GOVERNO DE

QUEECD GOIAS
Indistria Quimica do Estado de Golss S/A
CONTRATO n° 121/2015

Instrumento de Contrato de Transferéncia de
Tecnologia para a producao de medicamentos
destinados ao tratamento da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida - AIDS e da
Tuberculose com a aquisicdo temporaria dos
produtos durante as etapas de absorcao
tecnolégica, que entre si celebram a INDUSTRIA
QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A -
IQUEGO e a sociedade empresaria RUSAN
PHARMA LTD.

PARTES

CONTRATANTE: Indistria Quimica do Estado de Goias S/A - IQUEGO,
Sociedade de Economia Mista, com sede na Av. Anhanguera, n°® 9827, Bairro
Ipiranga, Goidnia - GO, CEP 74.450-010, inscrita no CNPJ sob o
n°® 01.541.283/0001-41, denominada CONTRATANTE, neste ato representada pela
Diretora-Presidente Andréa Aurora Guedes Vecci, portadora da Cédula de
Identidade de n° 1676758 - 2* Via - SSP/GO, inscrita no CPF sob o
n® 565.503.831-53.

CONTRATADA: RUSAN PHARMA LTD., sociedade empresaria domiciliada no
exterior, constituida sob as Leis da Republica da India, com sede em 58-D
Government Industrial Estate Charko, P Kandivli (West) 400067, Mumbai, India,
inscrita segundo a legislacdo brasileira no CNPJ sob o n° 23.164.995/0001-21,
denominada CONTRATADA, neste ato representada pelo Diretor Presidente
Dr. Navin Saxena, Nacionalidade Indiana, portador do Passaporte n® Z2917870,
Tipo P, Cédigo do Pais IND, residente em 302 Sea Castle, Seven Bunglows, Versova,
Andheri (W), Mumbai — 400061, India.

Considerando que a CONTRATANTE, nos termos do dever Constitucional (artigos
196 e 200) no ambito das diretrizes para o fortalecimento do complexo produtivo e
de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude (Lei n° 12.593 /2012,
Lei n° 12.401/2011 e Lei n° 10.973/2004), necessita adquirir tecnologia para uso
do Estado de Goias e para uso do Sistema Unico de Saude — SUS por meio de
aquisicao descentralizada, consoante a expressao da Lei n® 8.080/90, relativamente
aos bens e servigos objeto deste Contrato;

Considerando que a CONTRATADA estd disposta a transferir efetiva e
completamente a tecnologia necessaria para a fabricacéo e utilizacédo de tais bens e
servicos, assim como a suprir a CONTRATANTE com suas necessidades relativas
aos bens e servicos que compdem o objeto deste Contrato para os fins da Politica
Nacional de Sande;
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Considerando as prerrogativas normativas extraidas dos artigos 3° (com redagao
dada pela Lei n° 12.349/2010); 24, inciso XXV e 25, caput, todos, da
Lei n°® 8.666/1993;

As partes acima qualificadas firmam o presente contrato, o qual se regera pelos
termos estabelecidos neste pacto e complementarmente pelo estabelecido na
Consulta Pablica n® 03/2015 e na resposta da RUSAN PHARMA LTD. apresentada
na forma de Projeto, ambos depositados no Processo Administrativo n°® 732 /2015,
que passam a integrar o presente instrumento, respectivamente, como Anexo I e
Anexo II, e pelas clausulas enunciadas a seguir:

Glosséario

Para todos os fins deste Contrato, os seguintes termos e expressoes terao o
significado abaixo consignado:

Bens e Servicos — Os bens e servicos associados ao produto acabado e os registros
legais de direito.

Tecnologia — O conjunto de instrumentos, métodos e técnicas relacionados a
“Tecnologia de Design do Produto” e a “Tecnologia do Processo de Producao desse
Produto”.

Desenvolvimento Produtivo — A sucessdo de etapas pelas quais a transferéncia de
tecnologia se dara, incluindo as etapas de fornecimento de bens e servicos de
geracdo, treinamento, entrega de material, plantas, software, entre outros, que
garantam a CONTRATANTE o dominio intelectual, habilitando-a a produzir €
fornecer efetivamente os produtos e servicos que compdem o objeto deste Contrato,
assim como transferir e habilitar os entes da Administragao Publica Federal,
Distrital, Estadual e Municipal, integrantes do SUS, segundo os programas e
administracdo do Ministério da Saude, a produzir diretamente tais bens e servigos,
assim como a delegar tal producio e uso a terceiros, que sejam seus fornecedores e
supridores, exclusivamente para os fins da Politica Nacional de Saude, apés a
finalizacdo do contrato.

Transferéncia de Tecnologia — O fornecimento de documentos, manuais, calculos,
desenhos, formulas, esbocos, projetos e demais materiais de natureza técnica e/ou
cientifica relativos a tecnologia e necessarios a sua completa absorcao e de todas as
suas etapas de producdo, melhorias da Tecnologia do Processo de Producéo e/ou
aspectos técnicos, incluindo assisténcia técnica necessaria durante a vigéncia deste
instrumento, assim como segredos e outras informagdes pertinentes ao processo
produtivo necessarios para habilitar a CONTRATANTE a produzir os bens e
servicos que compdem o objeto deste Contrato (até o seu termo, ¢ a qualquer tempo
a partir de entéo), em condigoes de portabilidade que permitam que tal tecnologia
seja igualmente exercitavel por outros entes da Administracdo ligados ao SUS, e,

por delegagédo, a seus fornecedores e contratados, exclusivamente para os fins da

Politica Nacional de Saude, apés a finalizagao do contrato. ‘,«\/\
|
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Finalidade da politica nacional de saide — E o suprimento das necessidades dos
entes da Administragido Pubica Federal, Distrital, Estadual ou Municipal no
atendimento direto a populacdo, incluindo toda distribuicao gratuita dos bens e
servicos que compdem o objeto deste contrato a tal publico, mas excluindo toda
distribuicdo comercial desses mesmos bens e servi¢cos ao puablico (isto é, toda a
participagéo no mercado privado), que permanece estranha ao objeto deste contrato
e nao esta contida na Transferéncia de Tecnologia que compde seu objeto.

Utilizacdo da tecnologia a ser adquirida — A tecnologia a ser adquirida atraves desse
contrato sera, a todo tempo, utilizada exclusivamente: (i) para os fins proprios da
CONTRATANTE, notadamente o fornecimento ao sistema SUS dos bens e servicos
que constam do objeto deste Contrato, vedado qualquer suprimento em escala
comercial a terceiro nao integrante do sistema SUS; (ii) para ser portabilizada a
entes integrantes do sistema SUS, tal como prescrito pelas politicas do Ministério
da Saude e segundo suas normas e determinacdes, a outras entidades publicas do
sistema, inclusive por delegacdo as industrias do setor privado, exclusivamente
para os fins da Politica Nacional de Saude.

Beneficiarios deste Contrato — Serdo tidos como beneficiarios deste contrato, na
forma do art. 436 do Codigo Civil, exclusivamente para os efeitos da portabilidade
da tecnologia adquirida nos presentes termos, os outros entes da Administracao
Federal, Estadual, Distrital ou Municipal, ligados ao SUS, e, por delegagao, seus
fornecedores e contratados, exclusivamente para os fins da Politica Nacional de
Satide, tal como prescrito pelas politicas do Ministério da Saude e segundo suas
normas e determinacdes, de modo que ndo inclui, de nenhuma forma, qualquer
obrigacdo ou responsabilidade de qualquer natureza perante a CONTRATADA ou
terceiros, a ndo ser a obrigacdo de tolerancia quanto a utilizagao da tecnologia a ser
transferida; e a CONTRATADA nao tera nenhuma obrigacéo de qualquer natureza
perante tais beneficiarios, a nao ser permitir a utilizacdo da tecnologia a ser
transferida, nas condig¢oes deste instrumento.

Portabilidade da Tecnologia — A tecnologia adquirida através deste contrato devera
ser transferida e consolidada de tal forma que possa ser utilizada exclusivamente
para os fins da Politica Nacional de Saude pelos entes da Administragao Federal,
Estadual, Distrital ou Municipal, ligados ao SUS, e, por delegacao, seus
fornecedores e contratados, apos a finalizagdo do contrato; a CONTRATADA zelara
para que a tecnologia a ser adquirida esteja completamente especificada e
sistematizada de forma a permitir a portabilidade, mas néo tera obrigacoes quanto
a capacitacdo de nenhuma outra pessoa senao a equipe da CONTRATANTE. Assim,
o conjunto documental e das varias midias pertinentes deverdao, em condicoes
controladas, permitir a reproducdo das solugdes técnicas que possibilitem a
producdo dos bens e servicos que compoem O objeto deste Contrato, quando
operados por pessoas a quem foi garantida a capacitacdo prevista neste
instrumento.
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FUNDAMENTO LEGAL

CLAUSULA PRIMEIRA — O presente Contrato vincula-se ao artigo 25, caput, da Lei
n°. 8.666/93, cuja justificativa pela inexigibilidade de licitacdo repousa no processo
n°® 732/2015, regendo-se pelas demais disposi¢oes contidas na Lei de Licitacoes €
Contratos Administrativos, com as demais alteragoes introduzidas pela legislacéao
posterior, recorrendo-se, no exercicio de interpretagdo, aos Principios
Constitucionais Fundamentais e ao contexto explicitado no ambito das diretrizes
para o fortalecimento do complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacao em
saude (v.g. Lei n® 12.593/2012, Lei n® 12.401/2011 e Lei n°® 10.973/2004); as Leis
n°® 8.080/90 e n° 9.313/1996; ao Decreto n® 7.508/2011; a Portaria n® 01/2015 do
Ministério da Saude, publicada no Diario Oficial da Uniado — DOU n° 02, de
05.01.2015, Secdo 01, pagina 132; bem como ao Codigo Civil, na hipotese de
lacuna.

OBJETO CONTRATUAL

CLAUSULA SEGUNDA - Constitui objeto principal deste Instrumento a
Transferéncia de Tecnologia do processo produtivo de medicamentos destinados ao
tratamento da AIDS e da Tuberculose, especificado no Anexo II (especialmente as
fls. 168-192), da CONTRATADA para a CONTRATANTE, cuja descricao segue
consignada na tabela abaixo:

1 AIDS vudina 300g + Tenofvir 300mg + Cprimido
Efavirenz 600 mg (Associagdo 3 em1)

2 AIDS Lopinavir 200mg + Ritonavir 50mg ( AS;%‘;;Egomédé’m 1)

3 AIDS Lopinavir 100mg + Ritonavir 25mg : Assco?:izgﬁd:mn

4 AIDS Lopinavir 80mg + Ritonavir 20mg ( Asfgi‘if:‘;o%ffm "

5 AIDS Darunavir 600mg Comprimido

6 AIDS Darunavir 300mg Comprimido

7 AIDS Darunavir 150mg Comprimido

8 AIDS Darunavir 75mg Comprimido

9 | Tuberculose Etambutol 400mg Comprimido

10 | Tuberculose Etionamida 250mg Comprimido

11 | Tuberculose Pirazinamida 500mg Comprimido

I

iJ
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12 | Tuberculose Rifabutina 150mg Capsula

13 | Tuberculose Cicloserina 250mg Capsula

Comprimido

14 | Tuberculose Rifampicina 300mg + Isoniazida 150mg (Associacdo 2 em1)

Comprimido

15 | Tuberculose Rifampicina 150mg + Isoniazida 100mg (Associagdo 2 em1)

Rifampicina 60mg + Isoniazida 30mg + Comprimido

16 | Tuperoulose Pirazinamida 150mg (Associagdo 3 eml)

Rifampicina 150mg + Pirazinamida 400mg + Comprimido
17 | Tuberculose Etambutol 275mg + Isoniazida 75mg (Associacao 4 em1)
18 | Tuberculose PAS Granulos (e/c 80%) Granulos
19 | Tuberculose PAS Granulos (e/c 80%) Infusao Injetavel

Intraperitoneal

20 | Tuberculose PAS IV Infuséio Injetavel

Intravenosa

PARAGRAFO UNICO - Este instrumento apresenta como objeto acessorio a
aquisicio temporaria de produtos pertinentes ao processo produtivo dos
medicamentos destinados ao tratamento da AIDS e da Tuberculose descritos acima,
durante as etapas de absorgédo tecnologica.

CLAUSULA TERCEIRA - A Transferéncia de Tecnologia do processo produtivo dos
medicamentos destinados ao tratamento da AIDS e da Tuberculose descritos na
Clausula Segunda, e em conformidade com a especificagao contida no Anexo II
(especialmente as fls. 168-192), refere-se a capacitagdo e treinamento da
CONTRATANTE pela CONTRATADA para o fabrico dos mencionados produtos, que
deverao disponibilizar e empregar todos os meios necessarios a efetiva transmissao

tecnologica.

PARAGRAFO UNICO - Eventuais segredos e outras informagdes pertinentes ao
processo produtivo dos medicamentos destinados ao tratamento da AIDS e da
Tuberculose consignados neste contrato encontram-se inseridos no objeto deste
instrumento e serdo transferidos e adquiridos juntamente com a tecnologia
existente.

CLAUSULA QUARTA - Os melhoramentos, aprimoramentos, ajustes, incrementos,
atualizacbes — bem como outros afins — realizados no processo produtivo dos
medicamentos destinados ao tratamento da AIDS e da Tuberculose, descritos na
Clausula Segunda, e em conformidade com a especificacéo contida no Anexo II
(especialmente as fls. 168-192), pela CONTRATADA, enquanto vigente este
instrumento, serdo transferidos 4 CONTRATANTE, aplicando-se a esta ou outros
dos beneficiarios, quanto aos aperfeicoamentos realizados na tecnologia transferida,
o disposto no art. 63 da Lei n® 9.279/96.

[’
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PARAGRAFO UNICO - Os melhoramentos, aprimoramentos, ajustes, incrementos,
atualizagbes — bem como outros afins — realizados por ambas, CONTRATANTE e
CONTRATADA, apos o prazo de vigéncia deste instrumento, ndo integrarao o seu
objeto.

CLAUSULA QUINTA - A CONTRATADA declara expressamente que nao existe
nenhum o6bice para que a CONTRATANTE utilize dentro dos limites previstos neste
Contrato, durante a sua vigéncia, e livre apés a sua conclusdo, as tecnologias
pertinentes a este instrumento.

PARAGRAFO PRIMEIRO - Quaisquer direitos de propriedade intelectual da
CONTRATADA, de qualquer natureza, relativos aos objetos deste Contrato, e
particularmente ao caracterizado no Anexo II (especialmente as fls. 168-192) serao
considerados licenciados no territério nacional &4 CONTRATANTE para o uso nos
limites deste Contrato, e aos beneficiarios deste, conforme definido no Glossario,
sendo que tal licenga é remunerada exclusivamente pelo pagamento contratual aqui
previsto, sem quaisquer acréscimos, convertendo-se, apds a vigéncia contratual, em
gratuita de carater irrevogavel e irretratavel.

PARAGRAFO SEGUNDO - Na hipotese de terceiros alegarem direitos de
propriedade intelectual relativos a tecnologia, e que impecam a sua transferéncia, a
CONTRATANTE podera optar entre defender-se nos pleitos ou negociagoes
pertinentes, ou requerer 8 CONTRATADA que o faga, sendo que os custos razoaveis
pertinentes ao encargo serdo suportados pela CONTRATADA — na forma do artigo
70, incisos I e III da Lei n°® 5.869/1973 (Cddigo de Processo Civil).

PARAGRAFO TERCEIRO - Na hipétese de advirem discussdes relativas as patentes
ou ao direito de comercializacdo das tecnologias objetos desse contrato no Brasil, a
CONTRATANTE defender-se-a, por ela propria, nos pleitos ou negociacoes
pertinentes, suportando a sucumbeéncia.

CLAUSULA SEXTA - Os acréscimos ou supressoes que se fizerem necessarios na
Transferéncia de Tecnologia e na aquisicdo temporaria de produtos ora contratados,
somente serdo efetivados observando-se os termos do artigo 65 caput, §§1° e 2° da
Lei n° 8.666/1993, e apds autorizacdo por escrito do Diretor-Presidente da
CONTRATANTE, sem o que serdo nulos, ndo surtindo qualquer efeito, e sendo
promovida a responsabilidade de quem lhes deu causa.

REGIME DE EXECUCAO FiSICO, FINANCEIRO E TECNOLOGICO

CLAUSULA SETIMA - O regime de execugdo adotado no presente instrumento sera
o de execucao indireta, empreitada integral — na forma do artigo 6°, VIII, ‘¢’ da Lei
n°® 8.666/1993, por meio do qual a CONTRATADA respondera por todas as etapas
do projeto — desenvolvimento de produtos, realizacdo de estudos, transferéncia de
tecnologia propriamente dita e auxilio nos registros sanitarios -, até a plena
execucao do objeto deste contrato, observado o seguinte cronograma:
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201 2016 2017 2018 2019 2020

ey e 3 |ilalalil2lal1lal[a[1]alal1]2
1 | RESPONSAVEL |CONTRATAGAO, RECEBIMERTO DE DOCUMENTAGAO E REGISTRO ANVISA
11 Contratantes |Assinatura do contrato
1.2 RUSAN Apresenta a IQUEGO a documentacho de registro local dos produtos
i RUHAN Apesenta & IQUEGO todes ca licitados para_petici de inspeqdol
internacional
14 IQUEGO __ | Agendar pré auditoria internacional
1.5 IQUEGO Pré auditoria ¥ ional na planta fatril do parceiro
T QUEGD licitagao de inspeca ional com cljetivo de Certificagac de Boas Préaticas de Falricagdol
: - CBPF ANVISA da planta fabril da RUSAN
1.7 ANVISA Inspegac Internacional na plants fabxil da RUSAN
1.8 ANVISA Publicacio da CBPF da planta fabril da RUSAN
19 RUSAN Apresenta & IQUEGO a ao para petici de registro dos produtos pela IQUEGO
1.10 IQUEGO __|Petigao de Registro do Produto no Brasil
1.11 ANVISA Publicagao do registro IQUEGO
112| QUEGO __|Comercializagao do produto ]
2 IQUEGO __|ESTRUTURACAO DA AREA DE ARMAZENAMENTO DO PRODUTO ACABADO
2.1 IQUEGO Adequagao da area de armazenamento do preduto acabado
232 IQUEGO __|AFE de DistribuigAo de medi tos
23 TQUEGO __|AFE de Importagao de medicamentos |
3 IQUEGO __|ESTRUTURAGAO DA AREA DE FABRICAGAO DO PRODUTO ACABADO
3.1 IQUEGO Construgao/Ad ao da Area de Fabricacao do Produto Acabada
32 IQUEGO __ |Aquisigao de Equip para Falricagao do Produto Acabudo |
33 RUSAN Capacitagiio Operacional
54 r—_— carw{ de Condigoes Técmico Operacionais (CTO) = Certificado de Boas Praticas de Falricagao
a5 ANVISA___|Publicagao CBPF
i RORAN Tmnmrl.ﬁcm E ABSORCAO DE TECNOLOGIA, DESENVOLVIMENTO, CAPACITAGAO
INDUSTRIAL E TECNOLOGICA
a1 RUSAN Trapaferéncia de Mctodologia Analitica do Produto Acabado e insumos
4.1.1 RUSAN Definigio de atapas e processos referentes & transferéncia de metodologia Liti
4.1.2 RUSAN Capacitagiio Operacional
4.1.3 RUSAN Protocolo e Relatério de Transferéncia Analitica
414 RUSAN Elaboragao dos Protocolos de Validagao Analitica
4.1.5 RUSAN Validagao de Metodologias Anali
42 RUSAN Transferéncia do Processo Produtive do Produto Acabudo
4.2.1 RUSAN Definigdo de etapas e rocessos referentes & transferéncia do pocesso produtive
4.2.2 RUSAN Ci itacio C ional
4.2.3 IQUEGO Recebimento dos
s IQUEGO __|LOTES PILOTO
5.1 JQUEGO ___|Fabxicagiio dos lotes piloto T T T T T T 1
5.2 IQUEGO __|Flaboragan de Decumentagao Técnica dos Lotes-Piloto Y YA A O ] I |
53 IQUEGO __|Eatudo de Estabilidade dos lotes piloto do produto acabad
5.3.1 IQUEGO __|Imicin do Estudo de Estabilidade dos Lotes Pilote & Fotoestahilidade | = e e .|
53.2 IQUEGO _ |Término do Estudo de Estalilidade Acelerado dos Lotes Piloto | = i = =
54 IQUEGO __|Estudo de EQFAR - farmacéutica
54.1 IQUEGOD Contratagio do Centro de Equivaléncia Far ica - EQFAR
5.4.2 EQFAR lizacao de Estude
54.3] C les |Recebi e iagao do Certificado do Estudo de EQFAR |
5.5 IQUEGO __|Estudo de BIOEQ -
55.1 IQUEGO _|Contratagan do Centro de Bioequivaléncia
5.5.2 EQFAR Realizagéo do Estudo de Bi énci | |
5.5.3| Contratantes |Recebi e Avaliacao do Relatério do Estudo de Bioequivaléncia i
3 IQUEGO __|REGISTRO DO PRODUTO COM FABRI PELA IQUEGO
6.1 IQUEGO __|Peticho de alteragao de local de fatricagio da registro para IQUEGO i o ) i [
6.2 ANVISA Concessac de Registro do Produta IQUEGO com local de fabricagao IQUEGO | I I A I I I I
7 | Contratantcs [INTERNALIZACAO DE TECNOLOGIA
Finalizacao do [r de 1vi transferéncia ¢ absorgdo de ftecnologia pela
7.1 | Contratantes [IQUEGO, tornando-a detentora de todas as informagfes que garantam o dominio tecnologico &
apta & portahili tecnolégica
7.2 JQUEGO | Oficializago da C do Processo de Transferéncia de Tecnologia |

PARAGRAFO UNICO - O cronograma estabelecido acima podera ser modificado
pela CONTRATANTE em virtude das acoes € atividades praticadas por terceiros,
como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e Centro de Equivaléncia
Farmacéutica - EQFAR, ou por provocagdo da CONTRATADA mediante
justificativa.

CLAUSULA OITAVA — A CONTRATADA custeara os estudos de Bioequivaléncia e
Equivaléncia Farmacéutica, bem como a aquisicdo de padroes, impurezas, colunas
e medicamentos de referéncia no Brasil, necessarios a obtencao dos registros
sanitarios.

CLAUSULA NONA - A CONTRATADA suprira & CONTRATANTE, durante a
vigéncia deste instrumento, todos e quaisquer conhecimentos técnicos € Jou
cientificos criados, adquiridos e/ou transmitidos por meio de um conjunto de
materiais, processos, métodos, ferramentas € /ou programas de assisténcia técnica
e/ou treinamento, protegidos ou nao por direitos de propriedade intelectual de sua
titularidade e/ou por ela devidamente licenciados junto a terceiros, consoante o que
esta definido no Glossario como Transferéncia de Tecnologia, necessarios a
aquisicdo e ao dominio de todas as etapas de producio da tecnologia do processo
produtivo dos medicamentos destinados ao tratamento da AIDS e da Tuberculose

e ]
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descritos na Clausula Segunda, e em conformidade com a especificacao contida no
Anexo II (especialmente as fls. 168-192).

PARAGRAFO PRIMEIRO - O suprimento indicado na clausula anterior sera
necessariamente acompanhado do processo de capacitagdo da equipe técnica da
CONTRATANTE, bem como da transmissido direcionada, especificada e¢ detalhada
de todo o conhecimento pertinente.

PARAGRAFO SEGUNDO - Para efeitos da aquisicdo temporaria (objeto acessorio)
de produtos pertinentes ao processo produtivo dos medicamentos destinados ao
tratamento da AIDS e da Tuberculose descritos na Clausula Segunda, € em
conformidade com a especificacdo contida no Anexo II (especialmente as
fls. 168-192), durante as etapas de absorcdo tecnologica, a CONTRATANTE
adquirira preferencialmente aqueles produzidos nacionalmente pela CONTRATADA,
recorrendo-se, porém, a importacéo na hipotese de auséncia de produgao nacional.

CLAUSULA DECIMA - A insercido temporaria de pessoal da CONTRATADA em local
e em atencédo a capacitacdo da equipe da CONTRATANTE, voltada a consecucéo do
objeto deste instrumento, nio configurara vinculo empregaticio de qualquer

natureza, nem gerara qualquer tipo de obrigacdo trabalhista ou previdenciaria para
a CONTRATANTE.

PARAGRAFO PRIMEIRO - A CONTRATADA tera total responsabilidade quanto ao
cumprimento das obrigacdes trabalhistas e previdenciarias de seus empregados,
especialmente em relacdo a CONTRATANTE, devendo assumir, inclusive, quando
chamada ao processo ou denunciada a lide, e em qualquer situacdo que possa
OCOrTET.

PARAGRAFO SEGUNDO - Instada a adimplir débitos trabalhista e/ou
previdenciarios da CONTRATADA, a CONTRATANTE tera pleno direito de regresso,
na forma do artigo 70, inciso III do Codigo de Processo Civil.

FISCALIZACAO

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - A CONTRATANTE designara um Gerente de
Projeto, auxiliado por 02 (dois) técnicos, a quem competird o acompanhamento e
fiscalizacdo de todas as etapas previstas no processo de transferéncia de tecnologia
e na aquisicido acessoria e temporaria dos produtos, que se reportara diretamente
ao Diretor-Presidente.

PARAGRAFO PRIMEIRO - As decisdes referentes ao contrato serdo deliberadas nas
reunides de Diretoria da CONTRATANTE.

PARAGRAFO SEGUNDO - A CONTRATADA organizara uma visita técnica as suas
expensas nos respectivos parques fabris de uma comissdo constituida por pelo
menos 05 (cinco) representantes da CONTRATANTE, a partir da sede no Brasil e
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em classe econémica ou superior, autorizando-os o livre acesso € conhecimento da
fabrica e o processo produtivo da tecnologia a ser transferida.

PRECO E CONDICOES DE PAGAMENTO

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - A transferéncia de tecnologia objeto deste
instrumento sera remunerada mediante pagamento fixo, durante os primeiros 48
(quarenta e oito) meses das etapas de absorcao tecnolégica; e, variavel, nos ultimos
meses, caracterizando-se como preco para oS efeitos do artigo 55, III, da
Lei n° 8.666/1993 na forma das clausulas seguintes.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — A remuneracio fixa sera realizada por meio da
aquisicao acessoria e temporéria pela CONTRATANTE dos produtos pertinentes ao
processo produtivo dos medicamentos destinados ao tratamento da AIDS e da
Tuberculose descritos na Clausula Segunda, mediante o fornecimento direto pela
CONTRATADA, observando-se os seguintes precos:

g, | Lemurudina ol g ggg‘ffg"i‘" 300mg + | 34 Comprimidos 55.00
2 Lopinavir 200mg + Ritonavir S0mg 120 Comprimidos 277.00
3 Lopinavir 100mg + Ritonavir 25mg 120 Comprimidos 113.00
4 Lopinavir 80mg + Ritonavir 20mg 160ml Frasco 138.00
S Darunavir 600mg 60 Comprimidos 279.00
6 Darunavir 300mg 120 Comprimidos 283.00
7 Darunavir 150mg 240 Comprimidos 345.00
8 Darunavir 75mg 480 Comprimidos 345.00
9 Etambutol 400mg 50X10S 30.00
10 Etionamida 250mg 50X10S 84.00
11 Pirazinamida 500mg 50X10S 22.00
12 Rifabutina 150mg lgfagj‘f‘“l;‘l‘;zsz 136.00
13 Cicloserina 250mg 100 Copeuancn | 28200
14 | Rifampicina 300mg + Isoniazida 150mg 50X10S 45.00

W
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15| Rifampicina 150mg + Isoniazida 100mg S50X10S 34.00
16 leampmm_a 6ng + Isoniazida 30mg + 50X10S 28.00
Pirazinamida 150mg
Rifampicina 150mg + Pirazinamida 400mg
4 Etambutol 275mg + Isoniazida 75mg RURL0D et
18 PAS Granulos (e/c 80%) S5g X 30 Sachés 45.00
19 PAS Granulos (e/c 80%) Frasco com 100g 22.00
20 PAS IV Frasco com 500ml 70.00

PARAGRAFO PRIMEIRO - As obrigagdes decorrentes do caput serdo formalizadas
conforme dispuser o mercado e€ a negociacao direta com a CONTRATADA,
observados os valores aqui convencionados e formalizada mediante a apresentagao
da fatura proforma, e adimplidas em moeda corrente por meio da conversao do
respectivo valor em délares americanos no dia do efetivo pagamento a ser realizado
mediante a aquisi¢do de Carta de Crédito Irrevogdvel.

PARAGRAFO SEGUNDO - Os valores descritos no caput sao fixos € néo
reajustaveis, salvo: (i) na hipétese do artigo 42 da Lei Goiana n° 17.928/2012
c/c artigo 65, II, “d” da Lei n° 8.666/1993, (ii) na ocorréncia de atualizagéo
tecnologica significativa a ser equacionada na forma do art. 65, I, “b” da
Lei n° 8.666/1993, (iii) na hipotese de precificagdo pelo Ministério da Saude,
ocasido em que os valores serdo exclusivamente reduzidos com o fim de observar o
percentual maximo de 85% (oitenta e cinco por cento) do preco para a aquisicao
pelo ente federal, exceto para o medicamento Darunavir em suas apresentacoes,
cujo percentual maximo sera de 70% (setenta por cento), ou (iv) na alteracado para
menor motivada por acordo entre as partes.

PARAGRAFO TERCEIRO - O aceite dos produtos relacionados ao objeto acessorio
informado no caput sera realizado pela comissao estabelecida na forma da Clausula
Décima Primeira, no prazo de até 10 (dez) dias uteis, contados do recebimento na
sede da CONTRATANTE.

PARAGRAFO QUARTO - Na hipétese de serem constatadas irregularidades nos
produtos encaminhados, a CONTRATANTE recusara o aceite, notificando as
CONTRATADAS para exercer a ampla defesa e o contraditério no prazo de 10 (dez)
dias tteis, caso em que mantida a desconformidade, deverao repor os respectivos
produtos em prazo razoavel, considerando o transporte € o desembarago aduaneiro.

PARAGRAFO QUINTO - O atraso inescusavel na entrega € no pagamento desses
produtos sujeitara ambas partes ao pagamento de multa de 0,3% (trés décimos por
cento) ao dia, até o trigésimo, e 0,5% (cinco décimos por cento) por dia subsequente
ao trigésimo sobre o valor da Nota Fiscal/Fatura, se nao realizada totalmente, ou
sobre o valor corresponde a parcela ndo fornecida, inclusive sobre a fragdo dos
produtos recusada nos termos do paragrafo anterior, calculando-se a mora até que

[
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a reposicéo seja realizada, limitando-se a penalidade ao percentual de 5% (cinco por
cento) do total da Nota Fiscal/Fatura.

PARAGRAFO SEXTO - Os produtos manufaturados e encaminhados pelas
CONTRATADAS, depois de aceitos pela CONTRATANTE, deverao manter todas as
suas propriedades e aptidoes para o uso durante todo o prazo de validade.

PARAGRAFO SETIMO - Na hipotese de serem constatadas irregularidades nos
produtos durante o prazo de validade, observado o pardgrafo anterior, a
CONTRATANTE notificara as CONTRATADAS para exercer a ampla defesa e o
contraditério no prazo de 10 (dez) dias uteis, caso em que caracterizada a
desconformidade, deverdo ressarcir a CONTRATANTE de todos os custos €
prejuizos decorrentes das atividades de recolhimento e incineracio, sem prejuizo de
outras, determinadas pela legislagao sanitaria.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - A remuneracdo variavel, a partir do 48°
(quadragésimo oitavo) més de transferéncia tecnologica e durante a vigéncia
contratual, sera o valor correspondente ao percentual de 15% (quinze por cento) da
receita bruta proveniente da venda aos entes publicos integrantes da estrutura do
Sistema Unico de Satude — centralizada e descentralizada - dos produtos pertinentes
ao processo produtivo objeto deste instrumento, notadamente os descritos na
Clausula Segunda, cuja produgéo for realizada pela CONTRATANTE.

PARAGRAFO PRIMEIRO - Na eventual necessidade de complementagao da
producdo realizada pela CONTRATANTE dos produtos pertinentes ao processo
produtivo objeto deste instrumento, visando atender a demanda dos entes publicos,
observar-se-a o disposto na Clausula Décima Terceira.

PARAGRAFO SEGUNDO - Os desembolsos financeiros relacionados ao pagamento
da Transferéncia de Tecnologia, na forma de remuneragdo variavel descrita no
caput, serdo realizados em até 30 (trinta) dias apos o efetivo adimplemento pelo ente
publico adquirente dos produtos pertinentes ao processo produtivo objeto deste
instrumento.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — Todos os onus tributarios ou outras exagoes
estatais de qualquer natureza, impostos por entes publicos brasileiros, estrangeiros
ou internacionais sobre o objeto contratado serdo suportados por cada parte
signataria e na medida de suas responsabilidades legais e obrigacionais.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - A remuneragao da CONTRATADA fica condicionada
4 comercializacdo, pela CONTRATANTE, dos produtos objetos deste contrato
durante o prazo de sua vigéncia.

PARAGRAFO UNICO - Nao é devida qualquer remuneragdo caso inexista a
aquisicdo dos produtos pelos entes publicos integrantes da estrutura do Sistema
Unico de Satde, bem como quando esta ocorrer apos a vigéncia contratual, salvo se
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o fato gerador ocorrer ainda na constancia do pacto e o seu cumprimento extrapolar
o seu termo final.

PRAZO CONTRATUAL

CLAUSULA DECIMA SETIMA - Este contrato vigorara pelo prazo de 60 (sessenta)
meses a contar da data de Emissdo da Ordem de Servico de Transferéncia de
Tecnologia.

CONFIDENCIALIDADE

CLAUSULA DECIMA OITAVA - As partes assegurardo, por elas mesmas, seus
empregados e/ou subcontratados que todas as informagdes técnicas,
administrativas, empresariais € de outra natureza, relativas a outra parte ou a ela
acessiveis durante este pacto, obtidas pela parte ou seus prepostos, dirigentes e
pessoas relacionadas, como resultado deste instrumento, sejam mantidas em sigilo
e tratadas como informacao confidencial, sob as tutelas da lei e serdo usadas
exclusivamente para fins deste Contrato.

PARAGRAFO PRIMEIRO - As Informacdes Confidenciais deverao permanecer de
propriedade da parte reveladora. Se uma parte divulgar as Informacgoes
Confidenciais da outra parte a terceiros, que precisam saber destas informagées,
esta devera celebrar um acordo de confidencialidade, por escrito, com termos que
nao podem ser menos restritivos ou onerosos do que os termos estabelecidos neste
Contrato, contendo o direito de a outra parte executar os termos do contrato de
confidencialidade diretamente contra o terceiro.

PARAGRAFO SEGUNDO - A parte que divulgar as Informacoes Confidenciais da
outra parte devera ser responsavel solidariamente com o terceiro, relativamente ao
uso ou divulgacdo nido autorizada das Informacgdes Confidenciais acima, € por
qualquer violagdo da obrigacdo de confidencialidade de qualquer terceiro, sendo
direito da outra parte buscar todo € qualquer remédio nos termos deste Contrato e
da legislacéo.

PARAGRAFO TERCEIRO - As regras acima serdo aplicadas a Transferéncia de
Tecnologia para os Beneficiarios deste Contrato durante a sua vigéncia.

DEMAIS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

CLAUSULA DECIMA NONA - E dever da CONTRATANTE exercer ampla, irrestrita
e permanente fiscalizagdo de toda a execugédo do presente contrato, devendo adotar
as providéncias necessarias ao cumprimento do objeto deste instrumento,
regularizando falhas sanaveis ou promovendo a rescisao/ revogacgdo/anulacao.

PARAGRAFO PRIMEIRO - Constatada irregularidade sanavel, a CONTRATANTE

notificara a CONTRATADA para que esta, em até 10 (dez dias) uteis, regularize //ﬂ
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situacdo, sob pena de, nao o fazendo, ser aplicada a multa pertinente, sem prejuizo
das demais penalidades do artigo 87 da Lei n° 8.666/1993, bem como da eventual
Rescisao, caso a irregularidade permaneca.

PARAGRAFO SEGUNDO - O prazo para a regularizagdo podera ser ampliado ou
reduzido, a depender da complexidade da irregularidade apontada pela
CONTRATANTE.

PARAGRAFO TERCEIRO - Constatada irregularidade insanavel, a CONTRATANTE
notificara a CONTRATADA para que esta, em 15 (quinze) dias uteis, apresente
explicacdes. Caso mantida pela CONTRATANTE a qualificacdo da irregularidade
como insanavel, iniciar-se-a o procedimento de Rescisao/Anulagao contratual.

CLAUSULA VIGESIMA - Cabera a CONTRATANTE obedecer as clausulas
avengadas neste instrumento — e naqueles que o integram —, bem como fornecer a
CONTRATADA todas as informagoes necessarias a perfeita consecugao do objeto
desta avenca.

PARAGRAFO UNICO - Caso se torne necessario o registro ou submissdo do
presente contrato perante autoridades publicas de qualquer natureza, a
CONTRATADA prestara toda colaboracdo necessaria a CONTRATANTE, suprindo
com diligéncia e absoluta prioridade todos os dados, informacées, documentos e
demais prestagdes exigiveis por lei para tais fins, sob pena de infracao contratual.

OBRIGACOES DA CONTRATADA

CLAUSULA VIGESIMA PRIMEIRA - Sio obrigacoes da CONTRATADA:

I - a execucdo fiel do contrato firmado, em respeito a todas as clausulas deste
instrumento, dos demais que o integram, bem como de toda a legislacédo pertinente
— em especial da Lei n° 8.666/1993 —, sendo responsavel pela sua nao observancia
parcial ou total;

Il — a assuncdo integral pelos danos que der causa a CONTRATANTE €¢/ou a
terceiros, decorrente da execucdo deste contrato; ndo se apresentando como causa
excludente ou minorante de responsabilidade a fiscalizacdo realizada pela
CONTRATANTE;

[l - a aceitacdo dos acréscimos ou supressdes, que eventualmente se facam
necessarios, conforme avaliagéo unilateral da CONTRATANTE e na forma do artigo
65, caput, I e §1° da Lei n°® 8.666/1993;

IV — a manutencdo da qualificacdo técnica (conforme explicitado na resposta a
Consulta Publica n°® 03/2015 apresentada na forma de projeto - ANEXO II,
especialmente & fl. 207) e idoneidade fiscal, durante toda a execugao deste contrato;
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V - a regular assuncéo da responsabilidade integral pelo extravio ou dano ocorrido
no transporte de bens pertinentes ao objeto deste instrumento, ainda que nao
tenha dado causa, conforme preceitua a clausula legal de incolumidade para o
servico de transporte (artigo 750 do Cédigo Civil);

VI — a apresentagdo semestral de forma clara, precisa e em conformidade com todas
as especificacées técnicas e com a legislagéo vigente dos bens imateriais e materiais
relativos ao objeto principal deste instrumento, bem como dos materiais, referentes
ao objeto acessorio;

VII — a comunicacao, por escrito, 8 CONTRATANTE, de todos os fatos que possam
prejudicar, dificultar, obstaculizar, alterar — e afins — a execugao do contrato na
forma como estabelecido no Cronograma consignado na Cldusula Sétima e
especialmente a alegacdo por terceiros de direitos de propriedade intelectual que
possam afetar o objeto deste Contrato;

VIII — Fornecer toda a documentacdo e informacgdes necessarias para que a
CONTRATANTE seja capaz de importar, produzir e comercializar os produtos
inerentes ao processo produtivo dos medicamentos destinados ao tratamento da
AIDS e da Tuberculose, especificado no Anexo II (especialmente as fls. 168-192) e
na Cldusula Segunda, incluindo a aquisi¢ao temporaria desses produtos durante as
etapas de absorgéo tecnologica, € especialmente os estudos, protocolos (ou roteiros
de testes), relatorios técnicos e de validagdes com o fim de possibilitar o respectivo
registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

IX - Organizar, custear e autorizar visita técnica nos respectivos parques fabris
pelos representantes da CONTRATANTE, a partir da sede no Brasil e em classe
econémica ou superior, na forma do Pardgrafo Segundo da Clausula Décima
Primeira, autorizando-os o livre acesso e conhecimento da fabrica e o processo
produtivo da tecnologia a ser transferida;

X — A CONTRATADA constituira filial no Brasil no prazo maximo de 06 (seis) meses

com a finalidade de estreitar a relacdo e consolidar a fidicia necessaria para a
efetiva execucao do objeto deste instrumento.

GARANTIA

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA - Fica convencionada a nao constituicdo de
garantia reciproca.

MORA, INADIMPLEMENTO E PENALIDADES

CLAUSULA VIGESIMA TERCEIRA - Sem prejuizo das demais penalidades
previstas no rol do artigo 87 da Lei n° 8.666/1993 e observada a ampla defesa e o
contraditério, ambas as partes sujeitar-se-do & multa de até R$ 500.000,00
(quinhentos mil reais) pelo descumprimento dos prazos fixados ou pelo

17
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inadimplemento de qualquer obrigacdo contratual, salvo o disposto no pardagrafo
primeiro da Cldausula Décima Terceira em relacdo a CONTRATANTE.

PARAGRAFO PRIMEIRO: A multa sera fixada observada a razoabilidade e a
proporcionalidade do inadimplemento obrigacional em montante niao superior ao
fixado no caput.

PARAGRAFO SEGUNDO: O pagamento da multa devera ocorrer em até 30 (trinta)
dias contados do recebimento da comunicacido de imposicdo da penalidade,
observada a ampla defesa e o contraditério na infragdo imputada.

PARAGRAFO TERCEIRO: A aplicacao das penalidades desta clausula e/ou demais

do artigo 87 da Lei n°® 8.666/1993 nao obsta a Rescisao Contratual unilateral pela
CONTRATANTE.

RESCISAO CONTRATUAL

CLAUSULA VIGESIMA QUARTA - A CONTRATANTE possui a prerrogativa de
rescindir unilateralmente o contrato nas hipoteses do artigo 78, incisos I a XII e
XVII da Lei n°® 8.666/1993.

PARAGRAFO PRIMEIRO: O exercicio da Rescisdo Contratual unilateral pela
CONTRATANTE nao obsta a aplicacdo das penalidades do artigo 87 da
Lei n® 8.666/1993.

PARAGRAFO SEGUNDO: A Rescisio contratual também podera ocorrer
judicialmente (artigo 79, III da Lei n°® 8.666/1993) ou de forma amigavel (artigo 79,
II da Lei n°® 8.666/1993), esta ultima condicionada a existéncia de conveniéncia
para a CONTRATANTE, bem como a auséncia das hipéteses de rescisdo unilateral,
ou ainda na hipotese de impedimento decorrente de questdes patentarias que
impossibilitem a comercializagdo dos produtos na vigéncia desse contrato,
circunstancia esta verificada item a item na Cldusula Segunda, ocasiao em que nao
sera cabivel a multa descrita na Cldusula Vigésima Terceira.

DISPOSICOES GERAIS E ELEICAO DE FORO

CLAUSULA VIGESIMA QUINTA - Na hipétese de qualquer conflito entre o previsto
na Consulta Pablica n° 03/2015 (Processo n°® 732/2015 — ANEXO I) e na resposta
da CONTRATADA na forma de projeto (ANEXO II), e este instrumento, terao
prevaléncia as clausulas deste contrato.

CLAUSULA VIGESIMA SEXTA - Qualquer litigio originario do presente contrato,
inclusive quanto a sua interpretagdo ou execucao, sera definitivamente resolvido
por arbitragem, administrada pelo Centro de Arbitragem e Mediacdo da Camara de
Comércio Brasil-Canada (“CAM/CCBC”), de acordo com o seu Regulamento,
constituindo-se o tribunal arbitral de um arbitro, indicado na forma do citado
Regulamento.
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CLAUSULA VIGESIMA SETIMA - A CONTRATANTE e a CONTRATADA declaram e
garantem que tém plenos poderes para, por si ou seus predecessores, suCesSsSores €
cessionarios, celebrarem o presente instrumento, bem como que 0 mesmo obriga as
mesmas, seus representantes, empregados, herdeiros, sucessores, cessionarios,
licenciados € empresas coligadas.

E, por estarem de pleno acordo, as partes firmam o presente instrumento em 02
(duas) vias de igual teor e forma, e para um unico efeito de direito, na presenca das

testemunhas abaixo.

Goiania (GO), 23 de setembro de 2015.
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CONTRATAN'g-g{ INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A - IQUEGO
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Marcﬁi Ferreira Perillo Jinior José Eliton de F rédo Juanior
Governador do Estado de Goias Vice-Govern r do Estado de Goias
)/ i,\/@_y\_
Leonardo Moura An
Secretano de Estado da aude D1; tora Presidénte

Presidente do Cpnse]ho Deli EI?I

fi

Fritz Eduardo Kasbaum José Macedo de Araijo
Diretor-

ial etor Comercial

CONTRATADA: RUSAN PHARMA LTD.
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Navm Saxena Smita Holey
Diretor Presidente GM - Ipfernational Marketing
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