TECHNOLOGY TRANSFER AGREEMENT 'CONTRATO DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA
by and between por e entre
ASTRAZENECA UK LIMITED ASTRAZENECA UK LIMITED
and E
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This TECHNOLOGY TRANSFER
AGREEMENT (this “Agreement”) is made and
entered. into and will be effective on June 1% 2021
(the “Effective Dat¢”™), by and between
ASTRAZENECA UK LIMITED, a company
incorporated under English law with company
reglstratlon nuniber: 03674842 whose- registered
office is at 1 Francis Crick Avenue, Cambridge
Biomedical Campus, Cambridge, CB2 0AA
(“AstraZeneca”, which hereinafter shall deem to
include its Affiliates, Subsidiaries, Sister concerns,
successors.  and  permitted  assigns) and’
FUNDACAO OSWALDO CRUZ, a public. entlty,
created and maintained by the Federal Government,
linked to the Ministry of Health, enrolled with the
Brazilian National Corporate Taxpayer Registry
(CNPJ) No. 33.781.055/0001-35, headquartered at
Avenida Brasil 4365, Manguinhos, Rio de Janeiro,
RI, CEP 21045-900, Brazil (“Fiocruz®), and
technical scientific unit INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM MUNOBIOLOGICOS
with headquarters at the same address, enrolled with
the Brazilian National Corporate Taxpayer Registry
(CNPJ}  No.  33.781.055/0015-30  (“Bio-
Manguinhos™). Fiocruz and Bio-Manguinhos shall
hereinafter be referred to.as “Licensees”, and deem
to include its Affiliates, Subsidiaries, Sisters
coneerns, successors.and permitted assigns). Each of
AstraZeneca and each of the Licensees may be
referred to in this Agreement individually as a
“Party” and collectively as the “Parties.”

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

'WHEREAS, AstraZeneca entered into a Licence :

Agreement with Oxford University Innovation
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Este CONTRATO DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA (“Contrato”) é celebrado ¢ entrard
em vigor em 01 de junho de 2021 ("Data de
Vigéncia"), por e entre a ASTRAZENECA UK
LIMITED, uma empresa constituida sob as leis:da
Inglatérra com o numero de registrd de empresa
(CNPJ) 03674842, com sede na 1 Francis Crick
Avenue, Cambridge  Biomedical  Campus,
Cambridge, CB2 0AA ("AstraZeneca", que
doravante deve incluir suas Afiliadas, Subsidiirias,

| Coligadas, sucessoras € cessiondrias permitidas)y e a

FUNDACAO OSWALDO CRUZ, uina entidade
piiblica, criada e maritida pelo Governo Federal,
vinculada ac Ministério da Satide, inserita no
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) sob 11°
33.781.055/0001-35, com sede na: Avenida Brasil
4365, Mangumhos Rio de Janeiro, RJ, CEP 21045-
900, Brasil (“Fioeruz™), ¢ a unidade técnico-
cientifica INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS, com séde no mesmo
enderego, inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (CNPJ) sob. n° 33.781.055/0015-30 (“Bio-
Manguinhos™). Fiocruz e  Bio-Manguinhos
doravante denominadas “Licenciadas” incluindo
suas Afiliadas, Subsidiarias, Coligadas, sucessoras e
cessiondrias permitidas). Tanto a AstraZeneca
quanto as Licenciadas podem ser referidas mneste
Contrato individualmente como uma "Parte" e
col¢tivamente como as "Partes”.

CONSIDERANDO QUE a FIOCRUZ € uma
fundagdp pablica, vinculada ao Ministério da
Satde/MS, que tem por finalidade desenvolver
atividades nos campos da saide, da educagdo ¢ do
desenvolvimento cientifico ¢ tecnologico; ¢ que
controla BIO-MANGUINHOS que ¢ um laboratério
oficial do Ministério da Sande ("MS") que
desenvolve, fabrica, distribui. ¢ fornece vacinas

predominantemente para atender ao mercado publlco

no Brasil através do Programa Nacional de
Imunizagio ("PNI");

CONSIDERANDO QUE a AstraZeneca celebrou
um Contrato de Licengd com a Oxford University
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Limited, a company established and owned by the
‘Chancellor, Masters and Scholars of the University
of Oxford (collectively, the “Head Licensor”)
effective as of May 17, 2020, pursuant to which
AstraZeneca received an exclusive licence from the
Head Licensor to use the Head Licensor’s vacciné
téchnology to research, develop, supply, sub-license

and otherwise exploit a vaccine for the prevention of

SARS-CoV2  (such. License. Agreement as
modified from time to time, the “Head Licence™);

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

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

@ corndiict the supply of technology and technical
assistance, when ‘applicable, to ensure the
manufacture -and supply of sufficient quantities
of the Licensed Product t0 meet demand in the
‘Tetritory;

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

. do the above as rapidly as possible consistent
with patient safety and achieving. con51stency of
Licensed Product quality;
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Innevation Limited, uma empresa estabelecida e de
propriedade do Chanceler, Mestres € Académicos da
Universidade de Oxford (coletivamente,

"Licenciante- Pnnc’pal") com vigéngeia a partir de 17
de maio. de 2020, nos.termos do qual a AstraZeneca
recebeu uma llcen(;a exclusiva da Licenciante

Principal para usar a tecnologla de vacina da

Licenciante Principal para pesquisar, desenvolver,

fornecer, sublicenciar e de outra forma explorar uma
'vacina para a preven¢io da SARS-CoV-2 (Contrato

de Licenga modificado de tempos e tempos, a
“Licenca Principal”);

CONSIDERANDO QUE, em face do desafio semn.

precedentes da pandemia SARS-CoV-2, as Partes
estabelecem. 0s seguintes. objetives (coletivamenté

referidos neste documento como os "Obijetivos"):
LIBjEnvos

o -gobter registto para. o Produto Licenciado.
{conforme. -definido abaixo) no Territrio.
(conforme-definido abaixo);

e proceder com a transferéncia de -tecnologia ¢
know-how associados 4 Tecnologia Licenciada
€ asSistéricia técnica, quando aplicavel para
assegurar a fabricacio e o fornecimento de
quantidades suficientes de Produto Licenciado
para atender 4 demanda no Territorio;

o disponibilizar o Produto Licenciado ho
Territdrio a prégos acessiveis no pafs de uso ¢
envidar o0s Melhores Esforgos (conforme
definido abaixo) para: assegurar que os pregos do
Produto-Licénciado nfo impegaim as autoridades
de satide em qualquer pais de poder conseguir
quantidades suficientes de-Produto licenciado
para atender as necessidades daquele pais; e

s proceder conforme acima o mais ‘rapido
possivel, obsefvando a seguranca do paciente e
obtengfio de qualidade consistente do Produto
Licenciado;
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WHEREAS, AstraZeneca. and Licensees have

entered into a Technological Order Agreement Term

No. 0172020 (“ETEC”), under which -the Parties.

agreed to entér into this Agreement regarding the
license of certain patents and certain technology in.
relation to ‘the manufacturing of the Licensed
Product, including the production of its active
pharmaceutical ingredient; ' '

WHEREAS, the need to prevent the Brazilian
'populatton from being deprlved of access to a
vaccine - in -2 timely manner, since theré 'is great
global demand and several favoured couniries are
already ensuring the supply of their national
markets; and ) '

WHEREAS, AstraZeneca  desires to grant to
Licensees, and Licensees desires to obtain, a
sublicence under the Head Licence to certain of
AstraZeneca’s rights theréunder in respect of the
production, distribution and supply of the Licerised
Product (defined below) in the Tertitory, in all cases
on the terms of, .and subject to the conditions set
forth in, this Agreement;

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

ARTICLE 1.
DEFINITIONS

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

Section 1.02  “Affiliate” means in relation to an

Eritity (the “subject™), any other Entity that now or

during the term of this Agreement dlrectly or

indirectly controls, is controlled by, or is under -

common control: Wl_th the subject for so long as such
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Seclo 1.02

CONSIDERANDO QUE a AstraZeneca. € :as
Licenciadas celebraram um' Térmo de Contrato de
Encomenda Tecnoldgica. n°® 01/2020 ("ETEC"),
segundo’ o qual as Partes concordaram em celebrar
este Contrato relativo 4 licenca de algumas patentes
¢ tecnologia em relagdo a fabricagdo do Produto
Licenciado, incluindo a produgfo de:seu ingrediente
farmacéutico ativo;

CONSIDERANDO a necessidade de evitar que -a
populagéo brasileira seja privada do acesso a uma
vacina em tempo oportuno, uma vez.que ha. grande
demanda global e diversos. paises favorecidos ja
estfio assegurando o abastécimento-de seus mercados
nacionais; e

CONSIDERANDO :QUE a AstraZeneca pretende
conceder as Licenciadas, e as Licenciadas. desgjam
obter, uma. sublicenga sob a Licenga Principal de
algusnis dos direitos da AstraZeneca que constam da
Licenga, relaciohados com a produgdo; distribuigfio
e fornecimento do Produto Licenciado (definido
abaixo) no Territorio, em todos os casos nos termos
esujeitos as condigdes estabelecidas neste Contrato;

ASSIM SENDQ, ém consideragio ao-acima expesto é-
as.avengas e acordos miituos estabelecidos abaixo, as
Partes concordam com o seguinte:

CLAUSULA 1.
DEFINICOES

Secdo 1.01  “Normas de Contabilidade™ significa

Nortmas Internacionais de Relatérios Financeiros
(FRS) em relagio a AstraZeneca. Coin relagfio as

Licenciadas, se aplica a legislagio de contabilidade
reldtiva & Administragfio Puiblica Federal Brasileira.

"Afiliada® significa, em relagio a
uma. Entidade (“sujeito"), qualquer outra Entidade
que agora ou durante a vigénecia deste Contrato
controle direta.ou indiretamente, seja controlada ou

esteja sob. o controle comum com o sujeito pelo
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control exists. In the case of Entities having stocks,
‘shares or a similar ownership designation “control”
and “controlled” means beneficial ownership of
more than fifty per cent of the voting stock, shares
or similar ownership designation, or-the power to
elect or appoint more than fifty percent of ‘the
members of the governing body of the ‘Entity,
provided that in jurisdictions: where the miaximum

percentage ownership permitted by. Apphcable Law.

is less than fifty percent such lower percentage will
apply to this definition. In-the case of any other
Entity, “control™ and “controlled” shall exist
through. the ability to directly or indirectly control
the management-and/or business of the other Entity.

Section 1.03  “Alliance. Manager” ‘'has the
meaning set forth in Section.3.07;
Section 1.04 “Applicable Law” means the

applicable laws, rules #nd - regulations. (whether
local, fedéral, state and national) that may be in
cffect from time to time and that relate to a Party’s
activities under this Agreement, including any rules,
regulations, guidelines, or other requirements of a
Regulatory Authority.

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

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

‘Section 1,07 “Best Efforts” means the activities
and degree of effort that a public institution, in case
of Licensees, or company of similar size with a
similarty-sized infrastructure and similar resources
as Licensees would undertake or-use at the relevant
stage of development or Supply, having regard to
the urgent need for a vaccine to end a global

pandemic which is resulting in serious public health

issues, restrictions omn' personal freedoms and
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tempo que tal controle existir. No caso de Entidades
com agdes, titulos ou uma designagio dé propriedade
similar, "controle” e "controlado" significa
propriedade de mais de cinquenta por cento das aghes
com. direito a voto, titulos ou designagio de
propriedade semelhante, ou o poder de eleger ou
mnomear mais de cinquenta por cénto dos'membios do
‘conselho de administragdo da Entidade; no entanto
nas. jurisdi¢Bes em que a percentagem méxima. de.
propriedade permitida pela Lei Aplicavel seja
inferior a clnquenta por cento, essa percentagem-
inferior sera aplicavel a esta d_eﬁ_mgﬁo_ No caso de
qualquer outra Entidade, “controle” e “controlado™
devem existir através da capacidade ‘de controlar
direta ou indiretamente a gestdo e/ou negdcios da
outra Entidade,

Secio 1.03 “Gestor _da  Alianca”
significado estabelecido. na Segdo 3.07.

tem o

Seclo 1.04  "Lei_Aplicdvel” significa as leis;
regras-¢ regulamentos aplicaveis (Sejam municipais,
federais, estaduais e nacionais).que podern -estar em
vigor de tempos em tempos e que sé relacionam ‘cont
as.afividades de uma Parte no 4mbito deste Contrato,
inclusive quaisquer regras, regulamentos, diretrizes:
ou outrds requisitos de uma Autoridade Regulatria.

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

Secdio 1,06  “Indenizddos da AstraZeneca™ tem o
significado estabelecido na Segio 10.02(b).

Secfio 1.07  "Melhores Esforcos" significa. as
atividades e o grau de esforgo. que umad instituigio
publica, o caso das Licenciadas, ou empresa, no
caso da AstraZeneca, de tamanho semelhante, com
uma infraestrutura de tamanho semelhantee recursos
semelhantes aos das Licenciadas ou da AstraZeneca,
empreenderia ou usaria no estigio relevante de
desenvolvimento oi Fornecimento, téndo em conta a
necessidade urgente de uma vacina para acabar com

uma pandemia global que estd causando sérios

4
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economic impact, across. the world but taking into:

account efficacy and safety.

Section 1.08  “Business.  Day™ means
Monday, Tuesday, Wednesday, Thursday or Friday
that is. not a public holiday ‘in, United. States,
England and Brazil. '

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

Sectiot 1.10  “Supply” means any .and all
activities directed. to -Suppiying, promoting,
distributing, keeping, importing, éxporting, selling,
offering for sale, supplying, offering for supply, or
.otherwise exploiting, & Licensed Product but; in
each case, excluding Regulatory Activities.

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

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

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

Proprietary and Confidential
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any

Agency

transtornos de saude publica, restrigbes as liberdades
pessoais € impacto econdmico em todo o mundo,
mas levando em consideracio a eficacia e a
seguranca.

Secfio 1.08  “Dia_ Util™ significa qualquer
segunda, terca, quarta, quinta on sexta-feira que ndo
seja feriado nos Estados Unidos, Inglaterra ou no
Brasil.

Secdo 1.09  “Reclamagbes” tem o significado
estabelecido na Segdo 10.02(a).

Secdp 1.10  "Fornecer" significa toda € qualquer
atividade direcionada ao fornecimento, promogo,
distribui¢iio, manutengdio, importagio; ‘expottagio,
venda, oferta para venda, fornecimento, oferta de
fomecimento ou-de outra forma explorar um Produto
Licenciado, porém, em todos os ¢casos, excluindo as
Atividades Regulatorias.

Secdo 1.11  “Plano de Fomecimento” tem o
significado estabelecido na'SegHo-5.02(a).

Secdio 1.12 “Matetial _Confidencial” tem o
significado que he € atribuido na Secfio8.01.

Sepdo 1.13  “Registro Condicional” ‘significa um
régistro condicional concedide. de acordo com a.
Resolugdo n® 415/2020 da Agéncia. Nacional de
Vigilancia Sanitaria-(“ANVISA”) ¢ suas atualizagdes.
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Section 1.15  “Regulatory Activities” means the
regulatory activities with respect to the Licensed
Product (including the submission of filings with
applicable Regulatory Authorities. to seek Product
Approval) in order to (2) maintain the existing
Product Approvals;

purposes to be'undertaken by Licensees, themselves
or through its:authorized agents upon prompt written
notification to. .AstraZeneca in respect of the
Licensed Product in accordance with this
Agreement, including conducting pre- and post-
Product Approval activities, and converting
emergency approvals and/or conditional approvals
inte unconditional approvals.

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

Section 1.17  “Disclosing Party” has the meaning
set forth in Section 8.01(b).

Section 1.18 “Drug  Substance” or “Active

Pharmaceutical Ingredient™ or “IFA™ means the

bulk, unpackaged active substance or mixture of
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or {b) :convert. conditional -
approvals into unconditional approvals where
necessary; as well as activities for regulatory-

Secfio 1.15 "Atividades Regulatdrias™ significa. as

atividades regulatorias: relacionadas ao Produto
Licenciado (incluindo a submissio.de documentos is
Autoridades Regulatdrias aplicdveis para obter a
Aprovacdo do Registro do Produto) de forma a (a)
mantér as Aprovagdes do Registro do Produto
existentes; ou (b) converter aprovagdes condicionais
em’ aprovagdes ndo condicionais, onde necessario,
bem como as atividades regulatorias a 3serem
realizadas pelas proprias Licenciadas ou-por meio de
seus .agentes autorizados mediante notificagfio
imediata por escrito & AstraZeneca em relagéo ao
Produto Licenciado de acordo com este Contrato,
inclusive realizagfio de atividades pré-e pés-Registro
do Produto e conversfio de¢ registros de emergéhcia
e/ou registros condicionais em registros definitivos:

Secdio 1.16  “Plane  Regulatéric” tem o
significado estabelecide na Segdo 4.02(a).
Segfio 1.17  *Parte. Divulgadora” tem. o

significado estabelecido na Segdo 8.01(b).

Secfio 1.18  “Ingrediente _ Ativo” ou “IFA”
significa o ingrediente ativo.a.granel, nido embalado
ou mistura de substincias a ser usada na fabricagdo
do Produto Licenciado.
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substances that is t6 be used in the manufacture of
the Licensed Product.

Section 1.19  “Entity” mears any individual,

company, corporation, firm, or other legal entity and.

any unincorporated partnership, joint venture,
association, trust, or other unincorporated
orgariisation.

Section 1.20  “Execuitive. Officer” means, with
respect to (i) AstraZeneca its Executive Vice
President, BnoPhannaccuticals R&D; (ii) Fiocruz,
its President; and (iii) Bio-Manguinhos, its Director.

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

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

Licensed Product in that country by or on behalf of

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

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

Section 1.24  “Governmental _Authority” means
any agency, department, authority, body, institution
or other instrumentality of any national, state,
country, city or other political subdivision.

Section 1.25 “Indemnified  Party” has the
meaning set forth in Section 10.03.
Section 1.26  “Indemnifying_ Party” has the

meaning set.forth in Section 10:03.
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Secdo 1.19:  “Entidade™  significa qualquer
individuo, empresa, corporagdo, firma ou outra
entidade legal e.qualquer parceira ndo incorporada,
Joint venture associacdo, frust ou outra organizacgéo
néo incorporada (sem personalidade juridica).

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

Secdio 121 “Explorar” ou "Exploracfio” significa
Desenvolver, Fabricar, mardar Fabricar-e Fornecer:

Secfo1.22  "Primeira _ Venda __ Comercial”
significa, com rela¢do a um determinado pais, a
primeira venda faturada em condigdes normais de
mercado ou o primeiro Fornecimento do Produto
Licenciado nesse pais por ou em nome das
Licenciadas ou uma Sublicenciada da Licenciada
apis a obtengdo de Registro do Produto Licenciado
naquele pafs.

Secdo 123 “Futuros Desenvolvimentos™ tem o
significado estabelecido na Seco 2.04.

Secdo 124  “Autoridade Goverhatiiental”
significa  qualquer  agéncia,  departamento,
autoridade,  oOrgdo,  instituicic ou  outro

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

Secio 1.25  “Parte Indenizada™ tem o significado
estabelecido na Segdo 10.03.

Secfo 1.26  “Parte Indeniza_,ddré._”
significado estabelecido na-Segdo 10.03.

tem Q
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Section 1.28  “Infringement”  means  any
infringement of any of the Licénsed Technology by
an Infringer in the Tetritory. '

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

Section 1.30  “Intellectual  Property  Rights”
means patents, Patent Term Extensions; registered
designs, applications for any of the foregoing
(1ncludmg continuations, continuation apphcatlons
continuations:in-part, continuation=in-part
applications, divisional applications and national or
international ‘patent applications anywhere in the
world that claim priority selely from such.patent
applications and/or any of their priority filings), the
right 10 apply for any of the foregoing, copyrights,
design rights; moral .rights,

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

‘Séction 1.31 “Inst_j'lveﬁ(_:v ‘Termination Eveént”
has the meaning set forth in Section 11.04..

Section 1.32  “Joint Steering: Committee” or -

“JSC” has the meaning set forth in Section 3.01.

Section 1.33  “Know-How™ means (2) inventions,
technical information, know-how, show-how, dafa
(_mcludm_g.physmal data, chemical data, toxicology
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Secdo 1.28  “Infracio™  significa  qualquer
infragdo de qualquer Tecnologia Licenciada por um
Inftator rio Territorio.

Seciio 1.29  “Infrator” significa um térceiro que
infringe qualquer uma das Tecnologias Licenciadas
por meio da Exploragio de um Produto Vacinal para
a prevengdo de SARS-CoV-<2 em humanos no
Territorio.

Seclio 1.30  "Direifos de Propriedade Intelectual”
significa patentes, extensSes de termos de patentes,
desenhos industriais registrados, pedidos de qualquer
um dos anteriores (inclusive continuagdes, pedidos
de continuagdo, pedidos de continuagdo parcial,
pedidos divididos e patentes nacionais ou
internacionais pedldos em qualquer lugar do mundo
que reivindicam prioridade apenas em fungdo de tais
pedidos de patente e/ou qualguer um de seus pedidoes
de prioridade), o direito de solicitar qualquer um dos
anteriores, direitos autorals direitos de design,
direitos morais. S

e todas as
outras formas de direitos de: propriedade intelectual
que tenham efeito equivalente ou semelliante a
qualquer um dos anteriores que possam existir em
qualquer parte do mundo.

Sécdo 131 “Evento de Reseiso por Insolvéncia™
tem o-significado estabelecido-na Secfio 11.04.

Segdo 1.32  “Comité Diretor Conjunto” ou “JSC™
tem o significado estabelecido na Secdo 3.01.

Secfo1.33  "Know-how" significa (a) inven¢des,.
informagdes- técnicas, Know-how, show- -how, “dados
-_(mcluswe dados fisicos, dados quimicos, dados.
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data, animal data, raw data, clinical data, and

analytical and quality control data), formulae,
assays;  sequences, discoveries, procedures,
processes,  practices,  protocols,
‘techniques, results of experimentation, knowledge,
trade secrets, designs, skill, experience; and/or (b)
any information embodied in compounds,
compositions, materials (including unpatented
chemical or biological materials), formulations,
dosage regimens, apparatus, devices, specifications;
samples, works, regulatory ‘documentation and
submissions pertaining to, or made in association
with;, filings with any Regulatory Authority.

Section 1.37  “Licensed P'ati_ants"
Brazilian patent applications and patents, including,

Proprietary and Confidential

methods,

means all -

toxicolégicos, dados de animais, dados brutos, dados
clinicos e dados de controle analitico e de qualidade),
formulas, ensaios, sequéncias, descobertas,
procedimentos, processos, praticas, prétocolos,
métodos, - téeniicas, resultados de experimentagio,
conhecimento,. seégredos comerciais, -projetos,
habilidades, experiéncias; e/ou. (b) qualquer

informacfio ‘incorporada, em compostos,.
composigBes, matetiais  (inclusive  materiais
quimicos: ou biolégicos ndo  patenteados),

formulagSes, regimes de dosagem, aparelhos,
dispositivos, especificagdes, amostras, trabalhos,
documentagio de registro ¢ submisses pertencentes
a, ou feitas junto com, deposifo junto a qualquer
Autoridade Regulatéria.

Seco 1.37  "Patentes Iicenciadas" significa

todos ‘os pedidos de patentes e patentes brasileiros,

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

Section 1,38 “Licensed Product” means the
Vaccine Product for the prevention of SARS-CoV-
2 in humans containing one or mote of the Head
Licensor’'s ChAdOx1 nCoV-19 construct also
referred to by AstraZeneca as AZD1222.

inclusive, entre outros, quaisquer continuagdes,

continuages parciais e divisdes de quaisquer

patentes e pedidos de patentes, quaisquer patefites
emitidas a partir de qualquer um dos anteriores,
quaisquer extensdes ou cestificados de patentes
complemientares,. em cada caso, tais paterites ou
pedidos de patentes que possam ser necessarios para
as Atividades Regulatorias, Fabricagio ou
Fornecimento do Produto Licenciado que sdo
controlados pela AstraZenéca ou qualquer de svas

Afiliadas ou que a AstraZeneca tem o direito de

sublicenciar sob a Licenga Principal (conforme
aplicavel) a partir da Data de Vigéncia e durante a
vigéncia do Contrato: A partir da Data de Vigéncia,
as Patentes Licenciadas s#o aquelas estabelecidas no
Anexo A. O Anexo A pode ser alterado de tempos
em. tempos para incluir novas Patentes Licenciadas
necessarias para as Atividades Regulatorias,
Fabricagio ou Fornecimento do Produto Licericiado,
mediante notificagdo as Licenciadas, no prazo de 30
(tritita) dias uteis, sobre a realizacdo de depdsito de
pedidos 'de patentes ou l[icenciamento de patentes
relevantes no Territério por.parte da AstraZeneca e
por meio de alteragBes executadas pelas Partes,
Dentro do prazo de 2 (dois) dias iiteis apés a Data de
Vigéncia a AstraZeneca deverd encaminhar para as
Licenciadas a listagem de todos os pedidos de
patentes ou patentes concedidas que: incidem ou
protegem a Tecnologia Licenciada, bem como o
inteiro teor de tais documentos que ainda se
encontrarem em perfodo desigilo, que a Astrazeneca
ou seus licenciantes tenham depositado ou
pretendam depositar para protecdio patentiria no
Brasil.

Secio 1.38  "Produto Licenciado" significa o
Produto Vacinal para a prevengio.de SARS-CoV-2
emr humaros contendo. um ou - mais dos constiutos

ChAdOx1l nCoV-19 da Licenciante Principal,

também chamado pela. AstraZeneca como AZDI1222;
fabricado pelas Licenciadas:

11
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Section 1._3'9 “Iicensed _Technology” means,
collectively, the Licensed Product, Licensed Know-
How, Licensed Paterits, Licensed Materials,

Section 140 “Manufacture” méans any activity
involved in or relatmg to the manufacturing, quali ity
control testing (mc]udmg in-process, release. ard
stability testing), processing, releasing or packaging
of a Licensed Product.

Section 1.41  “Marniufacturing  Plan” has ‘the

‘meaning set forth in 0,

Section 1.44  “Payee Party” has the meaning set
forth in Error! Reference soure¢e not found..

.S'ectlon 1. 45

“Pavlng, Party” has

‘Proprietary-and Confidential
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| Seciio 1.46

‘Seg#o 1.39 “Tecnologia Licenciada™ significa,
coletivamente, o Produto Licenciado, Know-how
Licenciado, Patentes Licenciadas, Materiais:
Licenciados.

Segfio 1.40°  “Fabricacfio™  significa. qualquer-

-atividade envolvida ou felacionada & fabricagéo,

teste de controle de qualidade (inclusive teste em
processo, liberagio e teste de estabilidade),
processamento, liberagio ou embalagem de um

Produto Licenciado.

Segdo 141 “Plano de FabricacBo™ tem o
{ significado estabelecido na Segio 5.06(a).
Se¢fio 1.44  “Parte  Beneficidria” tem o

significado estabelecido na Segio 6.04,

Secio 145 “Parte Pagadora” tem o 51gn1ﬁcad0
estabelecido na Seclo 6.04:

“Pagamento” tem ‘o significado

estabelecido na Se¢do 6.04.
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Section 1.47  “Personnel”  means  officers,
employees, students, contract staff, consultants,
‘agents, representatives, appointees and advisers.

Section 1.48  “Pre-specified Pricing” has the
meaning set forth-in Section 6.01.
‘Section 1.49  “Product Approval” -means in

relation to a.country in the Territory, the grant of all

governmental, regulatory and pricing approvals
required to offer for the.sale and to sell the Licensed
Product in that country.

Section 1.50  “Product. Trademarks” has the
meaning set forth in Section 9.01(a).
Section 1.51  “Quarter’”™ means the quarterly

periods ending March 31, June 30, September 30

and December 31.

Section 1.52 “Quarterly Report™ has the meaning
set-forth in Section 6. 03(a).

Section 1.33  “Receiving Party” has the meaning
-sét forth in Section 8.01(b).

Section 1.54  “Regulatory Approval” means in
‘relation to the Territoty, an approval (excluding any
emergency use approvals or any equivalent in any
eountry but including any Conditional Approval)
granted by the appropriate Regulatory Authority,
‘pursuant to RCD No. 55/2010 and RDC 415/2020,
both issued by ANVISA; and updates thereof, to
offer for sale-and/or use, and to sell and/or supply
the Licensed Product in that country.

Section 1.55  “Regulatory - Authority” means- in a
particular counitry or regulatory jurisdiction, the
applicable Governmental Authotity responsible for
granting Regulatory Approval.

Section 1.56° “Revocation Proceedings™ mearns
‘any proceedings where the- validity of any of the
Licensed Patents is at issue including opposrtton

Proprietary and Confidential
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Secfio 1.47  “Pessoal”  -significa  dirigentes,
funcionarios, estudantes, coniratados, consultores,
agentes, represeéntantes, nomeados e conselheiros,

Secio 1.48  “Preco Pré-especificado” tem o
significado estabelecido na Secéio 6.01.
Seclio 1.49  “Aprovacgiio do Produto” significa,

em relagdo a um pais no Territério, a concesséo de
todas as adprovagdes (reglstros) governamentais,
regulatdrias e de pregos hecessarias para oferecer a
venda e vender o Produto Licenciado naquele pais.

Seclio 1.50  “Marcas Registradas do Produte® tem
o significado estabelecido na Segéo 9.01 (a).

Secdio 1.51  “Trimestre” significa os perfodos
trimestrais findos em 31 de mat¢o, 30 de junho, 30
de setembro e 31 de dezembro.

Seclio 1.52  “Relatério  Trimestral” tem o

significado estabelecido na. Secfio 6.03 (a)

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

Secdio 1.54  "Registro Regulatério” significa, em
reiagﬁo ao Tertitério, um réegistro (excluindo
quaisquer registros de uso emergencial ou qualquer
equivalente erh qualquer pafs, inclusive qualquer
Registto Condicional) concedido pela Autoridade
Regulatoria apropriada, conforme RDC n° 55/2010°¢-
RDC 415/2020 da ANVISA e'suas atualizagBes, para
oferecer para venda-e/ou uso ¢ vender e/ou fornecer

o Produto Liceénciado naquele pais.

Secfio 1.55  “Autoridade Regulatéria” significa,
em-um determinado pafs ou jurisdi¢do regulatéria, a
Autoridade Governamental aplicdvel responsavel
por conceder o-Registro Regulatério.

Secdio 1.56  “Processos de Revogacio” significa

quaiquer processo em que a validade de qualquer
| uma_ das Patentes Licenciadas esteja em questdo,
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proceedings, .inteérferences, post-grant review,
derivation proceedings, reexamination, infer partes
teview proceedings and the equivalent.

Section 1.57
setforth in 0.

“Sell-Off Period” has the meaning

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

Section 1.59  “Licensees’ Sublicensee™ means
any: (i) Licensée permitted sublicense and: €ii)
Affiliate” of Licensee(s) and any and all of its
permitted sublicenseés.

Section 1.60
Section 13.01.

“SOPs” has the meaning set forth in

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

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

Section 1.63  “Tax  Authority” means any
government, state or municipality, or any local,
state, federal or-other fiscal; revenue, customis, ot
exclse authority, body or-official anywhere in the
world, authorized to levy Tax.

Section 1.64  “Term™ has the meaning set.forth in
‘Section 11.01Error! Reference source not foiind..

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

 Proprictary and-Confidential .

Seciio. 1.57

Secdo 1.58

Segio 1.62
imposto. ou tributago,

inclusive processos de contestagfio, interferéncias,

revisdio pds-concessdo, processos de derivacfo,.

reexame, processos de' revisdo inter partes € 0

equivalente.

“Periodo _de Liquidacdio”™ tem o

significade estabelecido na Secdo. 12.02(a).

“Indenizados da Licenciada” tem o
significado estabelecido na Seco 10.02(a).

Segfo 1.59  “Sublicenciada da  Licenciada™
significa qualquer: (i) sublicenciamento permitido

pela Licenciada e (ii) Afiliadas da(s) Licenciada(s) e

qualquer € todas as suas sublicenciadas permitidas.

Secio-1.60 “SOPs” tem o  significado
estabelecido.nia Segdo 13.01.
Seclo 1.6]  “Sublicenca” tem o significado

estabelecido na Segdio 2.01(a).

"Tributo” significa qualquer forma de-
arrecadagdo, -encargo,
previdéncia social, contribuicdo ou retengfio de

qualquer natureza (inclusive . qualquer multa
relacionada, penalidade, sobretaxa ou juros)
impostos pot, ou devidos a; uma Autoridade
Tributéria.

Secdio 1.63  “Autoridade _ Tributiria” significa

qualquer 6rgéo de govérno, estado ou municipio, ou
qualquer autoridade local estadual, federal ou outra
autoridade fiscal, tributiria, alfandegiria, de
tributagio de consumo, érgdo ou autoridade em
qualquer fugar do mundo, autorizado a cobrar
impostos,

“Prazo” tem. o

Secfio 1.64 significado

| estabelecidona Segdo 11.01.

Seedo 1.65  "Territorio”  significa o mercado
publico brasileiro para atender 4s necessidades do
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Health System ("SUS™), State and Municipal
governments in Brazil,

_provided that the Parties may, upon ‘mutual

agreemerit, discuss the manufacturing of an
exceeding production of the Licensed

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

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

Section 1.67  “USD” means United States dollars.

‘Séction 1.68  “Vaccine Platform” means the
‘chimpanzee  adenovirus  vectors  designated
ChAdOx1 and ChAdOx2 and Head Licérisor’s long
promoter technology.

Section 1.69 “Vaccine Product” imeans ‘any
product, process or-service used in connection with
the immunisation of humans against disease.

Section.1.70

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

Sistema Unico .de Satide ("SUS") ¢ governos
estaduais e municipais: )

_considerando que as Partes podem; mediante
acordo mutuo, discutir a fabricagdo do excedente de
produgo des Produtos Licenciados
' _objeto
de instrumento juridico especifico, ficando desde ja
estabelecido que ¢ atendimento da demsanda do

Territéfioc terd tratamento  prioritério  pelas
Licenciadas.
Seciio 1.66  “Terceiros N#io  Relacionados”

significa qualquer Entidade que néo as Partes e suas
respectivas Afiliadas.

Secdo 1.67  “USD” significa délares dos Estados
Unidos,
Secfio 1.68  "Plataforma da Vacina" significa os

vetores de adenovirus de chimpanzé. designados
ChAdOx1 e ChAdOx2 e a tecnologia de terminal
longo e repetigio das extremidades da Licenciante
Principal.

Seclio [.69  “Prodiito Vacinal” significa qualquer
produto, processo ou servigo usado em conexdo com
a imunizac#o de humanos contra doengas.

| Segiio 1.70

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

Section 1.72  “Working Seed Lots” or “Working

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

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

ARTICLE 2. SCOPE

Section 2.0  The scope. of this Agreement is the
graiit by AstraZenecato Licensées of a sublicerise or
of the right to.use the. Licerised Know-How related
to the manufacturing process of the IFA of the
Licensed Product, as well as the transfer of
technology and know-how associated with the

Licensed Know-How; in order-to allow L1censees to.

obtain the required authorization, manufacture in
_their premises and Supply the Licensed Product in
the Territory under this. Agreement.

Proprietary and Confideritial
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Seciic 2.0

‘Tecnologia Licenciada,

conforme quantidades e condigBes estabelecidas no
Anexo F (“COBRA WCB lote n. 2020#0077P);.(b)

‘significa o material inicial para células hospedeiras
-no processo de cultura de células, que permitird a
‘produglio do IFA pelas Licenciadas, a ser fornecido.
4s Licenciadas conforme quantidades e condic@es
-estabelecidas no Anexo F ("AstraZeneca WCB"), O3

terimos “Banco de Células de Trabalho (WCB)” ¢
“Banco de Células Hospedeitas de  Trabalho
(WHCB)” sfio usados indistintamente.

Secio1.72  “Lotes de Sementes de Trabalho” ou

““Sementes de Virus de Trabalho™ (WVS) mgmﬁca 0

material inicial para ser usado commo o material viral
no. processo-de infeccdo da cultura de células, a ser
fornecido as. Licenciadas conforme quantidades e

condi¢des estabelecidas né Anexo F, que permitira a
geracdo, pelas Licenciadas, da subsequente produgio
do TFA.

Segio. 1.73 "Semente de Virus Mestre" (MVS)

significa o material de partida para-a infecgfio viral
que

terceiros
WVS

Licenciadas
Licenciadas

permitird  as
contratados pela

ou
gerar

subsequente necessitio para a produgio do IFA, a
ser fornecido 4s Licenciadas nas quantidades e
condigbes estabelecidas no Anexo F.

CLAUSULA 2. CBJETO

O objeto do presente Contrato ¢ a
concessdo -de Sublicenga e/ou direito de uso da
pela  AstraZeneca as
Licenciadas do processo de produgdo do IFA do
Produto Licenciado, bem como & transferéncia de
techologia ¢ know-how associados 4 Tecnologia
Licenciada, a fim de permitir que as Licenciadas.

cobtenham as autoriza¢Bes necessarias, produza em

suas instalagbes e Fornega. o Produto Licenciado tio:
Territério nos termos deste-Contrato.
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Section 2.01  Grant to Licensees,

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

For the-avoidance.
of ‘doubt; the license set forth hetein: inciudes. all
Know-How and technology provided by
AstraZeneca to the Licensees under the ETEC and
does not authotize Licensees to Exploit the
Licensed Product outside of the Territory. No sale
to the private market is authorized or pérmitted,
except as otherwise set forth under this Agréement.

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

Section 2.02  Further Sublicensing.

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

Proprietary-and Confidential

Secio 2.01  Concess#o 4s Licenciadas

(a) A AstraZeneca concede as Licenciadas uma
licenga ou sublicenga, conforme aplicavel, exclusiva

‘no. Territério. sob a Tecnologia Licenciada para
‘Desenvolver, fazer, usar, oferecer, Fornecer, fazer

Fornecer ¢ importar o Produto Licenciado no
Territdrio, inclusive, entre outros, para a produgio do
ingrediente farmacéutico ativo ("IFA") do Prodato
Eicenciado, sujeito ¢ de acordo com as. dls_posu;ées
deste Contrato & da Licenga Principal (a
"Sublicenga"), exclusivamente para o Territério

Para dirimir davidas,
a licenga aqui estabelecida inclui todo 0 Know-How
¢ tecnologias fornecidos pela AsfraZeneca para as

‘Licenciadas por meio da ETEC, e nfo autoriza as

Licenciadas a Explorar o Produto Licenciado fora do
Territorio. Nenhuma venda para o mercado privado
estd. autorizada ou permitida, exceto. conforme
estabelecido neste Contrato.

(c) As Licenciadas nfio devem usar e/ou Explorar a
Tecnologia  Licenciada,  exceto  conforme
expressamente autorizado neste Contrato.. Nada
fieste Contrato deve limitar oy de. alguma forma
restiingir:o diréito da AstraZeneca e das Afiliadas da
AstraZeneca de usar e conceder licengas sob a
Tecnologia Licenciada para qualquer finalidade fora
do Territério, ¢xceto conforme o disposto neste
Contrato e para qualquer produfo que nfio sgja o
Produto Licenciado (AZD1222).

Seciio 2.0Z7  Sublicenciamento Adicional.

(a) As Licenciadas ndo estdo-autorizadas a conceder
quaisquer sublicengas adicionais nos termos deste
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written consent of AstraZeneca, which consent.shall
bein AsiraZeneca’s sole discretion.

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

Section2.03  Transfer of ‘Technology

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

and subject-to any limitations set forth in-the Head
Licence, AstraZeneca shall supply: the Licersed

Know-How fo Licenseés to enable Licensees to -

Exploit the Licensed Products and scale up the IFA
production. In-order to facilitate the transfer, each
Party will perform its obligations provided in the
Technology Transfer Work Plan attached hereto as
Schedule D,

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

‘Proprictary-and Confidential.

with.

§ Se¢dn 2.03

instrumento sem o consentimento prévio por escrito
da AstraZeneca, consentimento esse que ficard a

¢ritério-exclusivo da AstraZeneca.

(b) Qualquer sublicenga adicional concedida com o

-consentimento :da AstraZeneca de acordo com esta

Segdo 2.02 deverd ser feita de acordo com um
contrato de sublicenciamento em termos ¢ condi¢bes
compativeis.com este Contrato ¢ a Licenca Principal

‘(inclusive a Secio 6 do mesmo), sendo que-cada uma

poderd. ser alterada ou modificada de tempos em
tempos, © as Licenciadas permariecerfio totalmente
responsiveis. perante a  AsttaZeneca  -pelo
desempenho adequado de tais obrigagdes e por todos
0s outros atos e omissdes das Sublicenciadas das
Licenciadas em relagfio a este Contrato como se fosse
um ato ou omissio das Licenciadas;

Fornecimento de Tecnologia

(a). De acordo com a Sublicenga estabelecida neste
Contrato e sujeita a quaisquer limitacSes

‘estabelecidas na Licenca Principal, as quais foram
‘expressamente’ previstas pela AstraZeneca neste

Contrato, a AstraZeneca fornecerd o Krow-how
Licenciado para as Licenciadas para permitir qué-as
Licenciadds Explorem os Produtos Licenciados e
aumentem a escala d¢ producfo do IFA. A fim de'
facilitar a transferéncia, cada Patte cumprird com
suas. obrigacGes previstas-no Plano de Trabalho de
Transferéncia de Tecnologia anexo a este
instrumento como Anexo D.

(b) A AsiraZeneca fornecera as Licenciadas Bancos.
de Célylas Trabalho e Lotes de Sementes -de
Trabalho ¢ outros materiais, confornie quantidades.¢

condigdes estabelecidas no Anexo F; para suportar o

set up e a fabricagdo futura pelas Licenciadas de
Bancos:de Células d¢ Trabalho-e Lotes de Sementes
de Trabalho das proprias Licenciadas. para a.
produgdo autonoma do IFA pelas Licenciadas. A
AstraZeneca dari $uporte para uma transferéncia de
processos de fabricagdo apropriados e testes:
analiticos para divulgagio -ém uma das instalagdes.
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Licensees, as ‘provided for in the Supply of
TGC_hnolo gy Wo_rk- Plan.

Section 2.04 Future Developments. The scope of the:
Sublicense -and Licensed Know-How granted
hereunder does not include Future Developments:
developed by AstraZeneca or for which
AstraZenieca has or acquires rights to exploit, licenise
or sublicense. For purposes of this Agreement,
"Future Developments" shall mean any addition of
‘other viral antigéns to the construct of the Licensed
Product. In case ‘there are mnew Future
Developments, AstraZeneca shall -promptly notify
Fiocruz and grant Fiocruz a right of first refusal for
negotiations, involving the Iiccns_ing of such Future
Dévelopments for the Brazilian public market to
meet the needs of Brazilian Unified Health System
('SUS™), State and Municipal governments in
Brazil, 10 be exercisiblé by Fiocruz within at most
fifteen (15) days as of AstraZéneca's notice. If
within such fifteen (15)-day term, Fiocruz notifies
AstraZeneca in wrifing of its intention to exercise its
right of first refusal for negotiations, AstraZeneca
shall, ‘within at most thirfy (30) days after Fiocruz's
notice, provide Fiocruz with a proposed term sheet

outlining the main commercial and technical .

conditions for the licensing of such Future

Developments, including. price. Upon receipt of

AstraZeneca's proposed term sheet, the Parties shall
negotiate such term sheet in good faith for a
‘mhaximum term of one hundred and twenty (120)
days. If the Parties ar¢ not able to conclude
negotiations and sign the respective agreement
‘within such one hundred and twenty (120) days,
AstraZeneca shall be free to negotiate the licensing
of such Future Developments in the Territory with
-one or miore third parties.
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das Licenciadas para permitir a fabricagfio de IFA em
grande ‘escala para fornecimento comercial futuro
pelas Licenciadas, conforme previsto no Plano de
Trabatho do Fornecimento de Tecnologia.

Secdo.2.04  Futuros Desenvolvimentos. O escopo
da Sublicenca e do Know-How Licenciados
concedidos sob este instrumento ndo inclui Futuros
Desenvolvimentos realizados pela AstraZeneca ou
para os quais @ AstraZeneca possua ou tenha
adquiride direitos de exploragfio, licenciamento ou
sublicenciamento. Para os fins deste Contrato,
“Futuros Desenvolvimentos” significa qualquer
adigdo de outros -antigenos virais ao ¢onstruto
genético do Produto Licenciado. Caso haja quaisquer
novos Futuros Desenvolvimentos, a: AstraZeneca
deverd notificar prontamente a Fiocruz e conceder &
Fiocruz um direito de preferéncia para as
negociagbes envolvendo o licenciamento de
referidos Futuros Desenvolvimentos para o mercado
piblico. brasileiro para atender as necéssidades do
Sistema Unico de Satide ("SUS") e governos
estaduais € municipais, que serd exercivel pela
Fiocruz dentro de até 15 (quinze) dias contados da
notificagfo da AstraZeneca. Caso neste prazo de 15
(quinze) dias a Fiocruz notifique a AstraZeneca por
escrito de sua intengfo. de exercer o seu direito de
preferéneia para as negociagdes, a AstraZeneca
devera, em até 30 (trinta) dias apds a notificagiio da
Fiocruz, fornecér & Fiocruz uma proposta de sumério
executivo descrevendo as principais condigdes
comerciais e técnicas para o licenciamento. de
referidos Futures Desenvolvimentos, incluindo
prego. Mediante recibo da proposta’ de sumdrio
executivo da AstraZeneca, as Partes negociarfio tais
condigdes de boa-fé, por um prazo méximo de 120
(cento e vinte) dias; Caso as Partes ndio concluam as
negoci’a_gﬁ'es e assinem o0 respectivo_ contrato em

| referido prazo de- 120 (cento e vinte) dias, a

AstraZeneca estard liberada para negociar o
licenciamento de referidos Futuros

| Desenvolvimentos. no Territério. com um :ou mais

terceiros.
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Section. 2.05. Improvements. Improvements shall

mean Licensed Product updates and/or modification
of the sequence of the Licensed Product created after

‘the Effective Date hereof, whether patentable or not, -

that are rict “Future Developments”. Improvements
shall be.owned by the Party that create them, and the
other Party shall be automatically granted a license
-over such Improvements developed during the term
of this. Agreement and while the respective patents
remaiti  valid, without the payment
compensation (other: than the compensation . due
under this Agreement). To the extent applicable, the
license of Imptovements :shall be: subject to the
terms-and conditions set forth under this Agreement,
and the Party ‘that receives the license from the
owner of the Iimprovements shall bear any and all
costs and expenses of implementing the production
process -of the ‘cell bank ard / or virus bank, if
applicable. Thé Party that is the owner of the
Improvements shall cooperate with the other Party
in good faith to enable: the other Party to negotiate
‘and obtain from any third parties access to the
materials that may be required for the exploitation
of Improvements, including cell banks and/or vitus
bank, if applicable. In the event of any new
Improvements, the developing Party must notify the
other Party within thirty (30) days after the
developing Party successfully completes: the
development of the Improvements:

Section 2:06: Research Activities. Nothing in this
Agreement -shall be construed to prohibit - or limit

Licensee's research and development. activitiés, .

mcludmg, but not" limited ‘to, scientific research,
clinical studies to evaluate the effi icacy /
effectiveness / safety of any Vaceine Product,
studies of effectiveness, Phase 4 studies, provided
that no AstraZeneca or Principal Licensor
Confidential Material is wused or disclosed.
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| Desenvolvimentos™.
titularidade da Parte que os fizer, sendo concedida &

of any -

Secio 2.05 Aperfeicoamentos. Aperfeicoamentos

significardio as atualizagBes do Produto. Licenciado

efou alteragles & sequéncia do Produto Licenciado

criados :apés a Data Efetiva deste insfrumento,
patenteaveis ou ndo, que ndo se configurem “Futuros
Os Apetfeigoamentos serdio de’

outra Parte automaticamente uma licenca. sobre os
Aperfel_goamentos desenvolvidos.durante a vigéncia
do presente Contrato e enguanto vigorarem as’
respectivas patentes, sem o pagametno: de qualquer’
remuneraco (exceto a remuneragdo j4 devida sob
este Contrato). Na meédida do aplicdvel, a licenca dos.
Aperfeigoamentos  estara sujeita aos. termos e
condigBes previstos neste Contrato, ¢ a Parte que
receber a licenga do titular dos Aperfeicoamentos
arcard com todos e. quaisquer custos ¢ despesas para
a-implementagio do processo de producgo do banco
de células ¢/ou banco de virus, caso aplicivel. A
Parte que for atitular dos Aperfeicamentos cooperara
com a outra Parte de boa-fé para permitir que a outra
Parte negocie e obtenha de terceiros acesso aos
materiais ‘que possam ser necessirios para a
exploraglio dos Aperfeigoamentos, incluindo bancos.
de células e/ou banco de virus, se aplicivel. Caso
haja quaisquer novos Aperfei¢oamentos, a Parte
desenvolvedora deverd notificar a outra Parte em até
30 (trinta) dias apds a Parte desenvolvedora concluir
o desenvolvimento do Apérfeicoamento com
SUCesso.

Segio 2.06 Atividades de Pesquisa. Nenhuma.
disposicio deste Contrato deveré set interpretada de
maneira a proibir ou limitar as atividades de pesquisa
e desenvolvimento das Licenciadas, incluindo, mas
ndo limitado & realizagio de pesquisas cientificas,
estudos clinicos para avaliagio  de
eficacia/efetividade/seguranga de qualquer. Produto
Vacinal, estudos de efetividade, estudos de Fase 4,

desde que ndo seja utilizado ou divulgado qualquer
Mate_mal Confidencial da AstraZeneca ou da
Licenciante Principal.
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~ ARTICLES.
JOINT STEERING COMMITTEE

Section 3.01  Joint Steering Committee. During
the term of the ETEC, the joint steering cormittee
appointed underthe ETEC will oversee the activifies
under this Agreement and the provisions of the
ETEC will govern the JSC.

After expiry of the ETEC, the Parties shall establish
‘a joint steering comimittee (the “Joint Steering
Committee™ or “JSC™) to-oversee the activities to be
conducted by or on behalf of Licensees
contemplated by this Agreement. The role of the
JIsCis:

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

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

(¢) to review, discuss and suggest improvements to
the Supply Plan and any amendments to the Supply

Proprietary and Confidential
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_CLAUSULA 3.
COMITE DIRETOR CONJUNTO

Secdo 3.01 Comité Diretor Conjunto. Durante o
prazo do. ETEC, o comité diretor conjunto noieado
pelas partes:sob o ETEC supervisionara-as atividades
sob este Contrato.e tais disposi¢8es do ETEC regerfio
o ISC.

Apés o término do ETEC, as Partes estabelecerfio um
comité gestor comjunto (o “"Comité Diretor
Conjunto” ou "JSC") para supervisionar as
atividades a serem ¢oriduzidas por-ou em nome das
Licenciadas contempladas por este Confrato. A
fungde do JSC seré:-

(a) analisar, discutir e propor sugestdes para a.

estratégia geral para a manufatura e Fornecimento do.
Produto Licenciado no Territotio a ser definida pelas
Licenciadas;

(b)-analisar, discutir ¢ aprovar o Plano Regulatério e

quaisquer alferagBes ao Plano Regulatério
submetidas ao JSC para aprovacéo;.

(c) arialisar, discutir e sugetir aprimoramentos para o
Plano de Fornecimento € quaisquer alteragbes a0
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Plan submitted- to the ISC for approval by the
Licensees;

(dyto- review, discuss. and approve the
Manufacturing Plan and any amendments to the
Manufacturing Plan submitted to the 1SC for
approval;

{e) toTeview, discuss and approve a policy 1o govern
any donations of Licensed Product Manufactured
under this Agreement;

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

Section 3,02 Membership.  AsiraZeneca and
Licensees will initially appoint two (2)
representatives to the JSC, edach of whom will be an
officer or employee of such Party having sufficient
setiority within' the applicable Party to ‘make
decisions’ arising within the scope of the JSC’s

.....

tn_n_e 1o time by mutu_al consent of its members _and
each Party may replace its: representatives at- any
time upon wtitten notice: to the other Party;
provided, however, that the JSC will at all times
consist of an equal numbers of members appointed
by each Party. If a JSC représentative from either
Party is unable to attend or participate in'a meeting
of the JSC, the Party who designated such
representative  may d651gnate an appropriately
qualified substitute representative for the meeting.
The chairperson of the JSC. shall be selected. by
AstraZeneca. From time to time, AstraZeneca may
change the representative who will serve as
chairperson on written notice to Licensees. The role
of the ¢chairperson is to convene and preside-at all
meetings of the JSC and to ensure the preparation of
meeting inutes, but thé chairperson has no

administrar  quaisquer
‘Licenciado fabricado conforme este Contrato:

{f)  desempenhar

Plano de Fornecimento submetidas ao JSC pelas
Licenciadas;

(d) analisar, discutir e aprovaro Plano de Fabricagfio

© quaisquer alferagBes ao. Plano de Fabricaggo

submetidas a0 JSC para aprovagéo;

(¢) analisar, discutir e aprovar uma politica para
doagdes do  Produto

outras  fungBes. conforme
estabelecido neste documento ou conforme as Partes

possam acordar mutuamente por escrito, exceto
quando em conflite com qualquer disposto deste

Contrato,
Secfio3.02  Membros. A AStraZeneca_ e as
Licenciadas nomearfio inicialmente 2 {dois)

representantes para o JSC, cada.um dos quais serd

um diretor .ou funciondrio de tal Parte com nivel

‘hierdrquico dentro da Parte aplicavel que Ihe permita

tomar- decisdes decorrentes do  escopo das
responsabilidades do JISC. O JSC podera alterar de
tempos-em tempos o.niiniero dos representantes por
consentimento mutuo de seus membros e cada Parte
poderd substituir seus representantes a. qualquer
momento mediante notificagio por escrito & ouita
Parte; desde que; no entanto, o JSC mantenha um
ntimero igual de membros nomeados por cada Parte.
Se um represeiitante do JSC de -qualquer das Partes
ndo puder comparecer ou participar de uma reunifio
do JSC, a Parte que designou tal representante podera
desngnar uin representante ‘substituto devidamente
qualificado para a reunigo. O presidente do JSC sera
selecionado pela AstraZeneca. De tempos em
tempos, a AstraZeneca pedera mudar o representate
que atuard como presidente mediante notificagio por
escrito as Licenciadas. A fungio do presidente é
convocar e presidir todas as reunides do JSC e
assegurar a elaboragfo das-atas das reunides,. mas o
presidente nfo. tera poderes ou direitos adicionais
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additienial powers ot rights beyond those lield by
other JSC representatives.

Section 3.03  Meetings. During the term of the
ETEC, the JSC will meet as often as:set forth under

the ETEC. After expiry of the ETEC, until such time
as the JSC unanimously agrees otherwise; the JSC
will meet. at least once every two weeks during the

Term. Such meetings may be held via remote
videoconference or téleconference or another

method mutually agreeable to- the Parties. In

addition, either Party may also call a special meeting
of the JSC (including by wvideoconference or
teleconference) upon at least five (5) Business
Days’ prior written notice to the other Party if such.
Party reasonably belicves that a significant matter
must be addressed before the next regularly
scheduled meeting, and such Party will provide the.
JSC no later than five (5) Business Days before the
special meeting with materials reasonably adequate
to enable an informed decision to- be made by its
members, As appropriate, other employee
representatives, subject matter specialists or agents
of the Parties may attend JSC - ‘meetings as non-
voting observers, advisors or presenters. The
chairperson of the JSC will prepare reasonably
detailed written minutes of all JSC meetings that
reflect and include all ‘material decisions made at
such meetings. The JSC chairperson will send draft
meeting minutes to each member of the JSC for

review and approval within ten (10) Business Days -

after each JSC meeting. Such minutes will be
-approved. unless one or more members of the JSC
object to the accuracy of such minutes within ten
(10) Business Days of receipt.

Section 3.04  Decision Making, Actions to be
taken by the JSC will be taken only following
unanimous vote, with-each Party having one (1) vote
representing the ‘views of its membets. If the JSC
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‘Sec#o 3.03

além daqueles conferidos a outros representantes do
ISC.

Reuriges. Durante a vigéneia do
ETEC, 0 JSC vai se reunir na freqiéncia estabelecida
no ETEC. Apés.o término do ETEC, até que o JSC
concorde por unanimidade em contrdrio, o ISC se
reunira pelo menos uma vez a cada duas semanas
durante o mandato. Essas reunifes poderéio. ser
realizadas. por meio de videoconferéncia remota ou
teleconferéncia ou outro método mutuamente
acordado pelas Partes. Além disso, qualquer uma das
Partes também poderd .convocar uma reunifio
especial do JSC (inclusive por videoconferéncia ou
teleconferéneia) mediante notificagdo prévia por
esctito’ de’ pelo mends 5 (cinco) dias Uteis & outra
Parte, se essa Parte acreditar razoavelmente que um
assunto significativo’ deva ser abordado antes da
proxima reunifio regularmente agendada; e tal Parte
fornecera ao JSC, no maximo 3§ {cinco) dias Gteis
antes da reunido especial, materiais razoavelmente
adequados para permitir qué uima tomada de decisio
baseada em informagdes seja tomada por seus
membros.  Conforme apropriado, outros
funcionéries, representantes, especialistas ou agentes
das Partes poderdio participar das reunides do JSC
como- observadores, conselheiros ou apresentadores
sem direito a voto. O presidente-do JSC elaborard
atas escritas razoavelmente detalhadas de todas as
reunides do JSC que reflitam ¢ incluam todas as
decisdes importantes tomadas nessas reunides. O
presidente do JSC enviard a minuta das atas da
reuniio a -cada miembro do JSC. para andlise e
aprovag:ao déntro de 10 (dez) dias uteis apos cada
reunido.do JSC. Essas atas deverfio ser aprovadas, a
menos que um ou mais membros do JSC facam
reparos 4 exatiddo detais atas dentro de 10 (dez) dias
uiteis apds o recebimento.

Secdio 3.04 Tomadade Decjsdo; As agdes a serem
tomadas pelo -JSC serdo tomadas somente apés
vota¢io undnime, com cada Parte tendo um (1) voto

tepresentando as opinides de: seus membros. Se o
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fails to reach unanimous. agreement on a matter-

before it for decision for a period in excess of five
(5) Business Days, either Party may submit the
matter in writing to the other, and the Parties will
refer such dispute. to. their respective Executive

Officers, who shall confer iri good faith on the

resolution of the issue. Any final decision mutually

agreed by the Executive Officers shall be conclusive.

and binding on the Parties.

Section 3.05  Final Decision

Making

JSC-ndo chegar a um acordo unfinime sobre um
assunto antes do voto para decis#o por um periodo
superior a cinco (5) Dias Uteis, qualquer uma das
Partes podera apresentar o assunto por escrito
‘outra, € a$ Partes encaminhardo tal conflito aos
re's'péctivds’ Diretores  Executivos, que se
pronunciario de boa-fé sobre a resolugﬁo da questo.
Qualquer decisdo final mutnamente acordada pelos
Diretores Executivos serd conclusiva ¢ vinculante
para as Partes.

Secio 3.05.  Autoridade para Tomada de Decisdes

Auithority. If the Executive Officers are not able to
agree on.the resolution 6f any such issue within five
(5) Business Days after such issue was first referred
to them, unless otherwise expressly stated herein,
then (x) AstraZeneca shall have final decision-
making authority with respect to any issue related to
the conduct. of clinical studies or trials, any issues
implicating the Head Licensé and any ‘interactions
with the Head Licensor and {y) Licensees shall have
final decision-making. authorlty with reSpect to all
other matters.

Section 3.05.1. The Parties agree that the decision
making referred to in Section 3.05 will be conducted
based on the principles of good faith and fairness, in
order to"ensure the proper development of the works
and performance and conclusion of the Objectives.

Section 3.06 Limitations on Authority. Each
Party. shall retain the rights, powers, and discretion
granted to it-under this Agreement and no such
rights, powers, or discretion shall be delegated to or
vested i the JSC unless such delegation or vesting
of rights is expressly provided for in this Agreement
or the Parties expressly so agree in writing. TheJSC
does not have the power to amend, modify, or waive
compliance with this Agreement.
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Finais, Se os Diretores Executivos nfo concordareni

sobre a resolugdo de qualquer questiio dentfo de 5
(cinco) Dias Uteis apos tal questiio ter sido
encaminhada a eles pela primeira vez, a menos que
expressamente  afirmado  aqui, entio (x) a
AstraZeneca. tera autoridade para a tomada de
decisgo final no que diz respeito a qualquerquestio:
relacionada 4 condugdo de estudos ou énsaios
clinicos, quaisquer questdes que envolvam a Licenca
Principal e quaisquer interagGes coin a Licenciante
Principal e (y) as Licenciadas terfo autoridade de

tomada de decisdo final com relagiio a todas as outras.

questdes.

Segd0.3:05.1 As Partes acordam que as- eventuais
tomadas de decisio referidas na- seciio 3.05 acima

‘sero- sémpre pautadas nos principios da boa-fé

contratual e na razoabilidade, com vistas-a garantir o
bom. andamento dos trabalhos e para permitir a
execuclo e conclusdo.de seu Objeto.

Seco 3.06 Limitactes de Autoridade. Cada Parte
deverd reter os direitos, poderes e dlSCl'l(;aO a cla
concedidos nos termos do presente Contrato € nenhum
desses direitos, poderés ou discrigho podera ser
delegado. ou atribuido ao JSC, a menos que tal
delegagio ou .atribuicio de dircitos  esteja
‘expressamente prevista nieste Contrato ou as partes.
conhcordem expressamente nesse sentido por escrito. O
JSC ndo fem o poder de emieridar, miodificar ou
renunciar § conformidade em relagdo a este Contrato.
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Section 3.07
the Effective Date, each Party shall appoint aperson

who shall oversee contact between the Parties for all

miatters between meetings of the JSC and shall have
such other responsibilities as the Parties may agree

in ‘writing after the Effective Date. (each, an

11

‘Alliance Manager”). The Alliance Managets shall
work together to manage and facilitate the

communication between the Parties -under this.

Agreement, including the resolution (in accordance
with the terms of this Agreement) of issues between
the Parties that arise in connection with this
Agreement. The Alliance Managers shall not have
final decision-making authority with respect to any
mattér under this Agreement. If not already a
member of the JSC; each Alliance Manager shall
support the efforts of the ISC and shall be permitted
to attend JSC meetings as appropriate as non-voting
participants. Each Party may replace its Alliance

Manager at.any time by thirty (30) days’ prior notice

in writing to the other Party. Each Party shall bear
the costs-of its Alliarice Manager.

ARTICLE 4,
MANUFACTURING ANP REGULATORY

Section 4:.01 Regulatory _ Activity: Diligence.

Alliance Manager. Promptly after | Segfio 3.07

_ ~ Gestor da._Alianca. Imediatamente
ap6s a Data de Vigéncia; cada Parte nomeard uma
pessoa que supervisionara o contato entre as Paries
para todos os assuntos no intervalo entre as reunides
do-JSC ‘e teré outras responsabilidades conforme as
Partes venham a acordar por escrito apds a Data de
Vigéncia-(cada uma, um “Gestor da Alian¢a"). Os
Gestores da Alianca deverio colaborar para
gerenciar ¢ facilitar a comunicagfo entre as Partes
nos termos deste Contrato, inclusive a resolugio (de
acordo com os termos. deste Contrato) de: questdes
que venham a surgir-entre as Partes em relag8io a este
Contrato. Os Gestores da. Alianca n#o terdo
autoridade de tomada de decisdo final com relagfio-a
qualquer assunto conforme este Contrato. Se ainda
néc for membio do JSC, cada. Gestor da: Alian‘ga
deverd apoiar os esforgos do JSC e terd permissdo
para comparecer as reunides do JSC, conforme
apropriado, como participantes sem direito--a voto.
Cada Parte podera substituir seu Gestor da Alianga a
qualquer momento mediante aviso prévio pot escrito
de 30 (trinta) dias & outra Parte. Cada Paite arcard
com os custos de seu Gestor-da Alianga.

CLAUSULA4
FABRICACAO E REGULATORIO

Seciio 4.01 Atividades Regulatorias; Diligéncia. As

Licensees shall have the right and obligation to
Develop the Licensed Product in the Territory at its

own cost-and expense consistent with the O_bjéctives-

and the Regulatory Plan: Licensees will use its Best
Efforts to Develop and obtain or amend, whatever
the case may be at the time, a Regulatory Approval
for the Licensed Product in the Territory..

Section 4.02

Regulatory Plan.

(a) Regulatory Plan. Within thirty (30) days after
the Effective Date, the Licensees (through the ISC)
will submit a written plan setting forth all
Regulatory Activities and activities to be taken in
connection with obtaining Fiocruz post-approval
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Licenciadas terio o direito e a obrigagdo de
desenvolver o Produto Licenciado no Territério. por
sua ‘propria conta e custas, de acordo com os
Objetivos ¢ o Plano Regulatério. As Licenciadas
envidario seus Melhores Esforgos para.desenvolver
¢. obter ou aditar, o que for aplicivel, o Registro
Regulatério para o Produto Licenciado no Territério:

Secio 4.02  Plano Regulatério,

{a) Plano Regulatério. Dentro de 30 (trinta) dias apos .
a Data de: Vigéncia, as Licenciadas (por meio do
ISC) apresentardo um plano escrito estabelecendo
todas as Atividades Regulatérias e atividades a serém

realizadas com vistas & obtencdo da aprovaciio do
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change as manufacture of TFA of the: Regulatory
Approval inthe Territory, to be undertaken by.or on
behalf of Licensees and the estimated timeliries
applicable to such activities (the- “Regulatory Plan™)
to the JSC for approval. At all times during the
Term, Licensees will Develop the Licensed Product
in accordance with the Regulatory Plan.
Notwithstanding Licensees being respon51ble for all
regulatory activities, AstraZeneca, in good faith,
will support Licensees to allow-them to develop and
obtain approval for Fiocruz post-approval change as.
manufacture of IFA of the Regulatory Approval in
the Territory.

(b) Amendments, The JSC.will periodically review,
and, as‘required, prepare amendmerits to the initial
Regulatory Plan, for review -and approval by the
ISC. Once ultimately approved by the JSC, the.
amended Regulatory Plan will become effective and
supersede the previous Regulatory Plan as of the
date approved by the JSC. ‘Amendments to. the
Regulatory Plan will only be- effective if made
pursuant to this Section 4.02(b).

(¢) Regulatory Reporting. Licensees will provide
the JSC with written reports-detailing its Regulatory
Activities under the Regulatory Plan and the results
of such activities at least five (5).days in-advance of
each regularly scheduled JSC meeting. The Parties
will diseuss the status, progress and results. of such
Regulatory Activities under the Regulatory Plan at
such- regularly scheduled JSC  meetings.

Notwithstanding the foregomg, Licensees shall
notify AstraZeneca promptly upon becoming aware
of any information that would. reasonably be
expected to be material to the Regulatory Activities
and obtaining Fiocruz post-approval change as
manufacture of IFA of the the Regulatory Approvals
for the Licensed Product in each country within the
Territory.
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pos-registro de- inclusdo da Fiocruz como fabricarte
do IFA no Registro. Regulatério rio Tetrit6rio, para
serem realizadas por ou em nome. das Licenciadas e
os cronogramas estimados apliciveis a tais
atividades (o “Plano Regulatério™y pata aprovagio
do JSC. Em todos 0s momentos durante o Prazo, as
Licenciadas desenvolverdio o Produto Licenciado de
acordo com o Plano Regulatério. Nio obstante as
atividades regulatorias serem de responsabilidade
das Licenciadas, a AstraZeneca auxiliard dé boa-fé
as Licenciadas com vistas a que possam desenvolver
e obter aprovagio do pés-registro de inclusio da
Fiocruz como fabricante do IFA no Registro
Regulatério no Territorio:

(b) Alteragdes. O JSC avaliard periodicamente ¢,
conforme fecessério, preparara altera¢des ao Plano
Regulatério inicial para andlise e aprovagéo. pelo
ISC. Depois de finalmente aprovado pelo JSC, o
Plano Regulatério alterado eftrari em vigor e
substituird o Plano Regulatério ‘anterior a partir da
data aprovada pelo' JSC. As alteraf;ﬁes ao. Plano
Regulatéric somente terfio efeito se realizadas de
acordo com esta Segdo 4.02(b).

(©) As

Relatérios. Regulatérios. Licenciadas

fornecer#o a0 JSC relatorios eseritos détalhando suas

Atividades Regulatdrias de acordo com o Plano

‘Regulatéric e os resultados de tais atividades: pelo

menos 3 (¢inco) dias antes de cada reunifio do JSC

-regularmente agendada. Em tais reunides do JSC
regularmente programadas, as Partes discutitdo a
situaco, o avango e os resultados de tais Atividades

Regulatérias conforme o Plano. Regulatério. Nio
obstaiite: 0 acima. exposto, -as Licericiadas deverdo
notificar a AstraZeneca imediatamente ao tomar

-conhecimento de  qualquer: informagfo. que. seria
‘razoavelmente esperada como sendo importante para
-as Atividades Regulatorias e obtengfio da aprovagio
do  pés-registro de inclusdo da Fiocruz como.

fabricante do IFA ne Registro Regulatério para o
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Section 4.03  Pharmacovigilance __ Agreement.

Within forty-five (45) days after the Effective Date
the Parties will agree in good faith the terms of a
pharmacovigilance agreement following, where
applicable, the terms of the Phannacowgllance
Agreement executed by the Parties under the
Technological Order Agreement.

Section 4.04  Regulatory Records. Licensees will
maintdin complete, currént and: accurate records of
all Regulatory Activities conducted by it-hereunder,
under its responsibility, and all data and other
information resulting -from -such activities. Such
records will fully and properly reflect all work dotne

and -results achieved in the performance of the

Regulatory Activities in ‘good scientific manner
appropriate for regulatory and patent purposes.

Section 4.05  Regulatory. Licensees shall have
the right to prepare regulatory submissions in
relation to, and conduct.all communications withall
Regulatory Authorities in the Territofy with regard
to, the Licensed Product, with AstraZeneca’s
support, provided however that:

(a) Licensees shall notify AstraZeneca as early as

reasonably practicable in advance of all mestings
and significant communications with the Regulatory
Authorities concerning the Licensed Product, but in
any no later than five (5) business days;

(b) Licensees shall forward

correspondence to and from Regulatory Authorities

concering ‘the Licenséd Product, promptly upon
submission thereto or receipt therefrom, as

appllcable

Proprietary and Confidential

Secho 4.05
direito de preparar apresentages regulatfrias em.

_ to AstraZeneca
electronic. or physical copies of material written

‘Produto Licenciado em .cada pais dentro do

Territdrio.
Segﬁo’ 4.03  Acordode Farmacovigilancia. Dentro

do prazo de até 45 (quarenta ¢ cinco) dias:apds.a Data

de Vigéncia, as Partes acordardo de boa-fé os termos-
de um acordo de farmacovigilincia que seguira, no
que couber, os termos do acordo de
farmacovigilancia celebrado entre as Partes em

decorréncia do Contrato de Encomenda Técnolégica. -

Secdio 4.04  Registros Regulatorios. AS
Licenciadas deveric manter registtos completos,
atualizados ¢ precisos de todas as Atividades
Regulatérias por elas realizadas sob -sua
responsabilidade nos termos deste. instrumento, €

todos os-dados e outras informagdes resultantes de

tais atividades, Esses registros. refletifio plena &

adequadamente todo o trabalho realizado & os

resultados  alcangados no  desempenho das

Atividades Regulatérias. de maneira cientifica

adequada para fins regulatérios e de patentes..

Regulatério. As Licenciadas terdo. o

relagdo a, ¢ conduzir todas as comunicagGes com
todas.as Autoridades Regulatorias ne Territdrio em-
relagiio ao Produto Licenciado, com o auxilio da

AstraZeneca, desde que;

(a) As Licenciadas notifiquem a AstraZeneca o mais
breve possivel, com: antecedéncia razoavel, sobre
todas as reunides e comunicagdes significativas com

as Auitoridades Regulatérias relativas ao Produto

Licenciado, e em qualquer situagfo antes de-5 (cinco)
dias uteis;

(b) as Licenciadas deverio encaminhar 2
AstraZeneéa cdpias fisicas ou eletronicas do miaterjal
de correspondéncia por escrito de e para as
Autoridades Regulatérias com relagiio a0 Produto
Licenciado, imediatamente apds © envio ou
recebimento do mesmo, conforme aplicével;.
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(c) at AstraZeneca’s request, Licensees shall
provide AstraZeneca with electronic or physical
copies of Licensees’ material
submissions with respect to the Licensed Product;
and

(d) all activities to be conducted by Licensees

pursuant to this Section 4.05 in connection with

obtaining any emergency use authorizations or the
equivalent as well as any Regulatory Approvals in
the Territory shall be included in the Regulatory
Plan..

Section 4.06- Regnlatory Filings Qwnership. All
regulatory filings and submissions made pursuantto
this Article 4 shall be made in the name of, and be
owned by, Licensees,

Section 4.07  Supply of Technology. Promptly
after the. Effective Date, AstraZeneca. shall supply
the Licensed Knew-How required necessary for the
Regulatory Activities of the Licensed Product and
for the performance of the Purpose. of this
Agreement. Licensees shall cbtain and make
available such information, personnel, materials,
services, facilities and other resources, and take such
‘other actions, as are necessary of useful fo enable

regulatory .

(¢} a. pedido da AstraZeneca, as Licénciadas
fornecerdo & AstraZeneca cdpias fisicas ou digitais
documentos  regulatérios  apresentados  pela
Licenciadas com relagio ao Produto-Licenciado; e

(d) todas as atividades a setem conduzidas pelas
Licenciadas de acordo com esta Secdo 4.05
relacionadas com a obtengfio de quaisquet
autorizagdes de uso-emergencial ou equivalente, bem
como quaisquer Registros Regulatétios no
Territério, deverfio ser incluidas no Plano.
Regulatério.

Secfio 4.06  Propriedade de Dossiés Regulatorios.
Todos os dossiés e submiss&es efetuadas rios termos
desta Clausula 4 serfio. feitos ém nome e serdo de
propriedade das Licencjadas,

Secd0 4.07  Fornecimento  de  Tecnologia.
Prontamenté apos a Data de Vigéncia, a AstraZeneca
fornecera o Know-how Licenciado necessario pata as
Atividades Regulatérias do Produto Liceticiado €
para a execugdo do ‘Objeto deste Contrato, As
Licenciadas deverio obter e disponibilizar
informagdes; pessoal, materiais, servigos, instalacdes:
€ outros recursos, e tomar todas as outras medidas
necessarias ou Uteis para permitir que a AstraZeneca
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AstraZeneca. to supply such Know-How, as

provided in Schedule D.
ARTICLE 5.
SUPPLY
Seetion .01 Supply; Diligence: Licensees shall

have the sole responsibility to Supply the Licensed
Product in the Territory consistent with the
.Objectives and the Supply Plan‘and its sole cost and
expense. Licensees will use its Best Efforfs to
Supply the Licensed Product within the Territory.

Section 5.02  Supply Plan.

(2) Supply Plan. ‘Within fifteen (15) days after the
Effective Date, the Parties (through the JSC) will
submit a comprehensive: written a preliminary
commercialization plan setting forth all Supply
activities to be -undertaken by or or behalf of
Licensees and the estimated timelines applicable to
such acfivities (the “Supply Plan™) to the JSC for
analysis, discussion and suggestions. Licensees
-undertake to update and refine such prehmmary

-Supply. Plan to annually provide AstraZéneca with -

its Supply Plan to provide most accurate estimate, in
relation to:the anticipated quantities and terms, and
in doing so it must tise your best Commiércially
Reasonable Efforts. Licenseess must inform
AstraZeneca in writing of any material changes to
its’ Supply Plan. At all times during the Term,
Licensees will Supply the Licensed Product in
accordance with the Supply Plan..

(b) Amendments. The JSC will periodically review,
and, as required, prepare suggestions of
amendments to. the initial Supply.-. Plan;. for review
and. discussion by the JSC. The ameénded Supply
Plan will become effective and supersede the
previous. Supply Plan as of the ddte Licensees
submit the: new vérsion of -the Supply Plan,
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forneca tal Know-how Licenciado, conforme
especificado no Anexo D..
CLAUSULA 5.
FORNECIMENTO
Secdo 5.01 Fomecimento:  Diligéneia.  As

Licenciadas terfio a responsabilidade exclusiva de
fornecer ¢ Produto Licenciado no Territdrio de
acordo com os Objetivos e o Plano de Fornecimento
as suas proprias custas-e despesas. As Licenciadas
envidardo. seus Melhores  Esforgos  para
fornecer/suprir o Produto Licenciado no Territério.-

Seciio 5.02 Plano de Fornecimento.

(2) Plano de Fornecimento. Dentro de 15 {quinze)
dias apds a Data de Vigéricia, as Partes (por meio do
JSC) apresentarioc um Plane de Fornecimento
preliminar, por escrito, estabelecendo todas. as
atividades de Fornecimento a serem realizadas por
ou em nome das Licenciadas e os prazos estimados
aplicaveis a ‘tais atividades (o "Plano de
Fornecimento™) ao JSC para analise, discussio ¢
sugestes. As Lic_engiadas comprometem-se a.
atvalizar ¢ refinar tal Plano de Fornecimento
preliminar a firh de annalmente apresentar um Plano
de Fornecimento, para fornecer a AstraZeneca sua
estimativa mais precisa, em relagdo as quantidades ¢
prazos previstos, ¢ -ao fazé-lo deverd usar seus
melthores Esforcos Comercialmente Razodveis. As
Licenciadas deverio informar a AstraZeheca por
escrito sobre qualquer alteragdio significativa ao seu
Plano de Fornecimento. A qualquer tempo. durante o
Prazo, as Licénciadas Forhecerie o Produto.
Licenciado de acordo com.o Plano de Fornecimentio.

(b) Alteracdes. O JSC avaliara periodicamente e,
conforme necessario, e¢laborard sugestdes de-
emendas ao Pldtio de Fornecimento inicial pard
analise ¢ discussiio pelo. JSC. O Plano de
Fornecimento alterado enfrard em vigor ¢ substituird
o Plano de Fornecimento anterior-a partir da data

fornecimento de uma nova verséo pelas Licenciadas.
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Amendments fo the Supply_Plan will only be
effective if made pursuant to this Section 5.02(b).

(¢} Supply Repeorting. Licénsees will provide the -

JSC with written reports detailing its Supply

activities under the Supply Plan at least ten

(10) days in advance of each regularly scheduled
JSC. meeting. The Parties will discuss. the status,
progress and results of such Supply Activities under
the Supply Plan at such regularly scheduled ISC
meetings. Notw1thstandmg the foregoing,
Licensees shall notify AstraZeneca promptly upon
becoming aware. of any information that would
reasonably be-expectedto be material to.the Supply
of the Licensed Product in the Territory.

Section 5.03  No.Sales Outside the Territory.. For

the avoidance of doubt, neither Licensees not any
Licensees” Sublicensee may directly or indirectly
Supply the Licénsed Product in any jurisdiction
outside of the. Territory, except when expressly
-authorized by AstraZeneca, especially for
humanitarian purposes to meet the demand of
international organizations, such as WHO, OPAS,
UNICEF, among othiers. Licensee shall require that
-all third parties to which it sells.or supplies Licensed
Product in accordance with this: Agreement will not
Supply the Licensed Product outside the Territory.
Furthermore, Licensee shall put in place reasonable
safeguards to ‘ensuré that none of the Licensed
Product that it Commercialises pursuant to ‘this
Agreement are sold outside of the Territory.

Proprietary and Confidential
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As dlteragBes 2o Plano de Fornecimento somente-
teréo efeito. se realizadas de acordo com esta Segéio

5.02(b).

(c) Relatorios de Forhecimenio. As Licenciadas
deverfio fomecer aoc JISC relatérios escritos
detalhando suas atividades de Fomecimento

conforme o Plano de Fornecimento pelo menos: 10

(déz) dias antes de cada reunific regularmente
agendada do JSC. As Partes discutirio o status,
avangos. ‘¢ resiltados de tais Atividades de
Fornecimento conforme o Planc de Fotnecimento
‘em tais reunides regularmente agendadas. do JSC.
Néo obstante o -acima exposto, as Licenciadas
deverfio motificar a AstraZeneca. prontamente .ao
tomar- conhecimento de -qualquer informagio que
seria razoavelmente esperada como importante péra
o Fornecimento do Produto Licenciado no Tetritério.

Secio 5.03  Proibicic de Vendas Fora. do
Territorio, Para dirimir qualquer divida, nem as
Licenciadas nem qualquer Sublicenciada das
Licenciadas poderdo, direta ou indiretamente,
Fornecer o Produto Licenciado eém qualquier
jurisdi¢io fora do Territdrio, exceto quando
expressamente autorizado pela AstraZeneca, em-
especial para fins hurhanitirios para suprir a
demanda de organismos internacionais, tais como
OMS, OPAS; UNICEE, dentre ouitros. A Licenciada.
exigird que todos os terceiros aos quais vender ou’
fornecer o Produto: Licencjado de acordo. com este
Contrato nfo irdo Fornecer o Produto Licenciado
fora do: Territério. Além disso, a Licenciada deverd
estabelecer salvaguardas razodveis para garantir que
nenhym dos Produtos Licenciados que Comercializa
de acordo com este Contrato seja vendido fora do
Territorio.
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Section 5.05  Manufacturing. Licénsees shall be
responsible  for establishing, and managing
Manufacture of; the Licensed Product, as well as
‘engaging their Best Efforts to Manufaéture the
Licensed Product in an amouit sufficient to meet
demand for the Licensed Produet in the Territory, as
required by the demand formalized by the Ministry
of Health .

Section5.06 Manufacturing Plan.

Manufacturing Plan. The estimate of the
Manufaéturing -activities of the Licensed Prodict

Proprietary.and Confidential
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Seclio 5.05  Eabricaciio. As Licenciadas serfio
responsaveis por estabelecer e gerenciar a

Fabricagdio do Produto Licenciado, bem como
realizar seus Methores Esforgos para Fabricar o
Produto- Licenciado em quantidade. suficiente para-
atender 4. demanda do Produto Licenciado no
Territério, conforme ‘a demanda formalizada pelo
‘Ministério da Saude.

Secdo 5.06 Plano de Fabricacdo.

(a)Plano de FabricacHo. A previsio das atividades de
Fabricacio ‘do. Produto Licenciado. deverd ser
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shall besent by Licenseesto AstraZeneca four times-

a year (March, June, September and December), and

Licensees. shall provide AstraZeneca with a fifteen

(15)-day advance motice in writing of any relévant

change to such Manufacturlng Plan, except when the
concrete case previous notice as described herein is:

not viable.

{a) Amendments. The JSC will periodically review,
and, as required, prepare recommendations to the
Manufacturing Plan to Licensees.

(b) Manufacturing Reporting. Licensees will
provide the JSC with written: reports detailing its

Manufacturing activities under the Manufacturing

Plan at least ten (10)days in advance ‘of each
regularly ‘scheduled JSC meeting. The Parties will
discuss the status, progress and results of such
Manufacturing Activities under the Manufacturing
Plan at such regularly scheduled JSC méetings.
‘Notwithstanding the foregoing, Licensees shall
notify AstraZeneca promptly within a reasonable
term upon becoming aware of any information that
would reasonably be expected to be material to the
Manufacturing of the Licensed Product in the
Ter’r’i"{ory-.

(¢} Manufacturing Records. Licensees will maintain

complete, current and accurate records of all -

Manufacturing activities conduicted by it hereunder
and all information results in' from such .activities,
which records shall include: (i) all records required
to be maintained under Applicable Law; (ii) batch
records, validation data, stability testing data.and
quality ‘control data; (iii) a reasonably detailed
description of the processes and ptocedures
followed; and (iv) a description of the
implementation of any relevant improvements.

AstraZeneca,

razoavelmente

encaminhada quatro vezes ao ano (Margo, Junho,

Setembro: ¢ Dezembro) pelas Licenciadas para a
e as Licenciadas notificario a
AstraZeneca por escrito com 15 (quinze) dias de
antecedéncia em caso de  qualquet mudanga
relevante-ao Plano de Fabricagfo, exceto quando o
caso concreto razoavelmente tornar invidvel a
notificagio com a antecedéncia prevista nesta
clausnla,

(b} Alteracdes. O JSC revisard periodicamente e,
conforme necessirio; preparard recomendagBes ao

‘Plano de Fabricagdo para as Licenciadas.

(¢) Relatorios de Fabricagdo. As Licenciadas
fornecerdo ao JSCrelatorios escritos detalhando suas
atividades de Fabricagfio de acordo com o Plano de

TFabricacfo, pelo menos 10 (dez) dias antes de cada

reunido regulatmente agendada do JSC, As Partes.
discutirdo o status, o progresso e os resultados de tais.
Atividades de Fabricagio conforme o Plano de
Fabricacdo em tais reunides regularmente agendadas

do. JSC. Nio obstante 0 acima -exposto, as’

Licenciadas deverdo notificar a AstraZeneca
prontamente deéntro de um prazo razoavel ao tomar
conhecimento de qualquer informagdo que seria.
considerada: relevante para a
Fabricagio do Produto Licenciado no Territéiio,

(d) Registros de Fabricac#io. As Licenciadas deveria:
manter regisiros completos atuais e precisos de
todas as atividades de fabricagio por elas conduzidas
nos termos deste instnimento e todas as informagdes.
resultantes de tais atividades, cujos registros devem
incluir: (i) todos os registros que.devem ser mantidos
de acordo com a legislagdo aplicavel; (ii) registros'de
lote, dados de wvalidaciio, dados de teste de
estabilidade e dados. de controle de qualidade; (iii)
uma descrigio. razoavelmente detalhada dos
processos: € procedimentos seguidos; € (iv) uma
descrigdio da’implementagfio de quaisquer melhorias
relevantes,
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Section 5,07
Exclusivity.

Incase an audit, or-administrative proceeding by the
Regulatory Authorlty, or an audit by AstraZeneca
uncovers a severe quality issue or an .issue of
pe‘gu‘latory compliance according to Applicable
Laws by Licensees, which cannot be remedied
within a term of sixty (60).days, AstraZefieca shall
have the right, in its sole criteria upon written notice-
to Licensees, to revoke the exclusivity granted to
Licensees under this Agreement. Upon such written
mnotice, the license. g_;fanfe_d..hereunder shall become
non-exclusive, and AstraZeneca shall be allowed, in
its sole critéria; to procure and appoint Unrelated
Third Parties to manufacture and commercialise the
Licensed Product in the Temtory, or to manufacture
and/or Supply and/or Commercialize the Products
itself in the Territory. For the avoidance of doubt,

any failure by Licenseés to exercise its Best Efforts
to obtain Regulatory Approval of the Licensed
Product or otherwise Exploit the Licensed Product
in the Territory would trigger the AstraZeneca
option deseribed in this Section 5.07.

Section 5.08 Manufacturing Process
Imgrovement All  ‘manufacturing p_rbcc_ss
improvements and-all Licensees Know How derived
from the manufacturing process will at all times be
owned by Licensees..
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AstraZeneca Option 1o Revoke:

Secdo 5.07 Opcio de  Revopacio  da

Exclusivitlade pela AstraZeneca.

Caso uma auditoria ou procédimento administrativo

pela Autoridade Regulatéria ou uma auditoria pela

AstraZenecarevele um problema grave de qualidade
ou de cumprimento regulatorio de acordo com as

‘Leis Aplicaveis por parte das Licenciadas. ou

Sublicenciadas das Licenciadas, que: nfio possa ser
sanado dentro de um prazo de 60 (sessenta) dias, a
AstraZeneca terd o direito, a seu critério exclusivo,
mediante notificagéio por escrito ds Licenciadas, de
revogar 4 exclusividade concedida as Licenciadas
sob este Contrato. Mediante tal notificacfio por
escrito, a licenga concedida sob. este instrumento
tornar-se-a nio exclusiva, e a AstraZeneca estard
autorizada, a seu critério exclusivo, a identificar ¢
autorizar Terceiros Nio Relacionados para fabricar ¢
cq_mercfiali_zar_ o Produto Licenciado no Territério, ou
a.fabricar ¢/ou Comercializar os Produtos-ela mesa
no Territorio. Para dirimir qualquer davida, qualquer
falha das Licenciadas em envidar seus melhores
esforgos para obter o Registror Regulatdrio do
Produto Licenciado ou de outra forma éxplorar o
Produto Licenciado no Territorio acionaria a Op¢ao
da AstraZeneca descrita nesta Segdo 5.07.

Secio 5.08  Melhorias  no  Processo  de
Fabricagfio. Todas as melhorias do processo de
fabricagio ¢ todo o Know How das Licenciadas
derivados: do processo de fabricacdio serdo de
propriedade das Licenciadas.
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Section 5.0¢  Regulatory Activity and

Sec#05.09  Direito de Inspeco das Atividades

Manufacturing Inspection Right,

{a) General: AstraZeneca (directly or thiough its
designees) (collectively, the “AZ Auditors™) shall
have the right, not more than once per year, upon
fifteen (15) days’ prior written notice and during
normal business hours, to audit all manufacturing
sites and protocols and procedurés used (or
proposed to be used) by or on behalf of Licensees
for the Regulatory Activities or Manufacture of the
Licensed Product pursvart to this Agreement,
including, but not limited fo, any manufacturing;
production, quality control, product security,
storage, distribution, Iaboratory, and shipping sites
and the: materials and equipment used therein (in
addition to the associated protocols and procedures).
Such -audit shall include the Tight to inspect and
‘make copies of the relevant records relating thereto,
including the records kept pursuant to Section 4.04
and Section 5.06. Any AZ auditors. may be
accompanied by any. independent technical experts
or consultants that AstraZeneca deems appropriaté,
provided, that such persons: are subject fo
confidentiality obligations no less restrictive than
those set forth in this Agreement. Licensees shall
provide the AZ auditors with reasonable assistance
in performing such audit, including-access to key
associated personnel to discuss any associated
queries of any AZ auditor. Licensees shall not
charge any costs or expenses.to AstraZeneca forany
such audit. AstraZeneca is responsible for its direct
costs of performing such audits.

laboratorio e

Regulatérias e Fabricacio.

(a) Disposicdes Gerais, A ‘AstraZeneca (diretamente
ou por meio. de seus representantes) (coletlvamente

08 "Auditores: AZ") terd o direito, néo mais de uma

vez por ano, mediante notificagao prévia, por escrito,

de 15 (quinze) dias ¢ durante ¢ horério comereial

normal, de auditar todas as unidades de fabricacéo e

protocolos e: procedimentos usados (ou propostos

para serem usados) por-ou em nome das Licenciadas

para-as Atividades Regulatérias ou Fabricagdo do
Produto Licenciade nos termos deste Contrato,

inclusive, entre outros, qualquer fabricacdo,
producgio, controle de qualidade, seguranca do
produto, locais de armazenamento, distribuicdo,
ermmbarqué: e 0Os materiais ¢
equipamentos utilizados nesses processos (além dos’
protocolos & procedimentos relac1onados) Tal
auditoria deverd incluir o direito de inspecionar e
fazer copias dos registros relevantes relacionados
com 4 auditoria, inclusive os registros mantidos. de
acordo com-as Secdes 4.04 e 5.06. Qualquer auditor
da AZ podera ser acompanhado por um especialista
técnico.  independente ou consulior que 2
AstraZeneca considere: aproprlado desde que tais.
pessoas estgjam  sujeitas a obrigagbes de
confidencialidade nfio menos restritivas do que
aquelas estabelecidas neste Contrito. As Licenciadas
deverdo fornecer aos auditores .da AZ assisténeia
razodvel na execugdio de tal auditoria, inclusive
acesso ao pessoal chave -associado para discutir
quaisquer duvidas de qualquer auditor AZ. As
Licenciadas.nfio deverdio cobrar quaisquer custos ou
despesas da AstraZeneca por qualquer auditoria. A
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Section 3.10 - Supply Rights

(a) In-case Licensees, in view of (i) problems in the
Manufacturing of the Licensed Product at Licensees
premises; (if) need to expand the Manufacturing
capacity to meet the demand for the Liecénsed

Product in the Territory; or (ii) delays in the

execution of the Technology Transfer Work Plan,
‘Manufacturing Plan, Supply Plan and.Regulatory
Plan, notify AstraZeneca about such instances
mentioned above, AstraZeneca or any third party

under ‘AstraZeneca's: responsibility may, according

to demand, availability and delivery schedule by the
time of the order, agree to manufacture and
commercialize the Licenséd Product or the IFA in
the Territory to Licensees, pursuant to conditions to.
be negotiated in good faith between the Parties
which must be the subject matter of a separate
agreement. o

AstraZeneca serd responsdvel por seus custos diretos
de-execuco de tais. auditorias.

Sechio 5.10

(a) Caso as Licenciadas, em decorréncia (i) de
problemas na Fabricacfic do Produto Licenciado nas
instalagdes das Licenciadas, (i) da necessidade de
ampliar a capacidade de Fabricago para
atendimento da demanda do Produto Licenciado no
Territério, ou (iii) de atrasos na execugfio do Plano
de Trabalho de Transferéncia de Tecnologia, Plano
de Fabricagio, Plano de Fotnecimento, ¢ Plano
Regulatorio, notifiquem a AstraZeneca sobre a
ocorréncia. das hipéteses mencionadas acima, a
AstraZeneca ou um terceiro sob sua responsabilidade
poderd, de acordo com a demanda, disponibilidade e
cronograma de entrega, concordar em fabricar e
comercializar o Produto Licenciado ou o IFA no
Territério para. as Licenciadas, conforme as
conidigbes a: serem negociadas de boa-fé -entre as
Partes as quais deveriio ser objeto de novo contrato.

Direito de Fornecimento
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| ~ ARTICLE7.
RECORDS, REPORTS AND INSPECTIONS

Section 7.01  Records: ReD'o’r'ts_. During the term
of this Agreement and for & minimum period of
three (3) years thereafter, Licénsees shall keep

Proprietary and Confidential
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CLAUSULA 7. B
REGISTROS, RELATORIOS E INSPECOES
Secfio 7.01  Registros; Relatérios. Durante a
vigéncia deste Contrato & por um periodo minimo de
3 (trés) anos a partir de entdo, as Licenciadas deverio
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.detdiled, accurate arid up to. date records and/or
books  accessible upon AstraZenecas request,
showing the quantity, deéscription and price of all the
Licensed Product supplied by Licenseés or any
Sublicensees in each country, and all sums paid to
Licerisees or.any Sublicensees in each case during
the previous five (5) years. Licensees shall ensure
‘that such records and/or books are sufficient to
ascertdin the calculation. of the Sublicense Fee with
rfespect to the Licensed Product supplied by
Licensees and any Sublicenses in the Teérritory and
the payments due to -AstraZeneca under this
Agreement.

Section 7.02  Inspections. As agreed in this
Agreement, Licensee¢s shall furnish Quarterly
Certificate from Licensée's accounting departiment
forthe calculation of Sublicense Fee'and Additional
Fee as'per Section 6.03.

Section 7.03  Inspection Costs. Licerisees ‘shall
bear all the costs for the Quarterty Certificates of
Sublicence Fee and Additional Fee. In case
AstraZeneca wishes 1o get the Quarterly Certificates
verified, they shall do the same at their costs.

ARTICLES.
CONFIDENTIALITY

Section 8.01  Definition of Confidential Material.
In ‘this Agreement, “Confidential Material” shall,
subject to Section 8.02, mean:

(a) any and all Know-How, software, algorithms,
designs, plans, forecasts, analyses, evaluations,
rcsearch,  business information,  financial
information, business plans, strategies, customer
lists, marketing plans, or'other information whether
oral, in writing, in électronic form, or in any other
form; and

manter registros e/ou livros detathados, precisos e
atualizados, -acessiveis mediante solicitagdo da
AstraZeneca, mostrando a quantidade, descrigfio ¢
pteco de todo o.Produto. Licenciado fornecido pelas
Licenciadas ou .quaisquer Sublicenciadas em cada
pals e todas as somas pagas as Licenciadas ou
quaisquer Sublicenciadas em cada caso durante os §
(cinco) anmos anteriores. As Licenciadas devem
garantir que ‘tais. reglstros efou livros sejam
suficientes para. determinar o céleule da
Remuneragio do Sublicenciamento com relag,ao a0
Produto Licenciado. fornecido pelas Liceénciadas. e
quaisquer Sublicenciadas no Territério e os

pagamentos devidos 4.AstraZeneca nos termos deste

Contrato.

Secdo 7.02  InspecBes. Conforme acordado neste
Contrato, as Licenciadas devem fornecer Certificado
Trimestral do setor contébil das Licenciadas para o
cilculo- da Taxa de Sublicenciamento e Taxa.
Adicional de acordo com a Seg#o 6.03.

Seclio 7.03  Custos: de_ Inspecéo. As Licenciadas
deverfio arcar com todos os custos dos Certificados.

Trimestrais. de Taxa de Sublicenciamento & Taxa
Adicional. Caso 'a AstraZeneca deseje que oS
Certificados Trimestrais sejam auditados, ela devera

arcar com 0s ¢ustos correspondentes.

_ CLAUSULAS.
CONFIDENCIALIDADE

Secfo 8'._01' 'Deﬁnicﬁo de Material. Confidencial.
Neste Contrato, "Material Confidencial devera,
sujeito a Secfo 8.02, significar:

(a) todo e qualquer Know-how, software, algoritmos,
projetos, ‘planos, previsdes,. andlises, avaliagBes,
pesqulsas informagBes de negéeios, informagdes.

financeiras, planos de negdcios, estratégias, listas de-

cli’entes,'planos de marketing ou oufras inforrhagdes,
sejam orais, por escrito, em formato eletronico ou em
qualquer outra forma; ¢
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{b) any physical items, :compounds, components,

samples or other materials; disclosed by or on behalf

of .a Party (which, in the case of AstraZeneca,
-includes the Head Licensor), -any of that Party’s
Affiliates(the “Disclosing Party™) to the othier Party
or any of the other Party’s Affiliates (the “Receiving
Party™) before, on or after the Effective Date. For the
-avoidance of doubt, as between the Parties, the
Licensed Know-How, Licensed Materials, and any
‘Confidential Material disclosed by or on behalf of
the Head Licensor to Licensees in furtherance of the
Objectives are the Confidential Material of
AstraZeneca.  All data and information first
disclosed by Licensees to AstraZeneca and or its
affiliates and or the Head Licensor with Tespect to
the Regulatory Activity, Manufacturing and Supply
oof the Licensed Product by Licensees shail be the
Confidential Material of Licensees.

Section 8.02  Exclusions  from  Confidential
Material. In this Agreement, Confidential Material
shall not include any information or materials which
the Receiving Party can prove:

(a)is or becomes public knowledge through no
improper conduct on the part of the Receiving Party,
the Receiving Party’s Affiliates and/or their
respective Personnel;

(b) is already lawfully possessed by the Receiving
Party and/or the Receiving Party’s Affiliates without
any obligations: of confi identiality -or restrictions on,
use. prior to first receiving it from the Disclosing
Party; and/or

(c) is obtained subsequently by the Receiving Party
and/or the Receiving Party’s Affiliates from a
Unrelated Third Party without any obligations of
confidentiality and such Unrelated Third Party is it
lawful possession of such information or materials
and not in violation of any contractual or legal

Proprietary and Confidential
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{b) quaisquer itens fisicos, compostos, componentes,
amostras ou outros materiais; divulgado por ou em
nome de uma Parte (que, no caso da AstraZeneca,
inclui a Licenciante Principal), qualquer uma das
Afiliadas dessa Parte ("Parte Divulgadora") para a

| outra Parte ou qualquer uma das Afiliadas da outra.

Parte ("Parte Recebedora™) antes, na ou apés a Data
de Vigencia. Para dirimir duvidas, entre as Partes, o
Know-How Licenciado, os Matefiais Licenciados e
qualquer Material Confidencial divulgado porou em:
nome da Licenciante Principal para as Licenciadas
em prol dos: objétivos sio Material' Confidencial da
AstraZeneca. Todos os -dados. e informacdes:
divulgados pelas Licenciadas & AstraZeneca efou s
suas Afiliadas e/ou & Licenciante Principal com
relagdo as Atividades Regulatorias, Fabricagio e

Fornecimento do Produto Licenciado pelas.
Licenc_iadas serdio  Material Confidencial das-
Licenciadas.

Secdio 8.02  Exclisdes de Material Confidencial.

Neste Contrate, o Material Confidencial nio incluira
quaisquer informacdes ou materiais que a Parte
Recebedora possa provar que:

(a) € ou se torna de conliecimento publico sem que:
haja qualquer conduta i imprépria por parte da Parte
Recebedora, das Afiliadas da Parte Recebedora e/ou
de seu respectivo Pessoal;

(b).ja estd legalmente de posse da Parte Recebedora.
e/fou das Afiliadas da Parte Recebedora sem
quaisquer obrigagSes de confidencialidade ou
restrigdes de uso antes de recebé-lopela primeira vez
da Parte Divulgadora; e/ou

(c) foi obtido posteriormente pela Parte Recebedora
efon Afiliadas da Parte Recebedora de um Terceiro
Néo Relacionado, sem -quaisquer obrigagdes de
confidencialidade e esse Térceiro N#o Relacionado
detém a posse legal de tais informagfes ou materiais
sem infringir qualquer contrato ou obrigagfo legal de
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obligation to maintain the confidentiality of such
information of materials.

Section 8.03  Limitations on Use of Confidential
Material. The Receiving Party shall treat all
Confidential Material as secret and confidential and

-shall net use, copy or disclose to any third party.any

Confidential Material of the Disclosing Party
(whether before, on or after the date of this
Agreement) except-as set out in Section 8.04 below.

Section 8:.04 Uses and Bisclosures of

manter a confidencialidade de tais informages ou
matetiais.

Secdo 8.03  LimitacBes no Uso de Material
Confidencial. A Parte Recebedora devera tratar todo
o Matérial Confideticial como sigiloso e confidencial
e nio devera usar, copiar ou divulgar a terceiros
qualquer Material Confidencial da Parte Divulgadora
(seja-antes, na ou apds a data.deste Contrato), exceto
conforme estabelecido na Segdo 8.04 abaixo.

Secdo 8.04 Usos e Divulgacdes de Material

Confidential Maerial. The Receiving Party may:

(a) use and disclose Confidential Material -of the
‘Disclosing Party to: the -extent necessary to enable
the Receiving Party to exploit the rights granted
under this Agreement andfor to perform its
obligations under this Agreement inciuding for the
purposes of applying for Regulatory Approval or
Product Approval or a patent for the Licensed
Product provided that where such disclosure is to
third parties (othet than in connection with an
apphcanon for Regulatory: Approval or Product
-Approval or a patent for the Licensed Product) the
Receivirig Party shall: (1) only disclose Confidential
Material to third parties that have entered into
appropriate and legally binding confidentiality and
non-use obligations in respect of the Confidential
Material disclosed; and (2) procure that such. third
parties -do. not further disclose or use Confidential
Material;

(b) disclose Confidential Material of the Dis¢losing
Party to those of the Receiving Party’s Affiliates,
officers and employees to whom such disclosure is
necessary {and only disclose that part of the
Confidéntial Material which is necessary) 10 enable
the Receiving Party to exploit the rights granted
under. this Agreement and/or to perform its
obligations under this. Agreement and provided that,
subject to Section. 8.04(e), the Receiving Party shall
remain responsible for procuring that the Receiving

Party’s Affiliates, officers and employees do not

Confidencial. A Parte Recebedora podera:

(a) usar ¢ divulgar o Material Confidencial da Parte
Divulgadora nia medida necessaria para permitir que
a Parte Recebedora explore os direitos concedidos
neste Contrato e/ou cumpra com suas obrigac@es nos
termos deste Contrato, inclusive para fins de pedido
de Registro Regulatério ou Registro do Produto ou

patente pata o Produto Licenciado, desde que,

quando tal divulgagio for para terceiros (exceto se
relacionado com um pedido de Registro Regulatério
ou Registro do Produto ou uma patente para o
Produto Licenciado), a Parte Recebedora deverd: (1)
somente divulgar Materidl Confidencial para
terceiros que tenham se comprometido de forma
legalmente vinculante e-adequada com obrigagdes de
confidencialidade ¢ .de. ndo uso em relagdo ao

‘Material Confidencial divuigado; e (2) providenciar

para queé tais terceiros nfo divulguem ou useni ¢
Material Confidencial;

(b) divulgar o Material Confidencial da Parte
Divulgadora para as Afiliadas da Parte Recebedora, .

-dlrlgentes e funcionarios para quem tal divulga¢fo.
'seja necessaria{e divulgar-apenas a parte do Material
Confidencial que for necessaria) para permitir que a

Parte Recebedora explore os direitos concedidos nos
termos deste. Contrato ‘¢fou para cumprir suas
obrigagBes nos termos deste. Contrato: & desde.que,.
sujeité & Segdo 8.04(e), a Parte Recebedora

permanega responsdvel por providenciar que as

Afiliadas da Parte Recebedora, dirigentes ¢
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further disclose and/or use the Confidential Material
for any other purpose;

{c) in the case of AstraZeneca, with Licensees’ prior
written consent (which. shall not be unreasonably
withheld, conditioned or delayed), disclose
Confidential Material of Licensees’ to the. Head
Licensor which shall be entitled to use and disclose
such Confidential Material on the same terms as
AstraZeneca under this Agreement;

(d) after giving written notice to the Disclosing

Party, disclose any part of the Confidential Material
of the Disclosing Party solely to the extent that it is

legally required to:do-so pursuant to an order of a
court of competent jurisdiction or other
Governmental Authority or otherwise as required by
Applicable Law including the laws and regulations
applying to any public listing authority, provided
that the Receiving Party shall use reasonable
endeavours to limit such disclosure and to provide
the Dlsclosmg Party with an opportunity to make

representations to the relevant couit or other

Governmental Authority, Regulatory Authority, or
allied authority or listing authority; and

(e) disclose any information concerning this
Agreement and/or the development of the Licensed
Product with the Brazilian Government or Her

Majesty’s Government, 1nclud1ng sharing the terms.

of this Agreement
Section 8.05 Retairied Rights. All documents,

materials and other -items (including #ems in
electronic form), and any Intellectual Property

Rights therein, provided by or on behalf of the

Disclosing Party to the Receiving Party containing

Confidential Material shall remain the absolute:
property. of the Disclosing Party. Other than as

injustificadamente

funciondrios ndo divulguem mais e/ou usem o
Material ~Confidencial para qualquer outra:

| finalidade;

(c) no caso da AstraZeneca, com 0 consentimento

prévio. por eserito das Licenciadas (que nio.deve ser
retido, condicionado ou
postergado), divulgar o Material Confidencial das
Licenciadas a. Licenciante Principal, que terd o
direito de usar ¢ divulgar tal Material Confidencial
nos imesmos termos da AstraZeneca conforme este
Conirato

(d). apds notificar por escrito a Parte Divulgadora,
divulgar qualquer parte do Material Confidencial da
Parte Divulgadora apenas na medida em que for
legalmente exigido fazé-lo- de acordo com uma.
orderi -de-um tribunal de jurisdicdo competente ou
oufra Autoridade Governamental ou ainda, conforme
exigido pela Legislagio. Aplicavel, inclusive as leis-e
regulamentos apliciveis a qualquer Comissio de
Valores Mobilidrios, desde que a Parte Recebedora.
envide esfor¢os razoaveis para limitar tal divulgago
¢ fornega 4 Parte Divulgadora a oportunidade de
fazer declaragBes ao tribunal pertinente ou outra
Autoridade Governamental, Autoridade Regulatéria

ou autoridade aliada ou Comiss@o de Valores

Moblllarlos e

(e) divulgar -qualquer informac¢io relativa -a este
Contrato ‘e/ou ao desenvolvimento do Produte
Licenciado com o Governo Brasileiro ou .o Governo
de Sua Majestade, inclusive o tompartilhamento dos
termos deste Contrato.

Secdio 8.05  Direitos  Retidos. Todos  os
documentos, materiais ¢ outros itens (inclusive itens
em formato eletrdnico), e quaisquer Direitos de
Propriedade Intelectual, fornecidos por ou em nome
da Parte Divulgadora para a Parte Recebedora
contendo Material Confidencial perinanecero
propriedade absolita da Parte Divulgadora. Exceto,

expressly set forth herein, nothing in this Agreement | conforme  expressamente  estabelecido  neste
shall be construed (by implication, estoppel or | instrumento, nada neste Contrato:  deve ser
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otherwise) as granting, or as an undertaking by the
Disclosing Party or any of its personnel to
subsequently grant; to. the Recewmg Party .any
licence, right, title or interest in or to the Disclosing
Party’s Confidential Material or to any present or
future patent, patent application, know-how,
copyright,. trademark, trade secret or other
proprietary right. Nothing in this Agreement shall
be construed to prevent the Disclosing Party from
using in any manner its own Confidential Material
or disclosing in any way to third parties ifs
Confidential Material.

Section 8.06  Protection of Confidential Material.

Seclio 806

interpretado (por implicac@o, precluséio ou de outra

forma) como concessio, ou como um comMpromisso
da Parte Divulgadora ou de qualquer um- dé séus
funcionarios de concedet posteriormente, a Parte
Recebedora qualquer licenga, direito, titulo ou
interesse. em ou para o Material Confidencial da
Parte Divulgadora ou para qualquer patente atual ou
futurd, pedido de patenté;, kiiow-how, direitos
autorais, marca registrada, segredo comercial ou
outro- direito ‘de propriedade. Nada neste Contrato
devera ser interpretado de forma a iimpedir a Parte
Divulgadora de usar a seu critério seéu propric
Material Confidencial ou de divulga-lo.a terceiros.

Protecéio do Material Confidencial, A

The Receiving Party shall at all times maintain
documents, ‘materials and other items' (including
items in electronic. form) containing Confidential
Material of the Disclosing Party and any copies
thereof, in a secire fashion by taking reasonable
measures to protect them from theft and
unauthorised use-and disclosure. Without pre_]udlce
to the foregoing, the Receiving Party shall exercise
at least the same degree. of care to.prevent theft and
unauthorised disclosure and/or use of the Disclosing
Party’s Confidential Material as the Receiving Party
exercises in respect of its own confidential material
of like importance.

Section 8.07 Losses of Confidential Material.
The Receiving Party shall notify the Disclosing
Party immediately if the Receiving Party becomes
aware of any uriaothorised use-or disclosure of; or

any unauthorised access to or of any theft-or loss of

any - copies. of any Confidential Material of .the
Dlsclosmg Party.

Proprietary and Confidéntial

Parte Recebedota deve sempre manter documentos,
materiais e outros itens (inclusive itens:-em formato
eletrénico) contendo Material Confidencial da Parte
Divulgadora e quaisquer copias dos ‘mesmos, de
forma. segura, tomando. medidas razoaveis para
protegé-los- de roubo € uso mndo autorizado ¢
dlvulgaq;'z’to ‘Sem: prejuizo do.acima exposto, a Parte

Recebedora deve exercer pelo menos 0 mesmo grau

de cuidado para evitar roubo e divulgacio néo

autorizada e/ou uso do Material Confidencial da.
Parte Divulgadora que a Parte Recebedora exerce em.
relagio ‘ao. seu proprio material confidencial da

mesma. importincia,

Secio 8.07  Perdas de Material Confidencial. A

Parte. Recebedora notificara. a Parte Divulgadora

imediatamente se a Parte Recebedora tomar

‘conhecimento de qualquer uso ou divulgagio ndo

autorizada ou de qualquer acesso ndo autorizado a ou
de qualquer roubo ou perda de quaisquer copias de
qualquer Material  Confidencial da  Parte
Divulgadora.
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ARTICLEY.
TRADEMARKS; PROSECUTION;,
MAINTENANCE, INFRINGEMENT .OF THE
LICEKCED RIGHTS

Section .01  Trademarks.

(a) Licensees will have the sole right to choose and
decide on the Brazilian Common Denomination
("DCB") trade hames and trade dress used to Supply
the Licensed Product in the Territory. The DCB
shall be comprised in whole and part only of non-
‘proprietary terms such as “Recombinant Covid-19
Vaccine.” Licensee shall not adopt any proprietary
branding for the Licensed Product and will not adopt
any name or trade dress €lements or other branding
similar to AstraZeneca’s trademarks-and trade dress
for its Covid-19 Vaccine product.

(b) The Licensed Product shall not have a hame
which includes the word “Oxford”, “Ox”, or any

variation thereto and, without AstraZeneca’s ptior
written approval, Licensees shall not register, or -

seek to register, any trademark for the Licensed
Product which includes the word “Oxford”, “Ox,”
“AstraZeneca™,
and/or include any reference to the Head Licensor,
Astra_Zeneca or any other Affiliate of the Head

Licensoror AstraZeneca onthe Licensed Product or

the packaging product inserts or sales and

promotional material for the Licensed Product
unless required by Apphcabl’e Law. For the
avoidance of doubt, nothing in this Agreement

(including the license granted to Licensees pursuant

Proprietary and Confidential
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Secio 9.01

comereial

“AZ” or any variation thereto;

CLAUSULA 9.
MARCAS REGISTRADAS _
PROCESSAMENTO MANUTENCAO
VIOLACAO DOS DIR_E_ITOS LICENCIADOS

Marcas Registradas

(@) As LiCchIadaS terfio o direito exclusivo de.
escolher e decidir sobre a deniominagfo comum
brasileira (“DCB”), nomes comerciais ¢ embalagem
~ usados para Fornecer o Produto
Licenciado no Territério. A DCB setd composta no
todo e-em parte somente de termos néo proprietérios,
como. "Vacina Covid-19 Recombinante". As
Licenciadas nfio poderfio -adotar quaisquer marcas
proprietirias para o Produto Licenciado e ndo
adotarfio nenhum home ou ¢lementos de embalagem
ou de trade dress ou qualquer onfra marca similar as
marcas, embalagens e trade dress da AstraZeneca
para seu produto de Vacina.Covid-19.

(b)-O Produto Licenciado ndo podera ter um nome.
que inclua a palavra "Oxford", "Ox" ou qualquer
variag8o das mesmas e, sem 4 aprovagdo prévia por
escrito da AstraZeneca, as Licenciadas nfio poderdo
rcg_lstrar ou -tentar registrar, qualq_uer marca .
comercial para o Produto Licenciado, que inclua a
palavra "Oxford", "Ox," "AstraZeneca", "AZ" ou
qualquer variagdo; efou incluir qualquer referénicia a
Licenciante Pr1n01pa1 a AstraZeneca ou qualquer
outra Afiliada da Licenciante Principal ou da
AstraZeneca no Produto Licenciado ou nas bulas das
embalagens do produto ou material promocional e de
vendas.do Produto Licenciado, a menos que exigido
pela Legislacdo Aplicdvel. Para evitar dividas,. as
Partes reconhecem que niada neste Contrato (inclusa
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to Error! Reference source not found.) shail serve
to grant Licensees any license or other right to use
the name, logo, or trademark of AstraZeneca orany
of its Affiliates (or any-abbreviation or adaptation
thereof) for ary use whatsoever without the priot
written approval.

{c} The Parties -agree not to use any names,

trademarks, registered -or not, logos, symbols, or

other designations of the other Party or its.

employees, especially; but net limiting, in any
advertising, ptess information or publicity, without
prior written approval of the said Party.

‘Section 9.02  Prose¢ution and Maintenance.
between the Parties, AstraZeneca would be
responsible for the filing, prosecution and
maintenance of the Licensed Patents, and, during the
Term, would take into account any reasonable
comments and suggestions of Licensees in relation
to the filing, prosecution and maintenance of such
patents.

As

Section 9.03  Notification of Inffingement. Either
Party shall promptly notify the other Party withi such
details as it has in‘its possession of any Infringement
as and when it becomes aware of an Infriigement.

Section 9.04 Enforcement. As between the
Parties, AstraZeneca shall have the sole right, but
not the obligation, to bring at its own expense, ah
infringement action against any Infringer.
AstraZenéca shall be entitled to name either or both
of the Licensees as a party to any such infringement
action in the Territory if required to do so by law or
with Licensees’ prior written consent.

a licenca descrita na Segdo 2.01(a)).se presta.a-dar as
Licenciadas qualquer licenga ou outro. direito. de uso
do nome, logomarcd, ou marca comercial da
AstraZeneca e suas Afiliadas (ou qualquer
abrevnar;ﬁo ou adaptagao das mesmas) para qualquer
tipo de uso, sem o prévio consentiinento escrito da
AstraZeneca.

{¢) As Partes concordam em n3o utilizar quaisquer
nomes, marcas, registradas ou nfe, logotipos,
simbolos, ou-outras- designagdes da outra Parte ou- de
seus empregados, especialmetite, mas nio 11m1tandq,
em qualquer propaganda, informagéo 4 imprensa ou
publicidade, sem a prévia aprovagiio por escrito da
Parte referida. '

Secfip 902  Processamento ¢ Manutencfio. A
AstraZeneca serd responsavel pelo depdsito,
processainento e manuten¢#o das  Patentes

Licenciadas e, durante o Prazo, deve levar em
consideragdo quaisquer comentirios e sugestdes

razo4veis dos Licenciados em relagfio ao depésito,
processamento e manutengiio de tais patentes..

Secfi0 9.03  Notificagsio de Infracio. Qualquer
uma das partes notificars prontamente a outra parte
com os detalhes que tiver em sua posse sobre
gualquer violagiio, a4 rmedida que tomar

conhecimento de uma violagfio.

Secio 9.04  Cumprimerito. A AstraZeneca terd o
direito exclusivo, mas nio a obrigaco, de propor, as
suas proprias custas, uma a¢fio judicial de violagéo

contra qualquer Infrator. A AsiraZeneca terd o

direito .de. norear uma ‘ou ambas as Licenciadas

‘como parte de qualquer agBio de infracdio no:

Territorio, se assim exigido por lei ou com o
consentimente prévio por escrito das Licenciadas.
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Section 9.05  Infringement Actions. The Party
exercising ‘any enforcement rights under Section
9.04:

(a) shall have full control over the conduct of the.

action;

(b) shall keep- the other Party reasonably informed.

of the progress of and developments in any
proceedings against Infririgers; and

(c) may negotiate settlements with Infringers.
Licensee

Section 9.06  Reasonable Assistance.

shall provide AstraZeneca and the Head Licensor, as.

applicable, with such’ assistance as reasonably

requested in connection with any .proceedings.

against Infringers related to the performance of this
Agreement. In case AstraZeneca requests such
assistance shall pay Licensees’ reasonable out-of-
pocket expenses properly incurred in providing the
requested assistance.

Section 9.07 Counterclaims: If an Infringer
counterclaims. for revocation of any of Licensed

Patents, then Section 9.05 shall apply in respect of

such counterclaims.

Section 9:08 Other Enforcement of Licensed

Technology. As between the Parties, AstraZeneca.

shall have the sole right (but not the obligation) to.
bring proceedings against any Entity that infringes.
any of the Licensed Technology in relation. to
products other than vaccines for the prevention of
SARS-CoV-2 in humans.

Pmp_riéta:ry-:_and Confidential

Principal,

Secd0.9.05  Acbes por Infragio. A Parte que
exerce quaisquer direitos de execugio nos termos da

Seclo. 9.04:-

(a) terd controle total sobre a conducgdo da-acfio;

(b) manterd a outra Parte razoavelmente informada
sobre o .andamerito. ¢ a evolugio de qualquer
processo contta os Infratores; ¢

() podera negociar acordos com os Infratores.

Secd09.06  Assisténcia Razodvel. A Licenciada
devéra fornecer & AstraZencca ¢ & Licenciante
conforme aplicavel, a assisténcia
razoavelmente solicitada em relagio a qualquer
ptocesso contra Infratores relacionade com a
execucio do. presente Contrato. No caso de a
AstraZeneca solicitar tal assisténeia, deverd pagar as
Licericiadas as despesas exiras razoaveis incorridas
na prestagéio da assisténeia solicitada.

Secd09.07  Reconvencdes. Se um: infrator pedir
reconveigdo. para revogacdo de qualquer uma das
patentes licenciadas, a Seg¢dio. 9.06 deveri ser
aplicada em relagfio d-tais reconverigfes.

Seciio-9.08  Outra Aplicacio da Tecnologia
Licenciada. A AstraZencca terd o diteito exclusivo
{mas.néio a obrigagiio) de mover processos -coritra

‘qualquer Entidade que viole qualquer uma das

Tecnologias Licenciadas em relagdo a produtos que
nfio.sejam vacinas para a prevengiio.de SARS-CoV-

2 em humanos.
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ARTICLE11.
TERM AND TERMINATION

Section 11.01. _Cominencement. This Agreéement
shall come into force on the Effective Date and,
unless terminated earlier in accordance with its
provisions, this Agreement shall continue in effect
until the Know-How Period has expired for Brazil
(the period endirig on such later date, the “Term”);
provided, however, the entirety of ‘this. Agreement
shall terminate if the Head License expires or is
terminated.

Section 11.02. Registration with Brazilian Patent
and Trademark Office. AstraZeneca will be
responsible  submitting ‘this Agreement for
registration with the Brazilian Patent and Tradeimark
Office (INPI) in thirty (30) days after the Effective
Date, and the Parties must-cooperate to comply with
the requirements necessary for due registration of
the Agreement. AstraZeneca will notify Licensees
of any requirements for registration of the
Agreement and will immediately notify Licensees
upon approval and registration of the Agreement by
thie INPL.-

Section11.03. Termination by Licensees. Licensees .

shall be entitled to terminate this Agreement in its
entirety by giving AstraZeneca immediate written

Proprietary and Confidential

- CLAUSULA 11.
PRAZO ERESCISAQ
Secdo 11.01  Inicio, Este Contrato entrara em vigor
na Data de Vigéncia e, a menos que rescindido antes

.dessa data de acordo com suas d15p051goes este’

Contrato devera continuar em v1g0r atéo venmmento_
no Brasil do Periodo de Know-How (“Prazo” n#o

‘obstante, este Cornfrato sera integralmente réscindido

no caso de a Licenga Principal ser rescindida.

Secdio 11.02 Registro no INPI. A AstraZeneca serd

responsavel por submeter o presente Contrato &
-averbagdo: do Instituto Nacional de Propriedade:

Industrial (INPI) em 30 dias ap6s-a Data de Vigéncia
€ as Partes deverdio cooperar para o cumprimento das
requisicBes para a devida averbagio do presente
Contrato. A AstraZeneca ciéntificara as Licenciadas
sobre as cventuais exigéncias do 'I_NPI_para“:rcgistro-
do contrato e. imediatamente, notificard as
Licenciadas quando este Contrato for devidamente

aprovado e registrado junto ao INPL

Secdo 1103 Rescisfo pelas. Licenciadas. As
Licenciadas terfo o direito de reseindir este Contrato
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notice of termination:

(a) If AstraZeneca conimits a material breach of its
obligations in this- Agreement and, having been
notified. of such material breach, fails. to remedy- it
within ninety (90) days of notification.

(b) In the situations provided for in items T to XII,
XVII and XVIII of art..78 of Law No. 8.666; dated

1993,-and with the consequences indicated in art. §0-
ofthe same Law; without prejudice to the appllcatlon_

of any applicable sanctions.

{©) I the event AstraZeneca, without cause, delays.

or intefrupts: the performance of its. obligations
providéd for in the Supply of Technology Work
Plan;

(d) If, during the Term, for any reason not provided

above, the Ministry of Health chooses to discontinue:

orders and/or use of the Licensed. Product in the
Territory;

(e) In'the event.of a change of control in AstraZeneca
which materially or adversely affects Licensee’s
interests and the Parties -are snot able to reach a
positive.solution within a reasonable period;

(f) in case the Licensed Product provenly causes
severe adverse reactions that may make the Licensed

Product unsafe in the Territory and the Parties are not.

able to agree:on a technical solution to overcome the
reasons behind such reactions. In this case; the-costs
associated Wwith the research and activities required
for the solution of the aforementioned adverse
reactions will be borne by AstraZeneca. For clarity,
the Parties ackriowledge that AstraZeneca will onily

be held responsible. for the aboye-mentioned costs-
with research and activities for solution of the severe

adverse reactions due to events proven and difect
related to the Vaccine Product, and not something

em sua totalidade, mediante notificagdo imediata,
por escrito, 2 AstraZeneca

(a) Caso a .AstraZeneca cometa uma violagio
material de suas obriga¢tes neste Contrato e, tendo
sido notificada de tal violagZe importante, deixar de
rémedid-la dentro de 90 (noventa) dias de
notificagio.

(b) Nas .situagﬁ'espr_evi_stas nos incisos I a X1, XVII
& XVIII do art. 78'da L¢i n® 8.666,.de 1993, é.com as
consequéncias indicadas-nos arts. 80 da mesma Lei,
sem: prejuizo da aplicaclo das san¢es previstas no
art. 87 da referida lei.

(c) Caso a AstraZeneca, injustificadamente, atrasar
ou interromper o cumprimento dé suas obrigagdes
confidas.no Plano de Trabalho de Transferéncia de
Tecnologia;

(d) Se durante o Prazo Contratual, por qualquer

motivo nfle previsto anteriormente, 0 MS decida por

descontinuar os pedides.de fornecimento e/ou uso-do
Produto Licenciado no Territorio;

(¢) -S¢ ocorrer uma mudan¢a de controle da
AstraZeneca que altere material ou négativamente.os
intetesses das Licenciadas e as Partes nfio consigam
chegar:a uma solugdo positiva dentro de um periodo
razoavel;

(f) se ficar comprovado que o Produto Licenciado
calsa eventos adversos graves que possain tornar o
Produté Licenciado ndo. seguro no Territdrio e as
Partes nfio obtiverem uma. solugfio técnica comum
para superar 4 causa de tal evento. Neste caso, 0s
¢ustos associados ds pesquisas .e atividades
necessarias para solugioc do mencionado evento
cotrerdio: por conta da AstraZeneca. Para fins de

.clareza, as Partes recorthecem que a AstraZerieca

serd  responsabilizada pelos. custos acima
mencionados associados 4 pesquisa.e atividades para
solugio do eventd adverso grave apenas e tHo
somente por eventos comprovada e diretamente
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that have happeried at Licensees' Exploitation
process that is not in accordance with the express
instructions from AstraZeneca or with this
Agreement;

(€) In the-event-of a proven issue or _sa_fety of efficacy
in connection with the Licensed Product not covered

by Section 11.03(f) but which, in the reasonable.
opinion of one of the Parties, renders. it impossible to

-obtain Regulatory Approval for the Licensed Product
ot results in a suspension of the existing registration;
or

(h) If ‘the other Party fails to comply with anti-
corruption and anti-bribery obligations provided for
in the applicable laws.

Section 11.04. Termination by AstraZeneca

(a) AstraZeneca shall be entitled to terminate this

Agreement. partlally or in its entirety by giving’

Licensees immediate written notice of termmatlon_ if
Licensees commits a material breach of its
obligations in this Agreement and, having been
notified -of such material breach; fails to remedy ‘it
within ninety(90) days of notification, and such term
may be extended at AstraZeneca’s sole discretion in
case it is justified and Licensees present a robust.and
reasonable plan to remedy the default.

(b) AstraZeneca. shall be entitled to terminate this
Agreement if Bio-Manguinhos does not prepare its
facilities properly to. receive the Technology as
requlred by this. Agreement or for some other reason
is unable to absorb the technology to be transferred,
provided.that in both cases that-does not happen for
exclusive fault of AstraZeneca; or the Licensees fail

to produce thé Licensed Produ_et in .an amount.

sufficient to attend the needs of the Territory; having

relacionados a0 Produto Licenciado, mas ndo algo
que tenha ocorrido no processo de Exploragiio das
Licenciadas que esteja .em desacordo com' as
instrugBes expressas da AstraZeneca ou com ©
presente Contrato;

(g) No caso ‘de haver ‘comprovadamente ym
problema significativo-de seguranca ou eficacia em
relagfio ao Produto Licenciado diferente do. disposto
na Segio 11.03 (f), de forma tal que na opinido
tazodve] de uma das Partes, ndo seja possivel obter
Registro Regulaténo ‘para-o Produto Licenciado ou
que o registfo vigente seja suspenso; ou

(h) se a outra Parte descumprir com as obrigacGes
anticorrupgéo e antissuboino previstas ha legislagio
pertinente,

Secdo 11.04 Rescisio pela AsiraZeneca.

(a) A AstraZeneca. terd o dirsito de rescindir este
Contrato parcialmente ou em sua totalidade,
mediante. notificagde imediata, por escrito, as
Licenciadas se ‘as Licenciadas cometerem uma
infragdo material de suas obrigacgdes neste Contrato
¢, tendo sido notificadas de fal infragio importante,
deixar de remedia-la dentro de 90 (noventa) dias a
partir -da notificagfio, podendo tal prazo ser
prorrogado a critério exclusivo da AstraZeneca caso

seja justificado e as Licenciadas apresentem um

plano robusto e
inadimplemento.

razoavel para sanar o

(b) A AstraZeneca tera o direito de rescindir este
Contrato caso a Blo-Mangumhos nédo prepare suas
instalagBes para receber a T ecnologla coniforme o

.d1sposto neste Contrato ou, por algum outro motivo,
Bit:1) consiga absorver a: te_cn_ologla a ser transfenda,

desde que em ambos os casos isto ndo ocorra por
culpa da Astrazeneca ou as Licenciadas deixem de
produzir o Produto Licenciado efn quantidade
suficiénte para atender o Territério; em todos os

“casos acima, tendo sido notificada de tal infracio
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‘been niotified of such material breach, fails to remedy
it within thirty (30) days of notification.
(c) AstraZeneca shall be entitled to términate this

Agreement. forthwith "b.y giving Licensees ‘wriiten
nigtice of immediate termination ift

() Licensees fail to pay the Sublicense Fee,

'Additional Fee ot any other fee or payment due under
this Agreement within forty-five (45) days after the
original payment due date;

(iv) Licensees breach the product security and/or
quality requirements of this Agreement and/or have
significant. quality issues, provided that Licensees
are notified of such occurrences -and the Parties are
not able to agree on a technical solution.in thirty (30)
days to overcome the reasons behind such issues;

Proprietary and Cenfidential

material, deixar de remedid-la dentro do prazo de 30
dias apés o recebimento da notificagdo.

(¢} A AstraZeneca terd o direito de rescindir este
Contrato imediatamente mediante notificagfio escrita
as Licenciadas caso:

(i) As Licenciadas deixem -de pagar a. Taxa -de
Sublicenciamento, a Taxa Adicional ou qualquer-
outra taxa ou ‘pagamento devide sob este Contrato
em atraso superior-a 45 (quarenta e cinco) dias. da.
data de pagamento prevista;

(iv) Se as Licenciadas infringirem ‘os requisitos de
seguranca- efou de qualidade do  produto
estabelecidos neste Contrato. e/0u tenham problemas
significativos de qualidade desde que as Licenciadas
sejam notificadas de tais ocorténcias e as Partes ndo
‘consigam chegar a um acordo quanto a uma solugdo
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(v) If any of the Licensees fail to comply with anti-
.corruptlon and. ant:l-brlbery obligations provided for
in the applicable laws: and/or

(vi) If any of the Licensees is acqulred .or
ncorporated into private compaties.

Section 11.05. Mutual termination. The Parties can
terminate this Contract by a mutual agreement:

(a) in accordance with article 79, caput, Il of Law
8,666 / 1993; and/or

{b) in the event there is a significant safety or

efficacy issue with the Licensed Product such that it

could jeopardize or risk the Regulatory Approval for
the Licensed Product, or f
recommendation o mnotification from any
Regulatory Authority in that regard, provided that
Licensees are notified of such ocurrences and the
Parties are.not able to agree on a technical solution
to overcome the reasons behind such issues.

Section 11.06. In case of utiforeseeable facts or facts
that although predictable have consequences that are
impossible to be foreseen that materially -affect the

financial and economic balance of this Agreement,

the Parties shall discuss in good faith the reasonably
riecessary meastrés and amendments to  this
Agreement with the purpose of restoring the balance
that existed on the Effective Date between the

obligdtions of the Parties and the respective.

compensation due to AstraZeneca for the fair
remuneration of the scope of this Agreement.

ARTICLE 12, CONSEQUENCES OF EXPIRY
AND TERMINATION

Proprietary and Confidential

followihg a

técnica em 30 (trinta) dias para superar as'causas de

tais problemas;

(v) Se'qualquer das Licenciadas descumprir com as

obrigagGes anticorrupgio e antissuborno previstas

na legislacfio peitinente; e/ou

(vi) Caso qualquer das Ligenciadas seja adquirida ou
incorporada por umga empresa da iniciativa privada.

Secio 11.05 Rescisdo Miitua. As Partes poderdio
rescindir este Contrato mediante acordo mutuo:

(a) nios termos do art.. 79, caput, inciso II, da Lei n°
8.666, de 1993; e/ou

(b) caso haja urmi problema significativo de
seguranga. ou eficicia em relagdo ao Produto
Licenciado de forma que possa prejudicar ou colocar
eém risco a Aprovagdo Regulatoria para o Produto
Licenciado, ou seguindo uma. recomendagio ou
notificacao de. qualquer Autoridade Regulatéria
nesse sentido, desde que as Licenciadas ‘sejam
notificadas de tais problemas e as Pattes nio
consigam chegar a um acordo quanto a uma solugio

técnica para superar as causas de tais problemas..

Secfip_11.06 No caso de fatos imprevisiveis ou
previsiveis cujas consequéncias sejam impossiveis
de se prever que afetem substancialmente o
equilibrio financeiro-econdmico deste Contrato, as

Partes discutirfo, em boa-fé; as medidas-e alteragBes

razoavelmente neoessarlas neste Confrato com o
objetivo de. restabelecer o equilibrio existente na
Data.de Vigéncia entré as obngagoes das Pariese a
respectiva contraprestagfio- devida 4 AstraZeneca

‘para a justa remuneragdo do objeto-deste Contrato.

CLAUSULA 12. CONSEQUENCIAS DO
VENCIMENTG E DA RESCISAQ.
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Section 12.01 Effects  of _ Expiration  or

_Secﬁo 12.01  Efeitos da Expiragfio ou Rescisio.

Termination.

(a) On expiry or termination.of this Agreement for
any reason: Licensees shall within twenty-five (25)
days -of the date of termination or expiry pay to
AstraZeieca-all sums to-the extent not disputed in
good faith due to it under this.Agreement in respect
of the period up to and including the date of
termination or expiry;

() On expiry of this Agreement, the Sublicense will
be converted into.a non-exclusive, fully paid, royalty
free sublicense (i) for the wvalidity term of the

Licensed: Patents listed in Schedule A; and (ii) in.

respect of the Licensed Know-How, for so long as

(a) Na. expiragdo ou rescisdio deste Contrato por

qualquer motivo: as Licenciadas deverdo, no prazo

de 25 (vinte e cinco) dias a partir da data de
expiragHo-ou rescisfio, pagar A AstraZeneca todas as

quantias, na medida éim que nfo sejam contestadas

de boa-fg, devidas a esta nos termos deste Contrato

emi relagdo ao periodo até e inclusive a data de
expiragéo ou rescisio;

(¢} Na expirago deste Contrato, a Sublicenca serd
convertida em uma sublicenga nfo exclusiva, ja
quitada e iserita. de royalties (i) por todo o-prazo de
validade das Paterites Licenciadas listadas no Anexo
A; e (ii) em relagdo ao Know-How Licenciado,
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such Licensed Know-How is not publicly-available;
subject to items 12.01(b) above, 12.01(d) below and
to Sections 11.04(c)(ii) and (iii).above;

(d) On termination of this Agreement as a result of
the termination or.expiry of the. Head License before
the end.of the validity term. of the Head Licensor's
Licensed Patents included in the Sublicense, unless
Licensees -is in the breach of its obligations under
this Agreement, AstraZeneca shall use. good faith
efforts.to help ensure that the Head Licensor directly
enters into an arrangement with Licensees to comply
with the remaining obligations under this
Agreement on terms that are the same or similar to
relevant terms of this Agreement or such other terms
as the Head Licensor and Licénsees may. agree. In
‘case -such agreemerit is not reached, item 12.01{e)
below shall apply. Licensees acknowledge anid agree
‘that AstraZeneca cannot guarantee or confirm that
Head Licensor will enter into any-such arrangement
and AstraZeneca shall have no liability to-Licensess
if, for whatever reason, such arrangénieént is not
signed;

Proprietary and Confidential
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enquanto tal Know-How. Licenciado nfio estiver

publicamente disponivel; sujeito ao item 12.01(b)

‘acima, item 12.01(d) abaixo € ao disposto nas

Clausulas 11.04(c)(ii) e (iii)-acima;

(dy Narescisdo deste Contrato como resultade.da
rescisdo da Licencga Principal antes do término da.

vigéneia das Patentes Licenciadas do Licenciante:

Principal incluidas na Sublicenga, a menos que as
Licenciadas estejam infringindo suas obrigagGes
conforme este Contrato, a AstraZeneca envidara

esforcos de bqa—fé_ para ajudar 2 -garantir que o
Licenciante Principal celebre diretamierite um acordo
com a Licenciadas para cumprir as obngag:oes

restantes -deste Contrato em termos iguais ou
semelhantes aos termos. deste Contrato ou. outros-
termos que o Licenciante Principal € as Licenciadas
venham a concordar. Na auséncia de acordo ‘aplicar-

se-d o item 12.01(e) abaixo. As Licenciadas

recorthecem e concordam que a AstraZeneca nio
poderd garantir ou confirmar qie o Licenciante
Principal celebrara tal acordo, e a AstraZeneca nio
tera qualquer responsabilidade. perante  ds.
Licenciadas se, por qualquer motivo, tal acordo nio
for assinado;
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(f) T case of termination of this Agreement by

Licensces pursuant to Section 11.03; caused by
AstraZeneca, AstraZeneca shall promptly return to
Licensees all Confidential Material and any copies

thereof disclosed to AstraZeneca by Licensees in the
possession or control of AstraZeneca or its-Affiliates.
except to the extent that AstraZeneca is entitled to

retain the same in accordance with this Agreement;.

() In the event termination of this Agreement by

Licensees due fo material breach _'.by.AstraZe'nsca.
pursuant to- Section 11.03(a); items 12,01 (b) and-(c)

above shall apply;

(h) In case of Mutual Termination the Parties shall
negotiate in good faith the effects of termination,
taken into consideration the investmerifs inade by
Licensees, the period during which the Agreement
remained in force, the. payments made and the

remaining term of :vali'dity of the Licensed Patents,
-subject to items 12,01 (b) and (d) above.

12.02. Survival: Without prejudice to Section 12.01
above, upon termination or expiration of this
Agreement:

Secho

(fy No caso de rescisio deste Contrato pelas
Licenciadas ao amparo da Segdo 11.03 por culpa da
AstraZeneca, a AstraZeneca deverd devolver
prontamenté as Licenciadas todo o Material
Confidencial ¢ quaisquer copias divulgadas &
AstraZeneca pelas Licenciadas que estejam ng-posse
ou controle de qualquer sublicenciada, exceto na
medida em que a-AstraZenecatenha o direito de retet
tais documentos de acordo com este Contrato;

() No caso de rescisio dest¢ Contrato pelas
Licenciadas devido a violago material peld
AstrdaZeneca nos termos do item 11.03 (a), 0 disposto
nos itens 12.01 (b) & {¢) acima serdo aplicdveis;

(h) No caso de Rescisdo Mitia as Partes negociarfo
de boa-fé os efeitos da rescisdo, levande em
consideragdo os investimentos réalizados pelas
Licenciadas, o tempo de vigéncia do Contrato, os
pagamentos realizados & o prazo remanescente de

protegiio das Patentés Licénciadas, sujeito ao

disposto nos itens 12.01 {(b) ¢ (d) acima.

12,02 Sobrevivéncia:
disposto na clausula 12.01

Sem prejuizo do
acima, mediante

expiraglo-ou rescisdo deste Contrato:
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(i) any rights or remedies of the Parties arising from

any breach of this Agreement shall continue to be.

enforceable

@iD) the following prowsmns shall continue in fiill
force and effect in case of termination of this
Agreement: Article 1; Section 2. 06; Section 7.01;
Article 8; Section 901 9.04; Sections 9.06-9.09;
Article 10, .Arti(;_le 12, where applicable; Section
13.01; Sections 15.:01-15.06; Sections 15.08 - 15.10;
Sections 15.12-15.14 ‘and Section 15.18; and with
respect to the Sell-Off Period only, Section 5.06(d)
Section 5.09, Section 5. 10 Sections 6,01 - 6.04,
Sections 13.02-13.03, Section 7.02 and Section
15.07; and .

(iii) the following provisions shall continue in full
force and effect in case of expiration of this
Agreement: Article 1; Section 2,06, Section 7.01;
Article 8; Section 9. 01 -9.04; Sections 9.06-9.09;
Article 10 Article 12, where applicable; Section
13.01; Sections. 15.01-15.06; Sections 15.08 - 15.10;
S’e_ctions 15.12-15.14; and Section 15.18:

ARTICLE 13.
PRODUCT SECURITY

Section 13.01 Standard Operating Progedures.

(i) .quaisquer direitos ou reparagdes das Partes
decorrentes de qualquer violagio deste Contrato
continuardo a ser.exequiveis; e

(i) as seguintes disposi¢des continuardo em pleno.
vigor e.efeito no caso de rescisdo deste Contrato:
Clausula 1; Secfio 2.06; Segfip 7.01; Clausula §;
Segdo 9.01 - 9.04; Segdes 9.06-9.09; Clausula 10;
Clausula 12, onde aplicavel; Segdo 13.01; Secdes
15.01-15.06; SegBes 15.08 - 15.10; Secbes 15.12-
15.14 e Se¢do 15.18; e com respeito apenas ao.
perfodo de liquidagdo, Se¢do 5.06 (d), Segdo 3. .09,
Se¢fio 5.10, Secdes 6.01 - 6.04, Segdes 13.02-13.03,
Seg#io. 7.02 ¢ Segiio 15,07; ¢

(111) as seguintes disposicSes. continuarfo em pleno
vigor e efeito no caso de. expiragfio deste Contrato:

Clausula 1; Segdo 2.06; Segdo 7.01; Clausula 8;

Seciio 9.01 - 9.04; Secdes 9.06-9.09; Clausula 10;
Clausula 12, onde aplicavel; Segdo 13.01; Secdes.
15.01-15.06; Segdes 15.08 - 15.10; Segoes 15,12-
15.14 e Se¢#o. 15.18.

- CLAUSULA13.
SEGURANCA DO PRODUTO

Seco 13.01 Procedimentos Operacionais Padriio,

Licensees shall maintain Standard Operating
Procedures (“SOPs”) and full records detailing
production amounts -and the dlspersal of the
Licensed Product (including, as applicable, SOPs
for executing traceability related procésses) to
ensure that the security of the supply chain is
maintained and controlied. Such records and SOPs
shall be kept for a period of at least two, years and
shall be made available to AstraZeneca upon a
reasonable and justifiable request, and only in cases
of any deviations for: future investigation that may
comproinise the safety of the supply chain.

Proprietary and Confideitial

As Licenciadas deverdo. manter Procedimentos
Operacionais Padréo ("SOPs") e registros completos
detalhando as quantidadées de produgic e a
distribuicio do Produto Licericiado. (inclusive,
conforme aplicavel, SOPs para a _execugho de
processos relacionados 24 rastreabilidade) ‘para
garantir que a seguranca da cadeia de abastecimento
seja mantida e controlada. Esses registros.e SOPs.
deverdio: ser mantidos por um petiodo de pélo menos
dois anos ¢ devem ser disponibilizados a
AstraZeneca mediante solicitagio fundamentada em.
Justificativa razodvel, e somente ém casos de desvios
pata posterior investigacio qué comprometam a
seguranga da cadeia de abastecimento.
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Section 13.02 Security Measures. The Licensed

Product; all Licensed Materials: and labelling

materials shall be: (a) stored securely by Licensees
and (b) delivered, distributed, shipped and
transported by Licensees in a secure manner
appropnate to the transportation type, route. and
destination, in edch case to guard against-and deter

diversion, theft, tampering ot substitution (with, for

example, counterfeits).

Section 13.03 Security Breaches. Any incident

including any diversion, theft, fainpering,
substitution or other breach -of 'the security of the-
Licensed Product (including suspicious returns}, all
Licensed Materials and labelling materials.
machinery, other tools of production or product
security information shall be reported to
AstraZeneca (copying the AstraZeneca global
security team. at giobalsecurlty@astrazeneca com}
within one (1) Licensees” working day of
confirmation of such incident. Licensee shall
provide .all réasonable. assistance to AstraZeneca
during any investigation that AstraZeneca may
initiate.in relation to such incident.

 ARTICLE M.
WARRANTIES AND UNDERTAKINGS:
Sectioni 14.01  AsitraZenecd’s Warranties.

AstraZeneca hereby assures that to the best of its
‘knowledge:

a) that the Licensed Technology can be freely
Developed, Manufactured and Commercialized ‘in
the Territory;

b) that use of the Licensed Technology will not

infringe the Intellectual Property Rights or other
rights of any Unrelated Third Party;
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‘materiais de

Secd013.02 Medidas de Seguranca. ‘O Produto
Licenciado, todos os Materiais Licenciados e
materiais de embalagem devem ser: (a)- armazenados.
comi seguranga pelas Licenciadas e (b) entregues,
distribuidos; despachados e trarisportados pelas:
Licenciadas.de uma maneira segura ¢ aproptriada ao

'tlpo de transporte, rota ¢ destine; em cada caso para.

proteger € impedir o desvio, furto, adulteragio ou

'substltulgao_(como_ por-exemplo, falsificagdes).

Secdio 13.03 Falhas de Seguranca. Qualquer
incidente, inclusive qualquer desvio, roubo,

adulteragfo, substituigio ou outra falha da seguranca
do Produte Licenciado (inclusive devolugdes
suspeitas), ‘todos os Matériais Licenciados ¢
t embalagem, mdquinas; Outras
ferramentas de produgfio ou informagdes de
seguranga do produto devem ser relatados &
AstraZeneca (com copia para.a equipe de seguranga
global da AstraZeneca em
globalsecurity@astrazeneca.com) no prazo de 1
(um) dia Gtil da confirmagdo de tal incidente pela
Licenciada. A Licenciada deverd fornecer toda a
assisténcia razodve] a AstraZeneca durante qualquer
investigacfio que a AstraZeneca-venha a iniciar em
relagiio atal incidente.

 CLAUSULA M4,
GARANTIAS E COMPROMISSOS

Secdio 14.01 Garantias da__ AstraZeneca. A
AstraZeneca -garante, no melhor do  seu
conhecimento:

a) que a Tecnologia Licenciada pode ser livremente
desenvolvida, fabricada & comercializada tio
Territdrio;

b) que o uso da Tecnologia Licenciada nfio infringira.
o$ Direitos de Propriedade Intelectual ou .outros

direitos de qualquer Térceiro Néo Relacionado;
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¢) that all or any part of the Licensed Know-How is
confidential and is not otherwise ‘availablé to the
public; and

d) -AstraZeneca takes responsibility for its
obligations under the. Heéad License and ‘further
assures Licensee that in the event of any change or
amendments in the Head License, the financial and
other terms of the -Agreement shall not adversely
affect Licensee. '
Section 14.02 ‘Mutual

‘Warranties and

¢} que todo ou qualguer parte do Khow-How
Licenciado € confidencial ¢ rido estd disponivel ao
publico; €

d) que a AstraZeneca assurne a responsabilidade por
suas obrigagdes conforme a Licenga Principal e
ainda garante & Licenciada que, no caso de qualquer

‘mudanga ou alteragio na. Licenca Principal, os

termos financeiros & outros termos do Contrato nfio
afetardo negativamente a Licenciada.

Undertakings. Each Party represents arid warrants

to the other that of the Effective Date:

(a) it is an Entity, duly -incorporated and vai’id[y
existing urider the laws of the country of its
mcorporatlon

(b) It has the full power and authority to enter into

and perform this Agreément. without obtaining. the
consent of -any third party (including the Head
Licensor) and has taken all necessary action to
authorise. the execution, delivery and performance
of this Agreement;

(c) This Agreement is a legal valid and binding
obligation;

(d) Neither’ Party has a material interest in the
tobacco industry, illicit. ‘drugs, arms ‘dealing;
_-gamblmg operations, the promotion of viclence or
any illegal activity including slavery,. human
trafficking and the use of child labour.

Section 14.03 Performanicé.  Each Party shall
ensure that the activities that it; its Affiliates and
contractors carry out pursuant to this Agreement are

carried out with reasonable skill, care and diligence:

and in‘accordance with Applicable Laws.
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Secdo 14.02 Garantias ¢ Compromissos Miituos.

Cada Parte declara ¢ garante a outra que, a partir da

Data de Vlgencla

('a') E uma Entidade, dévidamente constituida e
validamente existente de acordo com as leis do pais

“em que foi constituida;

(b} Tem total poder e autoridade para celebrar e
executar este Contrato sem obter o consentimerito de
qualquer terceiro (inclusive a Licenciante Principal)
e tomou todas as medidas necessérias para autorizar
a execugo, entrega ¢ desemperiho deste Contrato;

{c) Este Contrato representa uma obrigagio legal
valida e vinculante;

(d) Nenhuma das Partes tem interesse relevante nos:
setores tabagista, drogas ilicitas, trafico de armas,
operagBes de jogos de azar, promogio da violéncia.
ou qualquer atividade ilegal, inclusive escraviddo,
trafico de pessoas e uso de trabalho infantil.

Seclio 14.03  Desempenho. Cada Parte garantird
que as -atividades que ela, suas Afiliadas e
contratadas realizam de acordo com este Contrato
serdo-levadas a efeito com habilidade, cuidado .
diligéncia razodveis ¢ de acoirdo .com as Leis

Aplicaveis.
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ARTICLE 15.
GENERAL

Section 15.01 Interpretation. In this Agreement:

CLAUSULA 15.
GENERALIDADES

Secfio 15.01 Interpretacio. Neste Contrato:

(a) Any undertaking by, or obhgatlon on, a Licensee
to (i) do any act or thmg includes an undertaking to
procure the doing of that act or thing by both
Licensees; and, (ii) not do any act .or thing also
includes an undertaking to endeavor efforts that
neither Licensee does that act. or thing and an.
undertaking that neither Licensee will encourage,
solicit, cause, or assist the doing of that act or thing
by any person; '

(b) Any phrase introduced by the terms “including”,
“include” and “in particular” or any similar
expression shall be construed as illustrative only and
shafl not limit the sense of the words preceding these
terms;

(©) ‘the headings are for conveniencé only and shall

not afféect the interpretation of this Agreement;

(d) the meaning given to defined terms in this
Agreement shall -also apply to their grammatical
variants provided that the initial letter is capitalised;,
and

(€) in the-event of any inconsistencies between this
Agreement and any schedul_es_.:or other attachmerits
hereto,. the terms of this Agreement shall control,

‘Section 15.02 Notices.

(a) Any notice given under this Agreement shall be
in writing in English, shall refer to this Agreement
and shall be sent by either pre-paid recorded first
class post/pre-paid airmail or courier tothe principal
office or registered office of the recipient or by
electronic transmission to the addresses set forth
below:
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(a) Qualquer compromisso ou obrlgagao de -uma

Licenciada para (i) realizar qualquer ato ou coisa

inclui um compromisse para procurar fazer tal ato-ou
coisa por ambas as Licenciadas; e (ii) n#o fazer
qualquer ato ou-coisa: inclui um compromisso. de
envidar esforcos para que nenhuma das Licenciadas
facam tal ato.ou coisa, € um compromisso de que.
neénhuma das Licenciadas vai estimular, solicitar ou
causar ou assistir qualquer pessoa a fazer tal ato ou
coisa;

(b) Qualquer frase introduzida pelos termos

“inclusive”, “incluir” e “em particular” ou qualquet
expressio- semelhante deve ser interpretada apenas
como ilustrativa e nfo deve limitar ‘o sentido. das
palavras que precedem estes termos;

(c) os titulos sio apenas para conveniéncia e nio
devern afetar a interpretagdio deste Contrato;

(d) o significado dado aos termos definidos neste
Contrato também se aplica as suas variantes
graimaticais, desde que a letra inicial seja maiiscula;
e

(e) em caso de dlvergenclas entre -este Contrato e
quaisquer de seus anexos, os termos deste Cotitrato
prevalecero.
Secdo 15.02.  Notificacses.

(a) Nos termos deste Contrato, qualquer notificagio
deverd ser feita por escrito, em inglés, ¢ deverd
referir-se a este Contrato e ‘ser enviada por correio
pré-pago registrado/correio -aéreo pré-pago. ou
malote para.a sede principal ou sede registrada da-
destinatiria ou por transiniss@io eletr6nica para os

enderegos abaixe:
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(b)- Any written notice sent by a Party that is. actually
received by the other Party shall be deemed to have
been propetly given and teceived by that Party
irrespective of whether or not the delivery
requirements of Section 15.02(a) 'have been
complied with,

Section 15.03  Severability. If any provision of this
Agreement is held to be void or -otherwise
uienforceable by a court of competent jurisdiction
from whose decision no appeal is made within the
.apphcable time limit then the provision shall be
-omitted and the remaining provisions of this
Agreemeiit shall continue in full foree and effect.

Section 15.04 Waiver. Failure or delay by either
Party to éxercise any right or remedy under this

Agreement shall not be deemed to be a waiver of

that right or remedy, or prevent the Party from
exercising that or any other right or remedy on any
occasion. Any term.or condition. of this Agreement
may be waived at any time by the Party that is
‘entitled to the benefit. thereof, but no such waiver
shall be effective unless set forth ‘in W’I‘ltll‘lg duly
executed by-or on behalf of the Party waiving such
right or remedy. ‘The waiver by either Party of any
right or remedy hereunder -shall not be deemed.a
waiver of any other right whether of a similar nature
or othérwise.

(b) Qualquer notificagiio por escrito enviada por uma
Parte que'seja efetivamente recebida pela ouita Parte

serd- considerada como. tendo sido devidamente.

entregue € recebidas per essa  Parte,
independentemente de os requisitos de entrega da

Secdo 15.02(a) terem sido.cumpridos ou ndo.

Se¢fio 15.03  Divisibilidade. Se qualquer
disposicdio deste: Contrato for considerada nula ou de
outra. forma inexequivel por um tribunal de
jurisdigiio competente de cuja decisfo nerthuma’
apelacio seja feita dentro do prazo aplicavel, o
disposto serd omitido ¢ os demais dispostos deste
Contrato continyariio-em pleno vigor ¢ efeito.

Secdio 15.04 Reniincia. A falha ou atraso de
qualguer uma das Partes-em exercer qualquer direito
ou exigir qualquer ressarcimento ao -abrigo deste:
Contrato ndo serd considerada uma reniincia desse
direito -ou- ressarcimento, ou impedird a Parte de
exercer esse ou qualquer outro direito ou pedido.de
reparagdo em qualquer ocasifo, Qualquer termo. ou
condicfo deste Contrato pode ser objeto de rentincia-
a qualquer imomento pela Parte que tem direits aoc
respectivo benéficio, mas nenhuma. renuncia sera
efetiva, a menos que seja por escrito, devidamente
assinada por ou em nome ‘da Parte que renuncia a
esse direitc o ressarcimento. A renfincia. por
qualquer das Partes de qualquer direito. ou reparagfio.
ndo sera aqui considerada uma rentincia de qualquer
outro dir¢ito, seja de natureza semelhante ou de-outra
forma.
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Section 15.05 Entire Agreement

and:

Seciio 15.05 Contrato Integral e AlferagGes.

Amendments.

(a) This Agreement together with its Schedules

constitutes the: entire agreement and understanding
of the Parties relating to the subject matter of this
Agreement and supersedes all prior oral or written-

agreements, representations, understandings. or

arrangements between the Parties relating to the

subject matter of this Agreement.

(b) Except as expressly set for in this Agreement,
neither party grants to the other Party by
implication, estoppel or otherwise, any right, title;
licence or interest in any Intellectual Property Right.

Proprietary and Conﬁdentia_l.
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(a) Este Contrato, juntamente com seus Anexas,
constitui todo.o acordo e entendimento.das Partes.em
relagfio ao assunto deste Contrato: e substitui todos os
acordos anteriores, orais ou escritos, declaragdeés,
entendimentos ou acertos entre as Partes relativos ag
assunto-deste Contrato.

{b) Exceto conforme expressamente definido neste
Contrato, nenhuma das partes:concede a outra Parte,
por implicagdo, preclisio ou de oufra forma,
qualquer diteito, titulo, licenga ou interesse em
qualquer Direito de Propriedade Intelectual.
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Section 15.06 Relationship of the Parties. Nothing
in this- Agreement shall create or imply an agency,
partnership or joint venture bétween the Parties.

Neither Party shall act or describe itself as the agent.

of the other Party nor shall either Party have or
represent that it has any authority to make
commitments on behalf of the other Party,

Section 1507 Assignrient: and Sub-Contracfing.

Each Party’s rights and obligations under this
Agreement may not be directly or indirectly
assigned, delegated or transferted, in whole or i
part, to a third party by assignment or other means
without the prior written-consent of the other Party,
which consent will not be urreasonably withkeld.
However, either Party may, following written
consent of the other Party, assign this Agreement
and its rights.and obligations hereunder in whole or

in part to an Affiliates. In the event, the rights and

obligations of a Party are assigned to a party that
acquires by or otherwise iri connection with a
merger, sale of assets, or .otherwise, all -of
substantially all of the: business of the assigning
Party 1o which the subject matter of this Agreemient
relates, such acquiring party shall be.bound by ‘the
terms of this Agreement. Subject to-the foregoing,
this Agréement will be binding on and inure to the
benefit of the Parties, their heirs, executors,
administrators, successors, and perimitted assigns. If
any siiccessor assignee of either Party does not agree
to be bound by the terms of this Agreement, then the
other Party may terminate this Agreement. If a
party validly assigns or sub-contracts any. of its
obligations under this Agreement to any third party,
the assigning Party shall remain fully responisible to
the other Party for the proper performance of those
obligations in accordance with the provisions of this
Agreement and for any act or omission of the third
party in relation to this Agreement as if it. were an
act or omission of ‘the assigning Party. Any
assignment. in conflict- with this Section15.07
(Assignment) is null and voidand of no legal effect.
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Secio 15.06 Relacionamento _das Paries. Nada
neste Contrato devera criar ou implicar a constituigdo

-de uma agéncia, parceria ou joint venture entre as

Partes. Nenhuma das Partes devera agir ou se

-descrever comao. agente:da outra Parte, ¢ nenhuma das

Partes tem ou declara ter autoridade para assumir

compromissos em nome da outra Parte.

Segao 15.07 Cessioe Subeontratagao Os diréitos

e obrigagdes de cada Parte conforime este Coritrato

néo poderdo ser direta.ou indiretamente atribuidos,

delegados ou transferidos; no todo ou em parte, aum
terceirp: por atribuicio ou outros meios sem o

consentimento prévio por escrito da outra Parte, cujo
consentimento nio sera recusado m;ustnﬁcadamente :
No entanto, qualquet urha das Partes ‘poderd, apds.
consentimento por eserl_to da outra Patte, atribuir este
Contrato e seus direitos ¢ obrigagles a seguir, no
todo ou em parte, auma Afiliada. No caso, os direitos.
& obrigacdes de uma Parte sfo atribuidos a uma’ parte
que adquire por ou de outra forma-em conexdio com
umia fusdo, vénda de ativos, ou de ouitra forma, todos
ou substancialmente todos -os negocios da Parte
cedente para a qual o objeto deste Contrato sé
relacionar, tal parte adquirente serd regida pelos.
termos deste Contrato. Sujeito ao acima exposto, este
Contrato sera vinculante e tevertera em beneficio das
Partes, seus. herdeiros, executores, administradores,
sucessores & cessiondrios permitidos. Se qualquer
cessiondrio. sucessor de qualquer das Partes nio
concordar em ficar vinculado aos termos deste
Contrato, a outra Parte poderd rescindir -este
Coitrato. Se uma parte- ceder ouw subcontratar
validamente qualquer uma de suas obrigagfes nos.
termos deste Contrato a qualquer terceiro, a Parte
cedente permanecerd totalmente responsavel perante
a outra Parte pelo desempenho adequado dessas
obrigagdes de- acordo com as disposicSes deste
Contrato ¢ por qualquer ato oii omissio do terceiro
em relagdo a este Contrato como. se fosse um ato ou
omissdo da Parte cedente. Qualquer cessio em
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Section 15.08 Publication. Licensees grants to
AstraZeneca the rights to teview and
scientific/technical  publications ot  scientific
presentations proposed relaied to the Exploitation of
the Licensed Product as early as possible, before the
intended delivery for publlcatlon AstraZeneca shall
provide Licensees with its response to any request.
within thirty (30) calendar days. No publlcatlon
shall be made by Licensees without the revision by
AstraZeneca and Head Licensor, and such review.
cannot be unreasonably withheld or delayed.

In case AstraZeneca informs Licensees that the.

information,
such confidential

publication  contains  confidential
Licensees shall exclude all

‘information from the publication. In case the

publication  contains  patentable  information,
Licensees will delay the publication for an additional
period of mihety (90) days (or more, if mutually
agreed between the Parties) with the purpose of
preparing and filing the -appropriate patents.. The
contribution of each paity, if that is the case, shall be
noted in all publications or: presentation as.
acknowledgemient or co-authorship, as the case may
‘be. For purposes of clarification, the Head Licensor

and AstraZeneca shall retain any rights to make.

presentations and scientific publications related to
‘the Exploitation of the Licensed Product, provided
that -they;;do not-reveal any Confidential Information
of Licensees without their prior approval, and
provided that.the cortribution of-each party, as the
case may be, shall be noted in all publications or
presentation by acknowledgement. or by co-
authorship, -as‘may be appropriate.

Section 15.09 Publicity & Non-Disclosure.
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conflito com esta Segiio 15.07 (Cessfio) sera nula
sem efeito legal.

Secdo 15.08 Publicacsio. As Licenciadas garantem
a AstraZeneca o direito de revisar quaisquer
publicacdes: clentificas/técnicas ou -apresentagdes
cientfficas propostas que se relacione & Exploragio
do Produto Licenciado o mais cedo possivel, antes da
entrega pretendida para publicagio. A AstraZeneca
fornecerd as Licenciadas. sua resposta a solicitagéio
dentro de 30 (trinta) dias corfidos. Nenhuma
publicagdo deve ser feita pelas Licenciadas sem a
revisio da AstraZeneca e da Licenciante. Principal;
essa revisdo ndo deve ser retida ou atrasada
injustificadamente.

No caso de a AstraZenéca informar as Licenciadas
que a publicagio. contém informacdes confidenciais,
as Licenciantes excluirfo todas as informagGes
confidenciais da. publicagio. Caso a publicagio
contenha informagSes patentedveis, as Licenciadas
adiarfio a publicagio por um periodo adicional de
noventa (90) dias (ou mais, se.mutnamente acordado
entre 'as Partes) com o propdsito de preparar
depositar as submisses. de patentes:apropriadas. A
contribuicio de cada parte, se for-o caso, deve ser
anotada em todas as publicagdes ou apresentacles
por reconhecimento ou -co-autoria, consoante o que
for apropriado. Para fins de -esclarecimento, a
Licenciante, Principal ¢ a AstraZeneca deverdo refer
direitos de fazer apresentagdes ¢ publicagdes
cientificas relacionadas .4 Exploragdo do Produto
Licenciado, desde que ndo. scja revelado qualquer
Material Confidencial das Licenciadas sem a prévia
anuéricia, sendo que a contribuigiio de cada parte, se
for o caso, deve ser anotada em todas as publicagdes
ou apresentagdes por reconhecimento ou co-autoria,
consoante o-que for apropriado.

Seégio 15.09 Publicidade ¢ Naig Divulgagao.
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(a) Upon execution of this Agreement, the Parties
shall agree the content and timing for a joint public
statement release.

(b) If either Party wishes to make any formal press

release regarding the development of any the
Licensed Product or thie terms and conditions of this

Agreement, during the term of this Agreement the

Parties shall, acting reasonably and in good faith,
agree the terms of the formal press telease,

(d) Neither Party shall disclose any information
concerning this. Agréement (including its
provisions, or disputes relating to it) to any third
party provided that:

() A Party may disclose the information
concerning this Agreement;

1) To its legal advisers, auditors and/or
regulators;

2) As necessary to enforce this Agreement;
and/or

3) To a third party (including the professional
advisets or-such third party) that intends to
acquire substantially all of ‘the relevant

business of that Party or to a potential
sublicénsee on condition that Such third party
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{(a) Apds a assinatira .deste -Contrato, as Partes
decidirdo em conjunto -sobre o conteiido € o

‘momento para a divulgacio de uma declaragfio
publica conjunta.

{(b) Se qualquer unia das Partes desejar fazer qualquer

comunicado formal & imprensa sobre o

desenvalvimento de'qualquer Produto Licenciado ou
aos termos e condigdes deste Contrato, durante a

vigéncia deste Contrato, as Paries deverfio, agindo de’

forma razodvel € de boa fé, concordar com os termos

do comunicado formal 4 imprensa.

(d) Nenhuma das Partes divulgarda qualquer
informaglo felativa a este Conirato -(inc_luéiye suas
disposicdes ou conflitos a ele relacionados) a
qualquer terceiro, desde que:

(i) Uma. Parte podera divulgar as informag&es
telativas a este Contrato:

1) Aos seus assessores juridicos, anditores e/ou
reguladores;

2) Conforme necessario para fazer cumprir este
Conftrato; e/ou

3) Para um terceiro- (inclusive o§ consultores
profissionais ou -esse terceiro) que pretende
adquirir’ substancialmente todos o0s. negdcios
relevantes dessa Parte ou para uma possivel
sublicenciada, desde que esse terceiro: tenha
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‘has executed a legally binding conifidentiality |

agreement-under which it agrees:

a) Not to further disclose the provisions of this
Agreement except to its professional advisers: who
are legally bound by appropriate confidentiality
and non-use-obligations in respect of this
Agreement; and-

b) Notto use knowledge of the provisions of this
Agreement except for the purpose of evaluating
whether of not to-acquire the relevant buisiness of
that party or enter into a sublicence.

(i) either party-shall be entitled to disclose any.
information concerning this Agreement; the
collaboration hereunder and/or the development
of the Licensed Product with the Brazilian
Govériment or Her Majesty’s Government or
other ‘governmental bodies -and institutions,
including sharing the terms of this Agreement.

(iii) The Parties shall use reasonable endeavours
to ensure that, to the extent permitted by relevanit
authorities and by Applicable Laws, this
Agreement shall not form party of any disclosure
to the public without the proper protections of
Confidential Materials. The Parties acknowledge
that the Licensees are bound to transparency rules
related to the Law Nao, 12.527/2011 (Information
Access Statute, ‘and .applicable regulation)
(“IAS™). Therefore, within.5 business days from
the Effective Date, the Parties will determine
which provisions of this Agreement contain
_confid_cﬁti_al information or Confidential
Materials, and the appropriate justification, under
the i'equirements-- of the IAS. Afier the proper
processing, the remaining terms of this
Agreement which do nét contain confidential

Proprietary and Confidential
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assinado um acordo de confidéncialidade
juridicamente vinculante sob o qual concorda,
de:

a) Nao divulgar mais as disposi¢des deste
Contrato, exceto para seus consultores
profissionais que estdo legalmente
vinculados pela  confidencialidade
apropriadd ¢ obrigages de ndo uso em
relagio a este Contrato; e

b) Nido usar o conhecimento das
disposigtes deste Confrato, exceto parao
propdsito de avaliar se deve- ou nfo
adquirir o negdcio relevante dessa parte
ou entrar em um sublicenciamento.

(ii) qualquer das partes terd-o direito de divulgar
quaisquer mformac;ocs relativas a este Contrato, a
colaboragio aqui-prevista efou o desenvolvimento
do Produto Licenciado com.o Goverrio Brasileiro
ou ¢ Governo de Sua Majestade ou outros drgos
& instituiches. governamentais, inclusive o
compartilhamento dos termos deste Contrato.

(iil) As Partes envidardo todos os esforgos
razodvéis para garantir que, na medida permitida
pelds respectivas autoridades e pela Lei Aplicavel,
este Contrato nfo faga parte de nenhuma
divulgagio disponivel ao publico sem a devida
protecio do Material Confidencial. As Partes
reconhecem que as Licenciadas estfio submetidas
as regras de transparércia. relativas 3. Lei n°®
12.527/2011 (Acesso & Informagio e as suas
respectivas regulamentacdes — “LAI), desta
forma, deverfio em até 05 (cinco) dias. uiteis a
contar da Data dd Vigéncia, determinar gquais.
disposicbes. do presente Contrato contém
informagdes’ sigilosas ou Material Confidencial
com a devida justificativa para que as- Licenciadas:
possam procé_d_er o devido tratamento destas
informagdes. de acordo com a LAL Apds o
referido tratamento, os termos do presente
Confrato que nic contenham informagdes.
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information or Confidential. Materials will .be
published at Licensee’s transparency portals.

(iv) If a Party is required by law or the rules of a
stock market upon which it of its Affiliates stocks
or shares are traded to make any disclosure
concerning this Agreement then such disclosure
may be made on condition that:

1) the Party making the disclosure shall, if

‘permissible under the said laws or rulés, notify
the.other Party of the full text of the disclosure

as soon. as possible prior to its.reléase so that-

the other Party shall have an opportunity to
comment upon the disclosure and in any
event, the Party making the disclosure shall
notify the other Party of the full text of the
disclosure as issued promptly after making the
dis¢losure;

2) if 'a Party makes a dis¢losure pursuant to
this Section 15. 09(d)(1v), the other Party shail
have the right to. issue its own disclosure in
response and shall notify the Party that made
the original disclosure with the full text of the
disclosure- in response as issued, promptly
after issuing the disclosure.in response; and

3) any disclosure made pursuant to this
Section 15.09(d)(iv) shall be factual and as
brief as possible and limited to this Agreement
only,

Section 15.10 Further Assurances. Each Party
shall, as and when requested by another party, do all
acts and execute all documents as may be reasonably
hecessaty to give effect to the provisions of this
Agreement.

Section 15.11 Compliance with. Corpoiate aid

Social Resgonmblh‘gy Laws,

Proprietary and Confidential
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Confidencial = serfio
da transparéncia das’

sigilosas. ou Material
publicades no portal
Licenciadas.

(iv) Se uma Parte for obrigada por lei ou pelas
regras de.um mercado de aces em qGue as-agbes ou
agBes de suas Afiliadas sfo negociadas para fazer
qualquer divulgagio sobre este Contrato, tal
divulgagiio poderd ser feita sob a.condigio.de:

1) a Parte que faz a divulgagdo deveta, s¢é
permitido  pelas referidas leis ou regras,
notificar a outra Parte do texto completo da.
divulgagio o mais rapido possivel antes de sua
divulgacdo, para que a outra Parte tenha a
oportunidade de comentar sobre o divilgagio
e, em qualquer caso, a Parte que fez a
divulgagdio notificars a outra Parte do texto
completo da dlvul_gag:ao conforme emitido
imediatamente apés a divulgagio;

2) se uma Parte fizer uma divulgacdo de acordo
comm esta-Secdo 15.09(c)(iv), a outra Parte terd
o direito de fazer sua propria divulgacio em:
resposta e devera notificar a Parte que fez a.
divulgagdo original com o texto completo da
divulgacdo em resposta conforme emitida,
imediatamente -apds emitir a divulgagio em.
resposta; e

3) qualquet divulgagio feita de acordo com
esta Secdio 15.09(c)(iv) devera ser factual € tio
breve quanto possivel ¢ limitada apenas a este:
Contrato.

Seclo 15.30° Garantias Adicionais. Cada Parte
devera, como. e quando selicitado por outra parte,.
praticat todos os-atos e assinar todos os documentos
que possam ser razoavelmente necessérios para
efetivar as disposigdes deste Contrato.

Conformidade com as Leis de

Secfio 15.11

| Responsabilidade Social e Corporativa.
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(2) With regard to activities carried out in relation to
this Agreement, each Party shall, anid shall procure
that their Personnel, Affiliates, contractors and
Personnel of their Affiliates, contractors and.
licensees shall, comply with Applicable Laws by
which it is bound, that concern bribery, slavery,
discrimination, privacy, facilitation of Tax evasion
‘and restrictions on the export of controlled
‘technology.

(b) Each Party shall notify the other Party promptly
if it becomes aware that it is in material breach of
‘Section 15.11¢a) and shall (i} promptly provide to
the other Party such relevant information relating to
such breach as the other Party reasonably request
and (ii) co-operate with the other Party and any
relevant public authorities in relation thereto.

(c) The Parties do. not. envisage that any material
‘personal data (as défined in the General Data
Protection Act, Law No. 13,709/2018) will be

-exchanged between. the Parties in the performance -

of ‘this Agreement. However, if .it does become
necessary to do so, the Parties shall in good faith
agree and enter into the fair and reasonable. data
.sharing; access or processing agreements, as
applicable, to enable the Parties to comply with the
applicable privacy laws.

Section 15.12  Third Party Rights.
(a) Subject to Section 15.11(b), nothing in the

Agreement shall confer on any third party the right
to enforce any provision of this Agreement.

Proprietary and Confidential

(a) No que diz respeito as atividades realizadas em
relacdo a este Contrato, cada Parte-deverd, ¢ deverd
providenciar para que seu Pessoal, Afiliadas,
contratados e Pessoal de suas Afiliadas, contratados
e licenciados cumpram as Leis Aplicdveis as quais
estd vinculada, ‘que dizem respeito a suborno,
escravidio, discriminacio,. prlvac:ldade facilitagdo
de evasfo fiscal e restrigdes a exportaco de
tecnologia controlada.

(b) Cada Parte notificard a outra Parte prontamente
se tomar conhecifmento de .que ¢ uma infragio
importante da- Segio 15.11(a) e dever4 (i) fornecer
prontamente a outra Parte as informagdes relevantes
relacionadas a tal violaglo, conforme a outra Parte
razoavelmente pedir e (ii) cooperar com a outra Parte
€. quaisquer autoridades publicas ‘relevantes' em
relagio a isso.

(¢) As Partes nfio preveem ‘que quaisquer dados
pessoais importantes (conforme’ definido na Lei
Geral de Proteciio de Dados, Lei n° 13.709/2018)
sejam trocados entre as Parfes na execucio deste
Contrato. No entanto; se for necessario fazé-lo, as
Partes deverfio de boa-fé¢ concordar e celebrar
acordos de compartilhamento, acesso  ou
processaniento de dados justos.e razoveis, conforme
aplicavel, para permitir que as Partes: cumpram as
leis.de privacidade aplicaveis.

Sec#io 1.5.12_ Direitos de Terceiios.
(a) Sujeito-a-Segdo 15.11(b), nada no Contrato deve

conferir a terceifos ¢ direito de fazer cumnptir
qualquer disposicio deste Contrato.
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Section 15.13
a dispute arising under this- Agreement between the
Parties (save for the disputes referred to in Section
.3.04.and 3.05), the Parties shall refer such dispute to
their respective. Executive Officers. Either Party
may inifiate' such informal d1spute resolution: by
sending written notice of the dispute to the other
Patty, and, within twenty (20) days of such notice,
the Executive Officers shall meet and attempt. to
resolve the dispute by good faith negotiations.

Section 15.14 Law and Jurisdiction. Brazilian law
shall govern this Agreement, including its
formation, validity, -construction, performance and
any non-contractual causes of action arising out of
of in connection with this Agreement or the
activities carried out pursuant to this Agreement
provided that all questions <oncerning  the
inventorship, construction or effect of patents under
this Agréement shall be determined in accordance
with the laws. of the country or ethet jurisdiction in
which the particular patent has been filed or granted,
as the case may be. The Parties submit:irrevocably

to the exclusive jurisdiction of the Federal Coust of

Justice, Judiciary Section of the State of Rio. de
Janeiro, City of Rio de Janeire. ini relation to-any
dispute arising out of or in connection with this
Agreement or the activities carried pursuant to: this
Agreement.

Section 15.15 Signature. This Agréement may be
signed electronically, provided that the electronic
signature'is-based on a valid digital certificate issued
by Certification Authorities approved by Brazilian
Public Keys Infrastructure (ICP-Brasil), pursuant to.
applicable law. In case such ¢lectronic signature is
not ‘used, AstraZeneca will take appropriate

measures for the foreign signatures to be e-notarized.

and e-apostilled, or that they are e-legalized, and are

Proprietary and Confidential
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Dispute Resolution. In the event of

teunitdo e tentardo resolver

Seciio 15.15

Se¢do 15:13 Resolucio de Conflitos, No caso de

conflito decorrente .deste Contrato entre as Partes
(exceto para as conflitos referidos na Segfio 3.04 ¢
3.05), as Partes deverfio encaminhar tal conflito dos
seus  respectivos Diretores. Executivos. -Qualquer
uma das-Partes poders iniciar a resolugéo informal
do conflito enviando: uma notificac¢iio por escrito do

}conflito & outra Parte &, no prazo de 20 (vinte) diasa

partir de tal notificacio; os Diretotes Executivos se.
_ o conflito com
negociagdes de boa-f8.

Sécd0.15.14 Lei e Jurisdicio. A
brasileira regera este Contrato, inclusive ‘sua
formacdo, validade, construgdo, desempenho ¢
quaisquer causas ndo contratuais de agfio decorrentes
de ou em conexdo com este Cortrato ou as atividades
realizadas de acordo com este Contrato, desde gue
todas as questSes relativas & invengdo, a construgio-
ou o efeito .das' patentes sob este Contrato serfio
determinados-de acordo com ds leis do pais ou outra
Jurlsdlgao em que a patente especifica foi depositada
ou.concedida, conforme o caso. As Partes submetem-
Sse  irrevogavelmente a jurisdigdo exclusiva do.
Tribunal de Justica Federal, Secdo Judicidria do
Estado do Rio:de Janeiro, Cidade do Rio de Jangiro,
em relagdo. a ‘qualquer controvérsia decorrente ou
relacionada a este Contrato ou as -atividades.
realizadas nos termos deste Contrato.

legislacio.

Assinatura. Este Contrato pode ser
assinado dlgltaimente desde que baseado em
certificado- digital vélido emitido pelas Autoridades
Certificadoras, credenciadas pela Infraestrutura de
Chaves Publicas (ICP - Brasil), na forma da
leglsla(;ao especifica, Caso ndio seja utilizada a
modalidade de  assinatura mencionada, a
AstraZeneca realizard. -0s devidos procedimentos
para-que as assiraturas.réalizadas no exterior sejam
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adequate for purposes of registration of the
Agreement before. INPL. y.

Section 15.16 Force Majeure. Neither Party shall
be held liable or responsible to the other Party or be
deered to have breached this Agreement for failure
or delay in fulfilling or performing any term of this
Agreement when such failure or delay is caused by
or.results from force majeure events and acts of God
as defined in Article 393 of Brazilian Civil Code,
circumistances beyond the reasonable ¢ontrol of the
non-performing Party, inciuding fires, floods,
edrthquakes, hurricanes, embargOes shortages,
epidemics (other than SARS-CoV- 2), quarantines
unrelated to SARS-CoV- 2, war, acts of war

{(whether war be declared or- not), terrorist acts, '

insurrections, riots, civil commotion, strikes,
lockouts, or other employment. disturbances
(whether involving the workforce of the non-
‘performing Party or of any othet persom), ‘acts of
God or acts, emissions or delays in acting by any
governmental authority (eéxcept to the extent such
delay results from the breach by the non-performing
Party orany of its Affiliates of any term or condition
of this Agreement). The non-performing Party shall
notify the other Party of such force majeure within
thirty (30) days after such.occurrence or the starting
date of such event, by giving written notice to.the
-other Party stating the nature of the event, its

anticipated duration, if possible, and any action
being taken to avoid or minimise its effect. The
suspension of performance shall be of no greater
scope and no longer duration than is-necessary and
the non-performing Party shall use Best Efforts to
remedy its inability to perform. During the period in
which the obligations under this Agreement may not

be'_performed; in whole or in.'par't',' due to act of God -
or force majeure events, Parties will bear their

respective losses.
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notarizadas  digitalmente  (e-notarizaclio) ‘e
apostiladas  digitaliente  (e-apostila),  ou
consularizadas digitalmente (e-consularizagfio), ¢
estejam adequadas para a finalidade de averbagdio do
Contrato perante o INPL.

Secfio 15.16  Forca Maior, Nenhuma das. Partes
serd considerada responsavel ou responsével perante
a outra Parte ou serd considerada como- tendo
infringido. este Contrato por falta ou atraso no
cumprimento ou exécugo de qualguer termo deste
Contrato quando tal falta ou atraso for causado por
ouresultar de eventos de caso-fortuito-ou forg:a maior
conforme definido no -artigo 393 do Cédigo Civil,

que significam .quais'quer' circunstancias além do
controle razodvel da Parte inadimplente, inclusive
incéndios, inundacdes, terremotos, furacdes;

embargos escassez, epidemias (exceto SARS-CoV-
2), quarentenas, ndio relacionadas a0 SARS-CoV-2,

guerra, atos de guerra (seja a guerra declarada ou
nio), atos terroristas, insurreigBes, motins, comogdo
civil, greves, bloqueios ou outros distirbios no
emprego (quer envolvendo a forga de. trabalho da
Parte inadimplente ou de qualquer outra pessoa), atos
de Deuis ou atos, ‘omissfes Ou atrasds em processo

por qualquer autoridade governamental (exceto na

medida em -que tal atraso resulte da violagio pela
Parte inadimplente ou qualquer de suas Afiliadas de
qualquer termo ou condigfo deste Contrato). A Parte
inadimplente notificar4 a outra Parte de tal forga
maior deéntro de 30 (tfinta) dias apos tal ocorréncia.
ou da data de inicio do. referido evento, notificando

por ‘escrito a:outra Parte informando a natureza do
evento, sua duragdo prevista, se possivel, e qualquer
agdo sendo tomada para evitar ou minimizar seun
efeito. A suspensdo da exe_cugﬁo-_nﬁo._ deve ter maior

escopo e maior durago-do que o niécessario e a Parte.

inadimplente devera envidar seus Melhores Esforgos.

para reparar sua impossibilidade:de cumprir. Durante
o'periodo em que as obrigagdes sob este Contrato nfo

puderem ser executadas, no todo ou ‘em parte, em:

virtude da ocorréngcia:de caso fortuito ou forga maior,.
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‘Section 15.17 Publication in the Official Gazette.

This Agreemerit will be published by the Licensees
in the form of an extract in the Official Gazette.of |

the Federal Union, until the fifth business day of the
month following that of its signature, to occur within
twenty (20) days-of that date (art. 61, soleparagraph,
of Law.No, 8,666, 1993).

Section 15.18  For the firmness and validity of the

provisions hereunder, this Agreement in the
Portuguese language and original duplicates in the
Enghsh language, which, after being read and found
in order, is signed by all Parties concerned. The
Partics .agree that the Portuguese version of this
Agréement shall prevail,

[Remainder of page intentionally left blank]
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as Partes suportario independentemente suas
respectivas perdas.

Segfio 15.17 Publicacio no Didrio Ofjcial. O presente:
Contrato serd publicado pelas Licenciadas na forma

de extrato no Didrio Oficial da Unifo, até o quinto
dia 0til do més seguinte a0 de sua assinatura para
ocorrer no-prazo de 20 (vinte) dias. daquela data (art.
61, parégrafs (inico, da Lein® 8.666, de 1993).

Secfio 15.18 Para firmeza e validade do pactiado, o
presente Contrato.foi lavrado na lingua portuguesa e
na lingua inglesa, que, depois de lido e achado em
ordem, vai assinado por todas as Partes. As Partes
concordam que a versdo deste Contrato em lingua
portuguesa prevalecera no: caso de divergéncia ou
contlito de interpretagdo.

[Restante da pdgina intencionalmente deixada em
branco]
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IN WITNESS WHEREOF, the Partieshereto K& = POR~ ESTAREM  JUSTAS E

have executed this Agreement to be effective asof CONTRATADAS, as Partes deste instrumento

the Effective Date. assinam este Contrato para entrar ém vigor nia Data
de Vigéncia.

Rio de Janeiro, June 1st 2021, Rio de Janeiro, 01 de junho de 2021.
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