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Processo n? 001/0708/001.476/2022

CONTRATO DE PESQUISA POR MEIO DE ESTUDO
CLINICO Ne 13/2022-CECF, QUE ENTRE S|
CELEBRAM. DE UM LADO A FUNDAGCAO
BUTANTAN, DE OUTRO A UNIVERSIDADE FEDERAL
DE SERGIPE - UFS.

De um lado, FUNDAGAO BUTANTAN, pessoa juridica de direito privado, sem fins lucrativos, instituida
em 31 de maio de 1989 por escritura publica, devidamente registrada no 3¢ cartdrio de registro civil
de pessoas juridicas de S3o Paulo/SP, sob o ne 133326, inscrita no CNPJ/MF sob o n2 61.189.445/0001-
56, sediada na Rua Alvarenga, n? 1396, Butantd, Sdo Paulo/SP, CEP ne 05.509-002, representada, neste
ato, nos termos do seu Estatuto Social, por seus representantes legais, com endereco especial no local
acima indicado, doravante denominada FUNDAGAO, com a interveniéncia do INSTITUTO BUTANTAN,
pessoa juridica de direito publico, inscrito no CNPJ/MF sob o n? 61.821.344/0001-56, com sede na
Avenida Vital Brasil n2 1.500, Butantd, Sdo Paulo/SP, CEP ne 05.503-900, representado, neste ato, por
seu Diretor, doravante denominado — INSTITUTO BUTANTAN e, de outro lado,

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE — UFS inscrita no CNPJ sob o n?13.031.547/0001-04, sediada na
Avenida Marechal Rondon s/n, Jardim Rosa Elze, Sdo Cristévdo, CEP: 49100-000, neste ato,
representada pelo seu Reitor, Prof. Dr. Valter Joviniano de Santana Filho, portador da cédula de
identidade RG N° 0648339688 SSP/BA e inscrito no CPF/MF sob ne, 799.275.055-15 doravante
denominada INSTITUICAO;

PROF. DR. RICARDO QUEIROZ GURGEL, portador do RG n? 226 971 SSP/SE e inscrito no CPF n@
154.040.605-82 com endereco profissional na Rua Claudio Batista, s/n, Bairro Sanatdrio, Aracaju-SE,
CEP 49060-100, doravante denominado(a) INVESTIGADOR PRINCIPAL;

FUNDAGAO DE APOIO A PESQUISA E EXTENSAO DE SERGIPE (FAPESE), com sede na Cidade
Universitaria Prof. José Aloisio de Campos, Ndcleo Regional de Competéncia em Petrdleo, Gas e
Biocombustiveis de Sergipe (Nupeg), 12 andar, B1H, Av. Marechal Rondon, s/n, Jd. Rosa Elze S3o
Cristovdo/SE — CEP 49100-000, inscrita no CNPJ/MF sob n2 97.500.037/0001-10 neste ato
representada pelo seu Presidente Dr. Carlos Alexandre Borges Garcia, portador do RG n2 785.365
SSP/SE e inscrito no CPF no 449.820.545-68, doravante denominada INTERVENIENTE
ADMINISTRATIVA.

CONSIDERANDA:
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CONSIDERANDO que a FUNDAGAO é entidade Credenciada pela Resolugdo SDECTIC n° 55/2018 como
Fundagdo de Apoio da ICETESP Instituto Butantan;

CONSIDERANDO que a FUNDAGAO é parte no Termo de Cooperagdo Técnico-Cientifica vigente
firmado com o Instituto Butantan — Processo n@ 001/0702/000321/2015, que visa desenvolver
atividades de pesquisa, ensino, tecnologia, cultura, producdo e distribuigdo de imunobiolégicos e de
produtos afins;

CONSIDERANDO que constitui objetivo social da FUNDAGAO o apoio ao INSTITUTO BUTANTAN no
desenvolvimento de suas atividades cientificas, tecnoldgicas, culturais e educacionais, nos termos do
art. 32, §12 de seu Estatuto Social;

CONSIDERANDO que a FUNDAGAO ¢ responsavel por colaborar com o INSTITUTO BUTANTAN, através
da cooperagdo técnica e financeira, visando facilitar o cumprimento de suas atribui¢des legais relativas
ao desenvolvimento cientifico, tecnolégico, cultural e educacional, bem como colaborar na gestdo
financeira, operacional e administrativa, possibilitando que o referido Instituto produza
imunobioldgicos, biofarmacos e outros produtos, com vistas ao atendimento das politicas de satde
publica, nos termos do art. 42, incisos | e Il de seu Estatuto Social;

CONSIDERANDO que, para a consecugdo de seus objetivos, a FUNDACAO podera celebrar contratos
com entidades publicas ou privadas, nacionais ou estrangeiras, junto ao INSTITUTO BUTANTAN, nos
termos do art. 42, paragrafo Unico, de seu Estatuto Social;

CONSIDERANDO que o INSTITUTO BUTANTAN tem as finalidades previstas no art. 32, do Decreto
Estadual n? 64.518, de 10 de outubro de 2019, especialmente, colaborar com os orgdos da Secretaria
da Saude no combate a surtos epidémicos e propiciar condi¢ées para o aperfeigoamento tecnoldgico
da industria farmacéutica, considerado o interesse nacional, conforme incisos IV e VII;

RESOLVEM AS PARTES, na melhor forma de direito, firmar o presente CONTRATO, o qual reger-se-a
pelas seguintes clausulas e condigdes, bem como pela legislacdo em vigor:

CLAUSULA PRIMEIRA — DAS DEFINICOES

1.1. A ndo ser que de outra forma estipulados, os termos usados no presente CONTRATO e em

qualquer instrumento celebrado entre as Partes, serdo sempre interpretados tal como definido abaixo:
a) Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Comité designado pela INSTITUICAO (Centro de Pesquisa)
onde se realiza o Estudo, responsavel pela verificagdo da seguranca, integridade e direitos
humanos de Participantes da Pesquisa em Estudos Clinicos e por avaliar os aspectos éticos do
Estudo antes do inicio do mesmo;
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b) Coordenador do Estudo: Responsével por toda a logistica do Estudo. Coordena todas as
atividades do centro de pesquisa, como o recrutamento dos Participantes da Pesquisa, controle
das documentagdes e demais atividades que tenham como objetivo a conducdo dos Estudos. O
Coordenador também mantém estreito contato com a equipe de Estudos Clinicos da
FUNDACAO e da ORPC quando aplicavel, com quem deve trabalhar em perfeita sintonia;

¢) CRF: Ficha clinica fornecida pela FUNDACAO, elaborada para colher os dados clinicos de cada
Participante da Pesquisa, no decorrer do Estudo e de acordo com o Protocolo Clinico;

d) CSR — Clinical Study Report: Descri¢io detalhada do Estudo Clinico apos sua conclus3o,
incluindo uma descrigdo de métodos experimentais (inclusive estatisticos) e materiais,
incluindo: apresentagdo e avaliagdo de resultados, anélises estatisticas e uma avaliagdo critica
quanto a aspectos éticos e clinicos do Estudo;

e) Emenda: Qualquer proposta de modificacio do Protocolo Clinico, objeto deste CONTRATO,
podendo ser substancial ou ndo;

f) Estudo Clinico: pesquisa conduzida em seres humanos com o objetivo de descobrir ou
confirmar os efeitos clinicos e/ou farmacoldgicos e/ou qualquer outro efeito farmacodinadmico
do produto investigacional e/ou identificar qualquer reagdo adversa ao produto investigacional
e/ou estudar a absor¢ao, distribuicio, metabolismo e excregdo do produto investigacional para
verificar sua seguranca e/ou eficacia;

g) Evento Adverso (EA): Qualquer ocorréncia médica adversa em um paciente ou participante
do Estudo Clinico a quem um produto farmacéutico foi administrado e gue ndo necessariamente
tenha uma relagdo causal ao tratamento. Como resultado, um EA pode ser qualquer sinal,
sintoma, ou doenga desfavordvel e n3o intencional (incluindo resultados fora da faixa de
referéncia), associada com o uso de um produto sob investigagdo, quer seja relacionada a ele
ou ndo;

h) Evento Adverso Grave: Aquele que resulte em qualquer experiéncia adversa com
medicamentos, produtos bioldgicos ou dispositivos, ocorrendo em qualquer dose e que resulte
em qualquer um dos seguintes desfechos: ébito; ameaca a vida; incapacidade/invalidez
persistente ou significativa; exige internacdo hospitalar ou prolonga internacdo; anomalia
congénita ou defeito de nascimento; qualquer suspeita de transmissdo de agente infeccioso por
meio de um produto ou; evento clinicamente significante;

i) GCP - Good Clinical Practice: Padrdo de Boas Praticas Clinicas internacionais que sdo
consistentes com todas as Diretrizes da Conferéncia Internacional de Harmonizagdo aplicaveis,
incluindo, sem limitagdo, ICH: E6 (R2) Boas Préticas Clinicas e utilizado em Estudos Clinicos que
engloba o desenho, inicio, conduta, monitoraco, término, anélises, relatérios, documentacio
e auditorias de Estudos, e que assegura que os mesmos sejam conduzidos de forma cientifica e
eticamente correta, e que os dados obtidos nestes sejam propriamente documentados;

j) Instituto Butantan: Orgdo do Estado de S&o Paulo que, para efeitos deste CONTRATO, tem as
responsabilidades de cunho regulatdrio, ético e de farmacovigildncia e assume todas as
responsabilidades do patrocinador relacionadas ao GCP, com excegdo da responsabilidade pelo
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financiamento do Estudo Clinico, que seré da FUNDAGAO, o qual assina o presente contrato
como interveniente anuente, denominado para todos os fins como INSTITUTO;

k) Institui¢do: Instituto de Pesquisa selecionado pela FUNDAGAO que relna as condicdes
estipuladas pelo GCP e pelas autoridades competentes para efetuar Estudos Clinicos,
devidamente cadastrado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), no qual
serdo realizados os Estudos Clinicos;

I) Organizagdo Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC): organizagdo (comercial, académica
ou outra) contratada pela Valneva Austria GmbH para realizar um ou mais dos deveres e
funges de um patrocinador relacionados ao Estudo;

m) Produto sob Investigagdo: produto experimental, placebo, comparador ativo ou qualquer
outro produto a ser utilizado no Estudo Clinico, fabricado de acordo com as Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF) e fornecido pela Valneva Austria GmbH, embalado e rotulado apropriadamente
e entregue pelo subcontratado da Valneva Austria GmbH 3 Instituicdo em quantidade suficiente
para o Estudo Clinico;

n) Protocolo Clinico: Documento que descreve os objetivos, desenho, metodologia,
consideragbes estatisticas e organizagio do Estudo. Prové também o contexto e a
fundamentagdo do Estudo Clinico;

o) Participante da Pesquisa: Paciente ou voluntario participante do Estudo Clinico;

p) Patrocinador: Pessoa, empresa, instituicdo ou organizagdo responsavel por iniciar,
administrar, controlar e/ou financiar o Estudo Clinico, garantindo o cumprimento de todas as
responsabilidades que cabem ao patrocinador relacionadas as GCP;

q) Reagdo Adversa: Qualquer evento clinico indesejavel ocorrido a um Participante durante a
administracdo de um produto farmacéutico cuja relagdo causal com a droga em questdo nio
possa ser descartada;

r) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): Documento no qual é explicitado o
consentimento livre e esclarecido do Participante da Pesquisa que completa 18 anos durante
sua participacdo no Estudo Clinico proposto e/ou de seu responsavel legal, no momento em que
o participante da pesquisa ndo atingiu a idade de 18 anos, de forma escrita, devendo conter
todas as informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o
mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar;

s) Termo de Assentimento Livre Esclarecido (TALE): assentimento livre e esclarecido por parte
de Participantes adolescentes (com idade entre 12 e <18 anos), por escrito, devendo conter
todas as informag@es necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o
mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar.

CLAUSULA SEGUNDA - OBJETO

2.1. Pelo presente instrumento e na melhor forma de direito a FUNDAGAO contrata a realizacdo do
Estudo Clinico VLA1553-321 - “Um estudo pivé multicéntrico, randomizado, controlado, duplo-
cego para avaliar a seguranga e imunogenicidade de uma vacina candidata (VLA1553) viva
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atenuada de virus Chikungunya em adolescentes entre 12 e <18 anos”, a ser conduzido pelo
INVESTIGADOR PRINCIPAL na INSTITUIGAO, e realizado sob o regime de execugdo por preco
unitdrio, por meio do Protocolo Clinico, incluindo possiveis emendas, conforme as cldusulas e
condigBes estipuladas neste CONTRATO.

As partes reconhecem que Valneva Austria GmbH (Campus Vienna Biocenter 3, 1030 Wien,
Austria) é a lider de desenvolvimento e co-patrocinadora deste Estudo Clinico, no entanto,
conforme acordado entre Valneva, a FUNDAGAO e o INSTITUTO BUTANTAN, o INSTITUTO
BUTANTAN atua como Patrocinador Principal e assume todas as responsabilidades de
Patrocinador relacionadas as GCP deste Estudo Clinico, exceto para o financiamento do Estudo
Clinico, que seré de responsabilidade da FUNDAGAO; e Valneva Austria GmbH n3o serd uma
parte contratante deste CONTRATO.

O Protocolo Clinico, e todas e quaisquer altera¢des posteriores, fardo parte integrante do
presente CONTRATO. Para todos os fins e efeitos, o Protocolo Clinico sera disponibilizado as
partes envolvidas neste instrumento e & ORPC quando aplicivel mediante declaragdo expressa
do recebimento.

Caso seja terminado o vinculo do INVESTIGADOR PRINCIPAL com a INSTITUICAO, a
INSTITUIGAO deverd comunicar a alteracdo a FUNDAGAO, por escrito, no prazo méaximo de 3
(trés) dias corridos, contados da data do término do vinculo.

A FUNDAGAO poderd aprovar qualquer novo INVESTIGADOR PRINCIPAL designado pela
INSTITUIGAO; o novo INVESTIGADOR PRINCIPAL cumprird com todos os termos e condicdes
deste CONTRATO.

Caso a FUNDAGAO n3o aprove o novo INVESTIGADOR PRINCIPAL indicado pela INSTITUICAOQ, a
FUNDACAO poderd rescindir o presente CONTRATO, em conformidade com a Clausula Décima
Nona abaixo, e a INSTITUICAO tomara todas as medidas necessarias para cumprir a decisdo da
FUNDAGAO.

A INSTITUIGAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL irdo garantir que os profissionais designados para
a equipe de pesquisa participem de todos os treinamentos realizados pela FUNDACAO, ou por
um representante seu, para a boa execugéo do Protocolo Clinico, dos requisitos de seguranca e
informagdo, bem como quaisquer outras orientagdes pertinentes e aplicaveis ao Estudo Clinico
e a execucdo do Protocolo Clinico.

A INSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL poder3o nomear outros membros para a equipe
de pesquisa, tais como subinvestigadores, que julgarem apropriados para auxiliar na condugdo
do Estudo Clinico.

Todos os subinvestigadores e demais membros da equipe de pesquisa deverdo ser
adequadamente qualificados e, uma vez nomeados, uma listagem atualizada serd mantida e
fornecida pela FUNDAGAO.

O INVESTIGADOR PRINCIPAL serd responsavel por liderar os subinvestigadores e a equipe de
pesquisa, e ira atender e cumprir com todos os termos e condigdes do presente CONTRATO,
independentemente de quem seja o INVESTIGADOR PRINCIPAL.
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2.6.3. A INSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL s30 responsaveis pelas atividades e servicos que
seus funciondrios e colaboradores realizarem e comprometem-se, em particular, a ter tais
atividades e servigos executados por profissionais qualificados e habilitados.

2.6.4. Qualquer eventual utilizagdo de servigos de terceiros, pela INSTITUIGAO e/ou pelo
INVESTIGADOR PRINCIPAL, para realizagdo de atividades do Estudo Clinico de acordo com os
termos do presente CONTRATO, estard sujeita & aprovagdo prévia por escrito da FUNDACAO, e
a INTITUICAO serd responsével por garantir que todos os servigos de terceiros subcontratados
sejam devidamente licenciados e credenciados e estejam em conformidade com este
CONTRATO.

2.6.5. A INSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL serdo responsaveis por qualquer violagdo deste
CONTRATO pelos subcontratados referidos na secdo 2.6.4.

2.7. Para este Estudo Clinico, a CRO, contratada pela Valneva Austria GmbH, é a Pharmaceutical
Research Associates, empresa ICON, Inc. 4130 ParkLake Avenue, Suite 400, Raleigh, NC 27612,
Estados Unidos. A FUNDAGAO comunicard, mediante notificagdo por escrito, 3 INSTITUICAO e
ao INVESTIGADOR PRINCIPAL, sobre qualquer mudanca relacionada a CRO.

CLAUSULA TERCEIRA — VIGENCIA DO CONTRATO E INICIO DOS ESTUDOS CLINICOS

3.1. A vigéncia deste CONTRATO se iniciaréd a partir da data de sua assinatura e findara com a
conclusdo de seu objeto, que devera ser executado no prazo de 19 meses, contados da data da
inclusdo do primeiro participante do Estudo Clinico objeto deste CONTRATO.

3.2. O prazo fixado no item anterior podera ser prorrogado, desde que justificado e necessario a
conclusdo dos Estudos objeto do presente CONTRATO, a critério e sob decis3o da FUNDACAO.

3.3. A FUNDAGAO teré o direito de cancelar o Estudo Clinico a qualguer momento, mediante aviso
por escrito a INSTITUICAO e ao INVESTIGADOR PRINCIPAL, nas seguintes circunstancias:

I. se Reagbes Adversas graves ao Produto Sob Investigacdo em seres humanos ou em animais
indiqguem a descontinuidade do Estudo;

II. se a FUNDAGAO desejar descontinuar o Estudo Clinico por razdes comerciais;

ll. se houver razdo para acreditar que o Estudo Clinico ndo podera ser concluido
satisfatoriamente, em razdo de, mas n3o se limitando a, nimero insuficiente de Participantes
incluidos ou de centros encontrados em tempo habil;

IV. ndo houver aprovagdo das Autoridades Regulatérias aplicdveis em tempo habil para a
inclusdo de Participantes.

V. por qualquer causa, mediante notificagdo prévia por escrito de 30 dias.

CLAUSULA QUARTA - DAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DA INSTITUICAO

4.1. AINSTITUICAO, além das demais obrigagdes e responsabilidades constantes neste CONTRATO
e da legislagdo e normas infralegais em vigor, cabera:
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I. sempre que devidamente autorizada e dentro das normas legais, fornecer ou tornar disponivel
para a FUNDAGAO os prontudrios médicos com pseuddnimos e informagdes dos Participantes
da Pesquisa;

Il. realizar o Estudo Clinico apenas na INSTITUIGAO, sendo que qualquer alteracdo s6 podera ser
feita mediante aprovagdo expressa por escrito da FUNDAGAO e posteriormente do CEP local;
lll. possuir, e disponibilizar para a execugdo do objeto deste CONTRATO, toda a infraestrutura
de recursos humanos e materiais para os casos em que forem necessérios atendimentos e/ou
internagbes dos Participantes da Pesquisa decorrentes de procedimentos regulares do
Protocolo Clinico a serem realizados, assim como o atendimento de quaisquer intercorréncias
e/ou eventos adversos advindos da participaco destes no Estudo Clinico;

IV. garantir, mesmo na eventual inexisténcia de vaga, conforme previsto no item anterior, o
pronto-atendimento ao Participante da Pesquisa até que sua transferéncia para instituicdo de
salde indicada pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL seja concluida;

V. garantir, juntamente com o INVESTIGADOR PRINCIPAL, que n3o havera cobranca em dobro,
seja para o Sistema Unico de Saude (SUS), Plano/Seguro de Assisténcia Médica Privada e/ou
FUNDAGAO, nas situagdes previstas no inciso Il da Cldusula 7.1 deste CONTRATO.

VI. enviar mensalmente, por si ou por Interveniente Administrativa, as Notas Fiscais relativas a
prestagdo dos servigos detalhadas pelos valores unitérios previstos no ANEXO B e conforme os
termos e condig¢Ges descritos na Cldusula Décima Sétima.

VII. A INSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL se responsabilizardo pelo pagamento de
eventuais indenizagdes oriundas de (i) responsabilidade médica e/ou negligéncia, imprudéncia
e impericia; (ii) responsabilidade civil geral; e (iii) de acidentes de trabalho, em valores
adequados as atividades profissionais realizadas pela INSTITUICAO e pelo INVESTIGADOR
PRINCIPAL no Estudo Clinico.

4.2. Paraaaprovagdo da alteragdo do local de realizagdo do Estudo Clinico objeto deste CONTRATO,
conforme previsto no item Il desta Cldusula, a FUNDAGAO poderd inspecionar a INSTITUICAO
eventualmente proposta, antes do inicio e durante a realizagio do Estudo Clinico, para certificar-
se de que a escolhida é adequada e possui infraestrutura, bem como os recursos técnicos e
humanos necessarios para a realizagdo do Estudo.

CLAUSULA QUINTA - DAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DO INVESTIGADOR PRINCIPAL

5.1. Ao INVESTIGADOR PRINCIPAL, além das demais obrigacdes e responsabilidades constantes
neste CONTRATO e da legislacdo e normas infralegais em vigor, apliciveis ao objeto deste
ajuste, cabera:

I. realizar pessoalmente e supervisionar o Estudo Clinico nas instalagdes da INSTITUICAO, a qual
esta devidamente autorizada pelo seu Comité de Etica em Pesquisa;
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Il. observar e cumprir, e/ou garantir que seus subinvestigadores, equipe de pesquisa,
colaboradores e empregados da INSTITUICAO, envolvidos na realizagdo do Estudo Clinico,
observem e cumpram as diretrizes abaixo estabelecidas:
a) todas as condigdes estabelecidas no Protocolo Clinico e suas emendas e/ou anexos;
b) as diretrizes de Boas Praticas Clinicas e/ou outras diretrizes internacionais estabelecidas
que sejam aplicaveis;
c) as diretrizes aprovadas por seu CEP, bem como a legislagdo e as normas municipais,
estaduais ou federais aplicaveis, incluindo requerimentos do FDA (Food and Drug
Administration);
ll. declarar por meio da anuéncia que leu atentamente e compreendeu todas as informacées
contidas na Brochura do INVESTIGADOR que lhe foi fornecida pela FUNDAGAO, inclusive os
riscos e efeitos colaterais potenciais do Produto Sob Investigac3o;
IV. declarar que nunca foi condenado por negligéncia relacionada a realizagdo de pesquisas
clinicas ou foi suspenso ou interditado pela autoridade de satde ou entidade governamental
competente, ndo tendo empregado e comprometendo-se a nio empregar na realizacdo do
Estudo Clinico qualquer pessoa ou organizagdo que tenha sido suspensa ou interditada por uma
autoridade de saude ou entidade governamental competente;
V. informar imediatamente e por escrito 8 FUNDAGAO caso qualquer pessoa envolvida no
Estudo Clinico venha a ser interditada, ou, ainda, sujeita a um processo de interdigdo, a qualquer
momento durante a vigéncia deste CONTRATO, nos moldes do inciso anterior;
VI. declarar que ndo é parte envolvida em qualquer outra atividade que possa, de qualquer
forma, conflitar ou restringir sua habilidade de executar as atividades relacionadas a condugdo
do Estudo Clinico objeto do presente CONTRATO;
VII. ndo permitir que um mesmo Participante da Pesquisa participe, simultaneamente, deste
Estudo Clinico e outro teste ou pesquisa clinica sem permissdo prévia e escrita da FUNDAGAO;
VIIl. se compromete a preparar e utilizar apenas o TCLE e/ou TALE ja revisado e aprovado pela
FUNDACAO e pelo CEP;
IX. responsabilizar-se por informar adequadamente e obter dos Participantes da Pesquisa um
TCLE, assinado por seu representante legal e por eles prprios, se completarem 18 anos durante
o estudo, e um TALE assinado pelos Participantes da Pesquisa no momento em que sdo
participantes com idade <18 anos, que deve ser aprovado pela FUNDAGAO e pelo CEP, antes de
sua participagdo no Estudo Clinico;
X. declara concordar que a FUNDAGAO, seus representantes autorizados e orgdos reguladores,
governamentais e/ou fiscalizadores nacionais ou estrangeiros, inspecionem, a qualquer tempo
e a seu exclusivo critério, seus procedimentos, as instalagdes e registros relativos ao Estudo
Clinico, bem como os procedimentos, instalagdes e registros relativos ao Estudo Clinico que
pertengam a qualquer subcontratado, agente ou local que o INVESTIGADOR PRINCIPAL utilize
para a realizagdo do Estudo Clinico;
Xl. concorda que as informagdes obtidas durante o Estudo Clinico e em tais inspegdes poderdo
ser passadas 8 FUNDAGAO ou seus representantes autorizados;
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XIl. encaminhar para o CEP todas as informages fornecidas pela FUNDAGAO durante o prazo
de vigéncia deste CONTRATO, referentes a novas informacdes relativas a instrucdes de uso,
eventos adversos do Produto Sob Investigagdo e fatos relevantes que alterem o curso normal
do Estudo Clinico, mediante orientagdo da FUNDACAO ou de seu representante;

XIll. notificar a FUNDAGAO, com antecedéncia, qualquer intengdo de desvio nos procedimentos
descritos no Protocolo Clinico, mesmo nos casos em que tal desvio seja inevitavel, e reportar,
imediatamente, quaisquer desvios ou violagdes do Estudo a FUNDAGAO e, se necessario, ao
CEP;

XIV. comunicar ao CEP periodicamente as propostas de modificagdes no Estudo Clinico ou
justificativas de interrupcdo, aguardando a sua revisio e aprovacgdo, exceto em caso urgente
para salvaguardar a protegdo dos Participantes da Pesquisa, devendo entdo ser comunicado ao
CEP na primeira oportunidade;

XV. proceder a andlise continua dos resultados, & medida que prossegue com o Estudo Clinico,
de acordo com o Protocolo Clinico, objetivando detectar o mais cedo possivel beneficios de um
tratamento sobre outro ou para evitar efeitos adversos em Participantes da Pesquisa, sendo que
todas as invengdes e descobertas realizadas durante esta analise continua do Estudo Clinico
deverdo ser reportadas imediatamente e por escrito 3 FUNDACAO, de acordo com os termos da
Clausula Décima Terceira deste CONTRATO;

XVI. manter, em caso de Estudo Clinico Cego/Uso de Cédigos de Randomizagdo, o carater cego
do Produto Sob Investigacdo;

XVII. estar presente na reunido inicial do Estudo Clinico, bem como em outras reunides
necessarias para informa-lo sobre o Estudo Clinico ou o Produto Sob Investigacdo;

XVIII. dedicar tempo suficiente para conduzir e concluir adequadamente o Estudo Clinico de
acordo com o prazo estipulado no presente CONTRATO;

XIX. participar, juntamente com a equipe de pesquisa, de reunides, incluindo, mas n3o limitada
a, reunido de INVESTIGADORES, sempre que solicitado pela FUNDAGAO;

XX. indicar, em caso de inexisténcia de vaga na INSTITUICAO para as situagdes previstas no item
IV.da Clausula 4.1 deste CONTRATO, outra entidade de satide apta para o atendimento imediato
do Participante da Pesquisa onde este prosseguira recebendo assisténcia, também as expensas
da FUNDAGAO, nas condic&es previstas no inciso |1l da Cldusula 7.1.

XXI. garantir, juntamente com a INSTITUICAO, que n3o havera cobranca em dobro, seja para o
Sistema Unico de Saude (SUS), Plano/Seguro de Assisténcia Médica Privada e/ou FUNDACAO,
nas situagdes previstas no inciso Ill da Clausula 7.1 deste CONTRATO.

5.2. Caso a FUNDACAO ou seus representantes autorizados concluam pela existéncia de ndo
cumprimento das disposi¢des deste CONTRATO, do Protocolo Clinico, das Boas Préticas Clinicas,
dos regulamentos oficiais aplicaveis ou outros requisitos legais, pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL,
ela terd direito a exigir o cumprimento das ditas disposicdes, podendo interromper o envio do
Produto Sob Investigagdo, suspender os pagamentos e/ou por fim a sua participagdo neste
Estudo Clinico, rescindindo o presente CONTRATO independentemente de notificagio prévia,
conforme previsto na Cldusula Décima Nona.
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O INVESTIGADOR PRINCIPAL entende que os Cédigos de Randomizagdo serdo liberados depois
da conclusdo do Estudo Clinico e finalizagio da base de dados pela CRO contratada.

Para os estudos multicéntricos, sdo necessarios dados de todos os centros antes da conclusdo
do Estudo Clinico.

No caso de ocorréncia de uma emergéncia médica que exija a quebra do Cddigo pelo
INVESTIGADOR PRINCIPAL, para um Participante de Pesquisa especifico, o INVESTIGADOR
PRINCIPAL concorda em notificar imediatamente a FUNDAGCAO.

O INVESTIGADOR PRINCIPAL seré responsavel por obter a aprovagdo do Protocolo Clinico e
suas possiveis posteriores emendas do TCLE / TALE, dos procedimentos de recrutamento para
Estudos Clinicos (tais como anuncios, compensacdo financeira, se houver) e quaisquer outros
documentos relevantes relacionados com o Estudo Clinico pelo respectivo CEP antes do inicio
do Estudo Clinico.

Caso o CEP exija mudangas no Protocolo Clinico, no TCLE/TALE ou nos procedimentos de
recrutamento para o Estudo Clinico, tais mudangas somente poderso ser implementadas depois
que a FUNDAGAO for notificada e fornecer a sua aprovagao por escrito.

O Protocolo Clinico, o TCLE/TALE, e qualquer material de divulgagdo ndo devem ser modificados
sem a aprovagdo prévia e por escrito da FUNDAGAO e do CEP.

CLAUSULA SEXTA — OBRIGACOES DA INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA

6.1.

A INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA cabe gerir financeiramente e administrativamente os
recursos oriundos do presente CONTRATO, recebidos diretamente pela INSTITUICAO.

(A INSTITUICAO podera complementar a presente clausula com as demais responsabilidades de
sua Interveniente Administrativa, desde que n3o conflitantes com as disposicGes ja constantes
do presente Acordo).

CLAUSULA SETIMA — DAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DA FUNDACAO

7.1.

A FUNDAGAO, além das demais obrigagBes e responsabilidades constantes deste CONTRATO e
da legislagdo e normas infralegais em vigor, aplicaveis ao objeto deste ajuste, cabera:

I. responsabilizar-se por qualquer pedido de indenizagdo formulado contra o INVESTIGADOR
PRINCIPAL, ou membro de sua equipe de trabalho, ou ainda, contra a INSTITUICAO, arcando
com todos os custos, prejuizos ou gastos (incluindo gastos legais cabiveis) sofridos ou incorridos
por eles, resultante de qualquer reivindicagdo surgida em nome de determinado Participante da
Pesquisa, como consequéncia de sua morte ou lesio comprovadamente causadas pelo uso do
Produto Sob Investigacdo ou de qualquer procedimento exigido de acordo com o Protocolo
Clinico e executado de maneira apropriada, durante a condug3o do Estudo Clinico;

Il. abster-se de solicitar ao INVESTIGADOR PRINCIPAL ou a quaisquer membros das equipes
medida ou atitude contrarias as leis ou a ética médica;
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lll. pagar, conforme aplicével, as despesas incorridas para o tratamento imediato relacionado a
diagndstico de um Evento Adverso num Participante da Pesquisa, se for identificado pelo
INVESTIGADOR PRINCIPAL e confirmado pela FUNDACAO, com base na compilagdo das
informagdes de seguranca do Estudo Clinico em nivel global, que o Evento Adverso esteja
relacionado a administragdo do Produto Sob Investigacdo ou de um procedimento
adequadamente realizado de acordo com o Protocolo Clinico, e desde que: (/) o Evento Adverso
ndo seja atribuivel a negligéncia, imprudéncia e impericia da INSTITUICAO, seus
administradores, funciondarios e agentes, bem como o INVESTIGADOR PRINCIPAL e demais
INVESTIGADORES, ou (i) ao Produto Sob Investigacdo ou os procedimentos previstos no
Protocolo Clinico tenham sido administrados adequadamente e em conformidade com o
referido Protocolo;

IV. reembolsar o INVESTIGADOR PRINCIPAL e/ou RESPONSAVEL PELA INSTITUIGAO, por meio
de taxa fixa constante do ANEXO B pelas despesas relativas a eventuais reunides presenciais
solicitadas previamente pela FUNDACAO. N3o obstante quaisquer taxas devidas de acordo com
0 ANEXO B, nenhum custo adicional solicitado pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL e/ou pela
INSTITUICAO serd reembolsado pela FUNDACAO.

7.2.  Ndo serd de responsabilidade da FUNDAGAO as situacdes previstas no item | desta Cldusula, nos
Casos em que a morte ou lesdo forem comprovadamente atribuidas a qualquer negligéncia,
imprudéncia e impericia por parte do Participante da Pesquisa ou representante legal (que
esteja solicitando indenizagdo) ou a uma falha da INSTITUICAO e/ou do INVESTIGADOR
PRINCIPAL, bem como das demais pessoas descritas no referido item, em seguir as instrucdes
ou recomendagdes feitas pela FUNDACAO.

7.3. Além das demais situacdes previstas neste CONTRATO, a FUNDACAO apenas assumird a
indenizagdo descrita no item | desta Clausula se a INSTITUIGAO e/ou o INVESTIGADOR
PRINCIPAL e/ou as demais pessoas acima descritas tomarem as seguintes providéncias:

I. notificar a FUNDAGAO, imediatamente apds ter tomado conhecimento da reclamagdo;

Il. entregar 8 FUNDACAO a conducdo da defesa da reclamagdo ou quaisquer procedimentos
legais derivados da reclamacdo;

Ill. cooperar com a FUNDAGAO na defesa da reclamac3o;

IV. ndo tentar dirimir a reclamagdo sem o prévio e expresso consentimento por escrito da
FUNDAGAO.

7.4. As Partes concordam que participar das reunides mencionadas no inciso IV desta Clausula é
necessario para garantir o engajamento com o Estudo Clinico, tendo uma compreensdo clara do
Protocolo Clinico e de suas exigéncias, dando prioridade s reunies virtuais, salvo nos casos
em que seja justificada a necessidade da presenca “in loco”.

7.5. A FUNDAGAO serd responsavel pela gestio e pelo fiel cumprimento do objeto do presente
Acordo, nos termos e limites das cldusulas e condi¢des aqui pactuadas nomeando para tanto o
Dr. Wellington Briques, portador do RG n? 9449687-0 e CPF: 008.807.098-04, o qual apde sua
ciéncia durante a vigéncia do presente CONTRATO.
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7.6. O responsavel pela gestdo do presente CONTRATO em nome da FUNDACAO terd livre acesso
aos dados e servidores, aos atos e fatos praticados, relacionados direta ou indiretamente a este
CONTRATO, quando em missdo de fiscalizagdo e auditoria, respondendo civil e criminalmente
pelos atos eventualmente praticados em desacordo com suas competéncias e atribuigdes.

CLAUSULA OITAVA - DAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DO INSTITUTO BUTANTAN

8.1. Ao INSTITUTO BUTANTAN cabe garantir a plena execu¢do e cumprimento do presente
CONTRATO, assumindo todas as responsabilidades regulatérias, sanitarias, de farmacovigilancia
e de qualidade decorrentes da execugdo e conclusio do objeto.

I. comunicar imediatamente a INSTITUICAO e ao INVESTIGADOR PRINCIPAL toda vez que tomar
conhecimento de informagGes relevantes durante a execugio do Estudo Clinico (ex.: qualquer
informagdo relacionada a Reagdes Adversas graves que possam influenciar a decisdo do CEP em
aprovar ou ndo o Estudo), possibilitando que estes informem ao CEP em tempo habil;

II. abster-se de solicitar ao INVESTIGADOR PRINCIPAL ou a quaisquer membros das equipes
medida ou atitude contrdrias as leis ou a ética médica;

lll. reportar, juntamente com a INSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL (ou se de outra
forma acordado entre as Partes), todas as Reagdes Adversas graves dos produtos a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e, ainda juntamente com a INSTITUICAO e o
INVESTIGADOR PRINCIPAL, tomar as medidas cabiveis, caso solicitadas, para proteger os
Participantes de riscos;

IV. encaminhar as emendas referentes ao Estudo Clinico objeto deste CONTRATO por escrito a
INSTITUICAO e/ou ao INVESTIGADOR PRINCIPAL, ndo havendo necessidade de elaborag3o de
termos aditivos referentes a estas alterages;

8.2. Ndo serdo de responsabilidade do INSTITUTO as obrigaces de ordem comercial, financeira e
administrativas, mesmo as decorrentes das responsabilidades por ele assumidas nesta clausula,
cabendo a FUNDAGAO responder pelas obrigacdes do INSTITUTO BUTANTAN dessa ordem que,
porventura, sejam aplicaveis.

CLAUSULA NONA — DO SEGURO

9.1. AFUNDAGAO providenciara cobertura de seguro apropriado, antes do inicio do Estudo Clinico.
Esse seguro devera ser mantido durante o Estudo Clinico e por 6 meses (seis meses)
subsequentes para cobertura de reclamagdes e demandas relativas ao Estudo Clinico, para (i)
responsabilidade pelo Produto Sob Investigagdo e (ii) responsabilidade civil geral, em valores
minimos adequados as atividades realizadas pela FUNDAGCAO no decorrer do Estudo Clinico e
em conformidade com os requisitos legais e regulamentares aplicéveis.

CLAUSULA DECIMA - DO USO DO PRODUTO SOB INVESTIGACAO
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10.1. O Produto Sob Investiga¢do ou qualquer um de seus componentes e outros produtos fornecidos
pela Valneva Austria GmbH para condug3o do Estudo Clinico dever3o ser usados exclusivamente
de acordo com o Protocolo Clinico e este CONTRATO.

10.1.1. Nem a INSTITUICAO nem o INVESTIGADOR PRINCIPAL devem tentar fazer engenharia reversa
do Produto Sob Investigagdo ou determinar seus componentes, estrutura quimica, sequéncia
polipeptidica ou sequéncia polinucleotidica.

10.2. O INVESTIGADOR PRINCIPAL se obriga a seguir as instrugdes da FUNDAGAO relacionadas a
dispensagdo do Produto Sob Investigagdo, ou qualquer componente da mesma e dos demais
produtos fornecidos pela FUNDACAO, bem como dos materiais de teste clinico, garantindo a
manutengdo de um inventario exato.

10.2.1. Todo material, incluindo o Produto Sob Investigacdo, n3o utilizado devera ser retornado para
a FUNDAGAO.

10.3. O INVESTIGADOR PRINCIPAL se responsabiliza pelo cumprimento de todas as leis e
regulamentos aplicaveis, sendo responsével pela destruicio dos demais produtos e materiais de
testes clinicos utilizados no Estudo Clinico, sempre que necessdario, com exce¢do do Produto Sob
Investiga¢do ou qualquer componente, cuja responsabilidade pela destrui¢do é da FUNDACAO.

10.3.1. A FUNDAGAO informaré o procedimento a ser seguido pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL para a
devolugdo do Produto Sob Investigacdo.

10.4. A INSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL nio poderdo realizar qualquer pesquisa nem
permitir que terceiros realizem qualquer pesquisa ndo exigida pelo Protocolo Clinico (i) em
Participantes da Pesquisa durante a realizagio do Estudo Clinico (incluindo qualquer técnica de
pesquisa adicional, procedimento utilizado, questionario ou observacdo do Estudo Clinico), ou
(i) em amostras bioldgicas coletadas dos Participantes da Pesquisa durante a realizacdo do
Estudo Clinico, ou, ainda, (jii) dos dados derivados do Estudo Clinico, sem o prévio e expresso
consentimento por escrito da FUNDAGAO.

10.5. Doravante, a pesquisa descrita no item 10.4 desta Cldusula sera referenciada como “Pesquisa
Adicional” e, em qualquer situagdo em que a FUNDACAO conceda sua aprovacdo, tal Pesquisa
Adicional sera considerada como uma emenda ao Protocolo Clinico original, ou objeto de um
outro CONTRATO entre a FUNDACAO, INSTITUIGAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL.

10.6. A INSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL deverdo conduzir a Pesquisa Adicional em
conformidade com todas as leis e regulamentos aplicaveis, bem como os requisitos para obter
a aprovagdo do CEP e do TCLE do Representante Legal do Participante da Pesquisa e do
Participante da Pesquisa completando 18 anos durante o estudo, e o TALE do Participante da
Pesquisa quando menor de 18 anos.

10.7. Sem limitar qualquer outro remédio disponivel por lei 8 FUNDAGAO, se a INSTITUICAO e/ou o
INVESTIGADOR PRINCIPAL realizar Pesquisas Adicionais em violagdo desta Cliusula, e tais
Pesquisas Adicionais resultarem em uma invengdo ou descoberta, tal invengdo ou descoberta
sera considerada uma invengdo (como definido abaixo) e estard sujeita aos termos deste
CONTRATO; e quaisquer dados gerados no curso dessa Pesquisa Adicional serdo considerados
Dados deste Estudo (conforme definido abaixo) e estardo sujeitos aos termos deste CONTRATO.
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10.8. O INVESTIGADOR PRINCIPAL deverd certificar-se de que o Produto Sob Investigacdo ou
qualquer um de seus componentes e outros produtos fornecidos no Estudo Clinico sejam
armazenados e manuseados de forma correta e segura.

10.9. Serdo mantidos registros precisos e atualizados do Produto Sob Investigagdo e de qualquer um
de seus componentes e outros produtos fornecidos ao INVESTIGADOR PRINCIPAL e/ou a
INSTITUICAO, bem como registros das quantidades aplicadas, das datas das aplicagSes e dos
Participantes da Pesquisa em quem s3o aplicadas.

10.9.1. Registros dos Participantes devem ser feitos em forma de pseuddénimos (codificada).

10.10. A INSTITUICAO e/ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL tomar todas as medidas cabiveis, em
consulta com a FUNDAGAO, para proteger os Participantes da Pesquisa de riscos decorrentes
de Eventos Adversos graves com o Produto Sob Investigacéo.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — APROVACOES DO ESTUDO CLINICO

11.1. O Estudo Clinico ndo deve se iniciar até que se tenham obtido todas as aprovagoes necessarias
das autoridades competentes e/ou do CEP e ANVISA, por escrito.

11.2. O INVESTIGADOR PRINCIPAL seré responsavel por obter do respectivo CEP aprovacgdo do
Protocolo Clinico e andncio, se houver, relativo 3 inclusio de Participantes da Pesquisa antes de
comegar o Estudo Clinico.

11.2.1. O INVESTIGADOR PRINCIPAL também é responsavel por obter aprovacdo de emendas do
Protocolo Clinico, submeter ao CEP todas as novas informagdes obtidas sobre o Produto Sob
Investigacdo através de atualizagdo da Brochura do INVESTIGADOR com relatos de Eventos
Adversos sérios, relacionados com o Produto Sob Investigacao.

11.3. O INVESTIGADOR PRINCIPAL deverd obter todo TCLE/TALE que atenda todos os regulamentos
e leis locais, estaduais e federais, assinado por cada Participante da Pesquisa ou pelo seu
representante legal, antes de sua inclusdo no Estudo Clinico.

11.4. Caso o CEP exija modificagdes ao Protocolo Clinico ou ao TCLE/TALE, a FUNDACAO serd
informada antecipadamente e todas as modificacdes deverdo ser aprovadas por escrito,
previamente pela FUNDACAO.

11.4.1. A INSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL ndo modificario o Estudo Clinico descrito no
Protocolo Clinico uma vez finalizado e aprovado pelo CEP e pela CONEP, exceto se houver
aprovagdo preévia e por escrito da FUNDACAO pard tal modificagdo.

11.5. Copias de todas as aprovagdes deverdo ser prontamente fornecidas 3 FUNDAGAO .

11.6. O Produto Sob Investigag&o é classificado como Organismo Geneticamente Modificado (oGMm)
no Brasil e, portanto, precisa da aprovagdo da CTNBio (Comité Nacional de Bioética). A
FUNDAGAO seré responsével por obter tal aprovagdo antes do inicio do Estudo Clinico. A
INSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL s3o responsaveis por obter a aprovacdo do ClBio
(Comité Interno de Biosseguranca) local antes do inicio do estudo clinico.
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CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DOS REGISTROS E RELATORIOS

12.1. Sem prejuizo das demais obrigagdes ora assumidas, o INVESTIGADOR PRINCIPAL assume ainda
as seguintes obrigagdes de manutengdo e informagdo de registros:

I. preparar e manter anotagdes, relatérios e dados do estudo completos e escritos com exatidado
relacionados ao Estudo Clinico a ser realizado sob este CONTRATO, conforme orientagdes da
FUNDACAO, em periodicidade determinada pelo Protocolo Clinico;

II. solucionar toda e qualquer discrepancia entre os Dados do Estudo relatados nas fichas clinicas
da pesquisa e os prontudrios clinicos originais, mesmo que essas discrepancias sejam verificadas
apos o término deste CONTRATO; e

ll. preparar todos os Dados do Estudo ndo tratados ou outro material que tenha sido
mencionado no Protocolo Clinico, como fichas clinicas dos Participantes da Pesquisa, as quais,
se existentes, serdo fornecidas pela FUNDAGAO para cada Participante da Pesquisa.

12.2. O INVESTIGADOR PRINCIPAL e seus assistentes concordam em notificar a FUNDAGAO ou seus
representantes, via e-mail ou telefone, dentro de 24 (vinte e quatro) horas apos percepgdo de
quaisquer Reacdes Adversas graves e/ou inesperadas decorrentes do Produto Sob Investigagdo
que afetem os Participantes da Pesquisa, devendo ainda enviar a FUNDAGAO ou aos seus
representantes a descrigdo detalhada de tais reagGes, incluindo quaisquer dados adicionais
julgados relevantes, dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas contadas da ocorréncia.

12.2.1. O INVESTIGADOR PRINCIPAL, através de sua equipe, concorda em acompanhar tal notificagdo
de Reacio Adversa em cumprimento ao Protocolo Clinico e a todas as exigéncias de
regulamentacgdo aplicaveis.

12.3. O INVESTIGADOR PRINCIPAL concorda em conduzir o Estudo Clinico e manter os dados,
registros e arquivos do mesmo durante e apds o término ou rescisdo deste CONTRATO, por um
prazo de 15 (quinze) anos, de acordo com as normas regulatérias aplicaveis.

12.4. O INVESTIGADOR PRINCIPAL também deve encaminhar ao CEP os relatdrios parciais a respeito
do andamento do Estudo Clinico e o relatério final, conforme previsto na legislagdo vigente.

12.5. O INVESTIGADOR PRINCIPAL deverd apresentar relatério detalhado sempre que solicitado ou
estabelecido pelo CEP local, pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (doravante
denominada CONEP) ou pela ANVISA.

12.6. Sobre envio de dados, o INVESTIGADOR PRINCIPAL e a INSTITUICAO concordam em coletar
todos os dados nos documentos-fonte (eletrénicos ou em papel) antes de preencher a Ficha
Clinica eletrénica (doravante denominada eCRF) ou em papel.

12.6.1. As eCRFs devem estar completas no prazo de 01 (um) a 7 (sete) dias Uteis, preferivelmente em
24 (vinte e quatro) horas apds os procedimentos da visita serem concluidos ou os resultados de
testes estarem disponiveis, salvo disposigdo em contrério no Protocolo Clinico.

12.6.2. O INVESTIGADOR PRINCIPAL e a INSTITUICAO também concordam em fornecer respostas
adequadas aos questionamentos recebidos da FUNDAGAO e/ou da CRO no prazo de 1 (um) a7
(sete) dias Uteis, preferivelmente em 24 (vinte e quatro) horas a contar da data do recebimento,
salvo disposicdo em contrario no Protocolo Clinico.
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12.6.3. No caso de ser utilizado um sistema EDC para a entrada e reporte de Dados do Estudo — Ficha
Clinica Eletrénica (“eCRF”) e Captura de Dados Eletronicos (“EDC”) - a INSTITUICAO e/ou o
INVESTIGADOR PRINCIPAL deverdo impedir o acesso ndo autorizado aos dados do estudo
através de manutengdo de seguranga fisica dos computadores e garantir que a equipe envolvida
no Estudo Clinico mantenha a confidencialidade de suas senhas.

12.6.4. A INSTITUICAO e/ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL, bem como a equipe envolvida no Estudo
Clinico, devem também cumprir as instrugdes da FUNDAGAO ou da CRO para a entrada de
Dados do Estudo no sistema, que inclui ciéncia de que suas assinaturas eletrdnicas sejam
vinculantes e juridicamente equivalentes as assinaturas manuscritas, e atestem a exatiddo e
integridade dos Dados do Estudo inseridos.

12.7. Oportunamente, o envio de Dados do Estudo e de respostas aos questionarios sera necessario
para assegurar o pagamento, de acordo com o calendério de pagamento previsto na Clausula
Décima Sétima, parte integrante do presente CONTRATO na forma de ANEXO B.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — PROPRIEDADE DOS DADOS E INFORMACOES CONFIDENCIAIS

13.1. AINSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL devem apresentar a FUNDAGAO toda e qualquer
Documentacdo de Teste (conforme definido abaixo). Conforme acordado entre a FUNDAGAO e
a Valneva Austria GmbH, a Valneva Austria GmbH detém todos os direitos, titulos e interesses,
incluindo qualquer patente, segredo comercial, marca registrada, direitos autorais ou outros
direitos de propriedade intelectual (coletivamente, os “Direitos”) em e para qualquer e toda a
Documentacgdo do Estudo (exceto os registros médicos primdrios do Participante da Pesquisa) e
a Valneva Austria GmbH pode utilizar tal Documentagdo do Estudo da maneira que considerar
legalmente apropriada.

13.2. AINSTITUICAO, o INVESTIGADOR PRINCIPAL e qualquer membro da equipe atuante no estudo
clinico supracitado atribui irrevogavelmente a Valneva Austria GmbH o direito sobre toda a
Documentacdo do Estudo. Por "Documentagdo do Estudo” entende-se: documentos de
trabalho, relatérios, informacgdes escritas, projetos, apresentagdes, métodos, software de
computador e dados registrados em qualquer formato, incluindo correio eletrénico, que
poderdo ser criados, desenvolvidos, escritos, concebidos ou feitos pela INSTITUICAO, o
INVESTIGADOR PRINCIPAL ou qualquer membro da equipe do estudo (seja isoladamente ou em
conjunto) como resultado de conexdo com o Estudo Clinico ou o desempenho das obrigagdes
da INSTITUICAO nos termos deste Contrato, incluindo Dados do Estudo (“Dados do Estudo”
significa todos os dados laboratoriais e clinicos, primarios e resumidos, que sdo gerados com
relagdo ao Estudo Clinico, incluindo formularios de relato de caso, informagdes de seguranga,
formularios de consentimento livre e esclarecido, e cadernos de estudo do INVESTIGADOR
PRINCIPAL), mas excluindo quaisquer registros médicos originais de Participantes da Pesquisa
que sdo considerados "Documentos Fonte" (conforme definido pelas GCP).

13.3. Qualquer obra que possa ser objeto de direitos autorais criada em conexdo com o decorrer do
Estudo Clinico e contida nos Dados do Estudo (exceto qualquer publicagdo feita pelo
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INVESTIGADOR PRINCIPAL, tal como previsto na Cladusula Décima Quarta), serd considerada
uma “obra de encomenda” em toda a extensdo permitida por lei e de propriedade da Valneva
Austria GmbH, de acordo com as Clausulas 13.1 e 13.2.

13.3.1. A INSTITUICAO ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL ndo poderdo usar os Dados do Estudo para

13.4.

quaisquer fins comerciais, incluindo a apresentagéo de um pedido de patente ou a apresentagao
de Dados do Estudo como suporte para qualquer pedido de patente pendente ou futuro, em
seu préprio beneficio ou em beneficio de qualquer entidade com fins lucrativos, incluindo o uso
de Dados do Estudo como suporte a pesquisa para ou em colaboragdo com uma entidade com
fins lucrativos.

Todas as informacdes, incluindo, mas néo limitadas ao Produto Sob Investigagdo ou qualquer
componente, ao Protocolo Clinico, dados cientificos basicos, dados de pesquisas clinicas
anteriores e informagdes de formulagdo da Valneva Austria GmbH fornecidas pela FUNDACAO
ou CRO 2 INSTITUICAO e/ou ao INVESTIGADOR PRINCIPAL ou a outro pessoal envolvido com o
Estudo Clinico e n3o publicadas anteriormente (doravante denominadas “Informacdes
Confidenciais da Valneva Austria GmbH”), bem como os Dados do Estudo, sdo considerados
confidenciais e permanecerdo de propriedade exclusiva da Valneva Austria GmbH .

13.4.1. Pelo periodo de 15 (quinze) anos apds a rescisdo ou término de vigéncia do presente

13.5.

13.6.

CONTRATO, a INSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL envidardo esforgos diligentes para
manter em sigilo e utilizar apenas para os fins previstos no presente CONTRATO:

I. as Informacdes Confidenciais da Valneva Austria GmbH e/ou da FUNDAGAO;

Il. informac®es que uma pessoa sensata concluiria ser confidencial e de propriedade da Valneva
Austria GmbH e/ou da FUNDAGAO e que seja divulgada por ou em nome da FUNDACAO 3
INSTITUICAO ou ao INVESTIGADOR PRINCIPAL; e

Ill. os Dados do Estudo.

As obrigacdes supracitadas ndo se aplicardo as Informagdes Confidenciais da FUNDAGAO e/ou
da Valneva Austria GmbH, aos Dados do Estudo ou as informagdes previstas no item 13.2, que:
I. tenham sido publicadas, ndo por culpa da INSTITUICAO ou do INVESTIGADOR PRINCIPAL;

Il. a FUNDACAO e/ou a Valneva Austria GmbH concorde, por escrito, poder ser utilizadas ou
divulgadas; ou

ll. tenham sido publicadas em conformidade com a Clausula Décima Terceira do presente
CONTRATO.

No caso de a INSTITUICAO (ou qualquer pessoa a quem ela transmitiu as InformagGes
Confidenciais da FUNDACAO ou da Valneva Austria GmbH abaixo recebidas) ser obrigada por lei
ou processo legal a divulgar quaisquer Informagdes Confidenciais da FUNDAGAO e/ou da
Valneva Austria GmbH (doravante denominadas “Divulgagdes Obrigatdrias”), a INSTITUICAO
devera:

I. fornecer 3 FUNDAGAO e/ou a Valneva Austria GmbH notificagdo imediata por escrito de tal
evento para que a FUNDAGCAO e/ou a Valneva Austria GmbH possa tomar as medidas
adequadas, inclusive intervir, para proteger a confidencialidade de suas Informagdes
Confidenciais; e
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Il. envidar os esforgos razodveis para obter a garantia de que havera tratamento confidencial
para as Informagdes Confidenciais da FUNDAGAO e da Valneva Austria GmbH a serem
divulgadas.

A INSTITUICAO devera liberar somente a parte das Informacdes Confidenciais da FUNDACAO
e/ou da Valneva Austria GmbH a que for legalmente obrigada a divulgar.

As disposicdes da presente Clausula continuardo a surtir efeitos mesmo depois da rescisdo ou
término deste CONTRATO.

CLAUSULA DECIMA QUARTA — RELATORIO FINAL E PUBLICACOES

14.1.

O INVESTIGADOR PRINCIPAL e a INSTITUIGAO entendem que de acordo com as Clausulas 13.1
e 13.2 a Valneva Austria GmbH podera usar a informac&o desenvolvida neste Estudo Clinico em
conexdo com o licenciamento e fabricagdo do Produto Sob Investiga¢do e, portanto, pode
divulgé-la conforme exigido para outros investigadores clinicos, para a Autoridade Licenciadora
ou as Agéncias Regulatdrias de outros governos.

14.1.1. Para permitir o uso das informagGes derivadas desse Estudo Clinico, o INVESTIGADOR

14.2,

PRINCIPAL e a INSTITUICAO entendem que tém uma obrigacdo de fornecer e revelar os
resultados de teste e todos os Dados do Estudo desenvolvidos durante este Estudo Clinico a
FUNDAGAO, de acordo com as Clausulas 13.1 e 13.2.

No que diz respeito a Dados do Estudo ou outras informacdes geradas a partir das atividades
realizadas nos termos deste CONTRATO pela INSTITUICAO ou pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL,
ou outro pessoal relacionado a este Estudo Clinico, a FUNDAGAO e/ou a Valneva Austria GmbH
tera direito de preferéncia na publicacdo e/ou apresentacdo publica dos Dados do Estudo
Clinico, seja através de apresentagdo oral em congressos ou de publicagdo sem aprovagédo da
INSTITUIGAO ou do INVESTIGADOR PRINCIPAL. Para maior clareza, a autoria e contribuicdo para
a publicagdo devem ser oferecidas ao INVESTIGADOR PRINCIPAL de acordo com as regras de
autoria do ICMJE para que a INSTITUICAO ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL participe do processo
de publicacéo.

14.2.1. Além disso, caso o Estudo Clinico ndo tenha sido publicado em periddicos ou revistas/jornais

especializados dentro de 12 (doze) meses ap6s a conclus&o do Estudo Clinico, a FUNDAGAO e/ou
a Valneva Austria GmbH podera postar os resultados do Estudo Clinico em um website de
resultados de estudos clinicos, incluindo o Resumo de Relatério de Estudo Clinico no formato
ICH-E-3, se aplicavel.

14.3. Como o Estudo Clinico faz parte de um estudo multicéntrico, a INSTITUICAO e o INVESTIGADOR

PRINCIPAL ndo deverdo publicar os dados oriundos do centro de pesquisa do Estudo Clinico
individual até que os resultados conjuntos do Estudo Clinico concluido tenham sido publicados
em uma publicagdo conjunta, multicéntrica, a respeito dos resultados do Estudo Clinico.

14.3.1. Caso a publicagdo multicéntrica mencionada neste item ndo seja apresentada dentro de 18

(dezoito) meses apds a conclusdo, término ou cancelamento do Estudo Clinico em todos os
centros, ou apés a FUNDAGAO ter confirmado que ndo havera publicagdo multicéntrica do
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Estudo Clinico, a INSTITUICAO e/ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL poderdo publicar os resultados
do centro da INSTITUICAO individualmente e de acordo com esta Clausula.

14.4. Caso a INSTITUICAO e/ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL desejem publicar as informagées do
Estudo Clinico, uma copia do manuscrito devera ser fornecida a FUNDAGAO e 3 Valneva Austria
GmbH para ser revisada com antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias do envio para
publicagdo ou apresentagdo.

14.4.1. Mediante solicitagdo, a FUNDAGAO, a INSTITUICAO e/ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL
providenciardo o envio expresso de andlises dos resultados do estudo para resumos,
apresentagdes ou outros materiais, se hecessario.

14.4.2. N&o obstante o exposto, nenhum trabalho que contenha Informagdes Confidenciais da
FUNDAGAO e/ou da Valneva Austria GmbH sera enviado para publicagdo sem o consentimento
prévio por escrito da FUNDAGAO e/ou da Valneva Austria GmbH, conforme o caso.

14.4.3. Caso sejam solicitados por escrito, a INSTITUICAO e/ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL atrasar3o
tal publicagdo por até 60 (sessenta) dias, a fim de possibilitar que um pedido de patente seja
apresentado.

14.5. A INSTITUIGAO e/ou o INVESTIGADOR PRINCIPAL garantem que todos os subinvestigadores e
outros profissionais envolvidos no Estudo Clinico cumprem com as disposices da presente
cldusula.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — PUBLICIDADE

15.1. O texto de qualquer comunicagéo que vise recrutar Participantes da Pesquisa para o Estudo
Clinico deveré ser aprovado previamente, por escrito, pela FUNDAGAO e pelo CEP, antes de sua
publicagdo, incluindo, de forma ndo limitativa, antincios em jornais e radios, material de mala
direta, anuncios ou comunicac¢des na internet e em informativos.

15.1.1. As comunicagBes previstas neste item deverdo estar em conformidade com a legislagdo e
diretrizes aplicéveis.

15.2. Qualquer declaragdo a imprensa de assuntos relativos ao Estudo Clinico ou ao Produto Sob
Investigacdo deverd, antes de sua efetivagdo, ser aprovada por escrito pela FUNDAGAO e pela
Valneva Austria GmbH.

15.3. Durante ou ap6s o Estudo Clinico, é possivel que a INSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL
recebam perguntas ou pedidos de informagdes de repérteres e analistas financeiros.

15.3.1. Nesse caso, a INSTITUICAO e/ou INVESTIGADOR PRINCIPAL consultardo representantes da
FUNDAGAO para que, em conjunto, respondam 3 quaisquer dessas perguntas ou pedidos de
informacdo.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - USO DO NOME E DADOS PESSOAIS

16.1. A INSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL ndo usardo os nomes da FUNDACZ\O, do
INSTITUTO BUTANTAN, de seus empregados, da Valneva Austria GmbH ou da CRO em qualquer
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anuncio ou material promocional ou em qualquer publicagdo, sem o consentimento prévio e por
escrito da FUNDAGCAO, do INSTITUTO BUTANTAN, da Valneva Austria GmbH ou da CRO,
conforme o caso.

16.2. As Partes concordam que a coleta, o processamento e a divulgagdo de dados pessoais e de
informagdes médicas relacionadas aos Participantes da Pesquisa estdo sujeitos ao cumprimento
de leis e regulamentos de seguranca aplicéveis a protegdo de dados pessoais.

16.3. As Partes concordam que a coleta, processamento e divulgacdo de dados pessoais de
Participante da Pesquisa, e dados pessoais do INVESTIGADOR PRINCIPAL e de qualquer pessoal
da equipe de pesquisa (por exemplo, nome, endereco e nimero de telefone de hospital ou
clinica, curriculum vitae) estdo sujeitos a observancia das leis e regulamentos aplicaveis de
protecdo e seguranga de dados pessoais.

16.3.1. Ao coletar e processar dados pessoais, as Partes doncordam em tomar as medidas apropriadas
para proteger tais informag&es, mantendo-as em confidencialidade.

16.3.2. As Partes deverdo ainda informar adequadamente os Participantes da Pesquisa a respeito da
obtencdo e do processamento de seus dados pessoais, concedendo-lhes acesso a tais
informagdes e tomando todas as medidas necessarias para evitar que pessoas ndo autorizadas
tenham acesso a tais informacdes.

16.4. As Partes também concordam que a FUNDACAO, o INSTITUTO e a CRO poderdo usar os dados
pessoais fornecidos pelo INVESTIGADOR PRINCIPAL para o gerenciamento de estudos internos
garantindo que tais informag&es sejam mantidas de forma auténtica e completa em quaisquer
sistemas utilizados pela FUNDACAO, pelo INSTITUTO ou pela CRO, e suas afiliadas para uso
relacionado ao Estudo Clinico.

16.4.1. AINSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL concordam em informar a equipe de pesquisa
que seus dados pessoais serdo coletados e utilizados como indicado nesta Clausula, inclusive
para o envio dos Dados do Estudo como parte do IND (Investigational New Drug Application) da
Valneva Austria GmbH parao FDA, e a INSTITUICAQ e 0 INVESTIGADOR PRINCIPAL devem obter
0 consentimento da equipe de pesquisa para coleta e uso de suas informagbes pessoais
conforme aqui descrito.

CLAUSULA DECIMA SETIMA — REMUNERACAO E FORMA DE PAGAMENTO

17.1. Pela realizagéo do Estudo Clinico nos moldes determinados no Protocolo do Estudo (ANEXO A),
a FUNDACAO realizara os pagamentos de despesas necessarias para sua condugdo e conclusdo
de acordo com o ANEXO B e o disposto nesta Cl4usula, conforme valores unitarios e detalhados
e pela demanda efetivamente executada.

17.1.1. Os valores previstos neste item serdo pagos a INSTITUICAO, mediante nota fiscal sobre as quais
incidirdo os impostos previstos por lei.

17.2. A FUNDAGAO pagard a INSTITUICAO, por meio da INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA, pela
realizagdo do Estudo Clinico objeto deste CONTRATO:
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I. em até 5 (cinco) dias uteis, contados a partir da assinatura do presente CONTRATO, o valor
ndo reembolsavel de R$ 28.000,00 (vinte e oito mil reais), a titulo de cobrir taxa administrativa
fixa, conforme ANEXO B deste CONTRATO;

Il. em até 5 (cinco) dias corridos, contados a partir do acionamento do centro pela CRO, o valor
da primeira parcela fixa de RS 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), a titulo de adiantamento
fixo e para compensar os valores correspondentes a inclusdo de 30 participantes (visitas 0, 1, 2,
e 3), conforme itens unitérios constantes no ANEXO B deste CONTRATO; dependente da efetiva
inscrigdo projetada naquele momento, a primeira parcela sera ajustavel e compora as taxas das
Visitas 0, 1, 2, 3 para um maximo de 10% do total de participantes projetados.

lll. em até 30 (trinta) dias, contados apds a randomizagdo do 302 (trigésimo participante),
mencionado no item I, e sujeito a finalizagdo do CRF do respectivo participante, o valor da
segunda parcela de R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), a titulo de adiantamento fixo e
para compensar os valores correspondentes a inclusdo de 30 participantes (visitas 0, 1, 2, e 3),
conforme aos itens unitdrios constantes no ANEXO B deste CONTRATO; dependente da efetiva
inscricdo projetada naquele momento, a segunda parcela sera ajustavel e compord as taxas das
Visitas 0, 1, 2, 3 para um maximo de 10% do total de participantes projetados.

IV. em até 30 (trinta) dias a partir da compensagdo total dos RS 300.000,00 (trezentos mil reais)
adiantados nos termos dos incisos Il e lll acima, os valores unitarios realizados serdo faturados
mensalmente, conforme ANEXO B. Pré-requisito de pagamento é o preenchimento do CRF
correspondente. As taxas referentes a visita de encerramento, conforme valor unitdrio, ndo sdo
pagas mensalmente, mas sim pagas em um Unico pagamento apds a conclusdo da visita de
encerramento.

17.2.1. Os valores constantes nos incisos Il e |ll deste Artigo sdo valores fixos a titulo de adiantamento
e ndo incluem itens por unidade executada. Portanto, o valor total deve ser compensado com
os itens realizados, calculado pelos valores unitarios constantes no ANEXO B deste CONTRATO,
até os respectivos limites.

17.2.2. Havendo qualquer circunsténcia que impeca a INSTITUICAO de executar os servicos e, assim,
de compensar os valores adiantados nos termos dos incisos Il e Ill do item 17.2, ficard obrigada
a devolugdo dos valores remanescentes, acrescidos de correc¢3o.

17.3. Os pagamentos serdo feitos sempre de forma proporcional ao tempo de participacdo dos
Participantes da Pesquisa (numero de visitas), apds preenchimento adequado e transmissdo
completa das visitas através da eCRF.

17.3.1. Em casos de retirada de consentimento, de perda de acompanhamento, Reagdo Adversa que
obrigue a retirada do Participante da Pesquisa do Estudo Clinico, ou em caso de morte do
Participante da Pesquisa, a FUNDAGAO pagard ao INVESTIGADOR PRINCIPAL através da
INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA até a dltima visita realizada com este respectivo Participante
da Pesquisa.

17.4. A FUNDACAO dever4 receber a nota fiscal no méaximo até o dia 25 (vinte e cinco) do més
corrente e a data para pagamento deverd ser a partir do 109 (décimo) dia Util do més
subsequente.
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17.5. Osvalores poderdo ser reajustados no periodo minimo autorizado pela legislagdo vigente, que,
atualmente, é de um ano, da Data de Entrada em Vigor do CONTRATO, devendo ser obedecido
o indice IPC da FIPE ou outro indice oficial que venha a substitui-lo.

17.6. Todos os tributos incidentes ou que venham a incidir para o cumprimento deste CONTRATO, ou
dele decorrentes, ficam a cargo do INVESTIGADOR PRINCIPAL, da INTERVENIENTE
ADMINISTRATIVA e da INSTITUICAO.

17.7. Para que os pagamentos sejam efetuados, os procedimentos devem ser realizados em total
conformidade com o Protocolo Clinico e com este CONTRATO, sendo que eventuais desvios ou
omissdes deverdo ser devidamente justificadas, devendo os dados estar completos, corretos e
enviados dentro dos prazos estabelecidos na Clausula Quinta.

17.7.1. Para que os dados sejam considerados completos e corretos, cada Participante da Pesquisa
deve assinar um TCLE/TALE de acordo com os requisitos previstos na legislagdo, o qual devera
ser aprovado tanto pelo CEP quanto pela FUNDACAO.

17.8. Quanto ao pagamento final, este serd feito quando todos os Participantes da Pesquisa tiverem
completado o Estudo Clinico e todos os formularios de dados e relatos de casos tenham sido
recebidos e aceitos pela FUNDAGAO, dentro dos prazos estipulados pelas Partes e de acordo
com o presente CONTRATO.

17.9. A FUNDAGAO seréd responsavel pelo reembolso das despesas de transporte e alimentaco dos
Participantes da Pesquisa, se necessario, nos termos e limites do ANEXO B.

17.9.1. O valor do reembolso é estipulado no ANEXO B e serd pago por visita e por Participante da
Pesquisa.

17.9.2. As despesas previstas neste item poderdo ser reembolsadas através da emiss3o de notas de
débito.

17.9.3. Despesas superiores ao estipulado no ANEXO B nio ser3o custeadas pela FUNDACAO, salvo as
devidamente justificadas que se enquadrem nas hipdteses legais, e desde que sejam
devidamente formalizadas.

17.10. A INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA faturard seus servicos sob este CONTRATO
exclusivamente conforme estabelecido no ANEXO B.

17.11. A FUNDAGAO se reserva o direito de ndo pagar por dados e procedimentos ndo disponiveis
para a revisao por um representante seu em visita ao centro.

17.11.1. O INVESTIGADOR PRINCIPAL deverd ter todos os dados coletados completos e prontos para
avaliagdo seguindo os prazos de inclusdo na eCRF.

CLAUSULA DECIMA OITAVA - DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS E FINANCEIROS

18.1. Osrecursos necessarios para a realizagdo do objeto deste CONTRATO serdo custeados por verba
prépria da FUNDAGAO.

CLAUSULA DECIMA NONA - EXTINCAO DO ESTUDO CLINICO E RESCISAO DO CONTRATO
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19.1. Sem prejuizo das demais condigdes previstas neste CONTRATO, a FUNDACAO se reserva o
direito de rescindir o presente CONTRATO a qualquer tempo, sem incorrer em nenhum 6nus,
multa ou indenizagdo de qualquer espécie, bastando para tanto emitir notificagdo por escrito
para a INSTITUICAO e INVESTIGADOR PRINCIPAL, ha qual serd estipulada a data em que se daré
a extingdo do Estudo Clinico.

19.1.1. Em caso de ndo cumprimento das disposicGes deste CONTRATO, incluindo o Protocolo Clinico,
as Boas Praticas Clinicas, os regulamentos oficiais e/ou outros requisitos legais aplicaveis pela
INSTITUIC[\O, INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA, e/ou INVESTIGADOR PRINCIPAL, a
FUNDAGAO poderd rescindir o presente CONTRATO de pleno direito independente de
notificagdo prévia.

19.1.2. No caso de extingdo antecipada do Estudo Clinico, a INSTITUICAO e o INVESTIGADOR
PRINCIPAL deverdo informar prontamente os Participantes da Pesquisa assegurando-lhes
terapia e acompanhamento apropriados.

19.1.3. No caso de extingdo antecipada ou da conclusdo do Estudo Clinico, a INSTITUICAO e/ou o
INVESTIGADOR PRINCIPAL se comprometem a devolver, reter ou dispor de todo o Produto Sob
Investigagdo fornecido pela Valneva Austria GmbH e outros produtos, materiais de testes e
equipamentos fornecidos pela FUNDAGAO para conducdo do Estudo Clinico, em conformidade
com as instrugdes desta e as disposigdes legais aplicaveis.

19.1.4. A rescisdo do presente CONTRATO implicaré na restituicio 8 FUNDACAO de eventuais saldos
de valores adiantados a INSTITUIGAO e n3o compensados, nos moldes dos incisos Il e Il da
Clausula 17.2 deste CONTRATO, devidamente corrigidos.

19.2. No caso de extingdo antecipada do Estudo Clinico/os pagamentos compreenderdo unicamente
os custos resultantes das atividades que tenham sido realizadas até a data da extingdo e estardo
limitados as despesas ndo canceldveis nas quais o INVESTIGADOR PRINCIPAL tenha incorrido
em decorréncia do Estudo Clinico, segundo as determinacdes do Protocolo Clinico e
contempladas no Orgamento.

19.3. AINSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL poderdo rescindir o presente CONTRATO através
de notificagdo por escrito 8 FUNDACAO, estipulando a data de término de sua participag¢do no
Estudo Clinico desde que respeitado o prazo minimo de 90 (noventa) dias de aviso prévio
contados a partir do primeiro dia util subsequente a publicagdo da concordancia do respectivo
CEP.

19.3.1. AINSTITUICAO e 0 INVESTIGADOR PRINCIPAL deverdo cumprir com todas as obrigacdes legais,
regulatdrias, governamentais e éticas que lhe sejam atribuiveis e deverdo oferecer todo o
suporte necessario a transferéncia dos Participantes da Pesquisa para outra Instituicdo, bem
como, se for o caso, auxiliar a FUNDAGAO na escolha de um novo INVESTIGADOR PRINCIPAL
para dar sequéncia ao Estudo Clinico.

19.4. O ndo cumprimento, por qualquer Parte, das obrigagdes aqui pactuadas devido a motivos de
forga maior (incluindo, mas ndo se limitando a leis ou normas de qualquer governo, guerra,
comogédo civil, destruicdo de materiais e instalagbes de produgdo, incéndios, inundagdes,
terremotos ou tempestades, distUrbios trabalhistas, falta de materiais, falhas em servicos de
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concessiondrias publicas ou de transportadoras) ou quaisquer outros motivos além do controle
razodvel da Parte aplicdvel, ndo se constituirdo em quebra do presente CONTRATO, e tal Parte
ficard isenta da execugdo das atividades aqui previstas na medida em que durar, e pelo tempo
que durar tal impossibilidade, desde que a Parte notifique a outra por escrito com relagdo a tal
impossibilidade, e que envide os melhores esforgos para fazer com que o evento de for¢ca maior
cesse, seja resolvido, ou de outro modo terminado.

A FUNDAGAO deveré determinar a suspensdo imediata desse CONTRATO, sem qualquer 6nus,
caso o INSTITUTO determine a suspensdo do respectivo Estudo Clinico.

19.5.1. Na hipétese prevista neste item, a decisdo da FUNDAGAO poder4 ser comunicada por qualquer

meio, devendo a FUNDAGAO, no caso de comunicacdo verbal, formalizar a suspensdo do Estudo
Clinico, por escrito, num prazo de 24 (vinte e quatro) horas de seu aviso.

19.5.2. A INSTITUICAO e o INVESTIGADOR PRINCIPAL deverdo, de imediato, apds o recebimento da

comunicagdo, suspender o Estudo Clinico e notificar o fato ao respectivo CEP.

CLAUSULA VIGESIMA — CUMPRIMENTO DAS LEIS ANTICORRUPCAO

20.1.

20.2. A

20.3.

A INSTITUICAO, o INVESTIGADOR PRINCIPAL e a INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA declaram
e garantem que nem o INVESTIGADOR PRINCIPAL, nem a INSTITUICAO, nem qualquer de suas
afiliadas, nem seus respectivos diretores, executivos, funciondrios ou agentes (todos os
anteriores, incluindo afiliadas, coletivamente “Representantes da INSTITUICAO”) nem qualquer
um dos afiliados da INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA, nem quaisquer de seus respectivos
diretores, executivos, funciondrios ou agentes (coletivamente “Representantes da Interveniente
Administrativa”) tomariam qualquer medida que resultaria em uma violagdo por tais pessoas de
leis, regras ou regulamentos antissuborno locais ou internacionais aplicaveis a INSTITUICAO ou
a FUNDAGAO (coletivamente as “Leis Anticorrupg3o”).

INSTITUICAO, o INVESTIGADOR PRINCIPAL e a INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA nido
devem, direta ou indiretamente, fazer qualquer pagamento, oferecer ou transferir qualquer
coisa de valor, ou concordar ou prometer fazer qualquer pagamento ou oferecer ou transferir
qualquer coisa de valor a um funciondrio publico ou funciondrio do governo, a qualquer partido
politico ou a qualquer candidato a cargo politico ou a qualquer outro terceiro com o objetivo de
influenciar decisdes relacionadas 8 FUNDAGAO e/ou seus negdcios de uma maneira que viole as
Leis Anticorrupgdo.

A INSTITUICAO, os Representantes da INSTITUIC[\O, o INVESTIGADOR PRINCIPAL e a
INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA e Representantes da INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA
conduziram e conduzirdo seus negdcios em conformidade com as Leis Anticorrupcdo.

20.3.1. AINTERVENIENTE ADMINISTRATIVA tomara as medidas necessérias para evitar o suborno e a

conduta corrupta dos Representantes da INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA, que incluem
treinamento anticorrupgao.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMEIRA — AUDITORIA/INSPECAQ
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INSTITUICAO, INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA e o INVESTIGADOR PRINCIPAL se
comprometem a disponibilizar e permitir o acesso pela CRO, FUNDAGCAO, bem como terceiros
por esta nomeados, e/ou autoridades de salde e governamentais competentes as instala¢des e
a todos e quaisquer documentos relacionados & execugdo do presente CONTRATO, bem como
aqueles que comprovem o cumprimento pela INSTITUICAO, INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA
e o INVESTIGADOR PRINCIPAL das obriga¢Bes avengadas, tais como, mas ndo limitados a
propostas comerciais, documentos fiscais, comprovantes de pagamento, dentre outros que se
fagam necessarios, sempre mediante solicitagdo prévia e por escrito da FUNDAGAO e somente
em relagdo ao objeto do presente CONTRATO.

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA — DISPOSICOES GERAIS

22.1.

22.2.

22.3.

22.4,

22.5.

22.6.

E, por

Nem a FUNDAGAO nem a INSTITUICAO e/ou INVESTIGADOR PRINCIPAL serdo responsdveis por
qualquer falha ou atraso no cumprimento das obrigacées relacionadas ao Estudo Clinico se a tal
falha ou atraso for devido a circunsténcias aquém do controle cabivel as respectivas Partes.

O presente CONTRATO é de natureza estritamente civil, inexistindo qualquer vinculo
empregaticio entre a FUNDAGCAO e a INSTITUIGAQ, assim como inexiste entre ambos qualquer
relagdo de subordinagdo pessoal ou responsabilidade por parte da FUNDAGAO pela prestacio
dos servigos ora contratados, correndo por conta exclusiva da INSTITUICAO o pagamento dos
encargos previdencidrios, securitarios e tributarios|inerentes a este CONTRATO.

A FUNDAGCAO nio tem, em decorréncia do presente CONTRATO, qualquer vinculagio
empregaticia com o INVESTIGADOR PRINCIPAL, os co-investigadores ou terceiros contratados
pela INSTITUIGAO, responsabilizando-se este por todas as questdes trabalhistas que porventura
venham a surgir, relativas aos seus contratados.

Fica proibida a cessdo dos direitos e obrigagdes| oriundos deste CONTRATO, sem a prévia
anuéncia por escrito da outra Parte.

A tolerancia quanto a qualquer violagdo a dispositivos do presente instrumento serd sempre
entendida como mera liberalidade, ndo constituindo rentncia, ndo gerando, portanto, qualquer
direito oponivel pela Parte que infringir este CONTRATO e nem a perda da prerrogativa da outra
Parte de exigir o pleno cumprimento de todas as obrigages constantes no presente CONTRATO.
Elegem as Partes o foro da Justiga Federal, Segdo Judiciaria de S&o Paulo, como o Unico
competente para dirimir disputas resultantes do presente CONTRATO.

Segue Pagina de Assinaturas

estarem justas e contratadas, as partes assinam o presente instrumento em 3 (trés) vias de igual
teor e forma na presenca de 2 (duas) testemunhas.

Fundagéo Butantan
Rua Alvarenga, 1396

Butanta, Séo Paulo/SP

CEP: 05509-002

www.fundacaobutantan.org.br

VLA1553-321_N° do Centri

/ ?/\.
Pa@ma 25 de 29

=z

Contrato de Pesquisa Clinica n® 13/2022-CECF
e Pesquisa: AJUO1

o 4




fundacao
butantan

$30 Paulo/sP, 2S5 de JOLHO de 2022.
Baulo Lk Capelotto
NO IMPEDIME Difetor : ;
(S{ ' A Fundaci¢ Butantan XA ki g
| <FUNDACAO BUTA@N UN\‘#ERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE
Ru i Reitor Dr. Valter Joviniano de Santana Filho
Diretor Presidente me Dr. Rosaluo Ferreira Sanios
Vice Reitor em exercicio da Reitoria

Universidade Federal de Sergipe

oo MM/

NO W
INVESTIGADOR PRIN PA
Remaldo oboru Sato Dr. Ricardo Queiroz Gurgel
Supe intendente (\Q“es
e\\\ \0‘“\ \(\\(9

N

GESTOR DO CONTRj‘VO FUNDAGAO DE APOIO A/PESQUISA E EXTENSAO DE

Pela FUNDAGAO BUTANTAN SERGIPE
Dr. Carlos Alexandre Borges Garcia

Prof. Dr. Rui Curi .
D"EtOr Exekutivo
£ Butantan

NO IMPEDIENTD o

A}

INSTITUTO BUTANTAN

/7 Dimas Tadeu Covas
Diretor
lallD)
— g
12 Testemunh 22 Testemunha

iri i manthd $ap i’
Nome: e i 50

CPF n2: RG: 38.201.803-4 CPF N2 §p3. 251 718-63

Contrato de Pesquisa Clinica n? 13/2022-CECF
Fundagdo Butantan VLA1553-321_N° do Centro de Pesquisa: AJUO1
Rua Alvarenga, 1396
Butantd, Séao Paulo/SP

CEP: 05509-002
Pagina 26 de 29

www.fundacaobutantan.org.br




fundacao
butantan

ANEXO A -

Protocolo de Estudo Clinico v3.0 apenas como referéncia (pagina intencionalmente deixada em branco)
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ANEXO B
Orgcamento e Cronograma de Pagamento
Tabela de Marcos para Pagamentos

Os pagamentos na tabela abaixo representam o valor justo de mercado para o desempenho dos servicos de pesquisa
detalhados no Protocolo Clinico, Versdo 3.0, datado de 19 de agosto de 2021, fornecido neste documento por referéncia no
Anexo A.

As partes concordam que, no caso de emendas subsequentes ao protocolo resultarem em uma mudanga significativa nos
servicos de pesquisa, a remuneragio serg ajustada para refletir o novo valor justo de mercado dos servicos de pesquisa por
meio de uma emenda escrita assinada por todas as partes.

Um valor percentual de 6,5% (overhead) serd adicionado aos valores dos custos dos Procedimentos e Visitas do Estudo
realizados para cobrir eventuais despesas administrativas da INSTITUIGAO. O valor de overhead ndo sera adicionado ao
reembolso de re-consentimento, reembolso de participante, reembolso de contracepgdo e taxas de falha na triagem de
inclusdo. Além disso, o overhead n3o ser4 adicionado a qualquer uma das taxas iniciais e de encerramento descritas.

Os pagamentos mensais, conforme descrito em B.1, conterdo o cdlculo de overhead de 6,5%.

Os pagamentos mensais sobre outras compensagdes de acordo com B.2, nio conterdo o valor de overhead de 6,5% (referéncia
17.2, segdo V).

A Taxa de encerramento, conforme B.3, apds a conclusdo da visita de encerramento do participante, terd o valor de overhead
de 6,5% calculado.

Os adiantamentos descritos em B.4 (referéncia 17.2, secgdo I., 1. 1ll.) ndo contém o overhead de 6,5% e sdo considerados
pagamentos fixos.

Valor por Procedimento e Visita

Valores da visita por
participante (RS)
(Valores sem a taxa de

6.5% de overhead)

B.1 Procedimentos e Visitas do Estudo

Visita 0 — Dia — 28 a 0 (triagem) RS 1.500,00
Visita 1 - Dia 1 (INSTITUICAO) RS 2.000,00
Visita 2 - Dia 8 (INSTITUICAO ou Domicilio) RS 800,00
Visita 3 - Dia 29/M1 (INSTITUICAO ou Domicilio) RS 800,00
Visita 4 - Dia 85/M3 (INSTITUICAO ou Domicilio) RS 800,00
Visita 5 - Dia 180/M6 (INSTITUIGAO ou Domicilio) R$ 800,00
Visita 6 - Dia 360/M12 (INSTITUICAO ou Domicilio) RS 800,00
Visita Aguda (INSTITUICAO ou Domicilio) RS 800,00
Visita Convalescente (INSTITUICAO ou Domicilio) RS 800,00
Visita de Encerramento Antecipada RS 800,00
Visita ndo-agendada RS 600,00
Visita no Domicilio (Transporte da INSTITUICAO para o colaborador) R$ 100,00

B.2 Outras Compensagdes

Valores Unitérios por

participante (RS)
Reconsentimento RS 100,00
Reembolso para Participantes + Acompanhante/Representante Legal (refeicio e transporte) RS 60,00
Reembolso de contracepcio RS 50,00
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Falha de Triagem (Limite maximo de falhas de triagem no estudo clinico é de 110 participantes) RS 1.500,00
Seguimento de participante gestante (3 meses apos parto) por contato telefonico R$ 100,00

Valores Unicos por

B.3 Custos da INSTITUICAO
centro (RS)

Taxa de encerramento (apos a conclusdo da visita de encerramento) RS 1.500,00

B.4 Valores a pagar antecipadamente pelo inicio das atividades na INSTITUICAO
O pagamento da taxa inicial, Taxa de Iniciagdo, Taxa de Farmadcia estdo totalmente contidos nas taxas administrativas do
cargo descritas em B.4 Valores a pagar antecipadamente para o inicio das atividades na INSTITUICAO.

Descri¢do Pagamento (R$) Prazo

Taxas administrativas:
e Taxa de Start-up (RS 23.000,00) RS 28.000,00 5 dias Uteis apds
e Taxa de Iniciagdo (R$ 3.000,00) execugdo do contrato
e Taxa da Farméacia (R$ 2.000,00)

5 dias Uteis a partir
RS$ 150.000,00 do acionamento do
centro pela CRO

Primeira parcela, adiantada, para cobrir aproximadamente as visitas VO, 1, 2
e 3 de 30 participantes incluidos.

30 dias contados
RS 150.000,00 ap6s a randomizagdo
do 3092 participante

Segunda parcela, adiantada, para cobrir aproximadamente as visitas VO, 1, 2
e 3 de 30 participantes incluidos.
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MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE
GABINETE DO REITOR

TERMO DE TRANSMISSAO DE CARGO

No dia 27 de junho de 2022, o Reitor da Universidade Federal de Sergipe, Prof. Dr. Valter
Joviniano de Santana Filho. transmitira o exercicio do cargo ao Vice-Reitor, Rosalvo Ferreira
Santos. em virtude de férias regulamentares do titular. O Reitor em exercicio permanecera na

mng:ao no pmodn de 27 de Junho a 11 de julho de 2022. Para constar, eu

y

' ~7 .. .
j«z FrC L N N o A e ,i,w P LA EXeads . Renata

7 \

Glesemary Santos’ “(dwer. thfg de” (mbmuw em exercicio, lavro o presente termo assinado

pelos referidos.

Cidade Universitaria Prof. José Aloisio de Campos, 27 de junho de 2022.

VALTER JOVINIANO {75 ot vr

DE SANTANA SANTANA FILHO:79927505515
Dados: 2022.06.23 15:32:18

FILHO:79927505515 _y00

Prof. Dr. Valter Joviniano de Santana Filho
REITOR

ROSALVO FERREIRA pesihad de forma digital por

SANTOS:468006464 SANTOS:46800646415

15 Dados: 2022.06.23 15:33:25
-03'00"

Prof. Dr. Rosalvo Ferreira Santos
VICE-REITOR

@ A
\-fe-n#melt niversitaria "Prof. José Aloisio de Campos” - Av. Marechal Rondon, $/N - Jardim Rosa Eize
Telefone (79) 3194-6404 / 6408 - CEP: 49100000 - Sio Cristévio/SE




