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Processo n2 001.0708.000.983/2021

CONTRATO DE PESQUISA POR MEIO DE ESTUDO
CLINICO Ne 04/2021-CECF, QUE ENTRE SI
CELEBRAM A FUNDAGAO BUTANTAN, COM
INTERVENIENCIA DO INSTITUTO BUTANTAN, A
UNIVERSIDADE MUNICIPAL DE SAO CAETANO DO
SUL E O DR. FABIO EUDES LEAL, COM
INTERVENIENCIA ADMINISTRATIVA DA
FUNDACAO DE APOIO A UNIVERSIDADE
MUNICIPAL DE SAO CAETANO DO SUL - FAUSCS.

De um lado, FUNDACAO BUTANTAN, pessoa juridica de direito privado, sem fins lucrativos, instituida
em 31 de maio de 1989 por escritura ptblica, devidamente registrada no 32 cartério de registro civil
de pessoas juridicas de Sdo Paulo/SP, sob o n2 133326, inscrita no CNPJ/MF sob o n? 61.189.445/0001-
56, sediada na Rua Alvarenga, n? 1396, Butantd, S3o Paulo/SP, CEP n2 05.509-002, representada, neste
ato, nos termos do seu Estatuto Social, por seus representantes legais, com endereco especial no local
acima indicado, doravante denominada FUNDACAOQ, com a interveniéncia do INSTITUTO BUTANTAN,
pessoa juridica de direito pdblico, inscrito no CNPJ/MF sob o n2 61.821.344/0001-56, com sede na
Avenida Vital Brasil n2 1.500, Butant&, S50 Paulo/SP, CEP n2 05.503-900, representado, neste ato, por
seu Diretor, doravante denominado — INSTITUTO e, de outro lado,

UNIVERSIDADE MUNICIPAL DE SAO CAETANO DO SUL, entidade de direito privado, sem fins
lucrativos, inscrita no CNPJ sob o n°® 44.392.215/0001-70, sediada na Rua Santo Anténio, 50, 4° andar
— Centro Sdo Caetano do Sul, SP - CEP: 09521-160, neste ato, representada pelo seu Reitor, Prof. Dr.
Leandro Campi Prearo, portador da cédula de identidade RG N° 30.380.429-4 e inscrito no CPF/MF sob
n2 215.901.538-55, doravante denominada INSTITUICAO;

DR. FABIO EUDES LEAL, brasileiro, portador do RG n2 22267671 SSP e inscrito no CPF n2 273203868-
79, com enderego profissional na Rua Santo Anténio, 50 4° andar — Centro de S3o Caetano Sul — SP —
CEP: 09521-160 doravante denominado(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL;

FUNDACAO DE APOIO A UNIVERSIDADE MUNICIPAL DE SAO CAETANO DO SUL — FAUSCS com sede
na Rua Maceid, 196 — Barcelona — Sdo Caetano do Sul/SP — 09551-030 — Brasil, Fundagdo Privada,
inscrita no CNPJ/MF sob n2 13.166.456/0001-78 neste ato representada pelo seu Diretor Presidente
Prof. Me. Marcos Anténio Biffi, portador do RG n® 8.343.975-4 e inscrito no CPF n? 001.399.618/52,
doravante denominada INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA.
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CONSIDERACOES:

CONSIDERANDO que a FUNDACAO é entidade Credenciada pela Resolugdo SDECTIC n® 55/2018 como
Fundacdo de Apoio da ICETESP Instituto Butantan;

CONSIDERANDO que a FUNDACAO é parte em Termo de Cooperacdo Técnico-Cientifico vigente
firmado com o Instituto Butantan — Processo n2 001/0702/000321/2015, que visa desenvolver
atividades de pesquisa, ensino, tecnologia, cultura, produgéo e distribuicdo de imunobioldgicos e de
produtos afins;

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

CONSIDERANDO que a FUNDACAO é responsavel por colaborar com o Instituto Butantan, através da
cooperagdo técnica e financeira, visando facilitar o cumprimento de suas atribuicSes legais relativas
ao desenvolvimento cientifico, tecnoldgico, cultural e educacional, bem como colaborar na gestdo
financeira, operacional e administrativa, possibilitando que referido Instituto produza
imunobiolégicos, biofarmacos e outros produtos, com vistas ao atendimento das politicas de satde
publica, nos termos do art. 49, incisos | e Il de seu Estatuto Social;

CONSIDERANDO que, para a consecucdo de seus objetivos, a FUNDACAO poderé celebrar contratos
com entidades publicas ou privadas, nacionais ou estrangeiras, com a interveniéncia do Instituto
Butantan, nos termos do art. 42, paragrafo Unico, de seu Estatuto Social;

CONSIDERANDO que o Instituto Butantan tem as finalidades previstas no art. 32, do Decreto Estadual
n? 64.518, de 10 de outubro de 2019, especialmente, colaborar com os drgdos da Secretaria da Salde
no combate a surtos epidémicos e propiciar condigbes para o aperfeicoamento tecnoldgico da
indudstria farmacéutica, considerado o interesse nacional, conforme incisos IV e VII;

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

CLAUSULA PRIMEIRA — DAS DEFINICOES

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

qualquer instrumento celebrado entre as Partes, serdo sempre interpretados tal como definido abaixo: .
a) Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Comité designado pela INSTITUICAO (Centro de Pesquisa)
onde se realiza o Estudo, responsdvel pela verificagdo da seguranga, integridade e direitos \
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humanos de Participantes da Pesquisa em Estudos Clinicos e por avaliar os aspectos éticos do
Estudo antes do inicio do mesmo;

b) Coordenador do estudo: Responsdvel por toda a logistica do estudo. Coordena todas as
atividades do centro de pesquisa, como o recrutamento dos participantes da pesquisa, controle
das documentacdes e demais atividades que tenham como objetivo a conducio dos estudos. O
coordenador também mantém estreito contato com a equipe de Ensaios Clinicos da FUNDACAO
e da ORPC quando aplicavel, com quem deve trabalhar em perfeita sintonia;

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

d) CSR — Clinical Study Report: Descricio compreensiva do Estudo Clinico apds seu término,
incluindo uma descricio de métodos experimentais (inclusive estatisticos) e materiais,
incluindo: apresentacdo e avaliagdo de resultados, andlises estatisticas e uma avaliagio critica
quanto a aspectos éticos e clinicos do Estudo;

e) Emenda: Qualquer proposta de modificacdo do Protocolo Clinico original, objeto deste
CONTRATO, podendo ser substancial ou nao;

f) Estudo Clinico: pesquisa conduzida em seres humanos com o objetivo de descobrir ou
confirmar os efeitos clinicos e/ou farmacoldgicos e/ou qualquer outro efeito farmacodindmico
do produto experimental e/ou identificar qualquer reacdo adversa ao produto experimental
e/ou estudar a absorgdo, distribuicdo, metabolismo e excrecdo do produto experimental para
verificar sua seguranca e/ou eficécia;

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

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

i) GCP - Good Clinical Practice: Padrao internacional utilizado em Estudo Clinicos que engloba o
desenho, inicio, conduta, monitoracdo, término, analises, relatdrios, documentacio e auditorias
de Estudos, e que assegura que os mesmos sejam conduzidos de forma cientifica e eticamente
correta, e que os dados obtidos nestes sejam propriamente documentados;

j) Instituto Butantan: Orgdo do Estado de S30 Paulo que, para efeitos deste CONTRATO, tem as
responsabilidades de cunho regulatério, ético e de farmacovigildncia, com excegio da
responsabilidade pelo financiamento do Estudo Clinico, que sera da FUNDACAOQ, o qual assina
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o presente contrato como interveniente anuente, denominado para todos os fins como
INSTITUTO;

k) Instituigdo: Local selecionado pela FUNDACAO que retina as condigdes estipuladas pelo GCP
e pelas autoridades competentes para efetuar Estudos Clinicos, devidamente cadastrado no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde (CNES), no qual serdo realizados os Estudos
Clinicos;

I) Organizagdo Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC): organizacdo (comercial, académica
ou outra) contratada pela Fundagdo para realizar um ou mais dos deveres e fungdes de um
patrocinador relacionados ao ensaio.

m) Produto sob Investigacdo: produto experimental, placebo, comparador ativo ou qualquer
outro produto a ser utilizado no Estudo Clinico;

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

o) Participante da Pesquisa: Paciente ou voluntério participante de Estudo Clinico;

p) Patrocinador: Pessoa, empresa, instituicdo ou organizacdo responsavel por iniciar,
administrar, controlar e/ou financiar o Estudo Clinico;

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

r) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): Documento no qual é explicitado o
consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma
escrita, devendo conter todas as informacdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de
facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde
participar.

CLAUSULA SEGUNDA - OBJETO

2.1. Pelo presente instrumento e na melhor forma de direito a FUNDACAO contrata a realizagdo do
Estudo Clinico FLQ-01-IB- Ensaio clinico duplo-cego randomizado com controles ativos para
avaliagdo de seguranga, imunogenicidade e consisténcia de resposta imune por lotes da vacing
influenza tetravalente (inativada e fragmentada) do Instituto Butantan, a ser conduzido
pelo(a) INVESTIGADOR(A) RESPONSAVEL na INSTITUICAO, e realizado, sob o regime de
execucdo por preco unitario, por meio do Protocolo Clinico, incluindo possiveis emendas,
conforme as clausulas e condigdes estipuladas neste CONTRATO.

2.2. O Protocolo Clinico, representado neste instrumento pelo Cronograma de Tempos e Eventos e v
todas e quaisquer emendas posteriores, fardo parte integrante do presente CONTRATO, que
ndo ficara disponivel nos altos do processo, dada sua confidencialidade. Para todos os fins e
efeitos, o protocolo clinico serd disponibilizado as partes envolvidas neste instrumento e a ORPC
quando aplicdvel mediante declaracio expressa do recebimento.
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2.3. Caso seja terminado o vinculo do(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL com a INSTITUICAO, esta
comunicara tal situagdo a FUNDACﬂO, por escrito, no prazo maximo de 3 (trés) dias corridos,
contados da data do término do vinculo.

2.3.1. A FUNDACAO podera aprovar qualquer novo(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL designado(a)
pela INSTITUICAO, o(a) qual se obrigara com todos os termos e condicdes deste CONTRATO.

2.3.2. Caso a FUNDACAO nio aprove a indicagdo do(a) novo(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, ela
podera rescindir o presente CONTRATO, além das demais condigbes dispostas na Cldusula
Décima Nona abaixo e a INSTITUICAO tomaré todas as medidas necessdrias para cumprir a
decisdo da FUNDACAO.

2.4. A INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL devem garantir que os profissionais
designados para a equipe de pesquisa participem de todos os treinamentos realizados pela
FUNDACAO, ou por um representante seu, para a boa execucio do Protocolo Clinico, requisitos
de seguranca e informacdo, bem como quaisquer outras orientacdes pertinentes e apliciveis
para o Estudo Clinico e execugdo do Protocolo Clinico.

2.5. AINSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL poderdo nomear outros membros para
a equipe de pesquisa, tais como sub-pesquisadores, que julgarem apropriados para auxiliar na
condugdo do Estudo Clinico.

2.5.1. Todos os sub-pesquisadores e demais membros da equipe de pesquisa deverdo ser
adequadamente qualificados e, uma vez nomeados, uma listagem atualizada deverad ser
mantida.

2.5.2. O(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL devers ser responsavel por liderar os sub-pesquisadores
e equipe de pesquisa, que igualmente deverdo atender e cumprir com todos os termos e
condigdes do presente CONTRATO, tal qual o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL.

2.5.3. A INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL s3o responséveis pelas atividades e
servicos que seus funciondrios e colaboradores realizarem e comprometem-se, em particular,
em ter tais atividades e servigos executados por profissionais qualificados e habilitados.

2.5.4. Eventual utilizagdo de servicos de terceiros, pela INSTITUICAO e/ou pelo(a) PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL, para realizacdo de atividades do Estudo Clinico de acordo com os termos do
presente CONTRATO, dependera da anuéncia da FUNDACAO, e o contratante serd responsavel
por garantir que todos sejam devidamente licenciados e credenciados e estejam em
conformidade com este CONTRATO.

2.5.5. A INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL serdo responsaveis por qualquer
violagdo deste CONTRATO pelos profissionais indicados no paragrafo quarto desta Cldusula.

2.6. A FUNDACAO comunicard, mediante notificagdo por escrito, a INSTITUICAO e ao(3)
PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, a contratagdo de Organizacio Representativa de Pesquisa
Clinica (doravante denominada ORPC), ou a designacdo de sua substituta, quando for o caso, as
quais permitirdo que a ORPC, ou sua substituta, cumpra toda e qualquer obrigacdo da

FUNDACAO sob este CONTRATO.
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CLAUSULA TERCEIRA — VIGENCIA DO CONTRATO E INICIO DOS ENSAIOS CLINICOS

3.1.

3.2,

3.3.

A vigéncia deste CONTRATO se iniciard a partir da data de sua assinatura e findard com a
conclusdo de seu objeto, que deverd ser executado no prazo de 16 (dezesseis) meses, contados
da data da inclusdo do primeiro participante do Ensaio Clinico objeto deste CONTRATO.

O prazo fixado no item anterior podera ser prorrogado, desde que justificado e necessério a
conclusdo dos Estudos objeto do presente CONTRATO, a critério e sob decisio da FUNDACAO.
A FUNDACAO teré o direito de cancelar o Estudo Clinico a qualquer momento, mediante aviso
por escrito a INSTITUICAO e ao(3) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, nas seguintes
circunsténcias:

l. se reagdes adversas graves ao Produto Experimental em Estudo em seres humanos ou em
animais indiquem a descontinuidade do Estudo;

Il. se a FUNDAGAO desejar descontinuar o Estudo Clinico ou a inclusdo de participantes por
razdes comerciais;

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

IV. ndo houver aprovagdo das Autoridades Regulatdrias aplicaveis em tempo habil para a
inclusdo de Participantes.

CLAUSULA QUARTA — DAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DA INSTITUICAQ

4.1.

A INSTITUICAO, além das demais obrigacdes e responsabilidades constantes deste CONTRATO
e da legislacdo e normas infralegais em vigor, aplicdveis ao objeto deste ajuste, cabera:

I. sempre que devidamente autorizada e dentro das normas legais, fornecer ou tornar disponivel
para a FUNDACAO os prontudrios médicos e informag8es individuais dos Participantes da
Pesquisa;

Il. realizar o Estudo Clinico apenas na INSTITUICAO, sendo que qualquer alteragdo quanto a
mesma sé podera ser feita mediante aprovagdo expressa da FUNDACAO e posteriormente do
CEP;

Ill. certificar-se, juntamente com o(a) INVESTIGADOR(A) RESPONSAVEL, no caso de usarem
qualquer laboratério externo para a realizacdo de qualquer analise solicitada para propdsitos do
Estudo Clinico, de que este mesmo laboratdrio é capaz de executar o trabalho de forma
profissional e competente e que o mesmo encontra-se dentro dos padrdes estabelecidos pelo
Good Laboratory Practice (GLP);

IV. possuir, e disponibilizar para a execucdo do objeto deste CONTRATO, toda a infraestrutura
de recursos humanos e materiais para os casos em que forem necessarios atendimentos e/ou
internacGes dos Participantes da Pesquisa decorrentes de procedimentos regulares do
Protocolo Clinico a serem realizados, assim como o atendimento de quaisquer intercorréncias
e/ou eventos adversos advindos da participacio destes no Estudo Clinico;
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V. garantir, mesmo na eventual inexisténcia de vaga, conforme previsto no item anterior, o
pronto-atendimento ao Participante da Pesquisa até que sua transferéncia para instituicdo de
salde indicada pelo(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL seja concluida;

VI. garantir, juntamente com o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, que n3o havera cobranga
em dobro, seja para o Sistema Unico de Satde (SUS), Plano/Seguro de Assisténcia Médica
Privada e/ou FUNDACAO, nas situacdes previstas no inciso Il da Cldusula 7.1 deste CONTRATO.
VIl. enviar mensalmente, por si ou por Interveniente Administrativa, as Notas Fiscais relativas a
prestacao dos servicos detalhadas pelos valores unitdrios previstos no ANEXO B e conforme
condi¢Bes descritas na Clausula Décima Sétima.

VIIl. A INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL se responsabilizario pelo
pagamento de eventuais indeniza¢des oriundas de (i) responsabilidade médica e/ou negligéncia,
imprudéncia e impericia; (ii) responsabilidade civil geral; e (iii) de acidentes de trabalho, em
valores adequados as atividades profissionais realizadas pela INSTITUICAO e pelo(a)
PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL no Estudo Clinico.

4.2. Paraaaprovacio da alteracio do local de realizagdo do Estudo Clinico objeto deste CONTRATO,
conforme previsto no item Il desta Cldusula, a FUNDACAO poderé inspecionar a instituigdo
eventualmente proposta, antes do inicio e durante a realizagdo do Estudo Clinico, para certificar-
se de que a escolhida é adequada e possui infraestrutura, bem como os recursos técnicos e
humanos necessdrios para a realizacdo do Estudo.

43. A FUNDACﬁO devera aprovar previamente o laboratdrio externo escolhido, nas situacdes
previstas no item Il desta Clausula.

CLAUSULA QUINTA - DAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DO(A) PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL

5.1. A(Ao) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, além das demais obrigacdes e responsabilidades
constantes deste CONTRATO e da legislacio e normas infralegais em vigor, aplicaveis ao objeto
deste ajuste, cabera:

1. realizar pessoalmente e supervisionar o Estudo Clinico nas instalagdes da INSTITUICAOQ, a qual
estd devidamente autorizada pelo seu Comité de Etica em Pesquisa;
Il. observar e cumprir, e/ou garantir que seus sub-pesquisadores, equipe de pesquisa,
colaboradores e empregados da INSTITUICAO, envolvidos na realizagdo do Estudo Clinico,
observem e cumpram, as diretrizes abaixo estabelecidas:
a) todas as condicBes estabelecidas no Protocolo Clinico e suas emendas e/ou anexos;
b) as diretrizes de Boas Préticas Clinicas e/ou outras diretrizes internacionais estabelecidas
que sejam aplicaveis;
c) as diretrizes aprovadas por seu CEP, bem como a legislagdo e as normas municipais,
estaduais ou federais aplicdveis, incluindo, conforme aplicaveis, os requisitos norte-
americanos;

- v
Fundacdoe Butantan ’%_’

Rua Alvarenga, 1396 Contrato Jg Pesquisa Clinica n® 04/2021-CECF

Butanta, Sao Pavlo/SP
CEP: 05509-002 FLQ-01-1B_SCS01

www.fundacachutantan.org.br [ Pdgina 7 de 26



fundacao
butantan

Ill. declarar por meio da anuéncia que leu atentamente e compreendeu todas as informacdes
contidas na Brochura do Pesquisador que lhe foi fornecida pela FUNDAGAQ, inclusive os riscos
e efeitos colaterais potenciais do Produto Experimental em Estudo

IV. declarar que nunca foi condenado(a) por negligéncia relacionada a realizaco de pesquisas
clinicas ou foi suspenso(a) ou interditado(a) pela autoridade de salde ou entidade
governamental competente, ndo tendo empregado e comprometendo-se a ndo empregar na
realizacdo do Estudo Clinico qualquer pessoa ou organizagdo que tenha sido suspensa ou
interditada por uma autoridade de satide ou entidade governamental competente;

V. informar imediatamente e por escrito 3 FUNDACAO, caso qualquer pessoa envolvida no
Estudo Clinico venha a ser interditada, ou seja objeto de um processo de interdicdo, a qualquer
momento durante a vigéncia deste CONTRATO, nos moldes do inciso anterior;

VI. declarar que ndo é parte envolvida em qualquer outra atividade que possa, de qualquer
forma, conflitar ou restringir sua habilitacdo para executar as atividades relacionadas 3
condugdo do Estudo Clinico objeto do presente CONTRATO;

VIl. ndo permitir que um mesmo Participante da Pesquisa participe, simultaneamente, deste
Estudo Clinico e outro teste ou pesquisa clinica sem permissdo prévia e escrita da FUNDACAO;
Viil. se compromete a preparar e utilizar apenas o TCLE j4 revisado e aprovado pela FUNDACAO
e pelo CEP;

IX. responsabilizar-se por informar adequadamente e obter dos Participantes da Pesquisa um
TCLE, assinado por eles ou seu representante legal, o qual devera ser aprovado pela FUNDACAO
e pelo CEP, antes de sua participacdo no Estudo Clinico;

X. declara concordar que a FUNDACAD, seus representantes autorizados e érg3os reguladores,
governamentais e/ou fiscalizadores nacionais ou estrangeiros inspecionem, a qualquer tempo e
a seu exclusivo critério, seus procedimentos, as instalacdes e registros relativos ao Estudo
Clinico, bem como os procedimentos, instalagdes e registros relativos ao Estudo Clinico que
pertengam a qualquer subcontratado, agente ou local que o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL
utilize para a realizagdo do Estudo Clinico;

XI. concorda que as informag&es obtidas durante o Estudo Clinico e em tais inspe¢des poderdo
ser passadas 38 FUNDACAO ou seus representantes autorizados;

XIl. encaminhar para o CEP todas as informacdes fornecidas pela FUNDACAO durante o prazo
de vigéncia deste CONTRATO, referentes a novas informacdes relativas a instrucdes de uso,
eventos adversos do Produto Experimental em Estudo e fatos relevantes que alterem o curso
normal do Estudo Clinico, mediante orientacdo da Fundacdo ou de seu representante;

XIil. notificar a FUNDACAO, com antecedéncia, qualquer intengdo de desvio ou mudanga nos
procedimentos descritos no Estudo Clinico, mesmo nos casos em que tal desvio seja inevitavel,
e reportar, imediatamente, quaisquer desvios ou violagdes do Estudo 3 FUNDACAO e, se \/
necessario, ao CEP;

XIV. comunicar ao CEP periodicamente as propostas de modificages no projeto ou justificativas
de interrupgdo, aguardando a sua apreciacdo, exceto em caso urgente para salvaguar

Fundacae Butantan

Rua Alvarenga, 1396 Contrato de Pesquisa Clinica n® 04/2021-CECF

Butanta, Sao Pavlo/SP i
CEP: 05509002 FLQ-01-1B_SC501

www.fundacaobutantan.org.b Pdgina 8 de 26



fundacao
butantan

protecdo dos Participantes da Pesquisa, devendo entdo ser comunicado ao CEP na primeira
oportunidade;

XV. proceder a anélise continua dos resultados, @ medida que prossegue com o Estudo Clinico,
de acordo com o Protocolo Clinico, objetivando detectar o mais cedo possivel beneficios de um
tratamento sobre outro ou para evitar efeitos adversos em Participantes da Pesquisa, sendo que
todas as invengdes e descobertas realizadas durante esta analise continua do Estudo Clinico
deverdo ser reportadas imediatamente e por escrito 8 FUNDACAO e serfo de propriedade
desta, de acordo com os termos da Cldusula Décima Terceira deste CONTRATO;

XVI. manter, em caso de Estudo Clinico Cego/Uso de Cédigos de Randomizagdo, o caréter cego
do Produto Experimental em Estudo;

XVII. estar presente na reunido inicial do Estudo Clinico, bem como em outras reunides
necesséarias para informé-lo sobre o Estudo Clinico ou ao Produto Experimental em Estudo;
XVIIL. dedicar tempo suficiente para conduzir e concluir adequadamente o Estudo Clinico de
acordo com o prazo estipulado no presente CONTRATO;

XIX. participar, juntamente com a equipe de pesquisa, de reunides, incluindo, mas néo limitada
a, reunido de pesquisadores, sempre que solicitado pela FUNDACAO;

XX. indicar, em caso de inexisténcia de vaga na INSTITUICAO para as situagdes previstas no item
IV da Cldusula 4.1 deste CONTRATO, outra entidade de salide apta para o atendimento imediato
do Participante da Pesquisa onde este prosseguird recebendo assisténcia, também as expensas
da FUNDACAO, nas condicdes previstas no inciso Il da Cldusula 7.1.

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

5.2. Caso a FUNDACAO ou seus representantes autorizados concluam pela existéncia de ndo
cumprimento das disposigdes deste CONTRATO, do Protocolo Clinico, das Boas Préticas Clinicas,
dos regulamentos oficiais aplicdveis ou outros requisitos legais, pelo(a) PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL, ela terd direito a exigir o cumprimento das ditas disposi¢des, podendo
interromper o envio do Produto Experimental em Estudo, suspender os pagamentos e/ou pér
fim & sua participagdo neste Estudo Clinico, rescindindo o presente CONTRATO
independentemente de notificagdo prévia, conforme previsto na Clausula Décima Nona.

5.3. O(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL entende que os cédigos de randomizacdo serdo liberados
depois da conclusdo do Estudo Clinico e finalizagio da base de dados pela FUNDACAO.

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

5.5. No caso de ocorréncia de uma emergéncia médica que exija a quebra do cédigo pelo(a)
PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, para um Participante de Pesquisa especifico, ofa)
PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL concorda em notificar imediatamente a FUNDAGAO.

5.6. O(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL sera responsével por obter a aprovacdo do Protocolo
Clinico e suas possiveis posteriores emendas, do TCLE, dos procedimentos de recrutamento para
Estudos Clinicos (tais como anuncios, compensagdo financeira, se houver) e quaisquer o
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documentos relevantes relacionados com o Estudo Clinico pelo respectivo CEP antes do inicio
do Estudo Clinico.

5.7. Caso o CEP exija mudancas no Protocolo Clinico, no TCLE ou nos procedimentos de
recrutamento para o Estudo Clinico, tais mudangas somente poderdo ser implementadas depois
que a FUNDACAO for notificada e fornecer a sua aprovacéo por escrito.

5.8. O Protocolo Clinico, o TCLE, e qualquer material de divulgacdo ndo devem ser modificados sem
a aprovagio prévia e por escrito da FUNDAGAO e do CEP.

CLAUSULA SEXTA — OBRIGACOES DA INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA

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

CLAUSULA SETIMA — DAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DA FUNDACAO

7.1. A FUNDACAOQ, além das demais obrigacdes e responsabilidades constantes deste CONTRATO e
da legislagdo e normas infralegais em vigor, aplicaveis ao objeto deste ajuste, cabera:
I. responsabilizar-se por qualquer pedido de indenizacdo formulado contra ofa)
PESQUISADOR({A) RESPONSAVEL, ou membro de sua equipe de trabalho, ou ainda, contra a
INSTITUICAO, arcando com todos os custos, prejuizos ou gastos (incluindo gastos legais cabiveis)
sofridos ou incorridos por eles, resultante de qualquer reivindicacdo surgida em nome de
determinado Participante da Pesquisa, como consequéncia de sua morte ou lesdo
comprovadamente causadas pelo uso do Produto Experimental em Estudo ou de qualquer
procedimento exigido de acordo com o Protocolo Clinico e executado de maneira apropriada,
durante a condug&o do Estudo Clinico;
Il. abster-se de solicitar ao(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL ou a quaisquer membros das
equipes medida ou atitude contrérias as leis ou a ética médica;
1l. pagar, conforme aplicavel, as despesas incorridas para o tratamento imediato relacionado a
diagndstico de um evento adverso num Participante da Pesquisa, se for identificado pelo(a)
PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL e confirmado pela FUNDACAO, com base na compilacio das
informacdes de seguranca do Estudo Clinico em nivel global, que o evento adverso esteja
relacionado & administracdo do Produto Experimental em Estudo ou de um procedimento
adequadamente realizado de acordo com o Protocolo Clinico, e desde que: (i) o evento adverso
n3o seja atribuivel a negligéncia, imprudéncia e impericia da INSTITUICAQ PESQUISADORA, seus
administradores, funcionarios e agentes, bem como o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL e
demais pesquisadores, (ii) o evento adverso ndo seja atribuivel a qualquer condi¢do médica
subjacente ou doenca, se diagnosticada previamente ou ndo, ou (iii) ao Produto Experimental
em Estudo ou os procedimentos previstos no Protocolo Clinico tenham sido administrados
adequadamente e em conformidade com o mesmo;
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IV. reembolsar o PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL e/ou RESPONSAVEL PELA INSTITUICAO, por
meio de taxa fixa constante do ANEXO B pelas despesas relativas a eventuais reunides
solicitadas previamente pelo INSTITUTO, ficando a cargo do(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL
e/ou do(a) RESPONSAVEL PELA INSTITUICAO todas as providéncias necessérias nesse sentido;

7.2. N&o sera de responsabilidade da FUNDACAO as situagBes previstas no item | desta Cldusula, nos
casos em que a morte ou lesdo forem comprovadamente atribuidas a qualquer negligéncia,
imprudéncia e impericia por parte do Participante ou representante legal (que esteja solicitando
indenizagdo) ou a uma falha da INSTITUICAO e/ou PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, bem como
das demais pessoas descritas no referido item, em seguir as instrucdes ou recomendacdes feitas
pela FUNDACAO.

7.3. Além das demais situagdes previstas neste CONTRATO, a FUNDACAO apenas assumirad a
indenizacdo descrita no item | desta Cldusula se a INSTITUICAO e/ou o(a) PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL e/ou as demais pessoas acima descritas tomarem as seguintes providéncias:

I. notificar 8 FUNDACAO, imediatamente, apds ter tomado conhecimento do problema;

Il. entregar 8 FUNDAGCAO a condugdo da defesa da reclamagdo ou quaisquer procedimentos
legais derivados do problema;

l1l. cooperar com a FUNDACAOQ na defesa da reclamacio;

IV. ndo tentar liquidar com a reivindicagdo, sem o consentimento prévio e expresso do
FUNDACAO.

7.4. As partes concordam que participar das reunides mencionadas no inciso IV do caput desta
Cldusula € necessario para garantir o engajamento com o Estudo Clinico, tendo uma
compreensao clara do Protocolo Clinico e suas exigéncias, dando prioridade as reunides virtuais,
salvo nos casos em que seja justificada a necessidade da presenca “in loco”.

7.5. A FUNDACAO seré responsavel pela gestdo e pelo fiel cumprimento do objeto do presente
Acordo, nos termos e limites das cldusulas e condigdes aqui pactuadas nomeando para tanto o
Dr. Ricardo Palacios Gomez, portador do RG n2 56.691.610-1 SSP/SP e CPF/MF n® 227.594.438-
92, o qual apde sua ciéncia ao término do presente Acordo, e em carater substitutivo, a Dra.
Ménica Tilli Reis Pessoa Conde, portador do RG n2 10.951.940-1 e CPF/MF n2 074.406.628-06.

7.6. Ogestortera livre acesso aos dados e servidores, aos atos e fatos praticados, relacionados direta
ou indiretamente a este Acordo, quando em missdo de fiscalizagdo e auditoria.

CLAUSULA OITAVA — DAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DO INSTITUTO

8.1. Ao INSTITUTO cabe garantir a plena execucdo e cumprimento do presente Acordo, assumindo
todas as responsabilidades regulatdrias, sanitdrias, de farmacovigilancia e de qualidade
decorrentes da execucdo e conclusdo do objeto.

I. comunicar imediatamente 3 INSTITUICAO e ao(3) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, toda vez
que tomar conhecimento de informagdes relevantes durante a execugdo do Estudo Clinico (ex.: (\"

qualquer informac3o relacionada a reac®es adversas graves, que possam influenciar a decis# &
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do CEP em aprovar ou ndo o Estudo), possibilitando que estes informem ao CEP, em tempo
habil.

Il. abster-se de solicitar ao(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL ou a quaisquer membros das
equipes medida ou atitude contrarias as leis ou a ética médica;

Il reportar, juntamente com a INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL (ou se de
outra forma acordado entre as partes), todas as reacdes adversas graves dos produtos a Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), e, ainda juntamente com a INSTITUICAO e o(a)
PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, tomar as medidas cabiveis, caso solicitadas, para proteger os
Participantes de riscos;

IV. encaminhar as emendas por escrito & INSTITUICAO e/ou ao(3) PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL, n3o havendo necessidade de elaboragdo de termos aditivos referentes a estas
alteragoes;

V. garantir que o Produto Experimental em Estudo seja fabricado e/ou preparado de acordo com
Good Manufacturing Practice (GMP);

V1. entregar o Produto Experimental em Estudo a INSTITUICAO e/ou ao(a) PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL embalada e etiquetada de forma apropriada, e em quantidade suficiente para a
natureza do Estudo Clinico;

N&o serdo de responsabilidade do INSTITUTO as obrigacSes de ordem comercial, financeira e
administrativas, mesmo as decorrentes das responsabilidades por ele assumidas nesta clausula,
cabendo @ FUNDACAO responder pelas obrigacdes dessa ordem que, porventura, sejam
aplicaveis.

CLAUSULA NONA - DO SEGURO

9.1.

A FUNDACAO providenciara cobertura de seguro, mantendo-a em vigéncia e efeito durante a
execucdo, término ou cancelamento do Estudo Clinico para cobertura de reclamagdes e
demandas com origem no Estudo Clinico, para (i) responsabilidade pelo Produto Experimental
em Estudo e (ii) responsabilidade civil geral, em valores adequados as atividades comerciais
realizadas pela FUNDACAO no decorrer do Estudo Clinico e em conformidade com os requisitos
legais e regulamentares aplicéveis.

CLAUSULA DECIMA — DO USO DO PRODUTO EXPERIMENTAL

10.1.

O Produto Experimental em Estudo ou qualguer um de seus componentes e outros produtos
fornecidos pela FUNDACAO para conducdo do Estudo Clinico deverdo ser usados
exclusivamente de acordo com o Protocolo Clinico e este CONTRATO.

10.1.1. Nem a INSTITUICAO nem o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL devem tentar fazer engenharia

reversa do Produto Experimental em Estudo ou determinar seus componentes, estrutura
quimica, sequéncia polipeptidica ou sequéncia polinucleotidica.
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O(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL se obriga a seguir as instrucdes da FUNDACAO
relacionadas com a dispensacdo do Produto Experimental em Estudo, ou qualquer componente
da mesma e dos demais produtos fornecidos pela FUNDACAO, bem como dos materiais de teste
clinico, garantindo a manutengdo de um inventario exato.

10.2.1. Todo material ndo utilizado dever ser retornado para a FUNDACAO.

10.3.

O(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL se responsabiliza pelo cumprimento de todas as leis e
regulamentos aplicdveis, sendo responsavel pela destruicio dos demais produtos e materiais de
testes clinicos utilizadas no Estudo Clinico, sempre que necessdrio, com exce¢do do Produto
Experimental em Estudo ou qualquer componente da mesma, cuja responsabilidade pela
destruicdo é da FUNDAGAO.

10.3.1. A FUNDACAO informard o procedimento a ser seguido pelo(a) PESQUISADOR(A)

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

RESPONSAVEL para a devolugdo do Produto Experimental em Estudo.

A INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL n3o podero realizar qualquer pesquisa
nem permitir que terceiros realizem qualquer pesquisa ndo exigida pelo Protocolo Clinico (/) em
Participantes da Pesquisa durante a realizagdo do Estudo Clinico (incluindo qualquer técnica de
pesquisa adicional, procedimento utilizado, questionario ou observagdo do Estudo Clinico), ou
(i) em amostras bioldgicas coletadas dos Participantes da Pesquisa durante a realizagdo do
Estudo Clinico, ou ainda (ii/) dos dados derivados do Estudo Clinico, sem o prévio e expresso
consentimento da FUNDACAO.

Doravante, a pesquisa descrita no item 10.4 desta Clausula sera referenciada como “Pesquisa
Adicional” e, em qualquer situagdo em que a FUNDACAO conceda sua aprovacio, tal Pesquisa
Adicional serd considerada como uma emenda ao Protocolo Clinico original, ou objeto de um
outro CONTRATO entre a FUNDACAO, INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL.

A INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL deverdo conduzir a Pesquisa Adicional
em conformidade com todas as leis e regulamentos aplicaveis, bem como os requisitos para
obter a aprovagdo do CEP e do TCLE do Participante da Pesquisa.

Sem limitar qualquer outro remédio disponivel por lei 8 FUNDAGAO, se a INSTITUICAO e/ou o(a)
PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL realizar Pesquisas Adicionais em violagdo desta Clausula, e tais
Pesquisas Adicionais resultarem em uma invencdo ou descoberta, tal invengdo ou descoberta
sera considerada uma invengdo (como definido abaixo) e estara sujeito aos termos deste
CONTRATO; e quaisquer dados gerados no curso dessa Pesquisa Adicional serdo considerados
Dados (conforme definido abaixo) e estardo sujeitos aos termos deste CONTRATO.

O/A PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL deverd certificar-se de que o Produto Experimental em
Estudo ou qualquer um de seus componentes e outros produtos fornecidos do Estudo Clinico
sejam armazenados e manuseados de forma correta e segura.

Serdo mantidos registros precisos e atualizados do Produto Experimental em Estudo ou
gualquer um de seus componentes e outros produtos fornecidos ao(3d) PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL e/ou INSTITUICAO, bem como registros das quantidades aplicadas, das datas das
aplicacGes e dos Participantes para quem sdo aplicadas.

10.9.1. Registros dos Participantes devem ser feitos em forma codificada.
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10.10. A INSTITUICAO e/ou o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL tomara todas as medidas cabiveis,
em consultacoma FUNDACﬂO, para proteger os Participantes de riscos decorrentes de eventos
adversos graves com o Produto Experimental em Estudo.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — APROVACOES DO ESTUDO CLINICO

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

11.2. O(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL seré responsével por obter do respectivo CEP aprovagdo
do Protocolo Clinico e andncio, se houver, relativo a inclusdo de Participantes da Pesquisa antes
de comegar o Estudo Clinico.

11.2.1. O(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL também é responsével por obter aprovagdo de emendas
do Protocolo Clinico, submeter ao CEP todas as novas informacdes obtidas sobre o Produto
Experimental em Estudo através de atualizagdo da Brochura do Pesquisador de relatos de
eventos adversos sérios (ndo esperados), relacionados com o Produto Experimental em Estudo.

11.3. O(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL devera obter qualquer consentimento livre e esclarecido
relativo ao Estudo Clinico, bem como um TCLE que atenda todos os regulamentos e leis locais,
estaduais e federais, assinado por cada Participante da Pesquisa ou pelo seu representante legal,
antes da realizagdo do primeiro procedimento relacionado ao Estudo Clinico.

11.4. Caso o CEP exija modificagBes no Protocolo Clinico ou nos TCLE’s, a FUNDACAO sera informada
antecipadamente e todas as modificacdes deverdo ser aprovadas por escrito, previamente, pela
mesma.

11.4.1. A INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL n3o modificardo o Estudo Clinico
descrito no Protocolo Clinico uma vez finalizado e aprovado pelo CEP, exceto se houver
aprovacio prévia e por escrito da FUNDACAO para tal modificagdo.

11.5. Cdpias de todas as aprovagdes deverdo ser fornecidas 8 FUNDACAO.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DOS REGISTROS E RELATORIOS

12.1. Sem prejuizo das demais obrigacdes ora assumidas, o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL
assume ainda as seguintes obrigacdes de manutengdo e informagdo de registros:
I. preparar e manter anotacdes, relatérios e dados completos escritos com exatiddo
relacionados ao Estudo Clinico a ser realizado sob este CONTRATO, conforme orienta¢des da
FUNDACAO, em periodicidade determinada pelo Protocolo Clinico;
Il. solucionar toda e qualquer discrepancia entre os dados relatados nas fichas clinicas da
pesquisa e os prontudrios clinicos originais, mesmo que essas discrepancias sejam verificadas
apos o término deste CONTRATO; e
lil. preparar todos os dados ndo tratados ou outro material que tenha sido mencionado no
Protocolo Clinico como fichas clinicas dos Participantes da Pesquisa, as quais se existentes,

serdo fornecidas pela FUNDACAO para cada Participante da Pesquisa. m'\)
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12.2. O(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL e seus assistentes concordam em notificar a FUNDACAO
ou seus representantes, via e-mail ou telefone, dentro de 24 (vinte e quatro) horas apds
percepcdo de quaisquer reacdes adversas graves efou inesperadas decorrentes do Produto
Experimental em Estudo que afetem os Participantes da Pesquisa, devendo ainda enviar a
FUNDACAO ou seus representantes a descricio detalhada de tais reagdes, incluindo quaisquer
dados adicionais julgados relevantes, dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas contadas da
ocorréncia.

12.2.1. O(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL através de sua equipe concorda em acompanhar tal
notificacdo de reacdo adversa em cumprimento ao Protocolo Clinico e a todas as exigéncias de
regulamentacdo aplicaveis.

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

12.4. O(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL também deve encaminhar ao CEP os relatérios parciais a
respeito do andamento do Estudo Clinico e o relatério final, conforme previsto na legislagdo
vigente.

12.5. O(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL deverad apresentar relatério detalhado sempre que
solicitado ou estabelecido pelo CEP, pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (doravante
denominada CONEP) ou pela ANVISA.

12.6. Sobre envio de dados, o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL e a INSTITUICAO concordam em
coletar todos os dados nos documentos fonte (eletrénicos ou em papel) antes de preencher a
Ficha Clinica eletronica (doravante denominada eCRF) ou em papel.

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

12.6.2. O(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL e a INSTITUICAO também concordam em fornecer
respostas adequadas aos questionamentos recebidos da FUNDACAO e/ou da CRO no prazo de
1 (um) a 7 (sete) dias uteis, preferivelmente em 24 (vinte e quatro) horas a contar da data do
recebimento, salvo disposicdo em contrério no Protocolo Clinico.

12.6.3. No caso de ser utilizado um sistema EDC para a entrada de Dados de Estudo Clinico e de Dados
de relatério — Ficha Clinica Eletrénica (“eCRF”) e Captura de Dados Eletrénicos (“EDC”) - a
INSTITUICAO e/ou o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL deverdo impedir o acesso ndo
autorizado aos dados através de manutengdo de seguranca fisica dos computadores e garantir
que a equipe envolvida no Estudo Clinico mantenha a confidencialidade de suas senhas.

12.6.4. A INSTITUICAO e/ou o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, bem como a equipe envolvida no
Estudo Clinico, devem também cumprir as instrugdes da FUNDACAO ou da CRO para a entrada A/
de dados no sistema, que inclui ciéncia de que suas assinaturas eletrénicas sejam vinculantes e
juridicamente equivalentes as assinaturas manuscritas, e atestem a exatiddo e integridade dos
dados inseridos.

)
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12.7. Oportunamente, o envio de dados e de respostas aos questionamentos serdo necessarios para
assegurar o pagamento, de acordo com o calendério de créditos previsto na Cldusula Décima
Sétima, parte integrante do presente CONTRATO na forma de ANEXO B.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — PROPRIEDADE DOS DADOS E INFORMACOES CONFIDENCIAIS

13.1. Todos os dados e avaliagdes, fichas clinicas e outros dados, incluindo, mas ndo limitados a, dados
escritos, impressos, em gréficos, em video e em material de dudio, e informacdes contidas em
qualquer base de dados de computador ou suporte informatico, gerados pela INSTITUICAO e/ou
pelo(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, ou outro pessoal envolvido com o Estudo Clinico, no
decorrer de sua realizacdo ou como resultado de servicos desempenhados nos termos deste
CONTRATO (os “Dados”) sdo propriedade do INSTITUTO, que podera utiliza-los de qualquer
forma que considerar adequada, sujeita as e em conformidade com as leis e regulamentos de
privacidade e de seguranca aplicaveis e aos termos deste CONTRATO, bem como suas politicas
internas.

13.2. Qualquer obra que possa ser objeto de direitos autorais criada em conex@o com o decorrer do
Estudo Clinico e contida nos Dados (exceto qualquer publicacdo feita pelo(a) PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL, tal como previsto na Clausula Décima Quarta), serd considerada uma “obra de
encomenda” em toda a extensdo permitida por lei e de propriedade do INSTITUTO ou de um
representante seu.

13.2.1. A INSTITUICAO ou o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL n3o poderdo usar os Dados para
quaisquer fins comerciais, incluindo a apresentagio de um pedido de patente ou a apresentagio
de Dados de suporte de qualquer pedido de patente pendente ou futuro, em seu préprio
beneficio ou em beneficio de qualquer entidade com fins lucrativos, incluindo o uso de Dados
de suporte a pesquisa para ou em colaboragdo com uma entidade com fins lucrativos.

13.3. Todas as informagdes, incluindo, mas ndo limitadas ao Produto Experimental em Estudo, ou
gualquer componente da mesma, ao Protocolo Clinico, ou as operagdes do INSTITUTO, como
pedido de patentes, férmulas, processos de fabricacdo, dados cientificos bésicos, dados de
pesquisas clinicas anteriores e informagdes de formulagdo fornecidas pelo INSTITUTO, ou CRO,
a INSTITUICAO e/ou ao(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL ou a outro pessoal envolvido com
o Estudo Clinico e ndo publicadas anteriormente (doravante denominadas “Informacdes
Confidenciais do INSTITUTO”), bem como os Dados, sdo considerados confidenciais e
permanecerao de propriedade exclusiva do INSTITUTO.

13.3.1. Durante e pelo periodo de 10 (dez) anos apds a rescisdo ou término de vigéncia do presente
CONTRATO, a INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL envidardo esforcos
diligentes para manter em sigilo e utilizar apenas para os fins previstos no presente CONTRATO:
l. as Informagdes Confidenciais do INSTITUTO;

II. informagbes que uma pessoa razoavel concluiria ser confidencial e de propriedade do F
INSTITUTO e que seja divulgada por ou em nome do INSTITUTO a INSTITUICAO ou

PESQUISADO R(A) RESPONSAVEL; e )
0 cT C \
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I1l. os Dados.

13.4. As obrigacdes supracitadas ndo se aplicardo as Informagdes Confidenciais do INSTITUTO, aos
Dados ou as informag&es previstas no item 14.2, que:

I. tenham sido publicadas, ndo por culpa da INSTITUICAO ou do(a) PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL;

II. o INSTITUTO concorde, por escrito, poder ser utilizadas ou divulgadas; ou

IIl. tenham sido publicadas em conformidade com a Clausula Décima Quarta do presente
CONTRATO.

13.5. No caso de a INSTITUICAO (ou qualquer pessoa a quem ela transmitiu as Informacdes
Confidenciais do INSTITUTO abaixo recebidas) ser obrigada por lei ou processo legal a divulgar
guaisquer Informagdes Confidenciais do INSTITUTO (doravante denominadas “Divulgacdes
Obrigatdrias”), a INSTITUICAO devera:

I. fornecer ao INSTITUTO notificagdo imediata por escrito de tal evento para que o INSTITUTO
possa tomar as medidas adequadas, inclusive intervir, para proteger a confidencialidade de suas
Informacgdes Confidenciais; e

Il. envidar os esforgos razoaveis para obter a garantia de que havera tratamento confidencial
para as Informac8es Confidenciais do INSTITUTO a serem divulgadas.

13.6. A INSTITUICAO devers liberar somente a parte das Informagdes Confidenciais do INSTITUTO a
que for legalmente obrigada a divulgar.

13.7. As disposi¢Ses da presente cldusula continuardo a surtir efeitos mesmo depois da rescisdo ou
término deste CONTRATO.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - RELATORIO FINAL E PUBLICACOES

14.1. O(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL e a INSTITUICAO entendem que o INSTITUTO usaré a
informacdo desenvolvida neste Estudo Clinico em conex&o com o desenvolvimento do Produto
Experimental em Estudo e, portanto, pode divulgd-la conforme exigido para outros
pesquisadores clinicos, para a Autoridade Licenciadora ou as Agéncias Regulatérias de outros
governos.

14.1.1. Para permitir o uso das informacdes derivadas desse Estudo Clinico, o(a) PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL e a INSTITUICAO entendem que t&m uma obrigacio de fornecer e revelar os
resultados de teste e todos os Dados desenvolvidos durante este Estudo Clinico ao INSTITUTO.

14.2. No que diz respeito a Dados ou outras informagdes geradas a partir das atividades realizadas
nos termos deste CONTRATO pela INSTITUICAO ou pelo(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL,
ou outro pessoal relacionado com este Estudo Clinico, o INSTITUTO teré direito de preferéncia
na publicacdo e/ou apresentacdo publica dos dados do Estudo Clinico, seja através de
apresentacdo oral em congressos ou pela publicagdo sem aprovagio da INSTITUICAO ou do(a)
PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL.

14.2.1. Além disso, caso o Estudo Clinico ndo tenha sido publicado na literatura especializada dentro
de 12 (doze) meses apds a conclusdo do Estudo Clinico, ao INSTITUTO poderd postar

/ ) )
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resultados do Estudo Clinico em um website de resultados de estudos clinicos como Resumo de
Relatério de Estudo Clinico no formato ICH-E-3, se aplicavel.

14.2.2. A INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL terdo o direito de publicar ou
apresentar os resultados da pesquisa e quaisquer informacdes prévias que precisem ser
incluidas em qualquer publicagcdo ou apresentacdo sobre resultados do Estudo Clinico ou
necessdrias para que outros especialistas constatem os resultados do Estudo Clinico.

14.3. Caso o Estudo Clinico seja parte de um estudo multicéntrico, a INSTITUI(;I\O e o(a)
PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL nao deverdo publicar os dados oriundos do centro de pesquisa
do Estudo Clinico individual até que os resultados conjuntos do Estudo Clinico concluido tenham
sido publicados em uma publicacdo conjunta, multicéntrica, a respeito dos resultados do Estudo
Clinico.

14.3.1. Caso a publicagdo multicéntrica mencionada neste item ndo for apresentada dentro de 18
(dezoito) meses apds a conclusdo, término ou cancelamento do Estudo Clinico em todos os
centros, ou apds ao INSTITUTO ter confirmado que ndo havera publicacdo multicéntrica do
Estudo Clinico, a INSTITUICAO e/ou o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL poderdo publicar os
resultados do centro da INSTITUICAO individualmente e de acordo com esta Cléusula.

14.4. Caso a INSTITUICAO e/ou o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL desejem publicar as informacdes
do Estudo Clinico, uma cépia do manuscrito devera ser fornecida ao INSTITUTO para ser revisada
com antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias do envio para publicagdo ou apresentacdo.

14.4.1. Mediante solicitagdo, o INSTITUTO, a INSTITUICAO e/ou o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL
providenciardo o envio expresso de analises para resumos, apresentacdes em cartazes ou outros
materiais, se necessario.

14.4.2. Ndo obstante o exposto, nenhum trabalho que contenha Informacdes Confidenciais do
INSTITUTO sera enviado para publicagdo sem o consentimento prévio por escrito do INSTITUTO.

14.4.3. Caso sejam solicitados por escrito, a INSTITUICAO e/ou o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL
atrasardo tal publicacdo por até 60 (sessenta) dias, a fim de possibilitar que um pedido de
patente seja apresentado.

14.5. A INSTITUICAO e/ou o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL garantem que todos os sub-
pesquisadores e outros profissionais envolvidos no Estudo Clinico cumpram com as disposicdes
da presente clausula.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — PUBLICIDADE

15.1. O texto de qualquer comunicagdo que vise recrutar Participantes da Pesquisa para o Estudo
Clinico devera ser aprovado previamente, por escrito, pelo INSTITUTO e pelo CEP, antes de sua
publicacdo, incluindo, de forma ndo limitativa, antincios em jornais e radios, material de mala
direta, antincios ou comunicag¢des na internet e em informativos.

15.1.1. As comunicagdes previstas neste item deverdo estar em conformidade com a legislagdo e
diretrizes aplicaveis.
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15.2. Qualquer declaragdo a imprensa de assuntos relativos ao Estudo Clinico ou ao Produto
Experimental em Estudo deverd, antes de sua efetivacdo, ser aprovada por escrito pelo
INSTITUTO.

15.3. Durante ou apés o Estudo Clinico, é possivel que a INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL recebam perguntas ou pedidos de informacdes de repérteres ou analistas
financeiros.

15.3.1. Ocorrendo a hipdtese prevista neste item, a INSTITUI(;KO e/ou PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL consultardo representantes do INSTITUTO para que em conjunto respondam a
quaisquer dessas perguntas ou pedidos de informagao.

CLAUSULA DECIMA SEXTA — USO DO NOME E DADOS PESSOAIS

16.1. A INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL se obrigam a ndo usar o nome do
INSTITUTO, de seus empregados ou da CRO em qualquer antincio ou material promocional ou
em qualquer publicacdo, sem o consentimento prévio e escrito do INSTITUTO, ou da CRO,
conforme o caso.

16.2. As Partes concordam que a aquisicdo, o processamento e a divulgacdo de dados pessoais e de
informagBes médicas relacionadas aos Participantes da Pesquisa estdo sujeitos ao cumprimento
de leis e regulamentos de seguranca aplicdveis a protecdo de dados pessoais.

16.3. As Partes concordam que a aquisicdo, processamento e divulgacdo de dados pessoais e
informaces médicas relacionadas ao Participante da Pesquisa, e dados pessoais relacionados
ao(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL e a qualquer pessoal da equipe de pesquisa (por
exemplo, nome, enderego e numero de telefone de hospital ou clinica, curriculum vitae) estdao
sujeitos a observéncia das leis e regulamentos aplicaveis de protegdo e seguranca de dados
pessoais.

16.3.1. Ao coletar e processar dados pessoais, as partes concordam em tomar as medidas apropriadas
para proteger tais informacgdes, mantendo-as em confidencialidade.

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

16.4. As Partes também concordam que a FUNDACAO, o INSTITUTO e a CRO poderio usar os dados
pessoais fornecidos pelo(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL para o gerenciamento de estudos
internos garantindo que tais informagdes sejam mantidas de forma auténtica e completa em
quaisquer sistemas utilizados pela FUNDAGAO, pelo INSTITUTO ou pela CRO, e suas afiliadas
para uso relacionado ao Estudo Clinico.

16.4.1. A INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL concordam em informar a equipe de
pesquisa que seus dados pessoais serdo coletados e utilizados como indicado nesta clausula e a

INSTITUICAO DE PESQUISA e of(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL devem%r\ '
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consentimento da equipe de pesquisa para coleta e uso de suas informagdes pessoais conforme
aqui descrito.

CLAUSULA DECIMA SETIMA — REMUNERACAO E FORMA DE PAGAMENTO

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

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

17.2. A FUNDACAO pagara a INSTITUICAO, por meio da INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA, pela
realizacdo do Estudo Clinico objeto deste CONTRATO:
l.em até 3 (trés) dias Uteis, contados a partir da assinatura do presente CONTRATO, o valor ndo
reembolsavel de RS 28.000,00 (vinte e oito mil reais), a titulo de taxas, conforme itens unitarios
constantes do ANEXO B deste CONTRATO;

Il. em até 3 (trés) dias Uteis, contados a partir da assinatura do presente CONTRATO, o valor da
primeira parcela de RS 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), a titulo de adiantamento dos
valores correspondentes aos itens unitérios constantes do ANEXO B deste CONTRATO;

lll. em até 30 (trinta) dias, contados a partir da data de inclusdo do primeiro participante no
estudo, com o respectivo preenchimento do CRF, o valor da segunda parcela de RS 150.000,00
(cento e cinquenta mil reais), a titulo de adiantamento dos valores correspondentes aos itens
unitarios constantes do ANEXO B deste CONTRATO; e

IV. em até 30 (trinta) dias a partir da compensagio total dos RS 300.000,00 (trezentos mil reais)
adiantados nos termos dos incisos Il e Il acima, os valores unitarios correspondentes aos itens
executados, por medicdo mensal.

17.2.1. Os valores constantes dos incisos Il e Il deste artigo, a titulo de adiantamento, ndo
compreendem as taxas e deverdo ser compensados dos itens executados, calculados pelos
valores unitérios constantes do ANEXO B deste CONTRATO, até os respectivos limites.

17.2.2. Havendo qualquer circunstincia que impeca a INSTITUICAO de executar os servigos e, assim,
de compensar os valores adiantados nos termos dos incisos Il e lll do item 17.2, ficara obrigada
3 devolugdo dos valores remanescentes, acrescidos de corregdo.

17.3. Os pagamentos serdo feitos sempre de forma proporcional ao tempo de participagdo dos
Participantes no Estudo (numero de visitas), apés preenchimento adequado e transmissdo
completa das visitas através da CRF.

17.3.1. Em casos de retirada de consentimento, de perda de acompanhamento, reagdo adversa que
obrigue a retirada do participante da pesquisa ou de morte dos Participantes, a FUNDACAO
pagara ao(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL através da INTERVENIENETE ADMINISTRATIVA
até a Ultima visita realizada.
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17.4. A FUNDACAO devera receber a nota fiscal no maximo até o dia 25 (vinte e cinco) do més
corrente e a data para pagamento deverda ser a partir do 102 (décimo) dia atil do més
subsequente.

17.5. Os valores poderdo ser reajustados no periodo minimo autorizado pela legislacdo vigente, que,
atualmente, é de um ano, da Data de Entrada em Vigor do CONTRATO, devendo ser obedecido
o indice IPC da FIPE ou outro indice oficial que venha a substitui-lo.

17.6. Todos os tributos incidentes ou que venham a incidir para o cumprimento deste CONTRATO, ou
dele decorrentes, ficam a cargo do(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, da INTERVENIENTE
ADMINISTRATIVA e da INSTITUICAO.

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

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

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

17.9. A FUNDACAO sera responsavel pelo reembolso das despesas de transporte e alimentac3o dos
Participantes da Pesquisa, se necessario, nos termos e limites do ANEXO B.

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

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

17.9.3. Despesas que sejam superiores ao estipulado no ANEXO B n3o serdo custeadas pela
FUNDAGAO, salvo as devidamente justificadas que se enquadrem nas hipéteses legais e, desde
que sejam devidamente formalizadas.

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

17.11. A FUNDACAO se reserva o direito de ndo pagar por dados e procedimentos no disponiveis
para a revisdo por um representante seu em visita ao centro.

17.11.1. O(A) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL devera ter todos os dados coletados completos e
prontos para a avaliagdo seguindo os prazos de inclusdo na eCRF.

CLAUSULA DECIMA OITAVA — DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS E FINANCEIROS

C

18.1. Osrecursos necessarios para a realizagdo do objeto deste CONTRATO serdo custeados por verb
prépria da FUNDACAO.
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CLAUSULA DECIMA NONA — EXTINCAO DO ESTUDO CLINICO E RESCISAO DO CONTRATO

19.1. Sem prejuizo das demais condigBes previstas neste CONTRATO, a FUNDACAO se reserva o
direito de rescindir o presente CONTRATO a qualquer tempo, sem incorrer em nenhum &nus,
multa ou indenizacdo de qualquer espécie, bastando para tanto emitir notificagdo por escrito
para a INSTITUICAO e PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, na qual serd estipulada a data em que
se dard a extingdo do Estudo Clinico.

19.1.1. Em caso de ndo cumprimento das disposicdes deste CONTRATO, do Protocolo Clinico, das Boas
Praticas Clinicas, dos regulamentos oficiais e/fou outros requisitos legais aplicaveis pela
INSTITUICAO, INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA, e/ou PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, a
FUNDACAO poderéd rescindir o presente CONTRATO de pleno direito independente de
notificagcdo prévia.

19.1.2. No caso de extingdo antecipada do Estudo Clinico a INSTITUICAO, e o(a) PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL deverio informar prontamente os Participantes da Pesquisa assegurando-lhes
uma terapia bem como acompanhamento apropriados.

19.1.3. No caso de extingdo antecipada ou da conclusdo do Estudo Clinico a INSTITUICAO e/ou o(a)
PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL se comprometem a devolver, reter ou dispor de todo o
Produto Experimental em Estudo e outros produtos, materiais de testes e equipamentos
fornecidos pela FUNDACAO para condugdo do Estudo Clinico, em conformidade com as
instrugdes desta e as disposi¢des legais aplicaveis.

19.1.4. A rescisdo do presente CONTRATO implicaré na restituigdo &8 FUNDACAO de eventuais saldos
de valores adiantados & INSTITUICAO e ndo compensados, nos moldes dos incisos Il e |Il da
Clausula 17.2 deste CONTRATO, devidamente corrigidos.

19.2. No caso de extingdo antecipada do Estudo Clinico os pagamentos compreenderdo unicamente
os custos resultantes das atividades que tenham sido realizadas até a data da extingdo e estardo
limitados as despesas ndo cancelaveis nas quais o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL tenha
incorrido em decorréncia do Estudo Clinico, segundo as determinagdes do Protocolo Clinico e
contempladas no Orgamento.

19.3. A INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL poderdo rescindir o presente
CONTRATO através de notificacdo por escrito 8 FUNDACAO, estipulando a data de término de
sua participacdo no Estudo Clinico desde que respeitado o prazo minimo de 90 (noventa) dias
de aviso prévio contados a partir do primeiro dia util subsequente a publicagdo da concordéncia
do respectivo CEP.

19.3.1. A INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL deverdo cumprir com todas as
obrigacdes legais, regulatdrias, governamentais e éticas que |lhe sejam atribuiveis e deverdo
oferecer todo o suporte necessario a transferéncia dos Participantes da Pesquisa para outra
Instituicdo, bem como, se for o caso, auxiliar a FUNDACAO na escolha de um novo(a)
PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL para dar sequéncia ao Estudo Clinico.
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19.4. O ndo cumprimento, por qualquer parte, das obrigagdes aqui pactuadas devido a motivos de
forga maior (leis ou normas de qualquer governo, guerra, comogao civil, destruicdo de materiais
e instalagbes de produgdo, incéndios, inundagdes, terremotos ou tempestades, distlrbios
trabalhistas, falta de materiais, falhas em servicos de concessiondrias publicas ou de
transportadoras) ou quaisquer outros motivos além do controle razoavel da Parte aplicavel, ndo
se constituirdo em quebra do presente CONTRATO, e tal Parte ficara isenta da execugdo das
atividades aqui previstas na medida em que durar, e pelo tempo que durar tal impossibilidade,
desde que a parte notifique a outra por escrito com relagdo a tal impossibilidade, e que envide
os melhores esforgos para fazer com que o evento de forga maior cesse, seja resolvido, ou de
outro modo terminado.

19.5. A FUNDACAO devera determinar a suspensdo imediata desse CONTRATO, sem qualquer 8nus,
caso o INSTITUTO determine a suspensao do respectivo Estudo Clinico.

19.5.1. Na hipdtese prevista neste item, a decisdo da FUNDACAO podera ser comunicada por qualquer
meio, devendo a FUNDACAO, no caso de comunicagdo verbal, formalizar a suspensdo do Estudo
Clinico, por escrito, num prazo de 24 (vinte e quatro) horas de seu aviso.

19.5.2. A INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR{A) RESPONSAVEL deverdio, de imediato, apés o
recebimento da comunicagdo, suspender o Estudo Clinico e notificar o fato ao respectivo CEP.

CLAUSULA VIGESIMA — CUMPRIMENTO DAS LEIS ANTICORRUPCAQ

20.1. A INSTITUICAO, o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL e a INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA
declaram e garantem que nem o PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, nem a INSTITUI(;KO, nem
qualquer de suas afiliadas, nem seus respectivos diretores, executivos, funcionérios ou agentes
(todos os anteriores, incluindo afiliadas, coletivamente “Representantes da Instituicdo”) nem
qualquer um dos afiliados da INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA, nem quaisquer de seus
respectivos diretores, executivos, funciondrios ou agentes (todos os anteriores, incluindo
afiliadas, coletivamente “Representantes da Interveniente Administrativa”) tomaram qualquer
medida que resultaria em uma violacdo por tais pessoas de leis, regras ou regulamentos
antissuborno locais ou internacionais aplicaveis a cada um ou a ambos, INSTITUICAO e
FUNDACAO (coletivamente as “Leis Anticorrupgdo”).

20.2. A INSTITUICAO, o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL e a INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA
ndo devem, direta ou indiretamente, fazer qualquer pagamento, oferecer ou transferir qualquer
coisa de valor, ou concordar ou prometer fazer qualquer pagamento ou oferecer ou transferir
qualquer coisa de valor a um funciondrio publico ou funciondrio do governo, a qualquer partido
politico ou a qualquer candidato a cargo politico ou a qualquer outro terceiro com o objetivo de
influenciar decisGes relacionadas 3 FUNDAGAO e/ou seus negdcios de uma maneira que viole as
Leis Anticorrupcao.

20.3. A INSTITUICAO, os Representantes da INSTITUICAO e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL e
INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA e Representantes da INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA
conduziram e conduzirdo seus negdcios em conformidade com as Leis Anticorrupgao.
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20.3.1. A INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA tomara as medidas necessdrias para evitar o suborno e a
conduta corrupta dos Representantes da INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA, que incluem
treinamento anticorrupgao.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMEIRA — AUDITORIA/INSPECAO

21.1. INSTITUICAO, INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL se
comprometem a disponibilizar e permitir o acesso pela CRO, FUNDACAO, bem como terceiros
por esta nomeados, e/ou autoridades de salide e governamentais competentes as instalagdes e
a todos e quaisquer documentos relacionados a execugdo do presente CONTRATO, bem como
aqueles que comprovem o cumprimento pela INSTITUICAO, INTERVENIENTE ADMINISTRATIVA
e o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL das obrigacSes avencadas, tais como, mas ndo limitados
a propostas comerciais, documentos fiscais, comprovantes de pagamento, dentre outros que se
facam necessdrios, sempre mediante solicitagdo prévia e por escrito da FUNDAGAO e somente
em relacdo ao objeto do presente CONTRATO.

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA — DISPOSICOES GERAIS

22.1. Nem a FUNDACAO nem a INSTITUICAO e/ou PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL serdo
responsaveis por qualquer falha ou atraso no cumprimento das obrigagdes que estejam
relacionadas com o Estudo se a tal falha ou atraso for devido a circunsténcias aquém do controle
cabivel as respectivas partes.

22.2, O presente CONTRATO €& de natureza estritamente civil, inexistindo qualquer vinculo
empregaticio entre a FUNDACAO e a INSTITUICAO, assim como inexiste entre ambos qualquer
relacio de subordinacdo pessoal ou responsabilidade por parte da FUNDAGAQ pela prestagdo
dos servicos ora contratados, correndo por conta exclusiva da INSTITUICAO o pagamento dos
encargos previdenciarios, securitérios e tributérios inerentes a este CONTRATO.

22.3. A FUNDACAO n3o tem, em decorréncia do presente CONTRATO, qualquer vinculagdo
empregaticia com o(a) PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL, os co-pesquisadores ou terceiros
contratados pela INSTITUICAO, responsabilizando-se este por todas as questSes trabalhistas
que porventura venham a surgir, relativas aos mesmos.

22.4. Todo o Produto Experimental em Estudo, incluindo documentos, dados, programas e sugestoes
de todo tipo fornecidos pela ou em nome do INSTITUTO, e todos os dados gerados ou
descobertas ou invengdes feitas durante e como parte do Estudo Clinico devem ser e
permanecer como propriedade do INSTITUTO, aoc menos que acordado de forma diferente e
por escrito.

22.5. Fica proibida a cessdo dos direitos e obrigacdes oriundos deste CONTRATO, sem a prévia
anuéncia por escrito da outra parte.

22.6. A tolerancia quanto a qualquer violagdo a dispositivos do presente instrumento serd sempre L
entendida como mera liberalidade, ndo constituindo novagédo, ndo gerando, portanto, qualg
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direito oponivel pela parte que infringir este CONTRATO e nem a perda da prerrogativa da outra
parte de exigir o pleno cumprimento de todas as obrigagdes constantes do presente CONTRATO.

22.7. Elegem as partes o foro da Comarca de S3o Paulo/SP como o Unico competente para dirimir
dlvidas resultantes do presente CONTRATO.

E, por estarem justas e contratadas, assinam as partes o presente instrumento em 04 (quatro) vias de
igual teor e forma na presenga de 2 (duas) testemunhas.

S&o Paulo/SP, ,\ l de 1&\ O de 2021.

Fundacdo Butantan :
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Anexo B

Patrocinador: Instituto Butantan
Protoucolo: FLQ-01-IB
Duracio do Estudo: ~ 8 months
Data: 21.Abr.2021
Moeda Real
Taxas Totais pur Centro
Tipo Descriciio Unitirio
Uma Taxa de (nica ¢ ndo reembolsivel serd paga i Instituicdo. O
Taxa de Start-up processamento do pagamento :oglc;nré‘npés o rec:hi‘menlo da RS 23.000,00
fatura e aprovagdo da FUNDACAO. Atividades relacionadas ao
inicio (por exemplo, preparagdo de documentos regulamentares,
preparagiio, administragio e envio de protocolo e documentos
relacionados so Comité de Etica em Pesquisa (CEP), etc.). Este
Taxa de Iniciagio do Time Clinico  |pagamento ¢ considerado uma compensagio total ¢ final para todas | RS 3.000,00
as atividades associadas ao inicio do estudo.
Uma Taxa de inica ¢ ndo reembolsdvel serd paga d Institniglio, O
pre ito do p to comegard apos or to da
Taxa de Iniciagio Farmuicia fatura e aprovagio da FUNDACAQ. Este pagamento € considerado | RS 2.000.00
uma compensagio total e final para todos os custos incorridos da
farmacia de inicio do estudo.
TOTAI RS Z8.000,00
Cronvgrama de Pag to pur Participante Total Unit/Part
TOTAI RS 4. 700,00
GRUPD A Overhead (6.5%) RS 305,50
TOTAL with Overhead (6.5%) RS 5.005,50
TOTAL RS 1,294 00
GRUPO B Overhead (6.5%) RS 278,85
TOTAL with Overhead (6.5%) ] RS 4.568 85
TOTAL RS 4.800,00
GRUPOC Overlead (6.5%) RS 312,00
TOTAL with Overbead (6.5%4) RS 5.412.00
TOTAL RS 6. 140,00
GRUPOD Overhead (6.5%) RS 399,10
TOTAL with Overhead (6.5%) HS 6.539.10
TOTAL RS 4.700,00
GRUPDE Overhead (6.5%) RS 305,50
TOTAL with Overhead (6.5%) RS 5.005,50




Patrocinador:
Protocolo:

Duragiio do Estudo:
Data:

Moeda

Instituto Butantan

FLQ-01-IB Grupo A (18-59 anos) E (60 anos e mais)
~7 months

2LAbr.2021

Real

Cronograma de Pagamento por Participante

Visita

Procedimentos do Estudo

Valor da Visita

Visita de Vacinagio - V1

C i livre ¢ esclarecido, Verificar critérios de i ), Coleta dados demogrificos de
inicio, Cuictar.*rmsar a histdria médica, Realizar exame fisico geral e direcionado, Sinais Vitais, Avaliar
| para engravidar, Realizar teste de fi=- hCG em particip com p 1l de engravidar,

IRindonnraqao, Obscn'arrr.aqacs diatas por 60 mi apds a vacinagio, Avaliar tos ad

dos e nio solicitados, Vigilincia de itos de i pecial, Vigilincia de reagbes ad
nio-solicitadas, Vigilancia de tos ad graves, Vacinagio, Entrega do didrio, do termimetro e
mnmm:um de mrhda de reagdo local, Instrugdio de uso do didrio, do termdmetro ¢ do instrumento,
Sorolog ti-infl gue) (IH), Taxa SI, coordenador de estudos, farmicia, enfermagem,

RS 2.480,00

Reembolso Participante V1

ﬁ FUNDACKO rccmbo]xara a INSTITUIGAQ pelo i de porte ¢ ali zio do
o to do gard apds o recebi da fatura que detalha o niimero

Avaliagio Remota de Vigilincia - C3

RS 60,00

do partici] . a data ¢ documentagio co batdria,
Acompanhamento de vigilincia conduzido via telefone ou outro tipo de contato virtual. Taxa coordenador
de estudos, enfermagem ¢ nchimento do EDC.

RS 160,00

Visita de Avaliagio - AZ1

Realizar exame fisico geral ¢ direcionado, Sinais Vitais, Avaliar potencial para engravidar, Realizar teste
de fi- hCG em participantes com potencial de engravidar, Avaliar eventos adversos solicitados e nio
solicitados, Vigilincia de cventos de interesse cspecial, Vigilincia de ma;m nd\’!ms ndo-solicitadas,
Vigilincia de eventos adversos graves, Revisiio ¢ coleta do diario, Sorologi. i (IH).

Taxa 51, coordenador de estudos, farmdcia, mﬁgﬂg:m. Mchmmum EDC. -

RS 1.520,00

Reembolso Participante - A2Z1

A FUNDACAO reembolsard a INSTITUICAO pelo i eali gdo do
I Op do i apts o bi dafatll.ra que detalha o nimero

|do Emnganle a data ¢ documentagio comprobatoria.

Avaliagio Remota de Vigilincia - C42

RS 60,00

Acompanhamento de vigilincia conduzido via telefone ou outro tipo de contato virtual, Taxa coordenador
de estudos, enfermagem ¢ preenchimento do EDC.

RS 160,00

Avaliagio Remota de Vigilancia -
C182

Acompanhamento de vigilincia conduzido via telefone ou outro tipo de contato virtual, Taxa coordenador
|de estudos, enfermagem e preenchimento do EDC.

RS 160,00

Close-out

A FUNDAGCAO reembolsard a INSTITUIGAO pelo encer quivo ¢ dos
documentos atraveés de uma taxa fixa por partici .Op doy rd apos o

RS 100,00

recebimento da fatura que detalha o nimero do mmgame adatae dncumemago comprobatoria.
T'OTAI

RS

4.700 00

Overhead (6.5%)

305,50

TOTAL with Overhead (6.5%)

i3

5,005 50

Itens Reemhﬂlsivels

Reembolso Participante

A FU'NDACJKO reembolsard a INSTITUICAO pelo de ¢ ali ¢io do
i ] do p

4 apds o bi dafamqucdculhnnnumuru
|do wicimu& adatae ductnnmlan comprobataria.

Falha de Triagem

A FUNDACAO reembolsari a 1NST[TUICACI por falha de triagem através de uma taxa fixa, até um

dximo de 5% do de T I incluidos. As falhas de triagem que excederem o numem

dximo definido, nio serdo bolsd 'BENSTITLUCAOIJTII bolso do particip d do aos
panmpmm do]-:smdompngopm P 08 custos rel dos a desy de desl e

ipante, quando apropriado, i idos como resultado da participagio no Estudo, ¢
dzwnsﬂelirm'l‘mndzc i Livre e Esclarecido que serd fi ido ao partici do
|Estudo, O p do pag; gard apds o receb da fatura que detalha o nimero do

p:mclpamn, a data da falha de tiagem e da documentagio comprobatéria.

RS 1.500,00

Close-out

A FUNDAGCAQ reembolsard a INSTITUIC -KO pelo arquivo & dns
documentos através de uma taxa fixa por particip .Op dop i apds o

bi da famura que detalha o mimero do Ert:ugmle. adatac ducumﬂyan comprobatdria,

Reconsentimento

RS 100,00

A INSTITUICAO serd reembolsada com uma taxa fixa pela despesa de reconsentimento do TCLE e
TALE. O p do i apos o recebi da fatura que detalha o nimero do

E_rﬁamy_*“mﬂ £ batdria

RS 100,00

Visita niio agendada

A INSTITUICAQ serd ml:mbulsmda com nma taxa fixa pela despesa de visita ndo agendada para
sq;mmemo de EA ou EAG, Exame Fisico, lestes laboratoriais, ctc. Taxa S, coordenador de estudos,
hi EDC.Op do g 4 apos o bi da

fatura que tlmalh,n o nimero do partici Enlg\I adatac docummlaEu comprobatiria.

Meétodo Contraceptivo

RS 600,00

A INSTITUICAO serd reembolsada com uma taxa fixa, das desg com ped fi

exigido pelo P lo. O p dop gard apds o recebi da fatura que
detalha onitummdonarhmﬂsadmﬁdncmmtaqao probatér

RS 50,00

Reembolso Reuniio do Investigador

AINSTITUIQAO serd reembolsada com uma taxa fixa pelas despesas em caso de viagens para eventuais
reunidies solicitadas previamente pelo INSTITUTO, ficando a cargo dofa) PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL e/ou do(a) RESPONSAVEL PELA INSTITUIGAO todas as providéncias necessirias

RS 10.000,00

|nesse sentido.




Patrocinador: Instituto Butantan

Protocolo: FLQ-01-1B Grupo B (18-59 anos) Anilise de Seguranga

Duragiio do Estudo: ~7 months

Data: 2ZLADbr2021

Moeda Real

Cronograma de Pagamento por Participante
Visita Procedimentos do Estudo Valor da Visita
C i livre ¢ esclarecido, Verificar critérios de inclusd 1 Coleta dados demogrificos de
inicio, Coletar/revisar a historia médica, Realizar exame fisico geral e direcionado, Sinais Vitais, Avaliar
potencial para engravidar, Realizar teste de fi- hCG em particip com ial de engravidar,
% Randomizagio, Observar reagdes imediatas por 60 minutos apés a vacinagdo, Avaliar tos ad
Visita de Vacinagio - V1 licitados ¢ 3o solicitados. Visilincia de dei esial, Viglhnsia de reastics adv RS 2.480,00
do-solicitadas, Vigilancia de eventos ad graves, Vi gdo, Entrega do didrio, do termémetro e

instrumento de medida de reagio Inca.L Instruglio de uso do diario, do lermdmetro ¢ do instrumento. Taxa
SI, coordenador de estudos, farma fe preenchimento EDC.
A FUNDACAD reembolsard a INSTITUIGAC pelo mssmuueum de transporte e alimentagio do

Reembolso Participante - V1 I Of do p card apds o recebi da fatura que detalha o nimero RS 60,00

do participante, a data ¢ documentagio comprobatdria.
Acompanhamento de vigilincia conduzido via telefone ou outro tipo de contato virtual. Taxa coordenador

Avaliagio Remota de Vigilincia - C3 e wsbiiis, etz a s S do EDC. RS 160,00
Realizar exame fisico gcraI ¢ direcionado, Sinais Vitais, Avaliar | para engravidar, Realizar teste
de fi- hC/5 em participantes com potencial de engravidar, Avaliar eventos adversos sollaladns & ndo
Visita de Avaliagiio - A21 solicitados, Vigilincia de eventos de i ial, Vigilancia de m;bes dh nio-solicitad RS L.110,00
Vigilincia de eventos adversos graves, Revisdo e m]:la d.u diirio, Sorolog ti-infl gue) (TH).
Taxa 51, coordenador de cstudos, farmécia, enfermagem, preenchimento EDC.
A FUNDAGAO recmbolsard a INSTITUICAO pelo i de ¢ ali ¢io do
Reembolso Participante - A21 particip Op do gard apos o recebi da fatura que detalha o mimero| RS 60,00
do participante, a data ¢ documentagio comprobatiria.
Avaliagio Remota de Vigilincia - C42 a?g&ﬂnmzﬁ;gfanmmd:mmd:;ggfwe ou outro tipe de contato virtual. Taxa coordenador RS 160,00
Avaliaciio Remota de Vigildncia - Acompanhamento de vigilancia conduzido via telefone ou outro tipo de contato virmual. Taxa coordenador RS 160.00
182 Lde esiudos, enfermagem ¢ preenchimento do EDC. §
A FUNDACAO reembolsari a INSTITUIGAO pelo ), arquivo e dos
Close-out documentos através de uma taxa fixa por particiy .Op do pag: gard apos o RS 100,00
|recebimento da fatura que detalha o mimero do participante, a data e documentagio comprobatéria,
TOTAL] RS 4 294,00
Overhead (6.5%) | RS 278,85
FOTAL with Overhead (6 5% RS 4.368.85
Itens Reembolsiveis
A FU'NDACAO reembolsard a INSTITUICAQ pelo ressmunenm de transporte e alimentagio do
Reembolso Participante Op do p gard apos o bi da fatura que detalha o nimero| RE 60,00
do Eﬂi.cigani:. adatac documcnlaE'o comprobatdria,
A FUNDAGAO reembolsard a INSTITUIGCAO por falha de triagem através de uma taxa fixa, até um
nﬁmnodcs%do i de particiy incluidos. As falhas de triagem que excederem o nimero
definido, nio serio bolsdveis & INSTITUIGAQ, um bolso do partici destinado aos
. pamqpmleldnEamdomipagopmcompumrmmlos lacionados a desp de desl e
Fala de Troagem 7 quando apropriado, incorridos como resultado da pamarpa;ao no Estudo, ¢ 31000
dmrcﬂcth'm'l‘clmodn(" i I_wree larecido que sera fi ido ao Js do
Estudo. O processamento do pagamento comegard apds o mebmmlo da fatura que detalha o nimero do
participante, a data da falha de triagem e da di ¢do comprob
A FUNDAGAO reembolsard a l'NS'lTl'UICAO pelo arquivo ¢ dos
Close-out |documentos através de uma taxa fixa por particiy .Op dog gard apos o RS 100,00

[recebimento da fatura que detalha o nimero do Enmgmlc. adalae docummlaggu comprot
A INSTITUICAO serd reembaolsada com uma taxa fixa pela despesa de reconsentimento do TCLE e

Reconsentimento TALE. Op dop i apos o dui da farura que detalha o namero do RS 100,00
mupmia adatae doc.mnemagln ccmgmbaténa
A INSTITUIGAO scrd reembolsada com uma taxa fixa pela despesa de visita ndo agendada para

sngmmenm de EA ou EAG, Exame Fisico, testes laboratoriais, etc. Taxa S, coordenador de estudos,

Visita niio agendada ; = EDC. O pre & e AR e RS 750,00
fatura que detalha o nimero do partici a data e d gio comprobatiria,
A INSTITUIGAO serd reembolsada com uma taxa fixa, das despesas com peio, confi

Método Contraceptive exigido pelo Py lo. O p do pag: gard apés o bi da fatura que RS 50,00
detalha o nimero do EII‘hCIEHnls\I a data ¢ do G
A INSTITUIGAO serd reembolsada com uma taxa fixa pelas dl:spwas em caso de viagens para eventuais

| Reembolso Reunifio do Investigador reunides solicitadas previamente pelo INSTITUTO, ficando a cargo dofa) PESQUISADOR(A) RS 10.000,00

RESPONSAVEL c/ou dofa) RESPONSAVEL PELA INSTITUICAO todas as providéncias necessdrias
nesse sentido.




Patrocinader: Instituto Butantan
Protocolo: FLQ-01-IB C (9-17 anos)
Duracio do Estudo: -7 months
Data: 21.Abr.2021
Moeda Real
Cronograma de Pagamento por Participanie
Visita Procedimentos do Estudo Valor da Visita
C livre ¢ esclarecido, Verificar de inclusi I Coleta dados d ificos de
inicio, Coletar/revisar a historia médica, Realizar exame fisico geral e direcionado, Sinais Vitais, Avaliar
potencial para engravidar, Realizar teste de fi- hCG em particiy com p ial de engravidar,
Randomizagio, Observar reagdes imediatas por 60 mi apds a vacinagdo, Avaliar eventos adversos
Visita de Vacinagio - V1 licitados e ndo solicitados, Vigilincia de de inferesse especial, Vigilincia de reagdes adversas RS 2.480,00
nio-solicitadas, Vigilincia de eventos adversos graves; Vacinagio, Entrega do didrio, do termémeiro e
instrumento de medida de reaglo local, Instrugdo de uso do didrio, do termdmetro e do instrumento,
Sorologias anti-influenza (sangue) (IH), Taxa SI, denador de estudos, f; , enfermagem,
[preenchi EDC.
Visita de Vacinagio - V1 - s ey
Procedimento Adicional Grupo i Lives.e : s
A HJND\CAO reembolsard a INSTITUICAD pelo de i cali ¢io do
Reembolso Participante - V1 T I o7 do pagamento comc;ar.’n apds o recebimento da fatura que detalha o nimero RE 60,00
do participante, a data ¢ documentagio
- Acompanhamento de vigilincia conduzrido \'ii telefone ou outro tipo de contato virtual. Taxa coordenador
Avaliagio Remota de Vigitincia - €3 | 270/ W1 ::ﬂ sy RS 160,00
Realizar exame fisico geral ¢ direcionado, Sinais Vilais, Avaliar potencial para engravidar, Realizar teste
de f-hCGem P canm p ial de enyravidar, Avaliar eventos adversos solicitados ¢ nio
Visita de Avaliagio - A21 solicitados, Vlgd.mcm de eventos de interesse especial, ‘.";gﬂanm de reagdes adversas nio-solicitadas, RS 1.520,00
Vigilincia de eventos adversos graves, Revisio ¢ coleta do didrio, Sorologias anti-influenza (sangue) (TH).
Taxa 51, coordenador de estudos, farmici chimento EDC.
A FU'NDA.C.‘AO reembolsard a INSTITUICAO pelo de eali ziodo
Reembolso Participante - A21 Is Of to do comegara apas o recebi da fatura que detalha o niimero) RS 60,00
dof }e adatae docu:menla@ comprobatéria.
. T Acompanhamento de vigilincia conduzido via telefone ou outre tipo de contato virtual. Taxa coordenador
Avaliacio Remota de Vigilincia - C42 e st snfimageim & secnthintsite do BDG. RS 160,00
Avaliagio Remota de Vigilincia - Acompanhamento de vigilincia conduzido via telefone ou outro tipo de contato virtual. Taxa coordenador RS 160,00
C182 de estudos, enfermagem e preenchimento do EDC. A
A FUNDACAO reembolsard a INSTITUICAO pelo arquivo & dos
Close-out documentos através de uma taxa fixa por particip .Op dog 3 apds o RS 100,00
recebimento da fatura que detalha o namero do participante, a data e dncumcnx 30 co mbatnna_
I'OTAL TOTAL] RS 4 800,00
Overhead (6.5 Overhead (6.5%) | RS 312,00
TOTAL with Overhend (6.5%) TOTAL with Overhead {(6.5%) RS 5 112,00
Itens Reembolsiveis
A FUNDAGCAD reembolsard a INSTITUIGAC pelo i de porie ¢ ali gio do
|Reembolso Participante participante. O p dop gard apds o recebi da fatura que detalha o niimero| RS 60,00
do panicipante, a data ¢ documentagio comprobatria.
A FUNDAGAO reembolsari a H\ISTTTUTCAD por falha de triagem através de uma taxa fixa, até um
maxlmodcs%do i de P incluidos. As falhas de triagem que excederem o niimero
definido, nio serio bolsiveis 2 INSTITUIGAQ, um bolso do particip d do aos
I P do Estudo serd pago para compensar os custos relacionados a desy de desl
Falha de Triagem i ¢io do particiy quando apropriado, incorridos como resultado dn pamcapagao no Esrudu, [ BS1.500.00
deve refletir no Termo de C imento Livre ¢ Esclarecido que serd fi a0 do
Estudo. O dop Gara apos o bi da fatura que detaiha o nimero do
p:lrhc:lpn.mu adaladafa]]tademagemeda‘ il probatéria
A FUNDAQAO reembolsara a INSTITUICAO pclo arquivo ¢ dos
Close-out documentos através de uma taxa fixa por p .0p dop gard apds o RS 100,00
|recebimenio da fatura que detalha o niimero do participante, a data ¢ documentacio comprobatéria.
A INSTITUIGAC serd reembolsada com uma taxa fixa pela despesa de reconsentimento do TCLE e
Reconsentimento TALE. O p do gard apis o bi da fatura que detalha o némero do RS 100,00
|participante, a data e documentagio comprobatéria,
AINSTITUIGAO seri reembolsada com uma taxa fixa pela despesa de visita nio agendada para
sy e segmmenm de EA uu EAG, Exame Fisico, testes laboratoriais, etc. Taxa SI, coordenador de estudos,
Visita niio agendada . EDC.Op mentodosy , d ap\’m o recchimento da RS 600,00
|fatura qua detalha o nimero do part Clmlltc. adatac d.ocumcm;m yprot
A INSTITUICAO serd reembolsada com uma taxa fixa, das despesas com conlracepsio, conforme
Método Contraceptive igido pelo P lo. O p doy card apos o recebi da fatura que RS 50,00
detalha o niimero do participante, a data ¢ documentagio comprobatoria,
A [NS'II'!UICAO serd membulsa(la com uma taxa fixa pelas despesas em caso de viagens para eventuais
Reembolso Reunido do I igad reunides solici pelo INSTITUTO, ficando a cargo dofa) PESQUISADOR(A) RS 10.000,00

RESPONSAVEL el’on do(a) RESPONSAVEL PELA INSTITUICAQ todas as idéncias necessdrias




Patrocinador:
Protocolo:

Duragio do Estudo:
Data:
Moeda

Instituto Butantan
FLQ-01-IB Grupo D (3-8 anos)
~ § months

2LAbr.2021

Real

Cronograma de Pagamento por Participante

Visita

Procedimentos do Estudo

Valor da Visita

Visita de Vacinagiio - V1

| msh-ummm de medada de reaglio local, Instrugdo de uso do didrio, do termimetro ¢ do instrumento,

C i livre ¢ escl ido, Verificar critérios de inclusdo/excl , Coleta dados demogrificos de
inicio, Coletar/rovisar a historia médica, Realizar exame fisico geral ¢ dlmmumldu, Sinais Vu:ns. Avaliar
potencial para engravidar, Realizar teste de e hCG em particip com f ial de engr
Randomizagio, Observar reagdes imediatas por 60 mi apds a vaci A\mhar eventos advcrsos
suhmladux e nio solicitados, Vigilincia de tos de i pecial ‘."," A de reagdes ady

nio-solicitadas, Vigilincia de eventos ad graves, Vacinagio, Entrega do didrio, do termémetro ¢

Sorol anti-infl ) (TH). Taxa SI, coordenador de estudos, farmicia, enfermagem,
enci'n‘.memo EDC.

RS 2.580,00

Visita de Vacinagio - V1
Procedimento Adicional Grupo

Termo de A timento Livre e Esclarecid

RS 100,00

Reembaolso Participante - V1

A FUNDACAO reembolsard a INSTITUICAQ pelo 1l de T e ali ¢do do
ici Op dogy i apds o recebi da fatura que detalha o niimero

|do participante, a data e documentagio comprobatéria.

RS 60,00

Avaliagio Remota de Vigiliincia - C3

Acompanhamento de vigilincia conduzido via telefone ou outro tipo de contato virtual, Taxa coordenador
de esudos, mf:Mm [ mnhimmm dc EDC.

RS 160,00

Visita de Vacinagiio - V2

Verificar critér isar a historia médica, Realizar exame fisico geral &
direcionado, Sin:tis \'mns Av:lhar pntmual para engravidar, Realizar teste de fi- WCG em participantes
com p ial de engravidar, Rand ¢3o, Observar reagies imediatas por 60 minutos apds a
vacinagio, Avaliar cventos adversos solicitados ¢ nfo solicitados, Vigilincia de cventos de interesse
especial, Vigilincia de reagiies adversas nio-solicitadas, Vigilincia de eventos adversos graves,
‘Vacinagdo, Enirega do didrio, do termémetro e instrumento de medida de reagio Im:aL Inslruq.au de uso do
didrio, do & edoi Taxa SL denador de estudos, farmacia,

preenchimento EDC.

RS 1.020,00

|Reembolso Participante - V2

A FLH-I'DAQAO reembolsari a D\STI'I'U'ICAD pelo i de T e ali gio do
Op gard apos o recebil da fatura que detalha o niimero|
do particif adaued mgommm

RS 60,00

Avaliagio Remota de Vigilincia - C3D

Acompanhamento de vigilincia conduzido via telefone ou outro tipo de contato virtual, Taxa coordenador

RS 160,00

Visita de Avaliagiio - A21D

Realizar exame fisico geral ¢ direcionado, Sinais Vitais, Avaliar ial para engravidar, Realizar teste
de fi- WC (G em participantes com polencial de engravidar, Avalisr eventos adversos solmr.ados € ndo
solicitados, Vigilincia de eventos de 1 ial, Vigilincia de reagdes ad nio: d
Vigilincia de dversos graves, Revisio ¢ coictu do didrio, Sorologias anti-influenza {sangue) (TH).

Taxa SL coordenador de estudos. farmécia, cufermagem, gu_gchtmmln EDC.

RS 1.520,00

Reembolso Participante - A21D

A Flﬂ\lDACﬁOmmbnl!ara a INSTITUIGAO pelo i eali ¢io do
Op doy 3 apds o recebi dafaturaqucdm]haam‘n'nm

do participante, a data e dommenla 0 co batdria.

RS 60,00

Avaliagio Remota de Vigilincia -
C42D

Acompanhamento de vigilincia conduzido via telefone ou outre tipo de contato virtual, Taxa coordenador
de estudos, enfermagem e preenchimento do EDC.

RS 160,00

Avaliagio Remota de Vigilincia -
C182D

Acompanhamento de vigilincia conduzido via telefone ou outro tipo de contato virtual, Taxa coordenador

|dz estudos, enfermagem ¢ preenchimento do EDC.

RS 160,00

Close-out

A FUNDAGAO reembolsara a INSTITUICAO pelo , Arquivo ¢ dos
documentos através de uma taxa fixa por participante . O g do pag; gard apds o
recebimento da fatura que detalha o nimero do participante, a data e documentaga robataria

RS 100,00

TOTAL,

RS

6. 140 00

Overhead (6.5%)

RS

399,10

TOTAL with Overhead (6.5%)

6.535,10

Itens Reembolsiveis

Reembolso Participante

A FUNDACRO reembolsari a INS'.I.TI'UICZO pelo ressarcimento de transporte e alimentagio do
(o] do - 3 apds o recebi da fatura que detalha o nimero|

do Em:&m c, a data e documentagio comprobaliria.

Falha de Triagem

RS 60,00

AFUNDAGAO reembolsari a INS‘I]TU]CAO por falha de triagem através de uma taxa fixa, até um

de 5% do de particip incluid Asfalhasdemagcmquccx::dcmmunumm
miximo definido, ndo serio resmbolsiveis # INSTITUICAO, um tembolm do participante destinado aos
pmmpmmsdo&hdusmpagom:mmumrosmms laci adesp de desl e

¢do do particiy quando d o cmuo Itado da participagdo no Estudo, ¢
deve refletir no Termo de C i Livre e Escl do que serd fornecido ao participante do
Estudo. O p doy gard apds o recebiment dafamquedeulluonﬁnmdu
pmﬂupmadmdafﬂhad:magmcda' cdo comprob

RS 1.500,00

Close-out

A FUNDAGCAO reembolsard a INSTITUIGAO pelo . arquive e dos
através de uma taxa fixa por participantc . O dop gard apds o

recebimento da fatura que detalha o niimero do Ea'“”’EE“": adatae docu.mum;_.!o comprobatdnia.

RS 100,00

Reconsentimento

AINSTITUICAO serd reembolsada com uma taxa fixa pela despesa de reconsentimento do TCLE ¢
TALE. Op Gard apos o bi da fatura que detalha o nimero do

|participante, a data e doumgz_ag comprobatéria.

RS 100,00

Visita niio agendada

A INSTITUIGAO serd reembolsada com uma faxa fixa pela despesa de visita nio agendada para
segummnln de EA ou EAG, Exame Fisico, testes laboratoriais, etc. Taxa SI, conrdenador de estudos,
hi EDC. 0 do i apds o recebi da

RS 750,00

1 holen 12 fio do In toad

A INSTITUICAO serd reembolsada com uma taxa fixa pelas despesas em caso de viagens para eventuais
reunides solicitadas previamente pelo INSTITUTO, ficando a cargo do(a) PESQUISADOR(A)
RESPONSAVEL efou do(a) RESPONSAVEL PELA INSTITUIGAQ todas as providéncias necessirias
nesse sentido.

RS 10.000,00




