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 L CONTRATO DE PATROCÍNIO E CONDUÇÃO DE PESQUISA PARA ESTUDO CLÍNICO
 

Pelo presente instrumento particular, são partes:

SANOFI PASTEUR INC., sociedade constituída e existente de acordo com as leis do Estado

de Delaware, Estados Unidos da América, sediada na Discovery Drive, Swiftwater,
Pennsylvania, USA, CEP 18370, neste ato, devidamente representada na forma de seus atos
constitutivos, doravante denominada "PATROCINADOR";

DR. RIVALDO VENÃNCIO DA CUNHA, brasileiro, médico, inscrito no CRM/MS sob nº 3050 e

no CPF/MF sob nº 175.887.581-04, portador da cédula de identidade RG nº 7007396554
SSP/RS, com endereço profissional e domicílio na Rua dos Prismas, 31, Jardim TV Morena,
Municipio de Campo Grande, Estado de Mato Grosso do Sul, República Federativa do Brasil
(“B_ra_s_il"), CEP 79.050-090, doravante denominado “INVESTIGADOR";

FUNDAÇÃO UNIVERSIDADE FEDERAL DE MATO GROSSO DO SUL - UFMS, fundação
pública, constituída e existente de acordo com as leis do Brasil, inscrita no CNPJ/MF sob O nº

15.461,510/0001-33, com sede na Avenida Costa e Silva, s/nº, Cidade Universitária, Município
de Campo Grande, Estado de Mato Grosso do Sul, Brasil, CEP 79070-700, neste ato,

devidamente representada por seu Pró—Reitor de Administração, PROF. JÚLIO CÉSAR

GONCALVES, brasileiro, casado, domiciliado e residente em Campo Grande/MS, inscrito no
CPF/MF sob nº 062.087.186-13, portador da cédula de identidade RG nº 13.929.595—1
SSP/SP, conforme delegação de atribuição contida na Portaria RTR nº 628, de 05 de outubro
de 2010, doravante denominada “INSTITUIÇÃO";

 

FUNDAÇÃO DE APOIO AO DESENVOLVIMENTO DO ENSINO, CIENCIA E TECNOLOGIA
DO ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL, fundação pública, constituída e existente de
acordo com as leis do Brasil, inscrita no C.N.P.J.IM.F. sob o nº 02.776.669/0001-03, com sede
na Rua São Paulo, nº 1436, Vila Celia, Município de Campo Grande, Estado do Mato Grosso
do Sul, Brasil, CEP 79.010-050, neste ato, devidamente representada na forma de seu Estatuto
Social, por seu Diretor-Presidente, MARCELO AUGUSTO SANTOS TURINE, brasileiro,
domiciliado e residente em Campo Grande/MS, inscrito no C.P.F./M.F. sob nº 070.327.978—57,
portador da cédula de identidade RG. nº 16,103.320-9, conforme Decreto n° 4.415, de 28 de
dezembro de 2010 doravante denominada “INTERVENIENTE ADMINISTRADORA”.
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O PATROCINADOR, o INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE

ADMINISTRADORA serão doravante denominados individualmente como “Parte” ou

conjuntamente como “Partes".

PREÃMBULO:

(

(

(

(.

(

A

i)

ii)

iii)

IV)

V)

5. V

CONSIDERANDO QUE o PATROCINADOR é uma empresa integrante de um dos
principais grupos multinacionais que atuam na área farmacêutica;

CONSIDERANDO QUE a INSTITUIÇÃO é uma organização pública, legitimamente
constituida e habilitada;

CONSIDERANDO QUE a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA é uma instituição
pública, legitimamente constituida e habilitada, que tem por objeto social promover
e participar de iniciativas voltadas para o desenvolvimento científico;

CONSIDERANDO QUE 0 PATROCINADOR pretende realizar um estudo clínico
intitulado “Estudo de fase Ill randomizado, observador cego, controlado por
placebo, multicêntrico, com 20.875 sujeitos, Os sujeitos receberão três vacinações
(Dia 0, Dia 0 + seis meses, Dia 0 + 12 meses), com acompanhamento de eficácia
de 13 meses após a dose 3 e acompanhamentos de casos de hospitalização por
dengue de 36 meses após a dose 3", CYD15, (doravante denominado “Estudo")
com a finalidade primeira de avaliar a eficécia de prevenção, de casos sintomáticos
de dengue virologicamente confirmados, da vacina CYD contra a dengue depois de
três vacinações em O, 6 e 12 meses, independente da severidade, devido a
qualquer um dos quatro sorotipos, em crianças com idade de 9 a 16 anos na época
de inclusão, de acordo com o protocolo datado de datado de 12 de março de 2010,
e, posteriores emendas (doravante denominado conjuntamente como "Protocolo'”);

CONSIDERANDO QUE 0 INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE
ADMINISTRADORA revisaram individualmente o Protocolo, a Brochura do
Investigador Clínico e informações suficientes relacionadas ao Estudo para
avaliarem o seu interesse em participarem no Estudo;

CONSIDERANDO QUE 0 INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE
ADMINISTRADORA demonstraram interesse em participar no Estudo e garantem
que possuem suficiente autoridade, competência e experiência em estudos clínicos,
além da necessária infra—estrutura e recursos técnicos para realizarem o Estudo;
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(vii) CONSIDERANDO QUE 0 INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE

ADMINISTRADORA declararam:

a. Possuírem a experiência exigida e necessária para conduzir apropriadamente o
Estudo;

b. Não serem parte envolvida em qualquer outro acordo que possa, de qualquer
forma, conflitar ou restringir sua habilitação para executar atividades
relacionadas ao Estudo;

c. Terem obtido todas as autorizações, legais e administrativas, necessárias para a
realização do Estudo; e,

d. Não estarem impedidos de participarem do Estudo, em face de qualquer
legislação nacional ou internacional.

(viii) CONSIDERANDO QUE uma empresa especializada em gestão de recursos,
doravante denominada “AGENTE PAGADORA" foi contratada pelo
PATROCINADOR a flm de realizar os pagamentos relacionados ao Estudo para o
INVESTIGADOR e/ou para a INSTITUIÇÃO e/ou para a INTERVENIENTE
ADMINISTRADORA, de acordo com os termos constantes no documento Anexo I

ao Contrato.

Resolvem as Partes celebrar o presente Contrato de Patrocínio e Condução de Pesquisa para

Estudo Clínico (“Contrato”), com fundamento na Resolução 196/96 do Conselho Nacional de

Saúde do Brasil e demais legislação aplicável, e que será regido pelas cláusulas seguintes e

em conformidade com o disposto no Protocolo:

CLÁUSULA 1ª: OBJETO.

1.1. Constitui objeto do presente contrato a condução do Estudo — nos considerandos definido
— de iniciativa da PATROCINADORA, pelo INVESTIGADOR, nas dependências da
INSTITUIÇÃO, a ser implementado e desenvolvido com os recursos pagos pela
PATROCINADORA e geridos pela INTERVENIENTE ADMINISTRADORA, nos termos deste
Contrato e Anexos.

1.2. O Estudo será realizado, de acordo com o que determina a Resolução 196/96 do Conselho
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Nacional de Saúde, em estrita concordância com o Protocolo do Estudo, cuja cópia foi
providenciada e assinada pelo INVESTIGADOR e por ele submetido e aprovado pelo Comitê
de Ética em Pesquisa (“C—_EP") da INSTITUIÇÃO, sob Registro nº XSºv” , em
reunião realizada em - de ; Lg ªgm de 2011.

1.3. O Protocolo poderá sofrer alterações posteriores, através de emendas acordadas pelas
Partes, as quais deverão ser notificadas ao CEP da INSTITUIÇÃO, de acordo com as normas
Iocais. Todos os termos do Protocolo e todas as emendas subseqúentes ao Protocolo estão
incluídas e são parte deste Contrato.

1.4. Em relação a qualquer inconsistência que possa haver entre este Contrato e o Protocolo,
este Contrato deverá prevalecer, exceto quando relativa a questões médicas ou clínicas,
quando prevalecerão as disposições do Protocolo.

CLÁUSULA 2ª: CENTRO DE ESTUDO.

2.1. O Estudo será realizado nas instalações da INSTITUIÇÃO. O INVESTIGADOR, a
INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA declaram terem obtido, bem como
se responsabilizam, única e solidariamente, por todas as autorizações, administrativas e legais,
necessárias para a realização do Estudo na INSTITUIÇÃO.

2.2. A INSTITUIÇÃO declara: (a) possuir a infra-estrutura necessária ao desenvolvimento do
Estudo; e (b) ter capacidade para atender eventuais problemas relacionados ao Estudo.

2.3. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA
reconhecem que as quantias descritas no Anexo I do Contrato representam a remuneração
total devida ao INVESTIGADOR, à INTERVENIENTE ADMINISTRADORA e à INSTITUIÇÃO
para a condução do Estudo, incluindo honorários do INVESTIGADOR e sua equipe, exames
complementares e custos administrativos. Gastos não previamente aprovados por escrito pelo
PATROCINADOR não serão reembolsados.

CLÁUSULA 3ª: CONFORMIDADE.

3.1. O Estudo será realizado em conformidade com (i) o Protocolo, (ii) todas as leis, normas e
regulamentos aplicáveis, em especial a Resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde, (iii)
as Diretrizes para as Boas Práticas Clínicas da Conferência Internacional sobre Harmonização
(doravante denominadas "ICH — GCP”), (iv) os princípios estabelecidos pela 18ª Assembléia
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Médica Mundial (Helsinque, 1964) e todas as emendas aplicáveis estabelecidas pelas
Assembléias Médicas Mundiais e (v) os procedimentos especificos estabelecidos pelo
PATROCINADOR aplicáveis para a condução do Estudo.

3.2. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA deverão
garantir que todos os procedimentos definidos no Protocolo serão atendidos, de tal forma que
todos os dados provenientes do Centro de Estudo sejam confiáveis e corretamente
processados (especialmente as listas de randomização e o caráter cego do Estudo, se este for
o caso), e que o conteúdo do formulário de relato de caso (CRH/formulário eletrônico de relato
de caso (e—CRF) represente os documentos fonte com precisão.

3.3. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA deverão
apresentar os CRF/eCRFs ao PATROCINADOR. Se julgar necessário, o PATROCINADOR
poderá providenciar ao INVESTIGADOR e à INSTITUIÇÃO um computador com conexão à
Internet para envio dos eCRFs para o Estudo.

3.4.0 INVESTIGADOR e seus Colaboradores (cujo termo está definido na cláusula 5.3)
poderão ser treinados pelo PATROCINADOR em relação ao uso dos eCRFs. Antes do
processo de treinamento, o INVESTIGADOR e cada Colaborador do INVESTIGADOR deverão,
por escrito, através de instrumento específico, declarar expressamente a compreensão e
aceitação de suas obrigações referentes ao processo de eCRF.

3.5.0 INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA
reconhecem que todos e quaisquer equipamentos providenciados pelo PATROCINADOR ou
terceiro por ele Indicado, permanecerão como de propriedade exclusiva do PATROCINADOR
e/ou terceiro indicado. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE
ADMINISTRADORA responsabilizam—se por devolver imediatamente todos esses
equipamentos quando todos os eCRFs para o Estudo tiverem sido preenchidos pelo
INVESTIGADOR.

CLÁUSULA 4ª: PRAZO.

4.1. Este Contrato entrará em vigor na data indicada ao final do instrumento (antes do campo
de assinaturas) e terminará com a finalização do Estudo, 0 que ocorrerá até 31 de dezembro
de 2016, devendo ser feita até tal data a entrega pelo INVESTIGADOR ao PATROCINADOR
de todos os dados gerados com a condução do Estudo, bem como realizada a visita de
encerramento à INSTITUIÇÃO.

4.2. Eventual prorrogação do prazo contratual somente será admitida mediante mútuo acordo,
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por escrito, entre as partes, sempre por meio de um termo aditivo ao Contrato.

4.3. As partes acordam que o recrutamento de Sujeitos de Pesquisa só poderá ser iniciado
após a aprovação do Protocolo pelo CEP, CONEP (Comissão Nacional de Ética em Pesquisa)
e ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária).

CLÁUSULA 5ª: ITENS FORNECIDOS PELO PATROCINADOR.

5.1. O PATROCINADOR providenciará direta ou indiretamente ao INVESTIGADOR todas as
informações, documentos e materiais necessários, incluindo: (i) Brochura do Investigador (“Lª");
(ii) Protocolo; (iii) CRF/E-CRF; e (iv) Produto em Investigação produzido em conformidade com
as normas aplicáveis e/ou Boas Práticas de Fabricação (GMP), adequadamente embalado e
etiquetado, assim como em quantidade suficiente para a condução do Estudo.

5.2. O INVESTIGADOR e os Colaboradores deverão utilizar as informações e os documentos
fornecidos pelo PATROCINADOR exclusivamente para o objetivo do Estudo ou para atender
às suas próprias obrigações regulatórias, excluindo qualquer uso para uso próprio ou de
terceiro.

5.3. Para o propósito do Contrato, o termo “Colaboradores” deve representar qualquer pessoa
envolvida no Estudo incluindo, entre outros, associados, sub-investigadores, biólogos,
assistentes e enfermeiras vinculados ao INVESTIGADOR, à INSTITUIÇÃO ou à
INTERVENIENTE ADMINISTRADORA.

 

5.4.A não ser que orientado pelo PATROCINADOR ou se exigido pelas leis e normas
regulatórias aplicáveis, as informações e os documentos deverão ser devolvidos ou
disponibilizados ao PATROCINADOR ao término do Estudo.

5.5. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA deverão
orientar seus Colaboradores a cumprirem todas as obrigações estabelecidas no Contrato,
sendo responsáveis solidários por todos e quaisquer danos causados pelos Colaboradores
pelo não cumprimento de qualquer das obrigações determinadas neste Contrato.

5.6. O Produto em Investigação não será liberado até que o PATROCINADOR tenha recebido
uma cópia escrita e assinada da aprovação/parecer do CEP, e quando aplicável, CONEP e/ou
ANVISA.

5.7. No caso de o Estudo requerer a utilização de um material específico, o PATROCINADOR,
diretamente ou por terceiro indicado pelo PATROCINADOR, poderá providenciar tal material
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ao INVESTIGADOR mediante condições (referência do material, quantidade, condições de
restituição, etc.) especificadas em acordo em separado.

CLÁUSULA 6ª: RECRUTAMENTO DE SUJEITOS DE PESQUISA.

6.1. De acordo com a definição legal trazida pela Resolução 196/96 do Conselho Nacional de
Saúde, ll.10, são Sujeitos de Pesquisa (“Sujeitos de Pesquisa") o(a) participante pesquisado(a),
individual ou coletivamente, em caráter voluntário, estando as condições para o recrutamento
dos Sujeitos de Pesquisa para o presente Estudo pormenorizadas no seu respectivo Protocolo.

6.2. O INVESTIGADOR estimou que poderá recrutar o máximo de ª(guinhentos) Sujeitos de
Pesquisa (“Sujeitos de Pesquisa"), em 10 (dez) meses a contar da data de recrutamento do
primeiro Sujeito de Pesquisa . Este objetivo de recrutamento somente poderá ser aumentado
mediante concordância por escrito do PATROCINADOR. Além disso, o PATROCINADOR
poderá estabelecer um número limite de Sujeitos de Pesquisa e o prazo de inclusão destes
(por exemplo, x Sujeitos por dia/semana/mês) para permitir um monitoramento apropriado do
Estudo, comunicando o INVESTIGADOR. O INVESTIGADOR se responsabiliza a atentar a
estas limitações e condições para recrutamento adicional, conforme requisitado pelo
PATROCINADOR.

6.3. Como o Estudo é multicéntrico e o recrutamento competitivo, o PATROCINADOR se
reserva no direito de solicitar ao INVESTIGADOR que limite o recrutamento de Sujeitos de
Pesquisa adicionais ou que interrompa o recrutamento, principalmente no caso do alvo global
de recrutamento para o Estudo ter sido atingido. Neste caso, o PATROCINADOR deverá
informar o INVESTIGADOR sobre a interrupção do recrutamento de qualquer sujeito que ainda
não tiver assinado o termo de consentimento esclarecido. Mediante o recebimento do
comunicado, o INVESTIGADOR deverá interromper imediatamente o recrutamento adicional
de Sujeitos de Pesquisa. Pagamentos somente deverão ser efetuados de acordo com o
número de Sujeitos de Pesquisa recrutados até a data do recebimento do comunicado. O
PATROCINADOR não se responsabilizará nem fará qualquer pagamento para os Sujeitos de
Pesquisas recrutados após esta data.

6.4. Após 2 (dois) meses do início do recrutamento, o PATROCINADOR realizará um
levantamento em cada Centro a fim de verificar potenciais problemas no recrutamento de
Sujeitos de Pesquisa no prazo estabelecido. No caso do PATROCINADOR considerar que um
Centro está em risco de não atingir a meta de recrutamento acordada, discutirá esta questão
com o referido. Se, após a discussão, o PATROCINADOR entender que o risco permanece,
este se reserva ao direito de realocar as metas de recrutamento deste Centro para outro no
país ou no exterior.
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CLÁUSULA 7ª: CONSENTIMENTO DOS SUJEITOS DE PESQUISA.

7.1.Antes da participação de qualquer Sujeito de Pesquisa no Estudo, 0 INVESTIGADOR
deverá informar a todo Sujeito de Pesquisa ou, se for o caso, ao seu representante legal, em
linguagem que seja compreensiva a eles, a respeito de todos os aspectos pertinentes do
Estudo.

7.2. O INVESTIGADOR deverá garantir que todos os Sujeitos de Pesquisa participantes no
Estudo e, quando for o caso, o seu representante legal (i) recebam uma cópia do folheto de
informações ao Sujeito de Pesquisa; e (ii) expressem o seu consentimento prévio mediante a
assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido, sem qualquer coerção ou influência
indevida por parte de qualquer pessoa envolvida diretamente no Estudo, e, somente, após ter
sido convenientemente informado.

CLÁUSULA 8ª: MONITORAMENTO DO ESTUDO.

8.1. O PATROCINADOR poderá indicar profissionais, submetidos a uma obrigação de sigilo
profissional, que deverão trabalhar com o INVESTIGADOR e a INSTITUIÇÃO para assegurar a
condução adequada do Estudo (doravante denominados “'Monitores”).

8.2. O PATROCINADOR poderá através dos Monitores realizar visitas ao Centro de Estudo, e
deverá ser regularmente informado pelo INVESTIGADOR e pela INSTITUIÇÃO sobre o
desenvolvimento do Estudo, podendo obter todos os documentos e as informações sobre o
Estudo em conformidade com o Protocolo e as ICH—GCP. O PATROCINADOR, através dos
Monitores, poderá ter acesso a todos os registros sobre os Sujeitos de Pesquisa e a todas as
informações referentes ao Estudo, assim como cópias destes, se necessário.

CLÁUSULA 9ª: DEVER DE INFORMAÇÃO.

9.1. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA deverão
informar imediatamente o PATROCINADOR na ocorrência de qualquer evento adverso sério
(“EAS") ou de outros eventos, conforme definido no Protocolo.

CLÁUSULA 10ª: TERMOS E CONDICOES FINANCEIRAS.

10.1. Acordam as Partes que, como compensação pela realização do Estudo, 0
PATROCINADOR diretamente ou por meio da AGENTE PAGADORA, deverá pagar a
totalidade dos recursos financeiros a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA, neste ato
responsável pela gestão dos recursos da pesquisa, de acordo com o previsto no documento

 

W Página Nº 9 de 35

Rubrica PATROCINADOR Rubrica INSTITUIÇÃO Rubrica INVESTIGADOR
M día/S'

/J// )(? 'LJ/ _ l; il.,/'
Er“



WW
—C
LI
N-
GE
OB
G—
SD
—O
í
V
E
R
S
I
O
N
Nª
OI

“
J
U
L
-
2
0
0
8
)

Anexo I.

10.2. As despesas desembolsadas autorizadas antecipadamente pelo PATROCINADOR de
forma direta ou por meio da AGENTE PAGADORA, previstas no documento Anexo I, deverão
ser reembolsadas à INTERVENIENTE ADMINISTRADORA, sem qualquer acréscimo e dentro
do prazo de 30 (trinta) dias a contar do recebimento pelo PATROCINADOR ou pela AGENTE
PAGADORA, da nota de débito discriminada, acompanhada dos recibos e notas originais
relacionados a despesa.

10.3. A INTERVENIENTE ADMINISTRADORA será a responsável pela declaração das
quantias constantes das Notas de Débito e/ou Fiscais mencionadas nas Cláusulas 10.1. e 10.2.
acima, sendo certo que o pagamento de todos os impostos e contribuições sociais sobre os
referidos valores serão de responsabilidade da parte assim definida na legislação aplicável.

CLÁUSULA 11ª: SIGILO E USO RESTRITO.

11.1. Todas as informações divulgadas ou fornecidas pelo PATROCINADOR ou produzidas
durante o Estudo, incluindo entre outras o Protocolo, a Brochura do Investigador e o CRF/e-
CRF, os resultados obtidos durante o Estudo, os termos financeiros do Contrato (doravante
denominadas “Informações Confidenciais”), são confidenciais.

11.2. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA
concordam em manter as Informações Contidenciais como sigilosas e a não divulga-las a
nenhum terceiro sem a aprovação prévia, por escrito, do PATROCINADOR.

11.3. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA deverão
utilizar as Informações Confidenciais exclusivamente para os propósitos do Estudo.

11.4. Além disso, as Partes concordam em aderir aos princípios de sigilo de dados pessoais em
relação aos Sujeitos de Pesquisa, ao INVESTIGADOR, à INSTITUIÇÃO e à INTERVENIENTE
ADMINISTRADORA e aos Colaboradores envolvidos no Estudo. Todos os Colaboradores
deverão estar sujeitos a estas obrigações de sigilo e uso restrito.

11.5. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA deverão
informar aos Colaboradores sobre a natureza confidencial do Estudo e somente fornecerão a
eles as Informações Confidenciais que forem estritamente necessárias para a realização de
suas atividades.

11.6. As Informações Confidenciais não deverão incluir as informações que: (i) no momento ou
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depois da divulgação estejam disponíveis publicamente sem ter havido falha do
INVESTIGADOR, da INTERVENIENTE ADMINISTRADORA ou da INSTITUIÇÃO; (ii) sejam
divulgadas ao INVESTIGADOR, à INSTITUIÇÃO ou à INTERVENIENTE ADMINISTRADORA
por um terceiro com direito a divulgar tais informações de maneira não confidencial; (iii) sejam
conhecidas do INVESTIGADOR, da INSTITUIÇÃO e da INTERVENIENTE
ADMINISTRADORA antes da divulgação em referência a este Contrato, como demonstrado
por registros prévios por escrito do INVESTIGADOR, da INSTITUIÇÃO ou da
INTERVENIENTE ADMINISTRADORA; (iv) se possa comprovar por documentos que foram
desenvolvidos independentemente pela equipe da INSTITUIÇÃO sem a utilização das
Informações Confidenciais; ou (v) cuja divulgação seja exigida por lei, desde que o
INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO ou a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA comuniquem
ao PATROCINADOR imediatamente tal fato para que o PATROCINADOR possa obter uma
ordem de proteção ou outra medida apropriada referente a tal, cooperando totalmente com o
PATROCINADOR na obtenção/implementação da referida, e divulguem, quando a divulgação
for imprescindível, somente as informações legalmente exigidas.

11.7. As obrigações de contidencialidade e de uso restrito incluídas neste documento são
aplicáveis durante o prazo do Contrato e deverão continuar válidas por 10 (dez) anos da data
de seu término, independentemente do motivo.

CLÁUSULA 12ª: RETENÇÃO DE DOCUMENTOS.

12.1. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA deverão
conservar e preservar apenas 01 (uma) cópia de todos os dados gerados durante o Estudo
pelo maior dos dois períodos: (i) vinte e cinco (25) anos ou (ii) o maior período requerido pelas
exigências regulatórias aplicáveis (“Período de Retenção").

12.2. Decorrido o Período de Retenção, de acordo com as instruções do PATROCINADOR, o
INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA deverão, a
critério e às custas do PATROCINADOR,: (i) enviar tais documentos ao PATROCINADOR; (li)
manter em guarda estes documentos por um custo adicional razoável a ser negociado ou (iii)
destruir os documentos, enviando a prova da destruição ao PATROCINADOR.

12.3. Os prontuários dos pacientes deverão ser conservados de acordo com os requisitos das
GCP, como definido no Protocolo e em conformidade com as normas locais.
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CLÁUSULA 13ª: PROTEÇÃO DE DADOS.

13.1. Os dados dos Sujeitos de Pesquisa, dados do INVESTIGADOR, dados da

INTERVENIENTE ADMINISTRADORA, e dados dos Colaboradores, eventualmente incluídos

nos bancos de dados do PATROCINADOR, deverão ser tratados pelas Partes de acordo com

todas as leis e normas aplicáveis.

13.2. Quando arquivar ou processar os dados referentes ao INVESTIGADOR, aos

Colaboradores, à INTERVENIENTE ADMINISTRADORA ou aos Sujeitos de Pesquisa, 0

PATROCINADOR deverá tomar todas as medidas apropriadas para proteger e evitar o acesso

por um terceiro não autorizado a estes dados.

13.3. Considerando que o PATROCINADOR poderá consolidar a informação do Estudo em

bases de dados que incluem os dados pessoais do INVESTIGADOR, voluntariamente

fornecidos por ele ao PATROCINADOR, o INVESTIGADOR outorga ao PATROCINADOR

expressa autorização para processar, registrar, manter, usar e arquivar referidos dados e

compartilha-los com sua matriz e/ou outras empresas do grupo, valendo tal autorização não só

durante a vigência do presente Contrato, mas também após seu término. As Partes acordam

que, mediante prévio e expresso aviso de, no minimo 60 (sessenta) dias, o INVESTIGADOR

poderá solicitar a retirada, correção e/ou alteração de seus dados neste cadastro.

CLÁUSULA 14ª: PUBLICAÇÓES E COMUNICACOES.

14.1. O INVESTIGADOR e a INSTITUIÇÃO se comprometem a não fazer qualquer publicação

ou divulgação relacionada ao Estudo ou aos resultados do Estudo sem o consentimento prévio

e por escrito do PATROCINADOR, ficando compreendido que o PATROCINADOR não

impedirá a sua aprovação imotivadamente.

14.2. Como o Estudo está sendo realizado em vários centros, o PATROCINADOR concorda

que, em concordância com padrões científicos, a primeira apresentação ou publicação dos

resultados do Estudo deverá ser realizada somente como parte de uma publicação dos

resultados obtidos por todos os centros que estão conduzindo o Protocolo.

14.3. Entretanto, se não ocorrer uma publicação multicêntrica dentro de 12 (doze) meses após

o término deste Estudo em todos os centros, o INVESTIGADOR poderá publicar ou apresentar

independentemente os resultados deste Estudo, estando sujeitos aos procedimentos de

revisão descritos neste instrumento.

14.4. O INVESTIGADOR deverá providenciar ao PATROCINADOR 01 (uma) cópia de sua
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CLÁUSULA 13ª: PROTEÇÃO DE DADOS.

13.1. Os dados dos Sujeitos de Pesquisa, dados do INVESTIGADOR, dados da

INTERVENIENTE ADMINISTRADORA, e dados dos Colaboradores, eventualmente incluídos

nos bancos de dados do PATROCINADOR, deverão ser tratados pelas Partes de acordo com

todas as leis e normas aplicáveis.

13.2. Quando arquivar ou processar os dados referentes ao INVESTIGADOR, aos

Colaboradores, à INTERVENIENTE ADMINISTRADORA ou aos Sujeitos de Pesquisa, 0

PATROCINADOR deverá tomar todas as medidas apropriadas para proteger e evitar o acesso

por um terceiro não autorizado a estes dados.

13.3. Considerando que o PATROCINADOR poderá consolidar a informação do Estudo em

bases de dados que incluem os dados pessoais do INVESTIGADOR, voluntariamente

fornecidos por ele ao PATROCINADOR, o INVESTIGADOR outorga ao PATROCINADOR

expressa autorização para processar, registrar, manter, usar e arquivar referidos dados e

compartilha-los com sua matriz e/ou outras empresas do grupo, valendo tal autorização não só

durante a vigência do presente Contrato, mas também após seu término. As Partes acordam

que, mediante prévio e expresso aviso de, no minimo 60 (sessenta) dias, o INVESTIGADOR

poderá solicitar a retirada, correção e/ou alteração de seus dados neste cadastro.

CLÁUSULA 14ª: PUBLICAÇÓES E COMUNICACOES.

14.1. O INVESTIGADOR e a INSTITUIÇÃO se comprometem a não fazer qualquer publicação

ou divulgação relacionada ao Estudo ou aos resultados do Estudo sem o consentimento prévio

e por escrito do PATROCINADOR, ficando compreendido que o PATROCINADOR não

impedirá a sua aprovação imotivadamente.

14.2. Como o Estudo está sendo realizado em vários centros, o PATROCINADOR concorda

que, em concordância com padrões científicos, a primeira apresentação ou publicação dos

resultados do Estudo deverá ser realizada somente como parte de uma publicação dos

resultados obtidos por todos os centros que estão conduzindo o Protocolo.

14.3. Entretanto, se não ocorrer uma publicação multicêntrica dentro de 12 (doze) meses após

o término deste Estudo em todos os centros, o INVESTIGADOR poderá publicar ou apresentar

independentemente os resultados deste Estudo, estando sujeitos aos procedimentos de

revisão descritos neste instrumento.

14.4. O INVESTIGADOR deverá providenciar ao PATROCINADOR 01 (uma) cópia de sua
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apresentação ou publicação resultante do Estudo para revisão e comentário pelo menos 90

(noventa) dias antes de qualquer apresentação ou submissão para publicação. Além disso, se

requisitado pelo PATROCINADOR, toda apresentação ou entrega para publicação deverá ser

prorrogada por um prazo limitado, que não ultrapasse 90 (noventa) dias, para permitir o registro

de uma solicitação de patente ou outras medidas equivalentes que o PATROCINADOR

considere apropriadas para estabelecer e preservar os seus direitos de propriedade.

14.5. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA não

deverão utilizar o nome do PATROCINADOR ou de seus empregados e Monitores em

materiais promocionais ou de propaganda ou de publicações sem o consentimento prévio por

escrito do PATROCINADOR.

14.6. O PATROCINADOR não deverá utilizar os nomes do INVESTIGADOR, da

INSTITUIÇÃO e da INTERVENIENTE ADMINISTRADORA, ou dos Colaboradores em

materiais promocionais ou de propaganda ou de publicações sem ter recebido os respectivos

consentimentos prévios por escrito.

14.7. O PATROCINADOR, a qualquer momento, poderá publicar os resultados do Estudo.

CLÁUSULA 15ª: DIREITOS DE PROPRIEDADE.

15.1.Todas as informações, documentos, materiais (doravante denominados em conjunto

“Informações") fornecidos pelo PATROCINADOR permanecem e deverão permanecer de

propriedade única e exclusiva do PATROCINADOR.

15.2.0 |NVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA não

deverão mencionar quaisquer informações ou o próprio Produto em Investigação em qualquer

pedido de patente ou quaisquer outros direitos de propriedade intelectual, e deverão cuidar

para que os Colaboradores não o façam.

15.3. Todos os resultados, dados, documentos, descobertas e invenções que se originarem

direta ou indiretamente do Estudo, de qualquer forma, serão de propriedade imediata e

exclusiva do PATROCINADOR. Com esta finalidade, o INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a

INTERVENIENTE ADMINISTRADORA no momento atribuem ao PATROCINADOR todos os

direitos de propriedade intelectual (inclusive todas as patentes, copyrights, bancos de dados e

quaisquer petições ou direito de peticionar para registro de quaisquer desses direitos) que

poderão se originar direta ou indiretamente do Estudo e todos os materiais existentes ou

futuros criados em relação ao Estudo.
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15.4.0 PATROCINADOR poderá usar ou explorar todos os resultados a seu critério, sem

qualquer limitação para seu direito de propriedade (territorial, área de interesse, continuidade,

etc.) e sem qualquer pagamento adicional. O PATROCINADOR não é obrigado a patentear,

desenvolver, comercializar ou utilizar de qualquer outra forma os resultados do Estudo.

15.5. Qualquer que seja o caso, o INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE

ADMINISTRADORA providenciarão toda a assistência necessária ao PATROCINADOR, às

custas do PATROCINADOR, para obter e defender qualquer patente, inclusive através da

assinatura de todos os documentos legais.

CLÁUSULA 16ª: RESPONSABILIDADE - INDENIZAÇÃO — SEGURO.

16.1. O PATROCINADOR certifica que contratou uma apólice de seguro de responsabilidade

para cobrir as suas responsabilidades, conforme requerido pela lei aplicável.

16.2. O seguro contratado pelo PATROCINADOR não exime o INVESTIGADOR e a

INSTITUIÇÃO da sua obrigação de manter a sua apólice de seguro de responsabilidade.

16.3. O PATROCINADOR concorda em indenizar, isentar e defender o INVESTIGADOR, a

INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA e os Colaboradores (“lndenizados")

contra quaisquer e todas as reivindicações e processos, incluindo custos com advogados

decorrentes da defesa, resultante de um dano a um Sujeito de Pesquisa (inclusive óbito)

comprovadamente causado pela administração do Produto em Investigação e/ou decorrente da

realização de qualquer procedimento necessário do Protocolo, exceto quando tal reivindicação

ou processo seja atribuível: (i) insucesso em aderir aos termos deste Contrato, do Protocolo ou

de quaisquer instruções do PATROCINADOR em relação à administração do Produto em

Investigação ou do desenvolvimento de qualquer procedimento necessário; (ii) insucesso em

cumprir com quaisquer das leis, normas e exigências governamentais aplicáveis (inclusive à

obtenção dos termos de consentimento livre e esclarecido); ou (iii) a negligência, imprudência,

imperícia e/ou ato ou omissão dolosos dos lndenizados.

 

16.4. O PATROCINADOR somente terá o dever de indenizar, inclusive nas hipóteses previstas

na cláusula 16.3 acima, caso: (i) o PATROCINADOR seja imediatamente notificado de

qualquer reivindicação ou processo; (ii) os lndenizados cooperem totalmente no respectivo

procedimento; e (iii) o PATROCINADOR tenha, se o desejar, controle exclusivo sobre esta

reivindicação ou processo, incluindo a seleção de advogado e qualquer acordo referente,

desde que, no entanto, o acordo não inclua uma admissão de responsabilidade por parte dos

lndenizados sem o seu consentimento prévio por escrito, cujo consentimento nãopoderá ser

negado sem motivo razoável.
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16.5. O PATROCINADOR concorda em pagar os custos de tratamento médico usual e

justificável de qualquer dano sustentado por um Sujeito de Pesquisa causado pela

administração do Produto em Investigação e/ou pelo desenvolvimento de qualquer

procedimento necessário do Protocolo (exceto se tais custos estiverem cobertos por apólice de

seguro do Sujeito de Pesquisa ou por outra cobertura de terceiros). A responsabilidade do

PATROCINADOR está limitada aos valores abaixo descritos:

16.5.1. Em caso de serviços profissionais, exames, procedimentos e hospitalização serão

baseados nos valores da tabela Classificação Brasileira Hierarquizada de Procedimentos

Médicos ("CBHPM”) que estiver vigente por ocasião da internação.

16.5.2. Os gastos com itens de materiais e medicamentos deverão ser baseados nos

valores da tabela Brasíndice/SIMPRO que estiver vigente na ocasião da internação.

16.5. Acordam as Partes que as obrigações do PATROCINADOR, dispostas nesta Cláusula,

não se aplicarão a custos, doença, ou danos atribuíveis a: (a) Falha por parte da

INSTITUIÇÃO, do INVESTIGADOR ou de qualquer Colaborador, envolvidos na condução do

Estudo em conformidade com os termos do Protocolo do Estudo ou instruções por escrito

(inclusive as constantes da bula, quando apropriado) relativas ao uso de qualquer produto ou

na execução de qualquer procedimento durante a condução do Estudo, ou falha em cumprir

com os requisitos das autoridades reguladoras ou de outras normas aplicáveis; (b) Negligência,

imprudência, imperícia ou ato delituoso, ou omissão, ou infração intencional por parte da a

INSTITUIÇÃO, do INVESTIGADOR, de qualquer Colaborador ou de qualquer outra pessoa da

INSTITUIÇÃO (inclusive demais funcionários, agentes ou contratados independentes)

envolvidos na condução do Estudo; (c) Doença primária ou doença concomitante do Sujeito de

Pesquisa não comprovadamente causada pela administração do Produto em Investigação ou

pelo desenvolvimento de qualquer procedimento necessário do Protocolo, de acordo com o

estatuído no Protocolo; (d) Eventos relacionados ao tratamento padrão para a doença primária

ou doença concomitante do Sujeito de Pesquisa, que ocorreriam independentemente da

participação do mesmo no Estudo, ou; (e) Falha por parte do Sujeito de Pesquisa em cumprir

as instruções contidas no Consentimento Informado, assinado pelo Sujeito de Pesquisa ou

comunicado ao Sujeito de Pesquisa pelo pessoal do Estudo.

CLÁUSULA 17ª: AUDITORIAS E INSPEÇÓES.

17.1.Com o objetivo de assegurar o cumprimento com o Protocolo, as Boas Práticas Clínicas e

as exigências regulatórias aplicáveis, o INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a

INTERVENIENTE ADMINISTRADORA deverão permitir que sejam realizadas auditorias por ou

em nome do PATROCINADOR e inspeções pelas autoridades regulatórias aplicáveis.
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17.2.0 INVESTIGADOR e a INSTITUIÇÃO concordam em permitir que os auditores e/ou

inspetores tenham acesso direto aos seus registros do Estudo e aos arquivos dos Sujeitos de

Pesquisa para que sejam examinados, ficando compreendido que esta equipe está vinculada

por sigilo profissional, e como tal, não divulgará nenhuma identidade pessoal nem informaçâo

médica pessoal.

17.3.0 INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA

envidarão seus melhores esforços para facilitar o desempenho de qualquer auditoria e

inspeção, e dará ao PATROCINADOR ou a qualquer pessoa designada pelo

PATROCINADOR acesso a todas as instalações, dados e documentos necessários.

17.4. Assim que o INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE

ADMINISTRADORA forem notificados de uma futura inspeção pelas autoridades, eles deverão

informar ao PATROCINADOR e autorizar que o PATROCINADOR participe desta inspeção. As

informações que se originarem das inspeções feitas por autoridades regulatórias serão

imediatamente comunicadas pelo INVESTIGADOR, pela INSTITUIÇÃO e pela

INTERVENIENTE ADMINISTRADORA ao PATROCINADOR.

17.5. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA deverão

tomar as medidas necessárias para que o PATROCINADOR tome as ações corretivas sem

demora para resolver todos os problemas encontrados durante as auditorias ou inspeções.

17.6. Acordam as Partes que o PATROCINADOR não compensará, nem diretamente nem por

meio da AGENTE PAGADORA, o INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE

ADMINISTRADORA pelas auditorias e inspeções, e que a assistência e a disponibilidade do

INVESTIGADOR, da INSTITUIÇÃO e da INTERVENIENTE ADMINISTRADORA para as

auditorias e inspeções estão incluídas na quantia mencionada no Anexo I.

17.7. Os direitos e as obrigações desta cláusula permanecerão em vigor durante 15 (quinze)

anos após o término do Estudo.

CLÁUSULA 18ª: FORMAS DE EXTINÇÃO

18.1.Este Contrato poderá ser extinto: (a) através de uma decisão conjunta do

INVESTIGADOR, da INSTITUIÇÃO e da INTERVENIENTE ADMINISTRADORA mediante

comunicação por escrito com antecedência de 30 (trinta) dias se o Centro de Estudo ou o se

INVESTIGADOR por qualquer razão se tornar incapaz de realizar ou terminar este Estudo; ou

(b) pelo PATROCINADOR mediante comunicação por escrito.
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18.2. No evento deste Contrato ser extinto, o PATROCINADOR diretamente ou por meio da

AGENTE PAGADORA, será responsável em compensar a INTERVENIENTE

ADMINISTRADORA pelas atividades efetivamente por ela realizadas de acordo com os termos

deste Contrato, assim como por razoáveis despesas não canceláveis resultantes anteriores à

comunicação da extinção, se tais despesas forem requeridas pelo Protocolo e representadas

no documento Anexo I.

18.3. Todos os valores pagos em adiantado serão divididos proporcionalmente e qualquer valor

em“ excesso será devolvido diretamente ao PATROCINADOR ou à AGENTE PAGADORA,

conforme orientações destes. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e INTERVENIENTE

ADMINISTRADORA deverão providenciar ao PATROCINADOR toda a documentação

requerida pelo Protocolo e pelas leis e normas aplicáveis, além de todo equipamento fornecido

pelo PATROCINADOR em relação com o Estudo no máximo em 90 (noventa) dias após o

término do Contrato.

18.4. Constituirão causas de extinção do Contrato: (a) falha do INVESTIGADOR, da

INSTITUIÇÃO e seus Colaboradores em aderir às disposições do Protocolo; (b) falha do

INVESTIGADOR, da INSTITUIÇÃO e de seus Colaboradores em aderir às recomendações e

instruções escritas, que tenham sido enviadas pelo PATROCINADOR ao INVESTIGADOR,

concernentes à administração do Produto em Investigação; (c) falha do INVESTIGADOR, da

INSTITUIÇÃO ou de seus Colaboradores em proporcionar serviço profissional ou em conduzir

o Estudo, do modo exigido e esperado de pesquisadores clínicos; (d) infração de qualquer

cláusula ou condição estipulada no presente Contrato ou Protocolo, sendo que a Parte lnfratora

será responsável por qualquer dano oriundo de referida infração; ou (e) negligência,

imprudência, imperícia e/ou ato ou omissão dolosos do INVESTIGADOR, da INSTITUIÇÃO, de

qualquer de seus Colaboradores ou da INTERVENIENTE ADMINISTRADORA, que acarrete

na interrupção injustificada do Estudo.

CLÁUSULA 19ª: EXCLUSÃO E JULGAMENTO POR IMPERÍCIA.

19.1. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA

declaram e garantem que nem eles nem qualquer dos Colaboradores envolvidos na condução

do Estudo, foram impedidos, excluidos, desqualificados ou restringidos em sua capacidade de

praticar medicina, participar em estudo clínico ou realizar serviços em relação com a avaliação

de um produto farmacêutico por quaisquer leis, normas ou código profissional de conduta

incluindo, a 21 U.S.C. §335a e 21 CRF §312.70 dos Estados Unidos da América.

 

W: Z Página Nº 17 de 35

Rubrica PATROCINADOR Rubrica INSTITUIÇÃO Rubrica INVESTIGADOR

UV :



WW
-C
Ll
N-
GE
OS
S-
SD
-O
Z
V
E
R
S
I
O
N
N
ª
M
“J

UL
-2

00
8)

19.2. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA deverão

notificar imediatamente o PATROCINADOR caso eles ou qualquer dos Colaboradores

envolvidos na condução do Estudo sejam impedidos, excluídos, desqualificados ou restringidos

ou se um procedimento ou um processo for iniciado contra qualquer deles que possa resultar

no impedimento, exclusão, desqualificação ou restrição destes, a qualquer momento, durante o

período deste Contrato, e durante os 12 (doze) meses seguintes ao seu término.

CLÁUSULA 20ª: CONFLITOS DE INTERESSE E DIVULGAÇÃO FINANCEIRA

20.1.0 |NVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA

garantem que eles e os Colaboradores envolvidos neste Estudo providenciarão ao

PATROCINADOR as divulgações financeiras, em cumprimento ao Código Federal de

Regulamentação dos Estados Unidos da América ("CFR") (21 CFR PART 54: Ficha financeira

para Investigadores Clínicos), as quais serão apostas nos formulários que o PATROCINADOR

poderá fornecer ou aprovar.

20.2. Durante o período deste Contrato e por 1 (um) ano após o término ou encerramento do

Estudo, 0 INVESTIGADOR deverá notiticar imediatamente o PATROCINADOR a respeito de

qualquer alteração material nas informações divulgadas no mencionado formulário.

CLÁUSULA 21ª: DISPOSIÇOES GERAIS

21.1. O Protocolo, o Contrato e todos os outros documentos trocados entre as Partes

constituem responsabilidade integral das Partes. Todos os anexos incluídos a este documento

deverão ser considerados como incorporados a ele.

21.2. Todo trabalho realizado pelo INVESTIGADOR, pelos Colaboradores ou pela

INSTITUIÇÃO relacionados a este Contrato deverá ser considerado como sendo realizado por

eles como contratados independentes e não como empregados, sócios ou representantes do

PATROCINADOR. Nenhuma Parte terá a autoridade, quer expressa, implícita ou aparente, de

vincular a outra Parte, exceto no nível em que ela possa ser compatível com o desempenho

das obrigações daquela Parte de acordo com os termos deste Contrato.

21.3.A não ser que expressamente mencionado de forma diferente acima, todas as

notificações deverão ser efetuadas por correio eletrônico, correio ou fax.

21.4. Se qualquer Parte for impedida de cumprir com as suas obrigações de acordo com os

termos deste Contrato em virtude de força maior (como definido por lei competente), esta Parte

será liberada do cumprimento na medida em que foi impedida de fazê-lo durante as
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circunstâncias intervenientes. A Parte que desejar reivindicar reparação com base nas citadas
circunstâncias deverá notificar a outra Parte por escrito, sem demora, a respeito da intervenção

ou da interrupção. A Parte assim impedida de cumprir a sua obrigação deverá dedicar os seus
melhores esforços em remover ou evitar o impedimento o mais cedo possível. Se a Parte for
impedida de cumprir as suas obrigações estipuladas neste Contrato em virtude de força maior
por um período superior a dois (2) meses corridos, cada uma das Partes terá o direito de
extinguir este Contrato, mediante simples comunicação por escrito a ser enviada pelo correio,

registrada com aviso de recebimento.

21.5. A tolerância pontual concedida por qualquer Parte à outra em relação a qualquer termo

deste Contrato não deve ser considerada como uma renúncia deste termo ou de qualquer outro

termo.

21.6. Se alguma disposição deste Contrato, de qualquer modo, transgredir quaisquer leis e

normas aplicáveis, tal disposição será considerada dissociável e não deverá afetar qualquer

outra disposição deste Contrato, nem afetará a exequibilidade das disposições restantes que

não transgridam qualquer lei e norma.

21.7. As obrigações do INVESTIGADOR, da INSTITUIÇÃO e da INTERVENIENTE

ADMINISTRADORA são de caráter “intuitu personae". Portanto, não se permitirá que o

INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO ou a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA transfiram total

ou parcialmente suas obrigações oriundas do Contrato, nem que eles subcontratem outros para

a realização de suas atividades estipuladas no Contrato, sem o consentimento prévio, expresso

e por escrito do PATROCINADOR.

21.8. O PATROCINADOR poderá transferir este Contrato a uma empresa afiliada ou a uma

empresa sucessora no interesse do seu negócio em virtude de qualquer fusão, aquisição,

sociedade, contrato de licença ou qualquer outra forma, desde que o cessionário se sujeite aos

termos e obrigações estabelecidos neste Contrato. Com este objetivo, deve-se entender que

uma empresa afiliada é uma da qual a Sanofi—Aventis detenha pelo menos o controle direto ou

indireto de 50% (cinquenta por cento) do capital votante.

21.9. Este Contrato constitui o acordo integral entre as Partes em relação ao tema objeto deste

documento e substitui todas as representações, garantias, acordos ou obrigações previamente

efetuadas quanto ao tema objeto, e nenhuma dessas representações, garantias, acordos ou

obrigações terão qualquer força e efeito, a não ser que contidas neste documento. Nenhuma

violação de quaisquer termos e condições deste Contrato vinculará as Partes, a menos que as

Partes tenham se comprometido quanto a tal por escrito em instrumento que contenha suas

assinaturas.
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21.10. Este Contrato será regido pelas leis do Brasil. Antes de tomar qualquer ação legal, as
Partes se empenharão em estabelecer um acordo amigável para quaisquer disputas que
surjam entre elas em relação a este Contrato. Caso as Partes não cheguem a um acordo
amigável, O foro competente será o da Justiça Federal de Campo Grande, Mato Grosso do Sul,
renunciando a qualquer outro por mais privilegiado que seja ou que venha a ser.

21.11. Este contrato é celebrado em Português e em Inglês. Em caso de divergência entre as

duas versões, a versão em Português deverá prevalecer.

21.12. E, por estarem justas e contratadas, as Partes assinam O Contrato em 04 (quatro) vias
em Português e 04 (quatro) vias em Inglês, de igual teor e forma, para um só efeito, juntamente

com as 02 (duas) testemunhas indicadas abaixo.
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1. Recursos:
 

O material a ser utilizado no Estudo, tais como as fichas clinicas e formulários, serão fornecidos
sem custo para o INVESTIGADOR. Este fornecimento será feito durante todo o periodo
diretamente relacionado ao Estudo.

2. Fonte/ Destinação:
 

2.1. O PATROCINADOR utilizará recursos próprios para efetuar os pagamentos e declaram
as Partes ainda que o referido valor só poderá ser alterado por meio de acordo entre as Partes
e será pago de forma pro rata. Estes honorários são destinados à realização das visitas
clínicas, coletas a serem realizados no Centro, incluindo as seguintes atividades:

(i) Seleção de Sujeitos, de acordo com os critérios de inclusão e exclusão do Protocolo;

(ii) Obtenção do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido por escrito após a compreensão,
por parte do Sujeito de Pesquisa, dos procedimentos, riscos, desconfortos e demais
informações pertinentes, assim como pela manutenção destes documentos;

(iii) Realização e interpretação de exames e procedimentos, obtenção e registro dos dados
clínicos e laboratoriais necessários para o acompanhamento dos Sujeitos de Pesquisa
conforme descrito no Protocolo, incluindo eventuais coletas de sangue ou outras amostras
biológicas que serão processadas e enviadas a um laboratório central no país ou no exterior
que, por sua vez, encaminhará os resultados de volta à equipe do centro para arquivamento no
prontuário dos Sujeitos;

(iv) Transcrição dos dados solicitados pelo Protocolo para os formulários de Registro de Dados
(CRFs/e-CRFs);

(v) Notificação e vigilância de possíveis eventos adversos ocorridos durante a Pesquisa;

(vi) Contabilização, cuidados de preservação e armazenamento da medicação da Pesquisa;

(vii) Acompanhamento do Sujeito de Pesquisa, segundo os parâmetros e prazos determinados
pelo Protocolo;

(viii) Disponibilidade de tempo para contatos regulares com os representantes da área médica
(Pesquisa Clínica) da PATROCINADORA para monitorização da Pesquisa;

(ix) Manutenção de contato com o Comitê de Ética em Pesquisa, enviando toda documentação
pertinente, conforme orientação do PATROCINADOR, das autoridades regulatórias nacionais e
internacionais;

(x) Atendimento às Auditorias; e

(xi) Outras eventuais exigências relacionadas ao Protocolo.
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(B) O pagamento devido "por Sujeito de Pesquisa" inclui os custos de todas as avaliações e
exames previstos no Protocolo, de gerenciamento de dados e exames laboratoriais e outros
custos associados à condução do Protocolo, inclusive, quaisquer pagamentos eventualmente
repassados pela INTERVENIENTE ADMINISTRADORA ao INVESTIGADOR e à
INSTITUIÇÃO referentes à equipe utilizada ou mantida por esta última para a execução dos
serviços relacionados ao Estudo.

(C) Toda e qualquer alteração sobre o presente Anexo somente serão realizados medianteacordo escrito entre ambas as Partes.

4. Dados para Pagamento:

4.1 C gagamento devidos pelo PATROCINADOR serão realizados por uma empresa terceiracontratada pelo PATROCINADOR, a AGENTE PAGADORA (i.e. Clinical Financial Services).Os pagamentos e reembolsos à INTERVENIENTE ADMINISTRADORA exigirão o prévio enviodos recibos correspondentes para a AGENTE PAGADORA (Condições de pagamento doPATROCINADOR, 30 dias a contar do recebimento do recibo), e serão realizados na moedaestrangeira contratada — USD -, em cheque ou por meio de depósito bancário na seguinteconta bancária da INTERVENIENTE ADMINISTRADORA:

 

  

   
  

 

 
,, _ _ .. õESRUBENS GILbáCÃMiLõíSlNÍ—íPÃ-Rouébos PODERES
IMVERANEIOCEP79031902 ,,

..
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TECNQ   

 

4.2 Recibos devem ser emitidos com as sequintes informações:

(i) - Nome completo do INVESTIGADOR, da INSTITUIÇÃO e da INTERVENIENTEADMINISTRADORA, o endereço e telefone
(ii) - Data do recibo
(iii) - Número do recibo
(iv) — Nome do favorecido (conforme consta no Contrato)
(v) - O valor do pagamento e a moeda
(vi) — Número de Estudo: CYD15
(vii) — Nome do contato da CFS: Nicole Taylor, Senior Project Lead; phone 610 650 1979; e-

mail: CFSPayments©clinicaltinancialservicescom(viii) - Descrição completa das atividades realizadas
(ix) — Os recibos devem ser emitidos em papel timbrado do favorecido
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Para o Estudo CYD 15 os recibos NÃO deverão ser enviadas ao departamento de contas a
pagar do PATROCINADOR. ª

4.2.1, A PATROCINADORA poderá devolver para a INTERVENIENTE
ADMINISTRADORA qualquer recibo que não inclua quaisquer das referências acima
mencionadas.

4.3. A INTERVENIENTE ADMINISTRADORA deverá enviar os recibos referentes a despesas
adicionais, conforme acima, para a AGENTE PAGADORA e para a aprovação do
PATROCINADOR. Todos os recibos e quaisquer dúvidas relacionadas com o pagamento
devem ser enviadas para:

 

Enderegadas gara: Recibos devem ser enviadas para:

Sanofi Pasteur, Inc Clinical Financial Services

AIC: Contas a Pagar A/C: Nicole Taylor, Senior Project Leader

PO. Box 30149 Valley Forge Corporate Center

College Station, TX 77842 1000 Madison Avenue, 1st Floor

Audubon, PA 19403

Tel. (610) 650-1979; Fax (610) 650-1895

CFSPayments@cIinicaIfinancialservices.com

4.4 Em qualquer caso, eventuais multas incorridas pelo PATROCINADOR em caso de
descumprimento das condições de pagamento especificado neste Anexo, será limitado a 3
(trés) vezes a taxa de juros legais dos EUA.

5. O INVESTIGADOR, a INSTITUIÇÃO e a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA se
obrigam a realizar todos os esforços necessários para a conclusão do Estudo, conforme
Protocolo, reconhecendo que, caso qualquer sujeito deixe de completar o Estudo, a qualquer
tempo e em qualquer etapa, o pagamento referente aos mesmos será feito pro rata. Caso o
ESTUDO não se complete por motivo de negligência, imprudência, imperícia, infração do
Protocolo ou Contrato, ato ou omissão por parte do INVESTIGADOR, da INSTITUIÇAO, da
INTERVENIENTE ADMINISTRADORA ou por parte de qualquer dos Colaboradores
pertencentes à equipe do INVESTIGADOR, da INSTITUIÇÃO ou da INTERVENIENTE
ADMINISTRADORA, nenhuma remuneração será devida.

6. Com exceção dos dados para pagamento, as condições de pagamento poderão ser
modificadas somente com o consentimento prévio e expresso por escrito pelas Partes. Do
mesmo modo, testes ou serviços adicionais não emergenciais sem o consentimento prévio e
expresso do PATROCINADOR (exemplo: testes ou serviços não requeridos pelo Protocolo ou
efetuados em excesso ao requerido pelo Protocolo) não serão remunerados em virtude deste
Contrato.
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7. Cada Parte suportará seus próprios custos (legais, fiscais, contábeis e outras taxas,
incluindo os custos relacionados às transações de transferência bancária ) incorridos com a
elaboração e execução deste Contrato.

8. Impostos e Contribuições Sociais:
8.1. Os impostos e contribuições incidentes diretamente sobre o presente Contrato correrão
por conta da Parte definida da legislação como contribuinte dos impostos e/ou contribuições.

8.2. Correrão por conta da INTERVENIENTE ADMINISTRADORA as retenções na fonte
para as quais o PATROCINADOR esteja obrigada a fazer no ato do pagamento por ser
responsável tributária. Tais valores serão descontados do pagamento e recolhidos conforme
competência e regras estabelecidas em lei sem reajustamento do valor em sua base e não
representam ônus ou insuficiência de pagamento por parte do PATROCINADOR.

9. Disposições Gerais
 

9.1. A INTERVENIENTE ADMINISTRADORA e o INVESTIGADOR são os únicos responsáveis
pelo pagamento devido a qualquer terceiro que eventualmente venha a colaborar com o
Estudo, e especialmente prestadores de serviços.

9.2 Os valores aqui mencionados serão considerados como valores fixos e foram determinados
com base na taxa de câmbio de 1 US$ (um dólar americano) = R$ 1, 62 (um real e sessenta e
dois centavos), acordado entre as partes ("Taxa de Câmbio acordada”). Não obstante 0 acima
exposto, as Partes concordam em ajustar os valores de acordo com as seguintes regras:

9.2.1 As partes reconhecem que, devido a flutuações nas taxas de câmbio entre a moeda
vigente no Contrato e a moeda nacional, os pagamentos a serem efetuados pelo
PATROCINADOR à INSTITUIÇÃO podem ser maiores ou menores do que o estimado quando
da assinatura do Contrato. Como consequencia, poderá ser necessário calcular, a cada
aniversário do Contrato, um ajustamento da Paridade Cambial.

9.2.2 Se a paridade cambial tiver flutuado em decorrência da volatilidade cambial acima de
5% (cinco por cento), para maio ou para menos, durante o ano anterior qualquer diminuição de
custos resultante será creditada ao PATROCINADOR e qualquer aumento de custos resultante
será faturados ao PATROCINADOR, levando em consideração que para a finalidade deste
cálculo será utilizado o seguinte website de moeda e câmbio, internacionalmente reconhecido:
http://www.banquecentrale.eu/gb/poli_mone/taux/html/3.htm.

10. Definições
 

10.1. Para interpretação do Contrato e deste documento anexo, as Partes acordam que:

(i) "Sujeitos Agroveitáveis": um Sujeito de Pesquisa por protocolo para o endpoint primário do
ensaio clinico, tal como definido no Protocolo

(ii) "Orçamento Estimado": o montante total estimado de US$ 1,682.4550 (um milhão
seiscentos e oitenta e dois mil quatrocentos e cinqúenta e cinco dólares americanos), a ser
pago pelo PATROCINADOR para a INTERVENIENTE ADMINISTRADORA, descriminados
abaixo:
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Custos por Sujeito de Pesquisa (montante total estimado), baseados no seguinte:
- Na hipótese de inclusão de quinhentos (500) Sujeitos de Pesquisa pelo

INVESTIGADOR

— Valor estimado por sujeito no subgrupo de segurança — 450 total subjects: $2,675

- Valor estimado por sujeito no subgrupo de Imunogenicidade

[até 10%] — 50 sujeitos no total: $3,175

* assumindo um percentual de 30% de eventos febris e uma estimativa de trezentos e
oitenta e seis dólares($386.00) por visita de febre divdiidos em: $115,800
- Visita na Fase Aguda: Cento e noventa e três dólares ($193ea)
- Visita de acompanhamento/convalescência: cento e noventa e três

dólares($193ea)

* O PATROCINADOR faculta à INTERVENIENTE ADMINISTRADORA destinar 10%
(dez por cento) da quantia estimada para o pagamento de despesas e custos
relacionados à manutenção e execução do Estudo.

0 $50,000 que serão pagos imediatamente após a aceitação deste orçamento, aplicados nos
custos do overhead do centro para cobrir necessidades de infra-estrutura.

Os seguintes pagamentos serão realizados após a execução do contrato e mediante a
apresentação de uma nota fiscal:

* Custo de set up para o estudo clínico (fixos e não reembolsáveis): $15,500
(Observe que, dessa quantia, US$1,500 estão sendo providenciados para a aquisição

de uma autoclave, e US$ 4,000 para a aquisição de dois computadores administrativos,

sendo todos os equipamentos aqui mencionados de responsabilidade da

INSTITUIÇÃO.)

* Custos de gerenciamento do estudo clinico: $3,250

(iii) “Orçamento atual" o montante real a ser pago pelo patrocinador para o Investigador , ou
seja, o orçamento estimado revisado de acordo com o número (i) real dos temas e visitas por
Assunto realizado, (ii) o trabalho associado por Assunto realizados, e (iii) atividades realizadas
e os custos relacionados.

(iv) "Moeda contratada", o pagamento e moeda de faturamento utilizadas para fatura e
finalidade de pagamento.

 

WM Página Nº 26 de 35

Rubrica PATROCINADOR Rubrica INSTITUIÇÃO Rubrica INVESTIGADOR

W
  



WW
—C

LI
N-

GE
OG

S—
SD

—D
Z
V
E
R
S
I
O
N
Nº
01

“J
UL
-2
00
8)

 

* arggjjí; fAmfixoity -: .
CONTRATO PARA ESTUDO CLINICO CYD15
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1. Presentation

The information system usage charter of sanofi-aventis is based on principles stated by the
Information System security policy of sanofi-aventis and all its subsidiaries.

This usage charter describes main risks to which sanofi-aventis and all its subsidiaries
information systems could be exposed and as a result states the rules that each user must
adhere to for the preservation of Information Systems in its entirety, particularly its quality of
professional and secure space, and therefore of trust.

These rules rely on the following essential principles:

- Usage of Information Systems is by principle reserved for professional use
- Access to Information Systems must be conducted with the access codes handed out by the

administrators
- Internet connection must be achieved with user authentication by accessing secure

channels through access points documented the Information Systems function
- Software installation must only be done exclusively by the Information Systems function
- Confidential information must be encrypted
- Transmitting information over the Internet must be watched closely
- Sanofi-aventis ethical code, general legislation protecting patents, author rights, human

dignity, professional secrecy, etc. must be strictly respected
- Any usage not maintaining public order or moralities of any interest or reputation of sanofi-

aventis must be totally banned
- In order to guarantee information systems security of sanofi-aventis , all data exchanged by

users may be audited at any time

In the event of a security incident, the confidentiality of private correspondences cannot be
maintained or guaranteed due to research that may be required for local Iegislations.

Each user of Information Systems of sanofi-aventis and all its subsidiaries must become familiar
with the complete text of the following Charter.

2. Introduction

The following data constitutes critical information in the sanofi-aventis environment: information
of an industrial, financial, commercial or contractual nature, or data stemming from research or
development and data on employees.

They are indispensable to the company’s daily activities, and some are of capital importance in
an increasingly competitive global market.
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Therefore, it is necessary that all users of sanofi-aventis and all its subsidiaries take intoaccount the many risks that Information Systems are subject to, especially the ones that pertainto sanofi-aventis. Some risks may be due to technical malfunctions, human error orunintentional user actions, and others to malevolent acts.

3. Main risks of Information Systems

To list all of the risks of Information Systems is like betting against the odds due to the constantevolution of technologies in the information systems area.

Opening sanofi-aventis networks to the Internet, allowing consulting at information sites, andemail exchanges with external correspondents of the company opens the doors to many risksfrom which we must protect ourselves.

For example, below are the main risks, which do not constitute an exhaustive list, but representpotential threats:

- Theft (copyright infringement) of information, and software
- Data disclosure from sanofi-aventis assets or concerning the company- Users spoofing in order to hijack or send messages, or use Information Systems of sanofi-aventis without prior authorization
- Denial of service of Information Systems of the company due to by computer virus infectionsof servers and workstations, or a deliberate attack aiming to overload our internal network toincapacitate servers
- Diffuse or reproduce information protected by copyright
- Frauds or embezzlement
- Unethical use of electronic means of communications for the detriment of sanofi-aventisactivities, resulting in a negative company image to the external world

4. Company protection strategy

To face the increase in risks that challenges information systems, sanofi-aventis had to put anadequate security organization in place.

The purpose of this security organization is to allow us to create a “Space of Trust”, whichmeans a standard set of information systems and telecommunication where data protection iseffective.

This strategy relies on Information Systems security rules and specific Information Systemssecurity policies (Email, Internet, etc.) describing procedures, means and usage rules.
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These documents are available on the Intranet site lS@ (Heading: Information Systems/ISSecurity) and it is highly recommended that each user review this information.

5. Monitoring connections

Protecting the company interests against potential threats to its information systems requiresthe implementation of a security architecture (secure routers, firewalls, intrusion detection tools,anti-virus servers, encryption software, etc.).

This security architecture specifically makes it possible to identify and authenticate every useraccessing the company’s information systems.

In addition, for legal and security requirements, it must be possible at all times to audit any
operation conducted by any user of the company’s information systems.

These operations, which are tracked and archived by security equipment, may include thefollowing information: '

- User’s identity
- Communication dates and times
- Sites visited and applications used
- Details of requests made
- Sizes of messages or volume transferred
- Subject of messages
- Duration of connections

The retention period of the various elements used to track a workstation’s activity, depending on
the type of operation, can be up to one year.

The information on each user is kept in the system’s activity logs. This information is covered in
a company statement to the applicable authorities, to maintain compliance with the various laws
regarding the protection of nominative information.

ln the event of a security incident, the confidentiality of private correspondences cannot be
maintained or guaranteed due to research that may be required for local legislations. Therefore
the principle of secrecy of private mail may not be applicable and the actual body of messages
as well as attachments can be subject to inspection.
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6. Users' rules of behaviour

A. General rules

1. Respect for the sanofi-aventis Information Systems Security Policy
Use of the company Information Systems implies familiarity with the various documentscomprising sanofi-aventis Information Systems Security Policy and respect for its rules. Thesedocuments are available on the Intranet IS@ (Heading: Information Systems/IS Security) site:

- It is mandatory for all users to consult the documents in the company Information SystemsSecurity Policy and respect its rules.

2. Use of Information systems

The company makes hardware, software and tools available to users whose positions requirethem to have access to the company Information Systems in order to fulfill their missions. Anyuse of these computer facilities for unlawful purposes will incur the user’s personal liability:

— ln principle, the computer facilities made available to users are reserved for professionaluse.

3. Personal use

However, personal use of the company’s information and communication systems can betolerated provided that such use:

- Is not contrary to public order or public morals
- ln no case harms the company’s interests or reputation
- ls confined to very moderate frequency and duration
- Scrupulously respects the security and safety rules stipulated above
- Does not affect normal traffic of business messages

4. Reporting a security incident

It is mandatory that any security incident concerning the company’s Information Systems be

promptly reported to the Information Systems security function.

5. Protection of sanofi-aventis image

It is crucial that all users be aware of the fact that every Internet site keeps track of every visit.Information on the user’s workstation, his preferences and above all, his domain name, i.e. thecompany's name, are kept in memory on the Internet servers visited:

 
/ " Página Nº 31 de 35lí oeRubrica PATROCINADOR Rubrica INSTITUIÇÃO Rubrica INVESTIGADOR

liz/ªªª %;
I º



WW
-C
LI
N-
GE
OB
G-
SD
-O
Z
V
E
R
S
I
O
N

N°
01

Z
H
U
L
-
Z
D
O
B
)

- As visits to Internet sites from the company’s internal network show the name of sanofi-aventis, all users must take care not to visit sites whose content could harm the companyimage
- This principle is also applicable to email, Forums, blogs or any other forms of data exchangeor data storage on the Internet

6. Respect for national Iegislations

ln addition to the specific rules listed above, users must also scrupulously respect the generalrules regarding the violation of:

— Personal rights stemming from the use of computer files and processing— Confidentiality of telephone conversations and mail
- Privacy, personal representation and
- Human dignity, specifically information or messages which:
- Question a person 's honor or reputation
- Are discriminatory or incite racial hate

Similarly, legislation protecting the following must be closely respected:

- Automated data processing systems
- Intellectual and artistic property, specifically copyright and neighbors’ right;- Patents
- Trademarks and other distinctive marks
- More generally, production secrets, trade secrets, and even national defense secrets

B. Rules relating to the protection of workstations

7. Daily shutting down of the workstation

Workstations that are inactive outside of work hours must be switched off. Primarily, thismeasure helps prevent electrical incidents and the propagation of computer viruses. Moreover,switching on workstations at the start of the day facilitates the implementation of technicalupdates, which are generally prepared during the night:

- Each user must switch off his/her workstation at the end of the day if there is no requirementto function outside of normal working hours

8. Manual activation of the screen saver

To prevent any fraudulent use of a workstation or the data it contains, access to the workstationmust be protected during the user’s absence. Intentional activation of the screen saver makes itpossible to lock access to the workstation:

- Each user must lock access to his/her workstation whenever it is left unattended
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9. Backing up users’ data

Data can be lost following a power outage or an accident, or as a result of an operating error oreven a malevolent act. The information Systems function makes servers available to users forstoring their data:

- Each user must take care to store his/her data on servers as specified by the InformationSystems function.

10. Prevention of laptop thefts

Given the potential significant damage that could result from the loss or theft of a laptop, it iscrucial that their users strictly apply basic antitheft protection and safety measures:

- Outside of work hours, all laptops must be stored in a locked cabinet- During work hours, a suitable security cable delivered with the equipment must secure everylaptop
- When traveling, it is mandatory that users keep their laptops with them or store them in asecure location

11. Use of external electronic or magnetic media
External electronic or magnetic media used to store data require special vigilance. Since thesemedia can be easily misplaced or stolen, it is crucial that any sensitive data they contain beprotected:

- It is mandatory that any sensitive data copied onto external media must be protected withthe tools validated by the Information Systems function

12. Encrypting data

For the company, information of an industrial, financial, commercial or contractual nature, datastemming from research or development, and data on employees represent assets that must beprotected:

- The encryption tools made available by the Information Systems function must be usedwhenever the confidentiality of information must be protected

13. Software Installation

The protection of the user’s workstation against computer viruses and respect for copyright isachieved primarily through compliance of this workstation with the applications and softwareindicated by the Information Systems function:

- Only authorized persons in the Information Systems function may install software on aworkstation
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C. Rules relating to network access

14. Authentication of Information System access

Access to the company Information Systems requires the use of unique identifiers and personalpasswords. Accordingly, unless proven othen/vise, any connections made using these elementswill be presumed to have been made by their holders:

- To access Information Systems, users must use only the access identifiers given to them byadministrators, and must keep passwords secret

15. Accessing sanofi-aventis internal networks

Access points to the company internal networks, indicated and secured by the InformationSystems function, guarantee that the company communications and data are secure andprotected:

- Communication with the company internal networks may only be done through the accesspoints indicated and secured by the Information Systems function

16. Accessing networks outside sanofi-aventis

Access points to networks outside the company, indicated and secured by the InformationSystems function, guarantee that the company’s communications and data are secure andprotected:

- Communication with networks outside the company may only be done through the accesspoints indicated and secured by the Information Systems function

D. Rules relating to using communication systems

17. Transferring large files on Internet

The use of Internet services, such as visiting sites, e-mail or file transfer must not have asignificant effect on the availability of the computer network for other users. If required byperformance conditions or security, the Internet connection may be out without notice until thesituation returns to normal:

- Any transfer of large files (over 100 Mb) requires prior authorization from the appropriatemanagement in the Information Systems function

18. Monitoring messages from the Internet

Since there is no authentication of Internet e-mail, the sender’s identity or the content of themessage could be modified or contain computer viruses. Close attention must, therefore, begiven to the authenticity of messages received:
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— Do not open Internet messages or attached files when these files are unso/icited or without
any professional subject

19. Monitoring messages sent over the Internet

The use of e-mail requires close attention when selecting e-mail recipients. A routing error to a
recipient outside the company can, in some cases, prove prejudicial to the company:

- Since users are responsible for the e-mai/s they send, it is crucial that they check to ensure
that they are sending them to the correct address(es)

20. Sending sensitive information over the Internet

The company's position in an increasingly competitive global market requires that everyone
exercise strict control over information they send over the Internet:

— Any discussion or publication over the Internet of company data and information is
submitted beforehand to the appropriate level of management for approval

— Never fill out Internet questionnaires, as they cou/d possibly be in support of a competitive
watch that is targeting the company.
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" WW , 3° TERMO ADITIVO A0 CONTRATO DE

& PATROCÍNIO E CONDUÇÃO DA PESQUISA

PARA O ESTUDO CYD 15

  

  

   

   

   

 

   

   
The following are parties to the present particular
instrument:

Pelo presente instrumento particular, são partes:             

 

  

  

 

SANOFI PASTEUR INC., uma sociedade
constituida e existente de acordo com as leis do
Estado de Delaware, Estados Unidos da América,
sediada na Discovery Drive, Swiftwater,
Pensilvânia 18370 EUA, nesta escritura,
devidamente representada na forma de seus atos
constitutivos, doravante referida como
“PATROCINADOR”;

    
  
   
  
   

 

   
  

 

SANOFI PASTEUR INC., a company constituted
and existing in accordance with the laws of of the
Commonwealth of Delaware, with registered head
office at Discovery Drive, Swiftwater, Pennsylvania
18370 USA, in this deed, duly represented in the
form of its constitutive acts, hereinafter the
“SPONSOR”;

   

  

            
  
   

 

   
  

    
   

   
  
  

 

    

    

  
  
  
  
  

   
  
  

  

DR. RIVALDO VENÃNCIO DA CUNHA, Brazilian,
a doctor enrolled under CRM/MS nº 3050, and as
Individual Taxpayer at the Brazilian Treasury
Department under CPF/MF nº 175.887.581—04, ID
n° 7007396554 SSP/RS, with its professional
adress and residence at Rua dos Prismas, 31,
Jardim TV Morena, City of Campo Grande, State
of Mato Grosso do Sul, Brazil, Zip Code 79.050-
090, hereinafter referred to as “INVESTIGATOR”;

DR. RIVALDO VENÃNCIO DA CUNHA,
brasileiro, médico inscrito no CRM/MS sob o n.°
3050, e contribuinte individual junto do Ministério
da Fazenda do Brasil sob o CPF/MF n.º
175.887.581-04, RG n.º 7007398554 SSP/RS,
com endereço comercial e residencial à Rua dos
Prismas, 31, Jardim TV Morena, cidade de Campo
Grande, estado de Mato Grosso do Sul, Brasil,
CEP 79050—090, doravante denominado
“INVESTIGADOR”;

  
  
  
  

  

   

  
  
  
   

   

 

  
  
  
   

   

     

   
   

   

  

 

   

  
  
  
   

  

 

FUNDAÇÃO UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MATO GROSSO DO SUL - UFMS, a public
fundation constituted and existing under the laws
of Federative Republic of Brazil, enrolled with the
General Taxpayer under CNPJ/MF nº
15.461510/0001-33, with office and at Avenue
Costa e Silva, s/n, Cidade Universitária, City of
Campo Grande, State of Mato Grosso do Sul,
Brazil, Zip Code 79.070—700, herein represented
by its new Administrative Pro Chancellor, Prof.
Dr. Augusto César Portella Malheiros enrolled
under as Individual Taxpayer at the Brazilian
Treasury Department under CPF n° 024.985.168-
75, ID n° 14889675 SSP/SP, in accordance with
the delegation of assignment RTR n°130/2017 of
08.02.2017, hereinafter referred to as
“INSTITUTION";

 

  
  
  
  

  
  

 

FUNDAÇÃO UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MATO GROSSO DO SUL - UFMS, uma fundação
pública constituida e existente de acordo com as
leis da República Federativa do Brasil, cadastrada
como contribuinte geral sob o CNPJ/MF n.º
15.461.510/0001-33, com escritório situado à
Avenida Costa e Silva, s/n, Cidade Universitária,
cidade de Campo Grande, estado de Mato Grosso
do Sul, Brasil, CEP 79070-700, doravante
representada pelo seu novo Pró-reitor
Administrativo, Prof. Dr. Augusto César Portella
Malheiros, cadastrado como contribuinte individual
junto ao Ministério da Fazenda do Brasil sob 0
CPF n.° 024.985.168—75, RG n° 14889675
SSP/SP, de acordo com a delegação de atributos
RTR nº 130/2017 de 02 AGO 2017, doravante
denominada “INSTITUIÇÃO”;

   
  

 

  
   
   
  
  
  
  
  

  

     

  
  
  
  
  
  
    

   

 

   
   

   
   

   
  
  

 

   
  

Fundação de Apoio à Pesquisa, ao Ensino e à
Cultura — FAPEC, a public fundation constituted
and existing under the laws of Federative Republic
of Brazil, enrolled with the General Taxpayer
under CNPJ/MF nº 15513690 / 0001-50, Rua 9
de Julho de 1922 , Vila Ipiranga, City of Campo
Grande, State of Mato Grosso do Sul, Brazil, Zip
Code 79.081.050, herein represented in the form
of its Articles of Association, by its, Executive
secretary, Osvaldo Nogueira, Brazilian, enrolled
under as Individual Tax-a er at the Brazilian

Fundação de Apoio à Pesquisa, ao Ensino e à
Cultura - FAPEC, uma fundação pública
constituída e existente de acordo com as leis da
República Federativa do Brasil, cadastrada como
contribuinte geral sob o CNPJ/MF n.º 15.513690/
0001-50, Rua 9 de Julho de 1922, Vila Ipiranga,
cidade de Campo Grande, estado de Mato Grosso
do Sul, Brasil, CEP 79081050, doravante
representada na forma de seu respectivo Estatuto,
pelo seu secretário executivo Osvaldo Nogueira
Loes, brasileiro, cadastrado como contribuinte
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Treasury Department under CPF n° 528.435.721- individual junto ao Ministério da Fazenda do Brasil
34, ID n° 572866 SSP/MS, since the 9th of May sob 0 CPF n.° 528.435.721-34, RG n.° 572866
2017, hereinafter referred to as “PRINCIPAL SSP/MS, desde 09 de maio de 2017, doravante
ADMINISTRATOR”; denominada “INTERVENIENTE

DMINISTRADORA”;

   

 

   
  
  

     
 

   
  

 
 

    
   

  
 

 

    

  

 

   

 

     
WHEREAS, SPONSOR, INVESTIGATOR,
INSTlTUTION entered into a Clinical Study
Agreement (the “Agreement”) dated September,
6“, 2011, regarding Study CYD15;

 

   
   

   
    
  

    

 
 

CONSIDERANDO QUE O _PATROCINADOR,
INVESTIGADOR, INSTITUIÇAO celebraram um
Contrato de Estudo Clínico (o “Contrato”), datado
de 6 de setembro de 2011, relativo ao Estudo

CYD15;

   

 

  WHEREAS the Parties desire to add the

Foundation to Support Research, Education and
Culture (FAPEC) as a replacement of Principal
Administrator from FUNDECT;

  

  

 

  
     

  

CONSIDERANDO QUE as Partes desejam
acrescentar a Fundação de Apoio à Pesquisa, ao
Ensino e à Cultura (FAPEC) como substituta do
Administrador Principal da FUNDECT;

    

   

 

  
  

WHEREAS, the Parties desire to amend the
Agreement to adapt some of the conditions
agreed, that shall only be accomplished by an
Agreement Amendment;

  

   

 

      

    

  

CONSIDERANDO QUE, as Partes desejam
emendar o Contrato a fim de adequar algumas
condições contratadas, o que só pode ser feito
por meio de um Aditivo Contratual;    

  
  
   

  

 

  
The Parties have mutually agreed to this 3rd
Amendment, as the conditions set forth below:

 

  
As Partes estão mutuamente de acordo com este
3° Termo Aditivo, conforme as condições a seguir
estipuladas:

    

   

   
  

     

  

First Clause Cláusula Primeira:

   

 

   
  
  
  

  
   

The Foundation to Support Research, Education

and Culture (FAPEC) has been entrusted as

Administrative Intervener to carry out the actions

set forth in the following clauses, and hereby

agrees to be legally bound to any and all

obligations applicable to the Principal

Administrator under the terms of the Agreement.

A Fundação de Apoio à Pesquisa, ao Ensino e à
Cultura (FAPEC) foi encarregada de ser a
Interventora Administrativa para realizar as ações
definidas nas cláusulas a seguir e, por meio deste,
concorda em ser legalmente vinculada a toda e
qualquer obrigação aplicável ao Administrador
Principal nos termos do Contrato.

   
  

  

   

  

 

  
  
  

   

  

   

 

ªeww—ªgiª Cláusula Segunda:

 

  
  
  

   

  

 

Additional analysis on N81 results in a subset of
participants involved in DengVaxia studies led
IDMC to provide several recommendations to the
Sponsor and in particular request the
communication of these results to all subjects
whether they are vaccinated or not, and whether
they are seronegative or not.

   

  
  

   

  

    

   
 

Análises adicionais dos resultados NS1 em um
subconjunto de participantes envolvidos nos
estudos do DengVaxia liderados pelo IDMC para
fornecer diversas recomendações ao Patrocinador
e, em especial, solicitar a comunicação desses
resultados a todos os participantes
independentemente de estarem ou não vacinados
e se são ou não soronegativos.

    

  

 

   
  

  

In this context, the Sponsor entrusts the Institution

and the Principal Investigator with, and the
Institution and the Principal investigator agree to
perform, the following activities:

    
  

 

     

   
   

Neste contexto, o Patrocinador confia na
Instituição e no Investigador Principal e a
Instituição e o Investigador Principal concordam
em realizar as seguintes atividades:  

 

  

  

- 1st communication to EC/IRB and trial subjects

on the safety results following the additional

analyses,
   

 

   

   
 

- 1ª comunicação ao CEP e aos participantes do

estudo referente aos resultados de segurança

após as análises adicionais,

 

    

 

- 2nd communication to EC/IRB on the trial
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subjects” treatment and sero-status at baseline. - 2ª comunicação ao CEP referente ao tratamento
The Dear Participants Letter can differ according e ao estado sorológico dos participantes do

to the treatment received in the study and the estudo na linha de base. A carta Prezados
sero—status at baseline, Participantes pode diferir de acordo com o

tratamento recebido no estudo e o estado

sorológico na linha de base,

      

 

  

    

 

  
    

 

   
   

 

 
    

 

  
   

 
 

- 3rd communication to EC/lRB on the access to

medical care for the vaccinated trial subjects who

were dengue unexposed at enrolment.
  

  - 3ª comunicação ao CEP sobre o acesso ao

atendimento médico para os participantes do

estudo vacinados que não tinham sido expostos à

dengue na inclusão.
   

 

  

    

  

  

Before delivering the letters, they MUST BE

approved by the EC/lRB. Sponsor should also be
informed.

  

  

     
    
     

    

   
 
 

 

 Antes de entregar as cartas, as cartas PREClSAM

SER aprovadas pelo CEP. O Patrocinador
também precisa ser informado.

  

      
  

  

  

lf the process shall require additional
communication to EC/IRB, the Principal
investigator shall comply with this process.

  
  

 

  
   
  

 

Se 0 processo precisar enviar comunicações
adicionais ao CEP, o Investigador Principal deverá
estar em conformidade com este processo.

 

  

 

These activities (communication by letters, phone

calls, others ...) must be recorded in a tracking log
in the_site for each Subject included in the study
and in the applicable source documents. me

payment of the activities will be calculated

according to the actual cost linked to this

tracking log.

  

    

    
    
  

 

   
Essas atividades (comunicações por carta,

telefonemas, entre outras) precisam ser

registradas em um registro de rastreamento no

local para cada participante incluído no estudo e

nos documentos da fonte aplicável. O pagamento

das atividades será calculado de acordo com

os custos reais associados a este registro de

rastreamento.

      
     

  
   

   

  
  

  

All the cost linked to the NS1 results submission

will be reimbursed upon proof of payment.

 

  

  Todo o custo associado ao envio dos resultados

N81 será reembolsado mediante comprovantes

de pagamento.

 

  
  

     Cláusula Terceira:

   

  

   

 

Third Clause:

   As Partes decidem incluir no Contrato um
orçamento adicional, de acordo com o documento
em anexo, o qual deverá estar incluso no Contrato
como 0 item 13 do Anexo l. Este orçamento
cobrirá as despesas que correspondem às
atividades da Instituição/Investigador Principal
detalhadas na Cláusula Primeira acima.

 

   

  

  
   
  

The Parties decide to include in the Agreement an
additional budget, in accordance with the attached
document, which shall be included in the Contract
as item 13 of Annex I. This budget will cover the
expenses corresponding to the activities of the
institution/Principal investigator detailed in the
First Clause above.

 

    
  

   
   

 

     

    

 

   

  

 

Cláusula Quarta:  
   

  

 

  

 

Fourth Clause:

  

 

  

Ficou acordado entre as Partes que no 1° Termo
Aditivo, em vigéncia a partir de 6 de março de
2015, havia uma discrepância entre a versão em
inglês e a versão em português do Contrato com
respeito ao vencimento do contrato. Neste
instrumento, fica esclarecido que a data de
dezembro de 2018 indica corretamente o dito

it has been agreed between the parties that in the
First Amendment made effective as of the 6th of
March 2015, there having been a discrepancy in
between the English and Portugese version of the
Agreement regarding the expiration of the
contract.
The oarties a-

   

  

  

 

   
  

  

   

 

   

               ree to extend the term of the
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agreement until the 30 of June 2019. vencimento.

As partes concordam em estender o prazo deste
acordo até 30 de junho de 2019.

  

       

 

     

 

The Parties ratify all of the other terms and
conditions of the Agreement at hand.

 

    
    

 

  
  

   

   

As Partes ratificam todas as demais cláusulas e
condições do presente Contrato.

     
IN WITNESS WHEREOF, the Parties hereto
execute this Amendment in five (5) counterparts of
equal content and effectiveness, to one sole effect,
in the presence of two (2) witnesses, to have legal
force.

  

  
  

  

  
  

  

EM TESTEMUNHO DO QUAL, as Partes aqui
envolvidas firmam o presente Termo Aditivo em
cinco (5) vias de igual teor e eficácia, para um só
efeito, na presença de 2 (duas) testemunhas, para
que produza seus efeitos legais.

  

     

 

Cr G,,ÉWÁQE 5,33 «ªª àêZew—Iàsª citª;

está?  

  
 
SANOFI PAST . UR INC.

  

    

 

Vice President and Head
Title: Global Clinical amªmºs

 

       
  

   

 

   DR. RIVALDO VENÃNCIO DA CUNHA
Título: INVESTIGADOR

DR. RIVALDO VENÃNCIO DA CUNHA
Title: INVESTIGATOR

p&ªMj/ºàêâ vªmº-Mªº ªjª &

  

«a. diª gugªfv'álwgflª “)M ' iii-m»hwwwizg

Dr. Rivalries Venancio da Cunha
Prof, Tilular » FAMED/Ul-MS

CRM-MS 3%0 / CHM-8A 28-446

CPF: ii'íá.í;í';7.ãui« sai

FUNDAÇÃO UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MATO GROSSO DO SUL - UFMS

   
   

   

       

  

Dr. Rivaldo Venancic tic. Cunha
Prof lllular- FAMED/UrMS

CRM—MS3050/13inBºx 2&44b

Cir": iron/Zi; iª?

FUNDAÇÃO UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MATO GROSSO D0 SUL -— UFMS

?‘
i, v: %*WWWWMWW» ;*«nª f

   

  

  
   

   

   

      
  

Por:

  

  

  

Nome:

Título:  
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Fundação de Apoio à Pesquisa, ao Ensino e à Fundação de Apoio à Pesquisa, ao Ensino e à
Cultura

3GB (3% i231 ªlí/; z; %

“€,-“>< (gagª/L,,» “h d ©

Witnesses:
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ANNEX

. Additional Pass through expenses will be paid to the Institution, as per the conditions
stated below:

   
   

    
   

  

Cost per unit without

overhead (USD)

Cost per unit with

15% overhead (USD)

11.30 13 00

Phone caII(if face to face visit not performed) 17.40 20.00

Home visit (50% of participants) 43.50 50.00

        Activity

   
   
DPL costs (including time for preparation,

stationery and Postage costs)

   
      

 

APÉNDICE

. Despesas de repasse adicionais serão pagas à instituição, de acordo com as condições
estabeiecidas abaixo:

  

      
  

    

Custo por unidade

Custo por unidade sem com 15% de despesas

despesas fixas (USD) fixas (USD)

11,30 13,00

17,40 20,00 '

43,50 50,00

   

   

Atividade

          Custos com DPL (incluindo tempo para

preparação, material impresso e custos com

correios)

 

   

 

Telefonemas (se não forem realizadas visitas

presenciais)

Visitas em domicílio (50% dos participantes)
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ALWAMENDMENT To THE CONTRACT OF
SPONSORSHIP AND CARRYING OUT OF
« RESEAR H FOR THE STUDY CYD 15free .=— 754/08 .=

» The fotioiwlittgzarefiarties to the present particular
instrument:

SANOFI PASTEUR iNC., a company constituted

and existing in accordance with the laws of of the
Commonwealth of Delaware, with registered head
office at Discovery Drive, Swiftwater, Pennsylvania
18370 USA, in this deed, duly represented in the
form Of its constitutive acts, hereinafter the

“SPONSOR”;

DR. RIVALDO VENÃNCIO DA CUNHA, Brazilian,

a doctor enrolled under CRM/MS n° 3050, and as
Individual Taxpayer at the Brazilian Treasury
Department under CPF/MF n° 175.887.581-04, ID

n° 7007396554 SSP/RS, with its professional
adress and residence at Rua dos Prismas, 31,

Jardim TV Morena, City of Campo Grande, State

of Mato Grosso do Sul, Brazil, Zip Code 79.050-
090, hereinafter referred to as “INVESTIGATOR”;

FUNDAÇÃO UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MATO GROSSO DO SUL - UFMS, a public
fundation constituted and existing under the laws
of Federative Republic of Brazil, enrolled with the
General Taxpayer under CNPJ/MF nº
15.461 .510/0001-33, with office and at Avenue
Costa e Silva, s/n, Cidade Universitária, City of

Campo Grande, State of Mato Grosso do Sul,
Brazil, Zip Code 79.070-700, herein represented
by its new Administrative Pro Chancellor, Prof.

Dr. Augusto César Portella Malheiros enrolled
under as Individual Taxpayer at the Brazilian
Treasury Department under CPF nº 024.985.168-
75, ID nº 14889675 SSP/SP, in accordance with
the delegation of assignment RTR n°130/2017 of
08.02.2017, hereinafter referred to as

“INSTITUTION”;

Fundação de Apoio à Pesquisa, ao Ensino e à
Cultura — FAPEC, a public fundation constituted

and existing under the laws of Federative Republic
of Brazil, enrolled with the General Taxpayer
under CNPJ/MF n° 15.513.690 / 0001-50, Rua 9

de Julho de 1922 , Vila Ipiranga, City of Campo
Grande, State of Mato Grosso do Sul, Brazil, Zip

Code 79.081,050, herein represented in the form
of its Articles of Association, by its, Executive

secretary, Osvaldo Nogueira, Brazilian, enrolled

under as Individual Taxpayer at the Brazilian

Treasury Department under CPF nº 528.435.721-

34, lD nº 572866 SSP/MS, since the 9th of May
2017, hereinafter referred to as “PRINCIPAL

ADMINISTRATOR”;

4° TERMO ADITIVO AO CONTRATO DE
PATROCÍNIO E CONDUÇÃO DA PESQUISA

PARA O ESTUDO CYD 15

Pelo presente instrumento particular, são partes:

SANOFI PASTEUR INC., uma sociedade
constituida e existente de acordo com as leis do
Estado de Delaware, Estados Unidos da América,

sediada na Discovery Drive, Swiftwater,
Pensilvânia 18370 EUA, nesta escritura,

devidamente representada na forma de seus atos

constitutivos, doravante referida como
“PATROCINADOR";

DR. RIVALDO VENÃNCIO DA CUNHA,

brasileiro, médico inscrito no CRM/MS sob o n.°
3050, e contribuinte individual junto do Ministério
da Fazenda do Brasil sob o CPF/MF n.°

175.887.581-04, RG n.° 7007396554 SSP/RS,
com endereço comercial e residencial à Rua dos
Prismas, 31, Jardim TV Morena, cidade de Campo

Grande, estado de Mato Grosso do Sul, Brasil,

CEP 79050-090, doravante denominado
“INVESTIGADOR”;

FUNDAÇÃO UNIVERSIDADE FEDERAL DE

MATO GROSSO DO SUL - UFMS, uma fundação
pública constituída e existente de acordo com as

leis da República Federativa do Brasil, cadastrada
como contribuinte geral sob o CNPJ/MF n.°
15.461 .510/0001-33, com escritério situado à

Avenida Costa e Silva, s/n, Cidade Universitária,

cidade de Campo Grande, estado de Mato Grosso
do Sul, Brasil, CEP 79070-700, doravante
representada pelo seu novo Pró-reitor

Administrativo, Prof. Dr. Augusto César Portella
Malheiros, cadastrado como contribuinte individual
junto ao Ministério da Fazenda do Brasil sob o

CPF n.º O24.985.168-75, RG nº 14889675
SSP/SP, de acordo com a delegação de atributos

RTR n.° 130/2017 de 02 AGO 2017, doravante

denominada “INSTITUIÇAO”;

Fundação de Apoio à Pesquisa, ao Ensino e à

Cultura — FAPEC, uma fundação pública

constituída e existente de acordo com as leis da
República Federativa do Brasil, cadastrada como

contribuinte geral sob o CNPJ/MF n.o 15.513.690/

0001-50, Rua 9 de Julho de 1922, Vila Ipiranga,
cidade de Campo Grande, estado de Mato Grosso
do Sul, Brasil, CEP 79081050, doravante

representada na forma de seu respectivo Estatuto,

pelo seu secretário executivo Osvaldo Nogueira,
brasileiro, cadastrado como contribuinte individual

junto ao Ministério da Fazenda do Brasil sob o
CPF n.° 528.435.721-34, RG n.° 572866 SSP/MS,
desde 09 de maio de 2017, doravante
denominada “INTERVENIENTE
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WHEREAS, SPONSOR, INVESTIGATOR,
INSTITUTION entered into a Clinical Study
à(greement(the“Agreement) dated September,

,2011, regarding Study CYD15;

WHEREAS, the Sponsor wishes now to extend the

term of the Agreement to cover any additional

services requested to the Institution and the

Principal Investigator and described in the

Amendment#3;

The Parties have mutually agreed to this 4th

Amendment, as the conditions set forth below:

First Clause — Services and Scope of work

Based on the Agreement and any previous
amendment signed between the Parties, the

Institution and the Principal Investigator will
perform for Sponsor the services related to the

execution of the Clinical Trial CYD15, as well as

the additional services described in the previous
Amendment #3.

Second Clause:

This Amendment # 4 shall become effective on the

date on which it is last signed by all the Parties.

The Parties hereby agree that the Agreement shall

remain in full force and effect until the 30th of June

2020, and shall immediately and automatically

terminate thereafter. It can only be further

extended by signature of another amendment.

The Parties ratify all of the other terms and

conditions of the Agreement at hand.

IN WITNESS WHEREOF, the Parties hereto

execute this Amendment in five (5) counterparts of

equal content and effectiveness, to one sole effect,

in the presence of two (2) witnesses, to have legal

force.

SANOFI PASTEUR INC.

By: [1/0

Name: ÉWUCL/ jakOf CM") 0 /
 

Title: 74149 (IL/aga/ Ó/MIc—ILQ,

Sºc; em out

Executive copy

ADMINISTRADORA”;

CONSIDERANDO QUE, 0 PATROCINADOR, o
INVESTIGADOR, a INSTITUIÇAO assinaram
Contrato de Estudo Clínico (o ““Contrato"), datado

de 06 de Setembro de 2011, referente ao Estudo

CYD15;

CONSIDERANDO QUE, 0 Patrocinador deseja

agora estender a cláusula do Contrato a fim de

cobrir qualquer serviço adicional solicitado à

Instituição e ao Investigador Principal e descrito

no 3.º Termo Aditivo;

As Partes estão mutuamente de acordo com este 4.º

Termo Aditivo, conforme as condições a seguir

estipuladas:

Cláusula Primeira: Serviços e Escopo de Trabalho

Com base no Contrato e em qualquer Termo
Aditivo anterior assinado entre as Partes, a

Instituição e o Investigador Principal
desempenharão para o Patrocinador os serviços

relacionados com a execução do Estudo Clinico

CYD15, bem como os serviços adicionais
descritos no 3.º Termo Aditivo anterior.

Cláusula Segunda:

Este 4.º Termo Aditivo entrará em vigor na data da

assinatura da última Parte. As Partes concordam

que o Contrato permanecerá em pleno vigor e

efeito até o dia 30 de junho de 2020, com rescisão

automática e imediata a partir de então. O

Contrato só poderá ser estendido mediante a

assinatura de um novo termo aditivo.

As partes ratificam todas as demais cláusulas e

condições do Contrato.

EM TESTEMUNHO DO QUAL, as Partes aqui

envolvidas firmam o presente Termo Aditivo em

cinco (5) vias de igual teor e eficácia, para um só

efeito, na presença de 2 (duas) testemunhas, para

que produza seus efeitos legais.

(Amºo emma. 23 W ªlªdº ”ª 51°39
SANOFI PAST RINC.

Por:

Nome: 5007614 {723/619MJVV

Titulo: M77gwéa/ ÚQ/bmag
giz/SWCPGI
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DR. RIVALDO VENÃNCIO DA CUNHA

Title: INVESTIGATOR

FUNDAÇÃO UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MATO GROSSO DO SUL — UFMS

By: ['o/ZZ: “Lº:—__ afã %
 

Name: fit/ow): k/fiauriZ/olo nA CMA/LH.)

Title: Polygon Ib/cS'rfC/i'rfw:

.....

Fundação de Apoio à Pesquisa, ao Ensino e à

 

 

 

 

Cultura
I /7 / J //

By: 72\34- MÃ/ //Á _ é &

[ -

Name: Rodolfo Vaz de Carvalho
Diretor - Presmeme

Title: FAPEC

W___itnesses:/p
/

1) By

Name: Carlos Henrique Rabeiia 
860.144.047-91

Individual Tax ID: . 

2) By: 

Name:
 

Individual Tax ID: 

DR. RIVALDO VENÃNCIO DA CUNHA

Título: INVESTIGADOR

FUNDAÇÃO UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MATO GROSSO DO SUL — UFMS

mu, VAL: a»: Lyª

Nome: (lll/01,99 drama/ºg, 04 Cla—am

Por:
 

Título: Fawn/905 fiz/UU¢A,4¢

',- tttttt

Fundação de Apoio à Pesquisa, ao Ensino e à

 

 

 

 

 

 

 

Cultura

Por: fw*7(J// Ç

Nome: RodolfoVaz de Carvalho

Título: FAPEC

1) Por: ( & fx ]

Nome: Carlos Henrique Rabpim '

CPF: 860.144.047—93

2) Por:

Nome:

CPF:
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