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CONVENIO ENTRE LA UNIVERSIDAD DE LA REPLIBLICA — CENTRO
DE EVALUACION DE BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA DE
MEDICAMENTOS - LA FUNDACION PARA EL PROGRESO DE LA
QUIMICA (FUNDAQUIM) Y LABORATORIOS BAGO S.A.

POR UNA PARTE: la Universidad de la Republica — Centro de Evaluacion de
Biodisponibilidad y Bioequivalencia de Medicamentos (en adelante Udelar y
CEBIOBE)-, representada en este acto por el Sefior Presidente del Servicio de
Relaciones Internacionales Gonzalo Vicci Gianotti, conforme a lo dispuesto por
resolucion del Sr. Rector Interino N° 51/2025 de fecha 4 de febrero de 2025, con
domicilio en 18 de julio 1824,11200 Montevideo, POR OTRA PARTE: La Fundacion
para el Progreso de la Quimica (en adelante: FUNDAQUIM), con domicilio en la calle
Isidoro de Maria 1620, 5to. Piso, Montevideo, representada en este acto por su
Presidente Alvaro Mombri y su Secretario, Eduardo Dellacassa, de conformidad con
lo dispuesto por los estatutos aprobados por el Ministerio de Educacién y Cultura por
resolucion N° 364 de fecha 23 de junic de 1995, Y POR OTRA PARTE:
LABORATORIOS BAGO S.A. (en adelante BAGO), N° de identificacién fiscal CUIT 30-
51602484-0, con domicilio en Bernardo de lrigoyen 248, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, representado en este acto por Juan Manuel Apella y Edgardo G. Vazquez, en

su calidad de apoderades, quienes acuerdan en celebrar el presente eonvenio:

PRIMERO: ANTECEDENTES

1.1.- De acuerdo a la Ley 12.549, Organica de la Universidad de la Republica (en
adelante Udelar) compete a ésta la ensefianza superior en todos los planos de 1a
cultura, asi como su desarrollo y difusion, proteger e impulsar la investigacion cientifica
y tecnologica y las actividades artisticas y contribuir al estudio de los problemas de
interés general y propender a su comprension publica.

1.2.- El Centro de Evaluacién de Biodisponibilidad y Bioequivalencia de Medicamentos
(en adelante “CEBIOBE”) fue creado mediante Ordenanza aprobada por el Consejo
Directivo Central de la Universidad de la Republica de fecha 18 de diciembre de 2007

como dependencia de este Consejo inserta en la Facultad de Quimica y tiene por
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objetivos la evaluacion de biodisponibilidad y la determinacion de bioequivalencia entre
medicamentos.

1.3.- Como surge de la resolucion del Ministerio de Educacion y Cultura (MEC), de
fecha 11 de mayo de 2006, se aprobo la reforma de estatuto y la disolucién de la
asociacion civil “Asociacién ProFundacion para el Progreso de la Quimica® la cua!
paso a ser “Fundacion para el Progreso de la Quimica (FUNDAQUIM)”. De acuerdo
con los estatutos aprobados por el MEC, FUNDAQUIM es una Fundacién cuyo
objetivo es estimular la creacién, aplicacién y difusion del conocimiento en todas las
disciplinas que se cultivan en la Facultad de Quimica.

1.4.- En el marco de su objeto, FUNDAQUIM celebré un convenio marco de apoyo y
colaboracion mutua con la Facultad de Quimica de la Universidad de la Republica en
el area de la investigacion, ensefianza, extension y divulgacion del conocimiento
quimico, en el que acordaron {a posibilidad de que una de ellas encargue a la otra ia
administracién de actividades académicas y técnicas de interés comun.

1.5.- Bagd es una Sociedad Anénima constituida bajo las leyes de la Reptblica
Argentina que tiene actividades relevantes en el campo de la Farmacia y la Quimica,
algunas relacionadas con las funciones que competen a Udelar - CEBIOBE y sobre las
cuales opera FUNDAQUIM en funcién de sus estatutos. En el marco de su objeto,
BAGO tiene interés en contar con la colaboracion del CEBIOBE en el desarrollo de

proyectos de la empresa, contando con el apoyo de FUNDAQUIM.

SEGUNDO: OBJETO

El objeto de este convenio es establecer un acuerdo de cooperacion entre las tres
instituciones para la prestacion de servicios de asesoramiento técnico y consultoria por
parte del CEBIOBE a BAGO, poniendo a cargo de FUNDAQUIM la gestion

administrativa y financiera que ellos requieran.

TERCEROQO: PLANES DE TRABAJO
3.1. Procedimiento para la Solicitud y Aprobacion de Servicios:
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Para cada solicitud de servicio presentada por BAGO, FUNDAQUIM se compromete a

remitir a los representantes de Udelar y del CEBIOBE una propuesta detallada de un

Plan de Trabajo. Esta propuesta debera contener los siguientes elementos:

Descripcion del Servicio: Desarrollo y aplicacion de herramientas
farmacomeétricas para informar la toma de decisiones durante el desarrollo de
nuevas especialidades farmacéuticas, mediante modelado y simulacion
farmacocinética/farmacodinamica. Principalmente se emplearan modelos
farmacocinéticos de base fisiologica (PBPK), desarrollados a partir de
informacion publicada en literatura cientifica y regulatoria, asi como de datos in
vitro e in vivo proporcionados por BAGO. Estos modelos seran optimizados y
validados en funcién de la disponibilidad de datos clinicos para la formulacién
correspondiente y utilizados para predecir el comportamiento in vivo de las
formulaciones en desarrollo y medicamentos de referencia para la evaluacién

de bioequivalencia

Metodologia y Alcance del Analisis: Los modelos PBPK y otras herramientas de

analisis farmacocinético, como modelos no lineales de efectos mixtos, analisis no

compartimental, 0 modelos de farmacologia de sistemas, se implementaran segtn lo

que se considere mas adecuado para maximizar la probabilidad de demostrar la

eficacia, seguridad y bioequivalencia de los productos de Laboratorios Bagé S.A.

respecto a los productos de referencia.

Recursos Necesarios: Incluye los insumos, equipos, datos clinicos, y el
personal especializado requerido para llevar a cabo los andlisis y simulaciones,
asi como cualquier herramienta o software especifico que se necesite para el

desarrollo del modelo farmacocinético,

Cronograma de Ejecucion: Un plan detallado que especifica las fechas clave y
las etapas del proyecto, con plazos definidos para la realizacion de cada fase,
desde la recopilacion de datos hasta la entrega de los informes finales,
garantizando el cumplimiento de los tiempos establecidos.
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» Cnterios de Evaluacion y Calidad: Se estableceran los estandares que se
aplicaran para evaluar la precision, consistencia y confiabilidad de los modelos
y analisis realizados, asegurando que los resultados cumplan con los niveles
de calidad requeridos para la toma de decisiones informadas.

* Entrega de Resultados y Documentacion: Se definira el plazo y modalidad de
entrega informes detallando los aspectos técnicos de los modelos utilizados,

asi como propuestas para la toma de decisiones basadas en simulaciones.

e Cotizacién Detallada: Una cotizacion que desglose todos los costos asociados
al servicio, ajustada conforme a las tarifas establecidas por la normativa
universitaria y los porcentajes por concepto de gastos de administracién que
establezca FUNDAQUIM.

El Plan de Trabajo propuesto debera ser enviado inicialmente a BAGO para su revision
y aprobacion. BAGO dispondra de un plazo de 5 (cinco) dias habiles para evaluar y
aprobar el contenido del Plan de Trabajo.

Una vez aceptado por BAGO, el Plan sera remitido a los representantes de Udelar y
CEBIOBE, quienes tendran un plazo adicional de 5 (cinco) dias habiles para evaluario
y aceptarlo. La aceptacién de Udelar y CEBIOBE debera formalizarse mediante el

envio de una nota firmada que exprese la conformidad con los términos propuestos.
3.2. Contraprestacion por los Servicios Prestados:

Como contraprestacion por los servicios prestados, BAGO se compromete a abonar a
FUNDAQUIM la suma que en cada caso surja del Plan de Trabajo. Dichos pagos se
ajustaran a las tarifas establecidas por la normativa universitaria vigente y deberan
incluir el porcentaje adicional que establezca FUNDAQUIM por concepto de gastos de
administracion. Los pagos se efectuaran conforme a los términos y plazos que se

acuerden especificamente en cada Plan de Trabajo.

3.3. Actividades Excedentes y Convenios Especificos:
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Las actividades que, por su naturaleza o alcance, excedan la prestacién de servicios
de asesoramiento técnico o consultoria, deberan ser objeto de convenios especificos,
los cuales seran tramitados y formalizados con las mismas formalidades que el
presente convenio. En estos casos, las partes deberan negociar y acordar las
condiciones y términos aplicables a dichas actividades en conﬁenios separados y
especificos.

3.4. Facultad de Evaluacion de Propiedad Intelectual:

Udelar se reserva la facultad de evaluar expresamente si jas tareas propuestas por
BAGO, en el marco del presente convenio, resultan comprendidas en la clausula de
propiedad intelectual pactada. Esta evaluacién debera realizarse en cada caso y
conforme a los criterios establecidos por Udelar para determinar la titularidad y
derechos de explotacion de los resultados obtenidos.

En caso de no resultar comprendidas, las partes deberan proceder de acuerdo a lo
indicado en el 3.3

CUARTO: OBLIGACIONES

4.1.- BAGO se obliga a proporcionar la informacién necesaria para la prestacion de
estos servicios y abonar los precios oportunamente acordados.

4.2- Udelar = CEBIOBE = se obliga a prestar los servicios de asesoramiento o
consultoria conforme a lo acordado en los Planes de Trabajo.

4.3.- FUNDAQUIM se obliga a realizar la gestién administrativa y financiera que
requieran los servicios a prestar, conforme a lo acordado en los Planes de Trabajo y de

acuerdo con buenas practicas contables.

QUINTO: VIGENCIA
5.1.- Este convenio tendra vigencia por un periodo de dos afios a partir de su firma y

se renovara automaticamente por otro periodo en iguales condiciones a menos que
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una parte comunique a la otra su voluntad en contrario con una anticipacién de
sesenta dias.

5.2.- La rescisién que tenga lugar en estos casos no afectara la prestacién de servicios
en curso, los que continuaran hasta su finalizacion, salvo que las partes de mutuo

acuerdo dispongan lo contrario.

SEXTO: CONFIDENCIALIDAD, DIVULGACION DE RESULTADOS Y PROPIEDAD
INTELECTUAL.

6.1- Las partes se comprometen a mantener reservada y no divulgar, las
informaciones técnicas o cientificas que pertenezcan a la otra a las hayan tenido
acceso en ocasion del desarrollo del objeto de este convenio. Esta obligacién incluye,
pero no se limita a, datos técnicos, métodos, descubrimientos, resultados, estrategias,
planes y cualquier otro conocimiento generado en el marco del presente Convenio.
6.2.- Asimismo, dichas informaciones deberan ser exclusivamente utilizadas para los
fines de este acuerdo. Cualquier otro uso requerira el consentimiento por escrito de la
Parte que reveld la informacién confidencial. Ninguna de las Partes podré hacer uso
de la Informacién Confidencial para beneficio personal o para el beneficio de un
tercero.

6.3.- Las Partes se aseguraran de que sus empleados, contratistas, consultores u
otras personas que tengan acceso a la informacién confidencial estén debidamente
informados y se comprometan a respetar las obligaciones de confidencialidad aqui

establecidas.

6.4.- La obligacion de confidencialidad continuaréd durante cinco (5) afios después de

la expiracién, terminacion y/o rescisién de la presente Oferta, por cualquier causa.

6.5.- No sera considerada Informacién Confidencial aquella:

- que la Parte Receptora pueda probar fehacientemente que obraba ya en su poder
con anterioridad a serle comunicada por la Parte Emisora;

- que sea de dominio publico, siempre que ello no resulte de una accién u omision de
la Parte Receptora;

- que la Parte Receptora pueda probar fehacientemente que le fue suministrada por un

tercero que no se encontraba obligado mantenerla bajo secreto y confidencialidad;
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- que se haya tenido conocimiento de forma previa a la firma de este acuerdo o por
razones ajenas a su ejecucion;

- que la Parte Receptora pueda probar fehacientemente que fue generada
independientemente, sin relacién a cualquier informacion facilitada anteriormente por
la Parte Emisora;

- que deba ser revelada en casos en los que existe la obligacién juridica de informar
0 se encuentre amparada en el articulo segundo de la Ley Orgénica de la Universidad
de la Republica, o deba ser develada por mandato judicial de autoridad legal
competernite.

Asimismo, el presente convenio y su procedimiento de aprobacién por cada Parte no

sera considerado como Informacion Confidencial.

6.6.- Si se le solicita al Receptor la revelacion de Informacion Confidencial, el Receptor
notificard a la brevedad posible y dentro de un plazo razonable a la Parte reveladora
de tal solicitud de modo que ésta pueda tomar una medida de proteccion adecuada u
otra solucion. Si la Parte reveladora se amparase en una orden de proteccién u otro
recurso legal, el Receptor, a expensas de la Parte Reveladora, cooperara y asistira
razonablemente a la Parte Reveladora en tales esfuerzos. Si la Parte Reveladora no
obtuviera la orden de proteccion o incumpliera las disposiciones pertinentes del
presente Acuerdo, el Receptor debera revelar Ginicamente la parte de la Informacién
Confidencial que su asesor legal determine, manteniendo el Receptor su

responsabilidad.

SEPTIMA: PROPIEDAD Y USO DE RESULTADOS

7.1.- Todos los resultados, descubrimientos, desarrollos, invenciones, y cualquier otro

tipo de propiedad intelectual preexistentes aportados por cada Parte para el

cumplimiento de los servicios, continuaran siendo de la Parte que lo aporta.

7.2.-Todos los resultados, descubrimientos, desarmollos, invenciones, y cualquier otro
tipo de propiedad intelectual generada como consecuencia directa de la prestacion de
los servicios objeto de la presente Oferta tendran caracter confidencial y seran

propiedad exclusiva de BAGO (en adelante “los Resultados”).
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7.3.- CEBIOBE y FUNDAQUIM ceden en forma irrevocable todos los derechos
registrables y toda otra propiedad intelectual o derecho a la misma, a favor de BAGO,

no reservandose para si ningun derecho a las mismas.

7.4.- CEBIOBE y FUNDAQUIM se comprometen a mantener la confidencialidad de los
Resultados y a no divulgar, compartir ni utilizar dicha propiedad intelectual con terceros
sin el consentimiento expreso y por escrito de BAGO. En el supuesto que se trabajara
en colaboracién con terceras personas, para la prestacion de Servicios objeto de la
presente Oferta, deberan asegurarse de suscribir con ellas convenios similares al

presente.

7.5.- Los resultados parciales y finales seran de uso exclusivo de BAGO, y BAGO
podra utilizarlos con fines regulatorios y/o académicos (por ejemplo, resultados totales
o parciales para su publicacion como articulo, conferencia, publicidad, etc.) sin
necesidad de autorizacion previa de parte de CEBIOBE ni FUNDAQUIM mencionando
a las personas que participan en la ejecucion de las prestaciones objeto de este
Convenio en caracter de autores, asi como las instituciones participantes, el titulo de la
actividad o proyecto y al presente convenio. A tales efectos, BAGO debera remitir a la
Udelar - CEBIOBE, en forma previa a su publicacion, el borrador del documento a ser
divulgado a los efectos de verificar que la mencién a dicha autoria sea pertinente. En
caso de que la Udelar - CEBIOBE no se exprese dentro de los siguientes 30 dias
luego de recibida la solicitud, su silencio se entendera como tacita autorizacion.

En el supuesto de que Udelar - CEBIOBE o FUNDAQUIM deseen utilizar los
resultados con fines académicos deberan solicitar la conformidad de BAGO por
escrito, mediante carta certificada o telegrama colacionado. En caso de que BAGO no
se exprese dentro de los siguientes 30 dias luego de recibida la solicitud, su silencio

se entendera como tacita autorizacion.

7.5.- En el caso de que se verifiquen los supuestos previstos en la clausula 3.4,y se
produjera un resultado que pueda ser objeto de propiedad intelectual, las partes

acordaran mediante un convenio especifico lo referente a su propiedad y proteccion,
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en cuyo caso la Universidad de la Replblica se regira por lo dispuesto por la
Ordenanza de los Derechos de la Propiedad Intelectual aprobada por el Consejo
Directivo Central con fecha 8 de marzo de 1994 y demas normas concordantes y
complementarias. Los autores tendran derecho a que su nombre figure en el titulo de
propiedad que se obtenga y en toda ofra ocasion en que se haga alusion al resultado
protegido.

OCTAVO: SEGUIMIENTO

A los efectos de la coordinacion de las actividades objeto del presente Convenio, las
partes designan los siguientes representantes:

Por BAGO la persona que esta designe para cada Plan de Trabajo.

Por Udelar — CEBIOBE: el Director del CEBIOBE

Por FUNDAQUIM: su Direccion Ejecutiva.

NOVENA: NATURALEZA DE LA RELACION

De ningtin modo se entendera que el presente implica la existencia de una sociedad
de hecho, joint venture, unién transitoria, agencia o en general asociacion o relacién
de dependencia entre las Partes. Ninguna de las Partes, podra invocar representacion
alguna de la otra Parte, ni sera considerada bajo ninglin concepto como empleada de

la otra Parte.

DECIMA: CESION

Ninguna de las Partes podra en forma alguna ceder o subcontratar, total o
parcialmente, por ningun titulo, cualquier derecho u obligacién emergente de esta
Oferta.

DECIMO PRIMERA: RESCISION

El presente convenio se resolvera de pleno derecho por el incumplimiento de alguna
de las partes de las obligaciones respectivamente asumidas o por mutuo acuerdo

entre ellas.

DECIMO SEGUNDA: LEY APLICABLE Y JURISDICCION
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Este Convenio sera interpretado y regido de acuerdo con las leyes de la Republica
Oriental del Uruguay. En caso de existir diferencias en su interpretacion y ejecucion,
las partes procuraran su solucién mediante negociaciones directas. En su defecto, la

jurisdiccién competente seré la de la ciudad de Montevideo, Uruguay.
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