, os indicadores atualmente 

disponíveis apontam que, apesar de as grandes empresas, como pro exemplo, as que exploram 

os setores de transporte aéreo e concessionárias de serviços públicos, terem sido fortemente 

atingidas, o impacto negativo maior recairá sobre micro e pequenas empresas, agravando o 

impacto social provocado pela crise econômica, haja vista que as micro e pequenas empresas 

empregam um alto número de mão de obra pouca qualificada, profissionais já vulneráveis na 

economia brasileira. 

CONSIDERANDO QUE se por um lado as ações de distanciamento social, muitas vezes 

transformadas em lock-down e o fechamento de atividades econômicas não essenciais têm o 

poder de diminuir a difusão do vírus e promover um efetivo achatamento da curva de 

transmissão, por outro causam grave impacto econômico negativo que mesmo as ações 

econômicas estatais mais contundentes não são capazes de reverter. Nesse sentido, imunizar a 

população brasileira não apenas salvará vidas como evitará uma grave crise econômica que tem 

o potencial de deteriorar, ainda mais, as condições de vida da população brasileira, 

especialmente dos mais pobres.  

CONSIDERANDO QUE a FIOCRUZ é uma fundação pública, vinculada ao Ministério da Saúde/MS, 

que tem por finalidade desenvolver atividades nos campos da saúde, da educação e do 

desenvolvimento científico e tecnológico, e que controla BIO-MANGUINHOS que é um 

laboratório oficial do Ministério da Saúde (“MS”) que desenvolve, fabrica, distribui e vende 

vacinas predominantemente para atender ao mercado público no Brasil através do Programa 

Nacional de Imunização (“PNI”) 

CONSIDERANDO QUE o MS designou a FIOCRUZ, através do Ofício Nº 

743/2020/DATDOF/CGGM/GM/MS de 26/06/2020, como o laboratório público nacional 

vinculado ao MS, com notória competência tecnológica e industrial na produção de vacinas, para 

a absorção da tecnologia e a produção local da vacina denominada ChAdOx nCoV-19, vacina de 

vetor viral não-replicante para 2019-nCoV (“Vacina Covid-19”), desenvolvida pela Oxford 

Innovation Limites (“OUI”) 

CONSIDERANDO QUE a CONTRATADA é uma empresa biofarmacêutica global, com grande 

presença no Reino Unido e possui ampla experiência, experiência e capacidade no 

desenvolvimento, fabricação e distribuição de medicamentos biológicos, 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 licença 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 clínica envolvendo a Vacina Covid-19 pela CONTRATADA e OUI< atestando, 

respectivamente, a segurança da Vacina Covid-19 e sua capacidade de produzir reação do 

sistema imunológico; 



CONSIDERANDO QUE, como relatado pela FIOCRUZ, a NOTA TÉCNICA nº 6/2020-

SCTIE/GAB/SCTIE/MS destaca riscos quanto a não opção imediata do Brasil pela vacina de 

Oxford/AstraZeneca, considerando dentre eles: (i) despender maiores quantias financeiras para 

aquisição futura da vacina, em decorrência de um cenário em que o preço unitário da vacina se 

eleve; (ii) disponibilização tardia da vacina para a população (considerando sua eficácia e 

segurança comprovadas); (iii) dificuldade ou falta de acesso a insumos necessários para uma 

possível produção da vacina pelo Brasil; (iv) perda de oportunidade de trazer para o país uma 

nova plataforma de vacinas e todos os benefícios intangíveis associados; (v) perda de 

oportunidade de fortalecer o Complexo Industrial da Saúde (CIS), inclusive regionalmente, na 

América do Sul; (vi) impactos negativos em saúde, no âmbito individual e coletivo; e (vii) 

prejuízos de ordem social e econômica, com demora para a retomada econômica, recuperação 

das empresas, geração de emprego e renda e normalização da oferta de bens e serviços;  

CONSIDERANDO QUE, em virtude dessas considerações o MS anunciou a encomenda 

tecnológica da Vacina Covid-19 a fim de garantir o abastecimento da vacina para o Sistema Único 

de Saúde (“SUS”) em razão da urgência na busca de solução efetiva para manutenção da saúde 

pública e consequente retorno integral das atividades socioeconômicas; 

CONSIDERANDO QUE a Vacina Covid-19 ainda está em fase de desenvolvimento clínico e que o 

Marco Legal de CT&I, a Lei de Inovação e seu Decreto Regulamentador permitem a contratação 

de empresas voltadas para atividades de pesquisa e de reconhecida capacitação tecnológica no 

setor, visando à realização de desenvolvimento e inovação que envolvam risco tecnológico, para 

obtenção de produto inovador (encomenda tecnológica); 

CONSIDERANDO a necessidade de evitar que a população brasileira seja privada do acesso a 

uma vacina em tempo oportuno, uma vez que há grande demanda global e diversos países 

favorecidos já estão assegurando o abastecimento de seus mercados nacionais; e 

CONSIDERANDO QUE, em vista dos desafios sem precedentes impostos pela Pandemia de 2019-

nCov, a CONTRATADA e as CONTRATANTES acordaram os seguintes objetivos: 

- assegurar a produção, distribuição e comercialização da Vacina Covid-19 no Brasil; e 

- concluir os processos necessários para a produção da vacina o mais rapidamente 

possível, mas resguardando a saúde dos pacientes e mantendo-se a consistência da 

qualidade Vacina Covid-19. 

CONSIDERANDO QUE, a CONTRATADA, reconhecendo os relevantes impactos socioeconômicos, 

bem como na saúde pública brasileira, decorrentes da Pandemia, envidará seus melhores 

esforços para antecipar a fabricação e entrega do insumo farmacêutico ativo necessário para a 

produção de vacina para 2019-nCoV 

RESOLVEM celebrar o presente Contrato de Encomenda Tecnológica nº 01/2020 (“Contrato”) 

[...] 

 

CLÁUSULA 1ª- OBJETO E TERRITÓRIO 

1.1. O objeto (“Objeto”) do presente Contrato é a contratação da CONTRATADA, pelas 

CONTRATANTES para a prestação dos seguintes serviços a título de encomenda tecnológica: (i) 

escalonamento (desenvolvimento do processo em escala industrial) da produção de insumo 

farmacêutico ativo (“IFA”), em suas instalações ou de terceiro contratado e (ii) a produção de 



IFA em quantidade suficiente para a produção, pelas CONTRATANTES, de 100,4 milhões 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 necessária para que as CONTRATANTES façam o 

processamento final adaptado às instalações produtivas da FIOCRUZ, do produto inovador 

vacina ChAdOx nCoV-19, vacina de vetor viral não replicante para 2019-nCoV (“Vacina Covid-

19”); tudo de acordo com os termos e condições estabelecidas neste Contrato e nos documentos 

anexos, que integram o presente Contrato. 

1.1.1. A encomenda da solução contratada tem como objetivo o acesso da Vacina Covid-19 para  

o Brasil e a produção de Vacina Acabada com base no IFA a ser entregue pela CONTRATADA às 

CONTRATANTES, durante a vigência do presente Contrato, e o estabelecimento do compromisso 

da realização da transferência total da tecnologia de produção da Vacina Covid-19, que será 

disciplinada em instrumentos jurídicos específicos, observado o disposto no presente Contrato. 

1.2. O presente Contrato inclui a obrigatoriedade de a CONTRATADA transferir o conhecimento 

disponível e planejado para a produção da Vacina Covid-19 para a incorporação da tecnologia 

do processamento final, nos termos estabelecidos na cláusula 15. 

[...] 

CLÁUSULA 7ª – DECLARAÇÕES E GARANTIAS 

[...] 

7.2. Adicionalmente às demais declarações e garantias expressadas neste Contrato e seus 

Anexos, as  CONTRATANTES declaram e garantem que: 

I – têm conhecimento de que o desenvolvimento da Vacina Covid-19 é uma atividade que 

envolve Risco Tecnológico (conforme definido na cláusula 9.15 abaixo) e, por isso, há a chance 

de que os resultados da pesquisa clínica relacionada à Vacina Covid-19 sejam negativos, o que 

impossibilitará o cumprimento do Objeto deste Contrato, especificamente no que diz respeito 

à entrega do IFA. Também existe a hipótese de haver desafios imprevistos durante o processo 

de desenvolvimento do IFA e que requeiram alguma mitigação, o que poderia atrasar a entrega 

do IFA. No caso de o resultado do desenvolvimento da Vacina Covid-19 ser negativo, aplicar-se-

á o disposto na cláusula 9.15 abaixo. Para fins deste Contrato, o Risco Tecnológico deve adotar 

a definição estabelecida no Decreto Federal nº 9.283/2018, isto é, “possibilidade de insucesso 

no desenvolvimento de solução, decorrente de processo em que o resultado é incerto em função 

do conhecimento técnico-científico insuficiente à época em que se decida pela realização da 

ação”; 

II – têm 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, razão pela qual a continuidade do presente Contrato 

está condicionada à continuidade do Contrato AZUK-OUI, sendo que o término ou a rescisão do 

Contrato AZUK-OUI implicará, automática e obrigatoriamente, na rescisão deste Contrato, nos 

termos da cláusula 19; 

CLÁUSULA 9ª- CONTRAPRESTAÇÃO, FORMA DE PAGAMENTO E RISCO TECNOLÓGICO 

9.1. A modalidade de remuneração adotada é por preço fixo, nos termos do art. 29, §1º, inciso 

I, e §§ 3º e 4º, do Decreto nº 9.283, de 2018. 



[...] 

9.15. Risco Tecnológico, Esgotado o prazo de conclusão ou de entrega, caso não seja possível 

executar integralmente a etapa ou o Objeto contratual por motivo de Risco Tecnológ ico, 

conforme descrito no Decreto nº 9.283, de 7 de fevereiro de 2018, a CONTRATADA deverá 

comunicar o fato, por escrito, às CONTRATANTES, dentro do prazo de 10 (dez) dias corridos, 

acompanhado de todas as justificativas, materiais e documentação comprobatória disponível. 

As CONTRATANTES também poderão agir de ofício. 

[...] 

9.16. Se identificada a ausência do nexo de causalidade entre o não atingimento ou atingimento 

parcial dos resultados pretendidos e o Risco Tecnológico, o Gestor do Contrato deverá rejeitar, 

no todo ou em parte, os serviços prestados, os quais poderão ser corrigidos, refeitos ou 

substituídos no prazo razoável e fixado de boa-fé pelas CONTRATANTES, às expensas da 

CONTRATADA, ou dar causa à rescisão contratual, sem prejuízo da aplicação de sanções. 

[...] 

CLÁUSULA 10ª – CONDIÇÕES DE PRODUÇÃO E ENTREGA DO IFA 

[...] 

10.7. Fica acordado que a CONTRATADA não terá qualquer direito de requerer pagamento 

adicional ou qualquer outra forma de compensação, caso os lotes de IFA entregues pela 

CONTRATADA contenham quantidade ou concentração de IFA superiores aos ao confirmado no 

Pedido de Produção ou com as especificações do IFA (“Desvios Positivos”). Qualquer ganho 

produtivo decorrente dos Desvios Positivos ou de eficiência produtiva das CONTRATANTES serão 

alocados exclusivamente às CONTRATANTES. 

[...] 

CLÁUSULA 15ª – TRANSFERÊNCIA DE TECNOLOGIA E PROPRIEDADE INTELECTUAL 

15.1 A CONTRATADA transferirá a tecnologia total do processo de produção da Vacina Covid-19 

a fim de viabilizar a produção e o domínio da tecnologia pelas CONTRATANTES, em duas etapas: 

1. Para o processamento final da Vacina Covid-19 e 2. Para a produção de IFA. 

15.2. Na primeira etapa, objeto deste Contrato, a CONTRATADA deverá transferir o 

conhecimento e o planejamento disponíveis para o processamento final da Vacina Covid-19 

conforme o disposto no Anexo I do presente Contrato, de maneira a habilitar a FIOCRUZ a 

realizar o processamento final da Vacina Covid-19 em suas instalações e a fornecer a Vacina 

Acabada, exclusivamente para atendimento das demandas do Ministério da Saúde, utilizando o 

IFA adquiridos da CONTRATADA, conforme disposto neste Contrato e seus Anexos.  

15.2.1. Exclusivamente para exercício do disposto na presente cláusula, e condicionado ao êxito 

das atividades descritas no Anexo I e ao cumprimento das obrigações previstas neste Contrato, 

a CONTRATADA licenciará ou sublicenciará, de modo não exclusivo, gratuito e sem o direito de 

conceder sublicenças, direitos de propriedade intelectual licenciados à CONTRATADA ou de 

titularidade da CONTRATADA necessários para a produção da Vacina Acabada, nos termos do 

Anexo II ao presente Contrato. 

15.3. Questões relacionadas à etapa de transferência de tecnologia do processo de produção do 

IFA, serão objeto de um contrato específico denominado de Contrato de Transferência de 



Tecnologia (“CTT”). O CTT será negociado de modo compatível com os deveres de cooperação, 

lealdade e boa-fé objetiva, e será celebrado entre as Partes em até 90 (noventa) dias após a 

assinatura deste Contrato, observando as premissas a seguir: [...] 

15.4. CONTRATADA declara que a CONTRATADA e seus licenciantes possuem todos os direitos 

de propriedade intelectual, incluindo, mas sem limitação, tecnologia não patenteada (know-

how) e patentes (quando aplicável), para a exploração do Objeto deste Contrato e, neste ato, 

concedem às CONTRATANTES uma licença ou sublicença não exclusiva, gratuita, válida no 

Território, para importar o IFA e incorporá-lo em seu processo produtivo na fabricação da Vacina 

Acabada, para fabricar a Vacina Acabada, bem como para comercializar a Vacina Acabada no 

Território, 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 às CONTRATANTES, nos termos do presente Contrato, 

sem prejuízo do fornecimento de tecnologia objeto do Anexo III.  

15.5. As CONTRATANTES possuem o direito e o dever de utilizar sua própria identidade visual na 

comercialização da Vacina Acabada, de modo que as CONTRATANTES e a CONTRATADA utilizem 

marcas comerciais e identidades visuais distintas. Caso as CONTRATANTES decisão valer-se de 

marca comercial, deverão consultar a CONTRATADA previamente para verificar se a marca a ser 

registrada para a Vacina Acabada não conflita com marcas detidas pela CONTRATADA ou pela 

OUI. 

[...] 

CLÁUSULA 21ª – EVENTOS DE CASO FORTUITO E FORÇA MAIOR 

21.1 Para os fins deste Contrato, eventos de caso fortuito ou de força maior, conforme definido 

no artigo 393 do Código Civil significam qualquer circunstância fora do controle razoável da 

Parte afetada, incluindo mas não se limitando a epidemias, greves, conflitos, bloqueios, ordens 

governamentais, desde que (i) referida circunstância, apesar da diligência da Parte, não possa 

ser prevenida, evitada ou eliminada pela referida Parte, e (ii) referida circunstância afete a 

capacidade da Parte de cumprir com suas obrigações neste Contrato. Para fins de 

esclarecimento, as Partes declaram e reconhecem desde já que o presente Contrato foi 

negociado e firmado sob a incidência da Pandemia, e que tal fato foi considerado no que diz 

respeito à avaliação da possibilidade de prevenir, evitar ou eliminar qualquer circunstância com 

a capacidade de configurar um evento de caso fortuito ou de força maior, exceto no caso de 

agravamento da situação decorrente da Pandemia após a assinatura deste Contrato.  


