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Dedico este trabalho aos que partiram prematuramente vitimas da Covid-19,

sem ter tido a oportunidade de se vacinar.
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RESUMO

Este trabalho pretendeu, a partir da analise do complexo acordo firmado
entre Fiocruz/Bio-Manguinhos e Astranezeca para a produgédo da vacina contra a
Covid-19, compreender melhor os limites do atual sistema normativo de propriedade
intelectual em uma situagéo de crise sanitaria como a pandemia de Covid-19. Trata-
se de uma pesquisa qualitativa, um estudo de caso Unico, de carater empirico,
realizado a partir de fontes primarias e secundarias, e norteado por uma analise
critica da propriedade intelectual. Mesmo considerando a emergéncia e
dramaticidade do contexto, verificou-se que os “movimentos” que, de certa forma,
propuseram alternativas ao sistema n&o obtiveram sucesso e que o acordo entre
Fiocruz e Astrazeneca estabeleceu uma relagdo mais de conformidade do que de
ruptura com o vigente sistema brasileiro de propriedade intelectual. Observou-se que
o0 acordo é uma extensao desse sistema, pois seguiu as regras dispostas na
legislacdo nacional e internacional, isto é, ndo houve qualquer adaptagao e ainda

menos a ruptura com as regras pré-estabelecidas.

Palavras-chave: Pandemia. Covid-19. Contrato Fiocruz/Biomanguinhos e

Astrazeneca. Sistema Normativo de Propriedade Intelectual. Acesso as vacinas.



ABSTRACT

Based on the analysis of the complex agreement signed between
Fiocruz/Bio-Manguinhos and Astranezeca for the production of the Covid-19 vaccine,
this research aimed to better understand the limits of the current regulatory system of
intellectual property in a situation of health crisis such as the Covid-19 pandemic. It is
an qualitative research and a empirical single case study carried out from primary
and secondary sources, guided by a critical analysis of intellectual property. Even
considering the emergence of the pandemic, it was found that the alternatives
proposals to the system were unsuccessful and the agreement between Fiocruz and
Astrazeneca established more accordance than rupture with the current Brazilian
intellectual property system. It was observed that the agreement could be seen as an
extension of this system, as it followed the rules laid down in national and
international legislation, that is, there was no adaptation and even less rupture with

the pre-established rules.

Keywords: Pandemic. Covid-19. Fiocruz/Biomanguinhos and Astrazeneca

Agreement. Intellectual Property System. Vaccine access.
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1 INTRODUGAO

Em 31 de dezembro de 2019, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) foi
informada a respeito de um surto de pneumonia, de causa desconhecida, detectado
na cidade de Wuhan, na China. Um més depois, a OMS declarou se tratar de um
surto do novo coronavirus, tratando-o como uma Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE; ORGANIZACAO
PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2020b). Em 11 de margo de 2020, a Covid-19,
doenca causada pelo novo coronavirus, atingiu varios paises e regides do mundo e,
assim, passou a ser considerada, pela OMS, como uma pandemia (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE; ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2020a) .

Empresas farmacéuticas, universidades e institutos de pesquisa iniciaram,
entdo, uma corrida acelerada para a descoberta de medicamentos e vacinas
capazes de conter o virus e a doenga. Com os primeiros anuncios de testes de
vacinas bem sucedidos e a expectativa de escassez de imunizantes, paises mais
desenvolvidos, como Estados Unidos da América (EUA), Canada, Inglaterra e
Alemanha, anteciparam suas compras garantindo doses mais do que suficientes
para imunizar suas populagdes (DOMINGUEZ, 2021).

A disputa por vacinas no plano internacional e a clara vantagem dos paises
mais desenvolvidos em obter as vacinas suscitaram a proposicdo de medidas que
possibilitassem a um numero mais amplo de paises o acesso as tecnhologias de
saude, necessdrias para combater o coronavirus, ja que as pesquisas mais
promissoras eram realizadas por instituicbes privadas e financiadas por grandes
fundos de investimento. Assim surgiu o Covax Facility, consércio multilateral
responsavel pela aquisicdo e distribuicdo de imunizantes, especialmente entre os
paises mais pobres, liderado pela OMS, coordenadora da resposta global a Covid-
19 (DOMINGUEZ, 2021). Paralelamente, diversos paises se mobilizaram
rapidamente para alterar seus ordenamentos juridicos, referentes a propriedade
intelectual, aperfeicoando os instrumentos de licenga compulséria. A Costa Rica
iniciou um movimento a favor do enquadramento das vacinas como bens publicos
globais, originando propostas de criagdo de um pool de patentes e a formagéo de
coalizbes pautadas pelo carater humanitario (DOMINGUEZ, 2021).

Esses mecanismos ndo foram suficientes para evitar o desequilibrio no

acesso as tecnologias de saude e as vacinas necessarias para conter a Covid-19.
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Até dezembro de 2021, as dez maiores economias do mundo haviam recebido 70%
das vacinas (DOMINGUEZ, 2021).

A diferenga entre os paises ricos e os pobres, no acesso as vacinas na
pandemia, mostra como o atual sistema econbémico se comporta quanto a sua
capacidade de distribuigdo da oferta, mesmo em um contexto de crise sanitaria
global (SELL, 2020). Em tempos normais, casos de doengas negligenciadas ja
indicavam os limites do funcionamento do mercado e do sistema de propriedade
intelectual na distribuicdo adequada de medicamentos e vacinas, isto é, ampliar o
acesso a todos os necessitados e ndo garantir somente aqueles capazes de pagar
por eles. O caso das vacinas contra a Covid-19 deixou esses limites ainda mais
claros. Além disso, o carater global de uma pandemia exige solugbes também
globais para o problema, sendo as iniciativas estritamente nacionais insuficientes
para contorna-lo, revelando a necessidade da cooperag¢ao entre paises e de que o
préprio funcionamento das regras de mercado seja repensado, em se tratando de
medicamentos e vacinas.

No século XXI, o capitalismo passou por transformag¢des. O neoliberalismo
das décadas de 1970 e 1980, caracterizado pela privatizagéo, desregulamentacao e
mudancas dos regimes de protecao social, pautado pela ideia de livre mercado,
cedeu lugar ao chamado capitalismo financeirizado, nos anos 1990 e 2000. A
financeirizagdo da economia potencializou a transformagcdo de ativos em
mercadorias, especialmente bens intangiveis, como marcas e patentes, protegidas
pelos direitos de propriedade intelectual. O avango da financeirizagdo se deu
concomitantemente com o acirramento da protecdo da propriedade intelectual,
concentrando o poder econbmico nas maos de grandes empresas detentoras de
ativos financeiros, patentes e marcas registradas (SELL, 2020).

Essas transformagdes alteraram o comportamento das empresas. Se antes
o objetivo principal era o de gerar lucro para seus proprietarios, através da venda de
seus produtos aos clientes, com a financeirizagéo elas passaram a atuar enfatizando
a maximizagdo de seu valor de mercado para gerar os maiores retornos possiveis
para seus executivos e acionistas. Nesse quadro se inserem as estratégias de
negécios que visam potencializar o valor dos seus ativos intangiveis — acdes e
direitos de propriedade intelectual. O problema é que estas estratégias muitas vezes
estdo em descompasso com o interesse social. Em se tratando da pandemia por

Covid-19, um caso de emergéncia sanitaria global, as grandes empresas privadas,
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detentoras da propriedade intelectual dos imunizantes, deveriam orientar suas a¢des
para atender ao bem pubilico, isto &, deveriam fornecer o maior nimero possivel de
imunizantes a todos, indistintamente e a pregos justos. Mesmo considerando seus
interesses como agentes privados. No entanto, nao foi isso o que aconteceu, pois,
de maneira geral, os contratos bilaterais de venda de imunizantes e de transferéncia
de tecnologia se sobrepuseram as propostas humanitarias promovidas pelos érgéos
multilaterais (SUNG et al., 2021).

Portanto, a légica de mercado, presente na atuagdo dessas empresas,
prevaleceu mesmo em um contexto de extrema gravidade, como a pandemia da
Covid-19. Esse tipo de comportamento s6 foi possivel porque o sistema legal de
defesa da propriedade intelectual entrou em ac&o para proteger a patente das
vacinas e aplicar sangbes comerciais a paises que violassem suas regras. Apesar
das reagbes pontuais contra a patente de vacinas de Covid-19, a assinatura de
contratos bilaterais mostrou que a defesa da propriedade intelectual prevaleceu
sobre a necessidade publica de acesso ao imunizante.

O Brasil, embora seja um dos participantes e beneficiarios do Covax Facility,
também assinou contratos bilaterais com empresas estrangeiras para compra de
vacinas e transferéncia de tecnologia. Destacam-se os contratos firmados entre o
governo do Estado de S&o Paulo (Butantan) e a Sinovac e entre o governo federal
(Fundagao Oswaldo Cruz — Fiocruz) e a AstraZeneca.

Este trabalho analisou minuciosamente esse Ultimo contrato, a fim de
evidenciar como o sistema de patentes brasileiro figurou nesse acordo e
compreender os limites normativos impostos por ele ao acesso mais amplo e justo
as vacinas de Covid-19. Embora se trate de parceria com uma empresa publica em
um contexto de pandemia, procura-se mostrar, ao longo desta dissertacdo, que o
contrato, objeto desta pesquisa, seguiu o padrdo preconizado pelo direito de
propriedade intelectual e, portanto, manteve estritamente a protecdo de ativos
intangiveis mais coerente com a légica de mercado.

Para mostrar como o sistema de patentes brasileiro atuou no contrato
firmado entre a Fiocruz e a AstraZeneca, esta dissertacdo esta dividida em mais
cinco se¢des, além da introducado e das consideragdes finais.

A secao 3 narra o percurso metodoldgico realizado no trabalho e apresenta
a teoria que norteia a pesquisa, a partir das razdes justificadoras e das criticas

principais a propriedade intelectual de autores citados por Marques (2014).
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A quarta segéo se dedica a construgdo do contexto do caso e foi subdividida
em duas partes: a) o sistema de propriedade intelectual brasileiro, constituido pelo
Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) e pela
Lei de Propriedade Industrial (LPI), legislagdes que influenciaram de certa maneira a
saude publica nacional e b) as conjunturas sanitaria e econémica decorrentes do
coronavirus.

Na quinta segcdo é descrita a parceria firmada entre a Fiocruz e a
AstraZeneca para a produgdo da vacina contra a Covid-19, partindo da analise de
trés instrumentos juridicos que foram assinados. O primeiro deles € o Memorando de
Entendimento (ME), que estabeleceu os termos e condigdes gerais para a
negociagdo dos contratos posteriores. Em seguida, o Contrato de Encomenda
Tecnolégica (ETEC), com os primeiros parametros para o processo de transferéncia
de tecnologia. E, por fim, o Contrato de Transferéncia Tecnologica (CTT),
responsavel por substituir todos os contratos firmados anteriormente. Por esta razio,
foi dada mais énfase para o ultimo contrato, o CTT. Nesse item foram apresentadas
as partes da relacdo, o discurso das empresas, as motivagbes e as condi¢des
contratuais relacionadas a propriedade intelectual.

A sexta secao se dedica a analise do caso propriamente dito e foi subdivida
em quatro partes, conforme as unidades de analise escolhidas para aprofundamento
do caso: formacdo e natureza juridica do acordo, clausulas contratuais mais
relevantes e clausulas sigilosas/confidenciais. Por fim, s&do apresentados os
resultados da pesquisa e as consideragdes finais, na sétima segéo.

A pesquisa € norteada por uma visao critica da propriedade intelectual,
questionadora da conformagédo e dos limites do sistema vigente. A estratégia
metodoldgica utilizada no trabalho é a pesquisa empirica, realizada por meio do
estudo de caso Unico. A partir da analise do complexo acordo firmado entre
Fiocruz/Bio-Manguinhos e Astranezeca para a produgéo da vacina contra a Covid-
19, pretendeu-se compreender melhor os limites que o sistema normativo atual de
propriedade intelectual impdéem em uma situagcdo de crise sanitaria, como a
pandemia de Covid-19. Para isso, foi realizada uma pesquisa qualitativa com fontes
primarias (legislacao de propriedade intelectual e instrumentos juridicos do acordo) e
secundarias (artigos cientificos sobre o tema).

Quais séo os limites normativos do sistema de patentes brasileiro para o

acesso a vacina da Covid-19, observados por meio do estudo de caso da relagéo
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juridica complexa constituida por Fiocruz/Bio-Manguinhos e AstraZeneca? Em que
medida o sistema interfere no acesso da populagéo brasileira aos produtos médicos
necessarios ao enfrentamento de uma pandemia? A partir dessas questdes, o
presente estudo verificou que o acordo entre Fiocruz e AstraZeneca estabeleceu
uma relagdo mais de conformidade do que de ruptura com o sistema brasileiro de
propriedade intelectual vigente, mesmo considerando a emergéncia do contexto.
Espera-se que este trabalho consiga esclarecer os limites do sistema de
propriedade intelectual brasileiro, no contexto da pandemia de Covid-19, e que o
conhecimento destes limites contribua para se pensar em um sistema diferente,
capaz de garantir efetivamente e de maneira justa o acesso da populagéo brasileira

a saude publica.
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2 REFERENCIAL TEORICO: VISAO CRITICA DA PROPRIEDADE
INTELECTUAL

Este trabalho sera desenvolvido a partir de uma visao critica da propriedade
intelectual sustentada por argumentos de autores e autoras que destacam suas
falhas e contradigdes. E uma perspectiva questionadora da conformacgéo atual da
instituicdo propriedade intelectual, compreendida como o seu conjunto de regras e
principios, bem como suas razdes justificadoras e seus efeitos. Uma visdo mais
questionadora e argumentativa mostra-se adequada para esta pesquisa, pois
auxiliara na compreenséao dos limites do sistema atual de propriedade intelectual em
um contexto de pandemia.

Trata-se de um olhar critico, porque busca ir além dos limites impostos pelas
ordens normativa, social e econdmica atuais. Nao toma as instituicdes e as relagdes
sociais de poder como dadas, mas procura analisar como e por que elas se
comportam e se manifestam atualmente e, a partir dessa apuracgdo, contribuir para
uma reforma possivel do sistema.

Os debates contemporaneos sobre os direitos de propriedade intelectual
estéo ligados ao surgimento de uma sociedade da informagéo'. Considerando que
vivemos nessa sociedade, marcada pela criagdo, uso, troca e distribuicdo da
informagdo que impactam o desenvolvimento econdmico e social, a propriedade
intelectual torna-se uma ferramenta essencial de controle e de poder. Segundo May
(2005), a informacdo e o conhecimento tornaram-se mercadorias e, como tais,
passaram a ser definidas também pela propriedade. Na sociedade atual, ambas se
tornaram commodities importantes do mercado, regulados e restringidos pelas
regras de propriedade intelectual.

Assim, a partir do momento em que o conhecimento intelectual se torna uma

mercadoria, parte da sociedade enxerga a necessidade de protegé-lo e de criar e

' O conceito sociedade da informagéo surgiu entre 1986 e 1993 e passou a ser utilizado para
transmitir o conteitdo do novo paradigma econdémico-tecnolégico da informagdo. Esse novo
paradigma esta associado a nova fase do capitalismo e sua légica estd na crescente utilizagdo das
informacgdes nas relagdes econdmicas, sociais € humanas; na estrutura organizada em redes sociais
e eletrénicas; na reproducgao de processos e produtos a partir do uso de tecnologias; na globalizagédo
de atividades econdmicas e na convergéncia de tecnologias envolvendo diferentes areas do
conhecimento. Pode ser resumida como o resultado de trés fenémenos: revolugédo da tecnologia da
informacao (internet, redes sociais, inteligéncia artificial e outros), da reestruturagdo do capitalismo e
dos efeitos de longo prazo da politica e dos movimentos sociais nas décadas de 60 e 70 (CEZAR;
SUAIDEN, 2017; MAY, 2005).
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aperfeicoar suas legislacdes sobre os direitos de propriedade intelectual. Desse
arcabouco legal, destaca-se o TRIPS, uma legislagao internacional comum sobre
direitos de propriedade intelectual (BRASIL, 1994), e as legisla¢gdes nacionais
decorrentes dele (BRASIL, 1996). Com elas surgiram também muitas criticas:
argumentos contrarios e favoraveis a protegdo dos direitos de propriedade
intelectual.

Inicialmente, vamos nos basear em May (2005) e dividir os argumentos de
apoio a propriedade intelectual em trés grupos: o utilitarista, chamado por May
(2005) de instrumental, o econébmico e o do direito do criador (argumento do
autodesenvolvimento). Na perspectiva instrumental, argumenta-se que a
propriedade intelectual é a recompensa pelo esforco humano, em transformar algo
em um invento util & sociedade. O valor agregado pelo individuo responsavel por
aquele invento deve ser reconhecido e a forma de considera-lo é reconhecendo um
direito a ele. Este direito lhe garante exclusividade/monopdlio e, por isso, pode ser
monetizado. E instrumental na medida em que se destina a encorajar e tornar
possiveis as atividades humanas lucrativas. O sujeito aufere o lucro e, ao mesmo
tempo, atende a necessidade social.

Marques (2014), utilizando-se de autores classicos que discutem o assunto,
apresenta a teoria utilitarista como o paradigma dominante de defesa da propriedade
intelectual. Segundo a teoria utilitarista, quando nos referimos aos direitos de
propriedade industrial (como patentes e sigilo comercial), o objetivo € o incentivo
econdmico, a promogao de novos trabalhos e o aprimoramento dos ja existentes,
sejam eles ligados as questdes tecnoldgicas ou a expressao humana (MENELL et
al., 2021).

O argumento econdmico utilizado para justificar a propriedade intelectual é a
de que ela, garantindo ao seu responsavel a exclusividade e o monopdlio de uso do
produto resultado do invento, incentiva a pesquisa e o desenvolvimento, gerando
inovacgéo e, consequentemente, crescimento econémico.

Utilizando-se dos argumentos utilitario e econémico, acima expostos por
May (2005) e Menell et al. (2021), os defensores da propriedade intelectual
costumam compara-la com a propriedade privada de um bem tangivel. A ideia é
considerar bens tangiveis e intangiveis como seres da mesma qualidade podendo
ser regidos, portanto, por regramentos similares. Assim, informag&o e conhecimento

sdo considerados mercadorias ha mesma medida de uma casa, um carro ou um
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alfinete. Fundamentalmente essas visbes — utilitarista e econémica — reduzem a
informagdo e o conhecimento a bens escassos, passiveis, entdo, de protecdo e
precificagao pelo mercado.

A justificativa do autodesenvolvimento compreende a propriedade intelectual
como a expressdo do seu detentor, ou melhor, do seu criador. As ideias e 0o
conhecimento gerados revelam a identidade do seu responsavel. E a expressao de
si mesmo por meio de um ato criativo. E produto de uma individualidade e que, por
isso, deve ser protegido (MAY, 2005).

Os esquemas justificativos acima mencionados foram utilizados como
argumentos nas negociagbes do TRIPS e na Rodada Uruguai e legitimam a
conformacgdo atual da propriedade intelectual (MAY, 2005). No entanto, segundo
May (2005), as regras do TRIPS representam restricdes legais sobre o fluxo do
conhecimento em um sentido formal e, mais do que isso, limitam e moldam o
discurso utilizado para criticar os direitos de propriedade intelectual. O TRIPS
evidenciou manifestagbes de poder estrutural no &mbito global da economia politica
uma vez que, conforme sera demonstrado mais adiante, serviu aos interesses
especificos de um grupo social.

Apo6s a apresentagdo dos argumentos em defesa da propriedade intelectual,
seguiremos adiante, resumidamente, com as suas principais criticas, baseadas nos
autores indicados por Marques (2014). As criticas sobre a propriedade intelectual,
neste trabalho, podem ser categorizadas em cinco pontos principais:

a) relacao entre propriedade intelectual e escassez;

b) propriedade intelectual e concorréncia;

O

)

) propriedade intelectual e cooperagédo académica;

) propriedade intelectual e o favorecimento da industria de pais
desenvolvido e dos interesses privados;

e) propriedade intelectual, inovagcdo, desenvolvimento e crescimento

econdmico.

A primeira critica refuta as visdes utilitarista e econdbmica, anteriormente
mencionadas, sobre a escassez da propriedade intelectual. Ao contrario da
propriedade material, a informag&o e o conhecimento ndo s&o bens escassos. Um
objeto, um bem tangivel, ndo pode estar em dois lugares ao mesmo tempo, mas os
bens imateriais, objetos da propriedade intelectual, como informacdo e

conhecimento, podem ser compartihados e muitas vezes utilizados
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simultaneamente, n&o se limitando com a posse de um s6, perdendo seu valor ou se
extinguindo com o uso. Na verdade, quando informagdo e conhecimento sao
tratados como propriedade intelectual estamos diante de uma criagéo artificial de
escassez (MAY, 2005).

Landes e Posner (2003) argumentam que o direito de propriedade aplicado
aos bens fisicos visa gerenciar a escassez, ao passo que o direito de propriedade
intelectual visa criar escassez. No caso da propriedade fisica, a instituigdo do direito
de propriedade objetiva preservar bens escassos e aproveita-los da melhor maneira
possivel. Por outro lado, o direito de propriedade instituido via patentes e copyrights
possibilita a criagao de uma escassez dos bens apropriados que, se ndo fosse a lei,
ndo existiria. Arrow (1996) também endossa esse argumento ao afirmar que “as
patentes e os direitos de cépia sdo inovac¢des sociais criadas para criar escassez
artificial onde ela n&o existia naturalmente” (ARROW, 1996, p. 125, tradug&o nossa).

Outra critica feita a propriedade intelectual, usualmente, € a de que ela
fomenta a concorréncia ao promover a inovagdo e o crescimento econdémico.
Segundo Boldrin e Levine (2008), a protegéo da propriedade intelectual tem efeito
contrario pois gera monopdlio. Eles ilustram muito bem isso com uma pesquisa em
que empresas privadas elencam a raz&o para solicitar um pedido de patente
(BOLDRIN; LEVINE, 2008). As respostas estao dispostas na Tabela 1.

Tabela 1 — Objetivos da empresa ao solicitar patente

Objetivo da empresa Patente de produto (%) Patente de processo (%)
Medir a performance 5,75 5,04
Obter receita de licenciamento 28,27 23,25
Usar em negociagdes 47,38 39,96
Prevenir conflitos 58,77 46,50
Impedir a copia 95,81 77,61
Bloquear o uso 81,81 63,58
Melhorar a reputagéo 47,91 34,03

Fonte: Boldrin e Levine (2008, p. 76, tradug&o nossa).

A Tabela 1 mostra as razdes alegadas pelas empresas para o
patenteamento. As principais razdées citadas tanto para o patenteamento de
processo como de produto sdo impedir a cépia e bloquear o uso, como argumentam

os autores, duas razdes anticoncorrenciais (BOLDRIN; LEVINE, 2008). Portanto, a
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patente n&do é necessariamente direcionada para inovagao, ela pode ser usada
simplesmente como ferramenta legal e de negociagao.

Ao invés de um mercado competitivo para inovagdes, o que se vé muito,
hoje, sao oligopdlios de patentes estruturadas em torno de pools de patentes. Essa
situacdo se apresenta quando varias empresas detém direitos de propriedade
intelectual sobre fragbes de uma inovagado. Nesses casos, a utilizagado da tecnologia
pelos concorrentes exige um acordo dos diversos detentores das patentes, com
aparato juridico muitas vezes inviavel e de alto custo financeiro, estabelecendo uma
barreira para as firmas que desejam entrar no mercado (HERSCOVICI, 2012;
LANDES; POSNER, 2003).

Além do comportamento oportunista das empresas decorrentes do atual
sistema de propriedade intelectual, ja descrito, outro fato importante € a relagédo das
universidades com suas descobertas e criagdes e os beneficios sociais decorrentes
disso. Mais precisamente da tendéncia denominada corporatization of the university:
as instituicdes de pesquisa e ensino passam a comercializar para o mercado privado
os direitos de patentes desenvolvidos nos laboratérios universitarios, muitas vezes
com o fomento de verbas publicas (PERELMAN, 2002). Esse processo é criticado
de forma consistente pelos autores que veremos a seguir pois, segundo eles, o
financiamento publico para pesquisa e o ganho privado para as instituicbes e outros
parceiros envolvidos criam uma zona cinzenta.

Segundo Perelman, quando as questées comerciais entranham o ambiente
cientifico, “os cientistas tornam-se rivais em busca de lucros, abandonando o
coleguismo na procura da verdade” (2002, p. 103, tradugdo nossa). A troca de
informagdes, marca registrada da ciéncia, “torna-se uma ameacga para
oportunidades potencialmente lucrativas” (2002, p. 103, tradugdo nossa). O
intercAmbio de conhecimento passa a ser prejudicado pela propriedade intelectual,
cuja légica mercantilista e corporativa do seu sistema, restringe o interesse para
areas de pesquisa potencialmente mais lucrativas, interferindo na promocgado da
ciéncia, gerando sacrificio e perdas pra sociedade.

Para Perelman (2002), o desenvolvimento econémico de longo prazo é
gerado, principalmente, pela pesquisa basica. Aquela que, por definicdo, ndo tem
aplicacao comercial imediata. A pesquisa aplicada pode conduzir a resultados uUteis,
mas ndo a mudangas cientificas realmente revolucionarias, como as que surgem

com a pesquisa basica. Anteriormente, juntamente com as universidades norte-
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americanas, laboratérios privados como os da International Business Machines
Corporation (IBM) e da American Telephone and Telegraph Company (AT&T) foram
as maiores fontes de descobertas cientificas pioneiras. Porém, com a mudanga da
l6gica que norteava a pesquisa, advindas do sistema vigente de propriedade
intelectual, substituida pela crescente mercantilizagdo, esses laboratérios privados
substituiram a pesquisa basica pelas tecnologias aplicadas de curto prazo,
especialmente as que servem aos interesses corporativos.

Paranagua e Reis (2009), ao refletirem sobre a questdo, alertam que o
sistema internacional de patentes tem favorecido apenas os interesses de grandes
grupos industriais localizados nos paises desenvolvidos, onde ja existem
infraestrutura adequada e alto nivel de inovag&do. No entanto, a balanga é perversa
no caso dos pequenos paises industrializados e dos paises nao industrializados,
onde os ganhos sdo minimos ou nulos.

Segundo May (2005), quem mais se beneficia com a propriedade privada e
intelectual sdo as empresas mais ricas, detentoras de outras propriedades
intelectuais, com a crescente mercantilizagdo do conhecimento e da informacéo. E,
assim, quando se busca medir o saldo entre os beneficios decorrentes dos direitos
de propriedade intelectual para a sociedade e para os particulares, ele é mais
vantajoso aos particulares. Ha um favorecimento do interesse privado em detrimento
do interesse publico. Isso significa que quem mais ganha com o fortalecimento dos
direitos de propriedade intelectual realizados pelo TRIPS e pelas legislagcdes
nacionais sdo os produtores do conhecimento e n&o a sociedade. Na verdade, ela
diz que os maiores beneficiarios sdo as grandes empresas que detém a expertise e
as condigdes financeiras do processo necessario para a criagao da propriedade, sua
manutengao e exploragdo (MAY, 2005).

Em dire¢do semelhante, Landes e Posner utilizam as expressdes
“‘monopdlio de patente [...] monopdlio de copyright” (LANDES; POSNER, 2003, p.
372) para reforgar a ideia de que os beneficios advindos da protegao da propriedade
intelectual para a sociedade sdo questionaveis. Segundo os autores, embora, em
algumas situagdes, a maior parte das patentes e direitos de cépia ndo garanta poder
de monopodlio substancial aos seus titulares, € isso que de fato ocorre quando nao
existem bons substitutos para algum trabalho intelectual. Surgem assim,
comportamentos rentistas daqueles que desejam obter além do retorno do

investimento, ou seja, lucros de monopdlio. Quando estes autores se referem a
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monopdlios de uma propriedade intelectual a ideia que desejam transmitir,
aparentemente, ¢é de que o direito autoral ou de patente pode ser utilizado
abusivamente e que o sistema normativo possibilita isto.

Ainda, de acordo com Landes e Posner (2003), dessa discussdo surge a
dicotomia “incentivo” versus “acesso”. De um lado observam-se os beneficios sociais
decorrentes do estimulo ao processo criativo. De outro, ele pode prejudicar o acesso
a informagdo, a comunicagdo e a cultura, tornando estes bens artificialmente
escassos, 0 que impde a sociedade relevantes custos sociais, caso esse incentivo
decorra de uma protecao forte de direitos de propriedade intelectual,.

Essa ideia de que a propriedade intelectual deve ser protegida por
legislagbes nacionais fortes para incentivar a inovacdo doméstica, fomentar a
transferéncia de tecnologia e garantir, com isso, o desenvolvimento econémico &
equivocada. Ha estudos demonstrando que essa relagdo nio é direta?. H3, inclusive,
pesquisadores que chegam a dizer que a propriedade intelectual desestimula a
inovagao. Segundo Paranagua e Reis (2009), ndo ha consenso entre os estudiosos
se existe de fato alguma relagéo direta entre inovagao, patentes e desenvolvimento.
O excesso de protecdo tenderia, ao contrario, a desacelerar os processos
inventivos.

Albagli e Maciel (apud MARQUES, 2014) defendem que as legislagdes de
propriedade intelectual inibem processos inventivos, pois a criatividade e a inovacao
sdo frutos do compartilhamento, da abertura e da coletivizagdo. Carece de plena
comprovagdo a crenga de que a propriedade intelectual esteja diretamente
relacionada a produgéo e disseminagdo de conhecimentos. O argumento de Landes
e Posner (2003) é de que a propriedade intelectual, como concebida atualmente,
aumenta o custo da criagdo de ideias que dela sejam derivadas, desencorajando
seu desenvolvimento. No mesmo sentido, Menell et al. (2021) afirmam que teorias
recentes tém indicado que a prote¢do excessiva de uma inovacao pode impedir

inovagdes posteriores, se o licenciamento for muito custoso. Imagina-se que, aqui,

2 Por exemplo, Lanjouw e Cockburn (2001), a partir de um estudo empirico com dados e entrevistas,
cujo objetivo era averiguar mudangas (aumento ou diminuicdo) de Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D) de medicamentos apds o General Agreement on Tariffs and Trade (GATT, em portugués:
Acordo Geral de Tarifas e Comércio), concluiram que ndo ha uma relagdo direta entre protecao
legislativa e aumento de pesquisa. Ha varios outros fatores que influenciam o interesse e o
desenvolvimento de produtos médicos. O estudo destacou alguns pontos importantes p6s-GATT:
aumento de atividade inventiva em produtos farmacéuticos para paises em desenvolvimento
(mercados economicamente mais fortes) e menos pesquisa em doengas tropicais (tipicamente de
paises menos desenvolvidos) (LANJOUW; COCKBURN, 2001).
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os autores estejam pensando no custo técnico e financeiro para obtengdo de um
direito de propriedade intelectual, uma vez que o sistema legal exige que cada
invencdo seja considerada util, original e ndo seja obvia, como condi¢cao para
requisigéo da patente.

A inovagao, medida pelo incremento em pesquisa e desenvolvimento de
tecnologias, também n&o significa incentivo a transferéncia de tecnologia. Muitas
vezes, os paises desenvolvidos, detentores da tecnologia, preferem vender seus
produtos aos paises em desenvolvimento a transferir a tecnologia. O rendimento
obtido com a venda dos produtos, em um mercado globalizado e muitas vezes livre
de barreiras tarifarias, € mais vantajoso para as empresas. Com a transferéncia da
tecnologia e know-how, a empresa pode tornar-se autbnoma (menos dependente) e
ser mais uma concorrente no mercado.

A outra relagdo que se faz — entre transferéncia de tecnologia e
desenvolvimento — também é questionavel, uma vez que o incentivo e financiamento
a produgéo local é capaz de contribuir mais positivamente para o desenvolvimento
do que a importagéo de tecnologia (PARANAGUA; REIS, 2009).

Perelman (2002) afirma que as exigéncias da propriedade intelectual
impdem a existéncia e a manutengcao de uma complexa e cara infraestrutura para
analise e registro das patentes e para solugdo de possiveis controvérsias
administrativas ou judiciais, elevando o custo da inovagdo ou mesmo tornando-a
financeiramente inviavel. Assim, ao contrario do que se apresenta, o direito de
propriedade intelectual gera custo para o criador, fomenta litigios e restringe a
difusdo da informagao.

Essa racionalidade da propriedade intelectual limita ainda a possibilidade de
inventores desenvolverem produtos subsequentes, partindo do esforgo inicial
daquele que concebeu originalmente a ideia. Ndo obstante, esses produtos podem
ser tao cruciais para a sociedade em termos de beneficios para a saude publica, por
exemplo, quanto a descoberta inicial.

Diante de todas as criticas feitas ao sistema de propriedade intelectual, May
(2005) pergunta se ndo seria melhor, entdo, abandonar a nogéo de propriedade do
conhecimento e defender o fim do sistema, com o rompimento total da l6gica atual
da instituigdo. Mas ela mesma conclui que ndo é o melhor caminho. E necessario
reconhecer que a propriedade intelectual faz parte das estruturas do capitalismo

moderno e que romper totalmente com a ldgica significa também desafiar todo o
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sistema econdmico capitalista. Uma posigdo antipropriedade intelectual seria,
portanto, uma proposta utopica. O caminho para ela é a defesa de um sistema de
propriedade intelectual alternativo, que reconhe¢ca como seus destinatarios
concomitantemente o criador do conhecimento e a sociedade global (MAY, 2005).

Os direitos de propriedade intelectual sdo passiveis de mudanga a medida
que as relagdes sociais evidenciam o desejo de alteragdo. A atual conformagéo da
propriedade intelectual ndo é fixa, nem final e nossa histéria demonstra que
abordagens alternativas estéo disponiveis e séo plausiveis (SELL; MAY, 2001).

Seguindo nessa diregdo, Kapczynski (2014) defende que é necessario
pensar na propriedade intelectual a partir de uma concepg¢do pds-neoliberal do
Estado. O Estado deve restringir os direitos de propriedade intelectual e apoiar uma
ordem social além dos mercados, capaz de equilibrar interesses publicos e privados.

Boldrin e Levine (2008), por sua vez, sdo mais radicalmente favoraveis a
abolicdo completa da propriedade intelectual, comparando-a a um cancer, que deve
ser eliminado. Para eles, a propriedade intelectual ndo é utilizada para alcangar seu
objetivo inicial, isto &, gerar inovagado e consequentemente crescimento econémico,
mas serve para eliminar possiveis concorrentes do mercado e gerar renda para seus
detentores. Por isso a consideram um anacronismo oriundo da preé-histéria da
modernidade. Em vez de concorréncia, monopdélio (BOLDRIN; LEVINE, 2008).

Nos paragrafos anteriores, criticas foram feitas ao sistema de propriedade
intelectual vigente. Sdo as de maior importancia para esta pesquisa, que busca
compreender a atuagcdo da legislagdo em contextos de pandemia, aquelas que
afirmam que o sistema privilegia os paises desenvolvidos em detrimento dos paises
em desenvolvimento; que para estes paises 0s prejuizos superam os possiveis
beneficios decorrentes do fortalecimento de regras de propriedade intelectual e que;
mesmo para os paises mais ricos, o sistema, criado para gerar inovagao, pesquisa e
desenvolvimento de novos produtos e com isso crescimento econdmico, parece
distante dos resultados inicialmente pretendidos.

A partir dessa visdo critica do sistema estdo apresentados, a seguir, os
contextos normativo e sanitario em que foi firmada a relagdo complexa entre
AstraZeneca e Fiocruz/Bio-Manguinhos, para produg&o da vacina contra a Covid-19,
com a correspondente analise do caso. No entanto, antes de se iniciar essa
descricao, € importante fazer uma breve exposicdo sobre a metodologia adotada

nesta pesquisa.
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3 METODOLOGIA: O PERCURSO

Ouvi de um professor que o processo da pesquisa € como o desatar de um
né — uma tarefa que ndo se resolve na for¢a. A perda é evidente quando se tenta
desatar o né com violéncia. E necessario agir com calma e cuidado. Primeiro
observar, entender o problema, tracar estratégia e entdo ir puxando, desatando. Em
alguns momentos € necessario parar, voltar atras, pedir ajuda, observar novamente,
até soltar. Quando ele se abre, uma luz surge e a resposta que se busca com a
pesquisa pode estar ali. Ou ndo. Algumas vezes uma nao resposta tem mais
significado para a pesquisa do que a confirmagdo de uma hipotese®. Gostei da
analogia do professor e considero a imagem verdadeira. O processo desta pesquisa
seguiu dessa forma. Muitas idas e vindas, alteragdes e rearranjos, que descrevo
aqui em seis etapas.

Antes de explicar o percurso da pesquisa, gostaria de mencionar que o
relato feito aqui, seguindo o viés de uma pesquisa empirica, que se buscou fazer
neste trabalho, evidencia uma preocupagédo com a transparéncia e uma vontade de
contribuir, ainda que limitadamente, para estudos futuros nesse campo.

A pesquisa empirica deve ser um empreendimento social, em que o
importante é o conhecimento produzido e seu aporte para a comunidade académica.
A pesquisa deve ser publicada de forma que possa ser replicada. A metodologia
utilizada e o percurso seguido devem ser evidenciados de maneira que o trabalho do

pesquisador se torne autossuficiente e replicavel (EPSTEIN; KING, 2013).
3.1 PRIMEIRA ETAPA: A ESCOLHA DO TEMA

A pesquisa comegou com a definicdo do tema, ou melhor, com a mudanca
da proposta do pré-projeto de pesquisa apresentado no processo seletivo para
ingresso no programa de mestrado em Direito da Universidade Federal de Juiz de
Fora (UFJF). Vou explicar: seguindo a linha de pesquisa do programa de mestrado
“Direito, argumentac&o e politicas publicas: empiria e inovagédo na pesquisa juridica”

e do orientador Professor Dr. Marcos Vinicio Chein Feres, inicialmente a pesquisa

3 Informag&o oral passada pelo professor Felipe da Silva Freitas na aula de “Analise Documental”, do
curso de Metodologia da Pesquisa Empirica em Direito, em 30 de setembro de 2021.
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trataria de propriedade intelectual, mais especificamente das patentes e sua relacao
com as doengas negligenciadas.

Iniciei o trabalho no Centro de Estudos em Propriedade Intelectual, Inovagao
e Relagdes Humanas (Cepir), coordenado pelo orientador desta dissertagdo. O
Cepir dedica-se ao estudo da propriedade intelectual e se divide em grupos de
temas como biodiversidade, patentes e saude publica. Fago parte do grupo que
iniciou os estudos no tema, investigando as contradicbes entre o sistema de
patentes e o caso das doencgas negligenciadas.

Os estudos visam compreender o grau de efetividade do sistema juridico de
patentes no caso das drogas para doengas negligenciadas (endémicas de algumas
regibes do Brasil), cujo desinteresse da industria farmacéutica na sua producio
mostrava-se evidente. Com a leitura dos textos e discussdes, o grupo observou,
dentre outras coisas, que o incremento na pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos para doengas nhegligenciadas nao alcanca o fim de desenvolvimento
cientifico-tecnoldgico constitucionalmente previsto. O modo de operagao do sistema
de patentes vigente se reduz a mera protecdo de exclusividade, para corrigir a falha
da imitagcdo no mercado, ndo promovendo investimentos privado e/ou publico no
setor farmacéutico destinado a produgcdo de medicamentos que podem prevenir ou
curar doencgas de populagdes negligenciadas. Uma visdo que questiona, portanto, a
eficacia do mercado para atender a uma demanda socialmente necessaria, mas fora
de seu alcance*.

Partindo da conclus&o do grupo, pretendia seguir com um trabalho nesse
sentido, relacionando patentes e doencas negligenciadas. Mas diante de um
acontecimento no meio do caminho — a pandemia da Covid-19 e os efeitos
devastadores no territorio brasileiro e no mundo — surgiram novos debates no grupo,
e, com isso, decidi que devia seguir por outro caminho, tentando entender a relagéo
da propriedade intelectual com o acesso aos medicamentos e tecnologias de saude
necessarios para o combate a Covid-19.

A pandemia, além de mudar a tematica de estudos do grupo, alterou a
minha pesquisa e as expectativas com o mestrado. Ao final do meu primeiro dia de

aula, o professor avisou que a coordenacdo da Universidade, seguindo orientagdes

4 A concluséo da primeira parte da pesquisa do Cepir relacionada a propriedade intelectual e doengas
negligenciadas pode ser vista em: Feres e Silva (2016), Feres e Silva (2017), Feres, Sant Anna e
Silva (2020), Feres et al. (2016) e Feres et al. (2018).
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sanitarias, decidiu suspender, por uma semana, a partir daquele momento, todas as
atividades do campus, especialmente as aulas presenciais. A suspensao estendeu-
se por 15, 30, 90 dias e, assim, foi até o final do mestrado. Cumpri todos os créditos
com ensino remoto, aulas sincronas e assincronas.

Posso dizer que realizei a pesquisa em meio a esse ambiente excepcional e
turbulento: com aulas remotas, noticias desencontradas, tensdo, medos. Como um
alento, eu me reunia semanalmente com o orientador e meus colegas para
discutirmos textos relacionados a propriedade intelectual e claro, Covid-19, vacinas,
acesso e outros temas relacionados. Assim, surgiu a vontade de entender mais
detidamente os efeitos do sistema juridico de patentes sobre o acesso da populagéo
as vacinas e as tecnologias de saude em geral, num contexto de crise sanitaria
generalizada, nos paises em desenvolvimento, a mais afetada pela pandemia.

A época, as noticias dos jornais e revistas versavam principalmente sobre a
corrida dos cientistas na busca por vacina e tecnologias de saude capazes de
combater o coronavirus, as compras antecipadas de imunizantes pelos paises
desenvolvidos e as consequéncias sociais e econdmicas decorrentes do isolamento
social. Diante desses acontecimentos, muitas questbes surgiram: a vacina e 0s
produtos que estavam sendo desenvolvidos seriam objeto de patentes? Os
detentores destas patentes teriam os mesmos direitos atribuidos pela legislagao
vigente em um cenario de normalidade? Como seria a governanca mundial no caso
da distribuicdo de vacinas entre os paises? Como seria o acesso do Brasil as
vacinas? Enfim, essas questdes redirecionaram a escolha do meu tema que passou
a ser: sistema de patentes e o acesso as vacinas e tecnologias de saude em
contexto de pandemia. Para isso, optei pelo estudo de caso — a relagdo juridica
complexa firmada entre Fiocruz/Bio-Manguinhos e AstraZeneca para a produgao da

vacina contra a Covid-19.
3.2 SEGUNDA ETAPA: REVISAO DA LITERATURA

Nesse momento, o objetivo foi o de verificar como os estudiosos da area
compreendiam o tema, objeto de estudo. Essa etapa do trabalho nao foi realizada
com inicio e fim determinados. Teve inicio antes mesmo da definicdo do tema e até
os ultimos dias deste trabalho ainda se buscava alguma novidade sobre o caso. Isso

se deve, principalmente, por se tratar de uma pesquisa cujo objeto ndo pode ser
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observado a distancia, ja que o caso estudado ainda esta em curso e produzindo
seus efeitos. Os estudos, também, vdo sendo realizados gradativamente e isso fez
com que a revisdo de literatura acontecesse do inicio ao fim da pesquisa.

Apos a definicdo do tema e a descrigdo prévia do sumario, pesquisei nos
portais de busca Google Académico, Scopus, JStor e Scielo o assunto abordado em
cada segdo. Assim, os termos de busca foram: “critica e propriedade intelectual’,
“ordem normativa e propriedade intelectual’, “TRIPS e saude publica’, “propriedade
intelectual e pandemia da Covid-19”, “propriedade intelectual e satde publica’.
Dessa busca, retornaram muitos trabalhos, das mais variadas areas. Selecionei os
artigos utilizando os critérios temporal (os mais recentes), de idioma (artigos em
portugués, inglés e espanhol) e da associagdo com o tema (os que me ajudariam a

responder a pergunta de pesquisa).
3.3 TERCEIRA ETAPA: FIXACAO DA PERGUNTA

A partir da revisdo de literatura e dos referenciais tedricos levantados, foi
possivel definir a pergunta a ser trabalhada ao longo da pesquisa. Parte-se da ideia
de que por meio do micro é possivel compreender o macro, ou seja, por meio do
acordo complexo firmado entre Fiocruz/Bio-Manguinhos e AstraZeneca, é possivel
compreender os limites atuais do sistema normativo de propriedade intelectual
brasileiro.

E, assim, a questdo da pesquisa é: quais sao os limites normativos do atual
sistema de propriedade intelectual brasileiro para o acesso a vacina da Covid-19 a
partir da relagdo juridica complexa de transferéncia tecnolégica firmada entre

Fiocruz e AstraZeneca?

3.4 QUARTA ETAPA: AESCOLHA DO METODO

A estratégia metodoldgica escolhida para a pesquisa empirica, aqui
desenvolvida, foi o estudo de caso®. Segundo Yin (2001, p. 32) um estudo de caso é

uma investigacdo empirica que investiga um fenémeno contemporaneo dentro de

5 O estudo de caso empreendido nesta pesquisa teve como referéncia dissertagdes desenvolvidas na
Faculdade de Direito da Fundagdo Getulio Vargas de S&o Paulo (FGV/SP) e orientadas pela
professora Maira Machado, cujas estratégias metodoldgicas utilizadas também foram o estudo de
caso unico.
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seu contexto da vida real, especialmente quando os limites entre o fenbmeno e o
contexto ndo estdo claramente definidos. Por meio de uma analise qualitativa de
fontes primarias e secundarias, buscou-se compreender quais os limites normativos
do sistema de patentes brasileiro para o acesso a vacina da Covid-19 a partir da
parceria firmada entre Fiocruz e AstraZeneca.

As fontes primarias utilizadas foram: a legislagdo de propriedade intelectual,
o memorando de entendimentos e os contratos de encomenda e transferéncia
tecnolégica firmados entre Fiocruz/Bio-Manguinhos e AstraZeneca. E as
secundarias: noticias divulgadas na internet sobre Covid-19 e vacinas, artigos e
textos cientificos que discutem os direitos de propriedade intelectual. Estes
documentos foram utilizados com o intuito de obter uma maior quantidade de
informagdes que permitisse ver o objeto de estudo em sua complexidade, em suas
multiplas caracteristicas e rela¢des (lgreja, 2017, p. 14).

A pesquisa é empirica porque por meio de uma experiéncia atual (acordo
complexo firmado entre Fiocruz e AstraZeneca) busca-se compreender os limites de
um sistema normativo e suas implicacdes em relacdo a garantia do direito a saude
de um publico especifico (populagdo de um pais em desenvolvimento) em um
contexto de crise sanitaria. O objetivo foi analisar o comportamento de uma
instituicdo juridica em um contexto especifico para, a partir disto, contribuir para
estudos propositivos futuros e eventuais alteragdes legislativas, sem pretender
qualquer forma de generalizagdo empirica®. Cabe pontuar, aqui, que o estudo de
caso unico tem seus limites, todavia mesmo n&o sendo representativo, sob o ponto
de vista metodoldgico, para constituir uma amostra (selegdo) capaz de produzir uma
generalizagdo empirica, & possivel que fornega, a partir de suas analises, resultados
que tém relevancia para além do caso em si mesmo (MACHADO, 2017).

O estudo de caso surgiu a partir de um interesse pessoal em relacionar os
efeitos do sistema normativo de propriedade intelectual brasileiro, estudado no
Cepir, com uma questdo mais concreta: quao determinantes sao as regras vigentes,

quando pensamos no acesso de pessoas as techologias de saude patenteadas,

6 Segundo Yin (2001): “[..] os estudos de caso, da mesma forma que os experimentos, s&o
generalizaveis a proposi¢des tedricas, e ndo a populagdes ou universos. [...] o estudo de caso, como
o experimento, ndo representa uma “amostragem”, e o objetivo do pesquisador é expandir e
generalizar teorias (generalizacdo analitica) e ndo enumerar frequéncias (generalizagédo estatistica).
Ou, como descrevem trés notaveis cientistas sociais em seu estudo de caso unico, o objetivo é fazer
uma andlise “generalizante” e ndo “particularizante” (Lipset, Trow, & Coleman, 1956, p. 419-420).”
(YIN, 2001, p. 29).
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especialmente nesse contexto de pandemia? O objetivo era mergulhar
profundamente em um fendémeno e observa-lo a partir de variadas perspectivas
(MACHADO, 2017).

Primeiramente, a intencao era a de estudar as varias parcerias firmadas no
pais para a produgédo da vacina contra a Covid-19. No entanto, essa ideia logo foi
afastada, tendo em conta que a maior parte dos acordos ainda estava em fase de
negociagdo. Nao seria possivel obter informagbes sobre essas negociacdes em
tempo habil para a pesquisa. Ademais, havia mais um complicador: como os
acordos nao foram firmados de forma centralizada pelo governo federal, ndo era
possivel saber exatamente para quem encaminhar os pedidos de informacdes e,
ainda menos, quais informagdes conseguiria obter, uma vez que muitos acordos ndo
foram divulgados. Assim, segui com as duas parcerias cujas negocia¢des
aparentavam estar mais avangadas: Butantan/Sinovac e Fiocruz/AstraZeneca. Ao
final, pela razdo que exponho logo a seguir, restou somente a parceria Fiocruz e
AstraZeneca. Assim, a pesquisa tornou-se um estudo de caso Unico.

Dessa forma, partindo da ideia de que a relacdo firmada entre Fiocruz e
AstraZeneca traria elementos para uma analise do sistema atual de patentes

brasileiro € que me direcionei para a coleta de dados.

3.5 QUINTA ETAPA: COLETA DE DADOS

Os principais dados desta pesquisa estdo inseridos nos instrumentos
juridicos concretizadores das parcerias firmadas entre empresas farmacéuticas e os
centros de pesquisa nacionais. Como mencionado inicialmente, estudarei dois
contratos: Butantan com a Sinovac Biotech e Fiocruz/Bio-Manguinhos com a
AstraZeneca. Isto posto, a coleta de dados deste trabalho teve inicio com a busca
dos contratos que se pretendia analisar.

Comeco pelo relato da busca pelo instrumento juridico que formalizou a
parceria entre o Butantan e a Sinovac Biotech. Em novembro de 2020, iniciei a
pesquisa pelo sitio eletronico da fundagdo’. Apesar da relevancia e do apelo do
tema nesse contexto, na pagina principal do sitio ndo ha nenhuma chamada
especifica sobre o contrato. Em “Portais do Instituto” cliquei em “Vacina Covid’ e

uma nova janela se abriu com “Perguntas e Respostas”, do tipo “devo fazer teste

7 Disponivel em: https://butantan.gov.br/.
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sorolégico apds a vacinagédo Covid-19 para verificar se estou totalmente protegido?”
e “quanto tempo devo esperar para engravidar apos receber a vacina”, dentre outras
questdes, porém nenhuma relacionada a qualquer espécie de documento firmado
para a compra e produ¢ao do imunizante. Nesta janela ha um icone “Documentos”.
Ao clicar ha somente formularios de consentimento para serem baixados. Nas
plataformas de busca também nao encontrei o contrato, apenas noticias sobre o
acordo.

Assim, em 8 de novembro de 2020, enviei um e-mail para o Nucleo de
Propriedade Intelectual (NIT)® e para o Sistema de Atendimento ao Consumidor
(SAC)® do Butantan, solicitando o acesso ao contrato/anexos e demais documentos
pertinentes ao acordo, noticiado amplamente na imprensa e firmado entre Governo
de Sao Paulo, por meio do Instituto Butantan, e a farmacéutica Sinovac Biotech,
para testes e produgado de uma vacina contra a Covid-19 (CoronaVac). Afirmei que
fazia parte de um grupo de estudos da Universidade Federal de Juiz de Fora sobre o
atual sistema de patentes e salde publica e que meu interesse era estritamente
académico.

Imediatamente, recebi uma resposta eletrénica do Governo do Estado de
Sao Paulo confirmando o recebimento da minha solicitagdo e informando que o
pedido seria processado no prazo de 20 dias. Eu seria informada, também, sobre a
data, local e modo para se realizar a consulta, efetuar a reproducdao ou obter a
certidao, ou sobre as razdes de fato ou de direito da recusa, total ou parcial, do

acesso pretendido. Em 9 de novembro de 2020, recebi a resposta do NIT:

Acredito que a maneira mais facil e rapida para termos as informagdes
necessarias para a sua pesquisa seja vocé encaminhar os seus
questionamentos sobre o acordo, por e-mail. O compartilhamento de
informacgdes contratuais que ferem a confidencialidade do parceiro ndo é
permitido, bem como os documentos adicionais que tratam da
parceria. Pego gentilmente que encaminhe suas questdes
para imprensa@butantan.gov.br'®.

Em 10 de novembro de 2020, recebi e-mail do SAC do Instituto (protocolo de
atendimento: IBSAC-2020-11882) agradecendo o contato e solicitando “dados para

registro da solicitagdo” (home completo, telefone, municipio, profissdo, Cadastro de

8 Disponivel em: nit@butantan.gov.br.
9 Disponivel em: sac@butantan.gov.br.

10 Causou-me estranheza o pedido para encaminhamento das questdes para o 6rgéo de imprensa e
nao de transparéncia.
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Pessoas Fisicas — CPF). Encaminhei as informagdes solicitadas. Um més depois,
recebi a resposta do SAC Butantan negando o pedido sob o argumento de que havia
um acordo de confidencialidade entre as partes e que, assim, a divulgagdo do
material caracterizaria quebra de sigilo e de segredo industrial e crime de
concorréncia desleal.

Desse modo, considerando que nao obtive acesso ao contrato, decidi por
seguir com o outro acordo, o da Fiocruz/Bio-Manguinhos e a AstraZeneca. Realizei
percurso semelhante na busca pelo contrato firmado entre Fiocruz/Bio-Manguinhos
e AstraZeneca.

Em julho de 2020, solicitei a8 Fundacdo Oswaldo Cruz, por meio da
plataforma integrada de ouvidoria e acesso a informag¢ao da Controladoria Geral da
Unido, contrato de encomenda tecnoldgica firmado entre a Fiocruz e a farmacéutica
AstraZeneca para compra de vacinas contra a Covid-19 e transferéncia de know-
how para produgéo dos imunizantes em territério nacional. Enfatizei no pedido que
gostaria de acessar o contrato e seus anexos.

Em agosto recebi a resposta do responsavel pela direcdo de Bio-

Manguinhos, com o seguinte teor:

No dia 31 de agosto de 2020'" foi assinado pelas partes um Memorando de
Entendimento, que tem como escopo definir as diretrizes gerais dos
contratos de encomenda tecnolégica e transferéncia de tecnologia que
ainda serdo firmados pela Fiocruz e a empresa AstraZeneca. Logo,
informamos que estamos na fase preliminar de discussao do contrato e que,
por este motivo, o instrumento juridico ainda ndo se concretizou, desta
forma, ndo podemos atender o seu pedido por se tratar de informagédo ainda
inexistente, em conformidade com o art. 11, § 1, inciso lll da Lei
12.527/2011 c/c art. 15, §1, inciso Il d Decreto 7724/2012. Colocamo-nos a
disposicdo para quaisquer esclarecimentos que se fagam necessarios.
Atenciosamente, Assessoria de Propriedade Intelectual e de Transferéncia
de Tecnologia de Bio-Manguinhos/Fiocruz.

Em seguida, em recurso, solicitei, entdo, o Memorando de Entendimentos,
que é o documento formalizador do acordo existente até aquele momento. No
entanto, o pedido foi negado sob o argumento de que se tratava de um novo pedido,

nao contemplado no pedido inicial. Recomendaram entdo que fosse feita uma nova

solicitagéo.

" Houve um equivoco aqui porque o Memorando de Entendimento foi firmado em 31 de julho de
2020 e ndo em 31 de agosto como consta na resposta.
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Antes de solicitar o documento novamente, em outubro do mesmo ano,
acessei o portal da Fiocruz'?> e, no espago para buscas, inseri as palavras
“memorando Oxford” e “contrato AstraZeneca”. No entanto, ndo apareceu noticia ou
informagédo sobre estes documentos. Ainda no site, cliquei em uma aba intitulada
“acesso a informacéo”, “documentos”, “Cris — acordos e convénios”. O download dos
acordos da acesso a uma planilha de Excel intitulada Relatério de convénios
internacionais vigentes — Centro de Relagcbes Internacionais em Saude/CRIS com
informacgdes sobre instituicdo parceira, pais, datas de inicio e término, titulo do
projeto, unidade gestora e responsavel legal da Fiocruz. Na linha 113, esta descrito
o Memorando de Entendimento firmado com a Universidade de Oxford, do Reino
Unido, com inicio em 31 de julho de 2019 e término em 31 de julho de 2024, sob
responsabilidade de Nisia Veronica Trindade Lima. No entanto, ndo €& possivel
acessar o documento a partir da planilha.

No site da Fiocruz, segui com as buscas em “Fiocruz de A a Z”, clicando em
“coronavirus”. Uma nova pagina se abriu com itens diretamente relacionados a
doenca, como noticias, perguntas e respostas, videos, divulgacido cientifica,
campanhas, plano de contingéncia e cobertura diaria. Fiz uma pesquisa minuciosa
por estes itens, porém ndo encontrei o contrato firmado com a AstraZeneca.

Na plataforma de buscas Google, prossegui na procura pelo contrato,
inserindo os seguintes termos: “Contrato Fiocruz e AstraZeneca”, “Contrato vacina
Oxford” e “Transferéncia tecnologia vacina Covid-19”. Os resultados apresentados
referiam-se a publicagdes, artigos e noticias de jornais e revistas que noticiavam o
acordo firmado entre o pais e a empresa inglesa. Naquele momento, e com os
termos acima, n&o consegui obter o contrato propriamente dito.

Assim, diante do fato de ndo ter encontrado o contrato no site da Fiocruz e
na plataforma Google, em 21 de outubro de 2020, novamente por meio da
plataforma integrada de ouvidoria e acesso a informag¢ao da Controladoria Geral da
Unido, mas agora com base na Lei de Acesso a Informagado — Lei n® 12.527, de 18
de novembro de 2011 (BRASIL, 2011) — identificando-me como cidadé solicitei a
Fiocruz os instrumentos legais (Memorando de Entendimentos — MOU: do inglés
Memorandum of Understanding, contrato de transferéncia de tecnologia, dentre

outros) firmados por ela com a AstraZeneca, informando que os documentos seriam

12 Disponivel em: https://portal fiocruz.br.
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utilizados como objeto de pesquisa para fins meramente académicos. Em 11 de
novembro de 2020, prazo limite da plataforma para resposta, a assessoria de
propriedade intelectual e de transferéncia de tecnologia da Bio-Manguinhos/Fiocruz
concedeu-me parcialmente o acesso aos instrumentos solicitados.

Na resposta da Fiocruz consta:

Parte da informagéo é sigilosa de acordo com legislagdo especifica. A
ocultacdo da parte sob sigilo do ME e do Contrato de Encomenda
Tecnoldgica, se deve ao fato do pedido em tela se referir a informagéo
confidencial utilizavel na industria e comércio, protegida por clausula de
confidencialidade, resultante da relagdo contratual estabelecida entre a
FIOCRUZ e a ASTRAZENECA UK LIMITED, cuja divulgagdo poderia
promover atos de concorréncia desleal e cujo sigilo encontra-se protegido
pelo artigo 195, Xl da Lei 9.279/1996 e recepcionado pela Lei n°
12.527/2011 em seu artigo 22 e artigo 6°, inciso | do Decreto 7.724/12.

Foram disponibilizados dois links e a senha de acesso “FIOCRUZ” que, ao
clicar, remetiam ao “Memorando de Entendimentos” e ao “Contrato de Encomenda
Tecnolégica”. Em relagdo ao Contrato de Transferéncia de Tecnologia, foi afirmado
que “as partes ainda estdo negociando os seus termos. Portanto, trata-se de
documento preparatério, nos termos do §3°, art.7°, da Lei 12.527/2011 c/c art.3°, XlI
do Decreto 7.724/2012".

O Contrato de Transferéncia Tecnolbgica, instrumento que substituiu o
Memorando de Entendimentos e o Contrato de Encomenda Tecnolégica, foi
celebrado em 1° de junho de 2021 e esta disponivel no sitio eletrdnico da Fiocruz'3.
No entanto, varios trechos estdo em branco e os anexos nao estdo disponiveis.
Apesar disso, é possivel fazer a analise com o material disponibilizado.

Dessa forma, considerando que a obtengdo do contrato do Butantan
demandaria tempo e poderia inviabilizar a pesquisa e, mais importante, que o
material obtido com a Fiocruz (Memorando de Entendimento, Contratos de
Encomenda e Transferéncia Tecnoldgica) era suficiente para a pesquisa pretendida,

foi possibilitada a adog&o da metodologia do estudo de caso Unico.

13 Disponivel em: https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos/ctt_fiocruz-
azuk_vf.pdf.
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3.6 SEXTA ETAPA: A ANALISE

Para mergulhar propriamente no caso, responder a pergunta que constitui a
pesquisa e extrair possiveis inferéncias' foram selecionadas quatro unidades de
analise. As unidades de andlise sdo descritas por Yin (2001) como os componentes
do caso que receberdo maior atencéo e cuidado no decorrer da coleta e tratamento
dos dados. Relacionam-se as questdes iniciais de pesquisa e, consequentemente,
ao tipo de inferéncia — ou de generalizacdo analitica — que se pretende realizar.

A primeira unidade de analise refere-se a formacgao do acordo: quais s&o os
interesses envolvidos e os possiveis conflitos advindos dessa relagdo, em um
contexto de pandemia. Em seguida, ocupo-me da natureza juridica do acordo — o
instrumento juridico escolhido pelas partes como viabilizador do acesso/producio
nacional de vacinas. Dentre as alternativas previstas no sistema normativo de
propriedade intelectual (elencados na proxima se¢do em que apresento a legislacao
vigente e o contexto da pandemia): por que foi escolhida a transferéncia de
tecnologia como meio capaz de prover o acesso as vacinas?

Sigo elencando e discutindo as clausulas mais relevantes do acordo, como
por exemplo, a extensdo do conceito de propriedade intelectual empregado no
contrato, o reconhecimento reiterado pela Fiocruz/Bio-Manguinhos de que a
AstraZeneca/ Oxford University Innovation (OUI) é a detentora de qualquer direito de
propriedade intelectual relacionado a vacina Covid-19, a definicdo da jurisdigdo
competente para resolver eventuais conflitos decorrentes do acordo, as implicacdes
dos futuros desenvolvimentos e dos produtos aperfeicoados, a dependéncia do CTT
com a licenca principal firmada entre AstraZeneca e OUI e a questao dos precos.

Por fim, abordo a questédo das clausulas sigilosas/confidenciais do acordo e
da importéncia da transparéncia das condi¢des pactuadas para a satisfagdo do
interesse publico. Considerando que a Fiocruz € uma fundagédo publica por que
informagdes elementares, como o precgo, foram tratadas como confidenciais?

Assim, por meio das unidades de analise ja elencadas, busquei relacionar o
fendbmeno investigado (acordo complexo firmado entre Fiocruz/Bio-Manguinhos e

AstraZeneca para a produg¢ao da vacina Covid-19) com os limites normativos do

4 A ideia de inferéncia aqui deve ser compreendida no sentido especifico dado por Epstein e King
(2013): “o processo de utilizar os fatos que conhecemos para aprender sobre os fatos que
desconhecemos” (EPSTEIN; KING, 2013, p. 36).
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atual sistema de propriedade intelectual brasileiro, para compreender em que
medida o sistema normativo impacta o acesso das populagbes aos meios

necessarios para combater a pandemia da Covid-19.
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4 CONTEXTO

Esta segdo tem como objetivo apresentar o contexto em que o acordo,
objeto do estudo, foi firmado e concretizado. A pesquisa do cenario no qual foi
produzido um documento e no qual estavam imersos seus autores e os seus
destinatarios € muito importante porque, pela analise do contexto, o pesquisador é
capaz de interpretar de maneira mais ampla as particularidades do documento
(CELLARD, 2012).

Ha que se ponderar que, neste estudo, varios universos contextuais
poderiam ser explorados: a realidade social, politica, econémica, dentre outros. No
entanto, foram escolhidos os aspectos mais determinantes para a pesquisa: o
sistema normativo de propriedade intelectual e a conjuntura sanitaria. A ideia é que
esses aspectos guiem a analise do caso e, com isso, contribuam efetivamente para
responder a pergunta que constitui esta pesquisa. Foi feita esta op¢do seguindo a
orientagdo de Umberto Eco (2008), que diz: “[...] quanto mais se restringe o campo,
melhor e com mais seguranga se trabalha. Uma tese monografica é preferivel a uma
tese panoramica. E melhor que a tese se assemelhe a um ensaio do que a uma
histéria ou a uma enciclopédia” (ECO, 2008, p. 10, grifos do autor).

O primeiro aspecto escolhido refere-se ao sistema normativo brasileiro da
propriedade intelectual vigente a época em que o contrato foi assinado. O segundo é
a conjuntura sanitaria do momento: a pandemia da Covid-19. Serdo apresentadas
informagdes sobre seu surgimento, dados da doenca e da vacinagdo no mundo e no
pais e as medidas institucionais apontadas para garantir o acesso a vacina e as

demais tecnologias de saude.
4.1 O SISTEMA DE PROPRIEDADE INTELECTUAL BRASILEIRO

Este subsecado aborda a legislagcédo vigente no Brasil acerca da propriedade
intelectual, os principios e as criticas feitas ao sistema de propriedade intelectual e
como este conjunto pode interferir na saude publica, quando pensamos no acesso
as vacinas em conjuntura pandémica.

O sistema normativo brasileiro de propriedade intelectual vigente é
constituido basicamente pelo Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade

Intelectual Relacionados ao Comércio (ADPIC) ou, em inglés, Agreement on Trade-
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Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) e pela Lei n® 9.279, de 14 de
maio de 1996 (BRASIL, 1996), também conhecida como Lei de Propriedade
Industrial Brasileira (LPI), que surgiu da necessidade de conformagdo das normas
nacionais ao TRIPS.

O TRIPS entrou em vigor em janeiro de 1995 e passou a ser o principal
conjunto internacional de normas sobre os direitos de propriedade intelectual. E um
dos tratados integrantes dos acordos assinados na Rodada Uruguai do General
Agreement on Tariffs and Trade (GATT), que criou a Organizagdo Mundial do
Comércio (OMC), em 1994. O TRIPS estabeleceu aos seus paises membros
padrées minimos para protecédo dos direitos de propriedade intelectual, estendendo
e especificando obrigacdes relativas ao escopo, objeto e duragdo dessa protecio
(BRASIL, 1994).

O TRIPS exigiu de todos os membros da OMC a garantia da protegdo de
patente para inveng¢bes, em todos os campos de techologia. No caso de produtos
farmacéuticos, os membros da OMC foram compelidos a conceder patentes a
qualquer invengao de produto ou processo farmacéutico, aplicando os critérios de
novidade, atividade inventiva (hdo obviedade) e aplicacao industrial (utilidade) para
conceder tais direitos. No entanto, coube a cada pais definir a aplicagdo destes
critérios (BRASIL, 1994). O Acordo também exigiu um prazo minimo de protegéo de
20 anos para patentes, a partir da data de depésito do pedido. Assim, os membros
da OMC né&o podem conceder patente com prazo inferior a 20 anos (CASTRO, E. M.
M., 2018).

Até meados do século XX a propriedade intelectual era regulada,
principalmente, por legislagbes nacionais preexistentes nos paises desenvolvidos e
em acordos bilaterais entre esses paises. Fundamentalmente, em ambito multilateral
havia as Convengdes de Paris e de Berna'®, que nZo definiam regras especificas
aos paises membros. Cada pais-membro podia adotar as leis e as politicas de
propriedade intelectual consideradas mais adequadas, em fungdo de seus niveis de

desenvolvimento tecnoldgico. A Unica restricdo imposta & autonomia dos membros

5 A Conveng&o da Uni&o de Paris para a protegéo da propriedade intelectual foi o primeiro tratado
internacional que possibilitou a nacionais de um pais obter protecao dos seus direitos de propriedade
industrial em outros paises. Entrou em vigor em 1884 e o Brasil foi seu signatario. A Convencao de
Berna, de 1886, por sua vez, foi criada para proteger especificadamente obras literarias e artisticas.
Em 1970 as Convengbes se uniram e foram substituidas pela Reparticdo Internacional da
Propriedade Intelectual em virtude da Convengéao da Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual
(OMPI) (ROSINA, 2011).
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de adotar suas préprias politicas e leis de propriedade intelectual é que elas néo
podiam discriminar estrangeiros de outros paises-membros (SOUZA, 2011).

No entanto, por volta de 1985 teve inicio uma mudanga de perspectiva. E a
alteragdo mais significativa se deu quando houve a incorporagédo dos direitos de
propriedade intelectual as regras multilaterais do comércio. A propriedade
intelectual, até aquele momento de competéncia da Organizagdo Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI)', passou a ser responsabilidade do GATT e,
posteriormente, da OMC (CASTRO, E. M. M., 2018).

A inclusdo do tema da propriedade intelectual no GATT foi resultado das
reclamagbées das industrias norte-americanas de software, microeletronica,
entretenimento, quimica, farmacéutica e de biotecnologia, que estavam preocupadas
com seu desempenho financeiro em razdo da auséncia de uma prote¢do normativa
adequada a propriedade intelectual de seus produtos. Dessa forma, o governo norte-
americano, respaldado pela industria, pressionou fortemente para que o tema fosse
colocado em pauta (CASTRO, E. M. M., 2018).

Nao obstante, houve, inicialmente, uma forte resisténcia dos paises em
desenvolvimento, para os quais a OMPI deveria ser a instancia multilateral
competente para tratar da matéria. Os EUA discordavam argumentando faltar aquela
organizagao os mecanismos adequados de combate as violagdes dos direitos de
propriedade intelectual (pirataria e contrafagdo) e de prote¢do as novas tecnologias
(microeletrénica e biotecnologia). A escolha do GATT pelos EUA ndo se deu
unicamente por estas razdes. No ambito comercial os EUA podiam valer-se do seu
protagonismo para explorar, mediante promessas de acesso a mercados, as
vulnerabilidades dos paises em desenvolvimento (CASTRO, E. M. M., 2018).

Os paises em desenvolvimento acabaram cedendo a pressdo norte-
americana para incluir os temas relacionados a propriedade intelectual no campo
comercial, por duas razbes principais: a) promessa de negociacdo de produtos do
interesse destes paises e do ndo estabelecimento de novas restricbes comerciais; e
b) receio de que os EUA fomentassem negociagbes bilaterais e plurilaterais, caso
ndo concordassem com a introdugcdo dos novos temas nas negocia¢des, o que 0s
prejudicariam de alguma maneira (CASTRO, E. M. M., 2018). Soma-se a estas

razdbes o momento de transicdo econbmica com a abertura de seus mercados

6 A OMPI foi instituida em uma Convencao para Estabelecimento assinada em Estocolmo, na Suiga,
em 1967 (ORGANIZAGCAO MUNDIAL DA PROPRIEDADE INTELECTUAL, 2002).
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vivenciado pelos paises em desenvolvimento. Eles estavam vulneraveis as sangdes
e ameagas realizadas pelos EUA de fechar seu mercado aos produtos dos paises
que nao protegessem adequadamente a propriedade intelectual.
Concomitantemente, os paises em desenvolvimento objetivavam manter o sistema
multilateral de comércio, comprometido pelas san¢gbes dos EUA e pela tendéncia
crescente de formar acordos bilaterais e criar blocos econémicos regionais nos
paises desenvolvidos. Também, ndo havia uma alianga forte entre os paises em
desenvolvimento. Apenas a india, a Argentina, o Brasil, o Peru e a Tailandia
defendiam pontos comuns (CASTRO, E. M. M., 2018).

Assim, o tema da propriedade intelectual foi inserido no GATT e,
posteriormente, na OMC favorecendo os EUA e os paises ricos, em detrimento dos
paises em desenvolvimento que ndo conseguiram resistir, diante de sua conjuntura
econdémica (HOIRISCH, 2010). Pode-se dizer que o TRIPS fortaleceu os interesses
dos produtores de conhecimento e tecnologia, principalmente as grandes
corporagdes multinacionais, gerando um agravamento das assimetrias de condicdes
econdbmicas, industriais e tecnoldgicas entre os paises desenvolvidos e os em
desenvolvimento, ja existentes antes do TRIPS.

Com o TRIPS, os paises desenvolvidos tiveram um incremento financeiro
com o aumento das rendas decorrentes das patentes e dos royalties e os paises em
desenvolvimento, por sua vez, importadores das tecnologias, viram crescer os
custos pagos pelos produtos patenteados. Estes paises ainda foram mais
impactados com o0s custos decorrentes da implementacdo normativa e
administrativa. Como membros da OMC, eles foram obrigados a introduzir reformas
em seus sistemas de propriedade intelectual para compatibiliza-los com o TRIPS. No
Brasil, essa conformagédo normativa resultou na LPI.

Nesse sentido, embora seja dificil quantificar os custos operacionais e
financeiros da implementacdo do TRIPS, é inegavel que a ampliagdo da cobertura
patentaria e de outros tipos de protecdo para a area farmacéutica representou um
aumento nos gastos dos Estados, em razdo da necessidade de acompanhar, avaliar
e responder as demandas de protecédo desse setor, afirma Castro (2018). Assim, a
partir da andlise do contexto, das motivacdes e dos custos desiguais de
implementacdo entende-se que os paises foram afetados pelo TRIPS de formas

diferentes. O 6nus assumido pelos paises em desenvolvimento foi desproporcional
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aos supostos beneficios decorrentes de um sistema de propriedade intelectual mais
forte (CASTRO, E. M. M., 2018).

Em decorréncia dessa disparidade de interesses presente no Acordo e da
pressao dos paises em desenvolvimento, prejudicados pelo endurecimento dos
direitos de propriedade intelectual, o Conselho do TRIPS reuniu-se em 14 de
novembro de 2001 para discutir a interpretacédo, aplicagdo e possiveis alteracdes
das regras do Acordo. A discussdo culminou na Declaragdo Final Sobre o Acordo
TRIPS e a Saude Publica, conhecida como Declaragédo de Doha (POLIDO, 2010).

A Declaragdo de Doha foi importante para esclarecer que o TRIPS permite
aos Estados considerar e implementar nacional e regionalmente leis e politicas de
saude publica, relacionadas a propriedade intelectual. Isto significa que os paises
nao podem ser impedidos de realizar medidas que limitam os direitos exclusivos, de
monopdlio, dos detentores de propriedade intelectual, em situagdes em que o
interesse publico, a garantia do acesso a medicamentos a pregos acessiveis, por
exemplo, deva prevalecer diante de interesses privados. A Declaragéo reafirmou, em
seu artigo 4, que as regras comerciais hdo podem afetar o direito fundamental dos
paises membros da OMC de protegerem a saude publica (ORGANIZACION
MUNDIAL DEL COMERCIO, 2001). E o que possibilita aos Estados reafirmarem
seus direitos, seguindo o disposto na Declaragdao de Doha, é a previsdo das
flexibilidades na legislacdo nacional de Propriedade Intelectual (Pl), justificadas
pelos préprios objetivos do Acordo. O artigo 7° elenca estes objetivos ao determinar
que os Membros, ao buscarem a promogédo da inovagdo e a transferéncia
tecnologica, devem fazé-lo de uma forma conducente ao bem-estar social e
econdmico e a um equilibrio entre direitos e obriga¢cdes (BRASIL, 1994).

Enfatiza-se, entdo, que no caso da saude publica, o Acordo ndo objetiva
garantir aos detentores da propriedade o direito de exclusividade independente de
qualquer outro direito, uma vez que o bem-estar social deve sempre ser considerado
como orientagdo na aplicagdo das normas. Os paises signatarios tém a obrigacao, e
ndo apenas a prerrogativa, de aplica-lo baseando-se em valores de carater social.
Segundo Basso et al. (2007): “[...] direitos de propriedade intelectual ndo sdo um fim
em si mesmo, nem visam a mera protecdo de investimentos, mas objetivam
beneficiar o interesse publico geral. O direito de propriedade intelectual € um direito-
meio e ndo um direito-fim [...]" (BASSO et al., 2007, p. 21).
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Partindo da nogdo de que a propriedade intelectual ndo é um fim em si
mesmo, os paises em desenvolvimento conseguiram inserir, por meio da Declaragéo
de Doha, mecanismos que permitem flexibilizar as regras estabelecidas inicialmente
no Acordo. Dentre as flexibilidades relacionadas a salde publica, previstas no
Acordo, com importadncia para a presente pesquisa, encontra-se a licenca
compulsoéria (LC), que &€ o mecanismo utilizado pelo pais em outro contexto de
pandemia. A licenga compulséria (LC) ou licenca ndo voluntaria € um mecanismo
que permite aos Estados, importar, produzir ou terceirizar a produgdo de insumos
protegidos por patentes nas situagdes em que o titular da patente age com abuso de
direito ou em casos de emergéncia nacional ou interesse publico, conforme disposto
no art. 31 do Decreto n° 1.355, de 30 de dezembro de 1994 (BRASIL, 1994).

A LC também foi prevista pelo legislador brasileiro na LPI. Dispde o artigo 71
que, nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato do
Poder Executivo Federal, podera ser concedida de oficio a licenga compulséria,
temporaria e ndo exclusiva, para a exploracao da patente, sem prejuizo dos direitos
do respectivo titular (BRASIL, 1996).

Nao obstante a previsdo desse instrumento pela legislagdo, o governo
brasileiro usou a prerrogativa da licenga compulséria uma Unica vez, em 2007", no
caso do Efavirenz, um medicamento utilizado no tratamento da Human
Immunodeficiency Virus/Acquired Immunodeficiency Syndrome (HIV/AIDS, ou, em
portugués: Virus da Imunodeficiéncia Humana/Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida). Foi necessario decretar a licenga compulséria para este medicamento
porque o pregco praticado pela empresa detentora da sua patente tornou-se
insustentavel para o governo, que viu ameagada a manutencdo do seu programa
nacional de combate ao HIV/AIDS.

Os pregos dos medicamentos comegaram a subir a partir de 1997, quando o
Brasil, compelido pelo TRIPS, reconheceu patentes de medicamentos. O governou
tentou negociar diversas vezes com a empresa titular da patente do Efavirenz, a
Merck Sharp & Dohme, mas sem sucesso. Na época, a empresa ndo apresentou
uma proposta aceitavel para o governo brasileiro, desconsiderando a demanda
(crescente a cada ano), o compromisso do pais com o acesso universal e o fato de

que o protocolo do tratamento da HIV/AIDS incluia o Efavirenz como um dos

7 Os instrumentos normativos que subsidiaram a licenga compulséria foram a Portaria n° 886 e o
Decreto n° 6.108, ambos de 2007 (KWEITEL; REIS, 2007).
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medicamentos essenciais. Assim, para garantir o acesso dos pacientes ao
tratamento da HIV/AIDS o governo decidiu decretar a licenga compulsoria®®,

Embora prevista na legislagdo e com as condi¢des legais presentes para a
sua utilizagdo nessa circunstancia, a licenga compulséria ndo foi aventada pelo

governo brasileiro, até este momento.

4.1.1 Lei da propriedade industrial brasileira

A LPI brasileira é uma consequéncia do TRIPS, pois decorre da
obrigatoriedade de adequacgao das leis nacionais aos padrbes minimos de prote¢ao
da PI, estabelecidas no acordo internacional. Surgiu do Projeto de Lei n°® 824/91,
proposto pelo Executivo, na época do governo Collor que foi eleito com uma
proposta neoliberal (abertura do mercado nacional as importagdes, liberalizagdo do
mercado, privatizagéo, dentre outras politicas) (CARDOZO, 2020).

Foi denominado, inicialmente, de Cdédigo, como as legislagdes anteriores,
mas depois foi alterado para lei, embora tecnicamente mantivesse as caracteristicas
de cdédigo. O projeto recebeu a denominagédo de “Lei que regula direitos e
obrigacbes relativos a propriedade industrial’. Considerando que o processo
legislativo de tramitacdo de uma lei ordinaria é mais simples e rapido que de um
cédigo, que deve ser mais estudado e debatido, a razdo da alteracdo de
nomenclatura deve-se, aparentemente, ao interesse do governo na aprovacdo
célere do projeto (CARDOZO, 2020). Nesse sentido, manifestou-se Denis Barbosa
(2002):

Desde 1945, quando a primeira lei geral brasileira sobre Propriedade
Industrial foi promulgada através do Decreto Lei 7.903, a denominagéo
sempre correspondeu a realidade: tivemos o Codigo da Propriedade
Industrial de 1945, o de 1967, o de 1969 e — finalmente — o de 1971. Nunca
se lhes contestou a natureza de Cédigo. Fazem-no, agora, e ndo é dificil
perceber a razdo. Diz o Art. 64 § 4°, da Carta da Republica que ndo serdo
sujeitos a prazo de urgéncia os projetos de Codigo. Ao Poder Executivo,
porém, convinha fazer voar o projeto, sem o tramite que a Carta impde. Dai
rebatizar o Cddigo — tentando frustrar o espago de participagdo e debate
que o povo brasileiro e, em particular, o setor industrial, tinha um interesse,
constitucionalmente reconhecido, de exigir. (BARBOSA, 2002, p. 1).

'8 Mais informagdes sobre a LC do Efavirenz podem ser encontradas em Bermudez (2017), Kweitel e
Reis (2007) e Lago e Costa (2010).
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A alteragéo no tramite legislativo do Projeto de Lei (PL) ndo foi tranquila. A
Comissdo de Constituicdo e Justica (CCJ) manifestou-se desfavoravel ao
enquadramento do projeto proposto nos termos de lei ordinaria, seguindo protocolo
de regime de urgéncia. No entanto, a posicdo da CCJ ndo foi considerada e a
tramitacdo seguiu o curso de lei ordinaria, embora tenha se alongado mais que o
esperado pelo governo. Surgiram, ainda, no decorrer da tramitacdo do PL outros
projetos semelhantes e diversas propostas de modificagbes da sociedade civil a
versdo apresentada pelo Poder Executivo (CARDOZO, 2020). Em decorréncia das
controvérsias levantadas pela sociedade civil, o governo alterou seu posicionamento
quanto a matéria e o entdo vice-Presidente da Republica, Itamar Franco, solicitou ao
Congresso Nacional o cancelamento da urgéncia de tramitagao do PL (CARDOZO,
2020).

No PL, embora o TRIPS ainda estivesse em fase de tramitagéo, pela leitura
da Exposi¢cao de Motivos (BRASIL, 1991), no item 5 verifica-se uma preocupacéo
em harmonizar a proposta legislativa com a disciplina dada a matéria pelos acordos
e tratados internacionais de que participa o Brasil.

A lei aprovada (BRASIL, 1996), ndo obstante as controvérsias observadas
nos debates realizados pela sociedade civil, cumpriu as exigéncias estabelecidas no
TRIPS, protegendo fortemente os direitos de propriedade intelectual. Os aspectos da
lei relacionados ao acesso a saude publica sdo os prazos de vigéncia de 20 anos
para patentes de invengdo e 15 anos para modelos de utilidade e, ainda,
admissibilidade de concessdo de patentes para produtos quimicos, quimico-
farmacéuticos, alimenticios e medicamentos, ndo previstas na lei anterior (Lei n°
5.772, de 21 de dezembro de 1971), bem como previsdo de licenga compulséria e
protecdo de patentes pipeline, que sera explicado adiante.

Como exemplo da disposi¢do do pais em seguir o dispositivo internacional
que endureceu as regras de PI, observa-se a renuncia do Estado brasileiro ao
periodo de transicdo para a entrada em vigor da lei nacional. De acordo com artigo
65 do TRIPS (BRASIL, 1994), em decorréncia das diferengas econdmicas,
institucionais e tecnolodgicas, foi concedido aos paises em desenvolvimento um
prazo maior, de quatro anos, para adequarem-se aos padrdes estabelecidos no
Acordo. O pais membro que estiver promovendo um processo de transformagéo de
uma economia de planejamento centralizado para uma de mercado e de livre

empresa e, ainda, que estiver realizando uma reforma estrutural de seu sistema de
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propriedade intelectual e enfrentando problemas especiais na preparagdo e
implementacéo de leis e regulamentos de propriedade intelectual, também podera
beneficiar-se deste prazo (BRASIL, 1994). No entanto, o Brasil ndo fez uso desse
prazo e promulgou a LPI em 15 de maio de 1996, restando ainda um periodo n&o
aproveitado'® (ROSINA, 2011).

A época, aqueles que defendiam a conformagao imediata da lei nacional ao
Acordo argumentavam que os paises estrangeiros teriam interesse em investir na
industria brasileira pois sentir-se-iam seguros com uma lei de Pl mais rigida.
Confiantes, financiariam P&D de novos produtos, estimulando a industria nacional e
o desenvolvimento tecnoldgico. Simultaneamente, os paises mais desenvolvidos,
como os EUA, pressionavam comercialmente os paises em desenvolvimento para
que adotassem posturas mais austeras no campo da Pl (ZUCOLOTO, 2010).

Outra novidade na lei (BRASIL, 1996) que causa impacto na saude publica
e, portanto, merece comentario, sdo as patentes pipeline. Segundo Di Blasi Junior,
Garcia e Mendes (2000) o termo pipeline (cuja tradugdo para o portugués seria
tubulagao) refere-se, no sentido figurado, aos produtos em fase de desenvolvimento
e, portanto, ainda na tubulacdo que liga a bancada de pesquisa ao comércio. Ou
seja, os produtos e processos nao chegaram ao mercado consumidor e, por isso,
ainda poderao ser protegidos. O pipeline também pode ser chamado de patente de
revalidacéo (DI BLASI JUNIOR; GARCIA; MENDES, 2000) .

Na referida lei, foi determinado que as patentes de produtos quimicos ou
produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie,
bem como os respectivos processos de obtengdo ou modificagdo, até entdo
inexistentes no pais, entrariam em vigor na prépria data de publicacao da lei, sem
prazo de vacatio legis. Com o advento do mecanismo pipeline e de acordo com o
artigo 230 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996 (BRASIL, 1996), o Brasil permitiu
que os interessados estrangeiros depositassem, entre 14 de maio de 1996 e 14 de
maio de 1997, portanto antes de sua entrada em vigor, os pedidos de patente que
haviam sido concedidos em seus respectivos paises de origem. O objetivo foi criar
um mecanismo temporario para corrigir parcialmente o ndo reconhecimento, pela

legislagcdo anterior, de certas patentes.

'° Artigo 243 da Lei n® 9.279: “Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagado quanto as matérias
disciplinadas nos art. 230, 231, 232 e 239, e 1 (um) ano apds sua publicagdo quanto aos demais
artigos.” (BRASIL, 1996, p. 8366).
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Além da controversa questdo do prazo, observa-se que as patentes pipeline
representaram, ainda, uma exceg¢ao a regra tradicional que exige o preenchimento
dos requisitos da novidade e atividade inventiva. Esses critérios foram afastados,
para concessao da pipeline.

De acordo com o manual técnico para concessdo de patentes,
disponibilizado pelo Ministério da Economia (BRASIL, 2020b), e o que consta no art.
8° da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996 (BRASIL, 1996), os requisitos basicos
para obtengdo da patente sdo: a novidade, a atividade inventiva e a aplicagdo
industrial do produto. A matéria nova, que ainda n&o foi revelada ao publico e que
nao pertence ao conhecimento dos estudiosos da area cumpre o requisito da
novidade, conforme dispde o art. 11 da Lei n® 9.279 (BRASIL, 1996). No art. 14
dessa mesma lei, consta que atividade inventiva significa que os resultados da
pesquisa ndo podem ser 6bvios para um técnico especializado no assunto, ou seja,
ndo podem ser resultantes de uma mera combinag¢ao de fatores ja pertencentes ao
estado da técnica, sem que haja um resultado técnico novo ou uma substituicdo de
meios ou materiais (BRASIL, 1996). E, por fim, seguindo o disposto no art. 15 da lei,
para ter aplicabilidade industrial, a invencdo tem de poder ser reproduzida na
industria, ser comercializavel (BRASIL, 1996).

Cabe ressaltar que a concessdo de patentes sem a necessidade de
cumprimento dos dois requisitos previstos na prépria LPI (art. 8) foi alvo de criticas e
de questionamento da sua constitucionalidade perante o Supremo Tribunal Federal
(STF).

Segundo a Associagéo Brasileira Interdisciplinar de AIDS (ABIA), a pipeline
significou um erro legislativo, uma vez que ocasionou desperdicio de recursos
publicos e estabeleceu monopdlios sobre medicamentos, de forma irracional e
inconstitucional. O dispositivo permitiu a revalidagdo de patentes sem qualquer tipo
de exame pelo 6rgao técnico brasileiro, atentando contra a soberania nacional. O
dispositivo, ainda, permitiu concessao de patentes a medicamentos que ja estavam
em dominio publico, gerando consequéncias negativas para a sociedade civil,
notadamente no que se refere aos pregos dos medicamentos e ao acesso a saude
publica. Significou um presente para a industria farmacéutica, pois ndo era um
dispositivo que deveria ser inserido na legislagdo nacional previsto no TRIPS. Na
pratica, a pipeline significou um prejuizo para a sociedade civil, considerando que

foram concedidas 259 patentes de medicamento pipeline, das quais 54 eram de
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medicamentos distribuidos no sistema publico de saude, conforme estudo realizado
pelo Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI). Com as patentes, os
precos subiram e um montante maior de recurso publico foi hecessario para garantir
0 acesso dos pacientes ao tratamento necessario (ASSOCIACAO BRASILEIRA
INTERDISCIPLINAR DE AIDS, 2019).

Na mesma diregao, sustenta Denis Barbosa (2009):

1) Como, através do instituto do pipeline do art. 230 da Lei 9.279/96, se
retiram do dominio comum tecnologias de conhecimento geral, ainda que
poupando os empresarios que ja tivessem entrado no mercado, ou
estivessem quase 18, infringe-se o acesso publico e geral ao dominio
comum, que € de interesse e propriedade da sociedade em geral. 2) Mas tal
exclusdo do dominio comum n&o teve contrapartida; o monopdlio ou é
conferido, retirando do acesso comum a tecnologia, sem a contrapartida
constitucional da revelagdo de uma tecnologia desconhecida. Tudo ja fora
revelado. (BARBOSA, 2009, p. 4).

A Acgéao Declaratéria de Inconstitucionalidade (ADI) n° 4.234 (BRASIL, 2009),
proposta pela Procuradoria Geral da Republica (PGR), que questiona a
constitucionalidade dos artigos 230 e 231 inseridos na LPI aguarda, ainda, decisao
do (STF). Segundo a PGR, a pipeline afronta os artigos 3°, | a lll; 5°, XXII, XXIlI,
XXIV, XXIX, XXXIl e XXXVI; 6° 170, II, lll e 1V; 196 e 200, | e V, da Constituicdo
Federal de 1988 (CF/88) (BRASIL, 2009).

No dia 20 de maio 2021, a Presidéncia do STF (Ministro Luiz Fux) retirou a
Acdo Direta de Inconstitucionalidade, que cuida do sistema de patentes de
revalidagéo (pipeline), autuada sob o numero 4234, da pauta de julgamentos
prevista para o dia 26 de maio de 2021. Essa foi a quarta oportunidade (as
anteriores ocorreram no dia 5 de setembro de 2018, 20 de maio de 2019 e 14 de
setembro de 2020) em que a exclusdo do calendario de julgamentos ocorreu e o
terceiro presidente do STF a fazé-lo (os Ministros Dias Toffoli e Carmen Lucia, de
igual modo, procederam). Em comum, ha o fato de que em nenhuma das
oportunidades o ato de retirada de pauta foi precedido ou sucedido de
fundamentacdo (INSTITUTO BRASILEIRO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL,
2021).

Assim, no breve relato sobre as alteragdes introduzidas pela LPI, ha indicios
de que o Brasil concebeu uma nova legislagcdo de propriedade industrial mais
favoravel aos interesses internacionais (CHAVES et al., 2007; ROSINA, 2011). Na

avaliagdo de Cardozo, a promulgagdo da Lei, apds intenso debate e muitas
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controvérsias, foi “precipitada e exagerada, embora escusavel’ (2020, p. 113). Foi
precipitada porque o pais renunciou ao prazo a que tinha direito para adaptar sua
industria quimica/farmacéutica, exagerada porque criou a patente pipeline e
escusavel em decorréncia das pressdes sofridas dos paises desenvolvidos e de o
pais ter se tornado signatario da OMC/TRIPS (CARDOZO, 2020).

A partir da leitura dos autores indicados de antemao, pode-se dizer que a
previsdo da pipeline pela LPI, por exemplo, revela ainda um carater discriminatério
da legislagdo, uma vez que foi concedido tratamento privilegiado aos setores
alcangados pelo instituto. Além disso, houve diferenca de tratamento entre nacionais
e estrangeiros. Caso um brasileiro depositasse um pedido de patente de um invento
desenvolvido por ele, estaria sujeito aos tramites, prazos e exigéncias técnicas para
o cumprimento dos requisitos da invencao e atividade inventiva, o que nao ocorria
com o estrangeiro que houvesse depositado seu pedido no exterior. Trata-se de um
tratamento discriminatério dado que os dois sdo titulares dos mesmos direitos,
embora submetidos a regras diferentes.

Os estudos ja indicados possibilitam pensar que a Lei de Propriedade
Industrial Brasileira surgiu da pressao dos paises desenvolvidos, especialmente dos
EUA, desejosos de um sistema forte de PIl, e da necessidade de conformagado as
regras estabelecidas no TRIPS, ao qual o Brasil foi obrigado a aderir ao tornar-se
membro da OMC. A lei teria sido criada com o objetivo de fomentar a pesquisa e o
desenvolvimento de novos produtos e, com isso, gerar crescimento econdmico, mas
aderiu aos padrbées minimos estabelecidos no Acordo, indo além de suas
obrigagbes, como visto quando observada a questdo das patentes pipeline. Os
referidos estudos sugerem, ainda, que a LPI impactou a saude publica ao
estabelecer a possibilidade de patentes para produtos e processos
quimicos/farmacéuticos, por prazo minimo de 20 anos. Todavia, como forma de
adequar o interesse publico consubstanciado no acesso aos medicamentos e
tecnologias de saude as regras do Acordo, a LPI prevé algumas flexibilidades aos
direitos de propriedade intelectual, como a licenga compulséria que, embora

previstas na legislacao, o governo brasileiro ndo as utiliza.
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4.2 PANDEMIA DA COVID-19

Em 31 de dezembro de 2019, a OMS foi informada a respeito de um surto de
pneumonia, de causa desconhecida, detectado na cidade de Wuhan, na China, que
€ a sétima maior cidade do pais, com 11 milhdes de habitantes. Conforme relatos,
os primeiros individuos infectados foram trabalhadores do mercado atacadista de
frutos do mar. De 31 de dezembro de 2019 a 3 de janeiro de 2020, um total de 44
pacientes com pneumonia foram notificados pelas autoridades nacionais chinesas
junto a OMS (MENEZES; SOARES; CAMARGO, 2021).

Logo, o virus causador da pneumonia foi sequenciado geneticamente. A
comunidade cientifica se viu diante de um novo coronavirus, o 2019-nCoV,
posteriormente denominado Sars-CoV-2, um betacoronavirus relacionado ao virus
da Sindrome Respiratéria do Oriente Médio (Mers-CoV) e ao virus da Sindrome
Respiratéria Aguda Grave (Sars-CoV).

Com a globalizacdo e o intercAmbio de pessoas, o virus se disseminou
rapidamente atingindo outras localidades para além de Wuhan, bem como outros
paises. Em 30 de janeiro de 2020, a OMS declarou o surto do novo coronavirus uma
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) — seu mais alto
nivel de alerta da Organizagdo — conforme previsto no Regulamento Sanitario
Internacional?®®. Em 11 de margo de 2020, a Covid-19, doenga causada pelo novo
coronavirus, foi considerada pela OMS como sendo uma pandemia. Isso significa
que o virus atingiu varios paises e regides do mundo (BUSS; ALCAZAR; GALVAO,
2020).

A nova doencga pode ter surpreendido o mundo, mas ndo os especialistas.
Cientistas responsaveis pela prevencado de doencas disseminadas por virus do
Global Preparedness Monitoring Board (GPMB)?" fizeram um anuncio anteriormente,
em setembro de 2019, alertando os lideres globais sobre a possibilidade de uma

pandemia. Segundo o relatério da organizacdo, os paises e as instituicbes

2 E 3 sexta vez na histéria que uma Emergéncia de Salde Publica de Importancia Internacional é
declarada. As outras foram em 2009 (pandemia de H1N1); 2014 (disseminagado internacional de
poliovirus e surto de Ebola na Africa Ocidental); 2016 (virus zika e aumento de casos de microcefalia
e outras malformagdes congénitas) e 2018 (surto de ebola na Republica Democratica do Congo)
(DOMINGUEZ, 2020).

21 O GPMB foi fundado em maio de 2018 por um grupo de trabalho do Banco Mundial e outro da
OMS que, a partir da epidemia do ebola em 2014/2016, viram a necessidade de formagdo de um

corpo técnico para avaliar e recomendar medidas de prevengao, preparagao e mitigagao de efeitos de
crises sanitarias (GLOBAL PREPAREDNES MONITORING BOARD, 2019).
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multilaterais deviam estar preparados para a propagacgao rapida de uma pandemia
ocasionada por um patdogeno respiratorio letal (GLOBAL PREPAREDNES
MONITORING BOARD, 2019).

No Brasil, o Ministério da Saude decretou Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional (ESPIN), em 3 de fevereiro de 2020 (BRASIL, 2020d) e
declarou, em 20 de margo de 2020 (BRASIL, 2020c), que havia transmissao
comunitaria em todo o territério nacional. No mesmo dia, também em razao desse
cenario, foi promulgado o Decreto Legislativo n° 6, que reconheceu a ocorréncia do
estado de calamidade publica (BRASIL, 2020a).

4.2.1 Dados da doenc¢a no Brasil e no mundo

Desde quando foi noticiada a primeira morte por Covid-19, no inicio da
pandemia, até 31 dezembro de 2021, foram confirmados 104.123 casos por milhao
de habitantes no Brasil e 36.436 casos por milhao de pessoas no mundo. Quanto ao
numero de mortes, foram 2.894 no Brasil e 691 no mundo, também por milhdo de
pessoas (Grafico 1).(RITCHIE et al., 2020)

Grafico 1 — Numero de casos e mortes de Covid-19 no Brasil e no mundo, 2020

e 2021 (por milhdao de pessoas)

Casos por milhdo de pessoas* Mortes por milhdo de pessoas**

Notas: * Devido a limitagdo da testagem, o niumero de casos confirmados € menor do que
numero real de infectados.
** Para alguns paises o numero de mortes confirmadas é muito menor do que o
numero real de mortes.

Fonte: Adaptado de Ritchie et al. (2020)3.
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Desses numeros, extrai-se a informagdo de que o Brasil, nessa data,
apresentava um numero de infectados e de mortes proporcionalmente maior que o
conjunto dos outros paises. As justificativas para esta despropor¢do em relagéo ao
numero global serdo examinadas mais adiante.

Além do numero de casos e de mortes é necessario verificar o processo de
vacinagdo no mundo. De acordo com o Mapa 1, até dezembro 2021, nota-se um
numero significativo de vacinados em paises como Reino Unido, Franga e
Alemanha, Canada, China e Australia, com 80% ou mais da sua populagdo com a
segunda dose. Em evidente contraste estdo os paises do continente africano, com

menos de 20% da sua populagdo imunizada. ??(RITCHIE et al., 2020)

Mapa 1 — Parcela da populagao totalmente vacinada contra COVID-19 até 30
de dezembro de 2021*

No data 0% 10% 20% 30% A0% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
I I I

Nota: * Numero total de pessoas que receberam todas as doses prescritas pelo protocolo
inicial de vacinagéo dividido pelo total da populagdo do pais.

Fonte: Adaptado de Ritchie et al. (2020)%.

Em seguida, analisa-se o levantamento feito entre o niumero de vacinados e
o status econbémico dos paises. O Grafico 2 mostra a relagdo obtida entre esses

dados.

22 Disponivel em: https://ourworldindata.org/covid-cases.




54

Grafico 2 — Cobertura vacinal, casos de COVID-19 e nivel de renda

Purchaser's country
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S50 High income
Upper méddle imcome
- Consdy B tower mudidle tncome
B Low income
Change coverage:

450% "

4" VK

150%
©
y Kl
g New Zealand
= 300,
o
| Aatralls
B
2 250%
g 2
= el lsrac
kT
&
B 200%
= Usa

Switrerisnd
" Soath Ksres
lspan
Pern
1008 Malaysia Rrazil
Dominican Repablic Arprating
Eotywana Colombis
Indomevia —
s 3 @
- k ) ) tram Palestine Hangary
ndta = ?
@ Lebanon Seitila
*°% e
i s s
. Hendurss Iraq o Jerden o ahrain San Marine
oK ({11 4 20K, 0K S08 S0 SOK T EOK 0K 100K 10K 12K 130K 40K 150K

COVID Duarden (canesmillion )

Duke | falintatitss

Fonte: Phillips (2021).

23(PHILLIPS, 2021)

A partir dos dados apresentados, verifica-se uma correspondéncia entre o
maior numero de vacinados e os paises de renda média e alta, ou seja, os paises
que mais vacinaram sua populacdo sdo os paises mais ricos. Isso significa que a
renda do pais, materializada na condi¢cao de pagar pela vacina, garante o acesso ao
imunizante.

Em sintese, os dados apresentados revelam que a pandemia da Covid-19 é
uma grave crise sanitaria, capaz de causar milhares de infectados e mortes e que o
Brasil foi um dos paises mais afetados. A proporgéo de infectados e mortes no pais,
até dezembro de 2021, era quatro vezes maior que o nimero mundial. Os paises ao
redor do mundo passaram por processos diferentes de vacinagéo, sendo que alguns

deles tinham recebido vacina para imunizar somente 20% da sua populagdo, até

2 Disponivel em: https://today.duke.edu/2021/02/confronting-Covid-19-vaccine-inequity.
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dezembro de 2021, caso dos paises da Africa. O acesso a vacina esta diretamente
relacionado com a capacidade dos paises de adquirir os imunizantes. E, assim, apds
a interpretacdo dos dados, surge o questionamento sobre qual o papel da
propriedade intelectual no acesso da populagdo a vacina da Covid-19? Na secdo
referente a analise sera feita a relacdo entre esses dados e a propriedade

intelectual.
4.2.2 Atuacao do governo federal no combate a pandemia da Covid-19

O numero de infectados e mortos no Brasil pode ser explicado, em grande
medida, pela conduta do governo federal durante a pandemia, que € muito criticada
por especialistas e pela midia nacional e internacional (CASTRO, M. C. et al., 2021;
IDROVO; MANRIQUE-HERNANDEZ; FERNANDEZ NINO, 2021; MARINHO et al.,
2021; MATTA et al., 2021).

A conduta do governo foi marcada, inicialmente, por uma postura
negacionista, pela disseminagédo de informacdes falsas sobre formas de contagio e
tratamento e, ainda, pela defesa, compra e utilizagdo de medicamentos sem
comprovagdo cientifica. Tanto que foi aberta uma Comissdo Parlamentar de
Inquérito (CPI) pelo Senado Federal para investiga-la (BRASIL, 2021c).

Segundo a CPI, houve atraso na compra de vacinas. O Presidente do Brasil
negou, pelo menos, 11 contatos com laboratérios produtores de insumos
tecnoldgicos para a produgdo da vacina, dentre eles a Pfizer. Além disso, o Brasil
entrou como retardatario no Consércio Covax Facility, responsavel por conduzir a
aquisicdo de vacinas para paises menos desenvolvidos. A entrada no consércio s6
foi sancionada pelo presidente trés meses depois do langamento do Plano Nacional
de Imunizagéo (BRASIL, 2021c).

O pais também n&o investiu em campanhas de informagéo, tendo sido
necessaria uma decisdo judicial para proibir que o6rgdos oficiais veiculassem
informagdes sem base cientifica. O Governo Federal alimentava, constantemente, a
ideia de que o Brasil ndo podia parar, criando uma dicotomia entre economia e
saude e estimulando os brasileiros a n&o se importarem com a possivel
contaminagdo pelo virus. Ndo houve agdo coordenada do Ministério da Saude para

distribuicdo de equipamentos de protecao individual, como mascaras e alcool gel
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para a populagdo em geral (OBSERVATORIO DIREITOS HUMANOS CRISE E
COVID-19, [2021]).

Em julho de 2020, o presidente da Republica vetou o projeto de lei que
obrigava o uso de mascaras em 6rgaos e entidades publicas, em estabelecimentos
comerciais, templos religiosos, instituicdes de ensino e demais locais fechados.
Felizmente, o veto foi derrubado pelo Congresso Nacional em agosto do mesmo ano
(OBSERVATORIO DIREITOS HUMANOS CRISE E COVID-19, [2021]).

O estudo desenvolvido por pesquisadores do Centro de Estudos e
Pesquisas de Direito Sanitario da Universidade de Sdo Paulo (USP), no ambito do
projeto de pesquisa “Mapeamento e analise das normas juridicas de resposta a
Covid-19 no Brasil’ (CENTRO DE ESTUDOS E PESQUISAS DE DIREITO
SANITARIO, 2021), concluiu que houve uma estratégia federal (intencional) de
disseminagdo da Covid-19, com intuito de atingir imunidade de rebanho. A
conclusdo baseia-se na analise de discursos e atos normativos do Governo
Federal®* que mostrou:

a) defesa da tese de imunidade de rebanho (ou coletiva) por contagio (ou

transmissao) como forma de resposta a Covid-19;

b) incitagdo constante a exposicdo da populagdo ao virus e ao

descumprimento de medidas sanitarias preventivas;

c) banalizagao das mortes e das sequelas causadas pela doenca;

d) obstrugdo sistematica as medidas de contengdo promovidas por

governadores e prefeitos;

e) foco em medidas de assisténcia e abstengdo de medidas de prevengao

da doenga;

f) ataques a imprensa e ao jornalismo profissional;

g) consciéncia da ilicitude de determinadas condutas pelo presidente da

republica e seus ministros, notadamente em seus discursos.

O relatério da CPI do Senado Federal, com base no artigo 7 do Estatuto de

Roma, que criou o Tribunal Penal Internacional, concluiu que o presidente do Brasil

2 Os dados desta pesquisa foram sistematizados de forma cronolégica em uma linha do tempo e
confirmam a hipétese de que houve empenho e eficiéncia da Unido na ampla disseminag&o do virus
no territério nacional, com base em trés evidencias: atos normativos; atos do governo (a¢des de
obstrugcdo e omissées) e propagandas contra a saude publica (discursos politicos) (CENTRO DE
ESTUDOS E PESQUISAS DE DIREITO SANITARIO, 2021).
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e seus ministros devem ser indiciados pelos crimes de exterminio e de atos contra a
humanidade (BRASIL, 2021c).

4.2.3 Desigualdade vacinal

O secretario geral das Nagdes Unidas, Anténio Guterres, disse que
“ninguém esta seguro até que todos estejam seguros” (ORGANIZACAO PAN-
AMERICANA DA SAUDE, 2021)%. No entanto, seu alerta parece néo ter sido levado
a sério, pois, até dezembro de 2021, as dez maiores economias do mundo haviam
recebido 70% das vacinas contra a Covid. Os paises de baixa renda, incluindo os do
continente africano, receberam somente 0,8%. Os paises ricos, que abrigam 16% da
populagdo mundial, compraram mais de 60% do suprimento de vacinas
(DOMINGUEZ, 2021).

O acesso desigual as vacinas, entre outras razdes, pode ser explicado pela
decisdo de alguns paises ricos, como Estados Unidos e Inglaterra, que antes
mesmo dos resultados clinicos, firmaram contratos de compra de vacinas com as
principais industrias farmacéuticas. Como os fabricantes dos imunizantes n&o
conseguiriam atender imediatamente a demanda global, teve inicio uma verdadeira
disputa por vacinas que, seguindo a légica do capital, privilegiou os paises com mais
capacidade de compra (DOMINGUEZ, 2021).

Em abril de 2020, o Chief Executive Officer (CEO, em portugués: Diretor
Executivo) da empresa francesa SANOFI anunciou que os EUA tinham direito a
maior pré-encomenda de sua futura vacina. Além do contrato com a empresa
francesa, os Estados Unidos firmaram acordo com a Moderna, para a compra de
100 milhdes de doses de vacina experimental, além da opgdo de compra de mais
400 milhdes de doses apos a aprovagao do imunizante. Em troca, comprometeu-se
a financiar pesquisas da empresa por meio de um repasse de US$ 2,48 bilhdes. A
Inglaterra, por sua vez, firmou seis acordos de compra antecipada, envolvendo
quatro tipos diferentes de vacinas sendo, um deles, ajustado com a AstraZeneca

que, devido ao investimento de U$$ 79 milhdes, garantiu-lhe 30 milhdes de doses de

25 Disponivel em: https://www.paho.org/pt/noticias/30-3-2021-lideres-mundiais-se-unem-em-chamado-
urgente-por-tratado-internacional-
na#:~:text=Genebra%2C%2030%20de%20mar%C3%A70%20de,em%20um%20coment%C3%A1rio
%20publicado%20nesta.
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vacinas. Com os Estados Unidos a empresa comprometeu-se com 300 milhdes de
doses sob a promessa de US$ 1,2 bilhdo (VELASQUEZ, 2021).

No Brasil, desigualdades na vacinagdo também sao verificadas. Segundo
um levantamento feito por pesquisadores da Fiocruz (2021), locais com baixo indice
de desenvolvimento tém taxas de cobertura mais baixas. Considerando o aspecto
geografico, algumas regides tém uma parte expressiva de seu territério abaixo dos
indices ideais de vacinagdo. De acordo com dados de dezembro de 2021, as regibes
do Sul e Sudeste apresentam elevado percentual da populagdo imunizada, enquanto
as regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste apresentam bolsdées com baixa
imunizacao. Até 20 de dezembro de 2021, apenas 16% dos municipios do pais,
localizados majoritariamente nas regides sul e sudeste, apresentavam mais de 80%
de sua populagdo com o esquema vacinal completo. O Mapa 2 ilustra os dados da

desigualdade vacinal no pais.

Mapa 2 — Cobertura vacinal no Brasil

Cobertura da vacina(;éo
I \ais de 80%

60 a 80%

40 a 60%

Menos de 40%

Fonte: Fundagdo Oswaldo Cruz (2021, p. 7).
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4.2.4 Medidas para garantir o acesso a vacina e as demais tecnologias de
saude

A OMS, coordenadora da resposta global a pandemia, anunciou alguns
mecanismos como solugdo para o acesso equitativo, diante da corrida dos paises
desenvolvidos pelas vacinas contra a Covid-19. Um dos primeiros foi o Access to
Covid-19 Tools Accelerator (ACT, em portugués Acelerador de Acesso a
Ferramentas Contra a Covid-19), langado em abril de 2020 pela propria OMS,
Comissao Europeia, Franga e Fundacao Bill & Melinda Gates. Ele foi criado com o
objetivo de apoiar o desenvolvimento, a produgdo e a distribuigdo equitativa de
testes, tratamentos e vacinas (WORLD HEALTH ORGANIZATION, c2021b).

Um dos pilares do ACT foi o Covax Facility, iniciativa coliderada pela
Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI), Gavi The Vaccine Alliance
e a OMS, juntamente com o parceiro de distribuigdo o United Nations International
Children's Emergency Fund (UNICEF, em portugués: Fundo de Emergéncia
Internacional das Nagdes Unidas para a Infancia). O mecanismo foi pensado para
acelerar o desenvolvimento de vacinas Covid-19, facilitar a constru¢cdo de
capacidade produtiva, a compra antecipada de suprimentos e distribuir imunizantes
de forma equitativa®.Ela inicialmente atuou como uma plataforma de apoio a
pesquisa, financiando os desenvolvedores das vacinas promissoras, para que se
tivesse acesso as vacinas o mais rapido possivel. A partir dos testes clinicos e da
aprovacao dos imunizantes, o consorcio passou a atuar como negociador,
comprador e distribuidor de imunizantes para os paises mais pobres (ECCLESTON-
TURNER; UPTON, 2021; GAVI THE VACCINE ALLIANCE, 2020; WORLD HEALTH
ORGANIZATION, c2021a).

Em outras palavras, o mecanismo financiado por doadores privados e pelos
paises mais ricos foi criado para aumentar as chances de desenvolver vacinas

eficientes e fabrica-las nas quantidades necessarias para conter a pandemia. Em

% No sitio eletrdnico da Gavi Alliance, a Covax é reportada como “a Unica solugéo verdadeiramente
global para esta pandemia, porque € o Unico esforgo para garantir que as pessoas em todos os
cantos do mundo tenham acesso as vacinas Covid-19, assim que estiverem disponiveis,
independentemente de sua riqueza” (GAVI THE VACCINE ALLIANCE, 2020). Disponivel em:
https://www.gavi.org/vaccineswork/covax-explained.
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vista disso, o escopo do programa era o de garantir que os paises nao entrassem
em disputa por vacina e que todos tivessem acesso, pincipalmente os paises mais
pobres, com menos condi¢des de compra e pagamento (GAVI THE VACCINE
ALLIANCE, 2020; WORLD HEALTH ORGANIZATION, c2021).

No entanto, o mecanismo n&o atingiu os objetivos esperados (BERMUDEZ;
LEINEWEBER, 2020). Uma das criticas a proposta veio da consultora de politicas
de acesso as vacinas da organizagao Médicos sem Fronteiras (MSF), Kate Elder.
Segundo ela, o Covax ndo conseguiu atingir seus objetivos pois até a data da sua
declaragdo (junho/2021) os paises mais pobres ndo haviam recebido doses
suficientes para cobrir seus profissionais de saude e as pessoas mais vulneraveis. O
Covax nado conseguiu romper com a légica mercadolégica. As empresas
farmacéuticas produtoras dos imunizantes garantiram primeiro as doses compradas
pelos paises mais ricos, por meio dos contratos bilaterais. Como n&do havia produgéo
suficiente para atender a demanda de todos, os paises mais pobres, beneficiados
pelo Covax, tiveram de esperar. O consorcio passou a depender da caridade dos
paises ricos na forma de doagdes para cobrir a sua enorme lacuna (MEDICOS SIN
FRONTERAS, 2021).

Como complemento ao plano de resposta da OMS contra a Covid-19, outro
mecanismo langado por ela mesma, para apoiar paises em desenvolvimento, foi o
C-TAP (Covid-19 Technology Access Pool) — Acesso Combinado a Tecnologia
contra a Covid-19. Trata-se de um consoércio de patentes que permite a terceiros
adquirir licencas de Pl necessarias para desenvolver medicamentos, vacinas e
diagnésticos (VELASQUEZ, 2021). Baseou-se na proposta da Costa Rica, que
propunha o compartilhamento de informagdes e a cess&o voluntaria de propriedade
intelectual relacionada as tecnologias de salde necessarias para combater a Covid-
19 (COSTA RICA, 2020). O mecanismo apontou também a necessidade de
aumentar a transparéncia dos acordos de licenciamento voluntario, incentivar a
publicacdo de pesquisas sob licencas abertas, incentivar abordagens colaborativas
na descoberta de medicamentos e promover o licenciamento voluntario dos direitos
de propriedade intelectual, de forma n&o exclusiva, por iniciativas que promovam o
acesso global e transparente de vacinas e medicamentos (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2020).

Além das iniciativas da OMS, alguns paises decidiram alterar suas

legislagbes de propriedade industrial para tornar menos rigidas as regras ja
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existentes e garantir o acesso de suas populagdes a vacina e as tecnologias de
saude contra Covid-19. Seguiram este caminho Italia, Alemanha, Canada, Chile,
Equador e Brasil. Basicamente, as reformas tém o propdsito de tornar mais flexivel e
célere a licenga obrigatéria de patentes. Isso significa que, em situa¢des de crise
sanitdria e emergéncia nacional, os governos poderdo importar ou produzir
medicamentos, vacinas e tecnologias de saude protegidos por patentes de acordo
com as regras estabelecidas no TRIPS e na Declaragdo de Doha (CONTARDI;
VIDAL, 2021).

Nesse sentido, o Brasil propbs alguns projetos de lei para alterar a LPI e
flexibilizar as regras para a concessdo da licenga compulséria. No entanto, até o
momento, somente o PL n° 12/2020 foi aprovado e tornou-se lei. Trata-se da Lei n°
14.200, de 2 de setembro de 2021 (BRASIL, 2021a) que alterou o artigo 71 da LPI.
O PL objetivava a suspensdo temporaria de patentes sobre toda e qualquer
tecnologia em saude que pudesse ser usada contra a pandemia da Covid-19. Além
disso, definia que a licenga compulsoria poderia ser utilizada assim que fosse
declarada emergéncia nacional ou internacional em saude publica. Foi uma tentativa
de preparar a legislacdo para eventuais futuras pandemias. No entanto, o PL foi
aprovado com vetos pelo Poder Executivo (ASSOCIACAO BRASILEIRA
INTERDISCIPLINAR DE AIDS, 2021).

O veto livrou as empresas detentoras de patentes da obrigacdo de fornecer
informagdes e material biolégico para que fossem produzidos os farmacos cujas
patentes foram licenciadas compulsoriamente. Assim, a licenga obrigatéria da
patente pode ndo fazer sentido nas situagdes em que ha dependéncia de
informagdes e material biolégico para a importagdo ou produgéo dos farmacos. Além
disso, foram vetadas a previsdo da aplicagdo da nova lei para a pandemia da Covid-
19 e a possibilidade de os parlamentares decretarem a licenga compulséria em caso
de negligéncia do  Poder  Executivo (ASSOCIACAO BRASILEIRA
INTERDISCIPLINAR DE AIDS, 2021).

Para o Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI) a decisdo do
Executivo foi negativa, pois significou manter, de certa forma, nas méaos dos grandes
laboratérios a decisdo de compartilhar ou n&o informagbdes para produgdo de
tecnologias de saude em contextos de pandemia (ASSOCIACAO BRASILEIRA
INTERDISCIPLINAR DE AIDS, 2021).
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4.2.5 A propriedade intelectual e os bens publicos globais

Outra abordagem sobre a propriedade intelectual no contexto da Covid-19 é
aquela que compreende as patentes e os demais direitos de propriedade industrial
como bens publicos globais.

O movimento foi iniciado pela proposta da india e da Africa do Sul,
apresentada em outubro de 2020, para suspender as patentes de vacinas,
medicamentos e insumos hospitalares contra a Covid-19, enquanto durasse a
pandemia. O texto apresentado propunha a suspensao temporaria de quatro secdes
do TRIPS até que a maioria da populagdo mundial estivesse imunizada (WORLD
TRADE ORGANIZATION, 2020).

Os paises defensores da suspensdo das patentes — Argentina, Venezuela,
Bolivia, Chile, Nicaragua, México, El Salvador e China — afirmam que ha capacidade
industrial ociosa em algumas nagbes e que a iniciativa abriria espago para produzir
vacinas e medicamentos genéricos, acelerando a imunizagido mundial (CONTARDI;
VIDAL, 2021). Defensores da suspensdo das patentes argumentam, ainda, que as
empresas farmacéuticas receberam recursos publicos para desenvolverem as
vacinas contra a Covid-19. A Johnson & Johnson e a AstraZeneca receberam, cada
uma, 1,5 bilhdo de ddlares de fundos publicos, enquanto a parceria entre Pfizer e
Biontech recebeu mais 500 milhdes de ddlares (DEUTSCHE WELLE BRASIL, 2021).
Assim, parece coerente tratar as vacinas como bens que devem estar ao alcance de
todos (DEUTSCHE WELLE BRASIL, 2021).

A iniciativa foi apoiada pelo diretor da OMS, Tedros Adhanom Ghebreyesus.
Segundo ele: "Se uma suspensdo temporaria das patentes ndo pode ser
implementada agora, durante este momento sem precedentes, quando serd o
momento certo?" (DEUTSCHE WELLE BRASIL, 2021)%.

No entanto, ha paises que se opuseram a suspensio das patentes?®. Para
justificar, costumam usar trés argumentos. O primeiro deles é que a suspensao nao
resolveria a falta de vacinas, pois os paises ndo possuem capacidade industrial para
producdo, em curto espago de tempo. A produgdo desses insumos é uma tarefa

complexa que exige know-how, mao de obra especializada e tecnologia de ponta e

27 Disponivel em: https://www.dw.com/pt-br/sem-apoio-do-brasil-proposta-para-suspender-patente-de-
vacinas-trava-na-omc/a-56859401.

2 Paises contrarios a proposta: Canada, Noruega, Suiga e a Unido Europeia (CONTARDI; VIDAL,
2021).
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que, a maioria dos paises, ndo possui esses itens necessarios. Eles argumentam,
ainda, que a produgdo acelerada de genéricos poderia acarretar a produgdo de
imunizantes com baixo controle de qualidade, capazes de colocar em risco a saude
da populagao. Por fim, defendem que a n&o protegdo dos direitos de propriedade
intelectual € um desincentivo as empresas que investem em inovagado e
desenvolvimento de vacinas (CONTARDI; VIDAL, 2021).

No mesmo sentido posicionou-se a diretora-geral da OMC, a nigeriana Ngozi
Okonjo-lweala. Ela afirmou que a discussdo & necessaria, mas indicou que tentara
buscar o que ela definiu como uma terceira via: ampliar o licenciamento de patentes
para outros paises sem suspender a propriedade intelectual sobre elas (DEUTSCHE
WELLE BRASIL, 2021).

O Brasil, reconhecido mundialmente na década de 1990 por seu programa
de quebra de patentes de medicamentos para o tratamento da AIDS, posicionou-se
contra a proposta da india e da Africa do Sul. Segundo declaragées do governo,
outros mecanismos no ambito do TRIPS poderiam viabilizar o acesso as vacinas e
medicamentos. O pais tem se posicionado a favor de uma terceira via, que € o
acordo consensual entre os fabricantes das vacinas para transferéncia de tecnologia
(DEUTSCHE WELLE BRASIL, 2021; VASCONCELOS, 2021).

Em sentido contrario, surpreendentemente, o presidente dos EUA Joe Biden,
em maio de 2021, declarou apoio a renuncia de direitos de propriedade intelectual
para vacinas contra a Covid-19 (ADLER; ANYONA, 2021; BOWMAN; VALENTINE,
2021). A declaragao pode ser vista como um fato histdrico, visto que revela uma
mudang¢a da posicdo dos EUA que sempre foi pela defesa da propriedade
intelectual. A expressdo de seu apoio a renuncia foi feita em comentarios para
reporteres, seguidos por uma declaragcdo de sua principal negociadora comercial,
Katherine Tai. Segundo ela, “Esta € uma crise de saude global, e as circunstancias
extraordinarias da pandemia de COVID-19 exigem medidas extraordinarias”
(KAPLAN; STOLBERG; ROBBINS, 2021)%°.

Apesar da proposta dos EUA, que ocupa posi¢ao central na OMC, o assunto
ndo prosperou para medidas concretas de suspensdo de patentes. No sitio
eletrébnico da Organizagéo ha referéncia a uma “forga tarefa de lideres multilaterais

para vacinas, medicamentos e diagnésticos de Covid-19”. A forca tarefa é formada

2 Disponivel em: https://www.nytimes.com/2021/05/05/us/politics/biden-covid-vaccine-patents.html.




64

pelo Fundo Monetario Internacional, Banco Mundial, OMS e OMC. Trata-se de um
esforgo global para ajudar os paises em desenvolvimento a acessar e fornecer
vacinas, testes e terapias contra a Covid-19. A ajuda se da por financiamento,
doagbes e empréstimos, remogao de barreiras a exportagdo e importagdo de
vacinas, medicamentos e diagndsticos, apoio a fabricagcao destes itens em paises de
baixa e média renda (ADLER; ANYONA, 2021; GHEBREYESUS, 2021).

O anudncio denota a intengdo de colaboragdo, ajuda para paises menos
desenvolvidos. No entanto, ndo ha informagdo sobre suspensdo temporaria de

direitos de propriedade intelectual.
4.3 CONSIDERACOES DA SECAO

Esta segdo tentou desenhar o cenario em que o acordo investigado foi
firmado. Os aspectos escolhidos como mais pertinentes para analise do caso foram
o sistema normativo de propriedade intelectual vigente e o contexto decorrente da
pandemia.

O sistema normativo de propriedade industrial brasileiro €, basicamente, o
TRIPS e a LPI. O primeiro € um acordo internacional que o pais foi obrigado a aderir
ao tornar-se membro da OMC e, o segundo, é a legislagdo que surgiu da presséo
dos paises desenvolvidos e da necessidade de conformagédo aos padrbes minimos
de propriedade intelectual estabelecidos no acordo internacional. Em razdo das
diferengas econémicas, tecnolégicas e das condi¢des da industria, o pais acabou
prejudicado com a assinatura do acordo. O prejuizo decorre principalmente da
inser¢gédo de patentes de produtos e processos quimicos/farmacéuticos no rol de
direitos garantidos pelo TRIPS. Com a garantia do monopdlio estabelecido pela Lei,
o titular do direito de patente péde estabelecer o pre¢co dos seus produtos sem
preocupar-se com a concorréncia dos genéricos. Isso encareceu o prego dos
medicamentos, gerando um aumento dos recursos publicos dispendidos com os
programas de fornecimento de medicamentos a populagéo carente.

Diante do desfavorecimento dos paises em desenvolvimento com o advento
do TRIPS, a Declaragdo de Doha (ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO,
2001), procurou estabelecer que os paises tém o direito de garantir a sua populagéo

0 acesso a saude publica, por meio do fornecimento de medicamentos e vacinas,
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por exemplo. Para tanto, foram estabelecidas flexibilidades aos direitos de
propriedade intelectual.

A LPI brasileira, consequéncia do TRIPS e da obrigatoriedade de
conformacgéo da legislagdo nacional aos padrées minimos estabelecidos no acordo,
possui alguns desses mecanismos denominados flexibilidades. Dentre estes
mecanismos, destacam-se as licengas compulsérias, ferramentas utilizadas em
conjuntura semelhante a da pandemia da AIDS/HIV. No entanto, estas flexibilidades
foram, até o momento, pouco utilizadas pelo governo brasileiro. Mesmo diante de
uma crise sanitaria e econdmica como a da Covid-19, o governo, até o término deste
trabalho, ndo fez uso dessas prerrogativas.

Apés a apresentacdo do fundamento normativo, foi feita a analise do
contexto atipico vivenciado: crise sanitaria decorrente da pandemia da Covid-19. Foi
tracado um breve histérico da pandemia, com informagdes gerais sobre a doencga e
dados do Brasil e do mundo além de uma rapida abordagem sobre a atuacdo
negacionista do governo federal.

Os dados nos mostram que a pandemia é grave em numero de casos e
mortes e que o Brasil foi fortemente afetado. A vacinagcdo ndo ocorreu
equitativamente. Até dezembro de 2021 os paises mais ricos conseguiram vacinar
mais sua populagdo que os paises pobres, notadamente os paises da Africa, com
apenas 20% da populagdo imunizada. O Brasil segue a légica da desigualdade
vacinal, onde maior numero de vacinados encontra-se nas regides Sul e Sudeste,
cujos indices econémicos (Produto Interno Bruto — PIB, renda per capita, dentre
outros) sao superiores aos das demais regides.

Nesta secao foram descritas, também, as medidas institucionais realizadas,
até o momento, para garantir aos paises em desenvolvimento o acesso as vacinas e
tecnologias de saude no combate a Covid-19. As solugdes mais significativas
apresentadas pelas organiza¢gdes multilaterais foram Covax Facility, Covid-19
Technology Access Pool da OMS e o pedido de suspensédo temporaria de patentes.

As medidas foram inicialmente bem aceitas pela sociedade, no entanto, com
o decorrer dos meses, perderam forca. A suspensao temporaria das patentes nio foi
apoiada pelos 6rgdos multilaterais e encampada como politica global. O Covax
Facility ndo conseguiu atingir o propésito de fornecer vacina para os paises mais
pobres. As vacinas ndo chegaram na quantidade esperada. Os numeros do

continente africano refletem o insucesso da medida.
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Foram aprovadas alteragbes das legislagbes nacionais de propriedade
industrial para tornar mais simples e célere as licengcas compulsérias. No entanto,
ndo é significativo o numero de licengas compulsérias utilizadas até o momento.
Tém-se noticia da utilizagdo da licenga pela Hungria e Russia para o Remdesivir e
de lIsrael para o Lopinavir/Ritanavir. Nao ha relato para qualquer tipo de vacina
contra a Covid-19 (GURGULA, 2021).

Diante das breves consideragdes sobre a crise sanitaria, o TRIPS e a LPI,
partindo da teoria critica da propriedade intelectual que norteia a pesquisa, conclui-
se que o acordo entre a Fiocruz/Bio-Manguinhos e Astranezeca ocorreu em um
momento de grave crise pandémica, sob um sistema normativo criado para atender
os interesses dos paises mais desenvolvidos, com proposta de suspensao
temporaria de direitos de propriedade intelectual e de utilizacao de flexibilidades que
ndo prosperaram. Enfim, o acordo foi firmado em uma conjuntura desfavoravel ao

pais.
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5 DESCRICAO DA RELACAO JURIDICA COMPLEXA CONSTITUIDA POR
FIOCRUZ/BIO-MANGUINHOS E ASTRAZENECA UK PARA A PRODUGCAO
DA VACINA DA COVID-19

O acordo entre a Fiocruz/Bio-Manguinhos e a AstraZeneca foi firmado no
contexto da pandemia da Covid-19. Conforme descrito na segdo 3 (item 3.2), o
cenario era de grave crise sanitaria, econdmica e social: crescente numero de
infectados e mortos pelo coronavirus e agravamento da situacdo econdémica das
empresas e das familias, consequéncias das medidas de paralisagdo das atividades
e de distanciamento social, necessarias para conter o virus. O préprio acordo leva
em conta esse contexto nos Considerandos dos contratos, que serdo tratados
adiante. Enquanto isso, instituicbes publicas e privadas dedicavam-se
incansavelmente a descoberta de uma vacina capaz de conter o Vvirus.
Internacionalmente, surgiam propostas de suspensao temporaria dos direitos de
propriedade intelectual e de utilizagido de mecanismos de flexibilizagao previstas nas
leis de propriedade intelectual.

Tal como noticiado na midia (CANCIAN; CARVALHO, 2021; INGRID, 2020),
a impresséo que se da ao publico em geral é de que se trata de um Unico contrato
celebrado entre Governo Brasileiro e Universidade de Oxford (Reino Unido). Na
verdade, falar apenas em um contrato com duas partes € uma simplificagdo. A
questao é mais complexa e sera analisada mais detidamente nesta secao.

Por ora, deve ser dito que o acordo foi firmado através de trés contratos que
representam trés fases distintas da negociacdo. O primeiro deles, o Memorando de
Entendimento (ME) estabeleceu os termos e condicbes gerais para a negociacéo
dos contratos posteriores. Foi firmado em um momento de incertezas sobre a
seguranca e efetividade da vacina, que ainda estava em fase de desenvolvimento,
pendente de testes e aprovagédo dos 6rgéos reguladores. Com o risco do fracasso e
a esperanga do sucesso, o ME entrou em vigor em 31 de julho de 2020 e representa
a primeira fase do acordo.

Em seguida, em 8 de setembro de 2020, foi firmado o Contratos de
Encomenda (ETEC), quando que se estabeleceu, em termos mais gerais, o
escalonamento da produgéo do IFA para fabricagdo de 100,4 milhdes de doses de
vacina Covid-19 e o fornecimento de tecnologia necessaria para a produgéo

nacional. Significa uma segunda fase da relagdo, com mais definigdes.
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A terceira fase do acordo é representada pelo Contrato de Transferéncia
Tecnolégica (CTT). Ele entrou em vigor quase um ano apo6s o ETEC, em 1° de junho
de 2021. No final das contas, esse ultimo instrumento, cujo objeto sera visto mais
adiante, substituiu todos os acordos anteriores. Isso significa que, havendo alguma
divergéncia entre esse contrato e os anteriores, prevalece o que nele esta disposto
(Anexo A, secao 15.5, p. 67). Por esta razéo este trabalho tratara mais detidamente
do CTT.

O acordo foi anunciado pela Fiocruz, uma das partes do contrato, em sua

pagina na internet, em 6 de agosto de 2020, como:

o instrumento que dara base para o acordo sobre a transferéncia de
tecnologia e producédo de 100 milhdes de doses da vacina contra a Covid-
19, caso seja comprovada sua eficacia e seguranca. O objetivo é ampliar a
capacidade nacional de producdo de vacinas e tecnologia disponivel e
garantir total dominio tecnologico para que a Bio-Manguinhos tenha
condicdes de produzir a vacina de forma independente (FUNDACAO

OSWALDO CRUZ, 2020c).*°
Os principais meios de comunicagdo do pais anunciaram a parceria como
algo positivo, capaz de garantir, em curto prazo, doses da vacina e, posteriormente,
a produgdo nacional (CANCIAN; CARVALHO, 2021; G1 RIO, 2021; UOL SAO
PAULO, 2020). Com isso, nota-se que o acordo significou aparentemente uma
expectativa por imunizantes e uma solugéo para a escassez de iniciativa politica do
governo federal no combate & Covid-19, conforme visto na segdo que tratou do

contexto em que o acordo foi assinado (CORREA, 2020).
5.1 OS PARTICIPANTES

A descrigdo do contrato comega pelas partes. Qual a natureza juridica das
pessoas que fazem parte deste acordo? Sao pessoas publicas ou privadas? Qual a
composigdo acionaria das instituicdes? Elas tém fins lucrativos? E importante
observar esses aspectos para entender o contrato, os interesses e o enquadramento
do acordo no sistema de propriedade intelectual, em um contexto de pandemia.

O ME, o ETEC e o CTT foram firmados entre, de um lado, a Fundagéo

Oswaldo Cruz — Fiocruz (fundag&o publica federal vinculada ao Ministério da Saude

30 Disponivel em: https://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/noticias/1910-vacina-Covid-19-assinado-o-
memorando-de-entendimento.
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do Brasil) e o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos (unidade
técnico-cientifica da Fiocruz) e, de outro, a AstraZeneca UK Limited — “Azuk”
(pessoa juridica de direito privado, constituida de acordo com as leis da Inglaterra).

A descricao das partes tem inicio com a dupla brasileira do contrato: a
Fiocruz e o Instituto Bio-Manguinhos. A Fiocruz é uma entidade publica brasileira,
criada e mantida pelo Governo Federal, vinculada ao Ministério da Saude. E uma
instituicdo nacional de pesquisa e desenvolvimento em ciéncias biolégicas,
localizada no estado do Rio de Janeiro3'. O Instituto Bio-Manguinhos é a unidade da
Fiocruz responsavel por pesquisa, inovagdo, desenvolvimento tecnoldgico e
producdo de vacinas, kits para diagndsticos e biofarmacos voltados para atender as
necessidades de salde publica do pais®2.

Ambos tém personalidade juridica de direito publico e fazem parte da
administragéo indireta do Estado. Considerando a personalidade juridica que lhes
sdo atribuidas pelos respectivos Estatutos Sociais, estdo submetidas ao regime
juridico administrativo. Isso significa que elas devem agir em conformidade com as
prerrogativas e restricdes da administragdo publica, norteadas pelos principios do
artigo 37 da CF (legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia).
Sao reguladas pela Lei de Licitagbes que prevé procedimento especifico para
contratar com terceiros, adquirir insumos e realizar obras. Estdo sujeitas a
fiscalizagdo do Ministério da Saude, Ministério Publico Estadual e Tribunal de
Contas da Unido (DI PIETRO, 2014).

Do outro lado temos a AstraZeneca. Este € o nome que aparece na
imprensa como a responsavel pela parceria com a Fiocruz. No entanto, para a
compreensao dos interesses envolvidos na parceria ndo basta apenas descrevé-la.
E necessario compreender como a AstraZeneca entrou no acordo e passou a ser
peca fundamental para a pesquisa, produgéo e distribuicdo da vacina. Para isso, foi
necessario percorrer o caminho do proprio desenvolvimento da vacina Covid-19.
Mais precisamente, foi preciso buscar as pessoas e as empresas envolvidas na

criagdo da vacina desde a origem das pesquisas.

31 A Fiocruz foi criada em 1900 pelo médico sanitarista Oswaldo Cruz e é a mais importante
instituicdo de ciéncia e tecnologia em saude da América Latina, referéncia em pesquisas na area de
salde publica. Tem como presidenta Nisia Trindade Lima (FUNDAGAO OSWALDO CRUZ, c2021).

32 Bjo-Manguinhos foi fundado em 1976. E responsavel pelo Complexo Tecnolégico de Vacinas (CTV)
— um dos maiores centros de produgdo da América Latina garante a autossuficiéncia em vacinas
essenciais para o calendario basico de imunizagdo do Ministério da Saude (BIO-
MANGUINHOS/FIOCRUZ, 2021).
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A vacina Covid-19 da AstraZeneca foi desenvolvida a partir de um
imunizante que estava sendo criado para combater doengas como dengue, zika e
chikungunya. A pesquisa desse imunizante era realizada pelo Instituto Jenner
(Jenner Institute), uma entidade sem fins lucrativos, que trabalha com vacinas de
doengas infecciosas em cooperagao com a Universidade de Oxford. Os principais
pesquisadores do Instituto Jenner sdo Sarah Gilbert®? e Adrian Hill**, idealizadores
da vacina Covid-19 de Oxford (GARRISON, 2020). Eles foram financiados, nos
ultimos anos, por grupos como Wellcome Trust, Gates Foundation, Departamento de
Saude do Governo Britanico e Institutos Nacionais de Saude dos Estados Unidos.

Um acontecimento interessante que demonstra a excepcionalidade do
momento e o significado da descoberta de Gilbert e Hill foi o ocorrido na final do
torneio de ténis de Wimbledon de 2021: os cientistas foram ovacionados de pé por
todo o estadio (MARTIN, 2021)35.

Antes da pandemia, Gilbert e Hill desenvolveram a “Plataforma de tecnologia
de vetor viral do Adenovirus Chimpanzé”, a vacina contra doencgas infecciosas e
virais mencionada acima. Em 2016, para o avango dos estudos desta plataforma, foi
criada uma spin-out®® — denominada “Vaccitech”. Ela contou com recursos juridicos
e comerciais da OUl e um financiamento de £ 10 milhdes da Oxford Sciences
Innovation (OSI) (GARRISON, 2020).

A pesquisa que deu origem a essa plataforma de vacina contra doencgas
infecciosas e virais, conduzida pelos pesquisadores do Instituto Jenner, é que
possibilitou os estudos e o desenvolvimento de uma vacina contra o coronavirus — a

denominada ChAdOx1 Covid19. O desenvolvimento da vacina da Covid-19 se deu

33 Sarah Gilbert é professora de vacinologia da Said e faz parte da comunidade de vacinas de Oxford
desde 1994, trabalhando em estreita colaboragdo com o professor Adrian Hill, diretor do Instituto
Jenner. Passou a ultima década e meia trabalhando em pesquisas para novas vacinas contra a
gripe. Ela é cofundadora da Vaccitech, empresa derivada de Oxford (UNIVERSITY OF OXFORD,
c2021b).

34 Adrian Hill é professor de Vacinologia de Oxford e Diretor do Instituto Jenner, que se concentra no
projeto e desenvolvimento de vacinas para doengas infecciosas prevalentes em paises em
desenvolvimento, como HIV/AIDS, maléria e tuberculose. Ele também lidera um grupo no Wellcome
Trust Center for Human Genetics, que estuda fatores de suscetibilidade genética para doencas
bacterianas comuns. Seu préprio programa de pesquisa de vacinas desenvolveu uma das vacinas
potencialmente mais promissoras para a malaria, que esta atualmente em testes de larga escala em
bebés na Africa Subsaariana. Seu grupo liderou o primeiro ensaio clinico de uma vacina contra o
virus Ebola que visa o surto de Ebola na Africa Ocidental (UNIVERSITY OF OXFORD, c2021a).

35 Disponivel em: https://twitter.com/askomartin/status/1409676594537402373.

36 O termo spin out é utilizado para designar uma nova empresa que nasceu a partir de um grupo de
pesquisa de uma empresa, universidade ou centro de pesquisa publico ou privado, normalmente com
o0 objetivo de explorar um novo produto ou servigo de alta tecnologia (COZZI et al., 2008).
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na Vaccitech, aproveitando a plataforma da pesquisa desenvolvida anteriormente
pelo Instituto Jenner.

A Vaccitech, por ser entdo detentora da semente do imunizante, tornou-se
naturalmente responsavel pelo desenvolvimento da vacina Covid-19. No sitio
eletrénico da Vaccitech, ela é descrita como uma empresa biofarmacéutica
envolvida na descoberta e desenvolvimento de novos imunoterapéuticos e vacinas
para o tratamento e prevengdo de doencgas infecciosas e cancer. Possui uma linha
de programas terapéuticos para tratar tumores e infec¢des virais e programas de
vacinas virais profilaticas (VACCITECH, 2021).

Ao final da descrigdo da empresa, no seu sitio eletrénico, fica demonstrado
que ela, em conjunto com a Universidade de Oxford, por meio da OUI, é detentora
dos direitos de propriedade intelectual decorrentes da vacina Covid-19 e que, em
consequéncia, tem o direito de receber parte dos royalties recebidos pela
AstraZeneca, detentora exclusiva da licengca de patente da vacina Covid-19
(VACCITECH, 2021). Mais adiante explica-se melhor a relagédo entre Vaccitech e
AstraZeneca. Por ora, a informacgdo importante é que a Vaccitech € uma empresa
privada que tem como financiadora a OUl (Oxford University Innovation) e como
acionista majoritéaria a OSI (GARRISON, 2020). A seguir, apresenta-se quem s&o
estas empresas.

Em 1987 a Universidade de Oxford criou uma empresa subsidiaria para
gerenciar a propriedade intelectual de seus pesquisadores. Inicialmente esta
empresa foi chamada de Isis Innovation, mas em 2016 tornou-se Oxford University
Innovation (OUI). A OUI atua ajudando pesquisadores da Universidade de Oxford na
criagdo de spin-out, para explorar um novo produto ou tecnologia, por meio do
financiamento inicial necessario e do licenciamento da propriedade intelectual por
eles gerada para terceiros. Em contrapartida a OUI recebe royalties ou participagdo
acionaria na spin-out criada (GARRISON, 2020).

Na pagina eletrénica da empresa OUl seus servigos sdo oferecidos aos
pesquisadores universitarios que desejam constituir spin-out, comercializar sua
propriedade intelectual e buscar investidores externos (OXFORD UNIVERSITY
INNOVATION, [2021]).

A OSI é uma empresa de capital de risco ligada a Universidade de Oxford
que fornece financiamento para empresas spin-out da OUIl. Segundo Garrison

(2020), a OSI tem como acionistas, além da Universidade de Oxford, empresas
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privadas e estatais, fundos de investimento (como Braavos Capital e Temasek
Holdings), fundos de capital de risco (como o Google Ventures — agora GV — e o
Sequoia Heritage), o fundo soberano de Oma&, empresas multinacionais (como
Tencent e Fosun Pharma) e a Wellcome Trust, um organismo de caridade britanico.

A OSI, em sua pagina eletrbnica, se anuncia como uma construtora de
negocios que mudam o mundo (OXFORD SCIENCE ENTERPRISE, c2021).

Segundo eles:

Desde 2015, trabalhamos com mais de 200 dos principais académicos de
Oxford para construir um portfélio de mais de 100 empresas, no valor de
mais de $ 2 bilhdes, todas baseadas na ciéncia de Oxford. Da vacina Oxford
aos avangos ha computacdo quantica, fusdo nuclear e diagnodsticos
médicos avangados, todas as nossas empresas tém o potencial de impactar
positivamente vidas em escala global. Avangos cientificos podem resolver
os problemas mais dificeis do mundo, desde doengas infecciosas até a
escassez de recursos naturais e as rapidas mudancgas climaticas, mas
apenas quando saem do laboratério. Construimos negécios que mudam o
mundo, levando a ciéncia de Oxford para o mundo com mais rapidez.
(OXFORD SCIENCE ENTERPRISE, ¢2021, tradug&o nossa)®.

Para melhor compreender a relagdo entre as empresas, a seguir pode-se ver

a estrutura acionaria da Vaccitech e da OSI.

37 No original: “Since 2015, we have received an automatic stake in all Oxford University science
spinouts — more than 100 businesses, founded by over 200 of Oxford’s leading academics. We have
taken a leading role in creating and building over 70 of these, adding +55,000 sq ft of lab & start-up
space to support them.Our enterprises address problems that affect people in life-changing ways: their
health, the availabilty of food, the survival of the planet’. Disponivel em:
https://oxfordscienceenterprises.com/about/.
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Figura 1 — Estruturas acionarias da Vaccitech e Oxford Sciences Innovation
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A Vaccitech possui como principais investidores a Universidade de Oxford
com 6%, as pessoas fisicas — Sarah Gilbert e Adrian Hill — cientistas do Instituto
Jenner com 10%, Sequoia Capital também com 10%, a Google Ventures com 12% e
a OSI que representa 44% das suas ag¢des. A Google Ventures e a Sequoia Capital
sdo empresas de capital de risco que fornecem investimentos para novas empresas
de tecnologia, sendo grande parte delas da area de biotecnologia e da salde
(GOOGLE VENTURES, 2021; SEQUOIA, c2021). Como mencionado anteriormente,
a OSI, principal acionista da Vaccitech, é constituida também por empresas de
investimento da area de tecnologia. Fazem parte do seu quadro: Wellcome Trust3°,

Fosun Pharma“?, Tencent*', Bravos Capital*? e outras com menor percentual.

% Disponivel em: https:/medicineslawandpolicy.org/wp-content/uploads/2020/10/How-the-Oxford-
Covid-19-Vaccine-became-the-AstraZeneca-Covid-19-Vaccine-Final.pdf.

39 A Wellcome Trust é uma fundag&o financiada por uma carteira de investimentos de £29,1 bilhges.
Foi fundada por Sir. Henry Wellcome, grande empresario da area farmacéutica. Atua financiando
pesquisas na area da saude (WELLCOME, [2021]).

40 A Shangai Fosun Pharmaceutical (Fosun Pharma) é uma empresa farmacéutica chinesa, de capital
aberto, fundada em 1994, da area da saude (FOSUN PHARMA, c2016).

41 A Tencent é uma empresa chinesa de capital aberto fundada em 1998. E o maior e mais utilizado
portal de servigos da internet na China (TECENT, ¢1998-2022).

42 A Bravos Capital € uma empresa de capital aberto em negdcios de alto potencial de crescimento.
No sitio eletronico da empresa descrevem que o objetivo & “maximizar o retorno do investidor [...]
Procuramos ineficiéncias no mercado para agregar capital e conhecimento, para que as empresas do
nosso portfélio possam impulsionar um crescimento significativo de longo prazo” (BRAVOS CAPITAL,
¢2022, tradugéo nossa).
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Prosseguindo com o histérico da criagdo da vacina, com a escala do surto
de Covid-19, entre janeiro e abril de 2020, o Instituto Jenner e a Vaccitech buscaram
uma rede de parceiros, denominada por Garrison (2020) como “Consorcio A”, para
ajudar a realizar mais trabalhos sobre a vacina que vinham desenvolvendo
(ChAdOx1 Covid19) e para ampliar rapidamente a fabricacao e distribui¢cdo, caso os
estudos prosperassem. E assim foi firmado o consércio com os seguintes parceiros:
Centro de Fabricagdo e Inovagdo de Vacinas (Oxford), Pall Biotech e Cobra
Biologics (Reino Unido), Halix BV (Holanda), Merck (EUA) e Serum Institute of India
(S,

O discurso publico das empresas, no contexto de pandemia, era desenvolver
uma vacina a prego acessivel, capaz de ser distribuida para o mundo,
especialmente para paises pobres, conforme falas dos presidentes da Vaccitech e
do Serum indiano citadas logo a seguir.

O CEO da Vaccitech, Bill Enright, declarou que esses planos de expanséo
sem precedentes objetivavam a fabricacdo da vacina em varios lugares do mundo,
para garantir que ninguém acumulasse ou precificasse indevidamente esse produto.

A CEO e proprietaria da Sll também declarou que

[] este ndo € um momento para ganhar dinheiro, eu acho, este € um
momento de uma enorme crise de salde publica, nés devemos é torna-la (a
vacina) acessivel, e para um maior numero possivel de pessoas,
especialmente nos paises desfavorecidos, que mais precisam (GARRISON,
2020, p. 7, tradugéo nossa).

A partir dessas declaragbes ha uma evidéncia de que o Consoércio A
pretendia operar em uma base nio exclusiva e com baixo ou sem fins lucrativos.
Mas, segundo Garrison (2020), os pesquisadores decidiram associar-se a
AstraZeneca.

A AstraZeneca é um conglomerado farmacéutico anglo-sueco criado em
1999 pela fusdo da companhia sueca Astra AB e da britanica Zeneca Group. Tem a
sua sede na cidade inglesa de Cambrigde. Em seu sitio eletronico ela é descrita
como uma empresa biofarmacéutica global, que produz medicamentos inovadores
usados por pacientes em todo mundo. Seu objetivo é o de apoiar a inovagao

cientifica, principalmente na area de oncologia e biofarmacos diversos. Destacam

43 O Sl é o maior fabricante mundial de vacinas (por doses produzidas e vendidas). E propriedade
privada da familia Poonawalla (SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTA, c2021).
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que querem ser valorizados ndo s6 pelos medicamentos que produzem, mas pela
forma como trabalham, construindo confianga e demonstrando integridade,
transparéncia e tratamento justo além do compromisso de garantir acesso aos
medicamentos (ASTRAZENECA, c2021).

A relacao firmada com a AstraZeneca para o processo de fornecimento da
vacina Covid-19 gera alguns questionamentos. A Universidade de Oxford e a
Vaccitech anunciaram inicialmente que ndo objetivavam lucro com a distribuicdo da
vacina. Seu objetivo principal era o de produzir o maior nimero possivel de
imunizantes para atender o maior numero possivel de pessoas (UNIVERSITY OF
OXFORD, 2020; VACCITECH, 2021). No entanto, como esse objetivo pode ser
alcangado com a participagdo de uma big pharma? Qual o interesse desta empresa
no acordo? Como conciliar os interesses publico e privado neste contexto de
pandemia? Quais as implica¢des disto para o CTT firmado com a Fiocruz/Bio-
Manguinhos?

Em 30 de abril de 2020, a Universidade de Oxford (Instituto Jenner) e
Vaccitech anunciaram que um esbogo do acordo foi firmado com a big pharma
AstraZeneca. Fazendo uso de seus recursos globais de desenvolvimento, fabricagcao
e distribuigao, a AstraZeneca comprometeu-se a trabalhar com parceiros globais na
distribuigado internacional da vacina, para torna-la disponivel e acessivel para paises
de baixa e média renda. O anuncio ndo menciona “exclusividade” e os termos
detalhados do acordo n&o sao publicos.

No sitio eletronico da Universidade de Oxford, o anuincio foi dado com

entusiasmo e com a informagao de que a parceria seria sem fins lucrativos.

Ambos os parceiros concordaram em operar sem fins lucrativos durante a
pandemia do coronavirus, com apenas os custos de produgéo e distribuigéo
sendo cobertos. A Universidade de Oxford e sua empresa spin-out, a
Vaccitech, que, em conjunto, detém os direitos da plataforma de tecnologia
usada para desenvolver a vacina candidata, ndo receberdo royalties pela
vacina durante a pandemia. Quaisquer royalties que a Universidade receber
subsequentemente da vacina serdo reinvestidos diretamente de volta na
pesquisa médica, incluindo um novo Centro de Preparagdo para Pandemia
e Pesquisa de Vacinas. O centro esta sendo desenvolvido em colaboragéo
com a AstraZeneca. (UNIVERSITY OF OXFORD, 2020, tradug&o nossa).*

4 Disponivel em: https://www.ox.ac.uk/news/2020-04-30-oxford-university-announces-landmark-
partnership-astrazeneca-development-and.




76

No dia em que foi anunciada a eficacia da vacina, em 23 de novembro de
2020, a professora Louise Richardson, vice-chanceler da Universidade de Oxford

disse:

Este é um grande dia para a Universidade de Oxford e para as
universidades de todos os lugares. Expandir as fronteiras do conhecimento
com parceiros em todo mundo e colocar nossa inteligéncia extraordinaria a
servigo da sociedade é o que fazemos de melhor. (UNIVERSITY OF
OXFORD, 2020, tradug&o nossa).*®

O mesmo discurso foi feito por Pascal Soriot, CEO da AstraZeneca:

Hoje € um marco importante em nossa luta contra a pandemia, a eficacia e
seguranga desta vacina confirmam que ela sera altamente eficaz contra
COVID-19 e tera um impacto imediato nesta emergéncia de saude
publica. Além disso, a cadeia de fornecimento simples da vacina e nossa
promessa e compromisso sem fins lucrativos com um acesso amplo,
equitativo e oportuno significa que ela sera acessivel e estara disponivel
globalmente, fornecendo centenas de milhdes de doses apdés a aprovagéo”
(UNIVERSITY OF OXFORD, 2020, tradug&o nossa).*

Observa-se, pelas declaragbes, que a Universidade de Oxford e a
AstraZeneca tratam o desenvolvimento da vacina como uma resposta a uma
emergéncia global de saude publica e ndo como uma oportunidade para lucrar.

Posteriormente a esse acordo, a AstraZeneca celebrou contratos de
fabricagao e distribuicdo de vacinas com paises e empresas em diversas partes do
mundo. Retomo aqui que estes contratos foram firmados antes da Fase lll, ou seja,
antes da confirmagéo de que a vacina era efetiva e segura. Apesar do risco varios
governos firmaram contratos de compra da vacina, para garantir quantidade
necessaria para imunizar seus cidadaos.

As empresas com as quais a AstraZeneca firmou acordo, além daquelas
listadas no Consércio A, sado: Catalent (Italia), Emergent (United States), JCR
Pharmaceuticals (mais Daiichi Sankyo, KM Biologics e Meiji Seika Pharma) (Jap&o),
Kangtai Bio (China), Laboratorios Biomont (México), mAbxience (Insud Pharma)
(Argentina), Novasep (Bélgica), Oxford Biomedica (Reino Unido), R-Pharm (Russia),

SK Bioscience (Coreia do Sul), Symbiosis (Reino Unido) e Fundagdo Oswaldo

45 Disponivel em: https://www.ox.ac.uk/news/2020-04-30-oxford-university-announces-landmark-
partnership-astrazeneca-development-and.
46 Disponivel em: https://www.ox.ac.uk/news/2020-04-30-oxford-university-announces-landmark-
partnership-astrazeneca-development-and.
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Cruz/Fiocruz (Brasil). Essa rede de parceiros € denominada por Garrison (2020)

Consércio B (Figura 2).
47

Figura 2 — Consorcio B
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47 Disponivel em: https:/medicineslawandpolicy.org/wp-content/uploads/2020/10/How-the-Oxford-

Covid-19-Vaccine-became-the-AstraZeneca-Covid-19-Vaccine-Final.pdf.
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A caracterizagdo dos participantes mostra que ha interesses publicos e
privados envolvidos no desenvolvimento, produgao e distribuicdo da vacina. Do lado
brasileiro uma empresa publica com interesse claramente publico: a produgao e
distribuicdo da vacina. Ja do outro lado ha um complexo de interesses, desde
instituicdes sem fins lucrativos a uma big pharma. Se apenas o interesse publico
estivesse em jogo, talvez pouca coisa houvesse a tratar sobre a propriedade
intelectual. No entanto, com o financiamento privado e o envolvimento de empresas
privadas, essa questdo emerge e, especialmente, os limites que o sistema de
propriedade intelectual imp&e a distribuicdo plena e acessivel a vacina.

Ainda que as empresas privadas tenham declarado nao haver interesse de
lucrar com a vacina durante a pandemia, a imagem da empresa no mercado é
também uma vantagem competitiva que deve ser considerada. E, com o término da
crise sanitaria e a liberagdo da AstraZeneca para a cobranga das vacinas por estas
empresas, a Vaccitech e a prépria AstraZeneca serao beneficiadas.

Nao é possivel afirmar que a soma dos interesses publico e privado seja
positiva ou negativa para um acesso a vacina de forma equitativa e justa, mas é
indiscutivel que ha uma zona cinzenta que deve vista com cautela. Sera possivel
equilibrar estes interesses e garantir o fornecimento da vacina a precos justos para o
maior numero possivel de pessoas ao redor do mundo, conforme objetivo anunciado
inicialmente pelos participantes?

Depois de analisadas as partes do acordo, a seguir serdo abordados os

aspectos gerais dos contratos.
5.2 O MEMORANDO DE ENTENDIMENTO E A ENCOMENDA TECNOLOGICA

Mais adiante, veremos os aspectos gerais do CTT, que substituiu o ME e o
ETEC. Mas para compreensdo do CTT é necessario conhecer alguns aspectos do
ME e do ETEC. O ME trata basicamente da descricdo do contexto em que o acordo
esta sendo firmado (quase metade do documento é utilizado para este fim) e das
premissas dos proximos contratos. Ha ainda alguns dispositivos sobre
confidencialidade, vigéncia e possiveis modificagdes do instrumento, hipéteses de
rescisao e da solugdo de eventuais controvérsias. O ETEC, por sua vez, desenvolve
mais concretamente as condi¢des pactuadas pelas partes no ME além de outras

premissas. E composto por véarias clausulas que descrevem as obrigagbes e
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responsabilidades das partes bem como seu objeto, vigéncia, regime de execugéo,
contraprestagdo, forma de pagamento, a questdo do risco tecnolégico,
monitoramento, fiscalizagdo, transferéncia de tecnologia e propriedade intelectual,
confidencialidade, sangdes por descumprimento contratual, hipéteses de rescisao,
caso fortuito, forgca maior. Entretanto, destaco aqui que seréo descritas as condi¢gdes
mais importantes relacionadas a propriedade intelectual, foco deste trabalho.

No ME foi acordado que o objeto da ETEC, préximo contrato a ser assinado,
contemplaria: a) a contratagao da AstraZeneca para o desenvolvimento do processo
em escala industrial da produgdo de IFA; b) a produgcdo de IFA em quantidade
equivalente a 100,4 milhdes de doses de Vacina Acabada; e c) a transferéncia de
conhecimento necessario para que a Fiocruz pudesse produzir a Vacina Acabada. E
que a ETEC deveria detalhar ainda o sublicenciamento da AstraZeneca para cobrir a
fabricacdo, distribuicdo e comercializacdo da Vacina e IFA e o cronograma de
entrega do insumo, conforme consta nos itens 2.1.1 e 2.1.2, paginas 5 e 6, do
referido documento (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2020).

Foi estabelecido, ainda, que as partes poderiam acordar a aquisigdo de
quantitativo adicional de acordo com a demanda e disponibilidade em valores a
serem combinados, mas que a Fiocruz “reconhece que a produgcdo e
disponibilizagao de IFA é limitada e que, portanto, os quantitativos e condi¢des de
fornecimento discutidas foram estimadas com base na disponibilidade atual’
(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2020, p. 6). Juntamente com a ETEC, deveriam,
conforme o instrumento, ser assinados Acordos de Qualidade, Farmacovigilancia e
de Atividades Regulatdrias.

Foi estabelecido que o sublicenciamento dos direitos de comercializagao da
Vacina Covid-19 obedeceria aos compromissos de destinagdo dos medicamentos no
contexto da pandemia assumidos pela AstraZeneca no Contrato AZUK-OUI
(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2020). Destaco que aqui ha somente uma primeira
referéncia ao “sublicenciamento” e ao “Contrato AZUK-OUI”. Nao ha uma explicagédo
sobre estes fatos e suas consequéncias para a relacdo juridica entre
AstraZenecalFiocruz/Bio-Manguinhos. Este ponto é importante para a compreenséao
das questdes levantadas neste trabalho e por isso sera retomado depois.

Para fins do ME e dos Contratos Definitivos, o Periodo de Pandemia, foi
considerado aquele previsto no Contrato AZUK-OUI, a saber, 1° de julho de 2021,

exceto no caso de a AstraZeneca, em boa-fé, considerar que a pandemia 2019-
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nCov ainda nao terminou nesta data, caso em que a mesma, em boa-fé, determinara
data posterior a ser considerada como final da pandemia (FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2020). Em seguida, veremos qual a implicagdo da fixagdo do “Periodo de
Pandemia” pela AZUK, para a relagdo juridica com a Fiocruz/Bio-Manguinhos.

A Fiocruz reconheceu também que, para o rapido inicio da imunizagéo, seria
necessario que a producao do IFA pela AstraZeneca se iniciasse antes da concluséo
da pesquisa clinica fase Ill da Vacina Covid-19, e que os pagamentos realizados a
esse titulo ndo seriam reembolsaveis na hipétese de resultado negativo na pesquisa
clinica. Da mesma maneira, o valor que seria pago pela transferéncia de know-how
seria ndo-reembolsavel (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2020). E que os Contratos
Definitivos poderiam ser celebrados com a AstraZeneca ou qualquer de suas
subsidiarias ou empresas do grupo, dependendo do que for mais eficiente com o
escopo do contrato (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2020).

Estabeleceu-se que, exceto nos casos de melhorias introduzidas
exclusivamente pela Fiocruz na Vacina Covid-19, toda a propriedade intelectual,
material ou imaterial, protegida ou n&o, necessaria para o objeto previsto no ME
seria de propriedade da AstraZeneca ou OUlI (FUNDACAO OSWALDO CRUZ,
2020). Este ponto também devera ser analisado mais detidamente na segéo prépria.

Em seguida, ainda no ME, foi acordado o objeto do CTT: definir termos,
condi¢des e a contraprestacdo devida a AstraZeneca, para a transferéncia total da
tecnologia (TT) de produgéo do IFA da Vacina Covid-19 e as respectivas licengas
(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2020). Foi definido que o racional do pagamento
de royalties pela licenca da patente estaria previsto no CTT (FUNDACAO
OSWALDO CRUZ, 2020).

Foi acordado também que a AstraZeneca disponibilizaria a licengca das
patentes no Brasil a Fiocruz pelo prazo de vigéncia das mesmas e o direito de uso
das informacgdes técnicas utilizadas nas atividades, produgcdo e comercializagdo da
Vacina Covid-19 durante e apds a vigéncia contratual. E que, reforcando o previsto
para a ETEC, “toda propriedade intelectual, passivel ou ndo de protecao,
relacionada direta ou indiretamente, material ou imaterial, &8 Vacina Covid-19, sua
producdo e desenvolvimento, inclusive de seu IFA, permanecera sendo da AZUK ou
OUI” (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2020, p. 8). E que “a Fiocruz reconhece que
parte dos direitos de propriedade intelectual que serdo necessarias para a

consecugdo dos Contratos Definitivos & de propriedade da OUl e que, portanto,
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revogacao da licenga concedida a AZUK por OUI impactara a(s) sublicenga(s)”
(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2020, p. 8). Destaca-se que neste trecho foi
aventada a possibilidade de revogacao da licenga concedida a AstraZeneca por OUI
e a sua consequéncia para a relagdo juridica com a Fiocruz/Bio-Manguinhos.

Os objetos da ETEC e do CTT, previstos genericamente no ME, foram de
fato concretizados mais detalhadamente nos respectivos instrumentos. Apds a
definicdo dos objetos dos contratos (ETEC e CTT) pelo ME, seguiremos com as
razdes motivadoras dos acordos — “os considerandos”, previstos no ME e no ETEC,
apresentados em dezoito itens e que foram resumidos nos proximos paragrafos.

A primeira raz&o para a celebracdo do acordo decorre da caracterizagéo da
doenga Covid-19 como pandemia pela OMS e como Emergéncia em Saude Publica
de Importéncia Nacional pelo Ministério da Saude. Em seguida, € mencionada a
tragédia humana consubstanciada em 668 mil vidas perdidas no mundo e 91 mil no
Brasil, até a data de assinatura do documento e os graves problemas econémicos
associados as medidas adotadas para o enfrentamento da doenga e da necessidade
da vacina para mitigar os seus impactos. S&o citadas previsdes do IPEA para queda
do PIB e aumento do desemprego.

O texto segue discorrendo sobre as capacidades da Fiocruz e da
AstraZeneca para participarem do acordo. A Fiocruz é um laboratério publico
nacional com notéria competéncia tecnoldgica e industrial na produgéo de vacinas,
para a absor¢do da tecnologia e a produgdo local da vacina Covid-19. E a
AstraZeneca é uma empresa biofarmacéutica global, com ampla experiéncia e
capacidade no desenvolvimento, fabricagdo e distribuicdo de vacinas e que ela
firmou um Contrato de Licenciamento com OUI, por meio do qual recebeu uma
licenga exclusiva para usar a vacina Covid-19 para pesquisa-la, desenvolve-la,
comercializa-la, sublicencia-la e explora-la. Esta ultima informagédo da AstraZeneca
quer dizer que os direitos de propriedade intelectual sobre a vacina Covid-19
pertencem a OUl e ndo a AstraZeneca, ou seja, o direito de monopdlio e
exclusividade decorrentes da patente da vacina sdo da OUI. Foi concedida uma
“‘licenga” de exploragéo para a AstraZeneca.

Deve ser considerado que as pesquisas clinicas envolvendo a vacina
atestaram sua seguranca e capacidade de produzir reagao do sistema imunolégico e

que, mesmo que envolva risco tecnolégico, o marco legal de CT&l, a Lei de
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Inovacao e seu Decreto Regulamentador permitem a contratacdo de empresas que
possam transferir tecnologia.

Considera-se, ainda, uma Nota Técnica n° 6/2022, do Ministério da Saude
(BRASIL, 2022) destacando riscos quanto a nao opg¢do imediata do Brasil pela
vacina da AstraZeneca. Os riscos seriam despender maiores quantias financeiras
para aquisicdo futura da vacina, em decorréncia de um cenario em que O prego
unitario da vacina se eleve; disponibilizacdo tardia da vacina para a populagéo;
dificuldade ou falta de acesso a insumos necessarios para uma possivel producéo
da vacina pelo Brasil; perda de oportunidade de trazer para o pais uma nova
plataforma de vacinas e todos os beneficios intangiveis associados e com isso
fortalecer o complexo industrial da saude; impactos negativos em saude, nos
ambitos individual e coletivo e prejuizos de ordem social e econbmica, com a
demora para a retomada econémica, recuperagdo das empresas, geracao de
emprego e renda e normalizagao da oferta de bens e servicos.

Outra razédo é a de evitar que a populagao brasileira seja privada do acesso
a uma vacina em tempo oportuno, uma vez que ha uma grande demanda global e
diversos paises favorecidos ja estdo assegurando o abastecimento de seus
mercados nacionais (FUNDAQ/:\O OSWALDO CRUZ, 2020, p. 8).

Assim, em virtude dessas consideragbes, o MS anunciou a encomenda
tecnoldgica da Vacina Covid-19 para garantir o abastecimento do SUS e garantir o
acesso da vacina a sua populagéo.

O fundamento normativo para a celebragéo do acordo é o artigo 20 da Lei n°
10.973 de 2004, os artigos 27 a 33 do Decreto n° 9.283 de 7 de fevereiro de 2018 e,
no que couber, Lei 8.666 de 21 de junho de 1993, Decreto n° 9.245/2017, Lei n°
13.979/2020, Instrugdo Normativa n°® 5 de 26 de maio de 2017 e Processo
Administrativo n° 25286.000534/2020-31 (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2020b).
Estes dispositivos tratam basicamente de a possibilidade da administragcdo publica
contratar diretamente Institutos de Ciéncia e Tecnologia, entidades de direito privado
sem fins lucrativos ou empresas para a realizacdo de atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo, que envolvam risco tecnolégico, para obter um
produto, através de “Encomenda Tecnolégica”’. Podendo para isso valer-se de
condicbes especiais para contratacao e aquisicdo de produtos, previstas na Lei de

licitacdes.
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Neste item mostrei as condi¢des mais importantes do ME e do ETEC que
tém relagdo com a propriedade intelectual e com o CTT. Alguns pontos chamam a
atengdo. O primeiro deles é o reconhecimento, pelo menos aparente, do ME e do
ETEC do contexto sanitario, econdmico e social em que o acordo estava sendo
firmado. As partes, em seus numerosos considerandos, admitem a grave e
excepcional situagdo do momento. Outro ponto é a fixagao do periodo de pandemia
e a prerrogativa da propria AstraZeneca de determinar o seu término. Veremos a
seguir a relagéo disto com o prazo estabelecido no CTT e o que isto evidencia em
termos de dependéncia entre as partes. Nao menos importante é a vinculagdo do
CTT ao contrato de licenciamento dos direitos de propriedade contratual firmados
entre a AstraZeneca e a OUI, denominado contrato principal. E por fim, destaco o
reconhecimento da Fiocruz do pertencimento da propriedade intelectual envolvida no
acordo. Ela reconhece que a AstraZeneca é detentora de qualquer direito de
propriedade intelectual relacionado a vacina Covid-19. Isto significa que a Fiocruz
esta disposta a cumprir as regras que asseguram a garantia destes direitos, ainda

gue em um contexto excepcional.
5.3 O CONTRATO DE TRANSFERENCIA TECNOLOGICA

O contrato de transferéncia tecnolégica (Anexo A) foi o Ultimo contrato
firmado, substituiu todos os anteriores e fixou as condi¢des definitivas do acordo.

Ele ndo retoma todas as razbdes motivadoras ja citadas nos outros
instrumentos. Ele cita o acordo firmado no contrato de encomenda tecnoldgica e
reforca o argumento da necessidade de evitar que a populacdo brasileira seja
privada do acesso a uma vacina em tempo oportuno (ASTRAZENECA UK LIMITED;
FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021).

A clausula 1 do CTT trata das definicées, ou seja, elenca e define os termos
que fazem parte do acordo. S&o 73 definigdes, sendo as mais importantes para esta
pesquisa as seguintes: direitos de propriedade intelectual, patentes licenciadas e
territério. Estes conceitos s&o importantes para a pesquisa, pois de alguma maneira
eles mostram como os participantes gostariam que os termos do acordo fossem
interpretados.

Os Direitos de Propriedade Intelectual foram conceituados, na secao 1.30,

como:
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quaisquer patentes, extensdes de termos de patentes, desenhos industriais
registrados, pedidos de qualquer um dos anteriores (inclusive continuagoes,
pedidos de continuacgédo, pedidos de continuag¢ao parcial, pedidos divididos e
patentes nacionais ou internacionais pedidos em qualquer lugar do mundo
que reivindicam prioridade apenas em fungdo de tais pedidos de patente
e/ou qualquer um de seus pedidos de prioridade), o direito de solicitar
qualquer um dos anteriores, direitos autorais, direitos de design, direitos
morais e todas as outras formas de direitos de propriedade intelectual que
tenham efeito equivalente ou semelhante a qualquer um dos anteriores que
possam existir em qualquer parte do mundo. (ASTRAZENECA UK LIMITED;
FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021, p. 9).

Em seguida, destaca-se o significado de Patentes Licenciadas, na segéo
1.37:

todos os pedidos de patentes e patentes brasileiros, inclusive, entre outros,
quaisquer continuagbes, continuagdes parciais e divisdes de quaisquer
patentes e pedidos de patentes, quaisquer patentes emitidas a partir de
qualquer um dos anteriores, quaisquer extensbes ou certificados de
patentes complementares, em cada caso, tais patentes ou pedidos de
patentes que possam ser necessarios para as Atividades Regulatdrias,
Fabricagdo ou Fornecimento do Produto Licenciado que sdo controladas
pela AZ ou qualquer de suas afiliadas ou que a AZ tem o direito de
sublicenciar sob a Licenga Principal a partir da data de vigéncia, as
Patentes Licenciadas sdo aquelas estabelecidas no Anexo A. O Anexo A
pode ser alterado de tempos em tempos para incluir novas Patentes
Licenciadas necessarias para as atividades regulatorias, fabricagdo ou
fornecimento do produto licenciado, mediante notificagédo as Licenciadas, no
prazo de 30 dias uteis, sobre a realizagdo de depdsito de pedidos de
patentes ou licenciamento de patentes relevantes no Territorio por parte da
AZ e por meio de alteragdes executadas pelas Partes. Dentro de 2 dias
uteis apos a data de vigéncia a AZ devera encaminhar para as Licenciadas
a listagem de todos os pedidos de patentes ou patentes concedidas que
incidem ou protegem a Tecnologia Licenciada, bem como o inteiro teor de
tais documentos que ainda se encontrarem em periodo de sigilo, que a AZ
ou seus licenciantes tenham depositado ou pretendam depositar para
prote¢do patentaria no Brasil. (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDAGCAO
OSWALDO CRUZ, 2021, p. 10).

Por fim, na se¢do 1.65, temos o conceito de Territério, como o mercado
publico brasileiro para atender as necessidades do SUS e governos estaduais e
municipais (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021).
Isso significa que a Fiocruz ndo pode comercializar a vacina da Covid-19, ainda que
haja excedente de produgdo. Esta condi¢do significa uma limitagdo futura para a
Fiocruz.

Apos a apresentagdo dos principais termos do Contrato, temos a defini¢cao

do seu objeto, que pode ser dividido em duas partes para melhor compreensao. Na

secgéo 2.0:
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a) a concessao de Sublicenga e/ou direito de uso da Tecnologia Licenciada,
pela AstraZeneca as Licenciadas do processo de produgdo do IFA do
Produto Licenciado,

b) a transferéncia de tecnologia e Know-how associados a Tecnologia
Licenciada, a fim de permitir que as Licenciadas obtenham as autorizagdes
necessarias, produza em suas instalagdes e fornega o Produto Licenciado
no Territério. (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2021, p. 16).

Retomando o ME (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2020), na parte que
dispbe genericamente sobre o objeto do CTT, chama a atencdo a referéncia a
“transferéncia total da tecnologia”. O CTT nao repete a palavra “total”.

As condigbes estabelecidas para a licenga ou sublicenga podem ser
resumidas como sendo de ordem espacial e funcional, de acordo com o expresso
nas segbes 2.1 e 2.2 (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2021). A Fiocruz s6 pode fazer uso da sublicenga para a produgéo do IFA e
da vacina acabada no Territério, aquele definido como mercado publico interno (para
atender a demanda SUS). E proibido vender para o mercado privado e sublicenciar
sem o consentimento prévio por escrito da AstraZeneca. Essa proibicdo de vender o
produto fora do Territério é reforgada na clausula 5, segdo 5.03 (ASTRAZENECA UK
LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021).

A secdo 2.01, item “c” mostra a preocupagdo da AstraZeneca com o seu
direito de firmar outros contratos de licenciamento — “Nada neste Contrato deve
limitar ou de alguma forma restringir o direito da AstraZeneca de usar e conceder
licengas sob a tecnologia licenciada para qualquer finalidade fora do Territério...”
(ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021, p. 17).

Seguindo com a descri¢gdo do contrato, as possiveis e futuras alteragdes do
produto licenciado e suas consequéncias para a relagdo contratual sao tratadas no
nos itens 2.04 e 2.05 do instrumento como “futuros desenvolvimentos” e
“aperfeigoamentos” (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ,
2021, p. 19-20). Produtos decorrentes de futuros desenvolvimentos néo estédo
contemplados na licenga/sublicenca prevista no CTT. Ja os produtos aperfeicoados
serdo de titularidade da parte responsavel pelo desenvolvimento do
aperfeicoamento.

Futuros desenvolvimentos significam qualquer adicdo de outros antigenos
virais ao construto genético do produto licenciado. Havendo futuros

desenvolvimentos, a AstraZeneca devera notificar a Fiocruz e conceder-lhe direito
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de preferéncia para as negociag¢des de licenciamentos deste produto. O item ainda
estabelece as condi¢des e prazos para o exercicio do direito de preferéncia.

Aperfeicoamentos, por sua vez, € um conceito residual. Sdo as atualiza¢des
do produto licenciado e/ou alteragbes a sua sequéncia, criados apés o inicio de
vigéncia do CTT, que ndo se configuram como futuros desenvolvimentos. Os
aperfeicoamentos serdo de titularidade da parte que os fizer, sendo concedida a
outra parte automaticamente uma licenga sobre os aperfeicoamentos desenvolvidos
durante a vigéncia do CTT e enquanto vigorarem as respectivas patentes, sem o
pagamento de qualquer remuneragao (exceto a que ja é devida sob o CTT).

Outra clausula que merece ser observada aqui é a que se refere as marcas
registradas. Prevé a clausula 9 (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO
OSWALDO CRUZ, 2021), que a Fiocruz tem o direito de escolher e decidir sobre a
denominagdo, nome comercial e embalagem a ser utilizada na vacina desde que
nao faca nenhuma referéncia a AstraZeneca ou Oxford. A restricdo ao uso da marca

AstraZeneca é reforgada, na segéo 9.01, item b, com a seguinte afirmagéo:

Para evitar duvidas, as Partes reconhecem que nada neste Contrato (...) se
presta a dar as Licenciadas (Fiocruz) qualquer licenga ou outro direito de
uso do nome, logomarca, ou marca comercial da AstraZeneca e suas
afiliadas para qualquer tipo de uso, sem o prévio consentimento escrito da
AstraZeneca. (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2021, p. 44).

A restricdo de uso da marca evidencia, mais uma vez, a preocupagao da
AstraZeneca com seus direitos de propriedade intelectual.

Seguindo a ordem disposta no CTT, na clausula 11, temos a previsdo do
prazo contratual. Esta condigdo é importante porque foi acordado, conforme consta
na segdo 12.01, item c, que na expiracdo do contrato a sublicenga sera convertida
em uma sublicenga ndo exclusiva (atualmente exclusiva para atender o SUS), ja
quitada e isenta de royalties (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO
OSWALDO CRUZ, 2021).

Convencionou-se, na se¢do 11.01, que o contrato entrou em vigor na Data
de Vigéncia e que, assim, continuaria até o vencimento no Brasil do periodo de
know-how (prazo) (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ,
2021). A data de inicio de vigéncia foi fixada no predmbulo do contrato — 1° de junho

de 2021. Mas, qual é o periodo de know-how (término do contrato)?
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Embora no item de definigbes do contrato apareca “Periodo de know-How
(Prazo)” ndo ha a descrigdo do que seja isso. Na seg¢do 1.64 (ASTRAZENECA UK
LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021), das definicdes, temos assim:
“Prazo’ tem o significado estabelecido na seg¢do 11.01 (ASTRAZENECA UK
LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021, p. 14). Temos entdo um item
remetendo ao outro.

Mas, retomando a ETEC temos que o contrato foi firmado, de acordo com o
item 2.1 pelo prazo necessario para a conclusdo de seu objeto, ou seja, entrega do
IFA em quantidade suficiente para a produgéo de 100,4 milhdes de doses de Vacina
Covid-19 e a transferéncia total de conhecimento e tecnologia, capazes de tornar a
Fiocruz autbnoma em relag&o a produgéo da Vacina. Este prazo foi estimado em 12
meses, a partir de setembro de 2020 (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDA(;AO
OSWALDO CRUZ, 2021).

Assim, como ndo ha uma definicdo precisa para o término do prazo do CTT
nele mesmo, a partir de uma interpretagéo do conjunto dos contratos — ME e ETEC
— entende-se que o contrato deve vigorar até que seus objetivos sejam alcancgados.
Isso significa que o contrato se extingue apds a absorgio da tecnologia e know-how
para a fabricacdo e distribuicdo da vacina no territério. Assim, a Fiocruz podera
explorar economicamente a vacina quando incorporar toda a tecnologia e
conhecimento para a sua produgao.

A clausula 11 prevé, ainda, as hipoteses de rescisdo do contrato pela
AstraZeneca e pela Fiocruz. Neste item destaco dois pontos: o primeiro deles é a
possibilidade de a AstraZeneca rescindir o contrato caso a Fiocruz deixe de pagar a
Taxa de Sublicenciamento, a Taxa Adicional ou qualquer outra taxa de pagamento
devido sob este contrato em atraso superior a 45 dias da data de pagamento
prevista (segdo 11.04, itens ¢ e i) (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO
OSWALDO CRUZ, 2021). Esta condigdo chama a ateng&o porque demonstra que o
instrumento segue a légica de uma relagdo comercial, ou seja, em caso de né&o
pagamento, havera a rescisdo do contrato. Nao obstante todos os considerandos
sobre a conjuntura, ndo foi reconhecido aqui o contexto em que o contrato foi
firmado e as possiveis consequéncias sociais € de saude publica de uma rescisao
por falta de pagamento antes de finalizada a transferéncia de tecnologia. Esta
condicdo merece uma reflexdo sobre os limites do sistema de propriedade

intelectual. Caberia em situagdes de pandemia e de crise de saude publica a
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proibicdo de medidas como esta, capazes de agravar ainda mais a situagcdo das
populagdes de paises pobres, por parte de grandes empresas farmacéuticas?

O outro item que merece ser comentado € o que retoma a possibilidade de
rescisao deste contrato como resultado da rescisdo do contrato de licenciamento da
AZUK-OUI, especificado na seg¢édo 12.01, item d.

[...] a AstraZeneca envidara esforgos de boa-fé para ajudar a garantir que o
Licenciante Principal celebre diretamente um acordo com as Licenciadas
para cumprir as obrigagdes restantes deste Contrato em termos iguais ou
semelhantes aos termos deste Contrato ou outros termos que o Licenciante
Principal e as Licenciadas venham a concordar. [...] As Licenciadas
reconhecem e concordam que a AstraZeneca n&o podera garantir ou
confirmar que o Licenciante Principal celebrara tal acordo, e a AstraZeneca
nao tera qualquer responsabilidade perante as Licenciadas se, por qualquer
motivo, tal acordo n&o for assinado.(ASTRAZENECA UK LIMITED;
FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021, p. 60).

Essa clausula condiciona o CTT ao contrato AZUK-OUI, isentando a
AstraZeneca de responsabilidade caso haja a rescisdo do contrato principal.
Ademais, caso o contrato seja mantido pela nova Licenciante, ndo ha garantia da
manutenc¢ao das condi¢gdes acordadas neste instrumento.

Sobre a publicidade e divulgacdo do contrato, foi convencionado que
nenhuma das partes poderia divulgar qualquer informacgé&o do referido instrumento a
qualquer terceiro, salvo algumas excegdes*® (2021, segao 15.09, pp. 69-70).

Ainda, foi proibida a divulgacdo ao publico “sem a devida prote¢do do
Material Confidencial™*® (2021, se¢&o 15.09, item iii, p.71). No conceito de “material
confidencial” trés pontos chamaram a atengdo: a amplitude do termo, a sua
extensdo para além do periodo de vigéncia do contrato e os termos comerciais
utilizados (“planos de negdcios, estratégias, planos de marketing”), que seréo

comentados na sec¢ao referente a analise do caso.

48 Conforme consta na segdo 15.9, contrato poderd ser divulgado para: a) assessores juridicos,
auditores e/ou reguladores, conforme necessario para o cumprimento do contrato; b) para um terceiro
que pretende adquirir substancialmente todos os negodcios relevantes ou para um possivel
sublicenciado, mediante assinatura de termo de confidencialidade; c) com os governos brasileiro e
inglés ou outros 6rgdos e instituigbes governamentais (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO
OSWALDO CRUZ, 2021).

4 Material Confidencial significa (a) todo e qualquer know-how, software, algoritmos, projetos,
planos, previsbes, analises, avaliagdes, pesquisas, informagdes, informacdes de negdcios,
informacgdes financeiras, planos de negdcios, estratégias, listas de clientes, planos de marketing ou
outras informagdes, sejam orais, por escrito, em formato eletrénico ou em qualquer outra forma e (b)
quaisquer itens fisicos, compostos, componentes, amostras ou outros materiais; divulgado por ou em
nome de uma das partes para a outra parte antes, na data ou apds a data de vigéncia, de acordo com
o apresentado na seg&o 8.01 (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDAGAO OSWALDO CRUZ, 2021).
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Nao é afirmado expressamente que o prego acordado no contrato esteja
sujeito a confidencialidade, mas ha referéncia a confidencialidade para “informacdes
financeiras e de negdcios”. Assim, considerando que preco € uma informagéo
financeira, ele nao foi divulgado.

Outro ponto que deve ser destacado, aqui, é a permissao de divulgagéo de
informagdes do contrato pela parte que for obrigada por lei ou pelas regras de um
mercado de agdes, em que as agdes ou agdes de suas afiliadas sdo negociadas de
acordo com a seg¢do 15.09 item iv (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO
OSWALDO CRUZ, 2021). Esta condicao teve que ser incluida no contrato porque a
AstraZeneca € uma companhia de capital aberto e como tal tem que prestar
informagdes a Comissdo de Valores Mobiliarios, quando solicitada. E uma
consequéncia de firmar contrato com pessoa juridica de direito privado do mercado
de capital (sociedade por acdes aberta) como a AstraZeneca.

N&o obstante, a permissio de divulgagéo de informagdes do contrato acima
mencionada, prevé o item iii da mesma secido que as partes envidarao todos os
esforcos razoaveis para garantir que, na medida permitida pelas respectivas
autoridades e pela lei aplicavel, este contrato ndo faga parte de nenhuma divulgacao
disponivel ao publico, sem a protegdo do material confidencial (ASTRAZENECA UK
LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021). Essa previsdo esta contida no
mesmo item em que foi reconhecido que a Fiocruz esta submetida as regras de
transparéncia relativas a Lei n° 12.527/2011 (Lei de acesso a informagéo e as suas
respectivas regulamentagdes).

Por estar submetida a regra da transparéncia, foi acordado que em cinco
dias uteis, a partir da data de vigéncia, as partes (AstraZeneca e Fiocruz)
determinariam quais as disposigcbes do contrato sdo informagdes sigilosas ou
material confidencial. Apds este prazo, o que ndo se enquadrar como material
sigiloso ou confidencial, sera publicado no portal da transparéncia da licenciada.

Mas nao é possivel encontrar o contrato (ME, ETEC ou CTT) ou parte deles
no portal da transparéncia. Os contratos foram obtidos para esta pesquisa por
solicitagéo escrita, conforme descrito no item que se refere & coleta dos dados. E
importante destacar que, grande parte dos contratos disponibilizados foi tratada
como material confidencial, incluindo os anexos que tratam das questfes relativas a
qualidade, farmacovigilancia, atividades regulatérias e financeiras. Segundo o ME, o

racional, o calculo financeiro utilizado para pagamento dos royalties pela licenga das
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patentes faria parte do CTT. No entanto, este material ndo foi apresentado. Destaco
que, nos contratos disponibilizados, ha clausulas, itens e até mesmo paginas inteiras
em branco. Das 76 paginas do contrato, ha aproximadamente 16 paginas em
branco, contando trechos suprimidos, o que representa 20% do conteudo total.

Concernente a jurisdicdo competente, foi convencionado que o contrato é
regido pela legislagéo brasileira salvo as questdes relativas a invengéo, a construgéo
e aos efeitos das patentes objeto do acordo. Possiveis conflitos envolvendo patentes
serdo analisados de acordo com as leis do pais ou outra jurisdigdo em que a patente
especifica foi depositada ou concedida (se¢do 15,14) (ASTRAZENECA UK LIMITED;
FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021). Esse item mostra como a propriedade
intelectual € uma condicdo importante do acordo. A AstraZeneca, proprietaria da
patente, definiu que em caso de possiveis conflitos sera considerada para solugéo
da controvérsia a lei e jurisdicdo do pais em que a patente foi registrada.

A partir desta condicdo e das outras vistas acima, observa-se que a
propriedade intelectual é tratada de uma forma diferenciada no contrato. Nota-se
uma preocupacao pela AstraZeneca, que é a detentora das marcas e patentes da
vacina, de garantir o cumprimento dos seus direitos de propriedade intelectual,
independentemente das condi¢gdes de saude publica, sociais e econdmicas do
momento do acordo.

No entanto, e a iniciativa da AstraZeneca, enunciada fortemente pelos seus
representantes na midia, de nio obter lucro com o contrato, ndo seria um
reconhecimento da excepcionalidade da situagdo e da necessidade de tratar a
vacina como bem publico? Esta questdo sera retomada na se¢do em que sera feita

a analise do caso.
54 O PRECOE OCUSTO

Nos itens anteriores vimos que a AstraZeneca reconhece, por discurso, a
conjuntura excepcional da pandemia e que o CTT enuncia todas estas
circunstancias em seus considerandos. No entanto, ndo ha uma clausula que
reconhecga esta excepcionalidade no pagamento. Mais questionavel, ainda, & o fato
de o preco, cobrado pela AstraZeneca pelas vacinas, pelo IFA e pelos royalties
relativos ao licenciamento das marcas e patentes da vacina Covid-19 ter sido tratado

pelas partes no contrato como material confidencial.
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Na clausula 1, onde se encontram as definicdes dos termos do contrato, nas
secOes 1.46 e 1.48 referentes ao “pagamento” e ao “preco pré-especificado”, ha a
informagdo de que estes significados estdo previstos nos itens 6.04 e 6.01. No
entanto, estes itens estdo em branco no contrato. A clausula 6 foi totalmente omitida
(ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021).

Assim, como o prego pago pela Fiocruz pelas vacinas, pelo IFA e pela
transferéncia de tecnologia ndo esta disponivel para o publico, também n&o esta
disponivel o custo da AstraZeneca com a producdo destes materiais e com a
logistica do repasse do conhecimento técnico para a produg&o do imunizante, ainda
que a empresa tenha anunciado que nao lucraria com estes tipos de contrato na
pandemia. Quando se trata das partes do contrato, expdem-se as declaracdes
publicas da AstraZeneca e da Vaccitech comprometendo-se em repassar para as
empresas do consércio B somente os custos de produgado de distribuicdo do IFA e
das vacinas. As empresas declararam que nao objetivavam lucro, que o
compromisso era com o acesso amplo, equitativo e oportuno do maior nimero
possivel de pessoas ao redor do mundo.

Considerando os contextos de crise sanitaria e econdbmica que geram
preocupagao com os gastos publicos; que o compromisso da AstraZeneca era o de
garantir o acesso do maior numero possivel de pessoas pelo pre¢co de custo dos
produtos; que a Fiocruz ¢ uma fundacado publica financiada pelo governo federal,
qual a razdo das partes em tratar o custo e o preco como confidenciais e ndo os
publicar?

E fundamental que a sociedade tenha conhecimento dos custos de produg&o
das vacinas e dos pregos que estdo sendo cobrados pelas empresas farmacéuticas,
pois, a partir deles, é possivel avaliar o comportamento dos titulares de propriedade
intelectual diante de uma crise sanitaria global. E em vista disso, propor reformas do
sistema normativo para que nestes contextos prevalegam a transparéncia e o

interesse publico. Estas questdes serdo desenvolvidas ha segdo seguinte.
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6 ANALISE DO CONTRATO DE TRANSFERENCIA TECNOLOGICA

Esta segdo tem como escopo fazer a analise do estudo de caso acima
descrito para compreender os limites normativos do sistema de propriedade
intelectual brasileiro verificados no Contrato de Transferéncia Tecnoldgica, firmado
entre Fiocruz/Bio-Manguinhos e AstraZeneca, para a produgéo da vacina da Covid-
19. Pretende-se responder se um contrato de CTT firmado entre uma empresa
estrangeira e um governo de um pais em desenvolvimento, em contexto extremo de
pandemia, se enquadrou as regras previstas no sistema normativo de propriedade
intelectual tal como ele se apresenta ou ensejou uma ruptura de paradigmas.

Para isso serdo apresentadas a formacdo e a natureza do acordo, as
principais clausulas e as questdes de confidencialidade. Pretende-se com isso
verificar se ha uma relagéo de ruptura ou de conformidade com o sistema brasileiro
de propriedade intelectual vigente. A analise sera dividida em quatro subitens,

conforme o assunto tratado.
6.1 FORMA(;AO DO ACORDO

Na secdo da descricdo do caso foram apresentadas as partes que
constituem a relagdo juridica firmada. De um lado AstraZeneca e, de outro, a
Fiocruz/Bio-Manguinhos. Em um primeiro momento, tem-se a ideia de uma relagdo
simples, constituida por duas partes com interesses claramente definidos. No
entanto, ao examinar mais detidamente a questdo, verifica-se que a relagédo é
complexa pois envolve interesse publico, capital privado e relagdes ndo conhecidas
para boa parte da populagdo, informada pelos meios de comunicagdo. A
combinagdo de informagdes ndo reveladas com interesses econdmicos de atores
importantes como industrias farmacéuticas, fundos de investimentos e governos
tornam a relagdo intricada.

Conforme visto, a parte brasileira do acordo é representada pela Fiocruz e
Bio-Manguinhos. Ambas sao entes publicos vinculados ao Ministério da Saude, com
personalidade juridica de direito publico, sujeitos, portanto, as regras e principios da
administragdo publica. Seu objetivo é o de atender ao interesse publico na area da
saude, mais especificadamente, na pesquisa, desenvolvimento e produgdo de

vacinas e outros produtos relacionados.
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A outra parte do acordo é representada pela AstraZeneca, uma empresa
farmacéutica inglesa. Contrariando o que pode parecer ao leitor comum, ela néo é a
responsavel pela criagdo e desenvolvimento da vacina contra a Covid-19, bem como
nao é a titular dos direitos de propriedade intelectual dela decorrentes. A vacina da
Covid-19 foi desenvolvida pela Vaccitech, que aproveitou a plataforma da pesquisa
desenvolvida anteriormente pelo Instituto Jenner. A Oxford University Innovation
(OUI), escritério que gerencia a propriedade intelectual da Universidade de Oxford,
financiou a pesquisa e atuou na criagdo e administragcao da licenga da propriedade
intelectual. Por isso, a OUl e a Vaccitech sdo as detentoras dos direitos de
propriedade intelectual decorrentes da vacina contra a Covid-19 da Universidade de
Oxford.

A OUl e a Vaccitech sdo empresas de capital de risco ligadas a
Universidade, que atuam ajudando seus pesquisadores por meio de financiamento e
de assessoria para assuntos relacionados a propriedade intelectual. Sdo0 empresas
constituidas basicamente por fundos de investimento. O principal acionista da
Vaccitech é a Oxford Sciences Innovation (OSI), que representa 44% das suas
acbes e é constituida por empresas de investimento, conforme a Figura 1 na
subsecgdo 5.2, deste trabalho. Nos fundos de investimento, como o préprio nome
evidencia, pessoas fisicas ou juridicas investem um montante de capital para, em
curto, médio ou longo prazo, obterem o capital inicial mais a renda gerada por ele
(SELL, 2020). O papel destas empresas é reunir investimentos e aplica-los em algo
que lhes garanta retorno, normalmente, em curto prazo, para obter mais clientes,
mais retorno e assim sucessivamente. Fazem parte da engrenagem atual do
capitalismo denominado financeirizado e, portanto, seguem a légica do sistema.

Nao ha problema em reunir capitais por meio de fundos de investimento para
financiar pesquisas de medicamento, vacinas e tecnologias de saude. Esse tipo de
financiamento € comum no sistema capitalista e ainda mais numa fase em que
predomina o capital financeiro. Na situagdo da pandemia da Covid-19, entretanto, ha
um choque entre a légica de acumulagéo financeira desse sistema e o interesse
publico consubstanciado no equitativo e justo acesso as vacinas (SELL, 2020).

Observam-se, de um lado, investidores interessados no retorno do seu
capital, e de outro, esforco governamental por adquirir vacinas o mais rapido

possivel, com baixo custo e em quantidade suficiente para garantir a imunizacdo da
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populagéo. Evidentemente, ha um choque de interesses nessa situacao que precisa
ser visto com cuidado.

Em ocasides como esta, de interesses conflitantes, a balangca tende a
pender para um dos lados. Se a balanga pendesse para o lado da sociedade,
poderiamos esperar situagbes diferentes das ocorridas, como exemplos, a
desigualdade vacinal, o ndao comprometimento dos paises e industrias farmacéuticas
com a suspensao temporaria dos direitos de propriedade intelectual de vacinas e
produtos tecnoldgicos e os reveses do Covax Facility, conforme relatados na segéo
do contexto. Mas, principalmente, isto se refletiria no CTT. Por exemplo, ndo haveria
problema em divulgar o preco e a quantidade das doses ofertadas, as clausulas de
propriedade intelectual poderiam ser flexibilizadas, os avangos na vacina, com a
inclusdo de novos antigenos para combater as cepas poderiam ser incorporados
gratuitamente.

No entanto, se a balanga pendesse para o lado dos investidores,
poderiamos esperar, mesmo num contexto de emergéncia sanitaria mundial, um
contrato padrao, estritamente redigido nos limites da legislagcdo de propriedade
intelectual. E justamente essa contradicdo de interesses que se pretende analisar no
CTT para melhor compreender, além dos discursos e das declara¢des de intengao,
o que foi efetivamente negociado entre o governo brasileiro e a farmacéutica inglesa.

Seguindo o histérico da constituicdo do acordo, a OUl e a Vaccitech
firmaram um contrato de licenciamento exclusivo dos direitos de propriedade
intelectual com a AstraZeneca, empresa privada de capital aberto, que se
comprometeu com a distribui¢do internacional da vacina. Com esse objetivo, ela
celebrou contratos de fabricagédo e distribuicdo de vacinas com entidades publicas
de pesquisa, fabricagdo e distribuicdo e com empresas em diversas partes do
mundo, conforme visto na se¢do de descrigdo do caso. E uma dessas empresas foi
a Fiocruz/Bio-Manguinhos.

E assim se constituiu a relagdo juridica firmada entre Fiocruz/Bio-
Manguinhos e AstraZeneca. A partir do que foi relatado acima, pode-se dizer que
nesta relagdo ha interesses publicos e privados. De um lado, da parte brasileira, ha
o interesse em garantir o acesso as vacinas para parte da populacao e, de outro, a
Vaccitech/OSI e AstraZeneca, que visam garantir o retorno dos seus investimentos.

Nao obstante, os interesses da parte estrangeira do acordo ndo sao

evidentes. Os interesses corporativos da Vaccitech e AstraZeneca se misturam a um
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discurso de cooperagédo, solidariedade, altruismo. Conforme exposto na descricéo
do caso, a Vaccitech e a AstraZeneca declararam publicamente que nao lucrariam
com a vacina contra a Covid-19 durante a pandemia. O CEO da Vaccitech, Bill
Enright, anunciou a expansdo dos negécios justificando que isso era necessario
para garantir produgdo em larga escala e evitar o “acumulo” e “precificagdo” do
produto (GARRISON, 2020). No sitio eletrénico da Universidade de Oxford, quando
foi confirmado o acordo com a AstraZeneca, constou que os parceiros concordaram
em operar sem fins lucrativos durante a pandemia do coronavirus, sendo cobertos
apenas os custos de produgéo e distribuigdo (UNIVERSITY OF OXFORD, 2020). No
mesmo sentido, declarou o CEO da AstraZeneca, Pascal Soriot, que o acordo
significava um marco importante na luta contra a pandemia e que a empresa se
comprometia com o acesso amplo e equitativo as vacinas e que atuaria sem fins
lucrativos (UNIVERSITY OF OXFORD, 2020). Pelos discursos, ficava claro que as
empresas atuariam sem fins lucrativos e nado receberiam royalties pela vacina
durante a pandemia.

Assim, diante do discurso das empresas, da sua natureza juridica e
composicao acionaria, cabe questionar se essa aparente contradicdo que se mostra
num primeiro momento é real ou se o discurso é verdadeiramente parte do
reconhecimento das empresas da necessidade de se priorizar a saude global diante
de um contexto tdo extremo.

A analise do contrato entre a Fiocruz e a AstraZeneca € uma maneira de
aferir essa contradicdo, na medida em que se pode verificar, por meio de suas
clausulas, se o discurso do interesse publico se concretiza no acordo assinado. Por
isso, analisamos em que medida o contrato se desvia do padrao definido pela
legislagcéo de propriedade intelectual.

Cabe reafirmar que ndo ha problema em acordos serem firmados entre
pessoas com interesses divergentes, sejam eles publicos ou privados ou a
combinagdo deles. O que deve ser observado, num contexto de crise sanitaria,
econdmica e social, sem precedentes, como a decorrente da pandemia da Covid-19,
conforme relatado na segao anterior, sdo as questdes morais e de direitos humanos
intrinsecamente relacionados a atuacdo das empresas detentoras da propriedade
intelectual da vacina.

Uma destas questdes refere-se ao aparente conflito entre o sistema de

propriedade intelectual e os direitos humanos. Considerando que o direito a saude é
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um direito humano universal, previsto em tratados internacionais e em quase a
totalidade das cartas constitucionais dos paises e a que a imunizagao global é o
caminho cientificamente indicado como o mais adequado no enfrentamento a Covid-
19, o que esperar da industria farmacéutica detentora da propriedade intelectual dos
imunizantes? E moralmente aceito que as empresas firmem contratos de
fornecimento e transferéncia de tecnologia com paises menos desenvolvidos, com
intencdo de auferirem lucros e royalties e aumentarem suas receitas em um contexto
de pandemia?

As respostas para essas perguntas estdo em um campo de estudo teérico
como a bioética e a filosofia e fogem do escopo desse estudo de caso. Espera-se
gque esta pesquisa possa contribuir para futuras reflexdes sobre essas questdes.

Por ora, pode-se dizer que este aparente conflito entre interesses privados,
representados pelos direitos de propriedade intelectual, e os interesses publicos
concretizados no direito a saude deve ser resolvido a partir de uma aplicagéo
integrada da estrutura internacional dos Direitos Humanos, constituida pela
Declaragao Universal dos Direitos Humanos e pelos Pactos Internacionais sobre
Direitos Civis, Politicos, Econdmicos, Sociais e Culturais (CHAPMAN, 2002).

Desde a Declaragdo Universal de Direitos Humanos (ORGANIZACAO DAS
NACOES UNIDAS, 1948), é assegurado a todo humano o direito & saude,
manifestado como um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia saude
e bem-estar. Em maio de 2020 o Pacto sobre Direitos Econdbmicos, Sociais e
Culturais declarou a necessidade de uma interpretacdo atualizada e mais
abrangente para o direito a saude previsto na Declaragdo, que deve ser visto como
um direito humano fundamental, indispensavel para o exercicio de outros direitos.
De acordo com o Comité, o direito a saude deve ser avaliado segundo os critérios de
disponibilidade, acessibilidade, aceitabilidade e qualidade.

O critério de disponibilidade serve para medir se a saude publica e suas
instalagdes, bens, servicos, pessoal e programas existem em quantidade suficiente
para atender a demanda de uma dada populagido. A acessibilidade assegura que
ndo haja discriminacdo e que todos tenham acesso as informagdes sobre questdes
de saude. Enfim, busca garantir o acesso seguro a todos os segmentos da
populacado, especialmente grupos vulneraveis ou marginalizados. A aceitabilidade
refere-se a exigéncia de que todas as instalagdes, bens e servigos de saude publica

estejam em conformidade com a ética médica e sejam culturalmente apropriados. E,



97

por fim, a qualidade é a necessidade de que estas instalagdes publicas sejam
apropriadas e de boa qualidade (GAUDENCIO, 2021).

Desses critérios, os da disponibilidade e do acesso sdao os mais
interessantes para o caso da vacina contra a Covid-19, ja que o tipo de contrato
assinado influencia decisivamente a disponibilidade e o acesso da vacina a
populagdo em diferentes paises. Nesse sentido, se a preocupagdo com os direitos
humanos subjaz o contrato, era de se esperar, que ele contivesse clausulas claras,
equitativas e justas, por exemplo, informagdes transparentes sobre custos, pregos,
valor de compra da vacina e, principalmente, uma adaptag¢édo do contrato padrao que
envolve propriedade intelectual ao caso emergencial e ao interesse social.

A propriedade intelectual também esta prevista na Declaragdo Universal de
Direitos Humanos, quando esta dispde que toda pessoa tem o direito a protecao de
seus interesses morais e materiais decorrentes de produgdo cientifica, literaria ou
artistica de que seja autor ou autora (ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS,
1948). E por isto, ela deve ser vista a partir de uma abordagem dos direitos
humanos. Isso significa que ela € um produto social com func¢do social e hdo uma
relacdo econdbmica, e que a sua protecdo tem que estar alinhada ao bem-estar
humano (CHAPMAN, 2002).

A discussao sobre a formagdo do contrato entre Fiocruz e AstraZeneca
revelou uma contradigéo subjacente entre o interesse dos financiadores da pesquisa
e da producgédo da vacina e os anseios da sociedade, no sentido de que os primeiros
esperam retorno de seu investimento e a segunda a garantia do direito de acesso a
vacina. Esse conjunto de dados serve como preparagdo para a analise do contrato
em si. Se sua natureza é empresarial, ele deve se enquadrar estritamente na
legislagdo de propriedade intelectual vigente, uma vez que, conforme visto
anteriormente, ela foi constituida com este propdsito. Se sua natureza & social,
devem aparecer no contrato adaptacdes e flexibilizagdes que a expressem.

E possivel argumentar que a natureza privada do contrato ndo seria
contraditéria com o interesse social. No entanto, os préprios discursos sobre a
vacina remetem a ideia de que, nesse caso extremo, o interesse privado teria sido
relegado a segundo plano. O objetivo desta analise € justamente avaliar se esse
discurso encontra respaldo concreto no contrato. Por isso, o préximo tépico trata da

natureza do acordo.
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6.2 NATUREZA DO ACORDO

Um outro ponto que ajuda a compreender o acordo é a sua natureza. Em
vista disso, este item se propde a compreender o que € a transferéncia de
tecnologia, quais sédo as formas previstas na legislagdo para que isto ocorra e qual é
a razao da escolha do pais pelo licenciamento voluntario, por meio do contrato de
transferéncia de tecnologia (CTT).

Na secdo da descrigdo foi mencionado que a relagao entre a Fiocruz/Bio-
Manguinhos e a AstraZeneca se constitui por meio de um acordo juridico
instrumentalizado em trés documentos diferentes: o ME, o ETEC e o CTT.

O primeiro contrato foi importante para estabelecer os pardmetros gerais da
negociagdo e dos contratos posteriores. O segundo estabeleceu em termos mais
gerais o escalonamento da produg¢do do IFA para fabricacido de doses da vacina
contra a Covid-19 e de fornecimento da tecnologia necessaria para a produgéo do
imunizante pela industria brasileira. O ultimo, que substituiu os anteriores, fixou as
condi¢des definitivas da concesséo de sublicenga e/ou direito de uso da tecnologia
para a produgédo do IFA, bem como da transferéncia de tecnologia e know-how
associados a produgéo da vacina.

Assim, o acordo foi firmado em diferentes e progressivas etapas e culminou
em um complexo CTT. Para compreender melhor o CTT, primeiro é necessario
entender o seu objeto principal, a transferéncia de tecnologia. De maneira geral,
trata-se de uma mudanca de ativos tecnolégicos de um lugar para outro, com
combinagao, fluxo, comunicagéo e transmissdo de conhecimento. Pode ocorrer, por
exemplo, de uma empresa para um instituto de pesquisa, como ocorreu no CTT
entre a Fiocruz/Bio-Manguinhos e a AstraZeneca. E um processo complexo porque
se estende no tempo, pressupde habilidades como disposicdo, treinamento,
competéncia do fornecedor em repassar seu conhecimento e capacidade do
receptor em assimilar a tecnologia. A escolha pela TT é também resultado de
conhecimentos, capacidades econdémicas, técnicas, culturais, sociais, institucionais e
politicas do fornecedor e receptor (CZELUSNIAK; RIBEIRO; DERGIN, 2018).

Ha varias razdes para um agente demandar ou fornecer uma tecnologia. Um
agente pode demandar tecnologia para poupar tempo e ndo ter que a desenvolver,
assim tera que se concentrar somente na integracéo de tecnologia. Ha situagcbes em

que é necessario demandar a tecnologia porque o produtor tem mais habilidade de
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produzi-la ou consegue fornecé-la com um prego menor do que se fosse
desenvolvida pelo receptor, garantindo-lhe assim melhores condigdes de
concorréncia no mercado.

O importante, para esta pesquisa, é que, para o fornecedor, as motivagdes
para um acordo deste tipo sdo frequentemente financeiras. Obtém-se resultados
financeiros com a transferéncia de direitos de utilizagdo da tecnologia e o
recebimento de royalties ou franquia. Mas as vantagens podem ir além, por
exemplo, com a penetragdo em novos mercados; com a possibilidade de futuras
aplicagdes para sua tecnologia e reconhecimento externo (CZELUSNIAK; RIBEIRO;
DERGIN, 2018).

No caso analisado, o demandante, o governo brasileiro, foi motivado pela
necessidade de vacinar a sua populagdo contra a Covid-19. A ofertante, a
AstraZeneca, por sua vez, ao oferecer um contrato convencional de CTT, como sera
analisado a seguir, demonstra um interesse econdmico, ainda que o discurso seja
outro. A seguir, sera demonstrado que a mencionada suspensdo dos royalties
durante a pandemia nao alterou a estrutura e a natureza comercial do contrato. Uma
vez que as partes decidiram firmar um acordo de TT, apresentadas as razdes do
demandante e do fornecedor, passa-se para uma segunda fase, a escolha do meio
adequado para concretizar o compromisso. A decisao deve considerar a urgéncia do
receptor, a sua capacidade técnica/industrial para captar o conhecimento necessario
para produzir a mercadoria que deseja e qual o direito de propriedade intelectual
envolvido, se é uma marca, patente ou segredo industrial.

O instrumento juridico que formaliza estes acordos é denominado Contrato
de Transferéncia de Tecnologia, meio utilizado para estabelecer as condi¢cées
acordadas e para deslocar o ativo, de um local para outro, permitindo o transito
desses bens no mercado.

Os CTTs podem ocorrer entre diversos tipos de agentes: empresas,
industrias, universidades, instituicbes de pesquisa de capital privado, de capital
publico ou misto. O sucesso ou insucesso de um contrato de transferéncia de
tecnologia depende principalmente das condi¢gdes acordadas. Estas condi¢des, por
sua vez, certamente dependem dos contextos social, econdmico e politico das
partes envolvidas e das limitagbes institucionais e legislativas pelas quais o contrato
é regido (CZELUSNIAK; RIBEIRO; DERGIN, 2018).
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Considerando que o fruto esperado do CTT firmado entre Fiocruz e
AstraZeneca era a possibilidade de produgdo da vacina no territério brasileiro, com
sua propria matéria-prima, autonomamente, é possivel dizer que o acordo foi bem
sucedido. A Fiocruz/ Bio-Manguinhos conseguiu em poucos meses produzir sozinha
vacinas contra a Covid-19. No entanto, esta pesquisa ndo busca medir o sucesso do
negocio. O que se propde € verificar em que medida uma conjuntura sanitaria é
capaz de transformar um sistema criado e aplicado, em linha de principio, para
atender interesses comerciais.

A legislacdo brasileira prevé algumas espécies de contratos de transferéncia
de tecnologia, sendo os mais importantes para o caso analisado os de cesséo e
licenciamento de patente, licenciamento de know-how, parceria em pesquisa e
desenvolvimento e os mistos.

O contrato de cess&do de patente € o meio pelo qual se transfere uma
propriedade industrial. E um instrumento de mudancga da titularidade sobre uma
patente depositada no Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). Equivale a
uma compra e venda ou doagédo de um bem. O adquirente se sub-roga nos direitos e
obrigacgdes inerentes ao titular anterior desses direitos, devendo-se fazer a alteragao
no pedido de depdsito da patente ou na patente concedida ou nos registros perante
o INPI (BRASIL, 1996). Ja o contrato de licenciamento de patente ndo prevé a
alteracao da titularidade da patente. O que ocorre é a outorga a um terceiro do
direito de explora-la por um periodo determinado (BRASIL, 1996). Quando o titular
da patente escolhe se quer licenciar a patente e para quem, a licenga é voluntaria.
Quando o detentor da patente é obrigado a licencia-la, em decorréncia de alguma
situacao descrita nos artigos 70 e 71, ela é denominada compulséria. A maior parte
dos contratos de TT firmados é do tipo licenciamento voluntario. O licenciamento de
know-how ou contrato de fornecimento de tecnologia € uma espécie que prevé
somente a transferéncia de conhecimentos ou informacdes, cientificas, comerciais,
administrativas e financeiras. Os contratos de parceria em pesquisa e
desenvolvimento tém como objeto a realizagdo de atividades conjuntas de pesquisa
cientifica e/ou tecnoldgica e desenvolvimento de tecnologia, produto ou processo,
em que ha uma soma de conhecimentos, recursos humanos, financeiros e materiais.
Por fim, os contratos mistos sdo aqueles que reunem varias espécies de objetos de
transferéncia de tecnologia em um unico instrumento contratual. Por exemplo, pode

ser realizado um contrato de cessdo de patente e de fornecimento de know-how,
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conjuntamente, ou, um contrato de prestacao de servicos de assisténcia técnica com
um contrato de licenga de patente (CZELUSNIAK; RIBEIRO; DERGIN, 2018).

Retornando ao contrato da Fiocruz/Bio-Manguinhos e AstraZeneca e
considerando o que foi exposto acima, ele pode ser classificado como um contrato
internacional misto, que envolve uma concessdo de sublicenga, transferéncia de
tecnologia e know-how. E internacional porque foi firmado com uma empresa
estrangeira, a AstraZeneca UK Limitada, constituida sob as leis da Inglaterra e, por
isso, o contrato encontra-se submetido aos sistemas juridico inglés e brasileiro. E é
misto por reunir as diversas espécies de TT em um Unico instrumento.

E o que essa classificagcdo representa para a analise do caso? O que pode
ser esclarecido sobre o contrato firmado? Até o presente momento, dado que os
contratos sdo recentes e ainda ha pouca literatura sobre eles, pode-se dizer
somente que o CTT foi firmado para garantir o acesso de parte da populacao
brasileira a vacina contra a Covid-19. O pais, mais precisamente, a Fiocruz e o Bio-
Manguinhos confiaram na sua capacidade técnica de desenvolver o IFA, produzir
seus proprios imunizantes e, com isso, aumentar a oferta de vacinas e se tornarem
autdbnomos no processo de fabricagdo. Ndo se tem noticia de parceria para
pesquisas e desenvolvimentos futuros de outros imunizantes entre as partes do
contrato.

Com os dados fornecidos nos instrumentos juridicos disponibilizados para
esta pesquisa, ndo se pode afirmar que a AstraZeneca e os seus investidores
obtiveram vantagens financeiras imediatas com o acordo. Mas é possivel mencionar
que, conquanto simbolicamente, eles lucraram com a parceria, com a promog¢ao da
imagem da empresa, construida pelo discurso altruista e cooperativo, conforme se
constatou por diversas falas de autoridades ligadas as empresas envolvidas nos
meios de imprensa.

Assim, levando em consideracdo o que foi apresentado acima, o CTT
firmado entre Fiocruz e AstraZeneca se alinha a orientagcdo do TRIPS e esta em
conformidade com a LPIl. Estabelece o TRIPS que os membros dos paises
desenvolvidos concederao incentivos a empresas e instituicbes de seus territérios
com o objetivo de promover e estimular a transferéncia de tecnologia aos paises de
menor desenvolvimento, a fim de habilita-los a estabelecer uma base tecnoldgica
sélida e viavel (BRASIL, 1994).
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Uma interpretagéo possivel deste dispositivo é a de que o TRIPS propde um
movimento cooperativo entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento, por meio
da transferéncia de tecnologia, para gerar inovagao e desenvolvimento. No entanto,
este movimento nao deve ser visto como algo absolutamente certo e benéfico para o
pais receptor, pois a TT nem sempre significa uma ajuda para o pais carente de
tecnologia. Ela pode significar uma interferéncia negativa dos paises mais
desenvolvidos sobre os menos desenvolvidos e perpetuar as diferengas entre eles.
Bosch (2009), ao estudar as interferéncias globais Norte-Sul, diz que a propriedade
intelectual, tal como sistematizada atualmente, é um exemplo de anticooperacéo
comercial e normativa. O autor conceitua anticooperagdo como o conjunto de agdes
dos paises desenvolvidos que, de alguma maneira, interfere negativamente no bem-
viver das pessoas que habitam os paises menos desenvolvidos. Sdo ag¢des que
impactam desfavoravelmente o bem-estar social, econdmico e politico destas
populagdes (BOSCH, 2009).

A propriedade intelectual esta inserida na ideia de anticooperagdo comercial
e normativa, que sado as interferéncias negativas (Norte-Sul) transmitidas pelo
comércio internacional e viabilizadas pela assinatura de tratados internacionais,
como o TRIPS. Como os paises do Norte, mais ricos e desenvolvidos, sdo os
detentores principais da propriedade intelectual e da tecnologia necessaria para
desenvolvé-la, restam aos paises do Sul adquiri-las. E, normalmente, estas
aquisicdes, ainda que necessarias, sdo desvantajosas para os paises mais pobres,
tendo em vista as assimetrias de poder existentes entre eles (BOSCH, 2009).

Por exemplo, os contratos podem conter clausulas abusivas, como as
apresentadas na pesquisa de Furtado (2012). Ao fazer uma analise qualitativa de
condi¢gbes previstas em contratos de transferéncia de tecnologia firmados entre
instituicdes nacionais de Ciéncia e Tecnologia e empresas estrangeiras de paises
desenvolvidos, o autor concluiu que as empresas estrangeiras, respaldadas pelo
maior poder de barganha, tentam invariavelmente limitar a difusdo e a exploragdo da
tecnologia ofertada por meio da imposi¢cdo de algumas condi¢des restritivas como
limitacdo do territério de exploracdo da tecnologia pelos centros de pesquisa e
transferéncia de tecnologia obsoleta para evitar a concorréncia (FURTADO, 2012).

As assimetrias também s&o responsaveis por tornar os acordos de livre
comércio favoraveis aos paises do Norte, ainda que travestidos por objetivos que

favorecem o fluxo comercial, beneficiando todos os envolvidos. E o que Bosch trata
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como anticooperagdo normativa (BOSCH, 2009). As regras destes acordos,
normalmente priorizam os interesses das corporagdes dos paises desenvolvidos.
Nas palavras de Bosch (2009):

[...] o sistema de propriedade intelectual incorporado na patente do
conhecimento — as vezes o conhecimento de outros — torna-se uma nova
forma de anticooperagdo extremamente acida. Seu poder estd na
superioridade tecnoldgica do Norte e, acima de tudo, na capacidade de
dobrar as regulamentacdes estrangeiras em favor dos interesses
corporativos. (BOSCH, 2009, p. 149, tradug&o nossa).>°

A pandemia, embora possa servir como motivo para a cooperagao
internacional, também pode gerar contratos em que uma das partes se beneficia em
detrimento de outra, dado o seu carater emergencial. A falta de transparéncia sobre
o custo de produgio da vacina e as condigbes de transferéncia mais favoraveis a
farmacéutica podem ser vistas como expressdes do que Bosch (2009) chamou de
anticooperacéo.

Outra inferéncia que pode ser feita sobre o CTT Fiocruz/Bio-Manguinhos e
AstraZeneca é que ele esta em conformidade com a LPI, uma vez que tem como
objeto a licenga voluntaria de patente, mecanismo previsto na legislacdo (BRASIL,
1996). A escolha do pais pelo CTT significou o reconhecimento da propriedade
intelectual da AstraZeneca da vacina da Covid-19 e uma negagéo da possibilidade
de utilizagédo das flexibilidades previstas na legislagdo, como a licenga compulsdria.
Do ponto de vista da AstraZeneca, a celebragdo de contratos bilaterais de
transferéncia tecnoldgica, como o firmado com o Brasil, pode ser utilizada como
justificativa para ndo aderir aos movimentos coletivos de suspensdo ou renuncia
temporaria dos direitos de propriedade intelectual das empresas produtoras das
vacinas contra a Covid-19, conforme sugerido pela india e pela Africa do Sul.

Ao comentar sobre estes movimentos, as empresas farmacéuticas
argumentam que a renuncia n&o é necessaria, porque a estrutura existente da OMC
é flexivel para permitir o acesso aos produtos médicos e as tecnologias de saude.
Argumentam também no sentido de que uma isencao seria ineficaz, pois a industria

farmacéutica dos paises em desenvolvimento ndo tem os recursos técnicos,

%0 No original: “el sistema de propriedade intelectual encarnado em la patente del conocimento — a
veces el conocimiento de ofros — se convierte en uma nueva forma de anticooperacion
extremadamente acida. Sua potencia reside em la superioridade tecnoldgica del Norte y sobre todo
em la capacidade de torcer las regulaciones ajenas a favor de interesses corporativos” (BOSCH,
2009, p. 149).
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estruturais e financeiros para produzir a vacina (RUTSCHMAN; BARNES-WEISE,
2021). Somam-se aos argumentos das empresas farmacéuticas, a justificativa
econdmico-utilitarista de que a renuncia abriria um precedente indesejavel,
causando a médio e longo prazo o desencorajamento a pesquisa e inovagao
(STIGLITZ; WALLACH, 2021).

No entanto, trata-se de uma visdo equivocada das empresas farmacéuticas,
que conforme discutido na se¢do que apresentou as principais criticas ao sistema,
visam proteger a propriedade intelectual, independentemente do contexto e da
urgéncia do momento.

A crise sanitaria gerada pela Covid-19 é um contexto extremo que coloca em
debate os objetivos do sistema atual de propriedade intelectual. Neste momento,
indaga-se se o sistema normativo & capaz de equilibrar os interesses privados da
industria farmacéutica com a necessidade do acesso da populagdo as vacinas e
tecnologias de salde para combater o virus. Em primeiro momento, as flexibilidades
do TRIPS apareceram como um caminho para o estabelecimento deste equilibrio.
No entanto, conforme visto acima pelos argumentos da industria, a ideia ndo
prosperou e os acordos bilaterais de transferéncia de tecnologia ganharam forca. A
seguir, sdo apresentadas as clausulas mais importantes do acordo firmado entre

Fiocruz/Bio-Manguinhos e AstraZeneca.

6.3 CLAUSULAS CONTRATUAIS MAIS RELEVANTES

Conforme visto anteriormente, as razdes declaradas nos instrumentos para a
celebragdo do acordo evidenciam o reconhecimento de uma situagdo grave que
demanda resolu¢do rapida, sob risco de perda de muitas vidas. A analise das
clausulas abaixo pretende verificar se as justificativas apresentadas para a
celebragédo do acordo s&o coerentes com as condi¢des dispostas nos contratos e o
que estas condicdes revelam sobre o seu enquadramento no sistema de
propriedade intelectual.

O primeiro ponto a ser analisado no acordo refere-se a importancia atribuida
a propriedade intelectual, verificada em varias condigbes. A primeira delas é o
reconhecimento reiterado pela Fiocruz/Bio-Manguinhos de que a AstraZeneca/OUl é

a detentora de qualquer direito de propriedade intelectual relacionado a vacina
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Covid-19 e a outra é a definicdo da jurisdicdo competente para resolver eventuais
conflitos decorrentes do acordo.

A Fiocruz/Bio-Manguinhos reconheceu que a AstraZeneca/OUl é a unica
titular dos direitos de propriedade intelectual relacionado a vacina Covid-19. Isso
esta disposto nos trés instrumentos que compdem o acordo (ME, ETEC e TT).
Comecou no ME que prevé que toda a propriedade intelectual, material ou imaterial,
protegida ou ndo, sera de propriedade da AstraZeneca ou OUI (FUNDACAO
OSWALDO CRUZ, 2020). Seguiu no ETEC, quando dispés que toda propriedade
intelectual, passivel ou ndo de protecdo, relacionada direta ou indiretamente,
material ou imaterial, & Vacina Covid-19, sua produgéo e desenvolvimento, inclusive
de seu IFA, permanecera sendo da AZUK ou OUI (FUNDAQAO OSWALDO CRUZ,
2020b). E se confirmou no TT de duas formas, com a questdo das marcas
(ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021) e com as
definicdes de “propriedade intelectual” e “patentes licenciadas” (ASTRAZENECA UK
LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021).

No que concerne a marca, a AstraZeneca proibiu que a Fiocruz Ihe
referenciasse na denominagado, nome comercial e embalagem da vacina. Nada que
remetesse a marca AstraZeneca/Oxford pdde ser utilizado pela Fiocruz.
Considerando que a intengao era a de ajudar e ampliar o acesso as vacinas parece
nao fazer sentido proibir a Fiocruz de fazer referéncia a AstraZeneca. Pela analise
dessa condi¢cdo o que pode ser afirmado € que a marca “AstraZeneca/Oxford” foi
protegida, como em contratos convencionais de transferéncia de tecnologia.

Quanto as definigdes, elas foram feitas de maneira muita ampla e abarcam
toda e qualquer espécie de propriedade intelectual: quaisquer patentes, suas
extensbes, desenhos industriais, direitos autorais e de design, inclusive pedido de
patente ou o direito de solicita-lo em qualquer parte do mundo. E como patentes
licenciadas foram consideradas também as continuagdes e extensdes de patentes.
Uma definicdo tdo ampla demonstra que o interesse era o de ampliar ao maximo o
conceito para incluir qualquer outra patente que porventura pudesse surgir durante o
processo de transferéncia tecnolégica e, com isso, garantir a propriedade de tal
patente a AstraZeneca/OUl. Parece que o objetivo era o de afastar qualquer
possibilidade de duvida sobre a propriedade de uma patente envolvida no processo.
E a parte que tinha razdo para pleitear esta condicdo era somente a

AstraZeneca/OUl, responsavel pelo desenvolvimento da vacina.



106

No que se refere a jurisdicdo competente foi convencionado que as partes
sdo regidas pela legislagdo brasileira, salvo as questbes relativas a invengao, a
construgéo e aos efeitos das patentes envolvidas no acordo. Possiveis conflitos
envolvendo patentes serdo analisados de acordo com as leis do pais ou outra
jurisdicdo em que a patente especifica foi depositada ou concedida
(ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021). Destaca-se
que a Unica exceg¢do criada para a aplicagdo da jurisdicdo competente refere-se a
conflitos relacionados a propriedade intelectual. Desta condi¢do, deduz-se que a
AstraZeneca se preocupou em garantir que a lei do pais da sua patente seja
aplicada para dirimir possiveis conflitos relacionados ao tema e que a propriedade
intelectual é tratada como questao central para as partes.

Outra condicdo que demonstra o status atribuido a propriedade intelectual
no acordo é aquela que atribui a AstraZeneca o direito ilimitado de usar e conceder
licencas sob a tecnologia objeto do acordo, para qualquer finalidade, em qualquer
local (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021). Nota-se
que mais uma vez a AstraZeneca lhe garante a possibilidade de exploracdo da
propriedade intelectual.

Assim, no acordo, verifica-se que a AstraZeneca manifesta claramente a
intengdo de auferir as vantagens e prerrogativas que os direitos de propriedade
intelectual Ihe concedem, ainda que, conforme anteriormente exposto, o discurso
seja no sentido de que n&o obtera lucro com a vacina contra a Covid-19 até o fim da
pandemia.

Certamente, a empresa age dessa forma porque o sistema normativo
vigente estabelece ao titular da propriedade intelectual o monopdlio sobre a
informagao ou conhecimento por ele produzido. A consequéncia disso é que aqueles
que precisam fazer uso do objeto de um direito de propriedade intelectual, por
alguma razdo, como neste caso a Fiocruz, da patente da vacina, ficam sujeitas as
conveniéncias do seu titular, ainda que o sistema preveja algumas situa¢cdes em que
estes direitos possam ser afastados.

Seguindo com a andlise das clausulas contratuais, a fim de aferir a
coeréncia das condigdes pactuadas com as razdes apresentadas como justificativas
para o acordo, deve-se observar o tratamento dado as possiveis e futuras alteracdes
do produto licenciado e suas consequéncias para a relagdo. Para tratar a questao,

as partes criaram dois conceitos para os produtos que serdo desenvolvidos a partir
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da primeira formula da vacina: “produtos decorrentes de futuros desenvolvimentos” e
“produtos aperfeigoados”.

Produtos decorrentes de futuros desenvolvimentos ndo foram contemplados
na licenga/sublicenga prevista no CTT. Ja os produtos “aperfeicoados” serdo de
titularidade da parte responsavel pelo desenvolvimento do aperfeicoamento. Isso
significa que havendo qualquer adicdo de outros antigenos virais ao construto
genético do produto licenciado tem-se um “novo produto”, ainda ndo abarcado pelo
contrato firmado entre as partes. Sendo a AstraZeneca a responsavel pelo “novo”
produto, ela devera notificar a Fiocruz e conceder-lhe direito de preferéncia para as
negociacdes de licenciamentos deste produto. No entanto, se houver apenas o
“aperfeicoamento” do produto original, o que ndo se enquadrar como “produto
decorrente de futuros desenvolvimentos”, cabera a AstraZeneca repassar a Fiocruz
as informagdes necessarias para a fabricagdo do produto. Os “aperfeicoamentos”
serdo de titularidade da parte que os fizer, sendo concedida a outra parte
automaticamente uma licenga, enquanto vigorarem as respectivas patentes, sem o
pagamento de qualquer remuneragéo (exceto a que ja é devida sob o CTT).

Esta condigdo revela, ndo obstante a tecnicidade das palavras utilizadas
para explicar a diferenca entre produtos decorrentes de futuros desenvolvimentos e
produtos aperfeicoados, relativamente obscura para o leitor comum, que, caso a
AstraZeneca realize alteragdo no produto licenciado, a qual configure adigdo de
outros antigenos virais ao produto atual, n&do serdo concedidas a Fiocruz a
licenga/sublicenga automatica do produto modificado e a transferéncia do know-how
necessarios para o desenvolvimento e produ¢éo deste material no territério.

O que se depreende disto € que a “nova”’ vacina desenvolvida pela
AstraZeneca, resultado de um aperfeicoamento, sera objeto de uma nova patente.
Sendo assim, devera ser também objeto de um novo contrato. Infelizmente, é
noticiado com frequéncia o aparecimento de novas variantes do virus causador da
Covid-19, responsaveis pelo aumento da sua transmissibilidade (MADEIRO, 2021;
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, 2021). A ciéncia ainda ndo consegue
precisar em que medida seremos afetados por estas mutagcdes. No entanto, o que
se pode afirmar a partir da condicdo acordada pelas partes no CTT, para situagbes
como esta, é que sera necessario um novo contrato de transferéncia de tecnologia,
caso novas variantes do virus demandem cobertura vacinal diferenciada e, logo, um

novo produto a ser patenteado.
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A eventual necessidade de outro acordo de transferéncia de tecnologia
minimiza um dos resultados pretendidos com o contrato ora analisado, que é a
autonomia da Fiocruz/Bio-Manguinhos para produg¢do das vacinas contra a Covid-
19. Atualmente o laboratério brasileiro € capaz de produzir sozinho o material e as
vacinas necessarias para imunizar parte da sua populagdo. No entanto, caso a
AstraZeneca desenvolva uma vacina com outro antigeno, ainda que o pais tenha
know-how, tecnologia e estrutura técnica para produzi-la aqui, ficara dependente da
licenca do titular da patente.

O segundo ponto a ser comentado, relacionado ainda com a questdo da
autonomia, argumento utilizado para defender os contratos de transferéncia de
tecnologia, € a dependéncia da relacdo principal entre AstraZeneca e OUIl. Na
descricdo do caso foi explicado que a detentora dos direitos de propriedade da
vacina contra a Covid-19 é a OUIl e ela concedeu uma licenga exclusiva para a
AstraZeneca usar a tecnologia da vacina e, assim, sublicenciar os direitos de
propriedade intelectual. E isto foi feito por meio de um contrato principal, homeado
no CTT de “licenca principal” (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO
OSWALDO CRUZ, 2021).

Entretanto, o CTT tem uma clausula por meio da qual a Fiocruz reconhece e
concorda que a AstraZeneca ndo podera garantir ou confirmar que o acordo sera
cumprido integralmente, caso haja a rescisado da licenca principal. A AstraZeneca
exime-se de qualquer responsabilidade se por qualquer motivo a licenga principal
deixar de existir. O contrato prevé ainda que, se mantido pela nova licenciante, ndo
ha a garantia da manutencgéo das condi¢des acordadas. Assim, foi firmado o acordo
sem garantia do cumprimento integral das obrigagdes pela AstraZeneca. A Fiocruz
assumiu os riscos de eventual inadimplemento contratual sem previsdo de
penalizagdo e indenizagao. Isso significa que havendo o rompimento do contrato
entre a OUl e a AstraZeneca, a relagdo desta com a Fiocruz estara comprometida.
Ainda que a transferéncia da tecnologia ndo tenha sido concluida, a Fiocruz ndo
sera indenizada pelos seus prejuizos.

Aqui, cabe pontuar que a Medida Proviséria n° 1026, de 6 de janeiro de
2021(BRASIL, 2021b), que dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisigdo de vacinas, insumos e outros itens necessarios para o combate a Covid-
19, permitiu a administragéo publica direta e indireta firmar contratos com clausulas

especiais. O governo brasileiro relativizou as regras disciplinadoras das relagdes
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contratuais para tornar possivel a compra e contratagao de prestadores de servigos
em condigbes aparentemente desvantajosas para o pais. A conduta do governo
pode ser explicada pela excepcionalidade do momento e das condigbes impostas
pelos laboratérios para celebragao dos acordos. O momento critico da muito poder
ao ofertante da tecnologia, que pode aproveitar-se disso e subjugar o seu
demandante. O fato de o governo brasileiro ser obrigado a flexibilizar regras
disciplinadoras de relagbes contratuais pode ser visto como um indicio desse
desequilibrio de forgas e evidencia os termos da anticooperagédo antes mencionada.
Se a ideia era cooperar, por que exigir flexibilizagdes legislativas por parte do
governo?

Apresenta-se também como manifestagdo de incoeréncia entre razdo e
condi¢do contratual a hipotese de rescisdo contratual por falta de pagamento. Foi
acordado que a Astranezeca pode rescindir o contrato caso a Fiocruz deixe de pagar
a taxa de sublicenciamento, a taxa adicional ou qualquer outra taxa de pagamento
devida sob este contrato (ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2021). Esta condigdo merece uma reflexdo sobre os limites do sistema de
propriedade intelectual. Caberia em situagbes de pandemia e de crise de saude
publica a proibicdo de medidas como esta, capazes de agravar ainda mais a
situacdo das populacbes mais vulneraveis, por parte de grandes empresas
farmacéuticas? Esta condicdo chama a atencdo porque demonstra que o
instrumento segue a légica de uma relagdo comercial, ou seja, em caso de néao
pagamento, havera a rescisao do contrato. Apesar de todas as considera¢des sobre
a conjuntura, nao foi reconhecido aqui o contexto em que o contrato foi firmado e as
possiveis consequéncias sociais e de saude publica de uma rescisao por falta de
pagamento antes de finalizada a transferéncia de tecnologia.

Por fim, tem-se a questdo do prego e das taxas cobradas pela AstraZeneca
pelas vacinas, pelo IFA e pelos royalties relativos ao licenciamento das marcas e
patentes da vacina Covid-19. No acordo esta condi¢do foi tratada como material
confidencial. As clausulas referentes ao precgo, prazo e formas de pagamento foram
totalmente ocultadas e estdo em branco no CTT disponibilizado para a pesquisa.

O proximo item tratard da questdo da transparéncia e da sua relacio entre
industria farmacéutica, sociedade civil e acesso aos farmacos e techologias da
saude. Neste momento, é importante pontuar apenas a importancia da divulgacéo

dos dados para a concretizagdo do interesse publico. Somente com informacdes,
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claras e precisas, a sociedade pode avaliar se o contrato ndo é benéfico somente
para uma parte da relagao.

Com as informagdes disponiveis no CTT, ndo é possivel afirmar se o prego
acordado respeitou as particularidades e limitagdes financeiras do Brasil, pais em
desenvolvimento. Em um contexto de crise sanitaria e econdbmica como esta,
espera-se que os pregos cobrados pelas vacinas estejam em conformidade com a
capacidade aquisitiva do comprador, ou seja, paga-se mais pela vacina o pais que
tem mais condigdo financeira de adquiri-la. Mas um estudo, desenvolvido por
pesquisadores chineses, demonstrou que entre todos os pregos estabelecidos nos
acordos bilaterais de compra de vacina, que se tornaram publicos, foram superiores
ao que a Covax garante aos seus participantes (SUNG et al., 2021). Séo
necessarios mais dados e informagdes pra comprovar e compreender os precos
cobrados, todavia, com base no estudo citado, pode-se dizer que as industrias
farmacéuticas conseguiram “melhores precos” nos acordos bilaterais que nos
compromissos firmados com a Covax. O préprio fato de n&o revelar pregos ja
expressa o interesse de ganho. Do contrario, ndo haveria razao para oculta-los.

Embora o preco da vacina da AstraZeneca ndo tenha sido divulgado no
CTT, a Fiocruz, em 19 de outubro de 2020, em seu sitio eletrénico, esclareceu em
nota alguns pontos do contrato que vinham sendo questionados pela imprensa. A
nota informa que o “custo” da vacina foi US$ 3,16 por dose, “um dos mais baratos
negociados no mercado atualmente”. No entanto, ndo foram mencionadas as
condicbes de pagamento e o valor pago pela transferéncia de tecnologia
(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2020a).

A partir da analise feita nos paragrafos acima, pode-se concluir que ha uma
contradigdo entre as justificativas apresentadas para a celebragao dos contratos e
as condigbes constantes do acordo. Ainda que os fundamentos para a celebracéo
do acordo passem pelo reconhecimento da emergéncia em saude publica, da
tragédia humana, dos graves problemas econémicos advindos da crise sanitaria, do
tempo como fator chave para salvar vidas, as condicbes pactuadas evidenciam que
prevalece no contrato a légica do sistema normativo de propriedade intelectual, vista
na secao que apresenta as criticas ao referido sistema.

Estd previsto reiteradamente que os direitos de propriedade intelectual
decorrentes da vacina contra a Covid-19 (marca, know-how e patentes) sdo da

AstraZeneca/OUl e que os mesmos devem ser respeitados; que o CTT é
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dependente de um contrato de licenciamento anterior e que estd submetido a ele;
que a populagéo nao tem acesso aos precgos e condigbes de pagamento pactuadas
para a compra das vacinas e para a transferéncia de tecnologia. Nesse ponto, pode-
se inferir que estes pregcos podem n&o ter respeitado a equidade esperada,
consubstanciada na diferenga de precos praticados entre paises desenvolvidos e
nao desenvolvidos, conforme a capacidade financeira de cada um.

A racionalidade do sistema de propriedade intelectual, desenvolvido com o
intuito de fomentar as relagbes comerciais, revelada no acordo, é a do favorecimento
do individual em detrimento da coletividade e dos interesses de grandes grupos
industriais, sediados nos paises desenvolvidos, da protecdo do monopdlio e de
todas as consequéncias advindas dele (PARANAGUA; REIS, 2009). E o contrato da
Fiocruz e AstraZeneca parece atender a todos esses objetivos. E verdade que a
populacdo foi parcialmente beneficiada pela vacina, mas também é verdade que
pagou um custo coletivo por isso. E esse custo estd vinculado justamente a
legislacdo de propriedade intelectual, estreitamente respeitada no caso estudado,
mesmo considerando a excepcionalidade da situacao.

Permitir que o desenvolvimento, a comercializagdo e a distribuicdo das
vacinas sejam baseados em praticas e estruturas moldadas pelo mercado e pelo
poder econdmico, parece conduzir a resultados desumanos e contrarios a ética,
especialmente porque os paises mais ricos, com a capacidade de desenvolver,
fabricar e comprar vacinas e detentores da informagdo e do conhecimento,
corporificados na propriedade intelectual, garantirdo para si grande parte das
vacinas e dos direitos de produzi-las e comercializa-las em detrimento da justica e

equidade global, como visto na pandemia da Covid-19.
6.4 CLAUSULAS SIGILOSAS/CONFIDENCIAIS

O percurso feito neste trabalho para a obtengdo dos instrumentos juridicos
que materializam o acordo firmado entre Fiocruz/Bio-Manguinhos e AstraZeneca foi
descrito na se¢do da metodologia. Naquela secdo foi relatado que no inicio da
pesquisa o0 ME e o ETEC nao estavam disponiveis nos sitios eletrénicos do
laboratério brasileiro e da empresa inglesa. Os contratos foram parcialmente
disponibilizados para consulta por meio da Controladoria Geral da Unido (CGU),

6rgdo responsavel pela transparéncia das relacbes firmadas entre o governo,
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empresas publicas, fundagbes e empresas privadas. Foi necessario justificar o
pedido com base na Lei de acesso a informagado. Fez-se possivel este pedido com
base nessa lei, pois as condigbes do contrato firmado pelos entes publicos
brasileiros (Fiocruz e Bio-Manguinhos), em um contexto de pandemia, interferem no
acesso da populagdo a vacina contra a Covid-19 e sdo, portanto, de interesse
coletivo. E, no entanto, ndo estavam a disposigao para consulta.

Os contratos foram fornecidos parcialmente dado que grande parte deles foi
ocultada. Segundo a CGU, a ocultagao de partes do ME e ETEC se deve ao fato do
pedido em tela se referir & informacao utilizavel na industria e comércio, protegida
por clausula de confidencialidade, cuja divulgacdo poderia promover atos de
concorréncia desleal e cujo sigilo encontra-se protegido por dispositivos normativos.

Assim, no CTT consta que nenhuma das partes pode divulgar qualquer
informagdo do referido instrumento a qualquer terceiro, salvo algumas excecdes
(ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021), sendo
proibida a divulgagdo ao publico sem a devida protecdo do material confidencial
(ASTRAZENECA UK LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021). O contrato
pode ser divulgado somente para os responsaveis pelo cumprimento do acordo,
para sublicenciado e 6rgédo e instituicdes governamentais (ASTRAZENECA UK
LIMITED; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2021).

Dentre as informagdes ocultadas nos instrumentos destacam-se o preco, a
forma e condicdes de pagamento pelas vacinas prontas, pelo IFA e pela
transferéncia da tecnologia, bem como o custo para a produgado da vacina. Cabe
indagar, se o intuito da AstraZeneca era desde o inicio cooperar, fornecendo vacina
a prego de custo, por que ocultar os pregos constantes do acordo.

Considerando os contextos de crise sanitaria e econdmica e as questdes
éticas e morais que permeiam o0s negocios celebrados entre as partes em um
contexto de pandemia e sabendo que a Fiocruz é uma fundagao publica, financiada
pelo governo federal, essas informag¢des deveriam estar disponiveis para a
sociedade. A ocultacdo destas informacgbes, necessarias para a sociedade
compreender o custo dos medicamentos e demais tecnologias da saude, insere-se
em um debate mais amplo, o da transparéncia da industria farmacéutica. Na
verdade, a discussdo sobre transparéncia e propriedade intelectual ultrapassa a

industria farmacéutica. Atualmente discute-se transparéncia nas organizacdes
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internacionais (OMPI e OMC), nas legisla¢gdes multilaterais e no monitoramento do
sistema de patentes (COTTIER; TEMMERMAN, 2013).

Evidentemente, quanto mais abertas e acessiveis as negocia¢cdes e o0s
debates na OMPI e na OMC a sociedade civii e as organizagbes nao
governamentais, maior € a possibilidade de participagcdo nos processos de
construgdo das normas e tratados internacionais e, assim, mais legitimos ser&o os
acordos (IDO, 2019).

Conforme declaragdo da OMC, em reunido que culminou com a Declaragédo
de Doha (ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO, 2001), é necessario
aumentar a transparéncia dentro das organizagdes. E responsabilidade coletiva
garantir a transparéncia interna e a participacdo efetiva de todos os membros. A
OMC deve melhorar seu didlogo com o publico, suas operagbes devem ser mais
transparentes e as informagdes disseminadas mais rapida e eficazmente.

Apés a Declaragdo de Doha, uma das mudangas mais importantes
realizadas para aumentar a transparéncia na OMC foi o desenvolvimento do seu
sitio eletrénico, com a inclusdo quase completa de documentos oficiais, incluindo
aqueles relacionados a solugdo de controvérsias, as negociagdes de propriedade
intelectual, atas de reunides e trabalhos do TRIPS (COTTIER; TEMMERMAN, 2013).
Ampliar o acesso para além dos governos foi um passo importante para a
transparéncia.

Ainda na OMC, a transparéncia tem sido uma questéo importante na solugao
de controvérsias, em disputas relacionadas aos direitos de propriedade intelectual. O
regramento que disciplina o tema néo obriga que os processos sejam publicos para
as partes interessadas e organizagbes n&do governamentais. O processo é
conduzido pela diplomacia e arbitragem. Os membros interessados, governos que
ndo sao parte da disputa, mas que, por alguma razdo, acompanham o caso, tem o
direito de participar como terceiros e, os demais interessados, como empresas e
universidades, participam apenas indiretamente, fornecendo informagdes aos
governos que sao partes na disputa (COTTIER; TEMMERMAN, 2013).

No entanto, as partes, em uma controvérsia, podem realizar reunides
publicas com o 6rgéo de apelagéo e ter os procedimentos transmitidos ao vivo para
que todos possam ter acesso as discussdes, em que sdo expostos argumentos
favoraveis e contrarios ao tema tratado. Os paises desenvolvidos, que ja operam

sob um padrédo de transparéncia, tém utilizado estas técnicas, deixando o publico
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participar mais dos debates. Segundo Cottier e Temmerman (2013), esta € uma
conquista importante que alinha o sistema de solugdo de controvérsias da OMC a
processos judiciais abertos ao publico e a imprensa, permitindo assim o exercicio do
controle publico sobre estas questées.

Outro aspecto da transparéncia refere-se a publicidade de informagdes na
concessao e monitoramento dos direitos de propriedade intelectual, principalmente
das patentes. Os pedidos de patentes devem ser publicados para a sociedade a fim
de que terceiros possam acompanha-los e/ou contesta-los desde o inicio. No
entanto, ha escritérios que nado divulgam os pedidos prontamente ou o fazem
parcialmente. Cottier e Temmerman (2013) citam como exemplo o escritério de
patentes de Israel cuja base de pesquisa & bastante limitada. Em sentido oposto, a
OMPI, neste aspecto, contribui muito para a transparéncia, pois oferece online um
banco de dados de patentes denominado “Patentscope”. Este sistema permite fazer
consultas em 104 milhdes de documentos de patentes, incluindo 4,3 milhdes de
patentes internacionais (PCT) publicadas (WIPO IP PORTAL, 2022). Na mesma
diregao ha o Escritério Europeu de Patentes que disponibiliza em seu sitio eletrénico
quase todos os documentos administrativos bem como as comunicagdes entre o
instituto e as partes.

Ainda que estas ac¢des ndo sejam suficientes para garantir a transparéncia
total das relagbes, ao menos, a consequéncia deste esforgco, é a possibilidade de
participagdo de concorrentes dos titulares dos direitos de propriedade intelectual e
da sociedade civil ha concessdo das patentes. A contestacdo do Greenpeace as
patentes de biotecnologia € um exemplo de uma atuacgdo resultante de uma maior
participagédo no processo (COTTIER; TEMMERMAN, 2013). A transparéncia permite,
portanto, equilibrar os interesses das partes que participam do processo.

Ainda sobre as patentes, cabe pontuar que os pedidos interpostos nos
escritérios competentes devem possuir informagdes claras e completas sobre o
objeto ou processo do referido pedido. Aqui se refere a qualidade das patentes,
cujos pedidos devem cumprir os requisitos previstos na legislagdo nacional. Isto é
importante para garantir que, apdés o término de prote¢do da patente qualquer
interessado possa, a partir daquelas informacdes, produzir medicamentos genéricos
ao publico em geral (COTTIER; TEMMERMAN, 2013).

Pelas razbes expostas acima, pode-se dizer que atualmente a transparéncia

nao € tratada simplesmente como uma questdo de publicidade e acessibilidade as
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informagdes e numeros. Trata-se de um principio do direito e da democracia, capaz
de legitimar relagbes, principalmente quando a limitamos ao setor da industria
farmacéutica (COTTIER; TEMMERMAN, 2013).

A transparéncia foi elevada a categoria de principio porque ela esta
diretamente relacionada ao acesso aos medicamentos e, consequentemente, ao
direito humano a saude. Produtos farmacéuticos, vacinas e tecnologias de saude
nao podem ser tratados como uma mercadoria como qualquer outra, pois sio
“produtos” que implicam a garantia do bem-estar fisico e mental de seres humanos,
ou seja, a sua disponibilidade ou auséncia impacta fortemente a vida das pessoas
(IDO, 2019).

A transparéncia é capaz de legitimar relagbes porque, a partir dela, é
possivel analisar os dados e aferir se os acordos, tratados, compras e demais
vinculos, entre pessoas publicas e privadas, sdo equilibrados. E fundamental que os
precos e custos de medicamentos sejam informados de forma clara e precisa pelas
empresas, pois isto possibilita que governos, consumidores e a sociedade civil
avaliem estes numeros para julga-los criveis, adequados e justos. Os governos
podem negociar melhor as compras publicas, acompanhar a pratica de precos
diferenciados para paises com menor orgcamento disponivel. Permite que a
sociedade investigue e analise o potencial carater anticompetitivo de determinadas
praticas. Em sintese, a divulgagao dos precos e custos dos medicamentos permite o
controle social sobre o funcionamento da industria farmacéutica, dai sua relagéo
com a democracia (BAREL; BOMAN, 2020; COTTIER; TEMMERMAN, 2013).

Quando se fala de transparéncia dos pregos/custos dos medicamentos, é
dada énfase na importancia da divulgagdo dos custos com os ensaios clinicos
(testes) dos produtos, visto que, por representarem o aspecto mais caro da P&D de
farmacolégicos, definem o prego do produto ao consumidor final. Além disso, & muito
utilizado pela industria como argumento para a pratica de precos altos (BAREL,;
BOMAN, 2020). Portanto, a transparéncia destes dados é importante para o controle
dos precos dos produtos.

Pelas razdes enunciadas acima, por influenciar diretamente o preco final dos
medicamentos, a transparéncia ganhou destaque no cenario internacional. Em 2019,
tronou-se objeto de uma resolugdo da 722 Conferéncia Mundial da Saude.
Resumidamente, a referida resolugdo visa melhorar a transparéncia dos mercados

para medicamentos, vacinas e outros produtos da saude. O texto reconhece a
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necessidade de ampliar a transparéncia do setor farmacéutico e o papel dos
Estados de monitorar e promover cooperagédo institucional, relacionando a auséncia
de informag&o sobre precgos e custos diretamente com o problema dos altos precos
de produtos essenciais a saude (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, 2019).

A resolugcdo decorre de uma preocupagdo com os elevados pregos de
produtos farmacolégicos e de tecnologias de saude e pela desigualdade de acesso a
estes produtos entre os Estados Membros da OMC, que dificultam a cobertura
sanitaria universal. Reconhece que as informagdes sobre os custos e os pregos
efetivamente pagos pelos diferentes agentes variam entre os paises e que a
disponibilidade de informa¢gdes permite a comparagcdo destes precos, podendo
contribuir para o acesso equitativo aos produtos necessarios (ORGANIZACION
MUNDIAL DE LA SALUD, 2019).

Assim, considerando que as politicas que influenciam a fixagdo do preco dos
produtos e que reduzem os obstaculos ao acesso podem evoluir melhor quando
dispde de dados confiaveis, comparaveis, transparentes e detalhados, no
documento, foram listados alguns mandamentos para os Estados Membros e para o
diretor geral da OMS (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, 2019).

Os Estados Membros foram orientados a adotar medidas normativas
adequadas para que as empresas farmacéuticas informem publicamente os custos e
precos dos produtos farmacéuticos e das tecnologias de saude, bem como os custos
e os resultados dos ensaios clinicos. Aos Estados cabe divulgar mais claramente a
situacao das patentes, melhorar sua capacidade, mediante acordos internacionais,
de pesquisa e desenvolvimento abertos e colaborativos e fortalecer a infraestrutura
necessaria para o desenvolvimento da industria farmacéutica, principalmente nos
paises em desenvolvimentos (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, 2019).

Foi solicitado ao Diretor-Geral da OMS que continue a ajudar os Estados
Membros, especialmente os paises de renda média e baixo, para desenvolver e
implementar politicas nacionais capazes de promover a transparéncia do mercado
de produtos de saude; que ele apoie pesquisas sobre os efeitos da transparéncia de
precos, acessibilidade e disponibilidade de produtos de saulde, e especialmente na
fixacdo de pregos diferenciados. Coube ainda ao Diretor-Geral fomentar andlises e
pesquisas sobre os dados fornecidos pelas industrias farmacéuticas referentes a
ensaios clinicos, custos, precos; manter esforcos para promover banco de dados

sobre patentes no dominio publico, bem como dar continuidade aos esforgos da
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OMS para realizar periodicamente o Férum sobre pregos justos em que se discute
acessibilidade e transparéncia dos pregos e custos relacionados aos produtos
farmacéuticos (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, 2019).

Em razdo da importéncia da transparéncia, que culminou com a resolugéo
da OMS, o assunto entrou na pauta de pesquisadores que investigam os contratos
bilaterais de compras de vacinas e de transferéncia de tecnologia para sua
produgdo. Em um trabalho desenvolvido por pesquisadores chineses (SUNG et al.,
2021), para compreender a atuagdo da industria farmacéutica durante a pandemia,
comentado em um dos itens acima, um dos critérios analisados foi a transparéncia
dos acordos bilaterais, firmados para fornecimento de vacinas e tecnologias. E uma
das conclusbes a que eles chegaram foi a de que houve falta de transparéncia nos
acordos (SUNG et al.,, 2021). Do montante dos contratos publicados quase todos
possuem trechos ndo revelados, como preco total pago, pre¢o por dose e
cronograma de entrega. Conforme pode ser visto na tabela abaixo, somente 6% dos
contratos firmados foram formalmente publicados. De um total de 279 acordos de
fornecimento de vacinas, apenas 56 pregos de vacinas (19%) sao conhecidos e

somente 1 contrato foi publicado sem ocultagbes (Tabela 2).

Tabela 2 — Transparéncia dos contratos publicados de vacinas contra a Covid-19

da Unido Europeia

N° de contratos publicados N® de pregos de vacinas

Empresa farmacéutica n (%) divul%ados
n (%)
Pfizer/BioNTech 3(7,1) 8(10,7)
AstraZeneca/Oxford 5(7,9) 22 (31,4)
Janssen 1(10,0) 3(16,7)
Moderna 1(9,1) 7(24,1)
Sinopharm - 7(14,9)
Sinovac - 9 (22,5)
Notas: égze?as 6% dos acordos celebrados foram formalmente publicados em 5 de margo de

Do total de 279 contratos de fornecimento de vacinas realizadas até agosto de 2021,
apenas 56 (19%) dos pregos das vacinas sdo conhecidos.

Fonte: Adaptado de Sung et al. (2021, p. 9, tradugdo nossa).

O acordo entre a Fiocruz/Bio-Manguinhos e AstraZeneca é um dos

enumerados por Sung et al. (2021). Nao € um contrato transparente. Grande parte
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das condi¢des previstas nos instrumentos juridicos foi ocultada, dentre elas o prego
e forma de pagamento pelas vacinas, IFA e transferéncia tecnolégica, ainda que
uma das partes do acordo seja uma pessoa juridica de direito publico (Fiocruz/Bio-
Manguinhos). O problema da falta de transparéncia é intensificado pelo contexto do
acordo, uma epidemia sem precedentes. Espera-se que em conjunturas de crise 0os
interesses mercadolégicos (de protegdo de informagdes que podem gerar beneficio
econdmico) ndo se sobreponham ao direito da sociedade as informagdes
necessarias para avaliar a relagéo.

A falta de transparéncia do acordo ocasiona mais um problema, ele gera
duvidas sobre as declaragdes da AstraZeneca de que nao lucraria com as vacinas
contra a Covid-19 até o término da pandemia. Por que n&o divulgar os custos com o
desenvolvimento das vacinas e os pregos acordados se o acordo foi feito para
garantir que o pais tivesse acesso aos imunizantes e pudesse produzir
autonomamente suas proprias vacinas?

Enfim, as circunstancias indicam que o contrato de transferéncia de
tecnologia da Fiocruz/Bio-Manguinhos e AstraZeneca é mais um dos acordos
bilaterais para fornecimento de vacinas e tecnologias contra a Covid-19 carente de
transparéncia. E, por esta razido, sua legitimidade e seus méritos podem ser

questionados.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

O objetivo deste trabalho foi compreender os limites normativos do sistema
de propriedade intelectual brasileiro a partir da analise da complexa relacao juridica
firmada entre Fiocruz/Bio-Manguinhos e AstraZeneca para a produgdo da vacina
contra a Covid-19. O CTT firmado entre a empresa estrangeira e o governo
brasileiro, em contexto extremo de pandemia, se enquadrou as regras atuais ou
ensejou uma mudanga de paradigmas no sistema normativo de propriedade
intelectual?

Para alcangar os resultados pretendidos foi necessario revisar a literatura
sobre o sistema brasileiro de propriedade intelectual, contextualizar o caso
selecionado para o estudo da relagdo entre sistema normativo e a pandemia da
Covid-19, descrever a relagdo juridica complexa constituida por Fiocruz/Bio-
Manguinhos e AstraZeneca para a produgdo da vacina Covid-19 e analisar a
associacdo entre o sistema de propriedade intelectual brasileiro, o acordo e o
acesso da populagdo a vacina e produtos médicos no contexto de pandemia.

A estratégia metodologica utilizada foi o estudo de caso unico. Seguindo o
mandamento da pesquisa empirica, na segao prépria, foi descrito o percurso feito
para a investigacdo pretendida — como ocorreu a definigdo do tema, a pergunta, a
coleta dos dados, a revisdo de literatura e as unidades de analise. Foi realizado um
estudo qualitativo, partindo de fontes primarias e secundarias: analise da legislagdo
de propriedade intelectual e dos instrumentos juridicos do acordo, bem como leitura
e sistematizacao dos artigos e textos cientificos sobre propriedade intelectual, Covid-
19 e saude publica.

Inicialmente, com o propdsito de compreender o sistema de propriedade
intelectual foram apresentadas as suas razdes justificadoras e as principais criticas.
Os pontos favoraveis a propriedade intelectual podem ser resumidos como estimulo
a inovacdo e ao crescimento econdmico; beneficio da maioria, ainda que uma
minoria seja ainda mais beneficiada e a garantia do direito do criador, ao passo que
os pontos desfavoraveis consistem em restricdo a concorréncia, desincentivo a
colaboragédo e ao desenvolvimento cientifico, custo com o processo de registro e
eventuais litigios e vantagens das corporagbes mais ricas.

Na contextualizagdo, parte importante do estudo de caso, foi narrada a atual

conjuntura normativa e sanitaria. O acordo foi firmado na pior pandemia da histdria,
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com graves consequéncias para a humanidade sendo a pior delas as milhares de
vidas perdidas. O Brasil foi um dos paises mais afetados, por casos e mortes. O
virus causador da Covid-19 ndo tem preferéncia por raga, género ou classe social,
atingindo a todos indistintamente. No entanto, conforme os dados apresentados, o
acesso aos imunizantes ndo seguiu a mesma racionalidade, sendo
significativamente desigual entre paises desenvolvidos e pobres. A OMS, em
parceria com outros 6rgaos multilaterais, criou mecanismos, como o Covax Facility,
com o intuito de fornecer produtos médicos e vacinas para os paises menos
desenvolvidos. Apesar disso, conforme os dados apresentados, os produtos
médicos e as vacinas necessarias para combater o virus chegaram em maior
ndimero e mais rapidamente aos paises de média e alta renda.

O contexto normativo abordado na pesquisa refere-se ao sistema brasileiro
de propriedade intelectual, constituido pelo TRIPS e pela LPl. O primeiro foi
incorporado pelo pais como exigéncia para integrar-se a OMC e, o segundo, foi
consequéncia da adesdo ao primeiro. Descreveu-se que o sistema foi criado para
uniformizar as regras de propriedade intelectual e garantir o seu cumprimento,
mediante sangdes comerciais em caso de violagdes e que isto trouxe consequéncias
para a saude publica de paises em desenvolvimento como o Brasil e que, de certa
maneira impactaram no acesso de suas populagdes aos produtos médicos e vacinas
no contexto da pandemia da Covid-19.

O caso estudado € um complexo acordo juridico firmado entre uma fundagéo
publica nacional, com interesses publicos — Fiocruz/Bio-Manguinhos — e uma
empresa estrangeira de capital privado — AstraZeneca — representante do interesse
de empresas de capital aberto responsaveis pelo desenvolvimento da vacina,
concretizado em trés instrumentos juridicos (ME, ETEC e CTT). Na caracterizagdo
dos contratos foram elencadas as suas motivagdes, que consideram o contexto
critico de crises sanitaria e econdmica; o discurso dos representantes das empresas,
que corroboram as razdes elencadas nos instrumentos, pois anunciam que agem
colaborativamente para resolver o problema do acesso, em carater altruistico, sem
intencdo de obter vantagens com o fornecimento dos imunizantes e da tecnologia
necessdaria para produzi-los e as condi¢des referentes a propriedade intelectual
envolvida.

Por fim, foi realizada a andlise do caso, organizada em quatro itens. No

primeiro deles, a formagédo do acordo, foram abordados os interesses publicos e
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privados das partes e as contradigbes entre discurso e condi¢des pactuadas. Em
seguida, foi examinada a sua natureza, as razbes que levaram ao CTT e suas
implicagdes em um contexto de pandemia. O terceiro item pontuou as clausulas
contratuais que evidenciam a importancia atribuida a propriedade intelectual e a
racionalidade mercantil do acordo. Para finalizar, o ultimo ponto tratou das clausulas
sigilosas e da falta de transparéncia do acordo.

A partir da andlise do contrato e do sistema normativo brasileiro de
propriedade intelectual é possivel responder a pergunta que norteou a pesquisa:
quais os limites desse sistema, expressos no contrato, para o acesso da populagéo
brasileira a vacina contra a Covid-19? Seria possivel esperar, no contexto extremo
da pandemia, no minimo, a flexibilizacdo das regras ordinarias de defesa da
propriedade intelectual, a fim de ampliar o aceso a vacina a precos justos, em outras
palavras, em nome do interesse publico. No entanto, as informacdes levantadas
revelam que ha uma relacdo de conformidade entre o contrato firmado e a legislacéo
de propriedade intelectual. O CTT firmado entre Fiocruz/Bio-Manguinhos e
AstraZeneca é uma extensdo do sistema normativo vigente, pois seguiu as regras
dispostas na legislacdo nacional e internacional. Nao foi considerada pelas partes a
possibilidade da utilizacdo de alguma flexibilidade prevista na legislagdo e ainda
menos a ruptura com as regras pré-estabelecidas.

A leitura critica da propriedade intelectual permitiu inferir que o sistema
normativo foi criado para uniformizar as regras e fomentar o comércio internacional.
O objetivo era o de garantir e endurecer as regras de propriedade intelectual para
além dos paises desenvolvidos e seus acordos bilaterais, ainda que as condi¢bes
estruturais e tecnoldgicas da industria em geral e da farmacéutica dos paises em
desenvolvimento fossem diferentes da dos paises desenvolvidos. Os defensores do
TRIPS argumentam que a prote¢ao dos direitos de propriedade intelectual é
fundamental para um ciclo virtuoso de seguranga e incentivo para a P&D e
desenvolvimento econémico. No entanto, conforme visto, ja ha estudos empiricos
que mostram que essa relagdo ndo é necessaria e que as patentes podem
desestimular o progresso cientifico.

Nao obstante, o Brasil, cedendo as pressbdes dos paises desenvolvidos,
mais precisamente dos EUA, aderiu ao acordo internacional para tornar-se membro
da OMC. Como o pais estava em processo de expansdo e abertura de seus

mercados, 0 governo enxergou este movimento como algo necessario naquele
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momento. A LPI brasileira foi promulgada, seguindo as regras dispostas no TRIPS,
com algumas regras de protegdo a Pl mais rigorosas, como as patentes pipeline.

Posteriormente, com a Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a
Saude Publica, a LPI incorporou condigdes que mitigam as regras de protecéo da
propriedade intelectual, principalmente das patentes, como a licenga compulséria,
por exemplo. No entanto, ndo ha uma politica consistente de reconhecimento da
utilizagado destas prerrogativas pelo pais. O governo brasileiro fez uso da licenga
compulséria somente uma vez, para garantir o acesso do medicamento Efavirenz
aos portadores de AIDS/HIV e assim viabilizar a manutengéo do Programa Nacional.

No contexto da pandemia da Covid-19, marcado por mortes e problemas
econdmicos, o pais manteve a sua politica e ndo utilizou as flexibilidades previstas
na LPI para acessar vacinas e techologias de saude utilizadas no combate ao
coronavirus. Assim, reitera-se, a partir do presente estudo de caso, que o pais agiu
em conformidade com a LPI brasileira — ndo para mitigar os direitos de propriedade
intelectual dos seus titulares em um contexto critico, mas para reconhecé-los e
reforca-los. Para um estudo futuro cabe questionar qual a raz&o do governo para
abrir mao dessas ferramentas previstas na legislacdo nacional que podem ser
utilizadas em momentos de emergéncia nacional como este da pandemia causada
pela Covid-19.

As iniciativas para garantir o acesso equitativo aos medicamentos, vacinas e
tecnologias de saude, como o Covax Facility e o C-TAP da OMS e o movimento de
parte da sociedade e de alguns paises como Costa Rica, india e Africa do Sul para
tornar a propriedade intelectual dos meios necessarios para combater a pandemia
como bens publicos globais ndo foram bem-sucedidas.

Isso significa que o “movimento” em defesa do monopdlio e exclusividade
decorrentes dos direitos de propriedade intelectual é resistente, pois mesmo em um
contexto de grave crise sanitaria as regras que protegem os titulares destes direitos
foram seguidas estritamente. O CTT firmado entre Fiocruz/Bio-Manguinhos e
AstraZeneca é somente um exemplo disso. Conforme mencionado, o acordo foi
inteiramente redigido nos limites da legislagdo de propriedade intelectual.

Esta afirmacdo decorre da analise das clausulas constantes nos
instrumentos juridicos (ME, ETEC e CTT). Uma das condigbes que corroboram esta
afirmacéo é o reconhecimento pela Fiocruz/Bio-Manguinhos da titularidade da PI

como Unica e exclusiva da AstraZeneca e OUI, nos trés contratos repetidamente.
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Além disso, foi firmado um contrato de transferéncia de tecnologia seguindo os
parametros normais de um contrato comercial de transferéncia de tecnologia. Foi
observado que a autonomia obtida com a transferéncia da tecnologia ndo é
absoluta, ja que a incorporagao de novo antigeno a férmula original da vacina néo
esta contemplada no contrato. Por fim, e ndo menos importante, tem-se as
condigdes ocultadas que comprometem a transparéncia do acordo, principalmente
em relagdo ao preco e condicdes de pagamento. Quando questdes desta
importancia sdo tratadas como confidenciais e a sociedade ndo tem acesso a estas
informagdes, n&d&o ha como garantir que o acordo foi firmado com condicbes
equilibradas e justas para as partes no contexto de pandemia, o que afeta a préopria
legitimidade do contrato. Além disso, se o discurso das empresas farmacéuticas era
cooperacao internacional no combate a pandemia e de fornecimento da vacina a
preco de custo, como explicar a confidencialidade?

Assim, conclui-se, com a experiéncia relatada nesta pesquisa, que o
governo brasileiro, ao submeter-se estritamente ao sistema de propriedade
intelectual, perdeu a oportunidade de insurgir-se e de propor novas alternativas ao
acesso justo e equitativo as vacinas contra a Covid-19. Ao mesmo tempo, ficou clara
a prevaléncia da légica de mercado expressa no contrato elaborado de acordo com
o interesse dos fundos financiadores das pesquisas.

O mercado funciona para atender a diversas demandas da sociedade, mas
ndo serve a todas adequadamente. A imunizacdo das populagbes, por exemplo,
deve seguir critérios éticos e ndo somente mercadolégicos. A suspensao ou
renuncia dos direitos de propriedade intelectual para vacinas, pelo financiamento as
iniciativas humanitarias de distribuicdo equitativa, como a Covax Facility, pela
interrupcdo de acordos bilaterais e pelo fortalecimento dos sistemas nacionais de
saude, seria uma mostra da opgéo pela ética em lugar dos interesses de mercado.
Trata-se, em ultima instancia, de reconhecer a propriedade intelectual como limitada
e a saude como um direito humano universal.

Por fim, este estudo de caso abre a perspectiva para uma reflexdo mais
abstrata. Seria necessario também questionar os esquemas justificadores dos
direitos de propriedade intelectual do TRIPS e das legislagdes nacionais,
notadamente dos paises em desenvolvimento, como o Brasil, para que, em
situagbes de emergéncia social, como a de uma pandemia ou de doencas

negligenciadas, os direitos de propriedade intelectual possam ser suspensos, ainda
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que temporariamente, para garantir o acesso equitativo e a pre¢o justo para todas as
pessoas, independentemente do local onde estejam. Mesmo que o caminho do
acesso ndo passe pela suspensido desses direitos, € preciso pensar e propor
alternativas ao sistema atual, j& que nem uma condi¢do conjuntural extrema foi
capaz de mové-lo no sentido da necessidade social, especialmente das populacbes
mais vulneraveis economicamente. Pensar nessas alternativas implica, no limite,
questionar o tipo de desenvolvimento econémico e social que se pretende atingir.

Nao parece razoavel defender a manutengédo de um sistema de propriedade
intelectual pretensamente impulsionador do crescimento econémico que ndo leva
em conta a saude publica como um direito basico fundamental.

Além disso, € muito importante a resposta politica ao problema das vacinas
e patentes no contexto da pandemia da Covid-19, pois este momento pode
estabelecer um precedente para a sociedade, que tera de lidar com futuros desafios
da saude. Ainda que seja verdadeiro que a AstraZeneca e as outras empresas
farmacéuticas ndo tenham lucrado com a venda das vacinas e transferéncia de
tecnologia, é necessario refletir e planejar sobre como agir se for necessario vacinar
anualmente ou até em periodicidade menor as populagbes nos proximos vinte anos,
prazo da patente, e, no caso do Brasil, especificamente, que ja detém a tecnologia
para a produgdo da vacina contra a Covid-19, na hip6tese de uma variante que
requeira alteragdo da férmula do imunizante. Mesmo com o fim da pandemia, a
demanda por vacinas pode permanecer por longo periodo, assim como se mantém o
problema do acesso a saude. Dai a importancia de mostrar o vinculo desse
problema com os sistemas econémico e de propriedade intelectual, e a necessidade
de exercitar a critica necessaria a sua solucéo.

Apesar de suas limitagdes, este trabalho pode contribuir futuramente para a
analise comparativa de outros acordos juridicos firmados, no contexto da pandemia,
com empresas detentoras da propriedade intelectual de medicamentos, vacinas e
tecnologias de saude relacionados a Covid-19. Um estudo comparativo podera abrir
perspectivas para um debate mais critico e informativo sobre o assunto e auxiliar na
necessaria proposicao de alternativas ao atual sistema normativo de propriedade

intelectual.
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ANEXO A - Contrato de Transferéncia Tecnoldgica entre AstraZeneca e

Fundacao Oswaldo Cruz

TECHNOLOGY TRANSFER AGREEMENT

by and between
ASTRAZENECA UK LIMITED

and

FUNDACAO OSWALDO CRUZ and.
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS

CONTRATO DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA

por e entre
ASTRAZENECA UK LIMITED

E

FUNDAGAG OSWALDO CRUZ ¢
- INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS
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This TECHNOLOGY TRANSFER
AGREEMENT(this “Agreement™) -is made and
entered into and will be effective on Juhe 1% 2021
(the “Effective Daté™), by and between
ASTRAZENECA UK LIMITED, a company
incorporated under English. law with company
registration number: 03674842 whose- registered
office is at 1 Francis Crick Avenue, Cambridge
‘Biomedical Campus, Cambridge, CB2 0AA
(“AstraZeneea”, which hereinafter shall deem to
include its Affiliates, Subsidiaries, Sister concerns,
successors  and  permitted  assigns)  and
FUNDACAO OSWALDQ CRUZ, a public entity,
created and rhaintained by the Federal Government,
linked to the Ministry of Health, enrolied with the
Brazilian National Corporate Taxpayer Registry
{CNPJ) No. 33:781.055/0001-35; headquartered at
Avenida Brasil 4365, Manguinhos, Rio de. Janeiro,
RJ, CEP 21045-900, Brazil (‘Fiocruz”), and
technical scientific unit INSTITUTQ DE
TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS,
with headquarters at the same.address, enrolled -with
the Brazilian National Corporate Taxpayer Registry
(CNPJ}  No. 33.781.055/0015-30 {“Bio-
Manguinhos™). Fiocruz and Bio-Manguinhos shall
hereinafter be reéferred to as “Licensees”, arid deem
to include its Affiliates, Subsidiaries, Sisters
concerns, successors and permitted assigns). Each of
AstraZeneca and each ‘of the Licensees may be
referred to in this Agreement individually as a
“Party” and collectively as the “Parties.”

WHEREAS Fiocruz is a public foundation;, linked to
the Ministry of Health/MoH, -which purpose is to
develop. activities in the fields of health, education
and scientific and technological developmient; and
that FIOCRUZ controls Big-Manguinhos, which is
an official laboratory of the Ministry' of Health
(“MoH”) that. develops, manufactures, distributes
and sells vaccines predominantly to serve the public
‘market in Brazil through the National Immunization
Program (“PNI*y,

WHEREAS, AstraZeneca entered into a Licence
Agreement with Oxford Undiversity Innovation

Proprietary-and Confidential
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Este CONTRATO DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA (“Contrato”) é celebrado ¢ ¢ntrard
em vigor em 01 de jutho de 2021 ("Data de
Vigéncia"), por ¢ entre a ASTRAZENECA UK
LIMITED, uma empresa constituida sob as leis da
Inglatérra com o nimerc de registro de emprosa
(CNPJ) 03674842, com sede na 1 Francis Crick
Avenue, Cambridge Biomedical Campus,
Cambridge, CB2 0(AA ("AstraZeneca”, que
doravante deve incluir suas Afiliadas, Subsididrias,
Coligadas, sucessoras € cessionarias permitidas) e a
FUNDACAO OSWALDO CRUZ, uina entidade
pribiica, criada ¢ mantida pelo Governo Federal,
vinculada ao Ministério da Satide, inserita no
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) sob 1i°
33.781.055/0001-35, com sede na Avenida Brasil
4365, Manguinhos, Rio de Janeiro, RJ, CEP 21045-
900, Brasil (“Fiocruz”), ¢ a unidade tcnico-
cientifica INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS, com séde no mesmo
enderego, inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica: (CNPJ) sob n° 33.781.055/0015-30 (“‘Bio-
Manguinhos™). Fiociuz e  Bio-Manguinhos
doravante denominadas “Licenciadas™ incluindo
suas Afiliadas, Subsidiarias, Coligadas, sucessoras e
cessionarias permitidas). Tanto a AstraZencca
quanto as Licenciadas podem ser referidas nesie
Contrate individualmente como uma "Parte” e
coletivamente coio as "Partes".

CONSIDERANDO QUE a FIOCRUZ ¢ uma
fundagdic publica, vinculada ao Ministério da
Saade/MS, que tem por finalidade desenvolver
atividades nos campos da salde, da educagdo ¢ do
desenvolvimento cientifico ¢ tecnologico; € que
controla BIO-MANGUINHOS que é um laboratério
oficial do Ministério da Saide ("MS") que
desenvolve, fabrica, distribui e fornece vacinas
predominantemente para atender ao mercado pablico
no Brasil através do Programa Nacional de
Imunizaggo ("PINI");

CONSIDERANDO QUE a AstraZeneca celebrou
um Contrato de Licenca com a Oxford University
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Limited, a company estabiished and owned by the
‘Chancellor, Masters and Scholars of the University
of Oxford (collectively, the “Head Licensor™)
effective as of May 17, 2020, pursuant to which
AstraZeneca received an exelusive licence from the
Head Licensor to use the Head Licensor’s vaccine
technology to research, develop, supply, sub-license
and otherwise exploit a vaccine for the prevention of
SARS-CoV:2  (such. Licenise Agreement as
modified from time to time, the *“Head Licence™);

WHEREAS, in the face of the unprecedented
challenge of the SARS-CoV-2 pandemic, the Parties
have the following objectives (collectively referted
to herein as the “Objectives™):

e obfain regulatory approval for the Licensed
Product (as defined below) in the Territory (as
defined below);

- conduct the supply of tethriology aind technical
assistance, when applicable, to ensure the
‘manufacture and supply of sufficient quantities
of the Licensed Product to meet demand in the
Territory;

« make the Licensed Product available in the
Territory:at affordable prices in the country of use
and use Best Efforts (as defined below) to-ensure
that Licensed Product pricing does not prevent
the health authorities in any country from being.
able to ebtmin sufficient .quantities of the
Licensed Product to meet requirements in that
country; and

¢ do the above as rapidly as possible consistent

with patient safety and achieving.consistency of
Licensed Product quality;

Proprietary and Confidential

Innovation Limited, uma empresa estabelecida e de
propriedade do Chanceler, Mestres e A¢adémicos da
Universidade de  Oxford  (coletivamente,
"Licenciante Principal") com vigéncia.a partir de 17
de maio de 2020, nos termos do qual a AstraZenecd
recebeu uma licenca exclusiva da Licenciante
Principal para usar a tecnologia. de vacina da
Licenciante Principal para pesquisar, desenvolver,
fornecer, sublicenciar e de outra forma explorar uma
vacina para a prevengiio da SARS-CoV-2 (Contrato
de Licenga modificado de tempos em tempos, a
“Licenca Principal™);

CONSIDERANDO QUE, ‘em face do desafio sem
precedentes da pandemia SARS-CoV-2, as Partes
estabelecem os seguintes. objetivos (coletivamente
referidos neste documento como os "Objetivgs"):

e -obter registro para o Produto Licenciado
(conforme. definido abaixo) no Territdrio
(conforme-definido abaixo);

e proceder com a transferéncia de tecnologia ¢
*know-how associados 4 Tecnologia Licenciada
e assisténcia técnica, quando aplicdvel para
assegurar a fabricagfio e o fornecimento de
quantidades suficientes do Produto Licenciado
para atender & demandd no Territdrio;

o disponibilizar o Produto Licenciado o
Tertitério a pregos acessiveis no pais de uso e
envidar os Melhores Esforgos (conforme
definido abaixo) para assegurar que os precos do
Produto-Licenciado nio impecam as autoridades
de saiide em qualquer pais de poder conseguir
quantidades suficientes de-Produto licenciado
‘para atender &s necessidades daquele pais; e

o proceder conforme acima o mais rapide
possivel, observando a seguranga do paciente e
obtengdo de qualidade consistente. do Produto
Licenciado;
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WHEREAS,; AstraZeneca and Licensees have
entered into-a Technological Order Agreement Term
No. 0172020 (“ETEC™), under which the Parties
agreed to enter into this Agreement regarding the
license of certain patents and certain technology in:
relation to the manufacturing of the Licensed
Product, including the production of its active
pharmaceutical ingredient;

WHEREAS, the need to prevent the Brazilian
population from being deprived of access to a
vaccine in ‘& timely manner, since theré is great
global demand and several favoured countries are
already ensuring the supply of their nationai
markets; and

WHEREAS, AstraZeneca desires 1o grant to
Licensees, and Licensees desires to obtdin, a
sublicence under the Head Ticence to certain of
AstraZeneca’s rights theréunder in respeet of the
production, distribution and supply of the Licerised
Product (defined below) in the Territory, in all cases
on.the terfs of, and subject to the conditions set
forth in, this Agreement;

NOW, THEREFORE, in consideration of the
-foregoing and the mutval covenants and agreements
set forth below, the Parties hereby agree as follows:

ARTICLE 1.
DEFINITIONS

Secction 1.01  “Accounting Standards”  means
International Financial Reporting Standards (IFRS)
in regards to AstraZencca. The Brazilian Federal
Public Administration accounting legislation is
applicable to the Licensees. '

Section 1.02  “Affiliate” means in relation to an
Eritity (the “subject”), any other Entity that new or
during the term of this Agreement directly or
indirectly controls, is controlled by, or is under
common control with the subject for so long as'such
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CONSIDERANDO QUE a AstraZeneca. e as
Licenciadas celebraram um Térmo de Contrato de
Encomenda Tecnoldgica n® 01/2020 ("ETEC"),
segundo o qual as Partes concordaram em.celebrar
este Contrato relativo & licenga'de algumas patentes
¢ tecnologia em relaghe a fabricagio do Produto
Licenciado, incluindo a produgiio de'seu ingrediente
farmacéutico ativo;

CONSIDERANDO a necessidade de evitar que a
populagio brasiléira seja privada do acesso-a uma
vacina ém tempo oportuno, uma vez que ha.grande
demanda global ¢ diversos. paises favorecidos ji
estiio assegurando o abastécimento-deseus mercados
nacionais; ¢

CONSIDERANDO :QUE a AstraZeneca pretende
conceder as Licenciadas, e as Licenciadas desejam
obter, uma. sublicenga sob a Licenga Principal de
alguns, dos direitos da AstraZeneca que constam da
Licenga, relacionados com a produgdo, distribuigdo
e fornecimento do Produto Licenciado (definido
abaixo) no Territorio, em'todos os casos nos termos
e'sujeitos ds condigdes estabelécidas neste Contrato;

ASSIM SENDQ, em considerago ao acima exposto ¢
as:-avengas € acordos mituos estabelecidos abaixo, as
Partes concordam com o seginte!

CLAUSULA 1..
DEFINICOES

Segdo 1.01  “Normas de Contabilidade™ significa
Normas Intérnacionais de Relatérios Financeiros
(IFRS) em telagio a AstraZeneca. Com relagfo as
Licenciadas, se aplica a legislagdo de contabilidade
relativa & Adniinistragdo Publica Federal Brasileira.

Secfio 1.02  "Afiliada” significa, em relagio a
uma Entidade ("sujeito"), qualquer cutra Entidade.
que agora ou duranté a vigéncia deste Contrato
controle direta ou indiretamente, seja controlada ou
esteja sob. 0. controle comum com o sujeito pelo
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control exists. In the case of Entities having stocks,
shares or a similar ownership designation “contro[”
and “controlled” means beneficial ownership of
more than fifty per cent of the voting stock, shares
or similar ownership designation, or the power to
elect or appoint more than fifty percent of the
members of the governing body of the Entity,
provided that in jurisdictions: where the maximum
percentage ownership permitted by Applicable Law
is less than fifty percent such lower percentage will
apply to this definition. In-the case of any other
Entity, “control” and “controlled” shall exist
through the ability to directly or indirectly control
the management and/or business of the other Entity.

Section 1.03  “Alliance.Manager™ has the
meaning set forth in Section:3.07.

Section 1.04 “Applicable Law” means the
applicable laws, rules and regulations (whéther
local, federal, state and national) that may be in
effect from time to time and that relate to a Party’s
activities under this Agreement, including any rinles,
regulations, guidelines, or other requirements of a
Regulatory Authority.

Section 1.05  “AZ Auditois™ has the meaning set
forth in Section 5.09(4).

Section 1.06.  “AstraZeneca Indemnitees” has the
meaning set forth in Section 10.02(b).

Section 1.07  “Best Efforts” means the activities
and degree of effort that a public institution, in case
of Licensees, -or company of similar size with a
similarly-sized. .infrastructure and similar resources
as Licensees would undertake or use at the relevant
stage of development or Supply, having regard to
the urgent need for a. vaccine fo end a global
pandemic Wwhich is resulting in serious public health
issues, restrictions on personal freedoms and
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tempo que:tal controle existir. No caso de Entidades
com-agdes, titulos-ou.uma designagic de propriedade
similar, "controle" e ‘"controlado" significa
propriedade de mais de cinquenta por centoe das agdes
com direito a voto, titulos ou designdgdo de
propriedade semelhante, ou o poder de eleger ou
Tomear mais de cinquenta por ceénto dos membfos do
‘conselho de administragiio da Entidade; no entanto
naé jurisdigles. em que a percentagem maxima. de
propriedade. permitida pela Lei Aplicivel seja
inferior a cinquenta por cento, essa percentagem
inferior serd aplicavel 2 esta definico, No caso de
qualquer outra Entidade, “controle” e “controlado”
devem existir afravés da capacidade de controlar
direta oy indiretamente a gestdio e/ou negdcios da
outra Entidade.

Segio 1.03 “Gestor da Alianga” tem o
significado estabelecido na Se¢fio 3.07.

Secflo 1.04  "Lei_Aplicdvel” significa as leis,
regras-e regulamentos aplicaveis (sejam municipais,
federais, estaduais e nacionais) .que podern estar em
vigor de temipos em tempos e que se relacionam cont
as-atividades de ima Parte no ambito deste Contrato,
inclusive quaisquer regras, regulamentos, diretrizes
ou outros requisitos dé- uma Autotidade Regulatdria.

Secfio 1.05  “Anditores AZ” tem o -significado
estabelecido na Secdo 5.09(a).

Secio 1.06  “Indenizados da AstraZenéca™ tem o
significado estabelecido na Segiio 10.02(b).

Segfio 1.07  "Melhores Esforos" significa as
atividades e o grau de esforge. que uma instituigio
publica, no caso das Licenciadds, ou empresa, no
caso da AstraZeneca, de tamanho semelhante, com
uma infraestrutura de tamanho semelhante € recursos
semelhantes aos das Licenciadas ou da AstraZeneca,
empreenderia ou usaria no estigio relevante de.
desenvolvimento ou Fornecimento, tendo em conta a
necessidade urgente de uma vacina para acabar com

uma pandemia global que estd causando sérios

4
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economic impact, across. the world but taking into
account efficacy and safety.

Section 1.08 “Business Day”® means any
Monday, Tuesday, Wednesday, Thursday ot Friday
that is. not a public holiday in, United States,
England and Brazil.

Section 1.09  “Claims” has the meaning set forth
in.Section 10.02(a).

Section 1.10  “Supply”™ means any and all
acfivities directed to supplying, promoting,
distributing, keeping, imperting, ‘exporting, selling;
offering for sale, supplying, offering for supply, or
otherwise exploiting, a Licensed Product but; in
each case, excluding Regulatory Activities.

Section 1.11.  “Supply Plan™ has the meaning set
forth in Section 5.02(a),

‘Section 1.12  “Confidential Material” has the
meaning given to it in Section 8.01.

Section 1.13  “Conditional Approval” means a
conditional ‘marketing  authorisation granted
pursuant to Resolution No. 415/2020 issued by
‘National 'Health of Surveillance Agency
("ANVISA") aiid the updates thereof.

Proprigiary and Confidentizl
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transtornos de saude publica, restrigGes-as liberdades
pessoais € impacto econdntico em todo o mundo,
mas levando em consideragio a eficicia e a
seguranga.

Secdo 1.08  “Dia_ UtiP™ significa  qualquer
segunda, terga, quarta, quinta on sexta-feira que nio
s¢ja feriado nos Estados Unidos, Inglaterra ou no
Brasil.

Secfio 1.09  “Reclamagdes™ tem o significado
estabelecido na Segiio 10.02(a).

Secdp 1.10  "Fornecer" significa toda ¢ qualquer
atividade direcionada ae fornecimento, promogdo,
distribuicio, manutengio, importagdo, ‘exportagiio,
venda, oferta para vetda, fornecimento, oferta de
fornecimento ou de outra forma.explorar um Produto
Licenciado, porém, em todos s casos, excluindo as
Atividades Regulatérias.

Secio 1.11  “Plano _de Fomecimento” tem -o.
significado estabelecido na'Segdo 5.02(a).

Secdio 1.12  “Material _Confidencial™ tem o
sighificado que the & atribuido na Secfio’8.01.

Segdio .13 “Registro Condicional” significa um
régistro condicional concedide. de acordo com a.
Resolugdo n° 415/2020 da Agéneia. Nacional dé
Vigilancia Sanitéria (“ANVISA”) ¢ suas atualizagGes.
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Section 1.15  “Regulatory Activities” means the
regulatory activities with respect to the Licensed
Product (including the. submission of filings with
applicable Regulatory Authorities to seek Product
Approval) in order to (&) maintain the existing
Product Approvals; or {b) convert conditional

approvals into unconditional approvals where

necessary; as well as- activities for regulatory
purposes to be undertaken by Licensees, themselves
or through jts authorized agents upon prompt-written
-notification to. ‘AstraZeneca in respect of the
Licensed Product in accordance with this
Agreement, including conducting pre- and post-
Product Approval activities, and converting
emergency approvals and/or conditional approvals
inte unconditional approvals.

Section 1.16  “Regulatory Plan™has the meaning
set forth in Section 4.02(a).

Section 1.17  “Dis¢losing Partv” has the meaning
set forth in Section 8.01(b).
“Active

Section 1.18  “Drug  Substance” or

Seciio 1.15 "Atividades Repulatdrias”" significa as
atividades regulatérias- relacionadas ao Produio
Licenciado (incluindo a submissiio.de documentos is
Autoridades Regulatorias aplicdveis para obter 4
Aprovagig do Registro do Produto) de forma.a (a)
mantér as Aprovagdes do Registro do Produto
existentes; ou (b) converter-aprovagdes condicionais
em aprovagdes ndo condicionais, onde necessario,
bem como as atividades regulatdrias a serem
realizadas pelas proprias Licenciadas ou por meio de
seus agentes autorizados mediante notiticagdo
imediata por escrito & AstraZeneca em relagfo ao
Produto Licenciade de acordo com este Contrato,
inclusive realizac@o de atividades pré e pds-Registro
do Proditto e converséio de¢ registros de emergéncia
e/ou registros condicionais em registros definitivos.

Seciio 1,16  “Plane  Regulatéric” tem o
significado estabelecido na Seglo 4.02(a).

Sepio 1.17  “Parte  Divulgadora” ‘tem ©
significado estabelecido na Se¢do 8.01(b).

Segfo 1.18  “Ingrediente  Ativo”™ ou “IFA”

Pharmaceutical Ingredient™ or *“IFA™ means the |

bulk, unpackaged active substance or mixture of
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sighifica o ingrediente ativo a.granel, ndo embalado
ou mistura de substdncias a ser usada na fabricagfo

do Produto Licenciado.
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substances that is to be used in the. manufacture of
the Licensed Product.

Sectjon 1.19  “Entity” means any individual,
company, corporation, firm, or other legal entity and
any unincorporated partnership, joint venturs,
association, trust; or other unincorporaied
ofgariisation.

Section 1.20  “Execiitive. Officer” imeans, with
respect to (i) AstraZeneca its Executive Vice
President, BioPharmaceuticals R&D; (i) Fiocruz,
its President; and (iii) Bio-Manguinhos, its Direcior.

Section 1.21  “Exploit” or "Exploitation" means
Develop, Manufacture, have Manufactured and
Supply.

Section 1.22  “First Commercial Sale” means
with respect fo a particular country, ‘the first
invoiced arm's length sale or the first Supply of the

Licensed Product in that country by or on behalf.of

Licensees or a Sublicensee of Licensees after
Product Approval of the Licensed Product has been
obtained in that country.

Section 1.23  “Future: Developments™ shall have
the meaning set forth in Section 2.04.

Section 1.24  “Governmental Authority” means
any agency, departriient, authority, body, institution
or other instrumentalify of any national, state,
country, city or other political subdivision.

Section 1.25  “Indemnified Party” has the
meaning set forth in Section 10.03.

Section 1.26  “Indemnifying Party” has the

meaning set forth in Section 10:03.

Proprietary and Confidential
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Secdo 1.1%°  “Entidade™  significa  qualquer
individuo, empresa, corporagdo, firma ou outra
entidade legal e.qualquer parceira ndo incorporada,
Jjoint venture, associagdo, frust ou outra organizagiio
néo incorporada (sem personalidade juridica).

Seclio 1.20  “Dirétor Executivo™ significa, com
relagio a (i)- AstraZeneca, seu Vice-Presidente
Executivo de P&D em'Biofarmacos; (ii) Fiocruz; seu
Presidente; e (iii) Bio-Manguinhos, seu Diretor.

Seciio 121  “Explorar”-ou "Exploragio” significd
Desenvolver, Fabricar, mandar Fabticar ¢ Fornécer,

Secfio 1.22  "Primeira  Venda __ Comercial”
significa, ‘com relagio a um determiniado pafs, a
primeira venda faturada -em condigSes normais de
mercado ou e primeiro Fornecimento. do Produto
Licenciade nesse pais por ou em nome das
Licenciadas ou uma Sublicenciada da Licenciada
apos a obtengdo de Registro do Produto Licenciado
naqueéle pafs.

Secdo 123  “Fufuros Desenvolvimentos™ tem o
significado estabelecido na Seciio 2.04.

Setdio 1.24  “Autoridade Governaritental”
significa  qualquer  agéncla,  departamento,
autoridade,  oOrgdo,  instituigio ou  outro

organismo/entidade de qualquer nagdo, estado, pafs,
cidade ou outra subdivisdo politica.

Se¢#io 1.25  “Parte Indenizada™ tem o significado
estabelecido na Segdo 10.03.

Secdio 1,26  “Parte Indenizadora” tem o
significado estabelecido na Segéo 10.03.
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Section 1.28  “Infringement™ means any
irifringement of any of the Licensed Téchnology by
an Infringer in the Tefritory.

Section 1.29  “Infringer” means a third party that
infringes any of the Licensed Technology by way-of
the Exploitation of a Vaccine Product for prevention
of SARS-CoV-2 in humans in the Territery.

Section 1.30  “Intellectual  Property  Rights”

means patents, Patent Term Extensions; registered
designs, applications for any of the foregoing
{including continuations, continuation #pplications,
continuations«in-part, continuation-in-part
applications, divisional applications and national or
international patent applications anywhere in the
world that claim prigrity solely from: such patent
applications and/or any of their priority filings), the
right 1o apply for any of the foregoing, copyrights,
design rights, moral rights,

and -all other
forms of intellectual property right bhaving
equivalent or similar effect to any of the foregoing
which may exist anywhere in the world.

ection 1.31  “Insolvenicy Termination Eveént”
has the meaning set forth in Section 11.04..

Section 1.32  “Joint Steeringi Commitiee” or
“JSC” has the meaning set forth in Section 3.01.

Section 1.33  “Know-How™ means (a) inventions,
technical -information, know=-how, show-how, data
(including physical data, chemical data, toxicology

Proprietary and Confidential
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Secip 1.28  “Infracio”  significa  qualquer
infragio de qualguer Tecnologia Licenciada por um
Infrator o Territorio.

Secio .29  “Infrator” significa um térceiro que
infringe qualquer uma das Tecnologias Licenciadas
por meio da Exploragiio de um Produto Vacinal para
a prevengio de SARS-CoV-2 em humanos no
Tertritdrio.

Seclio 1.30  "Direitos de Propriedade Intelectual”
significa patentes, extenstes de termos de patentes,
desenhes industriais registrados, pedidos de qualquer
um dos anteriores (inclusive continuagdes, pedidos
de continuagdo, pedidos de continuagdio parcial,
pedidos divididos e patentes nacionais ou
internacionais pedidos em qualquetr lugar do mundo
que reivindicam prioridade apenas em fungfo de tais
pedidos de patente e/ou qualquer um de seus pedidos
de prioridade), o direito de sclicitar qualquer um dos
anteriores, direitos autorais, direitos de design,
direitos morais. C o

¢ todas as
outras formas de direitos de propriedade intelectual
que tenham efeito equivalent¢ ou semelhante a
qualquer um dos anteriores que possam existir em
qualquer parte do mundo.

Secio 1,31 “Evento de Rescisgo porInsolvéncia’
tem o significado estabelecido-na Sechio 11.04.

Segdp 132  *Comité Diretor Conjunto’ ou “JSC™
tem o significado estabelecido na Segio 3.01.

Secio 1.33  "Know-how" significa (a) invengdes;
informagdes técnicas, Know-how, show-how, dados

(inclusivé dados fisicos, dados quimicos, dados
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data, animal data, raw data, clinical .data, and
analylical and quality control data), formulag,
assays, sequences; discoveries, procedures,
processes,  praclices,  protocols,  methods,
‘techniques, results of experimentation, knowledge,
trade secrets, designs, skill, experience; and/ot (b)
any information embodied in compounds,
compositions, maiérials (including unpatented
chemical or biological materials), formulations,
dosage regimens, apparatus, devices, specifications;
samples, works, regulatory documentation and
submissions pertaining to. or made in association
with, filings with any Regulatory Authority.

Section 1.37  “Licensed  Patents” means all
Brazilian patent applications and patents, including,

Proprietary and Confidential

toxicolodgicos, dados de animais, dados brutos, dadds
clinicos e dados.de controle analitico e de qualidade),
formulas, ensaios; sequéncias; descobertas,
procedimentos, processos, praticas, protocolos,
métodos, - técriicas, resultados de experitientagiio,
conhecimento,. segredos comerciais, -projetos,
habilidades, experiéncias; efou. (b) qualquer
informacfio incorporada em compostoes,
compesiges, materiais  (inclusivée  maferiais
quimicos ou  biclégicos nfio  patenteados),
formulagdes, regimes de dosagem, aparelhos,
dispositivos, ‘especificactes, amostras, trabalhos,
documentagio de registro ¢ submissdes pertencentes
a, ou feitas junto com, deposiio junto a qualquer
Autoridade Regulatéria.

Seco 1.37  "Patentes [Ticenciadas" significa
todos 0s pedidos de patentes e patentes brasileiros,

10
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without limitation, any continuations,
continuations-in-part and divisions of any such
patents and: patent applications, any patents. issting
from any of the foregoing, any extensions or
supplementary’ patent certificates thereto, in each
case, such patents or patent-applications that may be
necessary for the Regulatory Activity, Manufacture
‘or Supply of the Licensed Preduct that are controlled
by AstraZeneca or any of its Affiliates or which
AstraZeneca has the right fo sublicense under the
Head Licence (as applicable)as of the Effective Date
and during the term of. the Agreement, As of the
Effective Date, the Licensed Paténts are those that
are set forth on Schedule A. Schedule A may be
amended from time fo time to include new
additional Licensed Patents requiréd for the
Regulatory Activity, Manufacture or Supply of the
Licensed Product, upon notice to Licensees within
thirty (30) business days upon the filing of a patent
~application or the license of patents that are relevant
in Territory by AstraZeneca, and by means of an
amendment executed by the Parties. Within two (2)
business days as of the Effective Date, AstraZeneca
shall provide Licensees with a list of all the patents
and patent applications that covér or protect the
Licensed Technology, as-weli as the full content of
such documents, even if they are still under the
secrecy period, that Astrazeneca or its licensors have
filed for or intend to file for patent protection in
Brazil.

Section 1.38  “Licensed Product” means the
Vaccine Product for the prevention of SARS:CoV-
2 in hurhans containing one or-more of the Head
Licepsor’s ChAdOx1 nCoV-19 construct also
referred to by AstraZeneca as AZD1222.

inclusive, entre outros, quaisquer continuagdes,

continuacles parciais e divisdes de quaisquer

patentes e pedidos de patentes, quaisquer paterites
emitidas a partir de qualquer um dos anteriores,
quaisquer extensdes ou certificados de patentes
complenientares, em cada caso, tais patentes ou
pedidos de patentes que possam ser necessarios para
as Atividades Regulatorias, Fabricagio ou
Fornecimento do Produto Licenciado que séo
controlados pela AstraZeneca ou qualquer de suas

| Afiliadas ou que a AstraZeneca tem o direito de

sublicenciar sob a Licenca Principal (conforme
aplicavel) a partir da Data de Vigéncia: ¢ durante.a
vigéncia do Contrato. A partir da Data de Vigéncia,
as Patentes Licenciadas s#o aquelas estabelecidas no
Anexe A..O Anexo-A pode ser alterado de tempos
em tempos para incluir novas Patentes Licenciadas
necessarias para. as Atividades Regulatorias,
Fabricagio ou Fornecimento do Produto Licericiado,
medijante notificagfo as Licenciadas, no prazo de 30
(trinta) dias tteis, sobre a realizagio-de depdsito de
pedidos 'de patentes ou licenciamento de patentes
relevantes ne Territério por parte da AsiraZeneca ¢
por theio de alteragBes executadas pelas Partes.
Dentro do prazo de 2 (dois) dias lteis apos a Data de
Vigéncia a AstraZeneca.devera encaminthar para as
Licenciadas a listagem de todos os pedidos de
patenfes ou patentes concedidas que: incidem ou
protegem a Tecnologia Licenciada, bem como o
inteiro teor de tais documentos que ainda se
encontrarem em perfodo desigilo, que a Astrazeneca
ou seus licenciantes tenham depositado on
pretendam depositar para prote¢io patentdria no
Brasil.

Seciio 1.38 "Produto Licericiado" significa o
Produto Vacinal para a prevengio. de SARS-CoV-2
em humarnos contendo um ou mais dos constiutos
ChAdOxl nCoV-19 da Licenciante Principal,
também chamado pela. AstraZeneca como AZD1222
fabricado pelas Licenciadas:
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Section 1.39  “Licensed _Technology” means,
collectively, the Licensed Product, Licensed Know-
How, Licensed Patents, Licensed Materials,

Section 1.40  “Manufacture” means any activity
involved in o relating to the manufacturing, quality
control testing (including in-process, release and
stability testing), processing, releasing or packaging
of a Licensed Produet.

Section 1.41 “Manufacturing Plan” has the

_méaning set forth in 0.

Section 1.44  “Payee Party™ has the -meaning set
forth in Error! Reference source not found..

Section .45  “Paying Party” has the meaning set
forth in Section 6.04Erro source not

fou

found..

Proprietary-and Confidential
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Segdo 1.39 “Tecnologia Licenciada™ significa,
coletivamente, o Produto Licenciado, Know-how

Licenciado, Patentes Licenciadas, Materiais
Licenciados.
Seclio 140" “Fabricacio” significa  qualquer

atividade envolvida ou relacionada & fabricagdo,
teste de controle de qualidade (inclusive teste em
processo, liberagio e teste de estabilidade),
processamento, liberago ou embalagem de um
Produto Licenciado. ‘

Segio 141 “Plano de Fabricagdo® tem o
significado estabelecido na Segfo 5.06(a).

Secio 1.44  “Parte  Beneficidria” tem o
significado estabelecido na Segéo 6.04.

Segiio 145  “Parte_Pagadora” tem o significado
estabelecido na Segic 6.04,

Seciio 1.46  “Pagamento” tem -0

estabelecido na Segdo 6.04.

significado

12
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Section 1.47  “Personnel”  means  officers,
employees, students, contraet staff, consultants,
agents, representatives, appointees and advisers.

Section 1.48  “Pre-specified Pricing” has the
meaning set forth in Section 6.01.

‘Section 1.49  “Product Approval” .means in
relation to a.country in the Territory, the grant of all
governmental, regulatory and pricing approvals
required to offer for the.sale-and to sell the Licensed
Product in that country.

Section 1.50  “Product Trademarks” has the
meaning set forth in Section 9.01(a).

Section 1.51  *“Quarter™ means the gquarterly
perieds ending March 31, June 30, September 30
and December 31,

Section 1.32  “Quarterly. Report” has the meaning
set-forth in Section 6.03(a):

Section 1.53  “Receiving Party” has the meaning
sét forth in Section 8.01(b).

Section 1.54  “Regulatory_Approval”™ means in
‘relation to the Territory, an approval.(ex¢luding any
emergeney use approvals or any equivalent in-any
country but incloding any Conditional Approval)
granted by the. appropriate Regulatory Authority,
‘pursuant to RCD No. 55/2010 and RDC 415/2020,
both issued by ANVISA,; and updates theteof, to
offer for sale and/or use, and to sell and/or supply
the Licensed Product in that country.

Section 1.55  “Regulatory: Authority” means in a

particular country or regulatory jurisdiction, the
applicable Governmental Authority responsible for
granfing: Regulatory Approval.

Section 1.56° “Revocation Proceedings” means
any proceedings where the. validity of -any of the
Licensed Patents is at issue including opposition

Proprietary and Confidential
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Secdo 1.47 “Pessoal” significa  dirigentes,
funciondrios, estudantes, contratados, consultores,
agentes, representatites, nomeados e conselheiros,

Segio 148  “Preco Pré-especificado” tem ©
significado estabelecido na Segio 6.01.
Seciio 1.49  “Aprovagio do Produto™ significa,

em refagfio 4 um pafs no Territorio, a concessio de
todas as aprovagbes (registros) governamentais,
regulatérias e de pregos necessarias para oferscer a
venda e vender o Produto Licenciado naquele pais.

Seclio 1.50  “Marcas Registradas do Produto™ tem
o significado estabelecido na Secéo 9.01 (a).

Sechio 1.51  “Trimestre” significa os perfodos
trimestrais findos ¢m 31 de maigo, 30 de junho, 30
de setembro e 31 de-dezembro.

Seplio 1.52  “Relatério  Trimesggal” tem o
significado estabelecido na Segio 6.03 (a).

Se¢sio 1.53  “Parte Recebedora™tém o significado
estabelecido na Segdo 8.01 (b).

Secfio 1.54  "Registro Regulatdric” significa, em
relagio ao Territorio, um registro (excluindo
quaisquer registros de uso emergencial ou qualguer
equivalente. ern qualquer pafs, inclusive qualquer
Registro Condicional) concedido pela Autoridade
Regulatéria apropriada, conforme RDC n° 55/2010 ¢
RDC 415/2020 da ANVISA e'suas atualizagGes, para
oferecer para venda e/ou use ¢ vender e/on fornecer:
0 Produto Licenciado naquele pais.

Secfio 1.55  “Autoridade Regulatoria™ significa,
em um determinado pais ou jurisdigio regulatéria, a
Autoridade Governamental aplicdvel. responsavel
por conceder o-Registro Regulatério.

Secdio 1.56  “Processos de Revogagdo” significa
qualquer processo em que a validade de qualquer
uma_ das Patentes Licenciadas esteja em quesifio,
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proceedings, .interferences, ‘post-grant review,
derivation proceedings, reexamination, infer paries
review proceedings and the equivalent,

Section 1.57
setforth in.0.

*Sell-Off Period” has the meaning

Section 1.58  “Licensees Indemnitees” has the
meaning set forth in Section 10.02(a).

Section 1.59  “Licensees’ Sublicensee” ‘means
any: (i) License¢ permitted sublicense and ¢ii)
_Affiliate of Licensee(s) and amy and all of its
permitted sublicensees.

Section 1.60
Section 13.01.

“SOPs” has the meaning set forth in

Section 1.61  “Sublicence™ has the meaning set
“forth in Error! Referénce source not found.
2.01(a).

Section 1.62  “Tax” means any form of tax .or
taxation, levy, duty, charge, social security, charge,
contribution, or withholding of whatever nature
(including any related fine, penaity, surcharge or
interest) imposed by, or payable to, a Tax Authority.

Section 1.63  “Tax  Authority” means any
government, state or -municipality, or any local,

state, federal or other fiscal; revenue, customs, or
excise authority, body or official anywhere in the
world, authorized to levy Tax.

Section 1.64  “Term’ has the meaning set.forth in
‘Section 11.01Error! Reference souice not foind..

Section 1.65  “Terrifory” means the Brazilian
public market-to meet the needs of Brazilian Unified

Proprictary and Confidential
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inclusive processos de contestaghio, interferéncias,
revisdp pds-concessdo, processos de derivagio,
reexame, processos de revisdo inter parfes e o
equivalente.

Seclio 1.57  “Periedo de  Liquidacdo” tem o
significado estabelecido-na Segio. 12.02(a).
‘Secdo 1.58  “Indenizados da Licenciada” tem o
significado estabelecido na Segfo 10.02(a).

Secfio 1,59  “Sublicenciada da  Ljcenciada”
significa. qualquer: (i) sublicenciamento permitido
pela Licenciada e (ii) Afiliadas da(s) Licenciada(s) e
qualquer ¢ todas as suas sublicenciadas permitidas.

Seclio 1.6  “SOPs” tem o significado
estabelecido na Segdo 13.01.
Secdo 1.6]  “Sublicenga” tem o significado

estabelecido.na Secfio 2.01(a).

Secio 1.62  "Tributo” significa qualquer forma de-
imposto. ou ftributagdo, arrecadagdo, -encargo,
previdéncia social, contribuicio ou retengiio de
qualquer natoreza (inclusive qualquer multa
relacionada, penalidade, sobretaxa ou juros)
inmpostos pot, ou devidos a, uma Autoridade
Tributaria.

Seco 1.63  “Autoridade _Tributdria” significa
qualquer érgio de governo, estado ou muinicipio, ot
qualquer autoridade local estadual, federal ou outra
autoridade fiscal, tributitia;, alfandegéria, de
tributagdio de- consumo, 6rgdo ou autoridade em
qualquer fugar do mundo, autorizado a cobrar
impostos.

Secdio 1.64  “Prazo” tem. o
estabelecido na Segio 11.01.

significado

Secfio 1.65  "Territério" significa o mercado
publice brasileiro para atender as hecessidades do
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Health System {"SUS"), State and Municipal
governments in Brazil,

provided that the Parties may, upon ‘mutual
agreemerit, discuss the marufacturing of an
exceeding production of the Licensed

pursuant to

separate terms, provided that the parties hereby
‘agtee that Licensee shall givé priority to meet the
demand within the Territory.

Section 1.66  “Unrelated Third Party” means any
Entity other than the Parties and their tespective
Affiliates.

Section 1.67  “UUSD” means United States doltars.

‘Section 1.68
chimpanzee aderovirus vectors  designated
ChAdOx1 and €hAdOx2 and Head Licérisor’s long
promoter technology.

Section 1.69  “Vaccine Product” ‘means any
product, process or service used in cennection with
the immunisation of humans againstdisease.

Section 1.70

Section 1.71  “Working Cell Bank” (WCB) or
“Working Host Cell Bank” (WHCB) (a) means the
starting material for host ¢cells in the cell culture
process, which. will enable Licensees or by third
parties hired by Licensee to generate subsequent
WCB needed for Drug Substance production, to be
provided to Licensees in the quantities and
conditions set forth in Schedule F (“*COBRA WCB

Proprietary and Confidential

“Yaccine Platform™ means the

Sistema Unico de Saude ("SUS"™) e ‘governos
estaduais e municipais A
_ considerando: que-as Partes podem,. medianite
acordo mytuo, discutir a fabricagfo do excedente de
produgdo dos Produtos Licenciados
.objeto
de instrumento juridico especifico, ficando desde ja
estabelecido que o atendimento da demdnda do
Territério terd tratamento. prioritdrio pelas
Licenciadas.

Secfio 166  “Terceiros Nio  Relacionados”
significa qualquer Entidade que riéio as Partes e suas
respectivas Afiliadas.

Se¢do 1.67  “USD’ significa délares dos Estados
Unidos.
Secdo 1.68  "Plataforma da Vacina" significa os

vetores de adenovirus de chimpanzé. designados
ChAdOx1 e ChAdOx2 e a tecnologia de temminal
fongo e repetigdo das extremidades da Licenciante
Principal.

Secdo 1.69  “Produto Vacinal” significa qualquer
produto, processo ou servico usado em conexio com
a imunizagio de humanos contra doengas.

Secdo 1.70

Secfio 1.71  ™“Banco de Células de Trabalho™
(WCB) ou “Banco de Células Hospedeiras de
Trabalho” (WHCB) (a) significa o material inicial
para células hospedeiras no processo de cultura de
células, que permitira a geragdo, pelas Licenciadas
ou por terceiros. contratados pelas Licenciadas, de
WCB. subsequente necessario para a produgdo do
Ingrediente Ativo, a ser fornecido as Licenciadas
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lote n. 2020#0077P); (b) means the starting
material for host-cells in the cell culture process;
which will permit the production of IFA by thie
Licensee, to be supplied to the Licensee according
to the: quantities and conditions  established in
Schedule F (“AstraZeneca WCB™). The tenms
Working Cell Bank (WCB) and the Working Host
Cell Bank (WHCB) are used intérchangeably.

Section 1.72.  *Working Seed Lots” or “Woiking

Yirus Seed” (WVS) means the starting material to-
be. used as the virus material in the cell culture
infection process, to be provided t6 Licensees in the:
quantifies and conditions set forth in Schedule F,
which will enable Licensees to generate all
subsequent WVS needed for Drug Substance
production.

Section 1.73°  ““Master Virus Seed” (MVS) means
the starting material for virus infection which will
enable Licensees or by third parties hired by
Licensee to generate subsequent WVS needed- for
Drug Substahee production, to be provided to
Licensees in the quantities and condifions set forth
in Schedule F.

ARTICLE 2. SCOPE

Section 2.0  The scope of this Agreement is the
grant by AstraZenecato Licénsees of a sublicerise or
of the right to.use the Licensed Know-How related
to the manufacturing process of ‘the IFA of the
Licensed Product, as well as the transfer of
technology and know-how associated with the
Licensed Know-How; in order to allow Licensees to
obtain the required authorization, manufacture in
their premises and Supply the Licensed Product in
the Territory under this Agreement.

Seciic 2.0

conforme quantidades ¢ condi¢des estabelecidas no
Anexo F (“COBRA WCB lote n. 202040077P™);. (b}
significa o material inicial para cglulas hospedeiras

-no processo de cultura de células, que permitira a

produgdo do IFA pelas Licericiadas, a ser fornecido
ds Licenciadas conforme quantidades e condigSes

estabelecidas no. Anexo F ("AstraZenéca WCB"). Os

termos “Banco de Células de. Trabalho (WCB)” e
“Banco de Células Hospedeiras de Trabalho
(WHCB)” sfio usados'indistintamente.

Seedo1.72  “Lotes de Sementes de Trabalho” ou
“Sementes de Virusde Trabalho™ (WVS) significa o
material inicial para ser usado cofo o material viral
no processo-de infecgdo da cultura de células, a ser
fornecido as Licenciadas conforme quantidades &
condigBes estabelecidas no Anexo F, que permitird a
geragdo, pelas Licenciadas, da subsequente producio
do IFA.

Secdio. 1.73 "Semente de Virius Mestre" (MVS)
significa o inaterial de partida para a infecgdio viral
que permitird s Licenciadas ou terceiros
contratados “pela  Licenciadas gerar WVS
subsequente necessirio para a produgdo do IFA, a

ser fomecido as Licenciadas nas quantidades e
condigBes estabelecidas no Anexo F.

CLAUSULA 2. OBJETO

O objeto do ‘présénte “Contrato ¢ a
concessdo -de Sublicenga e/ou direito de uso da
Tecnologia Licenciada, pela AstraZeneca as
Licenciadas do processo de produgfio do IFA do
Produto Licenciado, bem como a transferéncia de
teciologia € know-how associados @ Tecnologia
Licenciada, a fim de permitir que as Licenciadas
obtenham as autorizag@es necessérias, produza em
suas instalagdes e Fornega o Produto Licenciado no
Territério nos termos deste-Contrato.

155
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Section 2.01  Grant to Licensees,

(a) AstraZeneca grants to Licgnsees an exclusive
license or sub-license, as applicable, exclusive, in
‘the Territory under the Licensed Technology to
Develop, make, use, offer , Supply, have Supplied,
and import the Licensed Product in"the Territory,
including, without limitation, for the production of
the active pharmaceutical ingredient (“IFA™) of the
Licensed Product, subject to and in accordance with
the provisions of this Agreement and the Head
License {the “Sublicence™), solely for the Territory

For the avoidance
of "doubt; the license set forth herein includes all.
Know-How and technology provided by
AstraZeneca to the Licensees under the ETEC and
does not authotize Licensees to Exploit the
Licensed Product outside of the Territory. No sale
to the private market is authorized or permitted,
except as othervise set forth under this Agreement.

{¢) Licensees shall not use and/or Exploit the
Licensed Technology except as expressly authorised.
in this Agreement. Nothing in this Agreement shall
limit or in any way Trestrict AstraZeneca and
AstraZeneca’s -Affiliates’ right to use and fo grant
licences under the Licensed Technology -for any
purpose outside the Territory, except if otherwise set
forth in' this. Agieement and for any product. other.
than the Licensed Product (AZD1222).

Section 2.02  Further Sublicensing.

‘(a) Licensees shall not be permitted to grant any
further sublicences hereunder without the prior

Proprietary-and Confidential
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Segfo 2.01  Concessiio 4s Licenciadas

(a) A AsiraZeneca concede as Licenciadas uma
licenga ou sublicenga, conforme aplicavel, exclisiva
no. Territério sob a Tecnologia Licenciada pira
Desenvolver, fazer, usar, oferecer, Fotnecer, fazer
Fornecer e importar 0 Produto Licenciado no
Territdrio, inclusive, entre outros, para a produgio do
ingrediente farmacéutico ativo ("IFA")-do Produto
Licenciado, sujeito ¢ de acordo com as disposicdes
deste Contrato & da Licenga Principal. (a
"Sublicenga"), exclusivamente para o Territério

Para dirimir dGvidas,
a licenca aqui estabelecida inclui todo o Know-How
¢ teenologias fomecidos pela AstraZeneca para as
| Licenciadas por meio da ETEC, e-n@o autoriza as
Licenciadas a Explorar o Produte Licenciado fora do
Territério. Nenhuma venda para o mercado privade
estd. autorizada ou permitida, exceto. conforme
estabelecido neste Contrato.

(c) As Licenciadas niic devem usar e/ou Explorar a
Tecnologia  Licenciada, exceto conforme
expressamente autorizado mneste Contrato. Nada
neste Contrato deve limitar ou de alguma forma
restringir.o diréito da AstraZeneca e das Afiliadas da
AstraZeneca de usar ¢ conceder licengas sob a
Tecnologia Licenciada para qualquer finalidade fora
do Territério, exceto conforme o disposto neste
Contrato ¢ para qualquer produto que ndo seja o
Produto Licenciado (AZD1222).

Secdo 2.02  Sublicenciamento Adicional.

(a) As Licenciadas ndo:estdo autorizadas a conceder
quaisquer sublicengas adicionais nos. termios deste
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writien consent of AstraZeneca, which consent shall
be in AsiraZeneca’s sole discretion,

(b) Any  further sublicense granted  with
AstraZeneca’s consent pursuant to this Section 2.02
shall be made pursuant to a sublicense agreement on
“terms and conditions consistent with this Agreement
and the Head License (including Section 6 thereof),
as each may be amended or otherwise medified from
time to time, and Lieensees shall remain fully
responsible  to AstraZeneca for the proper
‘performance of such obligations and for all other
-acts and omissions of Licensees’ Sublicensees, in
relation to this Agreement as if it were an act or
omission of Licensees.

Section2.03  Transfer of Technology

{a) Under the Sublicence set forth in this Agreement -

and subject to any limitations set forth in the Head
Licence, AstraZeneca shall supply the Licensed
Know-How to Licenseés to enable Licensees to
‘Exploit the Licensed Products and scale up the IFA
production. In-order to facilitate the transfer, each
Party will perform ifts obligations provided in -thé
Technology Transfer Work Plan attached hereto as
Schedule D.

(b) AstraZeneca, shall provide Licensees with
Working Cell Banks and Working Seed Lots and
‘other materials, in the quarntities and conditions set
forth in Schedule F; to support Licensee’s set up and
future manufacture of Licensee’s own Working Cell
Banks and Working Seed Lots for the autononious
production of IFA by Licensees. AstraZeneca shall
support the transfer of appropriate manufacturing
processes and analytical testing for release once in
‘one of Licensee’s facilities to enable large-scale TFA
manufacturing for. future commercial supply by

Propristary-and Confidential
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‘instrumento sem o consentimento prévie por escrito
da AstraZeneca, consentimento esse que ficard a
critério exclusivo da AstraZeneca.

(b) Qualquer subticenga adicional concedida com o
consentimento da- AstraZeneca de acordo com esta
Segiio 2.02 deverd ser feita de acordo com um
contrato de sublicenciamento em termos ¢ condigdes
compativeis com este Contrato ¢ a Licenga Principal
{inclusive a Segfio 6 do mesmo), sendo-quecada uma
poderd. ser alterada ou modificada de tempos em
tempos, € as Licenciadas permanecerfio totalmente
responsdveis. perante a  AstraZeneca pelo
desempenho adequado de tais obrigagdes e por todos
0s outros atos e omissdes das Sublicenciadas das
Litenciadas em relagiio a este Contrato como se fosse
um ato ou omissio das Licenciadas.

8e¢i0 2.03  Fornecimento de Tecnalogia

(a). De acordo com a Sublicenga estabelecida neste
Contrato e sujeita a quaisquer limitagGes
‘estabelecidas na Licenga Principal, as quais foram
‘expressamente previstas pela AstraZeneca neste
Contrato, a AstraZeneca fornecerd o Know-how
Licenciado para as Licenciadas para permitir que as
Licenciadds Explorem os Produtos Licenciados e
aumentem a escala de producdo do IFA. A.fim de
facilitar a transferéncid, cada Parte cumprird com
suas, obrigagBes previstas no Plano de Trabalho de
Transferéncia. de Techologia anexo a este
instrumerito como Anexo D.

(b) A AstraZeneca fornecers s Licenciadas Bancos
de Célylas Trabalhio & Lotes de Seémentes de
Trabalho ¢ outros materiais, conforme quantidades.¢
condigdes estabelecidas no Anexo F, para suportar o
set up & a fabricagdo futura pelas Licenciadas de
Bancos:de Células de Trabalho-¢ Lotes de Sementes
de Trabalho das proprias Licenciadas. para a
produgdo auténoma do IFA pelas Licenciadas. A
AstraZeneca dard suporte para uma transferéncia de
processos de fabricagdo apropriados e festes
analiticos’ para divulgag&o ém uma das instalagdes
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Licensees, as provided for in the Supply of
Technology Work Plan.

Section 2.04 Euture Developments. The scope of the
‘Sublicense .and Licenséd Kriow-How granted
hereunder does not include Future Developments:
‘developed by AstraZeneca ot for which
AstraZeneca has or acquires rights to-exploit, license
or sublicense. For purposes of this Agreement,
"Future Developments" shall. mean any addition of
‘other viral.antigens to the construct of the Licensed
Product. In case there are new Future
Developments, AstraZeneca shall -promptly notify
Fiocruz and grant Fiocruz a right of first refusal for
negotiations, involving the licensing of such Future
Developments for the Brazilian public market to
meet the néeds of Brazilian Unified Health Systém
("SUS"), State and Municipal govcmments in
Brazil, to be exercisable by Fiocruz within at most
fifteen (15) days as of AstraZeneca's notice. If
within such fifteen (15)-day term, Fiocruz notifies
AstraZeneca in writing of its intention to exercise its
right of first refusal for negotiations, AstraZeneca
shall, within at most thirty (30) days after Fiogruz's
notice, provide Fiocruz with a proposed term sheet
outlining the main commercial and technical
conditions for the licensing of such Future
Developments, including price. Upon receipt of
AstraZencca's proposed term sheet, the Parties shatl
negotiate such term sheet in good faith for a
‘maximum term of one hundred and twenty (120)
days. If the Parties are not able to conclude
negotiations and sign the respective agreement
within such ene hundred and twenty (120) days;
AstraZeneca shall beé free to negotiate the licensing
of such Future Developments in the Territory with
.one or niore third patties.

Proprietary and Confidential

G [l

das Licenciadas para permitir a fabricago de IFA em
grande escala para fornecimento comercial futuro
pelas Licenciadas, conforme previsto no Plane de
Trabatho de Fornecimento de Tecnologia.

Segiio 2.04  Futuros Desenvolvimentos. O escopo
da Sublicenca e do Know-How Licenciados
concedidos sob este instrumento ndo incfui Futuros
Desenvolvimentos realizados pela AstraZeneca ou
para os quais a AstraZeneca possua ou tenha
adquiride direitos de exploragdio, licenciamento ou
sublicenciamento. Para os fins. deste Contrato,
“Futuros Desenvolvimentos” significa qualquer
adigdo de ‘outros -antigenos virais ao donstruto
genético do Produto Licenciado. Caso haja-quaisquer
novos Futuros Desenvolvimeéntos, a- AstraZeneca
deverd notificar prontamente a Fiocruz e conceder 2
Fiocruz um direito de preferéncia para as
negociagbes envolvendo o licenciamento de
referidos Futuros Desenvolvimentos para o mercado
puibiico brasileiro para atender as necessidades do
Sistema Unico de Satde ("SUS"™) e pgovernos
estaduais e municipais, que sera exer¢ivel pela
Fiocruz dentro-de até 15- (quinze) dias contados da
notificacdo da AstraZeneca. Caso neste prazo de 15
{quinze) dias a Fiocruz notifique a AstraZeneca por
escrito de sua intengdo. de exercer o seu direito de
preferéncia para as negociaches; a AstraZeneca
devera, em: até 30 (irinta) dias apds a notificaglio da
Fiocruz, fornecer a Fiocruz.uma proposta-de sumario
executivo descrevendo as principais condigdes
comerciais e téenicas para o licenciamento de
referidos Futuros Deésenvolvimentos, incluindo
preco. Mediante recibo da proposta’ de sumdrio
executivo da AstraZeneca, as Partes negociarfio tais
condigdes de boa-fé, por um prazo méaximo de 120
(cénto e vinte) dias: Caso as Partes ndo concluam as
negociages ¢ assinem o respectivo contrato em
referido prazo de 120 (cento e vinte) dias, a
AstraZeneca estarda liberada para negociar o
licenciamento de referidos Futuros
Desenvalvimentos no Territ6rio. com um ‘ou mais
ferceiros.
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Section 2.05. Improvements. Improvements shall
mean Licensed Product updates and/or modification
of the sequence of the Licensed Product created after
‘the Effective Date hereof, whetlier patentable or not,
that are niot “Future Developments™. Iinprovements
shall be.owned by the Party that create them, and the
other Party shall be automatically granted a license
-over such Improvements developed during the term
of this Agreement and while the respective patents
remaiti valid, without the payment of any
compensation (other: than the cempensation due
under this Agreement). To the extent applicable, the
license of Improvements ‘shall be: subject to the
terms-and conditions set forth under this Agreement,
and the Party that receives the license from the
owner of the Improvements shalt bear any and all
costs and expenses-of implementing the preduction
process.of the cell bank and / or virus bank, if
applicable. The Party that is the owner of the
Improvements: shali cooperate with. the other Party
in good faith to enable the other Party to negotiate
and ‘obtain from any third parfies access to the
materials that:may be required for the exploitation
of Improvements, including cell banks and/or vitus
bank, if applicable. In the event of any new
Improvements, the déveloping Party must notify the
‘other Party within thirty (30) days after the
developing Party successfully completes. the
development of the Improvements:

Section 2.06: Research Activities. Nothing in this
Agreement -shall be construed to prohibit -or limit
Licensee's research and development. activitiés,
including, but not limited ‘to, scientific’ research,
clinical ‘studies to evaluate the efficacy /
effectiveness / safety of any Vaccine Product,
studies of effectiveness, Phase 4 studies, provided
that no AstraZeneca or Principal Licensor
Confidential Material is used or disclosed.
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Secdo. 2.05 Aperfeicoamentos. Aperfeigoamentos
significardo as atualizagdes do Produto. Licenciado
‘e/ou altéracBes & sequéncia do Produto Licenciado
criados ‘apés a Data Efetiva deste insfrumento,
patentedveis ou:ndo, que nio se.configurem “Futuros
Desenvolvimentos™. Os Apetfeigoamentos setfio: de
titularidade da Parte que os fizer, sendo concedida &
outrz Parte automaticamente uma licenga. sobre 08
Aperfeigoamentos desenvolvidos.durante a vigéncia
do presente Contrato e enquanto vigorarem as
respectivas patentes, sem o pagametno: de qualquer
remuneragdo (exceto a remuneragio ji .devida sob
este Contrato). Na medida.do aplicdvel, a licenga dos
Aperfeigoamentos estard syujeita aos. termos e
condic@es previstds neste Contrato, ¢ ‘a Parte que
receber a licenga do titular dos Aperfeigoamentos
arcard com todos e quaisquer custos e-despesas para
a imiplementagio do processo de produgdo do banco
de células efou banco de virus, caso aplicavel. A
Parte que for a titular dos Aperfeicamentos cooperar
com a outra Parte de boa-fé para permitir que a outra
Parte negocie e obtenha de terceiros acesso aos
materiais que possam ser necessarios para a
exploragiio dos Aperfeigoamentos, incluindo bancos
de células efou banco de virus, se aplicavel. Caso
haja quaisquer novos Aperfeicoamentos, a Parte
desenvolvedora devera notificar a outra Parte em até
30 {irinta) dias apds a Parte desenvolvedora concluir
0 desenvolvimento do Aperfeigoamento com
SUCEsSo.

Segfio 2.06 Atividades de Pesquisa. Nenhuma-
disposigfio deste Contrato deveré set interpretada de
maneira a proibir ou limitar as atividades de pesquisa
¢ desenvolvimento das Licenciadas, incluindo, mas
ndo. limitado & realizagdo’ de pesquisas cientificas,
estudos clinicos para avaliagdo de
eficacia/efetividade/seguranca de qualquer Produto
Vacinal, estudos de efetividade, estudos de Fase 4,
desde que nfo seja utilizado éu divulgado qualquer
Material Confidencial da AstraZeneca ou da
Licenciante Principal.
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ARTICLE 3.
JOINT STEERING COMMITTEE

Section 3.01  Joint Steering Committee. During
the term of the ETEC, the joint steering committee
appointed under'the ETEC will oversee the activities
under this Agreement and :the provisions of the
ETEC will govern the JSC.

Afier expiry of the ETEC, the Parties shall establish
a joint steeting commitiee (the “Joint Steering
Committee™ or “JSC™) to oversee the activities to be
conducted by or on behalf of Licensees
contemplated by this Agreement. The role of the
JSCis:

(a) to review, discuss and propose suggestions the
-overall strategy for the manufacture and Supply of
the Licensed Product in the Territory, to be defined
"by-the Licensees;

(b) to review, discuss and approve the Regulatory
Plan and any amendments to the Regulatory Plan
submitted to the JSC for approval;

{¢) to review, discuss and suggest imprevements to
the Supply Plan and any amendments to the Supply
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_CLAUSULA3.
COMITE DIRETOR CONJUNTQ

Sec03.01  Comité Diretor Conjunto. Durante o
prazo do. ETEC, o comité diretor conjunto nomeado
pelas partes sob o ETEC supetvisionara-as atividades
sob este Contrato ¢ tais disposigdes do ETEC regeric
0 JSC.

Apés o térinine do ETEC, as Partes estabelecergo um
comité gestor conjunto (o. "Comité Diretor
Conjunto” ou "JSC") para supervisionar as
atividades a serem gotiduzidas por ou em nome das
Licenciadas contempladas por este Conirato. A
fungio do JSC serd:

(a) analisar, discutir e propor sugestdes para a
estratégia geral para a manufatura e Fornecimento do.
Produto Licenciado no Territdrie a ser definida pelas
Licenciadas;

(b) analisar, discutir ¢ aprovar ¢ Plano Regulatorio e
quaisquer alteragBes ao Plano Regulatério
submetidas ac JSC para aprovagéo;

(c) analisar, discutir ¢ sugetir aprimoramentos para o
Plano de Fornecimenio e quaisquer alteragdes ao
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Plan submitted: to the. JSE for approval by the
Licensees;

(dyto- review, discuss. and approve the
Manufacturing Plan and any amendments to the
Manufacturing Plan. submitted to the JSC for
approval;

(e) toreview, discuss and approve a policy to govern
any donations of Licensed Product Manufactured
under this Agreement;

(f) to perform such other functioris as are set forth
herein or as the Parties may mutually agree in
writing, except where in conflict with any provision
of this Agreement.

Section 3.02 Membership.  AstraZeneca and
Licensees will initially' appoint two (2)
representatives to the JSC, each of whom will be an
officer or employee of such Party having sufficient
seniority within the applicable Party to make
decisions arising ‘within the scope of the JSC’s
responsibilities. The JSC may change its size from
time to time by mutual consent of its members and
each Party mdy replace its: representatives at: any
time upon written notice: to the other Party;
provided, however, that the JSC will at all times
consist of an equal numbers of members appointed
by each Party. Tf'a JSC representative from either
Party is unable to attend or participate in'a meeting
of the JSC, the Party who designated such
representative may designate an appropriately
qualified substitute representative for the moeting.
The chairperson of the JSC. shall be selected by
AstraZeneca. Frem time to tiriie, AstraZeneca may
change the representative who will serve as
chairperson on written notice to Licensees. The role
of the chairperson is to convene and preside at all
meetings of the JSC and to ensure the preparation of
meeting injnutes, but the chairperson has no

Plano de Fornccimente submetidas ao JSC pelas
Licenciadas;

(d) analisar, discutir e aprovaro Plano.de Fabricagio
e quaisquer alteragdes -ao. Plano de Fabricagio
submétidas ao JSC para aprovagio;

(e) analisar, discutir ¢ aprovar uma politica para
administrar quaisquer doagdes do  Produto
Licenciado fabricado conforme este Contrato;

{f) desempenhar outras fungSes conforme
estabelecido neste documento ou ¢onforme as Partes
possam acordar mutuamente por -escrito, exceto:
quando em -conflite com qualquer disposto deste
Contrato,

Secio.3.02 Membros, A AstraZeneca e as
Licenciadas nomeardo inicialmente 2 (dois)

Tepresentantes para o JSC, cada um dos quais sera
um diretor ou funciondrio de tal Parte com nivel
hierdrquico dentro da Parte aplicivel que the permita
tomar- decisdes decorrentes do  escopo das
responsabilidades do JSC. O JSC podera alterar de
tempos-em tempos o niiiero dos representantes por
consentimento mutuo de seus membros-e cada Parte
poderd substituir seus representantes a. qualquer
momento mediante notificagéie por escrito 3 outra
Parte; desde que; no entanto, o JSC mantepha um
nimero igual de membros nomeados por cada Parte.
Se um representante do JSC de qualquer das Partes
n#o puder comparecer ou participar de uma reunisio
do JSC, a Parte que designou tal representante podera.
designar um representante ‘substituto devidamente
qualificado para a reunigo. O presidente do JSC serd
selecionado pela AstraZeneca. De tempos em
tempos, a AstraZeneca podera mudar o representante
que atuard como presidente mediante notificag3o por
escrito as Licenciadas. A fungio do presidente. é
convocar e présidir todas as reunides do JSC e
assegurar a elaboragio das-atas das reunifes, mas o
presidente nfo. terd. poderes ou direitos adicionais
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additiorial powers or rights beyond those held by
other JSC representatives.

Section 3.03  Meetings. During the term of the
ETEC, the JSC will meet as often as-set forth under
the ETEC. After expiry of the ETEC, until such time
as the JSC unanimously agrees otherwise; the JSC
wiil meet at least once evefy two weeks during the
Term. Such meetings mdy be held via remote
videoconference or teleconference or another
method mutually agreeable to the Parties. In
addition, either Party may also call a:special meeting
of the JSC (including by videoconference or
‘teleconference) upon at least five (5) Business
Days’ prior written notice to the other Party if such
Party reasonably believes that a significant matter
must be addressed before the next regularly
scheduled meeting, and such Party will provide the
JSC no later than five (5) Business Days before the
special meeting with materials reasonably adequate
to enable an informed decision to be made by its
methbers. As appropriate, other emplayee
representatives, subject matter specialists or agents
of the Parties fnay attend JSC ‘meetings as non-
voting observers, advisors or presenters. The
chairperson of the JSC will prepare reasonably
detailed written minutes ofall JSC meetings that
reflect and include all material decisions made at
such meetings. The JSC chairperson will send draft
meeting minutes to each member of the JSC for
review and approval within ten (10) Business Days
after each JSC meeting. Such minutes will be
approved unless one or more members of the JSC
object to the accuracy of such minutes within ten
(10) Business Days of receipt.

Section 3.04  Decisioh Making. Actions to be
taken by the JSC will be- taken only following
unanimous vote, with each Party havingone (1) vote
representing the views of its members. If the JSC

Proprietary and Confidential

além daqueles coriferidos-a, outros representantes do
JsC.

Secdo 3.03 Reunides. Durante a vigéneia do
ETEC, 0 ISC vai se reunir na frequéncia estabelecida
no ETEC. Apés.o término do ETEC, até-que o JSC
concorde por unanimidade em centrério, o JSC se
reunira pelo menos uma vez a cada duas semanas
dutante o mandato. Essas reuniGes poderdo. ser
realizadas- por meio de videoconferéncia remota ou
teleconferéncia ou outro método mutuamente
acordado pelas Partes. Além disso, qualquer uma das
Partes também poderd convocar uma reunido
especial do JSC (inclusive por videoconferéncia ou
teleconferéncia) mediante notificagiio prévia por
escrito de: pelo menos 5 (cinco) dias uteis a ouira
Parte, se essa Parte acreditar razoavelmente que um
assunto significativo’ deva ser dhordado -antes da
préxima reunido regularmente agendada; ¢ tal Parte
fornecera ac JSC, no maximo 5 {cinco) dias Gteis
antes da reunido especial, materiais razoavelmente
adequados para permitir qué uma tomada de deciséio
baseada em: informacgGes seja temada por seus
membros. Conforme apropriado, outros
funciondrios, representantes, especialistas ou agentes
das Partes poderdo participar das reunides do JSC
como- observadores, consetheiros ou apresentadores
sem direito a voto. O presidente do JSC elaborara
atas escritas razoavelmente detalhadas de todas.as
reunides do JSC que reflitah e incluam todas as
decisfes importantes tomadas nessas reunies. O
presidente do JSC enviard a minuta das atas da
reuniio a ‘cada membro do JSC. para andlise e
aprovagdo dentro de 10 (dez) dias uteis apos cada
reunido do JSC. Essas atas deverdo ser aprovadas, a
menos que uin ou mais membros do ISC facam
reparos 4 exatiddo de-tais atas dentro de 10 (dez) dias
uteis apds o recebimento.

Setdio 3.04 TomadadeDecisdo. As aglesa serem
tomadas pele JSC serfio tomadas somente apds
votagfio undnime, com cada Parte tendo um (1) voto

| representando as opinides de-seus. membros. Se¢ o
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fails to reach unanimous agreement on a matter
before it for decision for a period in excess of five
(5) Busiiless Days, either' Party may submit the
matter in writing to the other, and the Parties will
refer such dispute. to their respective Executive
Officers, who shall confer in good faith on the
resolution of the issue. Any final decision mutually
agreed by the Executive Officers shall be conglusive
and binding on.the Parties.

Section 3.05  Final Decision Making
Authority. If the Executive Officers are not-able to
agree on the resolution of any such issue within five
(5) Business Days after such issue was first referred
to them, unless otherwise expressly stated herein,
then (x) AstraZeneca shall have final decision-
making authority with respect to any issue related to
the conduct. of clinical studies or trials, any issues
implicating the Head License and any ‘interactions
with the Head Licensor and (y) Licensees shall have
final decision-making authority with respect to all
other matters.

Section 3.05.1. The Parties agreé that the decision
making referred to in Section 3.05 will be conducied
based on the principles of good faith and faimess, in
order to ensure the proper developmeént of the works
and performance and conclusion of the Objectives.

Section3.06  Limitations on _Authority. Fach

Party shall retain the rights, powers, and discretion
.granted to it under this Agreement and no such
rights, powers, or discretion shall be delegated to or
vested in the JSC unless such delegation or vesting
of rights is expressly provided for in this Agreement
or the Parties expressly soagree in writing. The.JSC
doesnot have the power to amend, modify, or waive
compliance with this Agreement.
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JSC-ndo chegar a um acorde undnime sobre um
assunto antes do voto para decis@io por um periodo
superior a cinco (5) Dias Uteis, qualquer uma das
Partes ‘poderd aprésentar o assunto -por escrito a
outra, e as Partes encaminhardo tal conflito aos
respectivos  Diretores  Executivos, que se
pronunciardo de boa-fé sobre a resolugio da questio.
Qualquer decisdo final mutuamente acordada pelos
Diretores Executivos serd conclusiva € vinculante
paia as Partes.

Secfio 3.05  Autoridade para Tomada de Decistes

Finais. Se os Diretores Executives niio concordarem
sobre a resolugdo de qualquer questiio dentro de 5
(cinco) Dias Uteis apos tal questdio ter sido
encaminhada a eles pela primeira vez, 4 menos que
expressamiente  dfirmado  aqgui, entio (x) a
AstraZencca tera autoridade para a tomada de
decisgo final no que diz respeito-a qualquer-questao.
relacionada 3 condugdo de estudos ou ensaios
clinicos, quaisquer questdes que envolvam a Licenca
Principal e quaisquer interages coin a Licenciante
Principal e (v) as Licenciadas terdio autoridade de
‘tomada de decisao final com relagiio a todas as outras
questdes.

Segdo.3.05.1 As Partes acordam que as cventuais
tomadas de decisdo referidas: na segfio 3.05 .acima
‘serdo- sempre pautadas nos principios da boa-fé
contratual ¢ na razoabilidade, com vistas-a garantir o
bom. andamento dos trabalhos e para perniitir a
execugio ¢ conclusio.de seu Objeto.

Secsio 3.06 Limitactes de Autoridade. Cada Parte

deverd reter os direitos, poderes e discricio a ¢la
concedidos nos termos do presente. Contrato ¢ nenham’
desses direitos, poderes ou discrigho podera ser
delegado ou atribufdo ao JSC, a menos que tal
delegagio ou atribuicio de. direitos  esteja
expressamente prevista nieste Contrato ou as partes
cofcorden: expressamente nesse sentido por escrito, O
JSC ndo fem o poder de emendar, modificar ou
tenunciar & conformidade em relagéio a este Contrato.
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Section 3.07  Alliance Manager. Promptly after
the Effective Date, each Party shall appoint a person
who shall oversee contact between the Parties for all
matters between meetings of the JSC and shall have
such other résponsibilities as the Parties may agree
in writing after the Effective Date. (each, an
“Alliance Manager™). The Alliance Managers shall
work together to 1manage and facilitate the
communication between the Parties under this
Agreement, including the resolution (in accordance
with the terms of this Agreement) of issues between
the Parties that arise in connection with this
Agreement. The Alliance Managers shall not have
final decision-making authority with respect to any
matter under this Agreement. If not already a
member of the JSC, each Alliance Manager shall
support the efforts of the JSC and shall be permitted
to attend JSC meetings as appropriate as non-voting
participants. Each Party may replace its Alliance
Manager at any time by thirty (30) days’ prior notice
in writing to the other Party. Each Party shall bear
the costs of its Alliance Manager.

ARTICLE 4.
MANUFACTURING AND REGULATORY

Section 4.01 Regulatory Activity: Diligence.
Licensees shall have the right and obligation to
Develop the Licensed Product in the Territory at its
.own costand expense consistent with the Objectives
and the Regulatory Plan: Licensees will.use its Best
Efforts to Develop and obtain or amend, whatever
the case may be at the time, a Regulatory Approval
for the Licensed Product in the Territory.
Section4.02  Regulatory Plan.

(a) Regulatory Plan. Within thirty (30) days after
the Effective Date, the Licensees (through the JSC)
will subriit a written plan setting forth all
Regulatory Activities and activities fo be taken in
connection with obtaining Fiocruz post-approval

Proptietary and Confidential

Secdo 3.07 Gestor da.Alianca. Imediatamente
ap6s a Data de Vigénéia, cada Parte nomeard uma
pessoa que supervisionard o contato entre as Paries
para todos os assuntos ne intervale entre as reunides
do-JSC e terd outras responsabilidades  conforme as
Partes venham a acordar por escrito apos a Data de
Vigéncia (cada uma, um “Gestor da Alian¢a"). Os
Gestores da Alianga deverdio colaborar para
gerenciar € facilitar a comunicagio entre as Partes
1ios termos deste Contrato, inchisive a resolucdo (de
acordo com os termos:deste: Contrato) de questdes
que venham a surgir entre as Partes.em relagio a este
Cortrato. Os Gestores da .Alianga ndo terdo
autoridade de-tomada de deciséo final com relagio a
qualquer assunto conforme este Contrato. Se ainda
ndo for membro do JSC, cada Gestor da Alianga
deverd apoiar os esforcos do-JSC e:terd permissdo
para comparecer as reunides do JSC, -conforme
apropriade, como participantes sem direito-a voto.
Cada Parte podera substituir seu Gestor da Alianga a
qualquer momento mediarite aviso prévio pot escrito
de 30 (irinta) dias a outra Parte. Cada Paite arcard
com os custos de seu Gestor-da Alianga.

CLAUSULA4
FABRICACAO E REGULATORIO

Seciio 4.01 Atividades Regulatdrias: Diligéncia. As
Licenciadas terdo o direito ¢ a obrigagio de
desenvolver o Produt Licenciado ne Territério. por
sua propria conta e custas, de acordo com os
Objetivos ¢ o Plano Regulatério. As Licenciadas
envidarfio seus Melhores Esforgos. para desenvolver
¢ obter ou aditar, o que for aplicdvel, o Registro
Regulatério para o Produto Licenciado no: Territorio:

Secfio 4.02  Plano Regulitorio,

(a) Plano Regulatério. Dentro de 30 (trinta) dias apos
a Data de Vigéncia, as Licenciadas (por meio do
JSC) apresentardo um plano escrito estabelecendo
todas as Atividades Regulatoriase atividades a'serem
realizadas com vistas 4 obtencio da aprovagdio do
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change as manufacture of IFA of the: Regulatory
Approval inthe Territory, to be undertaken by or on
behalf of Licensees and the esfimated timeliries
applicable to such activities (the “Regulatory Plan™)
to the JSC for approval. At all times during the
Term, Licensees will Develop the Licensed Product
in accordance with the Regulatory Plan.
Notwithstanding Licensees being responsible for all
regulatoty activities, AstraZeneca, in good faith,
will support Licensees to allow them to develop and
obtain approval for Fiocruz post-approval change as
manufacture of IFA of the Regulatory Approval in
the Territory.

(b) Amendments. The JSC.will periodically review,
and, asrequired, prepare amendments to the initial
Regulatory Plan, for review and approval by the
JSC. Once ultimately approved by the JSC, the.
amended Regulatory Plan will become effective and
supersede the previous Regulatory Plan as of the
date approved by the JSC. Amendments to. the
Regulatory Plan will only be effective if made
pursuant to this Section 4.02(b).

{c) Regulatory Reporting, Licensees will provide.
the JSC with written'reports detailing its Regulatory
Activities inder the Regulatory. Plan and the results
of such activities at least five (5) days in advance of
each regularly scheduled JSC meéting. The Parties
will discuss the status, progress and results.of such
Regulatory Activities under the Regulatory Plan at
such- regularly scheduled JSC  meetings.
Notwithstanding the foregoing, Licensees shall
notify AstraZeneca promptly upon becoming aware
of any information ‘that would reasonably be
expected to be material to the Regulatory Activities
and obtaining Fiocruz post-approval change as
manufacture of TFA of the the Regulatory Approvals
for the Licensed Pfoduct in each country within the
Territory.
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pés-registro de inclusdo da Fiocruz como fabricante
do IFA no Registro Regulatério rio Territério; para
seréni realizadas por ou em nome das Licenciadas ¢
0s cronogramas estimados apliciveis a tais
atividades (o “Plano’ Regulatorio™) para aprovagiio
da JSC. Em todos os momentos durante o Prazo, as
Licenciadas desenvolveriic o Produto Licenciado dé
dacordo com o Plano Regulatério. Nio obstante as
atividades regulatérias serem de responsabilidade
das Licenciadas, a AstraZeneca auxiliard de boa-fé
as Licenciddas com vistas a que possam desenvolver
e obter aprovagdo do pds-registro de inclusio da
Fioéruz como fabricante do IFA no Registro
Regulatério no Territdrio.

(b) Alteragdes. O JSC avaliard periodicamente ¢,
conforme necessdrio, preparara alteragdes ao Plano
Regulatdrio inicial para andlise e aprovagdo. pelo
ISC. Depois de finalmente aprovado pelo ISC, o
Plano Regulatério alterado entrard em. vigor e
substituird e Plano Regulatério anterior a partir da
data aprovada pelo JSC. As alteragSes ao Plano
Regulatdrio somente terfio efeito se realizadas de
acordo:com esta Segdo 4.02(b),

() Relatérios Repulatorios. As Licenciadas
fornecerao a0 JSC relatorios escritos détalhando suas
Atividades Regulatérias de acordo com o Plano
Regulatério e os fesultados de tais atividades: pelo
menos § (cinco) dias antes de cada reunidio do JSC
regularmente agendada, Em tais reunies do JSC
regularmente programadas, as Partes discutitdo a
situag?io, o avango e os resultados de tais Atividades
Regulatérias conforme o Plano Regulatorio., Nio
obstante: 0 acima exposto, as Licenciadas deverio
notificar ‘a AstraZeneca imediatamente ao tomar
conhecimento de .qualquer- informagdo. que seria
razoavelmente esperada como sendo importante para
as Atividades Regulatorias e obtengdo da aprovagio
do pés-registro de inclusdo da Fiocruz como
fabricante do JFA no Registro Regulatério para .o
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Séction 4.03  Pharmacovigilance Agreeinent.
Within forty-five (45) daysafier the Effective Date

the Parties. will agree-in good faith the terms of a
pharmacovigilaice agreement following, where
applicable, ‘the terms of the Pharmacovigilance
Agreement exeeuted by the Parties under the
Technological Order Agreement.

Section4.04  Regulatory Records. Licensees will
maintain complete, current and dccurate records of
all Regulatory Activities conducted by it hereunder,
under its responsibility, and all data and other
information tesulting from such activities. Such
records will fully and properly reflect all work done
and -resuits achieved in the performance of the
Regulatory Activities in good scientific manner
appropriate for regulatory and patent purposes.

Section 4.05 Repulatory. Licensees shall have
the right to prepare regulatory submissions in
relation to, and conduct all communications with all
Regulatory Authorities in the Territory with regard
to, the Licensed Product, with AstraZeneca’s
support, provided however that:

(2) Licensees shall notify- AstraZeneca as early as
reasonably practicable in advance of all meetings
and significant communications with the Regulatory
Anuthorities concerning the Licensed Product, but in
any no later than five (5) business days;

(b} Licensees shall forward to AstraZeneca
électronic. or physical copies of material written
carrespondence to and from Regulatory Authorities
concerning ‘the Licenseéd Product, promptly upon
submission thereto or receipt therefrom, as
applicable;
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Produto Licenciado em .cada pais dentro do
Territorio.

Secfio 4.03  Acordo de Farmacovigilancia. Dentro
doprazo de até 45 (quarenta-e cinco) diasapés.a Data
de Vigéncia, as Partes acordarfio de boa-fé os termos
de um acordo de farmacovigildncia que seguird, no
que couber, os termos do acordo de
farmacovigildncia celebrado entre as Partes emi
decoirénciado Contrato de Encomenda Teécnologica:

Secfo 4.04.  Registros ‘Regulatorios. As
Licenciadas deverfic manter registros completos,
atualizados e precisos de todas as Atividades
Regulatérias  por elas realizadas sob sua
responsabilidade nos termos deste. instrumento, €
todos os dados e outras inforiiac8es resultantes de
tais atividades, Esses registros. refletirdo plena e
adequadamente todo o trabalho realizado: & os
resultados  alcangados no  desetpenho das
Atividades Regulatérias. de maneira cientifica
adequada para fins regulatérios e de patentes.

Secio 4.05 Regulatorio. As Licenciadas terdio o
direito de preparar. apresentages . fegulatérias em
relagdo a, ¢ conduzir todas as comunicagBes com
todas.as Autoridades Regulatorias rio Territorio em.
relagio a0 Produto Licenciado, com o auxilio da
AstraZeneca, desde que:

(a) As Licenciadas notifiquein a AstraZeneca 0:mais
breve possivel, com antecedéncia razodvel, sobre
todas as reunides e comunicacdes significativas com
as Autoridades Regulatorias relativas ao Produto
Licenciado, e em qualquer situaco antes de:5 (cihco)
dias lteis;

(b) as Licenciadas deverfio encaminhar &
AsiraZeneca copias fisicas ou eletronicas do miaterial
de correspondéncia por eserito de e para as
Autoridades Regulatdrias com relagio a0 Produto
Licenciado, imediatamente apés ¢ envio ou
recebimento do mesmo, conforme aplicivel;
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(c) at AstraZeneca’s request, Licensees shall
provide AstraZeneca with electronic or physical
copies of Licensees’ material regulatory
submissions with respect to the Licensed Product;
and

(d) all activities to be conducted by Licensees

pursuant to this Section 4.05 in connection with

obtaining any emergency use authorizations or the
equivalent as well as any Regulatory Approvals in
the Territory shall be included in the Regulatory
Plan.

Section 4.06  Regulatory Filings Ownership. All
regulatory filings and submissions made pursuantto
this Article 4 shall be made in the name of, and be
owned by, Licensees,

Section 4.07  Supply of Technology. Promptly
after the Effective Date, AsttaZeneca shall supply

the Licensed Know-How required necessary for the
Regulatory Activities. of the Licensed Product and
for the performance of the Purpose .of this
Agreement. Licensées shall obtain and make
available such information, personnel, materials,
services, facilitics-and other resources, and taks such
.other actions, as are necessary or useful to enable
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(¢) a pedido da AstraZencca, as Licénciadas
fornecerfio 4 AstraZeneca cdpias fisicas ou digitais
documentos  regulatérios  apresentados  pela
Licenciadas com relagdo ao Produio Licenciddo; e

(d) todas as atividades a serem conduzidas pelas
Licenciadis de acordo com esta Segdo 4.05
relacionadas com a obtengio de quaisquei
autotizagdes de uso.emergencial ou equivalente, bem
como quaisquer Registros Regulatérios no
Territério, deverdo ser incluidas no Plano
Regulatério.

Seciio 4. Propriedade de Dossiés Regulatorios:
Todos os dossiés e submissdes efetuadas nos termos
desta Clausula 4 serfo feitos ém nome e serfio de
propriedade das Licenciadas,

Se;d0 4.07  Fornecimento  de  Tecnologia.
Prontamente apos a Data de Vigéncia, a AstraZeneca
fornecerd o Know-how Licenciado necessario para as
Atividades Regulatérias do Produte Licenciado ¢
para a execugdo do ‘Objeto deste Contrato, As
Licenciadas deverio obter e disponibilizar
informagdes; pessoal, materiais, sérvigos, instalacdes
& OULros recursos, e tomar todas as outras medidas

necessarias ou \teis para permitir que a AstraZeneca
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AstraZeneca to supply such Know-How, as
provided in Schedule D.

ARTICLE 5.
SUPPLY

Section 5.01  Supply; Diligence: Licensees shall
have the sole responsibility to Supply the Licensed
Product in ‘the Territory consistent with the
-Objectives and the Supply Plan and its sole cost and
expense. Licensees will use its Best Efforts to
Supply the Licensed Product within the Territory.

Section 5.02  Supply Plan.

(a) Supply Plan. ‘Within fifteen (15) days after the
Effective Date, the Parties (through the JSC) will
submit. a comprehensive written a preliminary
commercialization plan setting forth all ‘Supply
activities to be undertaken by or on behalf of
Licensees and the estimated timelines applicable to
such activities {the “Supply Plan™) to the JSC for
analysis, discussien and suggestions. Licensees
undertake to update and refine such preliminary
‘Supply. Plan to annually provide AstraZsneca with
its Supply Plan to provide most accurate estimate, in
relation to-the anticipated quantities and.terms, and
in doing so it must use your best Commiercially
Reasohable Efforts. Licensees must inform
AstraZeneea in writing of any-material changes to
its Supply Plan. At all ‘times during the Term,
Licensees will Supply the Licensed Product in
accordance with the Supply Plan..

(b) Amendments. The JSC will periodically review,
and, as required, prepare suggestions of
amendments to. the.initial Supply_Plan;. for review
and discussion by the JSC. The aménded Supply
Plan will become -effective and supersede the
previous Supply Plan as of the date Licensees
submit theé new vérsion of the Supply Plan,
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fornega tal Know-how Licenciado, conforme
especificado no Anexo D.

CLAUSULA 3.
FORNECIMENTO
Secdo 3.01 Fomecimento;  Diligéneia.  AS

Licenciadas terdo a responsabilidade exclusiva de
fornecer ¢ Produto Licenciado no Territério de
acordo com os Objetivos e o Plano de Fornecimento
s suas proprias custas e despesas. As Licenciadas
envidardo  seus Melhores  Esforcos  para
fornecer/suprir o Produto Licenciade nd Territorio.

Secfio 5.02 Plano de Fornecimente.

(2) Plano de Fornecimento. Dentro de 15 {quinze)
dias apds a Diata de Vigéncia, as Partes (por meio do
JSC) apresentardo um Plane de Fornecimento
prelimingr, por escrito, estabelecendo todas as
atividades de Fornecimento a serem realizadas por
ou em nome das Licenciadas e os prazos estimados
apliciveis a ‘tais atividades (o "Plano de
Fornecimento™) ao JSC para analise, discussio ¢
sugestdes. As Licenciadas comprometem-se a
atualizar ¢ refinar tal Plano de Fornecimento
preliminar a fim de anvalmente apresentar um Plano
de Fornecimento, para fornecer 4 AstraZeneca sua
estimativa mais precisa, em relagio as quantidades ¢
prazos previstos, ¢ ao fazé-lo deverd usar seus
methores Esforgos Comercialmente Razodveis. As
Licenciadas deverdo informar a AstraZenheca por
escrito sobre qualquer alteragéio significativa.ao seu
Plano de Fornecimento. A.qualquer tempo. durante o
Prazo, as Licenciadas Fornecerio o Produto
Licenciado de acordo com o Plano de Fornecimenio.

(b). Alteracdes: O JSC avaliard- periodicamente e,
conforme: necessario, -‘elaborard sugestdes de
emendas ac Plano de ‘Fornecimento inicial para
analise ¢ discussdio pelo JSC. O Plano de
Fornecimento alterado entrard em vigor-e substituira
o Plano de Forhecimento anterior a partir da data
fornecimento de uma nova versio pelas Licenciadas.
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Amendments to the Supply_Plan will only be
effective if made pursuant to this Section 5.02(b).

{c) Supply Reporting. Licerisees will provide the
JSC ‘with written reports ‘detailing its Supply
activities under the¢ Supply Plan at least ten
(10) days in advance of each regularly scheduled
JSC. meeting. The Parties will discuss the status,
progress and results of such Supply Activities under
the ‘Supply Plan at such regularly scheduled ISC
meetings. Notwithstariding the foregoing,
Licensees shall notify AstraZeneca promptly upon
becoming aware of any information ‘that would
reasonably be expected to be material to-the Supply
of the Licensed Product in the Territory.

Section 5.03  No.Sales Qutside the Territory.. Fot
the avoidance of doubt, neither Licensees ot any
Licensees” Sublicensee tay directly or indiréctly
Supply the Licénsed Product in any jurisdiction
outside of the Territory, except when expressly
‘authorized by AstraZeneca, especially for
humanitarian purposes to meet the demand of
international organizations, such as WHO, OPAS,
UNICEEF, among others. Li¢ensee shall require that
-all third parties to which.it sells or supplies Licensed
Product in accordance with this Agreerment will not
Supply the Licensed Preduct outside the Territory.
Furthermore, Licensee shall put in place-reasonable
safeguards to -ensuré ‘that none of the Licensed
Product that it Commercialises pursuant to 'this
Agreement are sold outside of the Territory.
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As altéragdes ao Plano de Fornecimento somentie
terdo efeito se realizadas de acordo com esta.Sego
5.02(b).

(c) Relatérios de Fornecimento. As Licenciadas
deverdo fornecer ao JSC relatérios escritos
detalhando suas atividades de TFornecimento
conforme o Plano de Fornecimento pelo menos. 10
(déz) dias antes de cada reunifio regularmente
agendada do JSC. As Partes discutirfio o status,
avangos. ¢ resultados de ftais Atividades de
Fotfriecimento conforme o Plano de Fornecimento
.em tais reunides regularmente -agendadas do JSC.
Nio obstante o -acima exposto, as Licenciadas
deverdo notificar a AstraZeneca prontamente ao
tomar- conhecimento de -qualquer informacio que
seria razoavelmente esperada coriro importante pafa
o Fornecimeénto do Produto Licenciado no. Tetritdrio.

Secio 5.03  Proibicdo de Vendas Fora do
Territério, Para dirimir qualquer diwvida, nem as
Licenciadas nem qualquer Sublicenciada das
Licenciadas poderdio, direta ou indiretamente;
Fornecer o Produto Licenciado em qualgiier
jurisdigio fora do Territério, exceto quando
expressamente autorizado pela AstraZeneca, em
especial para fins' humanitarios para suprir a
demanda de organismos internacicnais, tais como
OMS, OPAS; UNICEF, dentre outros. A Licenciada
exigird que todos os terceiros aos quais vender ou
fornecer o Produto Licenciado de acordo. com este
Contrato néo irdo Fornecer o Prodito Licenciado
fora do: Territorio. Além disso, a Licenciada deveri
estabelecer salvaguardas razodveis para garantir que
nenhum dos Produtos Licenciados que Comercializa
de acordo com est¢ Contrato seja vendido fora do
Territorio.
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Section 5.05  Manufacturing. Licensees shall be
responsible for establishing, and managing
Manufacture of, the Licensed Product, as well as
engaging their Best Efforts to Manufacture the
Licensed Produet in an amount sufficient to miest
demand for the Licensed Produet in the Territory, as
required by the demand formalized by the Ministry
of Health .

Section-5.06 Manufacturing Plan.

Manufactyring  Plan. The estimate of the

Manufaéturing -activities of the Licensed Product
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Secfio 5.05  Fabricac@iv. As Licenciadas serdo
responsaveis por estabelecer e gerenciar a
Fabricagdio do Produte Licenciado, hem como
realizar seus Melhores Esforgos para Fabricar o
Produto Licenciado em quantidade. suficiente para
atender 2 demanda do Produto Licenciado no
Territério, conforme a demanda formalizada pelo
Ministério da Satde.

Secfio 5.06 Plano de Fabricacio.

(a) Plano de Fabricagdo. A previsio das atividades de
Fabricagio do Produto Licenciado deverd ser

31

Proprietario e Corifidencial

170



shall be'sent by Licenscesto AstraZeneca four times
a year (March, June, September and December), and
Licensees shall provide AstraZencca with a fifteen
(15)-day advance notice in writifig of any relevant
change to such Manufacturing Plan, except when'the

concrete case. previous notice as described Herein is.

not viable.

(a) Amendments. The JSC will periodically review,
and, as required, prepare recommendations to the
Manufacturing Plan to Licensees,

(b) Manufacturing Reporting. Licensees will
provide the JSC with written reports detailing its
Manufacturing activities under the Manufacturing
Plan at least ten (10) days in advance ‘of each
regularly scheduled JSC meeting. The Parties. will
discuss the status, progress and tesults of such
Manufacturing Activities under the Manufacturing
Plan at such regularly scheduled JSC méetings.
Notwithstanding the foregoing, Licensees shal}
notify AstraZeneca promptly within a reasonable
term upon becoming aware of any information that
would reasonably be expected to be material to the
Manufacturing of the Licensed Product in the
Territory:

() Manufacturing Records. Licensees will maintain
complete, current and accurate records of all
Manufacturing activities conducted by it hereunder
and all information results in' from such.activities,
which records shall include: (i) all records required
to be maintained under Applicable Law; (ii) batch
records, validation' data, stability ‘testing data.and
quality control data; (iii) a reasonably detailed
description of the processes and procedures
followed; and (iv) a description of the
implementation of any relevant improvements.
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encaminhada guatro- vezes ao ano (Margo, Junho,
Setembro. ¢ Dezembro) pelas Licenciadas para a
AstraZeneca, e as Licenciadas notificariio a
AstraZeneca por. escrito com 15 (quinze) dias de
antecedéncia em caso de  qualquet mudanca
relevante-ao Plano de Fabricaciio, exceto quando o
caso conereto razoavelmente tornar invidvel a
notificacho com a antecedéncia prevista nesta
clausula.

(b} Alteracdes. O JSC revisard periodicamente e,
conforme necessario; preparari recomendacbes ao
Plano de Fabricagiio para as Licenciadas.

(c) Relatérios de Fabricacdo. As. Licenciadas
fornecerdo ao JSC relatérios escritos:detalhando syas

afividades de Fabricagfo de acordo com o Plano de.
Fabricagdio, pelo menos 10 (dez) dias antes' de cada
reunido regularinente agendada do JSC, As Partes
cfise_ulirﬁo o:status,.o progresso e os resultados detais
Atividades de Fabricagio conforme o Plano de
Fabricago em tais reunides regularmente.agendadas
do. JSC. Nio obstante o acima exposto, as
Licericiadas deverdio notificar a AstraZeneca
prontatente dentro de um prazo razodvel ao tomar
conhecimento de qualquer informagdo que seria
razoavelmente considerada relevante para a
Fabricagiio do Produto Licenciado no Territério.

(d) Registros de Fabrica¢io. As Licenciadas deverag
manter registros completos, atuais e precisos de
todas as.atividades de fabricagdo por elas conduzidas
nos termos deste instrumento € todas as informag@es
resultantes:de-tais atividades, cujos registros devem
incluir. (i) todos os registros que devem ser mantidos
de acordo com.a legislago aplicavel; (ii) registros de-
lote,. dados de walidagio, dados de teste de
estabilidade ¢ dados de controle de qualidade; (iii)
uma descrigdo  razoavelmente detalhada dos
processes: € procedimertos seguidos; e (iv) uma
descrico da’implementacdo de quaisquer melhorias
relevantes,
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Section 5.07 AstraZeneca Option to Revoke

In case an audit, oradministrative proceeding by the
Regulatory Authority, or an audit by AstraZeneca
uncovers a severe quality issue or an issue of
regulatory compliance according to Applicable-
Laws by Licensees, which cannot be remedied
within a term of sixty (60).days, AstraZeneca shall
have the right, in its sole criteria upon written notice
to Licensees, to revoke the exclusivity granted to
Licensees under this Agreement. Upon such written
‘notice, the: license. granted hereunder shall become
non-exclusive, and AstraZeneca shall be allowed, in
its sole criteria; to procure and appoint Unrelated
Third Parties te manufacture and commercialise the
Licensed Product in the Territory, or to manufacture
and/or Supply dnd/or Commercialize' the Products
itself in the Territory. For the avoidance of doubt,
any failure by Licensees to exercise its Best Efforts
to. obtain Regulatory Approval of the Licensed
Product or otherwise Exploit the Licensed Product
in' the Territory would trigger the AstraZeneca
option described i this Section 5.07.

Section 5.08 Manufacturing Process
Improvements. All  manufacturing  process
improvements and all Licensees Know How derived
from the manufacturing. process will at all times be
owned by Licensees.

Proprietary afid Confidential
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Seciio 5.07 Opcio de Revogacdo. da

Exclusividade pela AstraZenecd.

Caso uma.auditoria ou procedimenito administrativo
pela Autoridade Regulatéria ou uma auditoria peld
AstraZenecaevele um problema grave de qualidade
ou de cumprimento reguiatério de acordo com as

(Leis Aplicaveis por parie das Licenciadas ou

Sublicenciadas das Licenciadas; que.nfio possa ser
sanado dentro de um prazo de 60 (sessenta) dias, a
AstraZeneca terd o direito, a seu critério exclusivo,
mediante notificagho por escrito ds Licenciadas, de
revogar 4 exclusividade concedida as Licenciadas
sob este Contrato. Mediante tal notificaciio por
escrito, a licenga concedida sob este instrumento
tornar-se-d ndo -exclusiva, ¢ a AstraZeneca estard
autorizada, a seu critério exclusivo, a identificar ¢
autorizar Terceiros Nao Relacionados para fabricar ¢
comercializar o Produto Licenciado no Territério; ou
a.fabricar e/ou Comercializar os Produtos ela mesa
no Territério. Para dirimir qualquer divida, qualquer
falha das Licenciadas em envidar seus' melhores
esforgos para obter o Registro: Regulatério do
Produto Licenciado ou de outra forma éxplorar o
Produte Licenciado no Territério acionaria a Opgio
da AstraZeneca descrita nesta Segio 5.07.

Sedc 5.08  Melhorias  fio  Processo  de
Fabricagiio. Todas as melhorias do processe de
fabricagdo ¢ todo o Know How das Licenciadas
derivados do processo de fabricagdo serfio de
propriedade das Licenciadas.
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Section 5.09  Repulatory Activity and

Manufacturing Inspection Right.

{a) General: AstraZencca (directly or through its
designees) {collectively, the “AZ Auditors”) shall
have the right, not more than once per year, upon
fifteen (15) days’ prior written notice and during
normal business hours, to audit all marufacturing
sites and protocels and procedures used (or
proposed to be used) by or on behalf of Licensees
for the Regulatory Activities or Manufacture of the
Licensed Product pursuant to this Agreement;
including, but not limited to, any manufacturing;
production, quality control, product security,
storage, distribution, laboratory, and shipping sites
and the materials and equipment used therein (in
addition to the associated protocols and procedures).
Such audit shall include the right to inspect and
‘make copies of the relevant records relating thereto,
including the records kept pursuant to Section 4.04
and Section 5.06. Any AZ auditors. may be
accompanied by any. independent technical sxperts
or consultants that AstraZeneca deems appropriate,
provided, that such persons are subject to
confidentiality -obligations no less restrictive than
those set forth in this Agreement. Licensees-shall
provide the AZ auditors with reasonable assistance
in performing such audit, including access to key
associated personnel to discuss any associated
queries of any AZ auditor. Licensees shall not
charge any costs or expenses.to AstraZeneca forany
such audit. AstraZeneca is responsible for its direct
costs of performing such audits.

Proprietary and Confidential
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Secdo 5.09 Direito de Inspeciio das Atividades

Regulatérias e Fabricagio.

(a) Disposictes Gerais. A AstraZeneca (diretamente
ou por meio: de seus representantes) (coletivamente,
os "Auditores AZ") terd o direito, nfio mais de uma
vez por ane, mediante notificagdo prévia, por escrito,
de 15 (quinze) dias ¢ durante ¢ horario comercial
normal, de auditar todas as unidades de fabricagfio e
protocolos e procedimentos usados (ou propostos
para seérem usados) por ou €m nome das Licenciadas
para-as Atividades Regulatérias ou Fabricagdo do
Produto Licenciado. nos termos -deste .Conitrato,
inclusive, entre outros, qualguer fabricagio,
produgdo, controle de qualidade, seguranga do
produto, locais de armazenamento, distribuicio,
laboratorioc e embarque e os maferiais ¢
equipamentos utilizados nesses processos (além dos
protocolos & procedimentos relacionados). Tal
‘auditoria deverd incluir o direito de inspecionar e
fazer copias dos registros relevantes relacionados
com. a auditoria, inclusive os registros mantidos de
acordo com as Se¢des 4.04 ¢ 5.06. Qualquer auditor
da AZ poderd ser acompanhado por um especialista
técnico. independente ou consultor que a
AstraZeneca considere apropriado, desde que tais
pessoas  estejam  sujeitas a  obrigagles de
confidencialidade nfio menos restritivas do gue
aquelas estabelecidas neste Contrato. As I.icenciadas
deverdo fornecer aos auditores da AZ assisténcia
razoavel na execugdo de tal audiforia, inclusive
acesso ao pessoal chave associado para discutir
quaisquer divides de qualquer auditor AZ. As
Licenciadas ndo deverdo cobrar quaisquer custos ou
despesas da AstraZeneca por qualquer auditoria, A
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Section 5.10 - Supply Rights

“(a) In case Licensees, in view of (i) problems in the
Manufacturing of the Licensed Product at Licensees
premises; (i) need to expand the Manufacturing
capacity to meet the demand for the Licénsed
Product in the Territory; or (ii) delays in the
execution of the Technology Transfer Work Plan,
Manufacturing Plan, Supply Plan and Regulatory
Plan, notify AstraZeneca about such instances
mentioned above, AstraZeneca or any third party
under ‘AstraZeneca's. responsibility may, according
to demand, availability and delivery schedule by the
time of the order, agree ‘to manufacture and
commercialize the Licensed Product or the IFA in
+the Territory to Licensees, pursuant to conditions to
‘be negotiated in good faith between the Parties
which tust be the subject matter of a separate
agreement. )

Proprietary and Confidential

AstraZeneca serd responsavel por seus custos diretos
de execucio de tais auditorias.

Segiio 5.10 Direito de Fornecimento

(a) Caso ds Licenciadas, em decorréncia (i) de
problemas na Fabricagdo do Produto Licenciado nas
instalagGes das. Licenciadas, (ii) da necessidade de
ampliar a capacidade de Fabricagio para
atendimento da demanda do Produto Licenciado no
Territério, ou (iii} de atrasos na execugio do Plano
de Trabalho de Transferéncia de Tecnologia, Plano
de ‘Fabricagdo, Plane- de Fornecimento, e Plano
Regulatorio, notifiquem a AstraZeneca 'sobre a
ocorréncia, das hipéteses mencionadas acima, a
AstraZenecaou um terceiro sob sua responsabilidade
poders, de acordo com a demanda, disponibilidade e
cronograma de entrega, concordar em fabricar e
comercializar o Produto Licenciado ou o 1IFA no
Territorio para. as Licenciadas, conforme as
condigtés a serem negociadas de-boa-fé -entre- ds
Partes as quais deverio ser objeto de novo contrato.
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~ ARTICLE 7. CLAUSULA 7,
RECORDS, REPORTS AND INSPECTIONS | REGISTROS, RELATORIOS E INSPECOES

Section 7.01  Records: Reports. During the term | Seco 7.01  Registros:  Relatérios. Durante a

of this Agreement and for a minimum period of | vigéneia deste Contrato & por um periodo minimo de
three (3) years thereafter, Licensees shall keep. | 3 (trés)anos a partir.de entfio, as Licenciadas deverfio
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.detdiled, accurate' arid up to date records and/or
books: accessible upon AstraZeneca's request,
showing the quantity, description and price of all the
Licensed Product supplied by Licenseés or .any
Sublicensees in each country, and all sums paid to
Licensees or any Sublicensees in each case during
the previous five (5) years. Licensees shall ensure
‘that such records and/or books are sufficient to
ascertdin the calculation of the Sublicense Fee with
respect to the Licensed Product supplied by
Licensees and any Sublicenses in the Territory and
the payments. due to AstraZeneca under this
Agreement.

Section 7.02  Inspections. As agreed in this
Agreement, Licensees shall furnish Quarterly
Certificate from Licensée's accounting departinent
forthe calculation of Sublicense Fee and Additional
Fee asper Section 6.03.

Section 7.03  Inspection Costs. Licenisees shall
bear all the costs for the Quarterly Certificates of
Sublicence Fee and Additional Fee. In case
AstraZeneca wishes to get the Quarterly Certificates
verified, they shall do the same at their costs.

ARTICLE 8.
CONFIDENTIALITY

Section 8.01. Definition of Confidential Material
In ‘this Agi¢ement, “Confidential Material™ shall,
subject to Section 8.02, mean:

{a} any and all Know-How, software, algorithms,
designs, plans, forecasts, analyses, evaluations,
fescarch,  business  information,  financial
information, business plans, strategies, custemer
lists, marketing plans, or other information whether
oral, in writing, in electronic form, or in any other
form; and

manter registros e/ou livros detathados, precisos e
atualizados, acessiveis mediante solicitagio da
AstraZeneca, mostratido a quantidade,. descrigo e
prego de todo o. Produto Licenciado fornecido pelas
Licenciadas ou quaisquer Sublicenciadas em cada
pais, e todas as sommas ‘pagas as Licenciadas ou
quaisquer Sublicenciadas em cada caso durante os 3
{cinco) anos anteriores. As Licenciadas devem
garantir que t{ais registros e/ou livros -sejami
suficientes para determinar o céleule da
Remunerago do Sublicenciamento com relagiio ao
Produto Licenciado. fornecido pelas Licénciadas. e
quaisquer Sublicenciadas no. Territorio e os
pagamentos devidos 2 AstraZeneca nos termos deste
Contrato.

Seciio 7.02  lnspecdes. Conforme acordado neste
Contrato, as Licenciadas devem fotnecer Ceitificado
Trimestral do setor contébil das Licenciadas para o
célculo da Taxa de Sublicenciamento e Taxa
Adicionat de acordo'com a Segdo 6.03.

Seclio 7.03  Custos de Inspecfio. As Licenciadas
deverdio arcar com todos os custos dos Certificados
Trimestrais de. Taxa de Sublicenciamento & Taxa
Adicional. Caso a AstraZeneca deseje que os
Certificados Trimestrais sgjam auditados, ¢la devera
arcar com os custos correspondentes.

‘CLAUSULA 8.
CONFIDENCIALIDADE

Secio 8.‘01 1
Neste Contrato, "Material Confidernicial" devera;

sujeito & Secio 8.02; significar:

(a) todo e qualquer Know-how, software, algoritmos,
projetos, planos, previsdes, andlises, avaliacdes,
pesquisas; informagdes de negocios, informagdes
financeiras, planos de negacios, estratégias, listas de
clientes, planos de marketing ou outras informagdes,
sejam orais, por escrito, em formato eletrénico ou em
qualquer outra forma; &

Defini¢fio de Material. Confidencial.
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{b) any pliysical items, compgunds, components,
samples or other materials; disclosed by or on behalf
of .a Party (which, in the case of AstraZeneca,
-includes the Head Licensor), -any of that Party’s
Affiliates(the “Disclosing Party”) to the other Party
or any of the other Party’s Affiliates (the “Receiving
Party™) before, on or after the Effective Date. For the
-avoidance of doubt; as betiween the Parties, the
Licensed Know-How, Licensed Materials, dnd any
Confidential Material disclosed by or on behalf of
the Head Licensor to Licensees in furtherance of the
Objectives are the Confidential Material of
AstraZeneca.  All data and information first
disclosed by Licensees to AstraZeneca and or its
affiliates and or the Head Licensor with respect to
the Regulatory Activity, Manufacturing and Supply
of the Licensed. Product by Licensees shail be the
Confidential Material of Licensees.

Section 8.02  Exclusions  from  Confidential
Material. In this Agreement, Confidential Material

shall not include any itiformation or materials which
the Receiving Party can prove:

(ayis or becomes public knowledge through no
improper conduct on the part of the Receiving Party,
the Receiving Party’s Affiliates and/or their
respective Personnel;

{b) is already lawfully possessed by the Receiving
Party and/or the Receiving Party’s Affiliates without
any obligations of confidentiality -or restrictions on,
use. prior to first receiving; it from the Disclosing
Party; and/or

(c) is obtained subsequently by the Receiving Party
and/or. the Receiving Party’'s Affiliates from a
Unrelated Third Party without any obligations of
confidentiality and such Unrelated Third Party is in.
lawful possession of such information or materials
and not in violation of any contractual or legal

Proprietary and Confidential
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(b) quaisquer itens fisicos, compostos, componentss,
amostras ou outros materiais; divulgado por ou em
nome de uma Parte (que, no caso da AstraZeneca,
inclui a Licenciante Principal), qualquer uma das
Afiliadas dessa Parte ("Parte Divulgadora") para a
‘outra Parte ou qualquer uma das Afiliadas da outra.
Parte ("Parte Recebedora™) antes, na ou apés a Data
de Vigéngia, Para dirimir diividas, entre as Partes, o
Know-How Licenciado, os Materiais Licenciados e
qualquer Material Confidencial divulgado porou em.
nome da Licenciante Principal para as Licenciadas
em prol dos. objétivos siio Material Confidencial da
AstraZeneca. Todos os dados. e informagdes
divulgados pelas Licenciadas & AstraZenecd e/ou 4s
sias Afiliadas e/ou a Licenciante Principal com
relagio as Atividades Regulatorias, Fabricacio e
Fornecimento do  Produte Licenciado pelas

Licenc_iadas serdo Material Confidencial das-
Licenciadas.
Secfio 8.02  Exclusbes' de Material Confidencial.

Neste Contrato, o Material Confidencial nfio incluir4
quaisquer informaces ou materiais que a Parte
Recebedora possa provar que;

(a) é.ou se torna de conhecimento. piblico sem que
haja qualquer conduta imprépria por parte. da Parte
Recebedora, das Afiliadas da Parte Recebedora efou
de seu réspectivo Pessoal;

(b) j& estd legalmente de posse da Parte Recebedora
efou das Afiliadas da Parte Recebedora sem
quaisquer obrigages de confidencialidade ou
restrigdes de uso antes de recebé-lo pela primeira vez
da Parte Divulgadora; e/ou

(c) foi obtido posteriormente pela Parte Recebedora
¢fou Afiliadas da Parte Recebedora de um Terceiro
Nio Relacionado, sem -quaisquer obrigagdes de
confidencialidade e esse Terceiro N#o Relacionado
detém a posse legal de tais informagBes ou materiais
sem infringir qualquer contrato ou obrigagfio legal de
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obligation to maintain the confidentiality of such
information ot materials.

Section.8.03  Limitations on Use of Confidential
Material. The Receiving Party shall treat all
Confidential Material as secret and confidential and
-shall not use, copy or-disclose to any third party any
Confidential Material of the Disclosing Party
‘(whether before, oii or after the date of this
Agreement) except as set out in Section 8.04 below.

Secction 8.04 Uses and Disclosures  of

manter a confidencialidade de tais informagies ou
materiais.

Secfio 8.03  Limitacbes no Uso de Material
Confidencizal. A Parte Recebedora deverd tratar todo
0.Material Confideficial como sigiloso ¢ confidencial
¢ nio deverd usar, copiar ou divulgar a terceiros
qualquer Material Confidencial da Parte Divulgadora
(seja antes, na ou apds a data deste Contrato), exceto
conforme estabelecido na Secéo 8.04 abaixo.

Seciio 8.04 Usos ¢ Divulgacies de Material

Confidential Material. The Receiving Parly may:

(a) use and disclese Confidential Material of the
‘Disclosing Party to: the extent necessary to enable
the Receiving. Party to exploit the rights granted
under this Agreement and/or to perform. its
obligations under this Agreement including for the
purposes of applying for Regulatory Approval or
Product Approval or a patent for the Licensed
Product provided that where such disclosure is to
third parties (othier than in connection with an
application for Regulatory. Approval or Product
Approval or a patent for the Licensed Product) the
Receiving Party shall: (1) only disclose Confidential
Material to. third parties that have entered imto
appropriate and legally binding confidentiality and
non-use obligations in respect of the Confidential
Material disclosed; and (2) procure that such: third
parties do net further disclose or use ‘Confidential
Material;.

(b} disclose Confidential Matertal of the Dis¢losing
Party to those of the Receiving Party’s Affiliates,
officers and employees to whomm such disclosure is
necessary {and only disclose that part of the
Confidéntial Matetial which is necessary) to enable
the Receiving Party to exploit the rights granted
under- this Agreement. and/or to perform its
obligations under this Agreement and provided that,
subject to Section:8.04(e), the Receiving Party shall
remain responsible for procuring that the Receiving
Party’s Affiliates, officers and employees do not

Confidencial. A Parte Recebedora podera:

() usar ¢ divulgar o Material Confidencial da Parte
Divulgadora ria. medida necessaria-para permitir que
a Parte Recebedora: explore os direitos cencedidos
neste Contrato e/oul cumpra com suas obrigagdes nos
termos deste Contrato, inclusive para fins de pedido
de Regisiro Regulatdrio ou Registro do Produto on
patente para o Produto Licenciado, desde que,
quando tal divalgagiio for para terceiros (exceto se
relacionado com um pedido de Registro Regulatério
ou Registro do Produto ou uma patente para o
Produto Licenciado), a Parte Recebedora devera: (1)
somente divulgar Material Confidencial para
terceiros que tenham se comprometido de forma
legalmente vinculante ¢ adequada com obrigagdes de
confidencialidade ¢ de. ndo uso ‘em relagdo ao

Material Confidencial divulgado; e (2) providenciar

para qué tais térceires ndo divulguem ou usem ¢
Material Confidencial;

(b) divulgar o Material Confidencial da Parte
Divulgadora para as Afiliadas da Parte Recebedora,

ditigentes e funcionarios para quem tal divulgagdo.

seja necessdriaie divulgar apenas a parte do Material

‘Confidencial que for necesséria) para permitir que a

Parte Recebedora explore os direitos concedidos nos
termos deste Contratc ¢fou para cumprir suas
obrigagdes nos termos deste Contrato & desde. que,

sujeité & Secfio 8.04(e), a Parte Recebedora
permanega responsdvel por providenciar que as

Afiliadas da Parte Recebedora, dirigentes e
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further disclose and/or use the Confidential Material
for any other purpose;

(c) in the case of AstraZeneca, with Licensees’ prior
written consent (which. shall not be unreasonably
withheld, ‘conditioned or delayed), disclose
Confidential Material of Licensees’ to the Head
Licensor which shall be entitled to use and disclose
such Confidential Material on the same terms as
AstraZeneca under this Agreement;

(d) after giving written notice to the Disclosing
‘Party, disclose any part of the Confidential Material
of the Disclosing Party solely fo the extent that it is
legally required to:do so pursuant to an order of a
court of competent jurisdiction or other
Goveriimental Authority or otherwise.as required by
Applicable Law inclnding the laws and regulations
applying to any public listing authority; provided
thdt the Receiving Party shall nse. reasonable
endeavours to limit such disclosure and to provide
the Disclosing Party with an oppertunity to make
representations to ‘the relevant court or other
Governmental Authority, Regulatory Authority, or
allied authority or listing authority; and

(e} disclose any information concerning this
Agreement and/or the development of the Licensed
Product with. the Brazilian Government or Her

Majesty’s Government, including sharing the terms:

of this Agreement:
Section 8.05 Retainied Rights. All documents,

materials and other ‘items (including items in
electronic formi), and any Intellectual Property
Rights. therein, provided by or on behalf of the
Disclosing Party to the Receiving Party containing
Confidential Material shall remain the absolute
property of the Disclosing Party. Other than as

expressly set forth herein, nothing in this Agreement

shall be construed (by implication, estoppel or

funciondrios ndo divulguem mais e¢/ou usem o
Material Confidencial para qualquer outra:
finalidade;.

(c) no caso da AstraZeneca, com o consentimento
piévio poreserito das Licenciadas (que ndo.deve ser
injustificadamente  retido,  condicionado  ou
postergado), divulgar o Material Confidencial das
Licenciadas & Licenciante Principal, que terd o
dircito de usar ¢ divulgar tal Material Confidencial
nos mesmos termos da AstraZeneca conforme este
Contrato

(d) apds notificar por escrito a Parte Divulgadora,
divulgar qualquer parte do Material Confidencial da
Parte Divulgadora apenas na medida em que for

legalmente exigido' fazé-lo- de acordo com uma.

ordem e um tribunal de jurisdi¢io competente ou
oufra Autoridade Governamental ou ainda, eonforme
exigido pela Legislagio Aplicavel, inclusive as leis e
regulamentos apliciveis a qualquer Comissdo de
Valores Mobilidrios, desde que a Parte Recebedora
envide esforgos razodveis para limitar-tal divulgagio
e forneca & Parte Divulgadora a oportunidade de
fazer -declaragdes ao tribunal pertinente ou outra
Autoridade Governamental, Autoridade Regilatéria
ou autoridade aliada ou Comissdo de Valores
Mobiliarios; e

(e) divulgar qualquer informagfo relativa a -este
Contrato e/ou a0 desenvolvimenite de Produto
Licenciado com o Governo Brasileiro ou.o Governo
de Sua Majestade, inclusive.o compattilhamento dos
termos deste Contrato.

Secdo 8.05  Direitos  Retidos. Todos  os
documentos, materiais e outros itens (inclusive itens
em formato eletrfnico), e quaisquer Direitos de
Propriedade Intelectual, fornecidos por .ou em nome
da Parte Divulgadora para a Parte’ Recebedora
contendo Material Confidencial perinaneceriic
propriedade abscluta da Parte Divulgadora, Exceto,
conforme  expressamente  estabelecido  neste
instrumento,. -mada neste .Contrato deve ser
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otherwise) as granting, or as an undertaking by the
Disclosing Party- or any of its personnel to
‘subsequently -grant, to the Receiving Party any
licence, right, title or interest in or to the Disclosing
Party’s Confidential Material or to any present or
future patent, patent application, "know-how;
copyright, trademark, trade secret or other
proprietary right. Nothing in this Agreement shall
be-construed to prevent the Disclosing Party from
using in any manner its own Confidential Material
or disclesing in any way to third parties its
Confidential Material.

Section 8:06  Protection of Confidential Material.
The Receiving Party- shall at all times mairitain
documents, materials and other items (including
items in electronic. form) containing Confidential
Material of the Disclosing Party and any copies
thereof, in a secire fashion by taking reasonable
measures to protect them from theft and
unauthorised use-and disclosure. Without prejudice
to the foregoing, the Receiving Party shall exercise
at least the same degree of care to prevent theft and
unauthorised disclosure and/or use of the Disclosing
Party's Confidential Material as the Receiving Party
exercises in respect of its. own confidential material
of like impertance.

Section 8.07 Losses of Confidential Material.
The Receivirig Party shall netify the Disclosing
Party immediately if the Receiving Party becomes
aware of any unauthorised use or disclosure of; or

any unauthorised acéess to or of any theft or loss of-

any - copies. of any Confidential Material of .the
Disclosing Party.

Praprietary and Confidential

interpretado (por implicag#o, preclusio ou de outra
forma) como concessiio, OU COMO UM COMPromisso
da Parte Divulgadora ou de qualquer um de séus
funcionarios de conceder posteriormente, a Parte
Recebedora qualquer licenga, direito, titulo ou
interesse. em ou para o Material Confidencial da
Parte Divulgadora ou para qualquer patente atual ou
futurd, pedido de patenté, krow-how; direitos
autorais, marca registrada, segredo comercial ou
outro direito de propriedade, Nada neste Contrato
devera ser irterpretado de forma a iinpedir a Parte
Divulgadora de usar a seu critério seéu proprio
Material Confidencial ou de divulga-lo.a terceiros.

Seclio 8.06  Protecdio do Material Confidencial, A
Parte Recebedora dieve sempre manter documentos,
materiais ¢ outros itens (inclusive itens:em formato
eletrbnico) contendo Material Confidencial da Parte
Divulgadora € quaisquer copias dos mesmos, de
forma segura, tomando medidas razoaveis para
protegé-los de roubo ¢ use ndo autorizado e
divulgagéio. Sem prejuizo do.acima exposto, a Parte
Recebedora deve exercer pelo menos o mesmo grau
de cuidado para evitar roubo e divulgagdo ndo
autorizada ¢/ou uso de Material Confidencial da
Parte Divulgadora que a Parté Recebedora exerce em
relagdo ‘a0. seu préprio material confidencial da
mesma importancia,

Segdio 8.07  Perdas de Material Confidencial. A
‘Parte: Recebedora. notificara a Parte Divulgadora
imediatamente se¢ a Parte Recebedora tomar
canhecimento de qualquer uso ou divulgaglio ndo
autorizada ou de qualquer-acesso ndo autorizado a ou
de qualquer rg_ubb ou perda de quaisquer copias de

qualquér  Material ~ Confidencial da  Parte
Divulgadora.
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ARTICLEY.
TRADEMARKS; PROSECUTION,
MAINTENANCE, INFRINGEMENT GF THE
LICENCED RIGHTS

Section 2.01  Trademarks.

(a) Licensces will have the sole right to choose and
decide on the Brazilian Common Denomination
("DCB") trade names and trade.dress used to Supply
the Licensed Product in the Territery. The DCR
shall be comprised in whole and part only of non-
proprietary terms such as “Recombinant Covid-19
Vaccine.” Licensee shall not adopt any proprietary
branding for the Licensed Product and will not adept
any name or trade dress clements or, other branding
‘similar to AstraZeneca’s trademarks and trade dress
for its Covid-19 Vaccine product.

(b) The Licensed Product shall nét have a name
which includes the word “Oxford”, “Ox”, or any
variation thereto and, withont AstraZeneca’s prior
written approval, Licensees shall not register, or
seek to register, any trademark for the Licensed
Product which includes the word “Oxford”, “Ox,”
“AstraZeneca”, “AZ” of any variation thereto;
and/or include any reference to the Head Licensor,
AstraZeneca -or any other Affiliate of the Head
Licensor or AstraZeneca on the: Licensed Product or
the packaging product inserts or sales and

promotional material for the Licensed Product

unless required by Applicable Law. For the

avoidance of doubt, nothing in this Agreement

(including the license granted to Licensees pursuant

Proprietary and Confidential

CLAUSULA 9.
MARCAS REGISTRADAS;
PROCESSAMENTQ, MANUTENCAO,
YIOLAGAO DOS PIREITOS LICENCIADOS

Secdo 9.01

(2) As Licenciadas terfio o direito exclusivo de
escolher e .decidir sobre a deriominagfo comum
brasileira (“DCB”), nomes comerciais ¢ embalagem
comercial usados para Fornecet © Produto
Licenciado rio Territério. A DCB serd composta no
todo e-em parte somente de termos néo proprietérios,
como. "Vacina Covid-19 Recombinante”". As
Licenciadas nfio poderfio -adotar quaisquer marcas
proprictarias para o Produto Licenciado ¢ nfo
adotaro nenhum nome ou elementos de embalagem
ou de trade dress ou qualquer outra marca similar is
marcas, embalagens e trade dress 'da AstraZeneca
para seu produto de Vacina Covid-19.

Marcas Registradas

(b) O Produto Licenciado n&o poderé ter um nome
que inclug a palavra "Oxford”, "Ox" ou qualquer
variagdo das mesmas e, sem a aprovagic prévia por
escrito da AstraZeneca, as Licenciadas ndo poderio
registrar, ou tentar registrar, qualquer marca
comercial para o Produto. Licenciado, que inclua a
palavra "Oxford", "Ox," "AstraZeneca", "AZ" ou
qualquer variagfio; e/ou incluir qualquer referéncia a
Licenciante Principal, 2 AstraZeneca ou qualquer
outra Afiliada da Licenciante Principal eu da
AstraZeneca no Produto Licenciado ou nas bulas das
embalagens do produto ou material promocional e de
vendas do Produto Licenciado, a menos que exigido
pela Legislagio Aplicivel. Para evitar duvidas,. as
Partes reconhecem-que nada neste Contrato (inclusa

44

Proprietério ¢ Confidencial

183



to Error! Reference source not found.) shall serve
to grant Licensees any license or other right to use
the name, logo, ot trademark of AstraZeneca or-any
.of its Affiliates (or any-abbreviation or adaptation
thereof) for arty use whatsoever ‘without the priot
written approval.

(c) The Parties- -agree not to use aiy names,

trademarks, registered -or not, logos, symbols, or

other designations of the other Party or its.

employees, especiaily; but not limiting, in any
advertising, pfess information or publicity, without
prier written approval of the said Party.

Section 9.02  Prosecution and Maintenance: As
between the Parties; AstraZenecs would be
responsible for the filing, prosecution and
maintenance of the Licensed Patents, and, during the
Term, would take into account any reasonable
comments and suggestions.of Licensees in relation
to the filing, prosecution and maintenance of such
patents.

Section 9.03 . Either
Party shall promptly notify the other Party with such
details as it has in its.possession of any Infringement
as.and when it becomes aware of an Infrifigement.

Section 9.04 Enforcemerit.  As between the
Parties, AstraZeneca shall have the sole right, but
not the obligation, to bring at ‘its own expense, ai
infringement  action against any Infringer.
AstraZeneca shall be entitled to name either or both
of the Licénsees as a party to any.such infringement
action in the Territory if required to do so by law or
with Licensees® prior written consent.

a licenga descrita na Sego 2.01(a)) se prestaa dar 4s
Licenciadas qualquer licenca ou outro direito. de uso
do nome, logomarca, ou marca comercial da
AstraZeneca e suas Afiliadas {ou qualquer
abreviagio ou adaptago das niesmas) para qualquer
tipo de uso, sem o prévio consentimento: escrito da

AstraZeneca.

(¢) As Partes concordam em-ndo. utilizar quaisquer
nomes, marcas, regisiradas ou nde, logotipos,
simbolos, ou outras designagdes da cutra Parte ou de
seus empregados, espécialmeite, mas ndo limitando,
em qualquer propaganda, informagdo A imprensa ou
publicidade, sem a prévia aprovagdc por escrito da
Parte referida.

Sec#io 9.02  Processamento ¢ Manutenciic. A
AstraZeneca serd responsivel pelo depdsito,
processamentc e manutencio das Patentes
Licenciadas e, durante o Prazo, deve levar em

consideragdo quaisquer comentérios -e sugestdes

razoaveis-dos Licenciados em relagiio ao depdsito,
processamento e manutengio de tais patentes.

Secdp 9.03
uma das partes notificara prontamente a outra parte
com os detalhes que tiver em sua posse sobre
gualquer violagio, a medida que tomar
conhecimento de uma violaggo.

Seco 9.04  Cumprimento. A AstraZeneca terd o
direito exclusivo, mas ndo‘a obrigagdo, d¢ propor, as
suas préprias custas, uma agdo judicial de viclagfio

‘contra qualquer Infrator. A AstraZeneca terd o

direito «de nomear uma ‘ou ambas as Licenciadas
como parte de qualquer a¢lio de infragde no
Territério, se assim exigido por lei ou com o
consentimente prévio por éscrito das Licenciadas.

Notificacdio de Infraco. Qualquer
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Section 9,05 Infringement Actions. The Party
exercising ‘any enforcement rights under Séction

(a) shall have full control over the conduct of the.
action;

(b) shall keep-the other Party reasonably informed
of the progress of and developments in any
proceedings against Infritigers; and

(c) may negotiate settlements with Infringers,

Section9.06  Reasonable Assistance. Licensee
shall provide AstraZeneca and the Head Licensor, as
applicable, with such assistance as reasonably
requested in connection with any proceedings.
against Infringers related to the performance of this.
Agreement. In gcase AstraZeneca requests such
assistance shall pay Licensees’ reasonable out-of-
pocket expenses properly incurred in providing the
requested assistance.

Section 9.07 Counterclaims. If an Infringer
counterclaims for révacation of any of Licensed
Patents, then Section 9.05 shall apply in respect of
such counterclaims.

Section 9:.08 Other Enforcement of Licensed
Technology. As between the Parties, AstraZeneca
shall have the sole right (but not the obligation) to.
bring proceedings against any Entity that infringes
any of the Licensed Technology in relation. to
products other than vaecines for the prevention of
SARS-CoV-2 in humans.

Proprietary-and Confidential

Seclio 9.05  AcBes por Infracdo. A Parte que
exerce quaisquer direitos de execugio nos fermos da
Segiio. 9,04:

(a) tera controle total sobre a condugdo da ago;

(b) manterd a outra Parte razoavelmente informada
sobre o andamento. ¢ a evolugio de qualquer
processo contra os Infratores; e

(c) podera negociar acordos com os Infratores.

Segd0 9.06  Assisténcia Razodvel, A Licenciada
devéra fornecer & AstraZeneca e 3 Licenciante
Prihcipal, conforme aplicavel, a assisténcia
razoavelmente solicitada em relagio a qualquer
piocesso conira Infratores relacionado com a
exccuciio do presente Contrato. No caso de a
AstraZeneca solicitar'tal assisténcia, deverd pagar as
Licenciadas as despesas exiras razoéveis incorridas
na prestacdo da assisténcia solicitada.

Secdo 9.07  Reconvenedes. Se um: infrator pedir
reconvengio. para revogacfo de qualquer uma das
patentes licenciadas, a Se¢do 9.06 deverd ser
aplicada em relagdo. a tais reconverigdes.

Secio9.08  Outra Aplicacio da Tecnologia
Licenciada. A AstraZeneca terd o diteito exclusivo

(mas. ndo a obrigagdo) de riover procéssos -contra
qualquer 'Entidade que viole qualquer uma das
Tecnologias Licenciadas em relagio a produtos que
néo sejam vacinas para a prevengio.de SARS-CoV-
2 em humanos.
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ARTICLE 11.
TERM AND TERMINATION

Section 11,01._Commencement: This Agreement
shall come into forge on the Effective Date and,
unless terminated earlier in accordance with its
provisions, this Agreement shall continue in effect
until the Know-How: Period has expired for Brazil
(the period ending on such later date, the “Term™);
piovided, however, the entirety of this. Agreement
shall terminate if the Head License expires or is
terminated.

Section 11.02. Registration_with- Brazilian Patent
and Trademark Office, AstraZeneca will be
responsible  submitting ‘this Agreement for
registration with the Brazilian Patent and Trademark
Office (INPI) in thirty (30) days after the Effective
Date, and the Parties must-cooperate to comply with
the requirements necessary for due registration of
the Agreement. AstraZeneca will notify Licensees
of any requirements for registration of the
Agreement and will immediately notify Licensees
upon approval and registration of the Agreement by
the INPL

Section11.03. Termination by Licensees. Licensees
shall be entitled to terminate this Agreement in its

entirety by giving ‘AstraZeneca immediate; written

Proprietary and Confidential
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CLAUSULA 11,
PRAZO E RESCISAQ

Secdo 11.01 Inicio. Este Contrato entrara em vigor
na Data de Vigéncia e, a- menos que rescindido antes
dessa data de acordo coim suas disposigoes, este
Contrato deverd continuar em vigor até o vencimento,
no: Brasil do Periodo de Know-How (“Prazc”), nio
obstante, este Confrato serd integralmente rescindido
no caso-de a Licenga Principal ser rescindida.

Seclio 11.02 Registro no INPI. A AstraZeneca serd
responsdvel por submeter o presente Contrato 3
-averbagfo do Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI) em 30 dias apos a Data de Vigéncia
e as Partes.deverdo coopetar para 0 cumprimento das
requisigdes para a devida averbaglio do presente
Contrato. A AstraZeneca cientificara as Licenciadas
sobre as eventuais exigéncias do INPI para registro
do contrato e. imediatamente, notificard as
Licenciadas quando este Contrato for devidamente
‘aprovado e registrado junto ao INPL

Se¢do 11.03 Rescisdo pelas. Licenciadas, As
Licenciadas terdo o direito.de rescindir este Contrato
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notice of termination:

(a) If AstraZeneca commits a material breach of its
obligations in this Agreement and, having been
notified. of such material breach, fails.to remedy it
within ninety (90) days of notification.

‘(b) In the situations provided for-in items I to XII,
XVIIand XVIIL of art. 78 of Law No. 8.666; dated
1993, -anid with the consequences indicated in art. 80
ofthe same Law, without prejudice to the application
of any applicable sanctions.

{c) In the event AstraZenecd, without-cause, delays
or interrupts the performance of its. obligations
provided for in the Supply of Technology Work
Plan;

(d) If, during the Terin, for aity reason not provided

above, the Ministry-of Health chooses to discontinue.

orders and/or use of the Licensed. Product in the
Territory;

({e) In the event of a change of control in AstraZeneca
which materially or adversely affects Licensee's
interests and the Parties are mot- able to réach a
positive solution within a reasonable period;

(f) in case the Licensed Product provenly causes
severe adverse reactions that may make the Licensed

Product unsafe in the Territory and the Parties are not.

able to agree-on a fechmical solution to overcome the
reasons behind such reactions, In this case, the costs
associated with the research and activities required
for ‘the solution of the aforementioned adverse
reactions will be borne by AstraZeneca. For clarity,
the Parties acknowledge that AstraZeneca will orily

be held responsible. for the a‘bove.umentioued costs:
with research and activities for solution of the severe

adverse reactions due to events proven and direct
related to the Vaccine Product, and not something

Proprietary and Confidential.

em sua totalidade, mediante notificagio imediata,
por escrito, & AstraZeneca:

{(a) Caso a AstraZeneca cometa uma viclagio
material de suas obrigagdes neste Contrato-e, tendo
sido notificada de tal violagie importante, deixar de
remedid~la dentro de 90 (noventa) dias de
notificagio.

(b) Nas sitwagdes previstas nos incisos 1 a X11, XVII
& XVIII do art. 78 da Léi n° 8.666..de 1993, & com as
consequéncias indicadas nos arts. 80 da mesma Lei,
sem: prejuizo da aplicagBo das sangdes previstas no
art, 87 da referida lei.

(c) Casc a AstraZsneca, injustificadamente, -atrasar
ou interromper o cumprimento de suas obrigagdes
contidas. no Plano de Trabalho de Transferéncia de
Tecnologia;

(d) Se durante o Prazo Contratual, por qualquer
motivo nfe previsto anteriormente, o MS decida por
descontinuar os pedidos.de fornecimento e/ow uso do
Produto Licenciado no Territério;

(e) S¢ ocorrer uma mudan¢a de controle da
AstraZeneca que altere material ou négativamente os.
interesses das Licenciddas e as Partes nfio consigam
chegar a uma solugdo positiva dentro de um periodo
razodvel;

(f) se ficar comprovado que o Produto Licenciado
causa eventos adversos graves.que possain tornar o
Produto Licenciado ndo seguro no Territério e as
Partes nio gbtiverem uma soluglo técnica comum
para superar 4 causa de tal evento. Neste caso, os
custos associados ds pesquisas e atividades
necessarias para solugiio do mencionado evento
correrdo’ por conta da AstraZeneca. Para fins de
clareza, as Partes recorthecem que a AstraZeneca
serd  responsabilizada  pelos  custos  aeima
mencionados associados a pesquisa:e atividades para
solugio do evento adverso grave' apenas e. tdo
somente por eventos comprovada e diretamente
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that have happened at Licensees' Exploitation.
process that is not in accordance with the express
instructions from AstraZeneca or with this
Agreement;

(g) In the event-of a proven issue or safety of efficacy
in connection with the Licensed Product not covered

by Section 11.03(f) but which, in the reasonable.

opinion of one of the Parties, renders it impossible to
‘obtain Regulatory Approval for the Licénsed Product
of results in a suspension of the existing registration;
or

(h) If the other Party fails to comply with anti-
corruption and anti-bribery obligations provided for
in the applicable laws.

Section 11.04. Termination by AstraZeneca

(a) AstraZeneca shall be entitled to terminate this
Agreement partially or in its entirety by giving
Licensees. immediate written notice of términation if
Licensees commits a material. breach of its
obligations in this .Agreement and, having been
notified of such material breach, fails to remedy it
within ninety (90) days of notification, and such term
may be extended at AstraZeneca's sole discretion in
case it is justified and Licensees present a robust.and
reasenable plan to remedy the default.

(b) AstraZeneca. shall be entitled to terminate this
Agreement if Bio-Manguinhos does not prepare its
facilities properly to receive the Technology as
required by this Agreement or for some cther reason
is unable to absorb the technology to be transferred,
provided that in both cases that does not happen for
exclusive fault of AstraZeneca; or the Licensees fail

to produce thé Ficensed Product in an amount:

sufficient to. atterid the needs of the Territory; having

Proprietary and Confidential

relacionados ao Produto Licenciade, mas ndo algo
que-tenha ocorrido no processo de Explotagio das
Licenciadas que esteja .em desacordo com as
instrugdes expressas da AstraZeneca ou com o
presente Contrato;

(2) No caso de haver ‘comprovadamente um
problema significativo de seguranca ou eficicia em
relagfio ao Produto.Licenciado diferente do disposto
na Segio 11.03 (f), de forma tal que, na opinidc
razodvel de uma das Parfes, nfo seja possivel obter
Registro Regulatorio para o Produto Licenciado ou
que o registto vigente seja:suspenso; ou

(h) se a outra Parte descumprir com as obrigagdes
anticorrupgéio e antissuboeino previstas na legislagio
pertinente.

Se¢iio 11.04 Rescisfio pela AstraZeneca.

(a) A AstraZeneca. terd o direito de rescindir -este
Contrato parcialmente ou em sua totalidade,
mediante. notificagdo imediata, por escrito, as
Licenciadas se as Licenciadas cometerem uma
infragio material de suas obrigagdes neste Contrato
¢, tendo sido notificadas de tal infragfio importante,
deixar de remedia-la dentro de 90 (noventa) dias a
partir da notificagio, podendo tal prazo ser
prorrogado a eritério exclusivo da AstraZeneca caso

seja justificado e as Licenciadas apresentém um

plano robusto e razodvel

inadimplemento.

para sanar o

(b) A AstraZeneca tera o direito de rescindir este
Contrato caso a Bip-Manguinhos nfio prepare suas
instalagBes para receber a Tecnologia cofiforme o

disposto neste Contrato ou, por algum outro motivo,

n#o consiga absorver a tecnologia a ser transferida,
desde que. em ambos os casos isto ndo ocorra por
culpa da Astrazeneca oy as Licenciadas deixem de
produzir o Produto Licenciado em quantidade
suficiente para atender o Territério; em todos os
easos acima, tendo sido notificada de tal infragio
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been notified of such material breach, fails to remedy
it within thirty (30) days of notification.

(c) AstraZeneca shall be entitled to tétminate this
Agreement forthwith by giving Licensees written
riotice of immediate termination if:

(iy Licensees fail to pay the Sublicense Fee,
Additional Fee or any other fee or payment due under
this Agreement within forty-five (45) days after the
original payment due date;

(iv} Licensees breach the produst security and/er
quality requirements of this Agreement and/or have
significant. quality issues, provided that Licensees
are notified of such occurrences and the Parties are
not able to agree on a téchnical solution in thirty (30)
days to evercome the reasons behind such issues;

Proprietary and Confidential
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material, deixar de remedii-la dentro do prazo de 30
dias ap6s o recebimento da notificagdo.

(c) A AstraZeneca terd o direito de rescindir este
Contrato imediatamente mediante notificagfo escrita
as Licenciadas caso:

(i) As Licenciadas deixem de pagar a. Taxa de
Sublicenciamento, a Taxa Adicional ou qualquer
outra taxa ou pagaimento devido sob este Contrato
em atraso superior a 43 (quarenta e cinco) dias da
data de pagamento previsia;

(iv) Se as Licenciadas infringirem os requisitos de
seguranca- efou de qualidade do  produto
estabelecidos neste Contrato.¢/ou tenham problemas
significativos de qualidade desde que as Licenciadas
sejam notificadas de tais ocorréncias € as Partes ndo
consigam chegar a um acordo quanto-a uma solugio
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(v) If any of the Licensees fail to comply with anti-
corruption and anti-bribery obligations provided for
in the applicable laws; and/or

(vi) If any of the Licensees is acquired -or
incorporated into private companies.

Section 11.05. Mutual termination. The Parties can
terminate this Contraet by a mutual agreement:

(a) in accordance with article. 79, caput, II of Law
8,666 / 1993; and/or

(b) in the event there is a significant safety or
efficacy issue with the Licensed Product such that it
could jeopardize or risk the Regulatory Approval for
the Licensed Product, or following a
recommendation or mnotification from any
Regulatory Authority in that regard, provided that
Licensees are notified of such ocurrénces and the
Parties are not able to agree on 4 technical solution
to evercome the reasons behind such issues.

Section 11.06: In case of uniforeseeable facts or facts
thatalthough predictable have consequences that are
impossible to be foreseen that materially affect the
finanicial and economic balance of this Agreement,
the Parties shall discuss in good faith the reasonably
riecessary measiires ard amendments to this
Agreement with the purpose of restoring the balance
that existed on-the Effective Date between the

obligations of the Parties and the respective.

compensation due to AstraZeneca for the fair
remuneration of the scope of this Agreement.

ARTICLE 12, CONSEQUENCES OF EXPIRY
AND TERMINATION

Proprictary and Confidential

técnica em 30 (rinfa) dias para superar as causas de
tais problemas;

(v) Se'qualquer das Licenciadas descumprir com as
obrigagSes anticorrup¢ic ¢ antissuborno previstas
na legislacdo pertinente; e/on

(vi) Caso qualquer das Licenciadas seja adquirida ou
incorporada por uma-empresa da iniciativa privada.

Secdo 11.05  Rescisio Miitua. As Partes poderdo
rescindir este Contrato mediante acordo mijtuo:

(8) nos terinos do art.. 79, caput, inciso I, da Lei n®
8.666, de 1993; e/ou

(b) cdso haja um problema significative de
seguranga ou eficicia em relagio ao Produto
Licenciado de forma que possa prejudicar ou colocar
em risco a Aprovagao Regulatéria para o Produto
Licenciado, ou seguindo uma recomendagio ou
notificagao de qualquer Autoridade Regulatoria
nesse sentido, desde que as Licenciadas sejam
notificadas de tais problemas e as Partes nie
consigam chegar a um acorde quanto a uma solugio

técnica para superar as causas de tais problemas.

Secdp _11.06 No caso de fatos imprevisiveis cu
previsiveis eujas conseiquéneias sejam impossiveis
de se prever que afetem substancialmente o
equilibrio financeiro-econdmico deste Coitrato, as
Partes discutirdo, em boa-f6; as medidas € alteragdes
razoavelmente necessdrias neste Contrato com o
objetivo de restabelecer o equilibric existente na
Data.de Vigéncia entre as obrigagSes das Partese a
respectiva contraprestagiio devida & AstraZeneca

“para a justa remuneragio. do objeto. deste Contrato.

CLAUSULA 12. CONSEQUENCIAS DO
VENCIMENTG E DA RESCISAC
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Section.12.01 Effects  of _ Expiration  or

Seciio 12.01  Efeitos da Expiragfio ou Rescisfo.

Termination.

(a) On expiry or termination of this Agreement for
any reason: Licensees shail within twenty-five (25)
days of the date of termination .or expiry pay to
AstraZerieca all sums to-the extent not disputed in
good faith dueto it under this Agreement in respect
of the period up to and including the date of
termination or expiry;

(£).On expiry of this Agreement, the Sublicense will
be converted into.a non-exclusive, fully paid, royalty
free sublicense (i) for the wvalidity term of the
Licensed Patents listed in Schedule A; and (ii) in
respect of the Licensed Know-How, for so long as

(a) Na. expiragio ou rescisfio deste Contrato por
qualquer motivo: as Licenciadas deverdo, no prazo
de 25 (vinte e cinco) dias a partir da data de
expiragdo-ou rescisdo, pagar a AstraZeneca todas as
quantias, na medida eém que nfio-sejani contestadas
de boa-fé, devidas a esta nos termos deste Cotitrato
emi relagdo ao perfodo até e inclusive a .data. de
expiragdo ou rescisio;

{c) Na expiragio deste Contrato, a Sublicenga serd
convertida em uma sublicenga ndio exclusiva, ja
quitada € isenita.de royalties (i) por todo o prazo de
validade das Patentes Licenciadas listadas no Anexo
A; e (ii) em relagio ao Know-Hew Licenciado,
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such Licensed Know-How is not publicly available;
subject to items 12.01(b) above, 12.01(d) below and
to Sections 11.04(c)(ii) and (iii) above;

(d) On terminatien of this Agreentent as a result of:
the termination or expiry of the Head License before
the-end of the validity term. of the Head Licensor's
Licensed Patents included in the Sublicense, unless
Licensees is in the breach of its obligafions under
this Agreement, AstraZeneca shall use good faith
efforts to help.ensure that the Head Licensor directly
enters into an arrangement with Licensees to comply
with the remaining obligations under this
Agreement on terins that are the same or similar to
relevant terms of this Agreement or such other terms
as the Head Licensor and Licensees inay agree. In
case -such agreement is not reached, item 12.01(e)
below shall apply. Licensees acknowledge and agree
‘that AstraZeneca cannot guarantee or confirtn that
Head Licensor will enter into any such arrangement
and AstraZeneca shall have no liability to Licenseés
if, for whatever reason, such arrangenient is not
signed;
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enquanto tal Know-How. Licenciado ndo estiver
publicamente disponivel; sujeito a0 item 12.01(b)
acima, item [2.01(d) abaixo e ao disposto nas
Clausulas 11.04(c)(ii) e (iii)-acima;

(d) Na rescisfio deste Contrato como resultado.da
rescisdo da Licenca Principal antes do término da

‘vigéncia das Patentes Licenciadas do Licenciante

Principal inchridas na Sublicenca, a menocs que as
Licenciadas estejam infringindo suas obrigagdes
conforme este Contrato, a AsiraZeneca envidard
esforgos de boa-fé para .ajudar a garantir que o
Licenciante Principal celebre diretamerite um acordo

com 2 Licenciadas para cumprir as obrigagBes

restanfes deste Contrato em termos iguais ou
semelhantes aos termos deste- Contrato ou. outros
termos que o Licenciante Principal e as Licenciadas
venham a concordar. Na auséncia de acoido aplicar-
se-d 0 item 12.01(e) abaixo. As Licenciadas
reconhecem e concordam que a AstraZeneca ndo
poderd garantir ou confirmar que ‘o Licenciante
Principal celebrard tal acordo, € a AstraZeneca néo
terd  qualquer responsabilidade perante  as
Licenciadas s, por qualdquer motivo, fal acorde néo
for assinado;
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(f) Tn case of termination of this Agreement by
Licenéees pursuant to Section 11.03; caused by
AstraZeneca, AstraZenieca shall promptly return to
Licensees all Confidential Material and any copies
thereof disclosed to AstraZencca by Licensees in the.
possession or control of AstraZeneca or its-Affiliates
except to the extent that AstraZeneca is entitled to
retain the same in accordance with this Agreement;.

() In the event termination of this Agreement by
Licensees due to .material breach by. AstraZeneca
pursuant to Section 11.03(a); items 12,01 (b)and.(c)
above shall apply;

(h) In case of Mutual Termination the Parties shall.

negotiate .in good faith the effects of termination,

taken into consideration the investments inade by

Licensees, the period during which the Agreement
remained in force, the: payments made and the
remaining term of validity of the Licensed Patents,
subject to items 12.01 (b) and (d) above.

12.02. Survival: Without prejudice to. Section 12.01
above, upon termination or cxpiration of this
Agreement:

fy No caso de rescisio deste Contrato pelas
Licenciadas a0 amparo da Segiio 11.03 por culpa da
AstraZeneca, a AsiraZencca devera devolver
prontamente 4s Licenciadas todo o Material
Confidencial ¢ quaisquer copias divulgadas &
AstraZeneca pelas Licenciadas que estejam na posse
ou controle de qualquer sublicenciada, exceto na
medida em que a AstraZeneca tenha o dircito de reter
tais documentos de acorde com este Contrato;,

(g) No caso de rescisio deste Contrato pelas
Licenciadas devido a violagfo material peld
AstraZeneca nos termos do item 11.03 (a). o.dispoesto
nos itens 12,01 (b) e (¢) acima serfio aplicaveis;

(h);No caso de Rescisiio Mutua as Partes negociarfio
de boa-fé os efeitos da rescisdo, levando em
consideragdio os investimentos realizados pelas
Licenciadas, o tempo de vigéneia do Contrate, os
pagamentos realizados € o prazo remanescente de
protecio das Patentes Licénciadas, sujeito ao
disposto nos itens 12.01 (b) € (d) acima.

Segdo 12.02 Sobrevivéncia: Sem prejuize do
disposto na clausula 12,01 acima, mediante
expiragiio-ou rescisdo deste Contrato:
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(i) any rights or remedies of the Parties arising from
any breach of this Agreement shall continue to be
enforceable;:

(ii) the: following provisions shall continue in fiill
force and effect in case of termination of this
Agreement: Article 1; Section 2.06; Section 7.0%;
Article 8; Section 9:01 :9.04; Sections 9.06-9.09;
Article 10; Article 12, where applicable; Section
13.01; Sectioits 15.01-15.06; Sections 15.08 - 15.10;
Sections 15.12-15.14 -and Section 15.18; and with
respect to the Sell-Off Period only, Section 5.06(d)
Section 5.09, Section '5.10, Sections 6.01 - 6.04,
Sections 13.02-13.03, Section 7.02 and Section
15.07; and

(iii) the following provisions shall continve in full
force and effect in case of expitation of this
Agreement: Article 1; Section 2.06, Section 7.01;
Article 8; Section 9.01 -9.04; Sectionis 9.06-9.09;
Article 10; Article 12, where applicable; Section
13.01; Sections 15.01-15.06; Sections 15.08 - 15.10;
Sections 15.12-15.14; and Section 15.18.

ARTICLE 13.
PRODUCT SECURITY

Section 13.01 Standard Operating Procedures.
Licensees shall maintain  Standard ‘Operating

Procedures (“SOPs™y and full records detailing
production amounts and the dispersal of the
Licensed Product (including, as applicable, SOPs
for executing traceability related processes) to
ensure that. the security of the supply chain is
maintained and controlled. Such records and SOPs
shall be kept for a period of at least two. years and
shall be made available to AstraZeneca upon a
reasonable and justifiable request, and only in cases
of any deviations for. future investigation that may
compromise the safety of the supply chain.
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(i) quaisquer direitos ou réparacdes das Partes
decorrentes de qualquer violagdo deste Contrato
continuardo a ser exequiveis; e

(i) as seguintes disposi¢des continuardio em pleno
vigor e efeito- no caso de rescisdo deste Contrato:
Cléusula 1; Se¢fio 2:06; Segfio 7,01; Clausula 8;
Secdo 9.01 - 9.04; Seges 9.06-9.09; Clausula 10:
Clausula 12, onde aplicavel; Segdo 13.01; Segdes
[5.01-15.06; Seg¢des 15.08 - 15.10; Sec@es 15.12-
15.14 e Segdic 15.18; e com respeito apenas ao
periodc -de liquidagdo, Segdo 5.06 (d), Segdo 5.09,
Segdo 5.10, SecBes 6.01 - 6:04, Segdes 13.02-13.03,
Sec¢do 7.02 e Segdo 15.07: ¢

(i) as seguintes disposigdes continuaréio em pleno
vigor e efeito ro caso de. expiracfio deste Contrato:
‘Clausula 1; Segdo 2.06; Secgio 7.01: Cliusula 8;
Segdio 901 - 9.04; Segdes 9.06-9.09;. Clausula 10;
Clausula 12, onde aplicavel; Segdo 13.01; Segdes
15.01-15.06; Segdes 15.08 - 15.10; Segdes 15.12-
15.14 e Seglio, 15.18.

CLAUSULA'13.
SEGURANCA DO PRODUTO

Secfio 13.01 Progedimentos Operacionais Padrio.
As Licenciadas deverio. manter Procedimentos:
Operacionais Padréo ("SOPs") e registros completos
detalhando as quantidades de producio e a
distribuigio do Produto Licericiado. (inclusive,
conforme aplicavel, SOPs para a execucdio de
processos relacionados 4 rastreabilidade) para
garantir que a seguranca da cadeia de abastecimento
seja mantida e controlada. Esses registros.e SOPs
deverdo ser mantidos por um periodo de pelo menos
dois amos e devemi ser disponibilizados &
AstraZeneca mediante solicitagio fundamentada em
justificativa razodvel, e somente ém casos de desvios
pata posterior investigagdo qué comprometam a
seguranga da cadeia de abastecimento.
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Section 13.02 Security Measures. The Licensed
Product, all Licensed Materials: and labelling
materials shall be: (a) stored securely by Licensees
and (b) delivered, distributed, shipped and
transported by Licensees in a secure manner
appropriate to the. transportation type, route and
destination, in each case to guard against-and deter
diversion,.theft, tampering of substitution (with, for
example, counterfeits).

Section 13.03 Security Breaches. Any incident
including any diversion, theft, fampering,
substitution or other breach of the security of the
Licensed Product (including suspicious returns), all,
Licensed Materials and labelling materials
machinery, other tools of production or product
security information shali be reported to
AstraZeneca (copying the AstraZeneca global
security team at globalsecurity@astrazeneca,com}
within one (I) Licensees” working day of
confirmation of such incident. Licensee shall
provide all réasonable assistance to AstraZeneca
during any investigation that AstfaZeneca may
initiate in relation te such incident.

ARTICLE 14.
WARRANTIES AND UNDERTAKINGS

Section 14.01 AstraZeneca’s Warranties..
AstraZeneca hereby assures that to the best of its
‘knowledge:

a) that the Licensed Technology can be fieely
Developed, Manufactured and Commercialized ‘in
the Territory;

b) that .use of the Licensed Technology will not

infringe the Intellectual Property Rights or other
rights of any Unrelated Third Party;

Proprietary and Confidential
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Seciio 13.02 Medidas de Seguranca. ‘O Produto
Licenciado, todos os Materiais Licenciados e
materiais de embalagem devem ser: (d)-armazenados.
com seguranga pelas Licenciadas e (b) entregues,
distribuidos, despachados e transportados pelas:
Licenciadas de uma maneira segura-¢ apropriada ao
tipo de transporte, rota e destino; em cada caso para
proteger e impedir o desvio, furto, adulteragio ou
substituigdo {(como, por-exemplo, falsificagdes).

Seco 13.03 Falhas de Seguranca. Qualquer
incidente, inclusive qualquer desvio, roubo,

adulteragfo, substituicdo ou outra falha da seguranga
do Produte Licenciado (inclusive devoluctes
suspeitas), todos os Matéridis Licenciados .
|materiais de embalagem, mdquinas, outras
ferramentas de producfio ou informagdes de
seguranga do produio devem ser relatados a
AstraZeneca {com cOpia para.a equipe de seguranga
global da AstraZeneca em
globalsecurity@astrazeneca.com) no prazo de 1
(um) dia 0til da. confirmagfio de tal incidente pela
Licenciada. A Licenciada. deverd fornecer toda a
assisténcia razodvel & AstraZeneca durante qualquer
investigagfio que a AstraZeneca-venha a iniciar em
relagiio a-tal incidente.

CLAUSULA 14.
GARANTIAS E COMPROMISSOS

Se¢o 14.01 Garantias  da. _ AstraZeneca. A
AstraZeneca -garante, no melhor do  seu
conhecimento:

a) que.a Tecnologia. Licenciada pode ser. liviemente
desenvolvida, fabricada ¢é -comercializada no
Territbrio;

b) que o uso da Tecnologia Licenciada nao infringira
os Direitos de Propriedade Intelectual ou outros
direitos de qualquer Térceiro Néo Relacicnado;
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c) thatall or any part of the Licensed Know-How is
confidential and is not otherwise :available to the
public; and

d) AstraZeneca takes responsibility for its
obligations under the Head License and further
assures Licensee that in the event of any change or
amendments in the Head License, the financial and
other terms of the Agreement shall not adversely
affect Licensee.

Section 14.02 'Mutual Warranties and
Undertakings. Each Party représents and warrants
to.the other that of the Effective Date;

(a) It is an. Entity, duly incorporated and vaiidl_y
existing under the laws of the courtry of its
incorporation;’

(b} It has'the full power and authority to enter into

and perform this Agreement. without obtaining the
consent of -any third party (including the Head
Licensor) and has taken -all necessary action to
authorise the execution; delivery and performance
of this Agreéinent;

(c) This Agreement is a legal valid and binding
obligation;

(d) Neither’ Party has a material interest in the
tobacco industry, illicit drugs, arms dealing;
gambling operations, the promotion of violence or
any illegal activity including slavery, human
trafficking.and the use of child labour.

Section.14.03 Performanceé. Fach Party ‘shall
ensure that the activities that it; its Affiliates and
contractors carry out pursuant to this Agreement are
carried out with reasonable skill, cate and diligence
and in‘accordance with Applicable Laws.

¢) que' todo ou qualquer parte do Krow-How
Licenciado é confidencial ¢ nfo estd disponivel ao
publico; e

d) que a AstraZeneca assume a responsabilidade-par
suas obrigagdes conforme a Licenga Principal e
ainda garante & Licenciada que, no caso de qiralquer
mudan¢a ou alteragio na Licenga Principal, os
termos financeiros. e outros teitmos do Contrato nio
afétardo negativamente a Licenciada.

Secdo 14.02  Garantias e Compromissos Miitios.
Cada Parte declara ¢ garante & outra que, & partir da

Data de Vigéncia:

() E uma Entidade, devidamente constituida e
validamente existente de acordo com as leis-do pais:
em que foi-constituida;

(b) Tem total poder ¢ autoridade para celebrar e
executar este Contrato sem obter o' consentimerito de
qualquer-terceiro (inclusive a Licenciante Principal)
¢ tomou todas as medidas necessdrias para autorizar
a execucdo, entrega e desempeniho deste Contrato,;

(¢) Este ‘Contrato representa uma obrigagio legal
vilida e vinculante;

(d) Nenhuma das Partes tem interesse relevante nos:

setores tabagista, drogas ilicitas,. trifico de armas,
operagbes de jogos de azar, promogio da violéncia
ou qualquer atividade ilegal, inclusive escraviddo,
trafico de pessoas e uso de trabalho infantit.

Secdo 14.03  Desempenho. Cada Parte garantird
que as atividades que ela, suas Afiliadas e
contratadas realizam de acordo com esteé Contrato
seréio levadas a efeito com habilidade, cuidado e
diligéncia razodveis e de acotdo com as Leis
Aplicaveis.
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ARTICLE 15.
GENERAL

Section 15.01 Interpretation. In this Agreement:

(a). Any undertaking by; orabligation on, a Licensee
to (i) do any act or thing includes an undettaking to
procute the doing of that act or thing by both
Licenisees; and, (ii) not do any act .or thing also
includes an undertaking to endeavor efforts that
neither Licensee does that act or thing and an
undertaking that neither Licensee will encourage,
solicit, cause, of assist the doing of that act or thing
by any person;

(b) Any phrase introduced by the terms “including™,
“include”™ and “in particular” or any similar
expression shall be construed as illustrative only and
shall not limit the sense of the words preceding these
terms:

(¢) the headings are for convenience only and shall
not affect the interpretation of this Agreement;

(d) the meaning given to defined terms in this
Agreement shall -also apply to their grammatical
variants provided that the initial letter is capitalised;
and

(€) in thé-event 'of any inconsistencies between this
Agreement and any schedules or other attachmenits
hereto, the terms of this Agreement shall control.

Section 15.02 Notices.

(a) Any notice given under this Agreement shall be
in writing in English, shall refer to this Agreement
and shall be sent by either pre-paid recorded first
class post/pre-paid airmail or courier to the prificipal
office or registered office .of the- recipient or by
glectronic transmission to the addresses set forth
below:

Préprietary and Confidential
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CLAUSULA 15.
GENERALIDADES

Secio 15.01 [nterpretacio. Neste-Contrato:

{a) Qualquer compromisso ou obrigagio de uma
Licenciada para (i) realizar qualquer ato ou coisa
inclui um compromisse para procurar fazer tal ato ou
coisa por ambas as Licenciadas; e (ii) nfo fazer
qualquer ato ou coisa inclui’ um compromisso: de
envidar esforgos para que nenhuma das Licenciadas
fagam tal ato:ou coisa, € um compromisso de que.
nenhuma das Licenciadas vai estimular, solicitar ou
causar ou assistir qualquer pessoa a fazer tal ato ou
coisa;

(b) Qualquer frase introduzida pelos ‘termos
“inclusive”, “incluir” e “em particulat” ou qualquet
expressdo semelhante deve ser inferpretada apenas
como ilustrativa e ndo deve limifar o sentido. das

palavras-que precedem estes termos;

(c) os titulos 530 apenas para convenifncia e nfo
devem afetar a interpretagio deste Contrato;

(d) o significado dado aos termos definidos neste
Contrato também se aplica as suas variantes
gramaticais, desde que a letra inicial seja raitscula;
€

{e) em caso de divergéncias enire este Contrato e
quaisquer de seus anexos, os termos deste Coritrato
prevalecerfio.

Seciio 15.02.  Notificagdes.

{a) Nos termos deste Contrato, qualquer notificago
deverd ser feita por escrito, em inglés, e deverd
referir-se a este Contrato e ser enviada por correio
pré-pago registrado/correio -aéreo pré-pago ou
malote para a sede principal ou sede registrada da
destinatiria ou por transmissfio eletrdnica pata os
enderegos abaixo:
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(b} Any written notice sent by a Party that is actuaily
received by the other Party shall be deemed to have
been properly given and received by that Party
irfespective of whether or not the delivery
requirements of Section 15.02(a) have been
complied with.

Section 15.03. Severability. If any.provision of this
Agreement is held to be void or otherwise
uienforceable by a court of competent jurisdiction
from whose decision no appeal is made within the
applicable time limit then the provision shall be
omitted and the remiaining provisions of this
Agreement shall continue in full foree and effect.

Section 15.04 Waiver. Failure or delay by either
Party to exercise-any right or remedy under this
Agreement shall not be deemed to be a waiver of
that right or remedy, or prevent the Party from
exercising that or any other right or remedy on any
oceasion. Any term or cendition of this Agreement
may be waived at any time by the Party that is
‘entitled to the benefit. thereof, but no such waiver
shall be effective unless set forth in writing duly
executed by:or on behaif of the Party waiving such
right or remedy. The waiver by either Party of any
fight or remedy hereunder shall not be deemed.a
waiver of any other right whether of a siniilar nature
or othérwise.

(b) Qualquer notificacfio por escrito enviada por uma
Parte quie seja efetivamente recebida pela outra Parte
serd considerada como. tendo sido devidamente
entregue €  recebida  per essa  Parte,
independentemente de o$ requisitos de entrega da
Seg#io 15.02(a) terem sido.cumpridos ou néo.

Segio 15,03  Diyisibilidade. Se qualquer
disposicdo deste: Contrato. for considerada nula ou de
outra forma inexequivel por um tribunal de
Jjurisdigiio competente de cuja decisio nerhuria
apelacdo seja feita dentro do prazo aplicvel, o
disposto serd omitido & os demais dispostos deste
Contrato continuardo-em pleno vigor € efeito.

Secfio 15.04 Renvricia. A falha ou atraso de
qualquer ima das Partes.em exercer qualquer direito
ou exigir qualguer ressarcimento ao abrigo deste
Contrato ndo serd considerada uma reniincia desse
direito -ou ressarcimento, cu impadird a Parte de
exercer esse ou qualduer outro direito ou pedido de
reparagdo em qualquer ocasifie, Qualquer termo ou

condicio deste Contrato pede ser objeto de rentincia:

a qualquer momento pela Parte que tem direito ao
respectivo beneficio, mas nenhuma. rentncia serd
efetiva, a menos que seja por escrito, devidamente
assinada por ou em noine «da Parte que renuncia a
esse direito oy ressarcimento. A reniincia. por

qualquer das Partes de qualquer direito. ou reparagfio.

nio sera.aqui considerada uma rentincia de qualquer
outro dirito, seja de natureza sémelhanté ou de outra
forma.
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Section 15.05 Entire
Amendments.

(a) This Agreement together with its Schedules
constitutes the entire agreement and understanding
of the Parties relating to the subject matter. of this
Agreement and supersedes all prior oral or written
agreements, representations, understandings. or
arrangements between the Parties relating to the
subject matter of this Agreement.

(b) Except as expressly set for in- this Agreement,
neither party grants to the other Party by

implication, estoppel or otherwise, any right, title;
licence or interest in any Inteliectual Property Right.

Proprietary and Confidential

Agreement and:

Seciio 15.05 Contrato Integral e Alferacdes.

(a) Este Contrato, juntamente com seus Anéxos,
constitui todo o acordo e entendimento.das Partes em
relagfio.ao assunto deste Contrato e substitui todos os
acordos anteriores, orai§ ou escritos, déclaragGes,
entendimentos ou acertos entre as Partes relativos ag
assunto deste Contrato.

(b} Exceto conforme expressamente definido neste
Contrato, nenhuma das partes concede a outra Parte,
por implicagdio, preclusic ou de outra forma,
qualquer direito, titulo, licenga ou interesse em
qualquer Direito de Propriedade Intelectual.
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Section 15.06 Relationship of the Parties. Nothing
in this Agreement shall create or imply an agency,
partnership or joint venture between the Parties.

Neither Party shall act-or describe itself as the agent.

of the other Party nor shall either Party have or
represent that it has any authority to make.
commitments on behalf of the other Party.

Section 15.07 Assighment: and Sub-Contractfing,
Each. Party’s rights and .obligations under this

Agreement may not be directly or indirectly
assigned, delegated or transferred, in whole or in
part, to a third party by assignment or other means
without the prior written consent of the other Party;
which consent will not be unireasonably withhield.
However, either Party may, following written
consent of the other Party, assign this Agresment
and its rights. and obligations hereunder in whole or
in part to an Affiliates. Inthe event, the rights and
obligations of a Party are assigned to a party that
acquires by or otherwise in' connection with ‘a
merger, sale of assets, or .otherwise;, all or
substantially all of the. business of the assigning
‘Partyt6-which the subject matter of this Agreement
relates, such acquiring party shall be.bound by the
terms of this Agreement. Subject to-the foregoing,
this Agreement will be binding on and inure to the
benefit of the Parties, their heirs, executors,
administrators, successors, and perinitted assigns. If
any successor assignee of either Party does not agree
to be bound by the terms of this Agreement, then the
other Party may terminate this Agreement. If a
paity validly assigns or sub-contracts any of its
abligations under this Agreement to any third party,
the assigning Party shall remain fully respoiisible to
the other Party for the proper performance of those
obligations in accordance with the provisions of this
Agréement and for any act or omission of the third
party in relation to this Agreement as if it were an
act or omission of ‘the assigning Party. Any
assignment. in conflict with this Sectionl5.07
{Assignment) is null and void and of no legal effect.

Secdo 15.06 Relaciohainento das Partes. Nada
neste Contrato devera criar ou implicar a constituigio

de yma agéncia, parceria ou joint veniure entre as
Partes. Nenhuma das Partes deverd agir ou sé
descrever como.agente da outra Parte, € nenhuma das
Partes tem -ou declara ter autoridade para assumir
COnipPromissos ém noine da outra Parte.

Secdio 15.07 Cessfo e Subcontratacdo. Os direitos
e obrigagbes de cada Parte conforme este Coritrato
n#o poderdo -ser direta-ou indiretamente atribuidos,
delegados ou transferidos; no todo. ou em parte, a'um
terceiry: por atribuigio ou outros meios sem o
consentimento prévio por eserito da outra Parte, cujo
consentimento ndo serd recusado injustificadamente.
No entanto, qualquet uma das Partes podera, apds
consentimento por escrito da.outra Parte, atribuir este
Contrato e seus direifos. ¢ obrigagies a seguir, no
todo ou em parte, auma Afiliada. No caso, os direitos
& obrigaces de uma Parte s3o atribuidos a uma parte
que adquire por ou de cutra forma em conexdo ¢om
uma fusdo, vénda de atives, ou de outra forma, todos
ou substancialmente todos 0s negécios da Parte
cedente para a qual o objeto deste Contrato se
relacionar, tal parte adquitente sera regida pelos
termos deste Contrato. Sujeito ao acima exposto, este
Contrato sera vinculante e revertera em beneficio das
Partes, seus. herdeiros, executores, administradores,
sucessores € cessiondrios permitidos. Se qualquer
cessiondrio. sucessor de qualquer das Partes no
concordar em ficar vinculado aos termos deste
Centrato, a outra Parte poderd rescindir este
Contrato. Se uma parté ceder ou subcontratar
validamente qualquer uma de suas- obrigagdes nos
termos deste.Contrato a qualquer terceifo, a Parte
cedente permanecerd totalmente responsavel perante
a outra Parte pelo desempenho adequado dessas
obrigagdes. de- acordo com as disposigdes deste
Contrafo e por qualquer ato ou omissio do tercéiro
em relacfio a este Contrato como. se fosse um ato ou
omissio da Parte cedente. Qualquer cessio em
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Section 15.08 Publication. Licensees grants to
AstraZeneca the rights to review and
scientific/technical  publications or scientific
presentations proposed related to the Exploitation of
the Licensed Product as early as possible, before the
intended delivery for publication. AstraZeneca shall
provide Licensees with its- vesponse to any request
within thirty (30) calendar days. No publication
shall be made by Licensees without the revision by
AstraZeneca and Head Licensor; and such review
cannot be unreasonably withheld or delayed.

In case AstraZeneca informs Licensees that the
publication contains confidential information,
Licenseés shall exclude all -such confidential
‘information from the publication. In case the
publication contains patentable information,
Licensees will delay the publication for an additional.
period of ninety (90) days (or more, if mitually
agreed between the Parties) with the purpose. of
preparing and filing the appropriate patents.. The
contribution of each paity, if that is the case, shall be
noted in all publications or presentation as
acknowledgement or co-authorship, as the case may
_be. For purposes of clarification, the Head Licensor
and AstraZeneca shall retain any rights to make.
presentations and scientifie publications related to
_the Exploitation of the Licensed Product, provided
that they:do not-reveal any Confidential Information
of Licensees without their prior approval, and
provided that the coritribution of €ach party, as the
cage may be, shall be noted in all publications or
preseritation by acknowledgement or by co-
authorship, as'may be appropriate.

Section 15.09° Publicity & Non-Disclosure.

conflito com esta Segdo 15.07 (Cessdo) serdnula'e
sem efeito legal.

Secdo 15.08 Publicacio. As Licenciadas garantem
4 AstraZeneca o direito de revisar -quaisquer
publicagdes: cientificas/técnicas ou apresentagSes
cientificas propostas que se relacione 4 Exploragio
do Produto Licenciado o mais cedo possivel, antes da
entrega pretendida para publicagdo. A AstraZeneca
fornecerd as Licenciadas sua resposta 4 solicitagdo
dentto de 30 (trifita) dias corridos. Nenhuma
publicagdo deve ser feita pelas Licenciadas sem a
revisdo da AstraZeneca e da Licenciante Principal;
essa revisdo ndo deve ser retida ou atrasada
injustificadamente.

No caso de a AstraZeneca informar is Licenciadas
que a publicagdo. contém informagdes confidenciais;
as Licenciantes excluiro todas as -informacgbes
confidenciais da. publicagio. Caso a publicagio
contenha informagOes patentedveis, as Licenciadas
adiarfio a publicagip por um periodo adicienal de
noventa (90) dias (ou mais, se. mutnamente acordado
entre as Partes) com o proposito de preparar ¢
depositar-as submissdes. de patentes: apropriadas. A
contribuicio de cada parte, se for-o caso, deve ser
anotada em todas as. publicagdes. ou apresentagdes
por reconhecimento ol co-autoria, tonsoante o que
for apropriado. Para fins de esclarecimento, a
Licenciante. Principal ¢ a.AstraZeneca deverdo reter
direitos de fazer apresentagbes e publicagdes
cientificas telacionadas & Exploragdo do Produto
Licenciado, desde que ndio seja revelado qualguer
Material Confidencial das Licenciadas sem a prévia
anuéncia, sendo que a contribuigioe de.cada parte, se
foro_caso, deve ser anotada em todas as publicagdes
ou apresentagdes por reconhecimento ou co-autoria,
consoante o-que for apropriado.

SecHo 15.09 Publicidade e Nfio Divulgagao.
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(2) Upon execution of this Agreement; the Parties
-shall agree the content and timing for a joint public
statement release.

{b) If either Party wishes to- make any formal press
release regarding the development of any the
Licensed Product or the terms and conditions of this
Agreemient, during the term of this Agreement, the
Parties shall, acting reascnably and in good faith,
agree the terms of the formal press telease.

(d) Neither Party shall disclose any information
concerning this Agréement (including its
provisions, or disputes relating to it) to any third
party provided that:

(i) A Party may disclose the information
concerning this Agreement;

[) To its legal advisers, auditors and/or
regulators;

2) As necessary to enforée this Agreement;
and/or

3) To a third party (including the professional
advisers or-such third party) that intends to
acquire substantially ail of +the relevant
business of that Party or to a potential
sublicensee on condition that such thiid party

Proprietary and Confidential
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(a) Apds- a assinatura .deste Contrato, as Partes
decidirio em conjunto sobre o conteido e o
‘momento para_a divulgagic de uma declaragio
publica conjunta.

{(b) Se qualquer-uma das Partes desejar fazer qualquer
comunicado formal 4 imprensa sobre o
‘desenvolvimento de-qualquer Produto Licenciado ou
aos termos e condigdes deste Contrato, durante a
vigéncia deste Contrato, as Partes deverdo, agindo de
forma razoavel € de boa fé, concordar com o0s termos
do comunicado.formal 4 imprensa.

(d) Nenhuma, das Partes divulgara qualquér
informagio relativa a este Contrato (inclusive suas
disposigbes ou conflitos a ele relacionados) a
quaiquer térceiro, desde que:

(i) Uma Parte podera divuigar as informagdes
‘relativasa este Contrato:

1) Aos seus assessores juridicos, auditores e/oi
reguladores;

2) Conforme necessério para fazer cumprir este
Contrato; e/ou

3). Para um terceiro {inclusive 0§ consultores
profissionais ou esse terceiro) que pretende
adquirir substancidlmente todos os negdcios
relevantes dessa Parte ou para uma possivel
sublicenciada, desde que esse terceiro- tenha
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has executed 4 'legally binding confidentiality
agreementunder which it agrees:

a) Not to further disclose the provisions of this
Agreement except to its professional advisers who
are legally-bound by appropriate confidentiality
and non-use-obligations in-respect of this
Apgreement; and

b) Not to use knowledge of'the provisions of this
Agreement except for the purpose of evalvating
whether or not to acquire the relevant business of
-that party or enter into a sublicence.

(if) either party shall be entitled to disclose-any
information concerning this Agreement; the
collaboration hereunder and/or the development
of the Licensed Product with the Brazilian
Governiment' or Her Majesty’s Government or
other 'governmental bodies ‘and institutions,
including sharing the terms of this Agreement.

(iii) The Parties shall use reasonable endeavours
to'ensure that, to the extent permitted by relevant
authorities and by Applicable Laws, this
Agreement shall not form party of any disclosure
to the public without the proper protéctions of
Confidential Materizals. The Parties acknowledge
that the Licensees are bound fo transparency rules
related to the Laiv No, 12.527/2011 (Information
Access Statute, and -applicable regulation)
(“IAS™). Therefore, within 5 business days from
the Effective Date, the Parties will determine
which provisions of this Agreement contain
confidential  information or Confidential
Materials, and the appropriate justification, under
the requirements- of the IAS. Afier the proper
processing, the rtemaining terms of this
Agreement which do not coniain confidential
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assinado um acordo de confidéncialidade
juridicamente vinculante sob o qual concorda,
de:

a) Nao divulgar mais as disposices deste
Contrato, exceto para seus consultores
profissionais que estio legalmente
vinculados  pela  confidencialidade
apropriadd e obrigagBes de ndo uso em
relagdo a este Contrato; e

b) Nao usar o conhecimento das
disposigdes deste Contrato, exceto para ¢
proposito de avaliar se deéve- ou ndo
adquirir o negécio relevante dessa parte
ou entrar em urm sublicenciamento.

(ii) qualquer das partes terd-o direito de divulgar
quaisquer informagdes relativas a este Contrato, a
colaboragio aqui prevista e/ou o desenvolvimento
de Produto Licenciado com.o Goverrio Brasileiro
ou o Governo dé Sua Majestade ou outros drgdos
e instituicGes governamentais, inclusive o
compartilhamento dos termos deste Contrato.

(iil) As Partes envidardo todos os esforgos
razoaveis para garantir que, na medida permitida
pelds respectivas antoridades e pela Lei Aplicavel,
este Contrato niio faga parte de nenhuma
divulgac@o disponivel ao publico sem a devida
protegio do Material Confidericial. As Partes
reconhecem que as Licenciadas est@o submetidas
as regras de transparéricia relativas i Lei n°
12.527/2011 (Acesso & Informag¢iic e as suas
respectivas regulamentagdes — “LAI”), desta
forma, deverfio em até 05 (cinco) dias Uteis a
contar da Data da Vigéncia, determinar quais
disposices. do, presente Contrato contém
informagdes’ sigilosas ou Material Confidencial
com a devida justificativa para que as:Licenciadas
possam proceder o devido tratamento destas
informagdes. de acordo com a LAl  Apds o
referido tratamento, os termos do presente
Confrato que nfio contenham informagdes.
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information or Confidential. Materials will be
published at Licensee’s transparency portals.

(iv) If'a Party is required.by law or the rules of a
stock market upon which it of its Affiliates stocks
or shares are traded to make any disclosure
concerning this Agreement then such disclosure
may be made on condition that:

1) the Party making the disclosure shall, if
permissible under the said laws or rules, notify
the other Party of the full text of the disclosure
as soon as possible prior 1o its.release so that
the other Party shall have an opportunity to
comment upon the disclosure and in any
event, the Party making the disclosure shall
natify the other Party of the full fext of the
disclosure as:issued promptly aftermaking the
disclosure;

2) if 'a Party' makes a.disclosure pursuant to
this Section 15.09(d)(iv), the other Party shail
have the right to. issue its own disclosure in
response and shail notify the Party that made
the original disclosure with the full text of the
disclosure in response as issued, promptly
after issuing the disclosure in response; and

3) any disclosure made pursvant to this
Section 15.09(d)(iv) shall be factual and as
briefas possible and limited to this Agreement
only.

Section 15.10 Further Assurances. Each Party
shall, as and when requiested by another party,.do all
acts and execute all documents as ray bé reasonably
necessary to' give effect to the provisions of this
Agreement.

Section 15.11 Compliance with Corporate and
Social Responsibility Laws.

Proprietary and Confidential
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sigilosas. ou Material Confidencial = serfio
publicados no portal da transparéncia das
Licenciadas.

(iv). Se uma Parte for obrigada por lei ou pelas
regras de um mercado'de agdes em que as-ages ou
acles de suas Afiliadas sio negociadas para fazer
qualquer .divulgagio sobre este Contrato, -tal
divulgacgo podera ser feita sob a-condigio-de:

1) a Parte ‘que faz a divulgagdo devers, s¢
permitido pelas referidas leis ou regras,
notificar a outra Parte do texto completo da
divulga¢io o mais répido possivel antes de sua
divulgacdo, para que a outra. Parte tenha a
oportunidade de comentar sobre o divulgagio
¢, em qualquer caso, a Parte que fez a
divulgagdo notificara a outra Parte do_ texto
completo da divulgaciio, conforme emitido
imediatamente apés a divulgagio;

2) se uma Parte fizer uma divulgacdo de acordo
com esta Seco 15.09(c)(iv), a outra Paite terd
o direito de fazér sua propria divulgagiio em
resposta e devera notificar a Parte que fez a.
divulgaciio original com o texto completo da
divulgaghio em resposta conforme emitida,
imediatamente apds emitir a divulgacdo em
resposta; e

3) qualquer divulgagdo feita de acorde com
esta Segfio 15.09(c)(iv) devera ser factual e tdo-
breve quanto possivel ¢ limitada apenas a este
Contrato.

Secdo 15.10° Gayantias Adicionais. Cada Parte
deverd, como & quando solicitado por outra parte,
praticar todos os atos e assinar todos os documentos
que possam ser razoavelmente necessirios para
efetivar as disposigdés deste Contrato.

Secio 15.11 Conformidade com as  Leis de
Responsabilidade Social e Corporativa.

12
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(a) With regard to activities carried out in relation to
this Agreement, each Paity shall, arid shall procure
that their Personnel, Affiliates, contractors and
Personnel of their Affiliates, contractors and
licensees shall, comply with Applicable Laws by
which it is bound, that concern bribery, slavery,
discrimination, privacy, facilitation of Tax evasion
and restrictions on the export of controlled
technology.

(b) Each Party shall notify the other Party promptly
if it becomes aware that it is in material breach of
‘Section 15.11(a) and shall {i) promptly provide to
the other Party such relevant inforthation relating to:
such breach as the other Party reasonably request
and (ii) co-operate with the other Party and any
rélevant public authorities in relation thereto.

(c) The Parties do: not envisage that any material
‘personal data (as defined in the General Data
Protection Act, Law No. 13,709/2018) will be
:exchanged between the Parties in the performance
of “this Agreement. However, if .it does become
necessary to do so, the Parties shall in good faith
agree and enter into the fair and reasonable data
.sharifig; access or processing. agreements, as
applicable, to enable the Parties to comply with the
applicable privacy laws.

Section 15.12 Third Party Rights.

‘(a) Subject to Section 13.11(b), nothing in the
Agreement shall confer on any third party the right
to enforce any provision of this Agreement.

Proprietary and Confidential
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{a) No que diz respeito as atividades realizadas em
relagdo a este Contrato, cada Parte devérs, ¢ deverd
providenciar para que seu Pessoal, Afiliadas,
¢ontratados e Pessoal de suas Afiliadas, ‘contratados
¢ licenciados cumpram as Leis Aplicdyeis 35 quais
estd vinculada, que dizem respeito a suborno,
escravidiio, disctiiminagdo, privacidade, facilitagio
de evasfio fiscal e restrigBes & exportagio de
tecnologia controlada.

(b) Cada Parte notificara a outra Parte prontamente
se tomar conheciinento de .que ¢ uma infrago
importante da. Segio' 15:11{(a) e deveré (i} fornecer
prantamente 4 outra Parte as informagdes relevantes
relacionadas a tal violagdio, conforme-a outra Parte
razoavelmente pedir e (ii) cooperar com a outra Parte
e quaisquer autoridades piblicas relevanies’ em
relagho-a isso.

{c) As Partes ndo preveem ‘que quaisquer dados
pessoais importantes (conforme definido na Lei
Geral de Protegio de Dados, Lei n® 13.709/2018)
sejam trocados entre as Partes na execucio deste
Contrato. No entanto, se for necessatio fazé-lo, as
Partes deverdo de boa-fé concordar e celebrar
acordos de compartilhamento, acesso ou
processamento dé dados justos e razoaveis, conforme
aplicavel, para permitir que as Partes cumpram as
leis de privacidade aplicaveis.

Secdo 15.12 Direitos de Terceiros.

(a) Sujeito-a-Segdo 13.11(b), nada. no Contrato deve
conferir a terceiros o direito de fazer cumprir
qualquer dispesicio deste Contrato.
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Section 15.13 Dispute Resolution. In the event of
a dispute arising under this Agreement between the
Parties (save for the-disputes referred to in Section
3.04.and 3.05), the Parties shall refer such dispute to
theit respectivé Executive Officers. Either Party
may initiate such informal dispute resolution: by
sending written notice of the dispite to the other
Party; and, within twenty (20) days of such notice,
the Executive Officers shall meet and attempt. to
resolve the dispute by good faith negotiations,

Sectien 15.14 Law and Jurisdiction. Brazilian law
shall govern this Agreement, in¢luding its
formation, validity, construction, performance and
any non-contractual causes of action arising out of
or in connection with this Agréement or the
activities carried out pursuant to this Agreement
provided that all questions c¢oncerning the
inventorship, construction or effect of patents. under
this Agreement shall be determined. in accordance
with the laws of the country or othet jurisdiction in
which the particular patefit has been filed or granted,
as the-case may be. The Parties submit;irrevacably:
to the exclusive jurisdiction of the Federal Coust of
Justice, Judiciary Section of the State of Rio de
Janeiro, City of Rio de Janeiro. in relation to. any
dispute arising ‘out of or in connection with this
Agreement or the activities carried pursuant to this
Agreement.

Section 15.15  Signatuie. This Agreement may be
signed electronically, provided that the €lectronic
signature is based on a valid digital certificate issued
by Certification Authorities approved by Brazilian
Public Keys Infrastructure (ICP-Brasil), pursuant to
applicable law, In case such electronic sighature is
not used; AstraZeneca will take appropriate
measures for the foreign signatures to be e-notarized
and e-apostilled, orthat they are e-legalized, and are
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Se¢do 15,13 Resoluglo de Conflitos. No caso de
conflito decorrente deste Contrato entre as Partes
(exceto para as conflitos referidos na Secfio 3:04 ¢
3.05), as Partes deverdo encaminhar tal conflito dos
seus' respectivos Diretores Executivos. -Qualquer
‘uma das-Partes poderd iniciar a resolugdo informal
do conflito enviando uma notificagio por escrito do
conflito & outra Parte ¢;na prazo de 20 (vinte) dias-a’
partir. de tal notificago, os Diretores Executivos se
teunitdo e tentardo resolver o conflito com
negociagdes de boa-fé.

Secdo15.14  Lei e Jurisdicio, A legislagio
brasileira regerda este Contrato, inclusive ‘sua
formagio, ‘validade, construgiio, desempenho e
quaisquer causas ndo contratuais de agdo decorrentes
de ou em conexdo com este Contrato ou as atividades
tealizadas de acordo com este Contrato, desde que
todas as questSes relativas 3 invenedo, a construgio
ou -0 efeifo das patentes sob este Contrato serdo
determinados-de acordo com as leis do pafs ou outra
jurisdigdio em que a patente especifica foi depositada
ou.concedida, conforme o caso. As Partes submetem-
se ifrevogavelmente 4 jurisdigdo exclusiva do
Tribunal de Justica Federal, Secdo Judiciria do
Estado do Rio de Janeiro, Cidade do Rio de Janeiro,
em relagioa ‘qualquer controvérsia decorrente ou
relacionada a ‘este Contrato ou 3as atividades
realizadas nos termos déste Contrato,

Secdio 15.15  Assinatura, Este Contrato pode ser
assinado digitalmente, desde que baseado em
certificado digital valido emitido pelas Autoridades
Certificadoras, credénciadas pela Infraestrutura de
Chaves Publicas (ICP - Brasil), na forma da
legislagio ‘especifica. Caso ndo seja utilizada a
modalidade de  assinatura  mencionada, a
AstraZeneca, realizard. 0s devidos procedimentos
para-que as assinaturas realizadas no exterier sejam
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adequate for purposes of registration of the
Agreement before. INPI. y.

Section 15.16 Force Majeure. Neither Party shall
be held liable or responsible to the other Party or be
deemed to have breached this Agreement for failure
or delay in fulfilling or performing any term of this
Agreement when such. failure or delay is caused by
orresults from force majeure events and acts of God
as defined in Article 393 of Brazilian Civil Code;
circumistances beyond. the reasonable control of the
non-performing  Party, including fires, floods,
earthquakes, hurricanes, embargoes, shortages,
epidemics (other than SARS-CoV-2), quarantines
unrelated to SARS-CoV-2, war, acts of war
(whether war be declared or not), terrorist acis,
insurrections, riots; civil commotion, strikes,
lockouts, or other -employment disturbances
(whether involving the workforce of the non-
performing Party or of any other person), ‘acts. of
God or acts, omissions or delays in acting by any
governmental authority (except to the extent such
delay results from the breach by the non-performing
Party orany of its Affiliates of-any term or condition
of this Agreement). The non-performing Party shall
notify the other Party of such force majeure within
thirty (30) days after such.occurrence or the starting
date of such event, by giving written notice te the
‘other Party stating the nature of the event, its
anticipated duration, if pessible, and any action
being taken to avoid or minimisé its effect. The
suspension of performance shall be of no greater
scope aid no longer duration than is necessary and
the non-performing Party shall use Best Efforts to
remedy its inability to perform. During the period in
which the obligations.under this Agreement may not
be performed, in whole or in part; due to act of God

or force majeure events, Parties will bear their

respective fosses,
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notarizadas  digitalmente  (e-notarizagio) e
apostiladas  digitalmente (e-apostila), ou
consularizadas digitalmente (e-consularizagdo), -e
estejam adequadas para-a finalidade de averbagdo do
Contrato perante o:INPIL.

Se¢dio 15.16  Forca Maior. Nenhuma das Partes
serd considerada responsavel ou responsével perante
a outra. Parte ou serd considerada como tendo
infringido este Contrato por falta ou. atraso no
cumprimento ou execugfio de qualquer termo deste
Contrato quando tal falta ou afraso for causado por
ouresultar de eventos de caso fortutto-ou forga maior
conforme definido no artigo 393 do Cédigo Civil,
que significam quaisquer circunstancias além do
controle razodvel da Parte inadimplente, inclusive
incéndjos, inundagdes, terremotos, furacdes,
embargos, escassez, epidemias (exceto SARS-CoV-
2), quarentenas niio relacionadas aoc SARS-CoV-2,
guerra, atos. de guerra (seja a guerrd declarada ou
ndo), atos terroristas, insurreigSes, motins, comog#o
civil, greves, blogueios ou ocufros distirbios no
émprego (quer envolvendo a ferga de. trabalho da
Parte inadimplente ou de qualquer outra pessoa), atos
de Deus ou atos, omissdes Ou atrasos em processo
por qualquer autoridade governamental (exceto na
medida em que tal airaso resulte da violagéio pela
Parte inadimplente ou gualquer de suas Afiliadas de
qualquer termo ou condicéio deste Contrato). A Parte
inadimplente notificard -a outra Parte de tal forga
maior dentro de 30 {trinta) dias apos tal acorréncia
ou da data de inicio do referido evento, notificando
por escrito a outra Parte informando a natureza do
evento, sua-duragdo prevista, se possivel, e qualquer
agdo sendo fomada para evitar ou minimizar seu
efeito. A suspensdio da execugdo niio deve ter maior
escopo € maior duragfio.do que o riccessério e a Parte.
inadimplente deverd envidar seus Melhores Esforgos
para reparar sna impossibilidade de cumprir. Durante
o periodo e que as obrigagdes sob este Contrato ndo
‘puderem ser executadas, no todo ou ‘em parteé, em
virtude da ocorréncia de caso fortuito ou forga maior,
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Section 15.17 Publication in the Official Gazette.
This Agreement will b¢ published by the Licensees
in the form of an extract in the Official Gazette of
the Federal Union, until the fifth business day of the
month following that of its signature, to occur-within
twenty (20) days of that date (art. 61, soleparagraph,
of Law No. 8,666, 1993).

Section 15.18 For the firmness and validity of the
provisions hereunder, this Agreement in. the
Portuguese language and original duplicates in the
English language, which, after being read and found
in order, is signed by all Parties concerned. The
Parties agree that the Portugiese version of this
Agréement shall prevail,

[Remainder of page intentionally left blank)
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as Partes suportardo
respectivas perdas.

independentementc  suas

Sec#io 15.17 Publicaco no Didric Qficial. O presente
Contrato sera publicado pelas Licenciadas na forma
de. extrato no Didrio Oficial da Unigo, até. o quinto
dia itil do més seguinte -ap de sua assinatura para
ocorrer no-prazo de 20.(vinte} dias daquela data (art.
61,-pardgrafo imico, da Lei n° 8.666, de 1993).

Secfo 15.18 Para firmeza e validade do-pactiado, o
presente Contrato.foi lavrado na lingua pottuguesa e
na lingua inglesa, que, depois de lido e achado em
ordem, vai assinado por todas as Partes. As Partes
concordam que a vefsdo. deste Contrato em lingya
portuguesa prevalecerd no: caso de divergéncia ou
caonflito’ de interpretagdo.

[Restante da pagina intencionalmente deixada em
branco)
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IN WITNESS WHEREOF, the Parties hereto E POR. ESTAREM JUSTAS E

have executed this Agreement to be effective as of CONTRATADAS; as Partes deste instrumento

theEffective Date. assinam este Contrato para entrar em vigor na Data
de Vigéncia.

Rio de Janeiro, June 1st 2021, Rio de Janeiro, 01 de junho de 2021.
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