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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Instituto Vital Brazil

Diretoria Presidéncia

ACORDO DE PARCERIA PARA
VALIDACAO E REGISTRO DE PRODUTO
JUNTO A ANVISA QUE ENTRE SI
CELEBRAM INSTITUTO VITAL BRAZIL
S.A. (Centro de Pesquisas, Produtos Quimicos e
Biologicos) E BIOLOTUS BIOTECH
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA NA
FORMA ABAIXO:

INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A (Centro de Pesquisas, Produtos Quimicos e Biolégicos) , sociedade de economia
mista, vinculada a Secretaria de Satude do Estado do Rio de Janeiro, inscrito no CNPJ sob o n° 30.064.034/0001-00, com
sede a Rua Maestro José Botelho, n® 64 — Vital Brazil, Niter6i/RJ — CEP: 24.230-410, neste ato representado por Diretor
Presidente, ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE, brasileiro, casado, médico, portador da carteira de identidade n°
28324, expedida pelo CBMERYJ, inscrito no CPF/MF sob o n° 034.236.177-56, residente na Tijuca-RJ, e por sua Diretora
Comercial, MARIA ANGELICA BRAGA DE MELLO, brasileira, separada consensualmente, advogada, portador da
carteira de identidade n° 61.599, expedida pelo OAB-RJ, inscrita no CPF/MF sob o n° 912.122.007-72, doravante
denominado “VITAL BRAZIL" ¢ BIOLOTUS BIOTECH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA. inscrita no CNPJ sob o n° 07.697.240/0001-36, com sede na Rua
Visconde de Piraja, numero 595, loja 107 Ipanema- Rio de Janeiro, CEP: 22.410-003, neste ato representada por seu
Diretor Presidente LELIO AUGUSTO MACAIRA, portugués, casado, engenheiro quimico, portador da cédula de
identidade CNH sob n°. 00018719403 Detran/RJ., e inscrito no CPF/MF no. 343.931.707-25, doravante denominada
“BIOLOTUS” nos moldes da Lei n° 13.303/2016, Lei Estadual de Inovacdo n° 5361/08, regulada pelo Decreto n°
43.302/10, da Lei n® 13.243, de 11 de janeiro de 2016em conformidade com informagdes contidas no processo
administrativo SEI-080005/001192/2023 e com as regras basicas de relacionamento estabelecidas neste instrumento, que
definira as agdes conjuntas, a serem empreendidas nas atividades, programas e projetos especificos, que se regera pelas
normas ¢ legislacdes regulamentares da matéria, consideragdes preliminares e clausulas a seguir:

CONSIDERANDO que o INSTITUTO VITAL BRAZIL ¢ um Laboratério Publico Oficial do Governo do Estado do
Rio de Janeiro, na forma do Decreto Estadual n° 11.312, de 24/08/1964, vinculado a Secretaria de Estado de Saude e
Institui¢do Cientifica e Tecnologica —ICT de que trata a Lei n® 10.973/2004;

CONSIDERANDO que o INSTITUTO VITAL BRAZIL possui nos seus estatutos sociais como um dos principais
objetivos estabelecer convénios ou contratos com entidades Publicas ou Privadas, visando a prestagdo de consultorias,
servicos ou desenvolvimento de projetos especiais na area de saude;

CONSIDERANDO que a BIOLOTUS BIOTECH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS E
FARMACEUTICOS LTDA ¢é uma sociedade limitada possuindo entre os seus objetivos sociais Planos de
desenvolvimento clinico de produtos, andlises de mercado e transferéncia de tecnologia e Prestacdo de servigos de
natureza cientifica nas areas quimica, farmoquimica e farmacéutica.

Os PARCEIROS, anteriormente qualificados, resolvem celebrar o presente Acordo de Parceria para futuras etapas de
transferéncia de tecnologia e comercializacdo, apds validacdo e registro de produto junto a ANVISA, que serdo
definidos em novo Plano de Trabalho e instrumentos aditivos em conformidade com autorizagdo contida no processo
administrativo SEI-080005/001192/2023 e nas normais legais vigentes, em especial a Lei Federal n°s 13.303/2016 ¢ o
Regulamento Interno de Licitagdo e Contrato, que devera ser executado com estrita observancia das seguintes clausulas
e condigdes:



1. CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1. O presente Acordo de Parceria tem por objeto o estabelecimento da colaboracdo mutua entre o Instituto Vital
Brazil S.A. ¢ a Biolotus Biotech Industria e Comércio de Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda para realizar
futuras etapas de transferéncia de tecnologia e comercializacdo, apds a validagdo e registro do produto Mousticide WP
junto a ANVISA.

2. CLAUSULA SEGUNDA - DO PLANO DE TRABALHO

2.1. O Plano de Trabalho define o objetivo preparatorio para futura transferéncia de tecnologia e comercializacao,
apos a validacdo e registro na ANVISA a ser atingido com o presente Acordo de Parceria, apresenta a justificativa para
a realizagdo do projeto, a descrigdo do produto, as obrigacdes de cada um dos PARCEIROS, o cronograma de
atividades em meses, a fim de possibilitar a fiel consecu¢do do objeto desta parceria, estabelecendo objetivos, metas ¢
indicadores, sem prejuizo de posterior complementagdo do Plano de Trabalho com a inclusdo das atividades,
estratégias, fases e condi¢des para a comercializagdo do produto Mousticide WP em atendimento as prioridades do
interesse sanitario publico.

2.2. Respeitadas as previsdes contidas na legislagdo em vigor, os PARCEIROS fomentardo/executarao as atividades
previstas no Plano de Trabalho, sob as condi¢des aqui acordadas, sendo tal documento parte integrante e indissociavel
deste Acordo.

2.3. Na execugdo do Plano de Trabalho, a atuagcdo dos PARCEIROS dar-se-4 sempre de forma associada, razio pela
qual indicam na forma do item 3.1, seus respectivos Coordenadores de Projeto, que serdo responsaveis pela supervisao
e pela geréncia das atividades correspondentes ao Plano de Trabalho.

2.4. Aos Coordenadores do Projeto, designados pelos PARCEIROS nos termos da Clausula Terceira recairdo as
responsabilidades técnicas e de articulag@o correspondentes.

2.5. Situagdes capazes de afetar sensivelmente as especificagdes ou os resultados esperados para o Plano de Trabalho
deverdo ser formalmente comunicadas pelos Coordenadores de Projeto ao setor responsavel, aos quais competira
avalia-las e tomar as providéncias cabiveis.

2.6. A impossibilidade técnica e/ou cientifica quanto ao cumprimento de qualquer fase do Plano de Trabalho que
seja devidamente comprovada e justificada acarretard a suspensdo de suas respectivas atividades até que haja acordo
entre o0s PARCEIROS quanto a alteragdo, a adequagao ou o término do Plano de Trabalho e a consequente extingdo
deste Acordo.

3. CLAUSULA TERCEIRA - DAS ATRIBUICOES E RESPONSABILIDADES
3.1. Sdo responsabilidades e obrigagdes, além dos outros compromissos assumidos neste Acordo de Parceria:
DO I1VB:

a) Indicar coordenador/es, no prazo de 15 (quinze) dias uteis contados da assinatura deste Acordo, para acompanhar a
sua execugao;

b) prestar ao parceiro informagdes sobre a situagdo de execucao do projeto, nos termos deste Acordo;

¢) registrar em nome do Instituto Vital Brazil o produto a ser desenvolvido ao longo do projeto junto aos Orgios
competentes, na forma prevista em legislagao;

d) Gestao e interveniéncia junto ao PARCEIRO de todas as etapas, processos administrativos, institucionais e técnicos;



e) executar as a¢des objeto deste projeto, em conjunto com BIOLOTUS, assim como monitorar os resultados mediante
as reunides de acompanhamento.

f) atender o checklist para peticionamento de registro de saneantes em vigéncia no portal de consulta da ANVISA de
acordo com a legislacdo vigente;

g) manter atualizadas as licengas sanitarias de produtos saneantes junto a todos os orgdos de controle da atividade
inerente ao produto MOUSTICIDE WP, tais como, VISA e ANVISA, etc.

DA BIOLOTUS:

a) indicar coordenador/es, no prazo de 15 (quinze) dias uteis contados da assinatura deste Acordo, para acompanhar a
sua execugao;

b) colaborar, nos termos do plano de trabalho, para que o Acordo alcance os objetivos nele descritos;
¢) ceder dossié técnico para registro sanitario do produto Mousticide WP na ANVISA em nome do [VB;

d) atender aos possiveis formularios de exigéncia exarados pela ANVISA quanto a solicitagdo de registro do produto
Mousticide WP;

¢) assessorar, capacitar ¢ dar assisténcia técnica necessaria a elaboracdo de estudos e esbogos de atividades
pretendidas;

f) responder pelos servigos que executar na forma do plano de trabalho e da legislagdo aplicavel;

g) atender o checklist para peticionamento de registro de saneantes em vigéncia no portal de consulta da ANVISA de
acordo com a legislagdo vigente;

h) executar as acdes objeto deste projeto, em conjunto com IVB, assim como monitorar os resultados mediante as
reunides de acompanhamento;

i) Dar suporte técnico regulatorio ao VITAL BRAZIL para submissdo dos dossiés para registro do produto saneante na
ANVISA.

3.2. Os Coordenadores de projeto poderdo ser substituidos a qualquer tempo, competindo a cada PARCEIRO
comunicar ao (s) outro (s) acerca desta alteracao.

3.3. Os PARCEIROS sao responsaveis, nos limites de suas obrigacdes, respondendo por perdas e danos quando
causarem prejuizo em razao da inexecug@o do objeto do presente Acordo de Parceria ou de publicagdes a ele referentes.

3.4 Ficam estabelecidos entre as partes que as atividades e obrigacdes apos a validacdo e registro do produto
mousticide WP sera detalhados em instrumentos especificos;

4. CLAUSULA QUARTA - DO PESSOAL

4.1. Os recursos humanos utilizados por quaisquer dos PARCEIROS, em decorréncia das atividades inerentes ao
presente Acordo, ndo sofrerdo alteragdo na sua vinculagdo nem acarretardo quaisquer 6nus ao outro PARCEIRO.

4.2 Além disso, cada PARCEIRO se responsabiliza, individualmente, pelo cumprimento das obrigacdes trabalhistas,
previdenciarias, fundiarias e tributdrias derivadas da relagdo existente entre si e seus empregados, servidores,
administradores, prepostos e/ou contratados, que colaborarem na execucdo do objeto deste Acordo, de forma que nio
se estabelecera, em hipdtese alguma, vinculo empregaticio ou de qualquer outra natureza com a BIOLOTUS e o
pessoal do IVB e vice-versa, cabendo a cada PARCEIRO a responsabilidade pela condugdo, coordenagdo e
remuneracdo de seu pessoal, e por administrar e arquivar toda a documentacdo comprobatdria da regularidade na
contratagao.

5. CLAUSULA QUINTA - DA DIVULGACAO E DAS PUBLICACOES

5.1. Os PARCEIROS concordam em nao utilizar o nome do outro PARCEIRO ou de seus empregados em qualquer



propaganda, informacdo a imprensa ou publicidade relativa ao acordo ou a qualquer produto ou servico decorrente
deste, sem a prévia aprovagéo por escrito do PARCEIRO referido.

5.2. Os PARCEIROS ndo poderdo utilizar o nome, logomarca ou simbolo um do outro em promogdes e atividades
afins alheias ao objeto deste Acordo, sem prévia autorizagdo do respectivo PARCEIRO sob pena de responsabilidade
civil em decorréncia do uso indevido do seu nome e da imagem.

5.3. As publicagdes, materiais de divulgacédo e resultados materiais, relacionados com os recursos do presente Acordo,
deverdo mencionar expressamente o apoio recebido dos PARCEIROS.

6. CLAUSULA SEXTA — DOS RECURSOS FINANCEIROS

6.1. Néo havera transferéncia voluntaria de recursos financeiros entre os PARCEIROS para a execugdo do presente
Acordo de Parceria, exceto aquelas que forem previstas nas condigoes de prego e formas de fornecimento para a futura
transferéncia de tecnologia e comercializagdo, apo6s validagdo e registro do produto a serem estabelecidas
oportunamente em instrumentos especificos. As despesas necessarias a plena consecucdo das obrigagdes assumidas,
tais como: pessoal, deslocamentos, comunicagdo entre os 6rgdos e outras que se fizerem necessarias, correrdo por
conta das dotagdes especificas constantes nos orgamentos dos PARCEIROS.

6.2. Os servigos decorrentes do presente Acordo serdo prestados em regime de cooperagdo mutua, ndo cabendo aos
PARCEIROS quaisquer remuneragdes pelos mesmos.

6.3 Os repasses/pagamentos a BIOLOTUS correspondentes a contraprestacdo devida a esta pelo fornecimento do
Mousticide, conforme pregos e demais condi¢des a serem estabelecidas oportunamente de acordo com a demanda,
levantamento de custo e de acordo com a legislagao vigente, ficando desde logo ajustado que a participagdo financeira
do IVB pela futura comercializagdo do produto Mousticide sera correspondente ao percentual de 10% (dez por cento)
ap6s impostos, frete e seguros descontados sobre o preco de futura comercializacdo do produto o qual
comprovadamente cobrira custos institucionais e ainda trazendo resultados financeiros positivos para Instituigdo;

6.4. Na hipotese do percentual retido pelo IVB de 10% nédo cobrir o custo institucional vinculado diretamente ao
objeto do contrato ou ndo trazer resultado positivo a instituicdo, as PARTES promoverdo os melhores esforgos para
ajustar a remuneragao ao IVB de modo a manter o equilibrio econdmico e financeiro para institui¢do, chegando a 15%
sobre o preco de comercializagdo dos produtos depois de descontados os impostos, frete e seguros aplicaveis;

6.5. De igual maneira, as PARTES deverao eventualmente ajustar, através de termos aditivos a ser negociados com
base nos principios da boa-fé, preservagdo do equilibrio financeiro e interesse publico, onde adotarfo as medidas
necessarias para que as Partes ndo operem em prejuizo.

7. CLAUSULA SETIMA - DAS INFORMACOES CONFIDENCIAIS E SIGILOSAS

7.1. Os PARCEIROS adotardo todas as medidas necessarias para proteger o sigilo das INFORMACOES
CONFIDENCIALIS recebidas em fung@o da celebracdo, desenvolvimento e execug@o do presente Acordo de Parceria,
inclusive na adog¢do de medidas que assegurem a tramitagdo do processo, ndo as divulgando a terceiros, sem a prévia e
escrita autoriza¢ao do outro PARCEIRO.

7.2. Os PARCEIROS informardo aos seus funcionarios, empregados, prestadores de servigos e consultores que
necessitem ter acesso as informagdes e conhecimentos que envolvem o objeto do Acordo, acerca das obrigacdes de
sigilo assumidas, responsabilizando-se integralmente por eventuais infragdes que estes possam cometer.

7.3. Nao havera violagdo das obrigagdes de CONFIDENCIALIDADE previstas no Acordo de Parceria nas seguintes
hipoteses:



7.3.1. Informagdes técnicas ou comerciais que ja sejam do conhecimento dos PARCEIROS na data da divulgagdo, ou
que tenham sido comprovadamente desenvolvidas de maneira independente e sem relagdio com o Acordo pelo
PARCEIRO que a revele;

7.3.2. Informagdes técnicas ou comerciais que sejam ou se tornem de dominio publico, sem culpa da(s) PARCEIROS

(S);

7.3.2.1. Qualquer informagdo que tenha sido revelada somente em termos gerais, ndo sera considerada de
conhecimento ou dominio publico.

7.3.3. Informagdes técnicas ou comerciais que sejam recebidas de um terceiro que nio esteja sob obrigagdo de
manter as informagoes técnicas ou comerciais em confidencialidade;

7.3.4. Informagdes que possam ter divulgagao exigida por lei, decisdo judicial ou administrativa;
7.3.5. Revelagdo expressamente autorizada, por escrito, pelos PARCEIROS.

7.4. A divulgacdo cientifica, por meio de artigos em congressos, revistas e outros meios, relacionada ao objeto deste
instrumento poderao ser realizados mediante autorizacao por escrito dos PARCEIROS, e ndo deverd, em nenhum caso,
exceder ao estritamente necessario para a execugdo das tarefas, deveres ou contratos relacionados com a informagao
divulgada.

7.5. As obrigacdes de sigilo em relagio as INFORMACOES CONFIDENCIALIS serdo mantidas durante o periodo de
vigéncia deste Acordo e pelo prazo de 5 (cinco) anos apds sua extingao.

8. CLAUSULA OITAVA - CONFORMIDADE COM AS LEIS ANTICORRUPCAO

8.1. Os PARCEIROS deverao tomar todas as medidas necessarias, observados os principios de civilidade e
legalidade, e de acordo com as boas praticas empresariais para cumprir ¢ assegurar que (i) seus conselheiros, diretores,
empregados qualquer pessoa agindo em seu nome, inclusive prepostos e subcontratados, quando houver (todos
doravante referidos como “Partes Relacionadas™ e, cada uma delas, como “uma Parte Relacionada) obedecerdo a todas
as leis aplicaveis, incluindo aquelas relativas ao combate a corrupc¢do, suborno e lavagem de dinheiro, bem como
aquelas relativas a sangdes econdmicas, vigentes nas jurisdicdes em que os PARCEIROS estdo constituidos ¢ na
jurisdi¢do em que o Acordo de Parceria sera cumprido (se diferentes), para impedir qualquer atividade fraudulenta por
si ou por uma Parte Relacionada com relagdo ao cumprimento deste Acordo de Parceria.

8.2. Um PARCEIRO devera notificar imediatamente o outro sobre eventual suspeita de qualquer fraude que tenha
ocorrido, esteja ocorrendo, ou provavelmente ocorrera, para que sejam tomadas as medidas necessarias para apura-las.

8.3. Os PARCEIROS obrigam-se a observar rigidamente as condi¢des contidas nos itens abaixo, sob pena de
imediata ¢ justificada rescisao do acordo.

8.4. Os PARCEIROS declaram-se cientes de que seus Departamentos Juridicos e/ou advogados contratados estdo
autorizados, em caso de praticas que atentem contra os preceitos dessa clausula, a solicitar a imediata abertura dos
procedimentos criminais, civeis e administrativos cabiveis a cada hipdtese:

a). Os PARCEIROS ndo poderdo, em hipdtese alguma, dar ou oferecer nenhum tipo de presente,
viagens, vantagens a qualquer empregado, servidor, preposto ou diretor de outro PARCEIRO,
especialmente aqueles responsaveis pela fiscalizagdo do presente Acordo. Serdo admitidos apenas, em
épocas especificas, a entrega de brindes, tais como canetas, agendas, folhinhas, cadernos etc;



b) Os PARCEIROS e seus empregados/prepostos, quando agirem em nome ou defendendo interesses
deste Acordo perante 6rgaos, autoridades ou agentes publicos, ndo poderdo dar, receber ou oferecer
quaisquer presentes, vantagens ou favores a agentes publicos, sobretudo no intuito de obter qualquer
tipo de favorecimento para os PARCEIROS;

¢). Os PARCEIROS, quando agirem em nome ou defendendo seus interesses, ndo poderdo fornecer
informagdes sigilosas a terceiros ou a agentes publicos, mesmo que isso venha a facilitar, de alguma
forma, o cumprimento desse Acordo;

d). Os PARCEIROS, ao tomar conhecimento de que algum de seus prepostos ou empregados
descumpriram as premissas ¢ obrigagdes acima pactuadas, denunciardo espontaneamente o fato, de
forma que, juntas, elaborem e executem um plano de acdo para (i) afastar o empregado ou preposto
imediatamente; (ii) evitar que tais atos se repitam e (iii) garantir que o Acordo tenha condigdes de
continuar vigente.

9. CLAUSULA NONA - DO ACOMPANHAMENTO

9.1. Aos coordenadores indicados pelos PARCEIROS competira dirimir as dividas que surgirem na sua execugao e
de tudo dara ciéncia as respectivas autoridades.

9.2. Os coordenadores do projeto indicados pelo IVB anotardo, em registro proprio, as ocorréncias relacionadas com a
execucdo do objeto, recomendando as medidas necessarias a autoridade competente para regularizacdo das
inconsisténcias observadas.

9.3. O acompanhamento do projeto pelos coordenadores ndo exclui nem reduz a responsabilidade dos PARCEIROS
perante terceiros.

10. CLAUSULA DECIMA - DA VIGENCIA E DA PRORROGACAO

10.1. O presente Acordo de Parceria entra em vigor na data de sua assinatura e tem validade pelo prazo de 05 (cinco)
anos, podendo ser prorrogado mediante Termo Aditivo com justificativa expressa e factivel nos moldes do art. 71 da
Lei 13.303/2016.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA- DAS ALTERACOES

11.1. As clausulas e condicdes estabelecidas no presente instrumento poderdo ser alteradas mediante celebraggdo de
termo aditivo.

11.2. A proposta de alteracdo, devidamente justificada, devera ser apresentada por escrito, dentro da vigéncia do
instrumento.

11.3. E vedado o aditamento do presente Acordo com o intuito de alterar o seu objeto, sob pena de nulidade do ato e
responsabilidade do agente que o praticou.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DA EXTINCAO DO ACORDO

12.1. Este Acordo poderd, enquanto ndo tiver o registro do produto mousticide WP, ser denunciado pelos
PARCEIROS, devendo o interessado externar formalmente a sua intengdo nesse sentido, com a antecedéncia minima
de 60 (sessenta) dias da data em que se pretenda que sejam encerradas as atividades, respeitadas as obrigacdes
assumidas com terceiros entre os PARCEIROS, creditando eventuais beneficios adquiridos no periodo.



12.1. Constituem motivos para rescisdo de pleno direito o inadimplemento de quaisquer das clausulas pactuadas neste
Acordo, o descumprimento das normas estabelecidas na legislagdo vigente ou a superveniéncia de norma legal ou fato
que torne material ou formalmente inexequivel o Acordo de Parceria, imputando-se aos PARCEIROS as
responsabilidades pelas obrigagdes até entdo assumidas, devendo o PARCEIRO que se julgar prejudicado notificar o
parceiro para que apresente esclarecimentos no prazo de 15 (quinze) dias corridos.

12.1.1. Prestados os esclarecimentos, os PARCEIROS deverdo, por mutuo consenso, decidir pela rescisdo ou
manutengdo do Acordo.

12.1.2. Decorrido o prazo para esclarecimentos, caso ndo haja resposta, o Acordo sera rescindido de pleno direito,
independentemente de notificagdes ou interpelagdes, judiciais ou extrajudiciais.

12.2. O Acordo de Parceria sera rescindido em caso de decretagdo de faléncia, liquidag@o extrajudicial ou judicial, ou
insolvéncia de qualquer dos PARCEIROS, ou, ainda, no caso de propositura de quaisquer medidas ou procedimentos
contra qualquer dos PARCEIROS para sua liquidagéo e/ou dissolugéo;

12.3. O presente Acordo sera extinto com o cumprimento do objeto ou com o decurso de prazo de vigéncia.

12.4. Em qualquer hipdtese de extingdo prevista nesta Clausula Décima Segunda, deverdo ser observadas e
respeitadas as vedacdes e obrigacdes estabelecidas na Clausula 3.4.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DA PUBLICIDADE

13.1. A publicagdo do extrato do presente Acordo de Parceria no Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro sera
realizada pelo IVB e no seu site oficial, no prazo de até 20 (vinte) dias da sua assinatura, sendo condig@o indispensavel
para sua eficacia.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - DAS NOTIFICACOES

14.1. Qualquer comunicagdo ou notificacdo relacionada ao Acordo de Parceria podera ser feita pelos PARCEIROS,
por e-mail, correio ou entregue pessoalmente, diretamente no respectivo endereco do PARCEIRO notificado,
conforme as seguintes informacgdes:

INSTITUTO VITAL BRAZIL
Enderego: Rua Maestro Jose Botelho n° 64 - Vital Brazil, Niterdi - RJ, CEP 24230-410
Telefone: 21-2711-9223 ramal 119

E-mail: diretoria.comercial@yvitalbrazil.rj.gov.br

BIOLOTUS BIOTECH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA):

Enderego: Rua Visconde de Piraja, nimero 595, loja 107 Ipanema- Rio de Janeiro, CEP: 22.410-003;
Lélio Augusto Magcaira: E-mail: lelio@biolotus.com, Telefone 2198857-4102;
Patricia Serricella Branco: E-mail: pserricella@biolotus.com, Telefone: 24 98866-3028;

14.2. Se enviada por e-mail, desde que confirmado o recebimento pelo destinatario, ou, apds transcorridos 5 (cinco)
dias uteis, o que ocorrer primeiro. Na hipotese de transcurso do prazo sem confirmagdo, sera enviada copia por correio,



considerando-se, todavia, a notificagdo devidamente realizada.

14.3. Qualquer dos PARCEIROS podera, mediante comunica¢do por escrito, alterar o endere¢o para o qual as
comunicagdes ou solicitagdes deverdo ser enviadas.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA- DISPOSICOES GERAIS

15.1. Fica estabelecido que, caso venha a ocorrer algum fato ndo previsto neste instrumento, os chamados casos
omissos, estes deverdo ser resolvidos entre as partes, respeitados o objeto deste Acordo, a legislagdo ¢ demais normas
reguladoras da matéria, aplicando-se, quando for o caso, supletivamente, os principios da teoria geral dos Contratos e as
disposi¢oes de direito privado.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA - DO FORO

16.1. Fica eleito o foro da Comarca de Niterdi para dirimir quaisquer controvérsias decorrentes do presente ACORDO
DE PARCERIA, renunciando expressamente a qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

E por estarem justas e contratadas, as partes assinam o presente Acordo de Parceriana presenga de 02 (duas)
testemunhas, que também assinam para um s6 ¢ mesmo efeito de direito.

INSTITUTO VITAL BRAZIL S.A.

ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE MARIA ANGELICA BRAGA DE MELLO
Diretora Presidente Diretora Comercial

BIOLOTUS BIOTECH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS E FARMACREUTICA
LTDA

LELIO AUGUSTO MACAIRA
Diretor Presidente



Testemunhas:

DANIELE TORRES DA ROSA FERREIRA PATRICIA SERRICELLA
BRANCO
INSTITUTO VITAL BRAZIL BIOLOTUS BIOTECH LTDA
ANEXO I
PLANO DE TRABALHO

1. PARTICIPES E A FORMA DE ATUACAO CORRESPONDENTE:

INSTITUTO VITAL BRAZIL S.A. (Centro de Pesquisas,
Produtos Quimicos e Biologicos). Receptor do registro do produto no Brasil

Detentora do direito do produto para o Brasil ¢ Amé:
BIOLOTUS BIOTECH INDUSTRIA E COMERCIO DE | do Sul
PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA

2. OBJETO:

O presente plano de trabalho tem por objeto o estabelecimento da colaboragdo mutua entre o Instituto Vital Brazil S.A.
¢ a Biolotus Biotech Industria e Comércio de Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda para realizar futuras etapas de
transferéncia de tecnologia e comercializacao, ap6s a validacdo e registro do produto Mousticide WP junto 8 ANVISA.

3.0BJETIVO

3.1. Objetivo Geral:

As atividades decorrentes do projeto serdo realizadas pelas empresas signatarias que se compromentem a aplicar
os seus melhores recursos humanos e¢ materiais que serdo definidos em instrumentos especificos os quais deverao
indicar o enquadramento de cada atividade na classificag@o especifica.

O Plano de Trabalho define o objetivo preparatdrio para futura transferéncia de tecnologia e comercializago, apos
a validacao e registro na ANVISA.

4. JUSTIFICATIVA PARA A REALIZACAO DO PROJETO.

O direito a satde é um direito social previsto na Constituicdo Federal (CF) de 1988 como um direito de todos € um
dever do Estado (Artigos: 5°, 6° ¢ 196 da CF) e que sua garantia deve ser feita por meio de politicas sociais e econdmicas
que visem a redugfo do risco de doenca e de outros agravos, bem como ao acesso universal e igualitario as agdes e aos
Servigos para sua promogao, prote¢do e recuperagdo da satde (art. 196 da CF);



A transmissdo de doengas transmitidas pelos mosquitos Aedes, Culex e Anopheles (como dengue, Chikungunya, Zika,
febre amarela e malaria, entre outras) atinge, por males debilitantes de curto a longo prazo, uma grande parcela da
populagdo. Estas doencas tém sido reconhecidas pela Organizagdo Mundial de Satde (OMS) como um problema
global de saude publica, em virtude de sua crescente dispersdo territorial e necessidade de agdes de prevencdo e
controle cada vez mais complexas.

A situacdo epidemioldgica atualmente no Brasil, dentre as arboviroses que apresentam maior circulagdo, estdo a
Dengue, Chikungunya e Zika. E Além do impacto clinico negativo, estas doengas geram um fardo econdmico e social
preocupante. Sendo portanto, um problema que exige esfor¢os de diversas esferas governamentais.

Esta vasta ocorréncia implica em impactos econdmicose socias sérios uma vez que ha elevado gastos de contigéncia ¢
uma grande parcela da populagdo atingida por males debilitantes de curto a longo prazo. A trasmissdo de arboviroses
por mosquitos ¢ um problema que exige esforcos de diversas esferas governamentais ¢ sociais.

Ressalta-se ainda que apds o inicio da pandemia em curso da COVID-19, iniciada em mar¢o de 2020 houve a iminente
possibilidade de desabastecimento de produtos necessarios para o atendimento as demandas nacionais de controle de
vetores. Durante a pandemia a atengdo as arboviroses ficou em segundo plano, com um aumento no niimero de casos €
consequente proliferagdo dos vetores, o que gera uma demanda de aumento prevencdo de doencas como a Zika,
Chikungunya e Dengue.

Partindo deste cenario, a Biolotus e o IVB, na qualidade de laboratério publico oficial integrante da Administragao
Indireta do Estado do Rio de Janeiro, estabelecem uma oportunidade de parceria com a estratégia de prioriza¢ao das
medidas governamentais para o controle dos vetores das arboviroses.

5. ESTUDO DE MERCADO:

Organiza¢do Mundial da Satde (OMS) fez um alerta sobre a disparada dos casos de dengue nas Américas. O primeiro
semestre terminou com 2,9 milhdes de casos na regido — entre confirmados e suspeitos. Isso € mais do que o total do
ano passado (2,8 milhdes).

Os paises com maior incidéncia estdo na América do Sul. A OMS destaca Bolivia, Peru e Brasil — que registrou mais
de 2,3 milhdes casos. Ou seja, quase 80% do total. As epidemias de dengue obedecem a um ciclo, aparecem com mais
forca a cada trés ou cinco anos. Essa ¢ uma das razdes apontadas pela OMS para explicar a alta de casos.

No Brasil, 2023 apresentou um aumento de mais de 70% no nimero de casos na comparagdo com a média dos ultimos
cinco anos. Vale lembrar que a dengue pode evoluir para quadros graves como chamada dengue hemorragica.

Mais de 800 pessoas ja morreram de dengue no Brasil esse ano. Segundo a Organizagdo Pan-Americana da Satde,
além do ciclo natural da doenga, as falhas nas politicas de enfrentamento, a mudancga climatica e fendmenos como o El
Nifio — que deixam o clima mais quente — interferem nos nimeros.

O Ministério da Satide admite que a pandemia de Covid desorganizou o combate nacional ao Aedes aegypti, vetor da
doenga.

“A pandemia impactou bastante. Nos temos uma acdo dos nossos agentes de combate a endemia que, durante esse
periodo, ficaram com as ac¢des bastante prejudicadas. Nos tivemos uma descontinuidade na compra de alguns produtos,
de inseticidas, utilizados para o combate do vetor”, explicou Ethel Maciel, secretaria de Vigilancia em Saude e
Ambiente (SVSA) do Ministério da Saude.

Levando-se em consideracdo que ainda ndo se tem vacina disponivel e medicamentos eficazes contra estas arboviroses
, as recomendagdes preconizadas pelo Ministério da Satide nacional se restringem, principalmente, a acdes de combate
aos vetores intradomiciliares, eliminando os possiveis criadouros. Neste sentido, faz-se necessario buscar estratégias
alternativas a prevengdo e controle destas arboviroses, principalmente no que tange o combate aos insetos vetores.



Deste modo, a prevencdo da proliferagdo dos vetores deve ocorrer por meio de vigildncia por agentes de saude e
aplicacdo de larvicidas/biolarvicidas, bem como outras agdes de combate, como desenvolvimento de estudos
epidemiologicos e agdes educacionais para a populagao.

Ressalta-se ainda que apds o inicio da pandemia em curso da COVID-19, iniciada em margo de 2020 houve a iminente
possibilidade de desabastecimento de produtos necessarios para o atendimento as demandas nacionais de controle de
vetores. Durante a pandemia a atengdo as arboviroses ficou em segundo plano, com um aumento no niimero de casos ¢
consequente proliferagdo dos vetores, o que gera uma demanda de aumento prevencdo de doencas como a Zika,
Chikungunya e Dengue.

Partindo deste cenario, a Biolotus, ¢ o IVB, na qualidade de laboratério publico oficial integrante da Administragédo
Indireta do Estado do Rio de Janeiro, estabelecem uma oportunidade de parceria com a estratégia de priorizagdo das
medidas governamentais para o controle dos vetores das arboviroses, visando a transferéncia de tecnologia para o
fornecimento do produto Larvicida Mousticide.

A Biolotus ¢ a detentora da tecnologia, desenvolvedora e tnica fornecedora do biolarvicida a base de TMOF e Bti, o
Mousticide. O Mousticide é um produto completamente inovador desenvolvido para ser 100% eficaz 24 horas apés
aplicacdo (com eliminacdo das larvas), ndo toxico e seguro e eficaz no controle dos mosquitos.

Possui duas apresentacdes, o pd molhavel (Mousticide WP), para pulverizacdo em larga escala, e a formulacdo
impregnada em casca de arroz (Mousticide RH), para aplicagéo local.

Considerando o impacto potencial, e os diferenciais do produto em relagdo aos atuais produtos altamente toxicos
utilizados em procedimentos de pulverizagdo das areas externas, o Mousticide ird trazer consideravel visibilidade ao
Instituto Vital Brazil em escala nacional e além de resultados econOmicos resultante da comercializacdo do
Mousticide.

Potencial de Mercado

Para esta simulacdo, considerou-se que a area de aplicagdo do produto ¢ equivalente a area urbana dos municipios analisados. A
simulagdo considera 6 meses de aplicagdo de produto Mousticide em toda a drea urbana. Foi considerada a dosagem de 20 Kg / Km2
(200g/ha) de Mousticide WP.

Demanda Mousticide
Area Urbana Area Urbana — Total a |1 més 6 meses
tratar (Km?)
0,01Km? = lha Quantidade (Kg) Quantidade (Kg)
Niteroi 91,149 1 822,98 10 937,88
Nova Iguagu 148,011 2 960,22 17 761,32
Rio de Janeiro 925,300 18 506,00 111 036,00

A tabela apresenta as quantidades necessarias para tratar estes municipios durante 6 meses, considerando o periodo de
maior proliferacdo de mosquito. Desta maneira € possivel avaliar o potencial do produto no caso de um projeto de
combate a0 mosquito em escala estadual.

O principio da motivagdo determina que a Administracdo Publica exponha os fundamentos de fato e de direito de suas
decisdes. Somente através dos atos motivados é que se pode verificar se as condutas administrativas estdo atendendo
aos principios informadores da legalidade, finalidade, razoabilidade e proporcionalidade. O presente item elenca os
fatores motivadores para a parceria entre o IVB e a empresa Bioltus Biotech.

Considerando as Diretrizes Nacionais para a Prevencao e Controle de Epidemias de Arboviroses, o Brasil necessita de
autonomia tecnologica, de produgdo e abastecimento de produtos que auxiliem no combate aos vetores e prevengdo da
disseminacdo da doenca.



A dependéncia nacional por produtos importados para atendimento a demanda nacional gera inseguranca e
vulnerabilidade no trato das relagdes internacionais com diversos paises e blocos de paises com suas mais diversas
correntes ideologicas e politicas.

A empresa possui foco no desenvolvimento de solu¢des para o combate a pragas urbanas e agricolas, que sdo uma
ameaga a saude e/ou ao conforto das pessoas, animais ¢ meio ambiente. Além disso, o produto possui um efeito
duradouro com necessidade de aplicagdo mensal e que proporciona uma grande economia em relag@o a outros produtos
de empresas concorrentes que tém necessidade de nova aplicagdo em periodos mais curtos.

A empresa ¢ a detentora da tecnologia, desenvolvedora e Unica fornecedora do biolarvicida Mousticide, a base de
TMOF (Factor Oostatico Modulador de Tripsina - horménio peptidico produzido naturalmente pelo mosquito) e Bti
(Bacillus thuringiensis israelensis - bactéria naturalmente presente no solo com agéo larvicida).

Quando em associagao, estes principios ativos produzem um efeito mutuamente sinérgico aumentando sua eficacia em
35 vezes em relagdo a outros biolarvicidas. O produto ¢ 100% biodegradavel e apresenta alvo especifico, tornando
minimos os impactos no meio ambiente ¢ nos ecossistemas além de ter um efeito residual prolongado, de até 4
semanas.

O Mousticide ¢ um produto completamente inovador desenvolvido para ser 100% eficaz de 24 horas apds aplicacao
(eliminando as larvas), ndo toxico e seguro e eficaz no controle dos mosquitos.

O produto possui duas apresentagdes: (1) Mousticide WP (Wettable Powder) — P6 molhavel: para pulverizagdo em
larga escala, e (2) Mousticide RH (Rice Husk) — Casca de arroz - a formulagdo impregnada em casca de arroz para
aplicagdo local.

O larvicida Mousticide ja foi empregado até o momento em 5 paises com um historico endémico de casos de dengue e
febre amarela: Malasia, Singapura, Myanmar, Gana ¢ Filipinas. Além disso, se mostrou eficaz contra diferentes
espécies de larvas de mosquitos, incluindo Aedes Aegypti, Albopictus, Taneorhynchus, Anopheles Gambia, Sinensis,
Quadramaculatus, Culex Quinquefasciatus e Nigripalpus. Testes foram realizados e este produto se mostrou eficaz na
eliminagfo de larvas de mosquito vetores de doengas como Zika, Dengue, Chikungunya, Febre amarela, Virus do Nilo
Ocidental e Encefalite japonesa.

Considerando-se o diferencial do produto Mousticide no quesito ambiental em relagdo aos atuais produtos altamente
toxicos utilizados em procedimentos de pulverizacdo das areas externas, vislumbra-se que o produto possa ter
aplicagdo em escala nacional, com uma abordagem proativa ¢ de engajamento coletivo, envolvendo ativamente os
governos e a populacdo.

Sendo assim, a possibilidade de contribuir com a autonomia tecnologica nacional e atendimento a demanda de
produtos de combate aos vetores da doenga com a utilizagdo do Larvicida Mousticide, a partir da transferéncia de
tecnologia para importag@o e posterior produgéo, motiva e justifica a proposta de parceria com a empresa em questdo.

6. OBRIGACOES DOS PARTICIPES:

Compete ao INSTITUTO VITAL BRAZIL S.A.:

a) Indicar coordenador/es, no prazo de 15 (quinze) dias tteis contados da assinatura deste Acordo, para acompanhar a sua
execucao;

b) Prestar ao parceiro informacdes sobre a situagdo de execuc¢do do projeto, nos termos deste Acordo;

¢) Registrar em nome do Instituto Vital Brazil o produto a ser desenvolvido ao longo do projeto junto aos Orgdos
competentes, na forma prevista em legislagio;

d) Gestdo e interveniéncia junto ao PARCEIRO de todas as etapas, processos administrativos, institucionais e técnicos;



e) Executar as agdes objeto deste projeto, em conjunto com BIOLOTUS, assim como monitorar os resultados mediante
as reunides de acompanhamento.

f) Atender o checklist para peticionamento de registro de saneantes em vigéncia no portal de consulta da ANVISA de
acordo com a legislacdo vigente;

g) Manter atualizadas as licengas sanitarias de produtos saneantes junto a todos os 6rgdos de controle da atividade
inerente ao produto MOUSTICIDE WP, tais como, VISA e ANVISA, etc.

Compete a BIOLOTUS:

a) Indicar coordenador/es, no prazo de 15 (quinze) dias tuteis contados da assinatura deste Acordo, para acompanhar a sua
execucao;

b) Colaborar, nos termos do plano de trabalho, para que o Acordo alcance os objetivos nele descritos;
¢) Ceder dossié técnico para registro sanitario do produto Mousticide WP na ANVISA em nome do [VB;

d) Atender aos possiveis formularios de exigéncia exarados pela ANVISA quanto a solicitagdo de registro do produto
Mousticide WP;

e) Assessorar, capacitar e dar assisténcia técnica necessaria a elaboragdo de estudos e esbogos de atividades pretendidas;
) Responder pelos servigos que executar na forma do plano de trabalho e da legislagdo aplicavel;

g) Atender o checklist para peticionamento de registro de sancantes em vigéncia no portal de consulta da ANVISA de
acordo com a legislagdo vigente;

h) Executar as agdes objeto deste projeto, em conjunto com IVB, assim como monitorar os resultados mediante as
reunides de acompanhamento;

i) Dar suporte técnico regulatorio ao VITAL BRAZIL para submissdo dos dossiés para registro do produto saneante na
ANVISA.

7. VIGENCIA: (POSSIBILIDADES DE PRORROGACAO E RESCISAQ)

Este projeto tera vigéncia de 5 anos, de acordo com a Lei no 13.303/16, podendo ser prorrogavel mediante atualizagao do acordo

e assinatura de termo aditivo especifico ao contrato a ser firmado entre as partes.

8. DESPESAS, RECURSOS, SUAS FONTES E FORMAS DE REAJUSTE, RESSARCIMENTO, REPASSE,
TRANSFERENCIA, CONTRAPARTIDA OU PAGAMENTO, EVENTUAIS LUCROS ¢ PERCENTUAIS
DEFINIDOS.

Nao havera transferéncias de recursos financeiros entre os participes para execucao do presente plano de trabalho.

9. CRONOGRAMA DE ATIVIDADES CONTENDO PRAZOS E DATAS:

. . Meés Més | Més | Més | Més | Més | Més | Més | Més o Més | Més
Atividade 1 2 3 4 5 6 7 3 9 Més10 1 12

Pré-submissao do
registro




Submissio do X
registro

Peticionamento X

10. SIGILO, USO E DIVULGACAO DE DOCUMENTOS, INFORMACOES, PROGRAMAS, COMPONENTES,
EQUIPAMENTOS E DEMAIS BENS OU ELEMENTOS POSTOS A DISPOSICAO DAS PARTES.

Toda informagéo recebida por uma das Partes pela outra, durante a vigéncia deste projeto, sera mantida confidencial e néo sera
divulgada a terceiros sem o consentimento prévio da Parte Fornecedora, exceto quando a informagao:

a) For do conhecimento da Parte Receptora antes de sua divulgagio pela Parte Fornecedora;

b) For obtida pela Parte Receptora de uma maneira legal de uma outra fonte que ndo seja a Parte Fornecedora, e tal fonte ndo
exigiu do receptor que mantivesse confidencialidade, ou nio limitou ou restringiu o uso desta, feito pela Parte Receptora;

¢) For de conhecimento publico sem qualquer responsabilidade da Parte Receptora;
d) Haja sido desenvolvida pela Parte independente da informagdo recebida. conforme estabelecido em registros escritos;

e) Tenha a sua divulgagdo exigida pela Parte Receptora:

e.1. face a necessidade de obtengdo de autorizagdes governamentais para usar o processo e/ou comercializar o Produto;
e.2. por exigéncia de lei.

For solicitada por qualquer autoridade governamental competente e/ou por ordem judicial, ocasido em que a Parte que
recebeu tal ordem devera informar a outra Parte, acerca do ocorrido, com até 02 (dois) dias uteis de antecedéncia, salvo
nos casos em que a referida ordem estabelecer prazos menores para resposta.

Além disso, as Partes signatarias comprometem-se a respeitar integralmente o estabelecido em Acordo de Parceria a ser
firmado.

11. OUTROS DADOS E INFORMACOES QUE SE FIZEREM NECESSARIOS PARA A PERFEITA EXECUCAO DO
PROJETO OU ETAPAS DE REALIZACAO, BEM COMO O CUMPRIMENTO DA LEGISLACAO, NORMAS E
REGULAMENTOS.

O presente projeto terd como base juridica a Lei n © 13.303/2016, visto que este Instituto ¢ vinculado a administragdo indireta.
Cabe esclarecer que para os tramites técnicos serdo seguidas as RDCs e outras normas regulamentadoras vigentes ou as que vierem a

substitui-las.

Atenciosamente,

Daniele Torres da Rosa Ferreira
Analista

Responsavel pela Elaboracdo do Plano de Trabalho

Maria Angélica Braga de Mello
Diretora Comercial

Responsavel pela Demanda



Equipe Técnica:

Coordenacao de Assuntos Regulatdrios

Assessoria da Garantia da Qualidade

Diretoria Industrial

Diretoria Ciéntifica

Niteroi, 22 novembro de 2023
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Documento assinado eletronicamente por Daniele Torres da Rosa, Analista, em 24/11/2023, as 10:57, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209, de 19 de setembro de 2022.

Documento assinado eletronicamente por Maria Angélica Braga de Mello, Diretora, em 24/11/2023, as 10:58,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209, de 19 de setembro de
2022.

Documento assinado eletronicamente por Lelio Augusto Magaira, Usuario Externo, em 24/11/2023, as 11:30,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209, de 19 de setembro de
2022.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Serricella Branco, Usuario Externo, em 24/11/2023, as 12:33,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209, de 19 de setembro de
2022.

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Otavio Chieppe, Presidente, em 24/11/2023, as 12:45,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209, de 19 de setembro de
2022.
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