DocuSign Envelope ID: C96AE3B3-37B3-4958-8D69-F592D8A6287E
¢ ¥ ;‘ Ny

‘\(\yi HOSPITAL SIRIO-LIBANES

TERMO DE ACORDO DE PATROCINIO PARA CONDUCAO DE PESQUISA CLINICA

SOCIEDADE BENEFICENTE DE SENHORAS HOSPITAL SIRIO-LIBANES, com sede na Rua Dona
Adma Jafet, n°® 91, no bairro da Cerqueira César, Sdo Paulo/SP, CEP 01.308-050, inscrita no CNPJ/MF
sob n® 61.590.410/0001-24, neste ato representada em conformidade com seu Estatuto Social,
doravante designada simplesmente por “PATROCINADORA”;

ASSOCIACAO BENEFICENTE SANTA CASA DE CAMPO GRANDE, com sede na Rua Eduardo
Santos Pereira, n° 88, no bairro Centro, Campo Grande/MS, CEP 79.002-250, inscrito(a) no CNPJ/MF
sob n° 03.276.524/0001-06, neste ato representado(a) por seu Presidente, Heitor Rodrigues Freire, RG
700358, CPF 224.054.028-15, doravante designado(a) simplesmente por “CENTRO DE ESTUDQ”;

EURICO RIBEIRO FELTRIM, brasileiro(a), médico(a), portador(a) da Cédula de Identidade n° 1461209
SSP/MS, inscrito(a) no CPF/MF n° 012.118.431-57 e no CRM n° 5780 MS, residente na Rua Eduardo
Santos Pereira, n°® 88, no bairro Centro, Campo Grande/MS, CEP 79.002-250, doravante designado(a)
simplesmente por “INVESTIGADOR PRINCIPAL”, sendo referidos, individualmente, como
“‘PATROCINADORA’, CENTRO DE ESTUDQ” e “INVESTIGADOR PRINCIPAL” e, conjuntamente,
como “PARTES”;

Preliminar

Considerando que a Patrocinadora € uma associagdo sem fins lucrativos, cujo objeto é a prestagéo de
servigcos com qualidade e eficiéncia, objetivando as melhores praticas para o publico em geral.

Considerando que a Patrocinadora, hospital de reconhecida exceléncia, atua em projetos de apoio
anuidos pelo Ministério da Saude, nos termos da Lei Complementar n°® 187/21, sempre objetivando o
desenvolvimento institucional do Sistema Unico de Saude — PROADI-SUS;

Considerando que a Patrocinadora firmou com o Ministério da Saude Termo de Ajuste para a realizagdo
de projetos de apoio ao Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de
Salde, com vigéncia de 1° de janeiro de 2021 a 31 de dezembro de 2023;

Considerando que, por forca deste Termo de Ajuste, a Patrocinadora executa projetos de apoio, do qual
faz parte o projeto de pesquisa, inscrito no Processo/NUP n° 25000.014325/2021-33, intitulado
“Biperideno para prevengao de epilepsia em acidentes com traumatismo cranio-encefalico” —um “Estudo
Multicéntrico, Duplo-Cego, Randomizado, Placebo Controlado sobre o Efeito do Biperideno na
prevencdo de epilepsia em pacientes com traumatismo cranio-encefalico”;

Considerando que o projeto de pesquisa inscrito no Processo/NUP n° 25000.014325/2021-33, intitulado
“Biperideno para prevencao de epilepsia em acidentes com traumatismo cranio-encefalico” para efeitos
deste termo sera chamado “BIPERIDENQO” nas clausulas abaixo.

Considerando que o projeto em comento visa estabelecer se a administracdo intravenosa de 5,0 mg de
Biperideno de 6 em 6 horas durante 10 dias € eficaz e segura em prevenir ocorréncia de epilepsia pos
traumatica em pacientes com traumatismo cranio encefalico;

Considerando que o projeto em comento também visa promover a producdo e a disseminacdo do
conhecimento cientifico e tecnoldgico, andlises de situagdo de salude, inovagdo em salude e a expansao
da producéo nacional de tecnologias estratégicas para o SUS.

Considerando que centro de estudo é o local onde realizar-se-a o projeto “BIPERIDENQO”: recrutamento
de pacientes de pesquisa, seguimento destes pacientes, coleta de dados em pesquisa clinica,
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organizacao e entrega da documentagdo de pesquisa clinica segundo as boas praticas;

Considerando que o Centro de Estudo afirma possuir instalacdes e equipamentos necessarios para
participar do projeto em referéncia e que, por este motivo, foi um dos hospitais selecionados para
participar do projeto de pesquisa clinica “BIPERIDENO”;

Considerando como “INVESTIGADOR PRINCIPAL” o responsavel pela condugdo do projeto de

pesquisa no centro de estudo;

Considerando que o Investigador Principal afirma possuir habilitagdo, conhecimentos e formagéo
profissional necesséarios a condugcdo da pesquisa, bem como ndo possuir qualquer impedimento de
ordem legal, ética ou profissional ao exercicio das atividades a serem desenvolvidas no projeto

RESOLVEM as Partes, em comum acordo de vontades, na melhor forma de direito e segundo os
principios de boa-fé, celebrar o presente Termo de Acordo de Patrocinio para Conducdo de Pesquisa

CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1 Este termo tem por objetivo tracar as condi¢c6es para o desenvolvimento da pesquisa clinica
“‘BIPERIDENO” (um estudo multicéntrico, duplo-cego, randomizado, placebo-controlado sobre o efeito
do Biperideno na prevencdo de epilepsia pds traumatica em pacientes com traumatismo cranio
encefalico), a ser realizada pelo Centro de Estudo e pelo Investigador, em conformidade com o protocolo

referéncia, podendo ser alterado ou complementado durante a vigéncia desta pesquisa.

1.1.1. A Pesquisa serd conduzida em estrita conformidade com todas as leis, cédigo de ética e
regulamentacdes internacionais e locais aplicaveis, diretrizes institucionais, com os termos e condi¢des
deste Termo e com o Protocolo. Um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido adequadamente
executado, aprovado pela Patrocinadora, e pelo Comité de Etica em Pesquisa (“CEP”) do Centro de
Estudo, que cumpra com tais leis e regulamentacdes, deve ser obtido de todos os participantes incluidos
no Estudo.

1.1.2. A Pesquisa sera conduzida em rigorosa conformidade com os padrdes geralmente aceitos para
as boas praticas da pesquisa clinica e da pratica médica, e em conformidade com todas as leis e
regulamentacdes aplicaveis, inclusive a Resolucdo n° 466 do Conselho Nacional de Saudde, de 12 de
dezembro de 2012, referentes a administragdo de farmacos, condugéo de investigagfes clinicas,
retencdo de registros, ndo uso de nomes de participantes especificos nas fichas clinicas e outras
diretrizes e leis relativas a confidencialidade do participante, inclusive a Lei 13.709/2018 (Lei Geral de
Protecao de Dados) e regulamentos elaborados por autoridades locais, associa¢cfes profissionais e pelo
Centro de Estudo.

1.1.3. A Pesquisa ndo e de interesse da industria farmacéutica e néo tem fins lucrativos. As respostas
geradas por intermédio desta Pesquisa séo de interesse e uso do Sistema Unico de Saude (SUS).

1.2. O Centro de Estudo e o Investigador Principal devem assegurar que cada participante incluido
no Estudo dé consentimento livre e esclarecido para tal participacdo, em conformidade com as normas
do Centro de Estudo para o consentimento livre e esclarecido e em conformidade com todas as
regulamentacdes e leis aplicaveis. Uma cépia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera
entregue a cada participante ou a familia do participante.

1.3. O Centro de Estudo e o Investigador Principal conduzirdo a Pesquisa sob a
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supervisdo de um CEP (conforme definido abaixo) e em conformidade com (i) o Protocolo, (ii) este
Contrato, (iii) todas as leis, normas, regulamentos, boas praticas clinicas, diretrizes da International
Conference on Harmonisation / Good Clinical Practice (“ICH-GCP”) aplicaveis e as exigéncias e
orientacdo oficial das autoridades de saude competentes (coletivamente, conforme possam ser alteradas
periodicamente, “Leis Aplicaveis”), e (iv) quaisquer outras exigéncias escritas fornecidas pela
Patrocinadora.

1.4, O Centro de Estudo e o Investigador Principal declaram, para os fins do presente Termo e sob
as penas da lei, possuir todas as condi¢cdes necessarias para executar a pesquisa clinica de acordo com
as condi¢cdes especificadas neste instrumento.

1.4.1. Paraaconducao da pesquisa o Centro de Estudo colocara a disposi¢éo todos os equipamentos
necessarios para sua realizacao.

1.5. Fica desde ja estipulado e ratificado pelas Partes que a existéncia deste instrumento particular
contratual em sua integralidade esta associada ao Termo de Ajuste firmado entre a Patrocinadora e o
Ministério da Saude para apresentacao de projetos de apoio ao desenvolvimento institucional do Sistema
Unico de Saude — PROADI-SUS.

1.6. N&o ha o estabelecimento de exclusividade para a realizacdo da Pesquisa objeto do presente
instrumento.

CLAUSULA SEGUNDA — RESPONSABILIDADES

2.1. O Centro de Estudo e o Investigador Principal concordam em dedicar os melhores esforcos a
execucgdo precisa e eficiente do trabalho exigido no &mbito deste Termo, e tais esforgos incluirdo, entre
outros, 0s seguintes:

a) O Centro de Estudo e o Investigador Principal devem assegurar que cada participante incluido
na Pesquisa dé consentimento livre e esclarecido e em conformidade com as normas do Centro
de Estudo para consentimento livre e esclarecido e em conformidade com todas as
regulamentacdes e leis aplicaveis. Uma cdpia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
sera entregue a cada participante ou ao seu representante legal;

b) O Centro de Estudo e/ou o Investigador Principal deveréo apresentar notificacdo a Patrocinadora
e ao CEP dentro de 24 (vinte e quatro) horas apés tomar conhecimento de qualquer reacao
adversa séria ou inesperada ao Farmaco em Estudo ou a qualquer farmaco de controle e/ou
quaisquer desvios ndo autorizados do Protocolo. Essa comunicagcdo deve ser realizada
juntamente com uma avaliacdo da causalidade;

c) O Centro de Estudo interagira diretamente com a Patrocinadora para questfes relacionadas a
acordos contratuais, inclusdo de participantes, monitoramento clinico e questfes gerais do
Centro de Estudo;

d) O Centro de Estudo e o Investigador Principal assegurardo que, em nenhum momento durante
a conducédo da Pesquisa, nenhuma informacgéo confidencial de participantes seja divulgada a
Patrocinadora;

e) Quaisquer notificacdes referentes a seguranca, questdes médicas ou questdes similares
relacionadas ao participante da pesquisa poderdo ser comunicadas entre as Partes por meios
eletrénicos, respeitando-se a anonimizagdo dos dados do participante;

f) Durante e apés o Estudo, o Centro de Estudo e o Investigador Principal apresentardo a
Patrocinadora as coOpias de todos os documentos recebidos de autoridades regulatorias,
comité(s) de ética e/ou outros 6rgdos reguladores pertinentes, sobre quaisquer aprovacdes ou
autorizacdes ou comunicacdo de seguranca relevantes no que diz respeito a Pesquisa.

g) Se o Investigador Principal prescrever a terapia com a medicagdo aprovada nos termos previstos
no Protocolo, esta ciente e de acordo que devera fazé-lo exclusivamente para a finalidade de
realizar o Estudo conforme especificado no Protocolo. O Centro de Estudo e o Investigador
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Principal sdo responsaveis pela utilizacdo, manuseio e armazenamento adequado do
medicamento do Estudo durante o prazo do Estudo. Adicionalmente, o Centro de Estudo e o
Investigador Principal devem documentar todo e qualquer uso e consumo do Medicamento e
devolver quantidades néo utilizadas ou organizar a destruicdo adequada do Medicamento, caso
a Patrocinadora solicite a referida destruicdo, que deve ser devidamente documentada;

h) O Centro de Estudo e o Investigador Principal sdo responsaveis pela coleta de dados e o
langcamento destes no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis para a geracao dos dados nos formularios
eletrbnicos de notificacdo de casos (eCRFS), em conformidade com as especificacbes
estabelecidas no Protocolo. Os Formulérios eletrdnicos de notificacdo de casos e toda a
documentacdo exigida pelo Protocolo deverdo ser periodicamente encaminhados a
Patrocinadora, a fim de permitir que esta possa processar os dados ou o0s envie para
processamento de forma continua.

2.1.1. O Centro de Estudo e o Investigador Principal tém ciéncia de que para a Pesquisa deve
considerar a elegibilidade dos pacientes baseado nos critérios de inclusdo e excluséo estabelecidos no
protocolo, comprometendo-se a inclui-los como participantes da Pesquisa durante o periodo de sua
duragéo.

2.1.2. O Centro de Estudo declara e garante que o Investigador Principal e cada membro da equipe
envolvida no Pesquisa sdo qualificados e ndo estdo impedidos, segundo as leis aplicaveis, de conduzir
as atividades relacionadas a Pesquisa a eles atribuidas.

2.1.2.1. O Centro de Estudo devera notificar imediatamente & Patrocinadora sobre qualquer alteragéo
na veracidade da declaracdo e garantia dada nesta clausula.

2.1.2.2. A disposi¢cdo de que trata esta clausula subsiste a rescisdo ou expiracdo do presente
Instrumento.

2.1.3. Se o Investigador Principal se tornar impossibilitado de conduzir a Pesquisa, por qualquer razao,
o Centro de Estudo devera consultar a Patrocinadora em até 48 (quarenta e oito) horas sobre a indicagéo
de um novo investigador.

2.1.3.1. Se a Patrocinadora estiver de acordo com o substituto indicado pelo Centro de Estudo, as
Partes concordam em trabalhar de boa-fé para alterar este Termo e quaisquer outros documentos para
refletir que esse substituto assegure o cumprimento a todas as condicfes previstas para a conducao do
Estudo e de todas as Leis Aplicaveis, devendo haver prioridade para a regularizacdo deste ponto nas
instancias éticas.

2.1.3.2. Caso a Patrocinadora ndo concorde com o substituto, toda a inscricao adicional de participantes
na Pesquisa devera ser imediatamente suspensa no Centro de Estudo.

2.1.4. Para os pacientes elegiveis a participar do estudo segundo os critérios de inclusdo e excluséao
estabelecidos no protocolo de pesquisa, o Centro de Estudo e o Investigador Principal deveréao obter o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido estes pacientes, conforme prazo previsto no protocolo do
estudo.

2.1.5. O Centro de Estudo e o Investigador Principal se comprometem a fazer o seguimento do paciente
de pesquisa inserido no estudo, preenchendo todos os dados referentes aquele seguimento na ficha de
coleta de dados e realizando todos 0s exames previstos no seguimento em questdo, seguindo o
protocolo de pesquisa. O Centro de Estudo e o Investigador Principal, se responsabilizam por manter o
contato do paciente de pesquisa atualizado até o fim do estudo. Também devera agendar as visitas de
seguimento no periodo adequado conforme protocolo.

2.1.6. Em havendo algum problema no sistema, Redcap (programa a ser utilizado na coleta de dados
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da Pesquisa), seja por problemas no Centro de Estudo ou no software, a Patrocinadora devera ser
notificada em até 12 (doze) horas, preferencialmente no mesmo dia.

2.1.7. Independentemente do motivo pelo qual foi gerada a interrupgédo, o Centro de Estudo e o
Investigador Principal comprometem-se a coletar os dados manualmente e repassar as informagoes
para o sistema em até 48 (quarenta e oito) horas apds seu reestabelecimento.

2.1.8. Mediante notificacdo e respeitado o horério comercial normal, durante a vigéncia deste Termo, o
Centro de Estudo e o Investigador Principal deverdo permitir que representantes da Patrocinadora
visitem as instalacdes do Centro de Estudo, para: (i) validar os registros pertinentes; (ii) monitorar o
trabalho executado segundo este instrumento; (iii) determinar a adequacéo das instalacoes; e (iv) se a
Pesquisa estd sendo conduzida em conformidade com as clausulas do presente Termo, o Protocolo de
Pesquisa e de acordo com as Leis Aplicaveis.

2.1.9. O Centro de Estudo e o Investigador Principal deverdo notificar imediatamente a Patrocinadora
sobre qualquer solicitacdo recebida de qualquer 6rgdo regulador ou governamental aplicavel para
inspecionar ou ter acesso de outra forma as informagfes, aos dados ou materiais relacionados a
Pesquisa.

2.1.9.1. O Centro de Estudo e o Investigador Principal obrigam-se a entregar a notificagdo de que trata
esta clausula a Patrocinadora antes de permitir 0 acesso de quaisquer terceiros, ressalvada a
impossibilidade do envio de notificagdo prévia, devidamente justificada.

2.1.10. O Centro de Estudo e o Investigador Principal deverao fornecer a Patrocinadora uma copia do
pedido escrito e de toda correspondéncia relacionada.

2.1.11. O Centro de Estudo e o Investigador Principal deverdo permitir que 0s representantes da
Patrocinadora estejam presentes nessas visitas quando elas afetarem diretamente a Pesquisa.

2.1.12. A pedido da Patrocinadora e em horario mutuamente acordado, o Centro de Estudo e o
Investigador Principal deverdo acompanhar a Patrocinadora as agéncias para discutir os aspectos
relevantes dos servicos do Centro de Estudo e o Investigador Principal prestados segundo este
instrumento.

2.1.13. O Centro de Estudo e o Investigador Principal dao por acordado que todos os Dados do Estudo
e amostras do Estudo passam neste ato a ser de exclusiva propriedade da Patrocinadora e, neste ato,
cede todos e quaisquer de seus direitos, titularidade e participagdes correspondentes, inclusive direitos
de propriedade intelectual. Os Dados do Estudo e amostras do Estudo poderdo ser utilizados pela
Patrocinadora para qualquer fim, sem obrigagdo ou responsabilidade adicional perante o Centro de
Estudo e o Investigador Principal.

2.1.14.Os Dados do Estudo deverdo ser transmitidos para a Patrocinadora por meio eletrénico ou outro
método mutuamente acordado.

2.1.15. Os Registros Médicos deverao permanecer de propriedade do Investigador Principal, ressalvado,
porém, que quaisquer Dados do Estudo neles registrados deveréo ser utilizados e divulgados somente
conforme expressamente permitido por este Termo.

2.1.16. O centro de Estudo e Investigador Principal deverd manter os dados sensiveis e identificatorios
dos pacientes de pesquisa em seguranca e em conformidade com a Lei Geral de Protecdo de dados
N°13.709. Nenhum dado identificatério deve ser transferido a Patrocinadora.

2.1.17.0 Centro de Estudo e o Investigador Principal deverdo, quando devidamente autorizada ou
exigida pelas Leis Aplicaveis, fornecer ou disponibilizar esses Registros Médicos e dados
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individuais dos participantes para a Patrocinadora e agéncias governamentais competentes, de forma
anonimizada.

2.1.18.0 Centro de Estudo e o Investigador Principal ndo deverédo fazer, colocar ou divulgar qualquer
material de publicidade, rela¢des publicas, promocional ou qualquer material, de qualquer tipo, utilizando
a denominacédo da outra Parte e/ou das empresas subsidiarias ou afiliadas da outra parte, nem utilizar
suas marcas sem o prévio consentimento escrito da outra Parte.

2.1.19.0 Centro de Estudo assume integral responsabilidade pela correta e adequada execuc¢édo da
Pesquisa, com observancia de todos os termos e condi¢des previstos neste instrumento, bem como, em
todas as fases de tratamento e assisténcia aos pacientes, participantes da Pesquisa, 0s regulamentos,
os codigos de ética médica, os manuais e a legislacédo aplicavel.

2.1.20. Na ocorréncia de qualquer inadimplemento das obrigacdes do Centro de Estudo previstas no
presente instrumento, ou na hipétese de ocorréncia de qualquer evento que possa originar tal
inadimplemento, obriga-se o Centro de Estudo a informar imediatamente a Patrocinadora prestando,
ainda, 0s necessarios esclarecimentos que venham a ser solicitados pela mesma.

Paragrafo unico. O disposto nesta clausula ndo isentara o Centro de Estudo de quaisquer obrigagdes,
penalidades e responsabilidades civis e criminais previstas em lei.

2.1.21.No caso de encerramento precoce da pesquisa clinica, o Centro de Estudo e o Investigador
Principal se comprometem a informar prontamente os participantes da pesquisa assegurando-lhes uma
terapia, bem como acompanhamento apropriados.

2.1.22.No caso de encerramento precoce ou da concluséo da pesquisa clinica, o Centro de Estudo e o
Investigador Principal se comprometem a devolver, reter ou dispor todo o Medicamento em Estudo e
outros medicamentos, materiais de testes e equipamentos fornecidos pela Patrocinadora para a
conducdo da pesquisa, em conformidade com as instrucbes desta e com as disposi¢des legais
aplicaveis.

2.1.23. No caso de encerramento precoce do estudo mediante aviso prévio encaminhado pelo Centro de
Estudo ou diante da impossibilidade de o Investigador Principal conduzir a Pesquisa, o Centro de Estudo
e o Investigador Principal deverdo cumprir com todas as obrigagdes legais, regulatorias e éticas que Ihe
sejam atribuiveis e deverao oferecer todo o suporte necessario a transferéncia dos participantes da
Pesquisa para outro Centro.

2.2. Ao Centro de Estudo caberé:

a) Cumprir em boa-fé com os termos e obrigagfes previstas no presente instrumento;

b) Atuar de acordo com os valores institucionais da Patrocinadora;

c) Envidara esforcos para resguardar e zelar pelo nome e reputacéo da Patrocinadora;

d) Comunicar imediatamente a Patrocinadora, por escrito, todo e qualquer fato que possa afetar a
conducéo da Pesquisa, bem como prestar os esclarecimentos necessarios quando solicitado;

e) Acompanhar detalhadamente o escopo da Pesquisa, comunicando antecipadamente eventuais
falhas ou omissdes, de forma a néo prejudicar a qualidade e o desenvolvimento dos trabalhos. A
execucdo com falhas, vicios, erros e/ou irregularidades sera de inteira responsabilidade do
Centro de Estudo;

f) Responsabilizar-se por qualquer dano que seus profissionais, incluindo o Investigador Principal,
equipe, colaboradores, prepostos e demais trabalhadores por ela designados venham a causar
aos participantes da pesquisa, a Patrocinadora ou a terceiros, cabendo-lhe indenizar
integralmente a Patrocinadora e/ou terceiros lesados;

g) E de responsabilidade exclusiva do Centro de Estudo o pagamento dos salarios e encargos de
seus profissionais que atuardo na Pesquisa, inclusive os previdenciérios, respondendo,
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integralmente, por: (a) todos os encargos trabalhistas, previdenciarios, tributarios, sociais,
seguros, indenizacbes e quaisquer outros valores ou obrigacées que o Centro de Estudo tenha
com seus profissionais (colaboradores, prepostos e demais trabalhadores por ela designados),
gue decorram do presente Termo, isentando a Patrocinadora de qualquer responsabilidade
solidaria ou subsidiaria, e (b) todos e quaisquer encargos e obrigacdes de natureza tributaria
(incluindo, mas nao se limitando a, pagamento de impostos, taxas, contribuicdes fiscais e
parafiscais, quer sejam federais, estaduais ou municipais) decorrentes, direta ou indiretamente,
da prestacao dos servigos, da prépria existéncia do Centro de Estudo, de suas propriedades e/ou
demais atividades exercidas pelo Centro de Estudo;

Responsabilizar-se, sob as penas da lei e demais penalidades previstas neste Termo: (a)
integralmente por todos os atos que vierem a ser praticados com culpa, dolo, impericia ou
negligéncia de seus profissionais (colaboradores, prepostos e demais trabalhadores por ela
designados); (b) pela supervisdo e coordenacdo das atividades levadas a efeito por seus
profissionais, incluindo o Investigador Principal e equipe de Pesquisa, e demais colaboradores e
agentes; (c) pelo pagamento de quaisquer prejuizos, indenizagdes e/ou quaisquer tipos de danos
(inclusive danos morais). Fica desde ja acordado a exclusdo da Patrocinadora de qualquer lide,
em qualquer processo administrativo, civil ou criminal movido em decorréncia da realizagdo da
Pesquisa, objeto deste Termo;

Responsabilizar-se por eventuais danos (inclusive danos morais) ocasionados aos participantes
da Pesquisa em decorréncia de sua participagdo no estudo, cabendo, exclusivamente, a ela
indenizé-los;

N&o se utilizar do logotipo e marca da Patrocinadora para nenhum fim e de nenhuma forma se
nao os expressamente permitidos pela Patrocinadora;

Executar, juntamente com o Investigador Principal, a Pesquisa de forma eficiente, ética e
profissional, devendo empregar seus melhores esforgos para conclui-la dentro do prazo
estabelecido no Protocolo;

Apoiar a execug¢do do Protocolo de Pesquisa, com a alocagdo de recursos humanos que
garantam: (i) coleta de dados e alimentacdo destes em banco de dados; (ii) atendimento ao
participante da pesquisa; (iii) realizacédo de exames especificos, previstos no protocolo do estudo;
(iv) a realizacdo da coleta, manipulagdo e armazenamento das amostras biologicas, as quais
deverdo ser enviadas ao laboratério central (conforme numero de pacientes definidos no
protocolo); (v) aplicac@o de questionario de qualidade de vida (conforme nimero de pacientes
definidos no protocolo); (vii) promover o contato telefénico com o participante da pesquisa para
realizacdo de acompanhamento do estudo; e (viii) observancia e cumprimento das exigéncias
junto ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro;

Garantir que cada membro da equipe envolvido na Pesquisa realize os treinamentos propostos
pela Patrocinadora durante a visita de treinamento ou realizada de forma remota, a distancia;
Garantir a condicdo de cegamento do estudo, disponibilizando recursos humanos
especializados, na area farmacéutica para (i) recebimento do medicamento em estudo, com o
respectivo acondicionamento de acordo com a orientagdo do fabricante e da Patrocinadora,
garantindo, assim, o controle de temperatura, controle de lote, validade e contabilidade do
medicamento; (ii) realizacdo da randomizacao do participante no sistema RedCap, sistema que
fard a distribuicdo dos participantes da pesquisa nos grupos; e (iii) distribuicdo aos participantes,
conforme a designacéo de grupo, das doses adequadas indicadas no receituario médico;
Garantir a distribuicAo dos medicamentos fornecidos pela Patrocinadora apenas aos
participantes do estudo;

Receber e armazenar os materiais para a coleta das amostras biolégicas em local adequado e
seguro, conforme orientacdes do laboratorio central e da Patrocinadora;

Garantir a rastreabilidade das amostras biolégicas, desde a sua coleta até o embarque para
remessa ao laboratério central;

Obter a prévia e expressa autorizacdo da Patrocinadora, caso seja necessario a repeticao de
exames realizados no ambito do estudo ou se houver a necessidade de exames e/ou
procedimentos adicionais.

Pagina 7 de 21





DocuSign Envelope ID: C96AE3B3-37B3-4958-8D69-F592D8A6287E

A . 3 -'/

‘ﬁ N . 2
‘qQ'q : HOSPITAL SIRIO-LIBANES

2.2.1. O Centro de Estudo declara e garante que o Investigador Principal faz parte de seu Corpo
Clinico e é funcionario do Centro de Estudo. O Centro de Estudo assegurara que o Investigador Principal
e todos os outros funcionéarios e agentes do Centro de Estudo que desempenharem servicos no ambito
deste Contrato (i) tém experiéncia, qualificacdes e treinamento necessarios para desempenhar tais
servicos, incluindo a implementagéo do Protocolo e a dispensacdo e administracdo do Farmaco em
Estudo de forma segura e eficaz, (ii) estdo cientes das obrigacGes contidas neste Contrato que sejam
relativas ao Centro de Estudo e suas respectivas responsabilidades e (iii) iniciardo, conduzirdo e
concluirdo cada etapa do Estudo pela qual séo responsaveis, de forma diligente. O Centro de Estudo
nao terceirizard, subcontratara ou delegard nenhuma de suas obrigacdes nos termos deste Contrato a
um terceiro sem o consentimento prévio por escrito da Patrocinadora.

2.2.1.1. Toda a subcontratacéo de qualquer uma das obriga¢cfes do Centro de Estudo sob este Contrato
a um terceiro exige uma autorizagao prévia por escrito da Patrocinadora, sendo desde ja ressalvado que
cabera ao Centro de Estudo total responsabilidade pela subcontratacdo. Em caso de subcontratacéo
expressamente aprovada, o Centro de Estudo se obriga a:

(i) ser responsavel por celebrar um contrato por escrito com o subcontratante contendo termos
que (a) sejam semelhantes aos termos deste Contrato, incluindo sem limitagdo aos
cronogramas; (b) atribuir todos os direitos sob os resultados a Patrocinadora; e (c) permitir que
a Patrocinadora ou terceiros contratados, bem como as autoridades competentes realizem
auditorias e inspecdes no(s) local/locais desses terceiros, considerando que o0 acima nao
limitara as responsabilidades de auditoria e inspe¢éo do Centro; e

(i) serresponséavel por qualquer violagdo do mesmo por tais terceiros e permanecendo totalmente
responséavel pela realizacéo do Estudo.

2.2.2. O Centro de Estudo prontamente notificara a Patrocinadora, por telefone e subsequentemente
por escrito, de qualquer mudanca significativa na equipe do Centro de Estudo, Investigador Principal ou
localizacéo fisica que venha a ocorrer durante o Estudo, incluindo, entre outros, qualquer modificacao
no vinculo mantido pelo Investigador Principal com o Centro de Estudo.

2.2.3. O Centro de Estudo deve guardar todos os documentos e e-documentos (documentos
eletronicos), incluindo, sem limitagdo, documentos de origem e arquivos do Investigador Principal,
denominados eCRFs, como exigido pelas diretrizes do ICH e pelas leis aplicaveis relacionadas ao
Estudo, para 0 mais longo dos dois periodos a seguir: (1) 05 (cinco) anos a partir do final do Estudo; ou
(2) qualquer periodo de retengéo de registros maior, conforme obrigatério por quaisquer leis, normas ou
regulamentos nacionais ou locais. A documentacédo do Estudo deve ser guardada com seguranca e em
local adequado e de forma apropriada e o Centro de Estudo deve manter o registro do local onde a
documentacdo do Estudo foi armazenada para garantir que ela esteja prontamente disponivel quando
solicitada pelo monitor, auditor ou a pedido das autoridades.

2.2.3.1. Apo6s o decurso do prazo do periodo de retencao, o Centro de Estudo nao destruird qualquer
documentacdo do Estudo sem a aprovacdo da Patrocinadora e a pedido desta, transferird os
documentos & Patrocinadora ou a terceiros por este designado, conforme permitido por lei.

2.3. E de responsabilidade do Investigador Principal:

a) Apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisao de
aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa;

b) Apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

c) Desenvolver o projeto conforme delineado;

d) Manter sob sigilo os dados dos pacientes e da Pesquisa, comprometendo-se a utiliza-los apenas
para o fim deste Termo. O Investigador Principal deverd inserir os dados de forma anonimizada,
nos termos que preconiza a Lei Geral de Protecdo de Dados e as leis, normas, regulamentos e
diretrizes que norteiam a Pesquisa Clinica;
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e) Elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

f) Realizar leitura de materiais publicados referentes ao tema da Pesquisa, mantendo-se sempre
atualizado;

g) Supervisionar, pessoalmente, a realizacdo da Pesquisa e de sua equipe envolvida;

h) Cumprir todos termos e compromissos estabelecidos no presente Termo;

i) Observar todas as leis, regulamentos ou diretrizes locais pertinentes a Pesquisa e a sua
atividade, comprometendo-se a seguir e observar as boas praticas de Pesquisa Clinica, bem
como agir de acordo com os padrdes de cuidado e de ética, considerando os critérios razoaveis
aceitos pela comunidade médica em que esté inserido;

i) Envidar os seus melhores esforcos e habilidades profissionais para o desenvolvimento da
Pesquisa de acordo com o “Protocolo de Pesquisa” e nos termos e condi¢des deste Instrumento;

k) Aderir ao sistema Redcap, programa a ser utilizado na coleta de dados da Pesquisa;

I) Realizar os treinamentos propostos pela Patrocinadora;

m) Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade,
por um periodo de 05 (cinco) anos apos o término da pesquisa. Em sendo mantidos em arquivo
fisico, o Investigador Principal devera fazé-lo em area de acesso controlado, protegido de
incéndios e com a prevengdo adequada contra infestagcdo por pragas;

n) Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

o) Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrup¢éo do projeto ou a nao
publicacéo dos resultados; e

Paragrafo Unico. Os Relatérios parciais seréo apresentados a Patrocinadora pelo Investigador Principal

mensalmente, devendo encaminha-los até o terceiro dia do més subsequente a realizacdo dos
procedimentos do estudo.

2.3.1. O Investigador Principal, ao realizar a pesquisa, observara o protocolo, assim todas as leis,
regulamentos ou diretrizes locais pertinentes, especialmente a Resolucdo CNS n° 466, de 12 de
dezembro de 2012, agindo de acordo com os padrdes de cuidado e critérios razoaveis aceitos pela
comunidade médica em que esté inserido, comprometendo-se a envidar os seus melhores esforgcos e
habilidades profissionais para o desenvolvimento da pesquisa de acordo com o “Protocolo de Pesquisa”
e nos termos e condi¢Bes deste instrumento.

2.3.2. O Investigador Principal preenchera acuradamente as Fichas Clinicas Eletrdnicas (electronic
Case Report Forms, “eCRFs”) fornecidas pela Patrocinadora e enviara essas fichas por meio de registro
remoto de dados dentro de 5 (cinco) dias Uteis a partir da obteng&o dos dados. O Investigador Principal
fornecera copias impressas dessas fichas & Patrocinadora mediante solicitagdo.

Paragrafo unico. O Investigador Principal é responsavel pela completude da ficha de coleta de dados do
estudo, assim como pela qualidade dos dados imputados na mesma. O Investigador Principal podera
delegar a atividade de preenchimento utilizando um formulério de delegagdo a ser fornecido pela
Patrocinadora, contudo este ainda se responsabiliza pela completude dos dados e pela qualidade da
ficha

2.3.3. Mediante solicitacdo, o Investigador Principal auxiliara os representantes da Patrocinadora na
resolucdo de quaisquer discrepancias, erros ou falta de informacéo nas eCRFs. O Investigador Principal
auxiliard a Patrocinadora na conducao de auditorias de relatos originais de casos, relatorios laboratoriais
e fontes de dados néo processados subjacentes a dados registrados nas eCRFs. Tais auditorias serdo
conduzidas com a devida consideragdo a confidencialidade dos participantes.

2.4. A Patrocinadora cabera:

a) Colaborar em tudo o que for necessario para a perfeita execucdo do presente Termo pelo Centro
do Estudo e pelo Investigador Principal;
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b) Fornecer, antes do inicio da Pesquisa, todas as informacdes clinicas necessarias para o
planejamento e conducdo apropriada do Estudo, comprometendo-se a manté-las sempre
atualizadas, desde que estas ndo se encontrem disponiveis para leitura em materiais publicados
ou que ja sejam de conhecimento do Investigador Principal;

¢) Providenciar, sem qualquer custo para o Centro do Estudo e/ou para o Investigador Principal,
quantidade suficiente do material a ser utilizado na Pesquisa, devidamente embalados e
etiquetados;

d) Disponibilizar para o Centro de Estudo os kits de coleta para a analise de APO E. Esta coleta sera
feita através de exame de sangue;

e) Disponibilizar meios para que o Centro de Estudo e/ou o Investigador Principal realizem o envio do
material; e

f)Disponibilizar para o Centro os medicamentos a serem utilizados no estudo.

2.5. Antes do inicio do Ensaio, a Patrocinadora fornecera ao Investigador Principal todas as
informacgdes clinicas, necesséarias para o planejamento e conducao apropriada do Ensaio, devendo
manter tais informa¢des sempre atualizadas na eventual necessidade de utiliza-las durante a execugéo
do Ensaio. Contudo, esta obrigacéo n&o devera requerer que a Patrocinadora forneca informacgdes que
ja se encontrem disponiveis para leitura em materiais publicados ou aquelas que ja sejam do
conhecimento do Investigador Principal, tendo em vista fazer parte da sua capacidade profissional.

CLAUSULA TERCEIRA — INDENIZACAO

3.1. A Patrocinadora indenizara, defendera e isentar4 o Centro de Estudo e o Investigador Principal
de qualquer reivindicacao, despesa ou perda de terceiros (“Agé0”) incorrida ou imposta aos Indenizados,
ou a qualquer um deles, resultante de quaisquer danos ocasionados aos participantes incluidos no
Estudo, incorridas como resultado direto do Estudo conduzido em conformidade com o Protocolo. Essa
indenizag&o néo se aplicara a nenhuma Acao que resulte de (i) negligéncia ou conduta dolosa do Centro
de Estudo e o Investigador Principal; (ii)) ndo cumprimento, pelo Centro de Estudo e o Investigador
Principal, das praticas médicas aceitas, dos termos do Protocolo ou de quaisquer instrugdes relativas ao
uso e administragdo do Farmaco em Estudo; ou (iii) ndo cumprimento, pelo Centro de Estudo e o
Investigador Principal, das leis ou regulamentacdes aplicaveis.

3.1.1. A Patrocinadora d& por acordado ressarcir ou de outra forma pagar pelo custo do tratamento
médico necessario de qualquer doenca ou lesdo corporal sofrida pelo Participante do Estudo, na medida
em que essas Despesas com Lesdes dos Participantes decorram da administracdo das Drogas da
Pesquisa de acordo com o Protocolo (coletivamente, “Despesas com Lesbdes Decorrentes do Estudo”).

3.2. Sera uma condicdo precedente a obrigacdo de indenizacdo pela Patrocinadora, nos termos deste
instrumento, que o Centro de Estudo e o Investigador Principal (i) informe a Patrocinadora de qualquer
Acéo para indenizacdo dentro de até 24 (vinte e quatro) horas contados do conhecimento desta A¢ao; (ii)
permita a Patrocinadora, em conjunto com o Centro de Estudo e o Investigador Principal, investigar o
motivo pelo qual o dano foi ocasionado; (iii) coopere com subsidios para elaboracao da defesa em conjunto
com a Patrocinadora; e (iv) ndo se comprometa ou estabeleca acordos relativos a nenhuma Ag¢éo sem a
aprovacao prévia por escrito da Patrocinadora.

3.3. O Centro de Estudo (que incluira seus funcionarios, agentes e representantes) e o Investigador
Principal concordam que sdo responsaveis exclusivos por seus atos de negligéncia e/ou atos ou
omissdes de imprudéncia quando do desempenho de suas fun¢des no ambito deste Contrato, e serdo
financeira e legalmente responsaveis por todas as responsabilidades, custos, danos, despesas e
honoréarios de advogados resultantes de, ou atribuiveis a, quaisquer e todos esses atos ou omissdes
gue deram causa.

CLAUSULA QUARTA - VALORES E PAGAMENTO
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4.1. Em contraprestacéo pela conducdo do Estudo e pelo cumprimento deste Contrato pelo Centro
de Estudo e pelo Investigador Principal, a Patrocinadora, pagara os valores a serem determinados e

pagamentos feitos pela Patrocinadora ou por seu designado refletem toda remuneragdo recebida
segundo este Contrato.

4.1.1. A efetivacdo do pagamento esta vinculada ao recebimento de Relatério Parcial, pela
Patrocinadora, a ser emitido, mensalmente, pelo Centro de Estudo, nos termos da clausula 2.3, alinea

€” e no paragrafo Unico, comprovando o nimero de pacientes, incluidos e randomizados no estudo,

identifiguem os participantes da Pesquisa, 0s quais, se necessario, deverdo estar anonimizados.

4.1.1.1. A nota fiscal somente podera ser emitida pelo Centro de Estudo, apds a andlise e validacao do
Relatério Parcial pela Patrocinadora, que devera ocorrer até o décimo dia posterior ao seu recebimento.

4.1.1.2. O Relatorio Parcial servird de suporte a Patrocinadora. Caso haja divergéncia sobre o contetdo
deste Relatério, o Investigador Principal, juntamente com o Centro de Estudo, devera consolidar
eventuais divergéncias e apresenta-las a Patrocinadora.

4.1.2. O pagamento esté condicionado, ainda, ao correto preenchimento da ficha clinica e de todos os
dados relacionados completos, incluindo a resolu¢cdo de questionamentos criados pela equipe da
Patrocinadora.

4.1.3. O Investigador Principal tem ciéncia de que se trata de um estudo multicéntrico e que, portanto,
se 0 alvo global de recrutamento previsto para o Estudo for atingido, e mediante o recebimento de
de Participantes. Ogmﬁé-{éa_rﬁéhtos deverdo ser somente efetuados de acordo com o numero de
Participantes recrutados até a data do recebimento do comunicado. A Patrocinadora nao se
responsabilizara nem fara qualquer pagamento referente a Participantes recrutados apdés esta data.

4.1.4. Na hipotese de encerramento da inclusdo de pacientes, em razdo de ser alcangada a quantia
total da amostra de pacientes esperada para participacdo no estudo, as partes fardo jus, apenas e tao
somente, ao pagamento e/ou a cobrancga dos valores que lhes forem devidos, em razdo dos pacientes
que tiverem sido efetivamente incluidos na Pesquisa.

4.1.5. Os valores serdo pagos ao Centro de Estudo, mediante depdésito em conta bancaria, nos prazos
descritos abaixo, contados ap6s a emissdo de uma Nota Fiscal valida, a qual devera ser enviada e
entregue a Patrocinadora até 20 (vinte) dias antes de seu vencimento, sobre os quais incidirdo os
impostos previstos por lei.

l. 45 (quarenta e cinco) dias, para cobrancas de até R$15.000,00 (quinze mil reais);

Il. 60 (sessenta) dias, para cobrancas de R$15.000,01 (quinze mil reais e um centavo) a
R$50.000,00 (cinquenta mil reais);

Il. 90 (noventa) dias, para cobrangas acima de R$50.000,00 (cinquenta mil reais);

4.1.6. Os depositos serdo efetuados pela Patrocinadora para a seguinte conta bancaria:

Titular da Conta Bancaria: ASSOCIACAO BENEFICENTE SANTA CASA DE CAMPO GRANDE
CNPJ/MF n°: 03.276.524/0001-06

Banco: Caixa Econémica Federal

Agéncia: 4314

OP: 003

Conta Corrente n°: 00900168-1
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4.2. O atraso na entrega da nota fiscal pelo Centro de Estudo podera implicar em adiamento do
pagamento pela Patrocinadora, por igual periodo do atraso, sem qualquer sancédo ou penalidade a
Patrocinadora.

4.2.1. Caso a nota fiscal seja emitida com valor diferente do valor total apurado no Relatério Parcial,
emitido mensalmente, sera restituida ao Centro de Estudo para a devida correcdo, ndo sendo
considerada como entregue para fins de pagamento dos valores.

4.3. Todos os tributos eventualmente incidentes sobre o objeto do presente acordo deverdo ser
satisfeitos por seu obrigado tributario na forma da legislacdo brasileira vigente, inclusive qualquer
responsabilidade fiscal ou previdenciaria. Referidos tributos quando existentes devem inseridos dentro
dos recursos disponibilizados pela Patrocinadora e or¢ados previamente.

4.4. Nos valores previstos no Orcamento jA estdo contempladas todas as despesas com
estacionamento, alimentacéo e hospedagem, nada mais sendo devido pela Patrocinadora ao Centro de
Estudo ou ao Investigador Principal.

4.5. O Centro de Estudo tem um prazo de 30 (trinta) dias apos a realizacdo do pagamento da Pesquisa
para manifestar-se contra discrepancia com relacdo ao pagamento efetuado. Caso a Patrocinadora ndo
receba uma notificag@o por escrito de quaisquer discrepancias finais dentro de tal periodo de 30 (trinta)
dias, todos os pagamentos exigidos aqui deverdo ser considerados como totalmente realizados.

4.6. O pagamento final serd efetuado ap6s a conclusdo da Pesquisa, sendo o valor calculado com
base no numero pacientes randomizados/acompanhados e exames realizados naquele més na
instituicdo participante.

4.7. No caso de encerramento precoce da pesquisa, nos termos das clausulas 5.2.3 e 5.4, os
pagamentos compreenderdo unicamente 0s custos resultantes das atividades que tenham sido
realizadas até a data da rescisdo e estardo limitados as despesas ndo cancelaveis nas quais o
Investigador Principal tiver incorrido em virtude da realizagdo do estudo clinico, segundo as
determinag@es do Protocolo e contempladas no orgamento.

4.8. A Patrocinadora tera o direito de deduzir mensalmente dos pagamentos realizados os valores
relacionados aos seguintes itens:

a) Valores superiores pagos incorretamente pela Patrocinadora ao Centro de Estudo, em meses
anteriores.

b) Indenizagbes decorrentes de agles civeis, trabalhistas, fiscais ou previdenciarias decorrentes
dos servicos prestados pelo Centro de Estudo e que tenham sido pagos pela Patrocinadora, bem
como custas e despesas judiciais;

c) Tributos decorrentes dos servigos prestados e que, por lei, devem ser retidos pela Patrocinadora.

4.9. Além das hipéteses acima previstas, a Patrocinadora podera, ainda, deduzir dos pagamentos
previstos no Orcamento em caso de o Centro de Estudo e/ou o Investigador Principal ndo terem
preenchido a CRF corretamente.

4.10. Fica desde ja estipulado entre as PARTES, como obriga¢édo do Centro de Estudo, a necessidade
de avisar previamente e por escrito a Patrocinadora, com antecedéncia minima de 10 (dez) dias,
eventual pendéncia financeira da Patrocinadora para com o Centro de Estudo, sendo vedada o
encaminhamento do titulo respectivo para cartorio antes de tal notificado e ap0s transcorrido o prazo de
manifestacao pela Patrocinadora, que ndo podera ser inferior a 10 (dez) dias. O aviso devera ser enviado
para o seguinte preposto da Patrocinadora:

Departamento: Contas a Pagar

Telefone: 11.3394-5861
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E-mail: contasapagar@hsl.org.br

4.10.1. Caso o disposto no caput desta clausula ndo seja observado pelo Centro de Estudo, estas
ficardo responsaveis pelo pagamento equivalente a 10% (dez por cento) do valor total do titulo enviado
para cartorio, a titulo de multa de natureza ndo compensatoria.

4.10.2. A multa estipulada acima sera descontada em fatura subsequente, ou no prazo de 15 (quinze)
dias ao descumprimento do acima descrito, ndo sendo cumulativo para os meses subsequentes.

4.10.3. As Partes acordam que a cobranca desta penalidade sera realizada mediante simples
comunicacao por e-mail, ndo havendo necessidade da notificacdo para a constituicdo da outra parte em
mora, nos termos do Artigo 397 do Cadigo Civil.

CLAUSULA QUINTA - VIGENCIA, RESCISAO E TERMINO DO ESTUDO

5.1. Este Termo vigorara a partir da data de sua efetiva assinatura, produzindo plenos efeitos até 31
de dezembro de 2023.

5.1.1. As Partes acordam que o presente Termo poderd ser prorrogado por periodos superiores
mediante publicacdo de Portaria do Ministério da Saude em Diario Oficial da Unido, ratificando o projeto
e prorrogando 0 seu prazo para execucdo e conclusdo, através de Termo Aditivo a este Termo,
devidamente justificado.

5.2. Do Término ou Rescisdo. O término do presente Termo decorrera de qualquer um dos seguintes
eventos (0 que ocorrer primeiro):

5.2.1. Desaprovacédo pelo CEP. Se a Pesquisa ndo pode ser iniciada devido a desaprovagéo do CEP,
este Acordo serd rescindido imediatamente.

5.2.2. Conclusado da Pesquisa. Este Acordo terminara quando a Pesquisa for concluida, o que significa
a concluséo de todas as atividades exigidas no Protocolo para todos os participantes da Pesquisa.

5.2.3. Encerramento Precoce da Pesquisa. Este Acordo seréa rescindido se o Pesquisa for encerrada
precocemente conforme descrito abaixo:

() Encerramento da Pesquisa mediante Aviso Prévio. Poderdo as Partes encerrar a Pesquisa

imotivadamente 0 presente Termo independentemente de interpela(;ao judicial ou

mdenlzagao ou pedldo de ressarcimento oriundo de resmsao, desde que respeitado o prazo
de pré-aviso;

(i) Da Impossibilidade do Investigador Conduzir a Pesquisa. A Pesquisa podera, ainda, ser
antecipadamente encerrada se, nos termos da clausula 2.1.3, o Investigador se tornar
impossibilitado de conduzir a Pesquisa e a Patrocinadora ndo concordar com o substituto
indicado pelo Centro de Estudo.

(i) Encerramento Imediato da Pesquisa pela Patrocinadora. A Patrocinadora podera encerrar o
Estudo imediatamente, mediante notificacdo por escrito ao Centro de Estudo ou ao
Investigador Principal por motivos que incluem n&o conseguir incluir participantes a uma taxa
suficiente para atingir as metas de desempenho da Pesquisa; desvios substanciais nao
autorizados em relagdo ao Protocolo ou aos requisitos de relato; circunstancias que, na
opinido da Patrocinadora, representam um risco para a saude ou bem-estar dos participantes
da Pesquisa; ou acdes da autoridade reguladora relacionadas a Pesquisa ou Medicamento
Experimental; ou qualquer ndo cumprimento pelo Centro de Estudo ou pelo Investigador
Principal das leis locais, CIH BPC, ou termos da clausula 8.7 (Anticorrupcdo e Politicas de
Compliance) deste Acordo;
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(iv) Encerramento Imediato da Pesquisa pelo Centro de Estudo ou pelo Investigador Principal.
O Centro de Estudo e o Investigador Principal poderdo encerrar o Estudo imediatamente
apos a notificacdo a Patrocinadora, se o CEP responsavel solicitar que o faca, ou se tal
encerramento for necessario para proteger a salde dos Participantes da Pesquisa.

5.3. Fica facultado as Partes a imediata rescisdo, de pleno direito, do presente Termo, mediante
simples aviso, interpelacdo ou notificacdo extrajudicial, nas seguintes hipéteses: (a) inadimplemento por
qualquer das Partes de qualquer clausula, obrigacdo ou condi¢do do presente Termo e/ou do Protocolo
de Pesquisa; (b) falsidade ou ma-fé do Centro de Estudo e/ou de seu Investigador Principal em relacéo
a qualquer de suas declaracdes contidas neste instrumento; (¢) quaisquer infragcdes — pelo Centro de
Estudo e/ou seu o Investigador Principal e equipe da Pesquisa — a normas, diretrizes, regulamentos e
legislacao aplicaveis; (d) inicio de qualquer reclamagéo, acdo ou demanda (administrativa ou judicial)
contra o Centro de Estudo e/ou seu Investigador Principal de sua equipe de Pesquisa tenha natureza de
responsabilidade civil e/ou criminal; e (e) desidia ha execucao da pesquisa.

5.4. Além das hip6teses previstas acima, as Partes acordam que o contrato também seré considerado
imediatamente rescindido, independentemente de interpelacéo judicial, mediante simples aviso por
correio eletrdnico, sem a exigéncia de prazo de pré-aviso, na hip6tese de ndo continuidade das acdes e
dos servigos dos projetos do Ministério da Saude, sem qualquer 6nus, multas e/ou indenizagbes para as
partes contratantes, devendo a Patrocinadora arcar apenas com os servigcos efetivamente realizados até
a data do envio do referido correio eletronico.

CLAUSULA SEXTA — CONFIDENCIALIDADE E PROTECAO DE DADOS

6.1. Dados Pessoais. Dados pessoais sdo todas as informacdes a partir das quais é possivel
identificar um individuo. Os dados pessoais que dizem respeito a informagfes de saude sdo dados
pessoais de carater sensivel. Os dados pessoais coletados em associagdo com o Estudo incluirdo dados
pessoais relativos ao Investigador Principal, equipe do estudo, terceiros e, possivelmente, Participantes
da Pesquisa (que podem incluir dados pessoais de carater sensivel) (coletivamente “Dados Pessoais”).
Esses Dados Pessoais podem estar sujeitos a legislacdo especifica relativa ao processamento,
armazenamento, transferéncia e utilizacdo. O Centro de Estudo e o Investigador Principal cumprirdo
todas as leis aplicaveis em matéria de protecdo e utilizacdo dos Dados Pessoais e da privacidade de
dados em sua conduta e na geragdo de relatérios do Estudo. O Centro de Estudo e o Investigador
Principal tomardo todas as medidas técnicas e organizacionais adequadas para prevenir danos ao
processamento ndo autorizado ou ilegal, ou a perda acidental ou destruicdo desses Dados Pessoais, ou
sua respectiva divulgacdo. A Patrocinadora tomara as medidas adequadas para proteger a
confidencialidade e a seguranca de todos os Dados Pessoais que receber relativos ao Estudo.

6.1.1. Nesse sentido, as Partes protegem a confidencialidade de dados pessoais e dados sensiveis que
Ihe sdo confiados pelos titulares desses dados. Para isso, vém implementado medidas de seguranca,
técnicas e administrativas, aptas a proteger dados pessoais e dados sensiveis contra acessos nao
autorizados e de situagfes acidentais, ou qualquer forma de tratamento inadequado, necessarias ao
cumprimento da Lei Geral de Protecdo de Dados (Lei n® 13.709/2018). Regras de boas préticas e de
governancga garantem que o tratamento de dados pessoais e sensiveis seja licito, leal, transparente e
limitado as finalidades autorizadas a que se destina. A coleta de dados pessoais e dados sensiveis para
tratamento é realizada pelas Partes com base em medidas necessarias para assegurar a exatidao,
integridade, confidencialidade, e anonimizacdo, bem como garantir o respeito a liberdade, privacidade,
inviolabilidade da intimidade, imagem, enfim, todos os direitos dos titulares, inclusive o exercicio do
direito de solicitar acesso, corre¢do e eliminacéo de dados pessoais e sensiveis armazenados em banco
de dados e sistemas digitais. Caso a conduta de uma das partes impligue em 6nus para a outra parte,
a parte comprovadamente responsavel pela infracdo arcara com os 6nus, inclusive 6nus de defesa,
suportados pela parte acusada.

Rua Dona Adma Jafet, 91 - 01308-050 - S&o Paulo - SP - Tel. 55 11 3394.0200
www.hospitalsiriolibanes.org.br

Pagina 14 de 21





DocuSign Envelope ID: C96AE3B3-37B3-4958-8D69-F592D8A6287E
¥ ’;‘ vy

AN,

‘\({,'4 HOSPITAL SIRIO-LIBANES
4’.\&

6.2. A obrigatoriedade de confidencialidade ndo se aplicard, nos seguintes casos:

a) Se ainformacéo ja era do conhecimento das partes ou de sua equipe antes de repassadas pela
outra parte;

b) Se ainformacao ja era de dominio publico ou foi disponibilizada ao publico em geral sem culpa
da parte ou seus agentes ou prepostos, a qualquer titulo;

¢) Na&o esteja a informacdo identificada como confidencial, ou existir prévia autorizacdo expressa e
por escrito a outra parte para divulgacao da informacao;

d) Se a informacéo for fornecida por terceiros que a obtiveram, direta ou indiretamente, da outra
parte sem ser em carater confidencial;

e) Por determinacéo legal ou judicial.

6.3. As Partes sdo responsaveis pelos dados dos beneficiarios e os utilizardo, exclusivamente, para

os fins deste instrumento, adequando, oportunamente, ao consentimento expresso dos titulares, nao
sendo autorizado o repasse dos dados para terceiros, sob pena de descumprimento deste Termo.

6.3.1. O Centro de Estudo e o Investigador Principal irdo coletar, manter e tratar os dados dos
participantes da Pesquisa de acordo com as leis de protecéo e privacidade dos dados aplicaveis.

6.3.2. O Centro de Estudo e o Investigador Principal manterdo altos padrdes de seguranga para uso
dos dados dos participantes da Pesquisa.

Paragrafo Unico. Toda operacgao/tratamento que envolver dados pessoais dos participantes da Pesquisa
deverdo ser tratados pela Patrocinadora, pelo Centro de Estudo e pelo Investigador Principal de acordo
com as previsdes da Lei n® 13.709/2018 (Lei Geral de Protecdo de Dados), incluindo a indicacdo pelas
partes do CONTROLADOR e OPERADOR de dados.

6.4. A obrigacdo de confidencialidade permaneceréa pelo prazo de 15 (quinze) anos ap0s a rescisao

do presente acordo ou pelo prazo determinado em lei, prevalecendo a legislacdo que dispuser prazo
superior.

6.5. A divulgacdo do presente ajuste somente é permitida nos termos nele estabelecidos e para o
estrito exercicio dos direitos de uma parte em relagdo a outra, bem como a critério de qualquer das
partes, para realizagdo de prova em processo judicial.

CLAUSULA SETIMA — PROPRIEDADE E INVENCAO

7.1. E expressamente acordado que todas as invencdes serdo pronta e plenamente divulgadas e
descritas a Patrocinadora por escrito e que serdo propriedade da Patrocinadora.

7.2. Para os fins deste Contrato, as invencoes significardo descobertas, melhorias ou ideias (quer
patenteaveis ou nao) feitas pelo Centro de Estudo, o Investigador Principal ou outro membro da equipe
do Centro de Estudo que desempenha servicos relacionados ao Estudo, tanto individualmente quanto
em conjunto com outros, concebidas e reduzidas a pratica no curso e ambito deste Contrato.

7.3. A Patrocinadora terd o direito exclusivo de obter, a protecdo de patente para tal invencéo ou
descoberta.

7.4. O Investigador Principal e o Centro de Estudo concordam em atribuir todos os direitos, titulos e
participacdo em e de qualquer invengdo a Patrocinadora e proporcionar assisténcia razoavel para a
obtencéo de patentes para tais invencoes.

7.5. Todas as fichas clinicas e outros dados (incluindo, entre outros, materiais escritos, impressos,
graficos, em video ou audio, e informacfes contidas em qualquer base de dados de
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computador ou formulario legivel por computador) gerados pelo Centro de Estudo no curso e em razao
da conducédo do Estudo (os “Dados”) serdo de propriedade da Patrocinadora, a qual podera utilizar os
Dados de qualguer maneira que considerar adequada, sujeita e em conformidade com a legislacdo de
privacidade estadual e federal aplicavel e com a Clausula 2.1 “a” deste Contrato. Qualquer trabalho
passivel de protecdo por direitos autorais criados em conexao com a execuc¢ao do Estudo e contido nos
Dados (exceto qualquer publicacdo pelo Investigador Principal, como previsto na Clausula 8.8 deste
documento) sera propriedade da Patrocinadora como autora e proprietaria do direito autoral de tal
trabalho.

CLAUSULA OITAVA - DISPOSIGCOES GERAIS

8.1. Integralidade. Este Termo reflete a integra dos entendimentos e acordos entre as Partes com
relacdo ao seu objeto, prevalecendo e revogando todos os demais entendimentos, acordos,
instrumentos ou propostas anteriores, escritas ou verbais, sendo firmado em carater irrevogavel e

irretratavel e obrigando as Partes, seus herdeiros, sucessores, e afiliados a qualquer titulo.

8.2. Alteracdo Contratual. Qualquer alteracdo ao presente Termo somente sera admitida mediante
termo aditivo assinado pelas Partes contratantes.

8.3. Comprometimento das Partes. As Partes declaram que se obrigam de boa-fé, na forma e termos

aqui estipulados, ndo havendo, destarte, vicios de consentimento, dolo, erro, simulagdo, violéncia ou
qualquer coagéo a macular o ora avencgado.

8.4. Moadificacdes ao Protocolo. Caso futuras modificagbes ao Protocolo sejam necessarias, tais
alteracdes poderéo ser realizadas, exclusivamente, pela Patrocinadora, cabendo ao Centro de Estudo
submeté-las a aprovacdo do CEP. N&o obstante o supracitado, no curso da execuc¢do do Estudo, caso
desvios do Protocolo sejam necessarios com base em padrées geralmente aceitos de pesquisa clinica
e pratica médica relacionados ao beneficio, bem-estar e seguranca de pacientes, o Centro de Estudo
notificard a Patrocinadora por escrito antes da implementacdo de tal desvio ou, em situacdes de
emergéncia, dentro de 24 (vinte e quatro) horas apos o desvio.

8.5. Acesso. O representante autorizado da Patrocinadora tera o direito de inspecionar o progresso

do Estudo nas instalagbes do Centro de Estudo durante a vigéncia deste Contrato. Antes de qualquer
inspecdo, a Patrocinadora informar4 ao Centro de Estudo a data e o horario de tal inspecdo. O
representante da Patrocinadora poderd analisar dados derivados do Estudo, comprometendo-se o
Centro de Estudo fornecé-los. O Centro de Estudo concorda em cooperar com 0s representantes de
qualquer agéncia regulatéria em caso de uma inspecdo do Estudo, e em proporcionar aos
representantes da agéncia regulatéria acesso aos registros acima descritos. Durante a vigéncia deste

sobre uma inspecéo nas instalagdes do Centro de Estudo ou dos registros da pesquisa. O Centro de
Estudo fornecera a Patrocinadora cOpias de todos os materiais, correspondéncia, declaracoes,
formularios e registros recebidos pelo Centro de Estudo relativos a tal inspecao. Nao obstante o disposto
na Clausula Primeira do presente instrumento, qualquer liberacdo de dados e informacbes de

participantes serdo feitos dentro dos limites das exigéncias legais, e de forma anonimizada.

8.5.1. A Patrocinadora tera o direito, mas nao a obrigacao, de estar presente em qualquer inquérito,
inspecéo ou auditoria relacionada ao Estudo. O Centro de Estudo e o Investigador Principal concordam
em tomar qualquer acao requerida pela Patrocinadora para remediar as deficiéncias apontadas durante
qualquer auditoria ou inspecado. Adicionalmente, a Patrocinadora tera o direito de revisar e aprovar
gualquer correspondéncia a agéncia regulatéria, gerada como resultado de uma inspecao relacionada
ao Estudo, antes de seu envio pelo Centro de Estudo ou Investigador Principal.
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8.6. Reqistros/Propriedade de Dados. Todos os dados ndo processados, planilhas de dados fonte,
registros escritos, relatos, observacdes, relatdrios e outros materiais relacionados ao Estudo seréo
mantidos como confidenciais e registrados em documentos fonte usados apenas para as determinacoes
feitas de acordo com o Protocolo. Todos os materiais mencionados deverdo estar disponiveis para
inspecéo pela Patrocinadora, mediante agendamento.

8.6.1. O Investigador Principal e o Centro de Estudo concordam em manter os registros do Estudo
completos e atualizados durante o Estudo, incluindo, entre outros, eCRFs, documentagéo de
fornecimento e de reconciliacdo de medicamento e o arquivo do Centro de Estudo contendo toda
correspondéncia relacionada ao Estudo. Todos os registros do Estudo serdo mantidos pelo periodo de
tempo definido pelas regulamentacdes e legislacdo aplicaveis.

8.6.2. O Investigador Principal e o Centro de Estudo entrardo em contato com a Patrocinadora em
caso de perda ou destruicdo de quaisquer registros do Estudo ou antes da remocdo de quaisquer
registros do Estudo para outro local.

8.6.3. O Centro de Estudo e o Investigador Principal garantem que todo hardware, software, sistemas
operacionais, dispositivos mecéanicos, dispositivos eletrénicos e qualquer outro componente de sistemas
computacionais de sua propriedade e que sejam usados para produzir registros e dados no ambito deste
Contrato, e todos os documentos e dados apresentados a Patrocinadora no ambito deste Contrato
estardo isentos de falhas, virus e erros.

8.7. Cesséo. Nenhuma das Partes podera ceder ou transferir os direitos e obriga¢des oriundas do

presente Termo, sem 0 prévio consentimento da outra, exceto em casos de mudanca de controle
aciondrio ou subcontratacao.

8.8. Publicacdo. O Centro de Estudo reconhece que a Pesquisa € um estudo multicéntrico e que as

informacdes e dados gerados pelo Centro de Estudo ou pelo(s) Investigador(es) Principal(is) ou centros
de estudo individualmente néao sao suficientes para chegar-se a conclusdes significativas. De tal forma,
0 Centro de Estudo concorda que nenhum resultado do Estudo serd publicado individualmente ou
coletivamente, integralmente ou em parte, pelo Centro de Estudo, seus funcionarios ou agentes, anterior
a publicacdo multicéntrica coordenada ou um ano apoés a conclusdo do Estudo, o que ocorrer primeiro.
Apos tal periodo, o Centro de Estudo devera submeter qualquer publicacéo a Patrocinadora para analise,
com, pelo menos, 45 (quarenta e cinco) dias antes da publicacdo. Se durante essa andlise a
Patrocinadora identificar informacao confidencial, conforme previsto na Clausula Sexta deste Contrato,
essa devera ser excluida. Se durante essa analise a Patrocinadora identificar qualquer material
patenteavel que exija protecdo, o Centro de Estudo concorda em adiar a publicacéo por 60 (sessenta)
dias adicionais com a finalidade de permitir que a Patrocinadora busque protecdo legal adequada,
incluindo, entre outras, protecdo de patente. Nada nesta clausula sera entendido como concedendo a
Patrocinadora qualquer direito de controle editorial sobre qualquer publicac&o preparada pelo Centro de
Estudo.

8.9. Uso do Nome e Logotipo das Partes. Nenhuma das Partes usard em propaganda, publicidade ou
de qualquer outro modo o nome, marca, logotipo, simbolo ou outra imagem de outra Parte sem a
obtencao prévia de um consentimento por escrito da Parte afetada. O Investigador Principal e o Centro
de Estudo concordam que ndo emitirdo, nem permitirdo que seus funcionarios, agentes ou
representantes emitam, nenhum comunicado ou declaracdo de imprensa, nem iniciardo nenhuma
comunicacao oral ou escrita relativa ao Estudo a midia nem a nenhum terceiro sem o consentimento
prévio por escrito da Patrocinadora.

8.10. Conflito de Interesses. O Investigador Principal e o Centro de Estudo certificam que (i) ndo ha

conflito de interesses entre eles e a Patrocinadora que possa inibir ou afetar a execucéao do trabalho
especificado neste Contrato; (i) nenhum beneficio colateral foi oferecido pela participacdo no Contrato,
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como promessas de doac¢des, emprego futuro ou viagem que ndo sejam relacionados ao Contrato; e (iii)
nenhuma doacdo ou outros beneficios foram oferecidos a nhenhum membro de suas familias. O
Investigador Principal e o Centro de Estudo informardo prontamente a Patrocinadora caso surja algum
conflito de interesses durante a vigéncia deste Contrato. A execuc¢do do trabalho especificado neste
Contrato néo viola qualquer outro contrato que o Investigador Principal possa ter com seu empregador
ou outros terceiros.

8.11. Impedimento e Desqualificacdo. O Centro de Estudo certifica que nem o ele, nem o Investigador

Principal, nem qualquer pessoa diretamente empregada por eles na execucao do Estudo, respondeu por
acusacoes ou foi condenado por uma ofensa federal ou estadual (relacionada a servigos de cuidados
de saude ou a licenga médica), impedido ou desqualificado da participacdo em pesquisa clinica por
nenhuma autoridade regulatéria por impedimento ou qualquer acdo regulatéria similar em nenhum pais.
Apos a execucao deste Contrato, se o Centro de Estudo vir a ter ciéncia que ele, o Investigador Principal
ou qualquer funcionério tenha sido, ou esteja em processo de ser, acusado, condenado, impedido,
desqualificado ou excluido em conformidade com as disposicées supracitadas, o Centro de Estudo, por
este instrumento, certifica que prontamente informara a Patrocinadora por escrito durante a vigéncia
deste Contrato e por 3 (trés) anos apds sua rescisdo ou vencimento. O Centro de Estudo também
certifica que nenhuma pessoa impedida ou desqualificada sera por ele empregada em conexdo a
gualquer trabalho a ser executado pela, ou em nome da, Patrocinadora.

8.12. Avisos e Comunicacbes. Os avisos, comunicacdes, interpelacdes, citacbes, entre outros,
autorizados ou exigidos pelo presente acordo, deverao ser feitos por escrito, e-mail, correio eletrénico,
carta protocolada, telegrama, fac-simile (mediante resposta confirmando recebimento) ou correio pré-
pago, certificado ou registrado, com aviso de recebimento, destinados aos enderecos respectivos das
partes, comprometendo-se a manter os seus dados cadastrais e de seus contratados atualizados,
informando, por escrito, as respectivas alteragoes.

8.13.  Caso fortuito, forca maior ou Desproporgéo decorrente de imprevisdo: Nas hipoteses que
se subsumirem as previsfes legais de caso fortuito, forca maior ou imprevisdo, capazes de ensejar
descumprimento do Contrato, as Partes se comprometem a notificar a outra parte, indicando a situagéo,
suas provaveis consequéncias e sugerindo alternativa capaz de manter o equilibrio do Contrato, mesmo
na situacdo de crise. Observando o principio da colaboracgéo, as partes deveréo, em boa fé, negociar a
melhor e mais justa forma de reequilibrar o Contrato. Caso ndo cheguem a um consenso, faculta-se a
Parte prejudicada rescindir o Contrato.

8.13.1. As garantias previstas acima ndo se aplicam a ocorréncia de caso fortuito, forga maior ou
desproporcdo decorrente de imprevisdo com eventuais subcontratadas do Centro de Estudo e do
Investigador Principal. Tais hipoteses serdo consideradas risco da atividade do Centro de Estudo e do
Investigador Principal e eventuais prejuizos serdo internalizados pelo Centro de Estudo e do Investigador
Principal sem impacto para a PATROCINADORA.

PATROCINADORA:

Sociedade Beneficente de Senhoras Hospital Sirio-Libanés — Sirio-Libanés de Ensino e Pesquisa
Rua Prof. Daher Cutait, n°® 69 — 7° subsolo

Séo Paulo — SP — CEP 01.308-060

A/C: Dr. Luiz Fernando Lima Reis

Diretor de Ensino e Pesquisa

Tel.: (11) 3394-5304

E-mail: luiz.reis@hsl.org.br

CENTRO DE ESTUDO:

ASSOCIACAO BENEFICENTE SANTA CASA DE CAMPO GRANDE
Rua Eduardo Santos Pereira, n° 88, Centro

Campo Grande/MS, CEP 79.002-250
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A/C: Presidente, Heitor Rodrigues Freire
Tel.: (67) 3322-4000
E-mail: heitor.freire@santacasacg.org.br

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

EURICO RIBEIRO FELTRIM

Rua Eduardo Santos Pereira, n® 88, Centro
Campo Grande/MS, CEP 79.002-250

Tel.: (067) 3322-4000 | (067) 99202-8567
E-mail: euricofeltrim@hotmail.com

8.13. Independéncia das Partes. O Centro de Estudo e o Investigador Principal ndo tém autoridade
para assumir, criar obrigacdes, fazer declaracdes ou prestar garantias em nome da Patrocinadora, salvo
se expressamente autorizados.

8.14. QOmissao ou Tolerancia. Qualquer omisséo ou tolerancia das Partes quanto ao descumprimento

de termos presentes neste Termo, ndo constituira novacao ou renuncia e nem afetara o seu direito de
exercé-lo a qualquer tempo.

8.15. Superveniéncia das Clausulas Contratuais. As disposicfes deste Termo que por sua natureza

tenham carater perene, especialmente as relativas a confidencialidade, garantias e responsabilidades
sobreviverdo a seu término ou rescisao.

8.16. Nulidade ou Perda de Efeito. A declaracao de nulidade ou retirada de efeitos de qualquer clausula
do presente instrumento ndo implicara em nulidade do mesmo, o qual permanecera em vigor, sem
alteracdo dos direitos e obrigacbes nele acordados, desde que ndo afetados pela(s) clausula(s)
declarada(s) nula(s) ou tornada(s) sem efeito. Neste caso, as partes deverdo substituir referidas(s)
clausula(s) por outra(s) que se aproxime(m), ao maximo, do sentido e do propdsito do acordo, bem como
da(s) clausula(s) declarada(s) nula (s) ou tornada(s) sem efeito.

8.17. Anticorrupcéo e Politica_de Compliance. As Partes comprometem-se (i) agir dentro das leis e
regulamentos aplicaveis e obedecer aos mais estritos e rigorosos conceitos e principios da ética,
moralidade e boa-fé na conducdo dos negdécios conjuntos, incluindo, mas néo se limitando, a evitar
relacbes, contatos e/ou parcerias comerciais com quaisquer agentes que por qualquer meio
sabidamente participem ou tenham participado em atividades ilicitas, de qualquer espécie; (ii) possuir
todas as autorizacdes e licencas para operar seu negécio da forma como atualmente é operado e
manter, durante o periodo de vigéncia deste Termo, todas as aprovacdes, permissoes, registros e
autorizacdes governamentais ou ndo governamentais exigidos para a consecuc¢do dos objetivos deste
Termo, sem quaisquer restricbes ou condi¢des; (iii) ndo prometer, oferecer ou dar, direta ou
indiretamente, pagamento, doacdo, compensacdo, vantagens financeiras ou ndo financeiras ou
beneficios de qualquer espécie a agente publico ou a terceira pessoa a ele relacionada com o propésito
de influenciar qualquer ato ou decisdo desse agente publico no exercicio de seu oficio; (iv) ndo realizar
quaisquer acbes ou omissdes que constituam pratica ilegal ou de corrupcao, nos termos da Lei n°
12.846/2013, do Decreto n° 8.420/2015, bem como respeitardo os padrfes éticos estabelecidos no
Cdédigo.de Conduta do Hospital Sirio Libanés, que integra o presente Termo. O Cadigo de Conduta esta
disponivel online em: < https://contatoseguro-cms.s3.sa-east-
1.amazonaws.com/hotsites/hospitalsiriolibanes/variables/codigodeconduta.pdf >.

8.18. Natureza do Contrato. O presente Termo € de natureza estritamente civil, ficando estabelecido
gue nenhum vinculo empregaticio ou de qualquer natureza existira entre uma das partes e 0s socios,
funcionarios, contratados e/ou prepostos da outra parte, que, para todos os efeitos de direito, é e serd a
Unica empregadora, recaindo sobre ela todas as obrigacfes e despesas legais ou contratuais, tais como
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com salérios, contribuicdes e encargos sociais, além de outras existentes, embora aqui ndo nomeadas,
respondendo, também, pelas eventuais multas aplicadas, bem como, por todas as a¢c6es administrativas,
judiciais ou extrajudiciais, propostas por seus socios, funcionarios, contratados e/ou prepostos,
relacionadas ao presente Termo ou seu objeto. Fica, ainda, assegurado a parte prejudicada o direito de
regresso contra a outra parte, caso aquela venha a responder, isolada ou conjuntamente, por alguma
condenacao administrativa, judicial ou extrajudicial, advinda do presente Termo, cuja responsabilidade
tenha sido assumida por esta ultima. A inadimpléncia de uma das partes com referéncia aos encargos
assumidos e estabelecidos neste Termo, ndo transfere a outra parte a responsabilidade por seu
pagamento e/ou cumprimento, nem podera onerar 0s servicos ou pagamentos, objeto deste Termo. Este
Termo n&o constitui mandato.

8.18.1. As Partes atuam na capacidade de contratadas independentessegundo o presente instrumento
e nao na qualidade de associados, funcionarios, agentes ou parceiros de joint venture. Nenhuma das
Partes tera qualquer mandato para representar, vincular ou agir em nome_da outra parte. O presente
Termo tampouco estabelece entre as partes nenhuma forma de sociedade, associacdo, joint venture,
consorcio ou qualquer responsabilidade solidaria ou subsidiaria_ de uma Parte em relacdo aos
compromissos assumidos pela outra perante terceiros.

8.18.2. O Centro de Estudo sera o Unico responsavel, em todos os aspectos, pela demissao, admissao,
controle e orientagdo de seus profissionais, ndo havendo nenhum vinculo contratual ou empregaticio
entre estes e a Patrocinadora e ndo configurando agentes ou prepostos desta.

8.18.3. O Centro de Estudo é responsavel pela conduta adotada pelos seus profissionais, em todos os
aspectos.

CLAUSULA NONA - SOLUCAO DE CONTROVERSIAS E ELEICAO DE FORO

9.1. Este Termo seréa regido e interpretado de acordo com a legislacdo da Republica Federativa do
Brasil.

9.2. As Partes envidardo todos esforcos para resolver amigavelmente e em boa-fé quaisquer
controvérsias resultantes da interpretac@o e ou execugdo deste Termo, mesmo apds sua rescisao ou
término.

9.3. Caso as Partes ndao tenham chegado a um acordo amigavel dentro de até 15 (quinze) dias
contados a partir do conhecimento por escrito da controvérsia pela outra parte, devera a controvérsia,
obrigatoriamente, ser submetida a Mediacé@o Extrajudicial, nos termos dos artigos 21 e seguintes da Lei
n°® 13.140/2015, dentro de até 60 (sessenta) dias, contados do recebimento da comunicacado escrita, e
conforme abaixo segue:

() A Parte que desejar iniciar a Mediagdo devera enviar comunicacao escrita a outra estipulando
0 escopo proposto para a negociagdo, a data e local da primeira reunido, que devera ocorrer
em ambiente neutro, na comarca de Sdo Paulo/SP. A data da realizacdo da primeira reunido
devera ser agendada com, pelo menos 15 (quinze) dias de antecedéncia da data do aviso de
recebimento do convite.

(i) A Mediacdo devera ser coordenada por 01 (um) Mediador independente, que devera ser
brasileiro e advogado com experiéncia minima de 10 (dez) anos, assim como possuir pos-
graduacéo strictu ou latu sensu em &rea do Direito.

(i) Caso as Partes se componham durante a Mediacdo, os termos do respectivo acordo
homologado judicialmente serdo vinculantes e terdo carater de titulo executivo extrajudicial nos
termos do art. 784, 1ll do Cdodigo de Processo Civil. Caso uma das Partes ndo compareca a
primeira reunido, a Parte ausente arcara com as custas provenientes da primeira reunido de
Mediacdo. Nesse caso, e se a autocomposicdo ndo seja alcancada, a outra Parte
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E, por estarem assim justas e contratadas, as Partes subscrevem o presente Termo em 3 (trés) vias de
igual teor e forma, para um so efeito.

Caso o presente instrumento seja assinado digital ou eletronicamente, cada Parte declara e garante que sua
assinatura digital ou eletrénica tem o mesmo efeito vinculativo que teria a assinatura manuscrita, possuindo
carater irrevogavel e irretratavel, desde que: seja realizada por meio de plataforma de conhecida
confiabilidade, possua integridade e autenticidade verificaveis e atenda ao disposto na Medida Provisoria
2.200-2/2001 (ou em outra legislacdo que venha a substitui-la).

Séo Paulo, 15 de agosto de 2022.

( Mawricio (,ufc dv Barves Margpues é(mfovhp omLo ‘EMAA Mayo

BD596F8F535H

)CIEDADE BENEFICENTE DE SENHORAS HOSPITAL SIRIO LIBANES

DocuSigned by:
( utor Kedimues Fruin
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DocuSigned by:
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o
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DECLARAGAO DE ORCAMENTO DO ESTUDO

Protocolo: Biperideno para prevencgao de epilepsia em pacientes com trauma cranio-encefalico
Patrocinador: Hospital Sirio-Libanés
Apoio Financeiro: PROADI-SUS

Abaixo esta descrita a previsdo orcamentaria do estudo Biperideno para a Santa Casa de
Misericordia de Campo Grande

Item Valor
Valor Total por Inclusdo do Paciente R$ 250,00/paciente
Valor Total pelo Preenchimento das Ficha de
acompanhamento das visitas 1°, 3°, 6°, 99, 12°, 18° e 24° R$170,00/paciente
més

Reembolso por exame de Eletrocardiograma
executado, de acordo com o cronograma do estudo R$15,45/exame

(limitado a 1 por paciente)

Reembolso por exame de Eletroencéfalograma
executado nas Visitas 1°, 3°, 6°, 9°, 12°, 18° e 24° més R$75,00/exame

(limitado a 1 por paciente / visita)

Reembolso por exame de Beta-HCG realizado (previsto
para em 20% da populacdo na visita de inclusdo do
participante)

Fornecidos pelo HSL o teste
rapido de urina

Reembolso Profissional de Apoio Limitado a
R : L . R$20,00/hora
20h/més (mediante a relatorio de atividades)

Reembolso de servi¢o profissional para a aplicagéo

dos testes neuropsicoldgicos executados nas visitas 6° R$150,00/teste completo
e 24° més (limitado a 1 por paciente/visita)
Taxa de Coleta de Exames (coleta de Exame de .
. N ( R$15,00/paciente
Apolipoprotéina E, conforme cronograma do estudo)
Taxa de aplicacdo da medicacao do estudo/placebo R$15,00/paciente
Medicamentos Placebo/Intervencao Fornecidos pelo HSL
Exame Apoliproteina E (tubos seréo fornecidos pelo Coletado e enviado para
laboratoério central) laboratério central e financiado
pelo HSL
Kits e folhas de testes neuropsicolégicos Fornecidos pelo HSL

Rua Dona Adma Jafet, 91 - 01308-050 - S3o Paulo — SP - Tel. 55 11 3155.0200
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