INSTITUTO
' NACIONAL
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Apresentacdo de subsidios ao exame técnico

Ndmero do Processo:

Dados do Interessado

BR 11 2022 026243 4

Interessado 1 de 9

Nome ou Razéo Social:
Tipo de Pessoa:
CPF/CNPJ:
Nacionalidade:
Qualificagao Juridica:
Endereco:

Cidade:

Estado:

CEP:

Pais:

Telefone:

Fax:

Email:

ASSOCIACAO BRASILEIRA INTERDISCIPLINAR DE AIDS
Pessoa Juridica

29263068000145

Brasileira

Associagdo com intuito ndo econdmico

Avenida Presidente Vargas, 446 - 13° andar

Rio de Janeiro

RJ

20071907

Brasil

(21) 2223-1040

carolinne@abiaids.org.br

PETICIONAMENTO

Esta solicitagéo foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletrénico em

ELETRONICO 04/11/2024 as 11:47, Peticio 870240094258
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Interessado 2 de 9

Nome ou Razéo Social:
Tipo de Pessoa:
CPF/CNPJ:
Nacionalidade:
Qualificagado Juridica:
Endereco:

Cidade:

Estado:

CEP:

Pais:

Telefone:

Fax:

Email:

Interessado 3 de 9

Nome ou Raz&o Social:
Tipo de Pessoa:
CPF/CNPJ:
Nacionalidade:
Qualificagéo Juridica:
Endereco:

Cidade:

Estado:

CEP:

Pais:

Telefone:

Fax:

Email:

GRUPO DE INCENTIVO A VIDA - GIV
Pessoa Juridica

64180383000100

Brasileira

Associagdo com intuito ndo econdmico

Rua Capitdo Cavalcanti, n° 145, Vila Mariana
Sé&o Paulo

SP

BRASIL

FORUM ONG AIDS RS - FOARS

Pessoa Juridica

07959716000160

Brasileira

Associacao com intuito ndo econdmico

Rua dos Andradas, 1560, 6° andar, Centro Histérico
Porto Alegre

RS

BRASIL

PETICIONAMENTO
ELETRONICO

Peticdo 870240094258, de 04/11/2024, pag. 2/229

Esta solicitagéo foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletrénico em
04/11/2024 as 11:47, Peticdo 870240094258



Interessado 4 de 9

GRUPO PELA VALOE{IZAQ/:\O, INTEGRACAO E DIGNIDADE DO
DOENTE DE AIDS SAO PAULO - PELA VIDDA SP

Nome ou Razéo Social:

Tipo de Pessoa:
CPF/CNPJ:
Nacionalidade:
Qualificagao Juridica:
Endereco:
Cidade:

Estado:

CEP:

Pais:

Telefone:

Fax:

Email:

Interessado 5 de 9

Nome ou Razéo Social:
Tipo de Pessoa:
CPF/CNPJ:
Nacionalidade:
Qualificagdo Juridica:
Endereco:

Cidade:

Estado:

CEP:

Pals:

Telefone:

Fax:

Email:

Pessoa Juridica

67836288000100

Brasileira

Associagdo com intuito ndo econdmico
Rua General Jardim, 566, Vila Buarque
Séo Paulo

SP

BRASIL

GRUPO SOLIDARIEDADE E VIDA
Pessoa Juridica

69401677000138

Brasileira

Associacdo com intuito ndo econdmico
Rua Sé&o Gabriel, 200 - Bairro Fé em Deus
Sé&o Luiz

MA

BRASIL

PETICIONAMENTO
ELETRONICO

Peticdo 870240094258, de 04/11/2024, pag. 3/229

Esta solicitagéo foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletrénico em
04/11/2024 as 11:47, Peticdo 870240094258



Interessado 6 de 9

Nome ou Razéo Social:
Tipo de Pessoa:
CPF/CNPJ:
Nacionalidade:
Qualificagado Juridica:
Endereco:

Cidade:

Estado:

CEP:

Pais:

Telefone:

Fax:

Email:

Interessado 7 de 9

Nome ou Razéo Social:

Tipo de Pessoa:
CPF/CNPJ:
Nacionalidade:
Qualificagao Fisica:
Endereco:
Cidade:

Estado:

CEP:

Pais:

Telefone:

Fax:

Email:

INTERNACIONAL DE SERVICOS PUBLICOS - ISP BRASIL
Pessoa Juridica

04691342000156

Brasileira

Associagdo com intuito ndo econdmico

Rua da Quitanda, 162, 4° andar, Centro

Sé&o Paulo

SP

BRASIL

REDE NACIONAL DAS PESSOAS QUE VIVEM COM HIV E AIDS -
NUCLEO PE - RNP+ PE
Pessoa Fisica

45021295420
Brasileira

Presidente, diretor, gerente e supervisor de organismo internacional
e de organizacdo ndo-governamental
Rua dos Medicis, 68 - Boa Vista

Recife

PE

BRASIL

PETICIONAMENTO
ELETRONICO

Peticdo 870240094258, de 04/11/2024, pag. 4/229

Esta solicitagéo foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletrénico em
04/11/2024 as 11:47, Peticdo 870240094258



Interessado 8 de 9

Nome ou Razéo Social:

Tipo de Pessoa:
CPF/CNPJ:
Nacionalidade:
Qualificacio Fisica:
Endereco:
Cidade:

Estado:

CEP:

Pais:

Telefone:

Fax:

Email:

Interessado 9 de 9

Nome ou Razé&o Social:

Tipo de Pessoa:
CPF/CNPJ:
Nacionalidade:
Qualificacéo Fisica:
Endereco:
Cidade:

Estado:

CEP:

Pals:

Telefone:

Fax:

Email:

ASSOCIACAO DE GAYS E AMIGOS DE NOVA IGUAGU E

MESQUITA - AGANIM
Pessoa Fisica

51050226704
Brasileira

Presidente, diretor, gerente e supervisor de organismo internacional
e de organizacdo ndo-governamental
Rua Marcial, 42, Juscelino

Mesquita

RJ

BRASIL

REDE ESTADUAL DE ADOLESCENTES E JOVENS VIVENDO E
CONVIVENDO COM HIV/AIDS DO RIO DE JANEIRO - REDE
JOVEL RIO+

Pessoa Fisica

11270467727
Brasileira

Presidente, diretor, gerente e supervisor de organismo internacional

e de organizacdo ndo-governamental
Rua Cinco de Julho, 335 - sala 301, Copacabana

Rio de Janeiro

RJ

BRASIL

PETICIONAMENTO
ELETRONICO

Peticdo 870240094258, de 04/11/2024, pag. 5/229

Esta solicitagéo foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletrénico em
04/11/2024 as 11:47, Peticdo 870240094258



Referéncia Peti¢do

Pedido : BR112022026243-4

Documentos anexados

Tipo Anexo Nome
Esclarecimento Subsidio BR112022026243.pdf
Anterioridades (Anexos 1-4) Anterioridades - Anexos 1-4.pdf
Procuracéo Anexos 5-13.pdf
Procuracgéo Anexos 14-19.pdf
Procuracéo Anexos 20-22.pdf

Declaragédo de veracidade

|Z[Declaro, sob as penas da lei, que todas as informac¢des acima prestadas sdo completas e
verdadeiras.

PETICIONAMENTO Esta solicitacéo foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletrénico em
ELETRONICO 04/11/2024 as 11:47, Peticio 870240094258

Peticdo 870240094258, de 04/11/2024, pag. 6/229
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PROPRIEDADE INTELECTUAL

AO ILUSTRISSIMO SENHOR DIRETOR DE PATENTES DO INSTITUTO
NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Numero do pedido: BR112022026243-4

Data de depdsito: 23/06/2021

Prioridade unionista: GB 2009684.8 25/06/2020

Depositante: VIIV HEALTHCARE COMPANY (US)

Titulo: FORMULACAO DE COMPRIMIDO DISPERSIVEL COMPREENDENDO
DOLUTEGRAVIR, PROCESSO PARA FABRICAR A MESMA E USO DA MESMA
PARA TRATAR INFECCAO POR HIV

ASSOCIAGAO BRASILEIRA INTERDISCIPLINAR DE AIDS - ABIA, associacao civil
sem fins lucrativos, inscrita no CNPJ/MF sob no 29.263.068/0001-45, com sede na
Avenida Presidente Vargas, 446, 13° andar, Centro - Rio de Janeiro - RJ, CEP 20071-
907, na pessoa de seu representante nos termos de seu Estatuto Social (anexos 5 e
6), por sua advogada (anexo 7);

GRUPO DE INCENTIVO A VIDA - GIV, pessoa juridica de direito privado, sem fins
lucrativos, inscrita no CNPJ sob n° 64.180.383/0001-00, com sede a Rua Capitao
Cavalcanti, n° 145, Vila Mariana, Sdo Paulo - SP, na pessoa de seu representante
legal nos termos de seu Estatuto Social (anexos 8 e 9), por sua advogada (anexo 10);

FORUM ONG AIDS RS - FOARS, pessoa juridica de direito privado, sem fins
lucrativos, inscrita no CNPJ sob n° 07.959.716/0001-60, com sede a Rua dos
Andradas, 1560, 6° andar, Centro Historico, Porto Alegre - RS, na pessoa de seu
representante nos termos de seu Estatuto Social (anexos 11 e 12), por sua advogada
(anexo 13);

GRUPO PELA VALORIZACAO, INTEGRACAO E DIGNIDADE DO DOENTE DE
AIDS SAO PAULO - PELA VIDDA SP, pessoa juridica de direito privado, sem fins
lucrativos, inscrita no CNPJ sob o n° 67.836.288/0001-00, com sede a Rua General
Jardim, 566, Vila Buarque, Sao Paulo - SP, na pessoa de seu representante legal nos
termos de seu Estatuto Social (anexos 14 e 15), por sua advogada (anexo 16);

GRUPO SOLIDARIEDADE E VIDA, pessoa juridica de direito privado, sem fins
lucrativos, inscrita no CNPJ sob o n° 69.401.677/0001-38, com sede a Rua Séo

Avenida Presidente Vargas, 446, 13° andar, Centro — Rio de Janeiro -RJ, Brasil
Telefone: +55 21 2223-1040 Fax: +55 21 2253-8495
secretariagtpi@abiaids.org.br - http://www.deolhonaspatentes.org.br

Peticéio 870240094258, de 04/11/2024, pég. 7/229
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Gabriel, 200 - Bairro Fé em Deus, S&o Luiz - MA, na pessoa de seu representante
legal nos termos de seu Estatuto Social (anexos 17 e 18), por sua advogada (anexo
19);

INTERNACIONAL DE SERVICOS PUBLICOS - ISP BRASIL, pessoa juridica de
direito privado, sem fins lucrativos, inscrita no CNPJ sob o n° 04.691.342/0001-56,
com sede a Rua da Quitanda, 162, 4° andar, Centro, Sdo Paulo - SP, na pessoa de
seu representante legal nos termos de seu Estatuto Social (anexos 20 e 21), por sua
advogada (anexo 22);

REDE NACIONAL DAS PESSOAS QUE VIVEM COM HIV E AIDS - NUCLEO PE -
RNP+ PE, pessoa fisica, representada por José Candido da Silva por meio do CPF n°
450.212.954-20, com sede a Rua dos Medicis, 68, Boa Vista, Recife - PE;

ASSOCIAC;AO DE GAYS E AMIGOS DE NOVA IGUACU E MESQUITA - AGANIM,
pessoa fisica, representada por Regina Célia de Oliveira Bueno por meio do CPF n°
510.502.267-04, com sede a Rua Marcial, 42, Juscelino, Mesquita - RJ;

REDE ESTADUAL DE ADOLESCENTES E JOVENS VIVENDO E CONVIVENDO
COM HIV/AIDS DO RIO DE JANEIRO - REDE JOVEL RIO+, pessoa fisica,
representada por Lucas Barcellos dos Santos por meio do CPF n°® 112.704.677-27,
com sede a Rua Cinco de Julho, 335 - sala 301, Copacabana, Rio de Janeiro - RJ

vém respeitosamente a presenca de Vossa Senhoria, com fulcro no artigo 31 da Lei
n°® 9.279/1996 - Lei da Propriedade Industrial (LPI), apresentar o presente

SUBSIDIO AO EXAME TECNICO

do pedido de patente BR112022026243-4, com base nos fatos e fundamentos a seguir.

1. DA LEGITIMIDADE DAS ORGANIZACOES PROPONENTES, DA MOTIVACAO
E DA TEMPESTIVIDADE DO PRESENTE SUBSIDIO

A concessao de uma patente confere um privilégio temporario de exploracao
com exclusividade do seu objeto, durante o qual o titular da patente € o Unico
autorizado a explorar a invengéo. Essa situacdo de monopodlio legal & excepcional e
s6 deve existir nos casos em que 0 objeto da patente cumpra todos os requisitos e

Avenida Presidente Vargas, 446, 13° andar, Centro — Rio de Janeiro -RJ, Brasil

Telefone: +55 21 2223-1040 Fax: +55 21 2253-8495
secretariagtpi@abiaids.org.br - http://www.deolhonaspatentes.org.br
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condi¢Oes estabelecidos em lei para sua concessao. O objeto do presente pedido de
patente, como sera detalhado abaixo, € de extrema importancia para saude publica
brasileira, uma vez que se trata de uma formulacao dispersivel de dolutegrauvir,
utilizado no tratamento de HIV/aids.

A legitimidade das organizacdes que apresentam o presente subsidio ao
exame técnico, nos termos do artigo 31 da LPI, verifica-se diante de suas histéricas e
respeitadas trajetorias na defesa dos direitos humanos, com énfase para o direito a
salde e acesso a tratamento e assisténcia farmacéutica de qualidade, além de ativa
atuacdo no campo da implementacdo de politicas publicas na area de propriedade
intelectual, com vistas a primazia do interesse publico.

A Associacao Brasileira Interdisciplinar de Aids (Abia) € uma associacao
civil, de natureza filantropica, sem fins lucrativos. A Abia foi fundada em 12 de marco
de 1987 e é uma das mais antigas ONG dedicadas ao combate da epidemia de HIV
no Brasil e a garantia de direitos as pessoas vivendo com HIV, tendo como um dos
seus fundadores o socidlogo Herbert de Souza (o “Betinho”), figura de reconhecida
importancia na vida publica brasileira. A Abia segue como uma das mais conceituadas
e reconhecidas entidades sobre a matéria no Brasil e com amplo reconhecimento
entre seus pares no ambito nacional e internacional, e conta, na sua composi¢cao, com
pesquisadores, profissionais e ativistas de notdrio saber nessa temética, considerados
referéncias em seus campos de atuacdo no Brasil. Mais informacbes em:
www.abiaids.org.br.

A Abia coordena o Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI)
da Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos (Rebrip). A Rebrip congrega
organizacdes da sociedade civil brasileira para acompanhar e monitorar os acordos
comerciais nos quais o governo brasileiro esta envolvido, a fim de avaliar e minimizar
potenciais impactos no cotidiano da populacdo e em politicas publicas que visam
assegurar a efetivacdo dos direitos humanos no Brasil. Mais informacdes sobre a
Rebrip estdo disponiveis em www.rebrip.org.br. Um dos temas relevantes no ambito
da discussao sobre comércio e direitos humanos refere-se a propriedade intelectual,
motivo pelo qual a Rebrip constituiu um grupo de trabalho para encaminhar as
reivindicacfes da sociedade civil sobre esta questao, fundado em 2003. O GTPI retine
diversas entidades da sociedade civil e busca discutir, acompanhar e incidir no tema
da propriedade intelectual e, sobretudo, mitigar o impacto dos efeitos negativos do
atual sistema de patente no acesso aos medicamentos essenciais da populagéo
brasileira. Mais informagdes sobre o GTPI/Rebrip podem ser consultadas em
www.deolhonaspatentes.org.

Avenida Presidente Vargas, 446, 13° andar, Centro — Rio de Janeiro -RJ, Brasil
Telefone: +55 21 2223-1040 Fax: +55 21 2253-8495
secretariagtpi@abiaids.org.br - http://www.deolhonaspatentes.org.br
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O Grupo de Incentivo a Vida (GIV) foi fundado em 1990 como um grupo que
luta pelos direitos das pessoas vivendo com HIV/Aids e das populacdes mais
vulneraveis a infeccao pelo HIV, tendo como ponto de partida o protagonismo politico
das pessoas vivendo com HIV/Aids. Nao tem finalidades lucrativas e nenhuma
vinculagcdo de natureza politico-partidario ou religiosa. Com seu trabalho e as
parcerias que estabeleceu, o GIV firmou-se e contribui para o crescimento e
fortalecimento das respostas comunitarias de combate a aids, com envolvimento
técnico e politico na maior parte das decisdes e reivindicacdes importantes para as
pessoas vivendo com HIV/Aids, como por exemplo a luta por acesso universal e
gratuito a medicamentos. O GIV realiza trabalhos no ambito da prevencéo, luta pelos
direitos e contra o preconceito, terapias alternativas, massagens, apoio psicologico
individual e em grupo, palestras, cursos, oficinas e grupos de vivéncia. Mais
informacdes em: http://www.giv.org.br/.

O Férum ONG Aids - Rio Grande do Sul (FOARS) foi fundado em 1999, reline
48 organizacdes gauchas voltadas a prevencao e conscientizacao acerca da epidemia
de HIV. Com sede em Porto Alegre, atua em diferentes regiées do estado pela
melhoria da qualidade de vida e pelos direitos das pessoas soropositivas. Algumas
das suas ac0fes sdo: articular a forca das diversas ONGs que integram o Férum para
otimizar os resultados; conscientizacdo acerca da prevencao; incentivo a aceitacao
dos portadores de si mesmos; desconstrucao de tabus e preconceitos sobre a doenca;
melhora da qualidade de vida para pessoas vivendo com HIV; participar da formulagéo
de politicas publicas inclusivas de prevencdo e controle da aids; denunciar todas as
formas de omisséo, transgressao e violacdo dos direitos humanos, civis, politicos e
sociais das pessoas que vivem com HIV. Mais informacdes em:
https://www.forumongaidsrs.org/.

O Grupo Pela Valorizacéo, Integracdo e Dignidade do Doente de Aids -
Séao Paulo (Pela Vidda SP) é uma organizacdo ndo-governamental constituida por
pessoas vivendo com HIV/Aids, seus amigos, parentes, familiares e interessados em
geral. Reune colaboradores e voluntarios independentemente da sorologia para o HIV,
sexo, orientacdo politico-partidaria, sexual ou religiosa. O principal compromisso da
organizagdo é promover a integracdo das pessoas vivendo com HIV/Aids, o respeito
a cidadania e incentivar a participacdo de todos no enfrentamento da epidemia com
acOes que contribuam para a prevencéo e o controle da aids. Mais informacdes em:
https://www.aids.org.br/.

O Grupo Solidariedade é Vida é uma organiza¢do ndo-governamental que ha
20 anos trabalha com criangas, adolescentes, jovens e adultos vivendo e convivendo

Avenida Presidente Vargas, 446, 13° andar, Centro — Rio de Janeiro -RJ, Brasil
Telefone: +55 21 2223-1040 Fax: +55 21 2253-8495
secretariagtpi@abiaids.org.br - http://www.deolhonaspatentes.org.br

Peticao 870240094258, de 04/11/2024, pag. 10/229


http://www.deolhonaspatentes.org.br/

W !

! GRUPO DE TRABALHO SOBRE ABIA
G

4

PROPRIEDADE INTELECTUAL

com HIV de todo o Maranhédo, no atendimento e promocdo da cidadania dessas
pessoas. A organizacdo mantém duas casas de apoio em S&o Luis, e € a Unica
instituicdo de atendimento e apoio as pessoas vivendo com HIV no Maranhdo. O
objetivo do grupo € oferecer as pessoas vivendo com HIV maior qualidade de vida,
informacGes acerca dos seus direitos e deveres e promover o0 exercicio de sua
cidadania. Mais informacbes em: https://www.facebook.com/Grupo-solidariedade-
%C3%A9-vida-713276028748877/

A Internacional dos Servicos Publicos (ISP) é uma federacao sindical global
de mais de 700 sindicatos, que representam 30 milhdes de trabalhadores em 154
paises. Levamos suas vozes a Organizacdo das NacgBes Unidas (ONU), a
Organizacao Internacional do Trabalho (OIT), a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) e a outras organizacdes regionais e globais. Defendemos os direitos sindicais
e dos trabalhadores e lutamos pelo acesso universal a servigcos publicos de qualidade.
Mais informac8es em: https://publicservices.internationall.

A Rede Nacional das Pessoas que vivem com HIV e Aids - Nucleo PE
(RNP+ PE) é uma organizacéo estadual de pessoas vivendo com HIV/AIDS fundada
em 1995, que atua na mobilizacdo, integracdo e promocao do fortalecimento das
pessoas sorologicamente positivas para o virus HIV, independente de género,
orientacdo sexual, credo, raca/cor ou etnia e nacionalidade. Além disso, atua na
prevencdo e promocdo da saude, por meio de orientacdes, disponibilizacdo de
preservativos, palestras, capacitaces em saude, e na participacdo social, por meio
de advocacy e incidéncia politica. A RNP-PE é uma organizacdo reconhecidamente
importante nas acfes de enfrentamento da epidemia de Aids no Brasil junto aos
gestores das trés esferas de governo e participa ativamente do movimento nacional
de luta contra a Aids, juntamente com outras redes, féruns e parceiros.

A Associacdo de Gays e Amigos de Nova lguagu e Mesquita (Aganim) é
uma organizagao ndo governamental sem fins lucrativos, criada em 17 de dezembro
de 1988 no bairro Juscelino, até entdo municipio de Nova Iguacu. Com atuacdo
extensiva a varios municipios da baixada fluminense, o grupo procura manter um
equilibrio entre suas atividades nas areas de prevengdo das DST/Aids e garantir a
construgdo de uma cultura em defesa dos direitos e do respeito as diversidades,
afirmando a heterogeneidade e a pluralidade como valores da nossa sociedade.

A Rede Estadual de Adolescentes e Jovens Vivendo e Convivendo com
HIV/AIDS do Rio de Janeiro (Rede Jovem Rio+) € um movimento social estadual,
sem vinculo politico-partidario ou religioso, construido prioritariamente por
adolescentes e jovens entre 12 e 29 anos, atuando na inclusdo social, na promocéao

Avenida Presidente Vargas, 446, 13° andar, Centro — Rio de Janeiro -RJ, Brasil
Telefone: +55 21 2223-1040 Fax: +55 21 2253-8495
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do fortalecimento biopsicossocial e do protagonismo destes, independentemente de
sexo, Iidentidade de género, sexualidade, credo, cor, etnia, nacionalidade,
naturalidade, escolaridade, classe social e sorologias.

O artigo 31 da Lei n°. 9.279/1996 (LPI)! estabelece que terceiros interessados
podem enviar informagdes para subsidiar o exame de pedidos de patentes.

Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, sera
facultada a apresentacdo, pelos interessados, de documentos e
informacgdes para subsidiarem o exame. Paragrafo unico. O exame
néo sera iniciado antes de decorridos 60 (sessenta) dias da publicagao
do pedido.

As organizacdes proponentes possuem amplo interesse e legitimidade para
atuarem como interessadas no pedido de patente BR112022026243-4, ora em
analise, diante de suas trajetdrias e missdes sociais apresentadas acima.

A presente peticdo € motivada pela apresentacdo do pedido nacional de
invencédo, protocolado sob n° 870220120645 em 21/12/2022, assim como pela
modificacdo do pedido apresentada em 17/06/2024 por meio da peticdo de n°
870240051187.

A presente subsidiante, verificando que o teor do pedido BR112022026243-4
(doravante mencionado como BR243) ndo é passivel de patenteabilidade, utiliza-se
da permissdo dada pelo artigo 31 da LPlI e vem perante V. S2s. apresentar
apontamentos como forma de subsidiar o exame técnico do referido pedido de
patente.

Ademais, a presente peticdo é tempestiva nos termos do aludido artigo 31 da
LPI e artigo 32 da Instrucdo Normativa n° 30/20132.
2. DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

Os principais eventos ja ocorridos no processo administrativo do pedido BR243
estdo resumidos abaixo:

1 Brasil. Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade
industrial. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 15 maio 1996.

2 Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI. Instrugdo Normativa n°® 30, de 4 de dezembro de

2013. Estabelecimento de normas gerais de procedimentos para explicitar e cumprir dispositivos da Lei

de Propriedade Industrial - Lei n® 9279, de 14 de maio de 1996, no que se refere as especificacdes dos

pedidos de patente. [S. L].
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1. Em 23/06/2021, o pedido de patente BR243 foi depositado pela ViiV Healthcare
Company, doravante denominada como ViiV ou simplesmente depositante, por
meio da entrada em fase nacional do pedido PCT de numero IB2021/055533,
cuja data de prioridade mais antiga é 25/06/2020, referente ao pedido de
patente do Reino Unido de niumero GB2009684.8. O quadro reivindicatoério
(QR) apresentado na solicitacdo de entrada na fase nacional, em 21/12/2022,
continha 14 reivindicacdes, sendo trés independentes: uma de formulacéo,
uma de processo e uma de método de tratamento.

2. Em 17/06/2024, por meio da peticdo de n° 870240051187, o relatério descritivo
e 0o QR foram modificados. O relatorio descritivo alterou as expressdes
“dispersavel” por “dispersivel’, “flavor” por “sabor” e “flavorizante” por
“saborizante”. O pedido passou a pleitear 14 reivindicacbes, sendo trés
independentes: uma de formula¢do, uma de processo e uma de uso.

3. O pedido de exame foi peticionado em 18/06/2024, por meio do protocolo n°
800240211192.

3. DA MATERIA REIVINDICADA NO PEDIDO BR112022026243-4

O QR em exame apresenta as 14 reivindicacdes, transcritas a seguir para
pronta referéncia:

1. Formulagéo de comprimido dispersivel CARACTERIZADA pelo fato de que compreende
dolutegravir ou um sal farmaceuticamente aceitavel do mesmo e um ion farmaceuticamente
aceitavel.

2. Formulacdo de comprimido dispersivel, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que o dolutegravir ou um sal farmacéuticamente aceitavel do
mesmo é dolutegravir sddico.

3. Formulacdo de comprimido dispersivel, de acordo com a reivindicagdo 1 ou 2,
CARACTERIZADA pelo fato de que o comprimido compreende 5 mg do equivalente de &cido livre
de dolutegravir.

4. Formulagéo de comprimido dispersivel, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 1
a 3, CARACTERIZADA pelo fato de que o um ion farmacéuticamente aceitavel é calcio.

5. Formulacdo de comprimido dispersivel, de acordo com a reivindicagdo 4,
CARACTERIZADA pelo fato de que o calcio esta presente em uma quantidade de até 5% p/p no
nacleo do comprimido.

6. Formulacao de comprimido dispersivel, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes 1
a 5, CARACTERIZADA pelo fato de que compreende um agente saborizante.

7. Formulacdo de comprimido dispersivel, de acordo com a reivindicagdo 6,
CARACTERIZADA pelo fato de que o agente saborizante esta presente em uma quantidade de até
2% p/p no nucleo do comprimido.
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8. Formulacao de comprimido dispersivel, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes 1
a 7, CARACTERIZADA pelo fato de que compreende sucralose.

9. Formulagdo de comprimido dispersivel, de acordo com a reivindicagdo 8,
CARACTERIZADA pelo fato de que a sucralose esta presente em uma quantidade de até 2% p/p
no nucleo do comprimido.

10. Formulacao de comprimido dispersivel, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes
1 a9, CARACTERIZADA pelo fato de que o comprimido compreende um revestimento.

11. Processo para fabricar uma formulacdo de comprimido dispersivel, como definida em
gualguer uma das reivindicacdes 1 a 10, CARACTERIZADO pelo fato de que compreende misturar
dolutegravir ou um sal farmaceuticamente aceitavel do mesmo e um ion farmaceuticamente
aceitavel.

12. Formulag&o de comprimido dispersivel, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 1 a 10,
CARACTERIZADA pelo fato de que é para 0 uso em terapia.

13. Formulacéo de comprimido dispersivel, de acordo com qualquer uma das reivindicagfes 1 a 10
e 12, CARACTERIZADA pelo fato de que é para o uso no tratamento da infeccdo por HIV.

14. Uso de uma formulacdo de comprimido dispersivel, como definida em qualquer uma das
reivindicacdes 1 a 10, CARACTERIZADO pelo fato de que é para a fabricacdo de um medicamento
para o tratamento de infec¢&o por HIV.

O Quadro 1, a seguir, apresenta um resumo dos tipos de reivindicagcbes do
pedido de patente BR243.

Quadro 1: Resumo dos tipos de reivindica¢des do pedido de patente BR243.

TIPO DE PROTECAO | REIVINDICACOES DETALHES
Comprimido revestido dispersivel de dolutegravir 5
mg equivalente, ou seu sal sédico, um ion de calcio
Composicao 1a10,12e 13 em até 5% p/p, um agente saborizante em até 2%
p/p e sucralose em até 2% p/p, para o tratamento de
HIV.
Processo de preparacdo da formulagdo de
Processo 11 comprimido dispersivel de dolutegravir, ou seu sal
saédico, e um ion de calcio.
Uso 14 Uso do comprimido para fabricacdo de medicamento.

4. DA PATENTEABILIDADE DO PEDIDO BR112022026243-4
4.a Do estado da técnica do pedido BR112022026243-4
No presente subsidio ao exame técnico, sdo citados os documentos do estado

da técnica descritos abaixo, todos publicados antes da data de prioridade mais antiga
do pedido BR112022026243-4.

| DENOMINAGAO | REFERENCIA | DATA DE PUBLICAGAO |
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D1 W02014125}24. Solid pharmaceutical dosage form 21/08/2014
of dolutegravir.

D2 W02015140569. Pharmaceutical composition. 24/09/2015

D3 CN103'7680'56. .AmOXICI”In and clavulanate 07/05/2014
potassium dispersible tablet.

D1 descreve comprimidos dispersiveis de dolutegravir em combinacdo com
ions de célcio ou sédio. Os comprimidos sao Uteis no tratamento de infe¢des por HIV.

D2 descreve comprimidos dispersiveis de dolutegravir sodico contendo
sucralose e edulcorantes e seu processo de obtencdo. Os comprimidos séo Uteis no
tratamento de infecdes por HIV.

D3 descreve comprimidos dispersiveis contendo agentes edulcorantes e
agentes flavorizantes como aspartame e sucralose, preferencialmente sucralose.

4.b Da falta de novidade (reivindicacdes 1 a5 e 10 a 14)

Apresentado o estado da técnica, esta subsidiante apresenta os argumentos
pelos quais acredita que a matéria pleiteada no pedido BR243 nao pode ser
considerada dotada de novidade.

Para a avaliacdo da novidade, foram aplicadas as etapas indicadas nas
Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Bloco Il — Patenteabilidade, instituidas
pela Resolucédo n° 169/2016:

4.3 Para a avaliacdo da novidade, o examinador deve aplicar as
seguintes etapas:

(i) identificar os elementos contidos na reivindicagéo;

(ii) determinar se um documento em anadlise faz parte do
estado da técnica - Capitulo Ill destas Diretrizes;

(i) determinar e apontar se todos os elementos da
reivindicacdo foram explicitamente ou inerentemente combinados no
documento, para um técnico no assunto, de modo a antecipar a
reivindicacao.

O documento D1 contempla todos os elementos reivindicados no pedido
BR243.

D1 € um documento do estado da técnica, publicado antes da data de
prioridade mais antiga do pedido BR243, que antecipa os elementos pleiteados. D1
ensina a obtencédo de comprimidos de dolutegravir melhorados por meio da adi¢céo de
um ion a formulagéo, sendo citado o uso de um metal alcalino terroso ou metal alcalino
(D1, pagina 2), preferencialmente céalcio ou magnésio, incluindo sulfato de calcio (D1,
pagina 3) em concentracao de 0,5 a 15% do total da formulacdo (D1, pagina 4). Os
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comprimidos sao Uteis no tratamento do HIV (D1, pagina 1). Ainda é ensinado em D1
gue o dolutegravir pode estar presente na forma de acido livre ou na forma de sal, por
exemplo dolutegravir sédico ou dolutegravir potassico (D1, paginas 2 e 7). Os
processos de obtencdo dos comprimidos de D1 contém etapas de mistura do
dolutegravir com os ions adicionados e podem ou néo ser revestidos (D1, pagina 6),
além de apresentarem rapido tempo de dissolucdo compativel com comprimidos
dispersiveis. D1 também revela o uso dos comprimidos para fabricacdo de um
medicamento para tratar infeccdo por HIV em humanos.

Dessa forma, D1 antecipa o contetdo das reivindicacdes 1 a 5 e 10 a 14 do
pedido BR243. Portanto, a matéria reivindicada no pedido BR112022026243-4 néo
pode ser concedida por falta de novidade, estando em desacordo com os artigos
8°e 11°daLPl.

5.c Dafalta de atividade inventiva (reivindicacdes 1 a 14)

Para a avaliacdo da atividade inventiva, empregam-se as etapas indicadas nas
Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — Bloco Il — Patenteabilidade, instituidas
pela Resolucédo n° 169/2016:

5.9 Trés etapas sdo empregadas para determinar se uma invencao
reivindicada é 6bvia quando em comparacdo com o estado da técnica:
() determinar o estado da técnica mais préximo;
(i) determinar as caracteristicas distintivas da inveng¢do e/ou o
problema técnico de fato solucionado pela invengéo; e
(iii) determinar se, diante do problema técnico considerado, e
partindo-se do estado da técnica mais proximo, a invencao € ou
ndo Obvia para um técnico no assunto.

O estado da técnica mais proximo do BR243 é D1, um documento que antecipa
comprimidos de dolutegravir contendo um ion. O pedido BR243 tem como
caracteristicas distintivas, apresentadas nas reivindicagdes 6 a 9, os saborizantes e a
sucralose (edulcorante), no entanto, tais caracteristicas ndo sdo dotadas de atividade
inventiva uma vez que o pedido BR243 falha em demonstrar qualquer problema
técnico que ainda nao tenha sido solucionado pelo estado da técnica.

Segundo o pedido BR243, o problema técnico solucionado pela invencéo € o
sabor amargo das composi¢des contendo o dolutegravir e um ion, antecipadas em
D1, conforme indicado no relatorio descritivo do BR243 (pagina 7, paragrafo [029]):

[029] (...) A formulacdo de comprimido dispersivel, de acordo com a
invencéao, tem palatabilidade melhorada e, portanto, maior adeséo.
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Além disso, segundo o pedido BR243, a caracteristica distintiva da invencéo é
a presenca de edulcorantes e flavorizantes, conforme indicado no relatorio descritivo
do BR243 (pagina 10, paragrafos [043] e [046]):

[043] Exemplos de agentes edulcorantes incluem, mas ndo estdo
limitados a sucralose, sacarose, sacarina e polidis (tais como manitol
e sorbitol). Em uma forma de realizagdo, o agente edulcorante é a
sucralose.

[046] Exemplos de agentes saborizantes incluem, mas ndo estéo
limitados a morango, laranja, banana, framboesa, péssego, maracuja,
xarope dourado ou misturas dos mesmos. Os sabores estao
prontamente disponiveis a partir de fontes comerciais, tais como
fabricas de saborizantes, ou podem ser desenvolvidos pelos técnicos
no assunto. (...)

Esta subsidiante gostaria de ressaltar que o termo “saborizante” nao foi
localizado nos dicionarios da lingua portuguesa consultados.

.l DICIO d!m,g.gf 2 saborizante

Sera gue quis dizer atemorizante , terrorizante , tenorizante , herborizante ?

Busca por saborizante

N&o foram encontradas palavras na busca por saborizante.

MICHAELIS R

SoEi SRS ks Rl Mot D

0 verbete nao foi encontrado.

Fhr_ .
p” Principal Pesquisa nas DefinicGes Sobre Como consy

) @ | Q. kaborizante

saborizante

Palavra ndo encontrada.
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Para que a analise ndo fosse prejudicada por um erro formal, considera-se que

se trata de um “flavorizante”, cuja funcdo amplamente conhecida na farmacotécnica
de medicamentos é acrescentar sabor.

.I DICIO Eem?;:‘;:ug:ﬁm Buscar no Dicionario
flavorizante ) 06

(& Lexicdgrafa responsavel: Débora Ribeiro

Significado de Flavorizante
substantivo masculing

Substancia que adiciona determinado sabor, odor, aroma a; aromatizante.

M'(H){El's Inglés Espanhol Alemao Htalian

Dicionario Brasileiro da Lingua Portuguesa
Sobre o dicionario  Como consultar = Nogoes gramaticais ~ Creditos

flavorizante
fla-vo-ri-zante

adj m+fsm

ETIMOLOGIA
der de ingl flavour+izar+ante.

“"Pn Principal Pesquisa nas Definicées Sobre Como consi

™ @ | Q, flavorizante

flavorizante

(flavori-zante)

djetivo de dois gé & suk
Que ou o que serve para dar ou acrescentar sabor ou cheiro (ex.. substdncia

flavarizante; Ravorizante artificial; flavorizante natural).

Avalia-se, portanto, se o uso de flavorizantes e edulcorantes para superar o
problema do sabor amargo de comprimidos dispersiveis de dolutegravir € Gbvio para
um técnico no assunto.
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Conforme mencionado anteriormente, D1 é um documento do estado da
técnica que antecipa a obtencdo de comprimidos de dolutegravrir melhorados por
meio da adicdo de um ion a formulacéo, sendo citado o uso de um metal alcalino
terroso ou metal alcalino (D1, pagina 2), preferencialmente calcio ou magnésio,
incluindo sulfato de calcio (D1, pagina 3) em concentracdo de 0,5 a 15% do total da
formulacdo (D1, pagina 4). Os comprimidos sdo Uteis no tratamento do HIV (D1,
pagina 1). Ainda é ensinado em D1 que o dolutegravir pode estar presente na forma
de acido livre ou na forma de sal, por exemplo dolutegravir sddico ou dolutegravir
potassico (D1, paginas 2 e 7). Os processos de obtencdo dos comprimidos de D1
contém etapas de mistura do dolutegravir com os ions adicionados e podem ou hao
ser revestidos (D1, pagina 6).

O documento D2 ensina a obtencdo de comprimidos dispersiveis de
dolutegravir (D2, pagina 12 e reivindicacdo 13). Os comprimidos dispersiveis de D2
podem conter excipientes das classes dos edulcorantes e dos flavorizantes (D2,
pagina_12). D2 também descreve um processo de obtencdo das composicoes
farmacéuticas que compreende uma etapa de mistura do dolutegravir com pelo menos
um excipiente para formar uma dispersdo homogénea (D2, pagina 17). Além disso,
D2 também antecipa que as composi¢cdes podem ser revestidas (D2, pagina 18) com
diversos tipos de revestimento como 0s gastrorresistentes e preferencialmente o
revestimento por filme polimérico como os Opadry®, polimeros acrilicos ou Kollicoat®
(D2, pagina 18). Em relacédo a forma do dolutegravir, D2 antecipa que a forma acido
livre ou sal sédico sdo adequadas para formulacdes dispersiveis (D2, pagina 21).
Também ja esta antecipado em D2 que as formulacdes dispersiveis sdo Uteis no
tratamento das infec¢des pelo HIV (D2, pagina 2).

Além dos ensinamentos de D2, o uso de edulcorantes e flavorizantes em
comprimidos dispersiveis € amplamente conhecido no estado da técnica para
contornar o sabor amargo de composi¢des dispersiveis. Por exemplo, o documento
D3 descreve comprimidos dispersiveis de amoxicilina e clavulanato e no relatério
descritivo é indicado que o objetivo da invencao é obter comprimidos que tenham boa
sensacao na boca (“good mouthfeel” — D3, pagina 1). A preferéncia pelo uso de
sucralose para solucionar o problema do sabor amargo também é ensinada em D3.

the sweetener is preferably selected from the group consisting of
Sucralose (D3, pagina 1, grifo nosso).

Em traducéo livre:

o edulcorante é preferencialmente selecionado do grupo que consiste
em Sucralose (D3, pagina 1, grifo nosso).
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Complementarmente, D3 ensina que a combinacao de um flavorizante com a
sucralose pode tornar o sabor e o cheiro dos comprimidos dispersiveis agradaveis
apos a dissolucdo, além de indicar como exemplo o uso dos compostos em
quantidade de até 2% (D3, pagina 2).

Na auséncia de dados das composicdes pleiteadas no pedido BR243 e na
auséncia de quaisquer efeitos além da palatabilidade e a aceitabilidade da formulacéo
do comprimido dispersivel, a invencédo é 6bvia para um técnico no assunto partindo
dos comprimidos descritos em D1, os quais contém dolutegravir e um ion, e dos
conhecimentos de D2 ou de D3, que indicam que o sabor amargo de comprimidos
dispersiveis pode ser contornado por meio de flavorizantes e edulcorantes,
preferencialmente sucralose, que podem ser usados em quantidade de até 2% nas
composicoes.

Cabe ainda ressaltar que as caracteristicas das reivindicacfes dependentes ja
estdo todas antecipadas em D1 ou D2, mais especificamente, o uso de dolutegravir
sbdico ou acido livre de dolutegravir, o uso do ion calcio em quantidade de até 5%, o
revestimento dos comprimidos, assim como uma etapa de mistura no processo de
fabricacdo dos comprimidos e o uso de tais formula¢gdes para obter um medicamento
para o tratamento do HIV.

Portanto, retomando as etapas de avaliacdo da atividade inventiva da
Resolucdo n° 169/2016, item 5.9, conclui-se que diante do problema técnico
considerado, e partindo-se dos ensinamentos do estado da técnica mais proximo D1
em combinacdo com D2 ou D3, a invencéao € 6bvia para um técnico no assunto.

Estes fatos evidenciam que a matéria reivindicada no pedido
BR112022026243-4 ndo pode ser concedida por falta de atividade inventiva,
estando em desacordo com os artigos 8° e 13° da LPI.

5. DO PEDIDO

A subsidiante, assim, acredita haver demonstrado que a matéria para qual se
requer protecdo no pedido BR112022026243-4 ndo é dotada de novidade e atividade
inventiva, infringindo os artigos 8°, 11° e 13° da LPI, razédo pela qual aguarda que o
pedido de patente seja prontamente INDEFERIDO.

Rio de Janeiro, 04 de novembro de 2024
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Especialista em Propriedade Intelectual
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Farmacéutica, Doutora em Saude Publica
CRF/RJ 20.318

Susana Rodrigues Cavalcanti van der Ploeg
OAB/MG 181.499

Avenida Presidente Vargas, 446, 13° andar, Centro — Rio de Janeiro -RJ, Brasil
Telefone: +55 21 2223-1040 Fax: +55 21 2253-8495
secretariagtpi@abiaids.org.br - http://www.deolhonaspatentes.org.br

Peticéo 870240094258, de 04/11/2024, pag. 21/229


http://www.deolhonaspatentes.org.br/

! GRUPO DE TRABALHO SOBRE ABIA
GTPI

PROPRIEDADE INTELECTUAL
LISTA DE DOCUMENTOS ANEXOS:

ANEXO 1: W02014125124. Solid Pharmaceutical dosage form of dolutegravir. Data
de publicacdo: 21/08/2014. (D1)

ANEXO 2: W02015140569. Pharmaceutical composition (D2)

ANEXO 3: CN103768056. Amoxicillin and clavulanate potassium dispersible tablet.
Data de publicacdo 07/05/2014 (D3)

ANEXO 4: CN103768056. Amoxicillin and clavulanate potassium dispersible tablet.

Data de publicacdo 07/05/2014 (D3 - traducéo)

ANEXO 5: Estatuto Social da ABIA
ANEXO 6: Ata de eleicao de Diretoria da ABIA
ANEXO 7: Procuracédo da ABIA

ANEXO 8: Estatuto Social do GIV
ANEXO 9: Ata de eleicao de Diretoria do GIV

ANEXO 10

ANEXO 11:
ANEXO 12:
ANEXO 13:

ANEXO 14:
ANEXO 15:
ANEXO 16:

ANEXO 17:
ANEXO 18:
ANEXO 19:

ANEXO 20:
ANEXO 21:
ANEXO 22:

Procuracédo do GIV

Estatuto Social do FOARS
Ata de eleicdo do FOARS
Procuracdo do FOARS

Estatuto Social do Pela Vidda SP
Ata de eleicdo de Diretoria do Pela Vidda SP
Procuracédo do Pela Vidda SP

Estatuto Social do Grupo Solidariedade
Ata de eleicédo de Diretoria do Grupo Solidariedade
Procuracdo do Grupo Solidariedade
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Solid pharmaceutical dosage form of dolutegravir

The present invention relates to a solid pharmaceutical dosage form comprising

dolutegravir, a method of its preparation and its use in the treatment of an HIV infection.

Dolutegravir is the INN of (4R,12aS)-N-(2,4-difluorobenzyl)-7-hydroxy-4-methyl-6,8-dioxo-
3,4,6,8,12,12a-hexahydro-2H-pyrido[1',2":4,5]pyrazino[2,1-b][1,3]oxazine-9-carboxamide
which has the following chemical formuia:
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Dolutegravir is known from WO 2006/116764 as a compound possessing an antiviral
activity, in particular an inhibitory activity against HIV integrase. WO 2006/116764 also
discloses a tablet prepared using one among the many active ingredients disclosed in this
document, microcrystalline cellulose, fumed silicon dioxide and stearic acid. The tablets
are prepared by direct compression. WO2006/116764 further discloses a capsule filled

with the active ingredient, starch as diluent and magnesium stearate as lubricant.

The sodium salt of dolutegravir and a specific crystalline form of this sodium salt or a
hydrate thereof are disclosed in WO 2010/068253.

Dolutegravir is practically insoluble and even the known sodium salt of dolutegravir is
practically insoluble (solubility below 0.1 mg/ml) in 0.1 N HCI (pH 1.2). At an increasing pH,
for example to pH 6.8 in 50 mM KH,PO, the solubility of the sodium salt of dolutegravir
slightly increases but the salt still remains very slightly soluble (1-0.1 mg/ml), only. Due to
this very low solubility of the active ingredient the tablets known from WO 2006/116764 are
of little practical use because the active ingredient will hardly dissolve in the intestine

resulting in a low bioavailability.
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When repeating the preparation of the tablets disclosed in WO 2006/116764, it was
furthermore observed that different formulation batches showed differences between the
dissolution rates. Additionally, serious difficulties were observed due to an insufficient
flowability of dolutegravir and its distinct tendency to sticking. Another disadvantage is the

very high volume of this active pharmaceutical ingredient.

Therefore, there is a need for improved solid pharmaceutical dosage forms comprising
dolutegravir. In particular, there is a need for solid pharmaceutical dosage forms
comprising dolutegravir showing increased dissolution rate of the active ingredient.
Furthermore, there is a need for solid pharmaceutical dosage forms comprising

dolutegravir which can be manufactured in a reliable and repeatable manner.

It has now surprisingly been found that the above and other problems may be solved by
the addition of a compound comprising an alkaline earth metal ion and/or an alkaline
compound to the composition. Furthermore, it was surprisingly found that manufacturing of
the pharmaceutical dosage form by wet granulation results in dosage forms of reliable and
repeatable dissolution profile.

The present invention therefore relates to a solid pharmaceutical dosage form comprising
dolutegravir or a pharmaceutically acceptable salt or solvate thereof and a compound
comprising an alkaline earth metal ion and/or an alkaline compound. The invention further
relates to a solid pharmaceutical dosage form comprising dolutegravir or a

pharmaceutically acceptable salt or solvate thereof which is obtainable by wet granulation.

Dolutegravir may be present in the solid pharmaceutical dosage form in its non-salt form or
any pharmaceutically acceptable salt or solvate thereof. Suitable pharmaceutically
acceptable salts are known to the skilled person. For example, dolutegravir may be
present as alkali metal salt, such as dolutegravir sodium or dolutegravir potassium. The
potassium salt being preferred. As it has been found that the potassium salt is surprisingly
more soluble than the sodium salt of dolutegravir, the invention in an alternative
embodiment is directed to the potassium salt of dolutegravir or a solvate thereof

(independent of the pharmaceutical dosage form).

It has surprisingly been found that the addition of a compound comprising an alkaline earth

metal ion and/or an alkaline compound results in a superior dissolution rate of the active
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from the solid pharmaceutical dosage form. Any alkaline earth metal is suitable in the
compound comprising an alkaline earth metal ion. Particularly, magnesium and calcium
ions are preferred. Therefore, the compound comprising an alkaline earth metal ion can be
a magnesium or calcium compound. Also mixed compounds comprising both, magnesium
and calcium ions or other ions such as alkali metal ions in addition to the alkaline earth
metal ion are suitable. The magnesium or calcium compound may for example be selected
from the group consisting of magnesium oxide, magnesium hydroxide, magnesium
carbonate, magnesium chloride, magnesium sulfate, magnesium phosphate, calcium
oxide, calcium hydroxide, calcium carbonate, calcium chloride, calcium sulfate, calcium
phosphate and complexes of Mg?" or Ca?* with organic ligands, such as acetate, citrate or
EDTA. Preferably, the compound comprising an alkaline earth metal ion comprises a
magnesium ion. A preferred compound comprising an alkaline earth metal ion is
magnesium oxide.

Magnesium stearate and calcium stearate are excluded from the compounds comprising
an alkaline earth metal ion used in the dosage form of the invention. Preferably, the
compound comprising an alkaline earth metal ion is not a salt of stearic acid, more
preferably it is not a salt of a fatty acid, more preferably it is not a lubricant. Lubricants,

such as magnesium stearate, are known pharmaceutical excipients.

In a further embodiment, the compound comprising an alkaline earth metal ion may be an
inorganic compound, such as an oxide, hydroxide, carbonate, halide (in particular

chloride), sulfate or phosphate. The compound comprising an alkaline earth metal ion may
be hydrophilic.

The solid pharmaceutical dosage form according to the invention may comprise an alkaline
compound. In the context of the present invention an "alkaline compound” is defined as a
compound which results in a pH above 7 when added to water. The alkaline compound
can for example be a hydroxide or carbonate, such as a hydroxide or carbonate of an
alkali metal or an alkaline earth metal. The alkaline compound can also be a salt of a weak

acid, such as an alkali metal salt or an alkaline earth metal salt of a weak acid.
The weak acid in the salt of a weak acid can be an inorganic acid or an organic acid. The

inorganic acid can be for example phosphoric acid. Suitable organic acids are for example
lactic acid, acetic acid, citric acid and oxalic acid.
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Magnesium stearate and calcium stearate are excluded from the alkaline compounds used
in the dosage form of the invention. If the alkaline compound is a salt of a weak acid, the

acid preferably is not stearic acid, more preferably the acid is not a fatty acid.

Preferably, the solid pharmaceutical dosage form according to the invention comprises a
compound comprising an alkaline earth metal ion, in particular a magnesium ion, most
preferably magnesium oxide. In another preferred embodiment, the solid pharmaceutical
dosage form comprises an alkaline compound selected from sodium or potassium citrate

and sodium or potassium dihydrogenphosphate, hydrogenphosphate or phosphate.

The amount of the compound comprising an alkaline earth metal ion and/or an alkaline
compound added to the dosage form is not particularly limited and can be selected by a
person skilled in the art according to the requirements for example with respect to the
desired dissolution rate or compressibility of prepared tablets. Suitably, dolutegravir or a
pharmaceutically acceptable salt or solvate thereof and the compound comprising an
alkaline earth metal ion and/or an alkaline compound are present in a molar ratio of from
1:10 to 10:1, preferably of from 1:5 to 5:1, more preferably of from 1:3 to 3:1 and most
preferably of from 1:2 to 2:1.

A solid pharmaceutical dosage form may for example contain 0.5 to 15 % by weight of the
compound comprising an alkaline earth metal ion and/or an alkaline compound based on
the total weight of the dosage form, preferably from 1 to 8 % by weight, more preferably
from 3 to 5 % by weight. The total weight of the dosage form is considered as the total
weight of for example a tablet without coating or the total weight of a capsule fill without the

weight of the capsule shell.

The solid pharmaceutical dosage form may comprise one or more further pharmaceutically
acceptable excipients, such as e.g. fillers, binder, disintegrants, glidants, surfactants and
flow regulators (“Lexikon der Hilfsstoffe fiir Pharmazie, Kosmetik und angrenzende
Gebiete”, edited by H. P. Fiedler, 50 Edition, and “Handbook of Pharmaceutical
Excipients”, 6™ Edition, edited by Arthur H. Kibbe, American Pharmaceutical Association,

Washington, USA, and Pharmaceutical Press, London).
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Fillers: The pharmaceutical dosage form can contain one or more filler(s). In general, a
filler is a substance that increases the bulk volume of the mixture and thus the size of the
resulting pharmaceutical dosage form. Preferred examples of fillers are selected from
sugar, microcrystalline cellulose, lactose starch and mixtures thereof. The filler may be
present in a proportion of 0 to 80% by weight, preferred between 10 and 60% by weight of
the total weight of the dosage form.

Binders: Binders are adhesives to promote size enlargement to produce granules and thus
improve flowability of the blend during the manufacturing process. Binders may also
improve the hardness of the tablets by enhancing intragranular as well as intergranular
forces. Preferred binders for wet granulation are povidone, tragacanth, sodium alginate,
gum arabic, starch pregelatinized, gelatin and cellulosic derivates. The dosage form of the
invention may, for example, comprise the following hydrophoilic poymers as binder:
polysaccharides, such as hydroxypropyl methyl cellulose (HPMC) e.g. Pharmacoat 603°.
Typically, the binder is present in an amount of 0 to 40% by weight, preferably between 2

and 10% by weight of the total weight of the pharmaceutical dosage form.

Lubricants: Lubricants are agents which act on the flowability of the powder by reducing
interparticle friction and cohesion to be compressed. Suitable lubricants colloidal silicon
dioxide, such as aerosol, talc, stearic acid, magnesium stearate, calcium stearate, glyceryl
behenate, sodium stearyl fumarate and silica gel. Typically, the lubricants are water
insoluble and lipophilic. They may be present in an amount of 0 to 5% by weight,
preferably between 0.1 and 3% by weight of the total weight of the pharmaceutical dosage
form. The magnesium and calcium ion containing lubricants do not contribute to the

compound comprising an alkaline earth metal ion and the alkaline compound.

Surfactant: The term “surfactant” refers to an excipient that lowers the surface tension of a
liquid. Examples of surfactant include tween 80, polyoxyethylene-polyoxypropylene
copolymer and sodium lauryl sulfate. Typically, the surfactant is present in an amount of O
to 2% by weight, preferably between 0.4 and 1% by weight of the total weight of the
pharmaceutical dosage form.

Disintegrants: The term “disintegrant” refers to an excipient which expands and dissolve

when wet causing the tablet to break apart in the digestive tract, releasing the active

ingredients for absorption. The dissolution profile of a pharmaceutical composition in
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powdery or granulated form without disintegrant and the same composition compressed
into tablets with disintegrant should be essentially the same. Preferred disintegrants are
croscarmellose sodium (e.g. Ac-Di-Sol®), sodium carboxymethyl starch, cross-linked
polyvinylpyrrolidone (crospovidon), sodium carboxymethyl glycolate and sodium
bicarbonate. Typically, the disintegrant is present in an amount of 0 to 30% by weight,

preferably between 3 and 15% by weight of the total weight of the pharmaceutical dosage
form.

Flow regulators: As flow regulator there can be used e.g. colloidal silica (e.g. Aerosil®).
Preferably the flow regulator is present in an amount of 0 to 5% by weight, more preferably

in an amount between 1 and 4% by weight of the total weight of the dosage form.

In a preferred embodiment the solid pharmaceutical dosage form of the present invention
comprises at least one disintegrant, such as crosscarmelose sodium, for example in an
amount of from 1 to 6 % by weight of the total weight of the dosage form.

The solid pharmaceutical dosage form of the invention preferably is an oral dosage form,
such as capsules, tablets, pellets or sachets. Tablets are particularly preferred. The tablets

may or may nof have a coating.

In a further embodiment the solid pharmaceutical dosage form of the present invention is
obtainable by wet granulation. In the preparation by wet granulation preferably water is
used as granulation liquid. The preparation of the solid pharmaceutical dosage form by wet
granulation has the advantage that disadvantages of dolutegravir regarding insufficient
flowability and the tendency to sticking as well as disadvantages associated with the very
high volume of the active are overcome. The granules obtained by wet granulation can
either be used for the preparation of capsules, they can be filled into sachets or they can
be compressed into tablets.

In the solid pharmaceutical dosage form according to the invention the dissolution rate of
the active is significantly increased. The dissolution rate can be measured using USP
paddle Apparatus 1l in 900 ml 0.1 N HCI, pH 1.2, at 37°C and 100 rpm, increasing the
rotation speed to 150 rpm after 90 minutes.
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The present invention therefore also relates to a solid pharmaceutical dosage form
comprising dolutegravir or a pharmaceutically acceptable salt or solvate thereof, from
which at least 10 % of the total amount of the dolutegravir present in the dosage form are
dissolved in less than 10 minutes when measured using the above described method.
Preferably, at least 70 % of the total amount of dolutegravir present in the dosage form are
dissolved in less than 20 minutes. These solid pharmaceutical dosage forms may
comprise a compound comprising an alkaline earth metal ion and/or an alkaline
compound, in particular magnesium oxide and/or may be obtainable by wet granulation

and furthermore can make use of all of the preferred embodiments described above.

The dolutegravir can be present in the solid pharmaceutical dosage form of the present
invention either in its free form or in the form of a pharmaceutically acceptable salt or
solvate thereof. Pharmaceutically acceptable salts or solvates are known to a person
skilled in the art and can be prepared for example by the addition of known acids or bases.

Preferably, the dolutegravir is present as dolutegravir sodium salt. As solvate the hydrate
is preferred.

Advantageously, the dolutegravir sodium salt is crystalline.

In one embodiment, the solid pharmaceutical dosage form of the present invention
contains a crystalline form of dolutegravir sodium salt which has diffraction peaks in an X-
ray powder diffraction pattern at 6.4 + 0.2 and 9.2 + 0.2 degrees 2-theta, preferably at 6.4
+0.2,9.2 £ 0.2 and 13.8 £ 0.2 degrees 2-theta, more preferably at 6.4 + 0.2, 9.2 + 0.2,
13.8 £ 0.2 and 19.2 * 0.2 degrees 2-theta, even more preferably at 6.4 + 0.2, 9.2 + 0.2,
13.8 £0.2, 19.2 £ 0.2 and 21.8 £ 0.2 degrees 2-theta and most preferably at 6.4 + 0.2, 9.2
+0.2,13.8+£0.2, 146 +£0.2,152+02,17.6 £0.2,19.2+0.2,21.8 £ 0.2, 24.1 +0.2 and
28.7 + 0.2 degrees 2-theta. The crystalline form of the dolutegravir sodium salt in a
particularly preferred embodiment has an X-ray powder diffraction pattern substantially as

shown in Figure 19 when measured using Cu k alpha radiation.

The preparation of crystalline dolutegravir sodium salt and the above described polymorph
of this salt is disclosed in WO 2010/068253.

The present invention furthermore relates to a method of preparation of a solid

pharmaceutical dosage form as described above, the method comprising the steps of
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mixing dolutegravir or a pharmaceutically acceptable salt or solvate thereof with a
compound comprising an alkaline earth metal ion and/or an alkaline compound and
optionally further ingredients, and wet granulation of the obtained mixture. The method

may further comprise the step of compressing the obtained granules.

Finally, the present invention also relates to the above described solid pharmaceutical

dosage form for use in a method of treatment of a HIV infection in a human.

In the attached figures

Figure 1 shows the dissolution profiles of solid pharmaceutical dosage forms according to

the invention (Example 1 — tablet) and according to the prior art,

Figure 2 shows the dissolution profiles of solid pharmaceutical dosage forms according to
the invention (Example 1 — granules) and according to the prior art,

Figure 3 shows the dissolution profiles of solid pharmaceutical dosage forms according to

the invention (Example 2 — tablet) and according to the prior art,

Figure 4 shows the dissolution profiles of solid pharmaceutical dosage forms according to
the invention (Example 3 — tablet) and according to the prior art,

Figure 5 shows the dissolution profiles of the tablets according to the invention as obtained
in examples 4 and 5,

Figure 6 shows the dissolution profiles of tablets according to the invention as obtained in
examples 1 and 6,

Figure 7 shows the dissolution profile of tablets according to the invention as obtained in
example 7,

Figure 8 shows the dissolution profiles of hard gelatin capsules obtained according to

example 1 of WO 2006/116764 containing 2%, 4% and 6 % magnesium stearate,

respectively and being obtained according to Comparative Example 1, 2 and 3,
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Figure 9 shows the dissolution profiles of tablets according to the invention (Example 8)

and according to Comparative Example 5,

Figure 10 shows the dissolution profile of tables according to the invention (Example 9),

Figure 11 shows the dissolution profiles of tablets according to Comparative Examples 6

(sodium salt formulation) and 7 (potassium salt formulation),

Figure 12 shows the dissolution profile of tablets according to Comparative Example 7,

Figure 13 shows the dissolution profile of tablets according to the invention (Example 14),

Figure 14 shows the dissolution profile of tablets according to the invention (Example 15),

Figure 15 shows the dissolution profile of tablets according to Comparative Example 8,

Figure 16 shows the dissolution profiles of tablets according to the invention (Examples 16
and 17),

Figure 17 shows the dissolution profile of tablets according to the invention (Example 18),

Figure 18 shows the dissolution profile of tablets according to the invention (Example 19),
and

Figure 19 shows the X-ray powder diffraction pattern of dolutegravir sodium salt.

The invention will now be further explained by way of examples which are not intended as

limiting.

Example 1

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table 1.
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Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
intragranular
Dolutegravir sodium - 50.00* 21.11
HPMC Pharmacoat 603 8.00 3.38
Lactose monchydrate 60.00 25.33
FlowLac 100
(spray dried)
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.1
Microcrystalline cellulose Avicel PH 101 50.00 21.11
Sodium lauryl sulphate (SDS) - 2.00 0.84
Magnesium oxide - 8.00 3.38
extragranular
Magnesium stearate - 2.90 1.22
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.1
Microcrystalline cellulose + Prosolv SMCC 90 46.00 19.42
Colloidal silica
TOTAL 236.90 100.00

*based on the free acid of dolutegravir

Manufacturing description

An aqueous solution comprising Pharmacoat 603 and Magnesium oxide was prepared.
Agitation was required in order to achieve complete suspension. Dolutegravir sodium,
SDS, FlowLac 100, Prosolv SMCC 90 and half the amount of Ac-Di-Sol were granulated
with the before prepared solution. The obtained granules were sieved through 2000um
mesh size and subsequently dried at 40°C. After sieving the dried granules through 630um
mesh size remaining quantity of Ac-Di-Sol and Prosolv SMCC 90 were added. The mixture
was blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble mixer. After addition of Magnesium
stearate blending was continued for further 3 minutes. Finally, the blend was compressed

into tablets on an eccentric press (e.g. Korsch EkO) with a 9 mm biconvex tablet punch.

Peticdo 870240094258, de 04/11/2024, pég. 33/229



WO 2014/125124

Example 2

11

PCT/EP2014/053139

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table 2.

Table 2
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
intragranular
Dolutegravir sodium - 50.00* 21.11
HPMC Pharmacoat 603 8.00 3.38
Microcrystalline cellulose + 120.00 50.65
Colloidal silica Prosolv SMCC 90
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.1
Sodium lauryl sulphate (SDS) - 2.00 0.84
Magnesium oxide - 8.00 3.38
extragranular
Magnesium stearate - 2.90 1.22
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.1
Microcrystalline cellulose + Prosolv SMCC 90 36.00 15.20
Colloidal silica
TOTAL 236.90 100.00

*based on the free acid of dolutegravir

Manufacturing description

An aqueous solution comprising Pharmacoat 603 and Magnesium oxide was prepared.
Agitation was required in order to achieve complete suspension. Dolutegravir sodium,
SDS, Prosolv SMCC 90 and half the amount of Ac-Di-Sol were granulated with the before
prepared solution. The obtained granules were sieved through 2000um mesh size and
subsequently dried at 40°C. After sieving the dried granules through 630pum mesh size
remaining quantity of Ac-Di-Sol and Prosolv SMCC 90 were added. The mixture was
blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble mixer. After addition of Magnesium
stearate blending was continued for further 3 minutes. Finally, the blend was compressed

into tablets on an eccentric press (e.g. Korsch EkO) with a 9 mm biconvex tablet punch.
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Example 3

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table 3.

Table 3
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
intragranular
Dolutegravir sodium - 50.00* 21.11
HPMC Pharmacoat 603 8.00 3.38
Lactose monohydrate Granulac 200 60.00 25.33
(milled Lactose)
Microcrystalline cellulose Avicel PH 101 50.00 21.11
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.1
Sodium lauryl sulphate (SDS) - 2.00 0.84
Magnesium oxide - 8.00 3.38
extragranular
Magnesium stearate - 2.90 1.22
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.11
Microcrystaliine cellulose + Prosolv SMCC 90 46.00 15.20
Colloidal silica
TOTAL 236.90 100.00

*based on the free acid of dolutegravir

Manufacturing description

An agueous solution comprising Pharmacoat 603 and Magnesium oxide was prepared.
Agitation was required in order to achieve complete suspension. Dolutegravir sodium,
SDS, Granulac 200 and half the amount of Ac-Di-Sol were granulated with the before
prepared solution. The obtained granules were sieved through 2000pm mesh size and
subsequently dried at 40°C. After sieving the dried granules through 630um mesh size
remaining quantity of Ac-Di-Sol and Prosolv SMCC 90 were added. The mixture was

blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble mixer. After addition of Magnesium
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stearate blending was continued for further 3 minutes. Finally, the blend was compressed

into tablets on an eccentric press (e.g. Korsch EkO) with a 9 mm biconvex tablet punch.

Example 4

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.

Table 4
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
intragranular
Dolutegravir sodium - 53.24* 2217
HPMC Pharmacoat 603 8.00 3.33
Lactose monohydrate 60.00 24.99
FlowLac 100
(spray dried)
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.08
Microcrystalline cellulose Avicel PH 101 50.00 20.82
Sodium lauryl sulphate (SDS) - 2.00 0.83
Magnesium oxide - 8.00 3.33
extragranular
Magnesium stearate - 2.90 1.21
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.08
Microcrystalline cellulose + Prosolv SMCC 90 46.00 19.16
Colloidal silica
TOTAL 240.14 100.00

*adapted to free acid of dolutegravir

Manufacturing description

An agqueous solution comprising Pharmacoat 603 and Magnesium oxide was prepared.
Agitation was required in order to achieve complete suspension. Dolutegravir sodium,
SDS, FlowLac 100, Prosolv SMCC 90 and half the amount of Ac-Di-Sol were granulated
with the before prepared solution. The obtained granules were sieved through 2000pm

mesh size and subsequently dried at 40°C. After sieving the dried granules through 630um
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mesh size remaining quantity of Ac-Di-Sol and Prosolv SMCC 90 were added. The mixture
was blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble mixer. After addition of Magnesium
stearate blending was continued for further 3 minutes. Finally, the blend was compressed

into tablets on an eccentric press (e.g. Korsch EkO) with a 9 mm biconvex tablet punch.

Example 5

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.

Table 5
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
intragranular

Dclutegravir sodium - 53.24* 22147
HPMC Pharmacoat 603 8.00 3.33
Lactose monohydrate 61.00 25.42

FlowLac 100

(spray dried)
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.08
Microcrystalline cellulose Avicel PH 101 50.86 21.19

Sodium lauryl sulphate (SDS) - - -

Magnesium oxide - 8.00 3.33
extragranular
Magnesium stearate - 2.90 1.21
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.08
Microcrystalline cellulose + Prosolv SMCC 90 46.00 19.17

Colloidal silica

TOTAL 240.00 100.00

*adapted to free acid of dolutegravir

Manufacturing description

An aqueous solution comprising Pharmacoat 603 and Magnesium oxide was prepared.
Agitation was required in order to achieve complete suspension. Dolutegravir sodium,
FlowLac 100, Prosolv SMCC 90 and half the amount of Ac-Di~-Sol were granulated with the
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before prepared solution. The obtained granules were sieved through 2000pum mesh size
and subsequently dried at 40°C. After sieving the dried granules through 630um mesh size
remaining quantity of Ac-Di-Sol and Prosolv SMCC 90 were added. The mixture was
blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble mixer. After addition of Magnesium
stearate blending was continued for further 3 minutes. Finally, the blend was compressed

into tablets on an eccentric press (e.g. Korsch EkO) with a 9 mm biconvex tablet punch.

Example 6

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.

Table 6
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
intragranular
Dolutegravir sodium - 50.00* 2218
HPMC Pharmacoat 603 8.00 3.33
Lactose monohydrate 60.00 25.00
FlowLac 100
(spray dried)
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.08
Microcrystalline cellulose Avicel PH 101 44 .86 18.69
Sodium lauryl sulphate (SDS) - 2.00 0.83
Calcium carbonate - 13.00 5.42
extragranular
Magnesium stearate - 2.90 1.21
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.08
Microcrystalline cellulose + Prosolv SMCC 90 46.00 19.17
Colloidal silica
TOTAL 240.00 100.00

Manufacturing description

An aqueous solution comprising Pharmacoat 603 and Calcium carbonate was prepared.

Agitation was required in order to achieve complete suspension. Dolutegravir sodium,
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SDS, FlowLac 100, Prosolv SMCC 90 and half the amount of Ac-Di-Sol were granulated
with the before prepared solution. The obtained granules were sieved through 2000um
mesh size and subsequently dried at 40°C. After sieving the dried granules through 630pm
mesh size remaining quantity of Ac-Di-Sol and Prosolv SMCC 90 were added. The mixture
was blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble mixer. After addition of Magnesium
stearate blending was continued for further 3 minutes. Finally, the blend was compressed

into tablets on an eccentric press (e.g. Korsch EkQ) with a 9 mm biconvex tablet punch.

Example 7

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.

Table 7
. ® . . Amount
Composition Brand Functionality 5
[mg] [%]
intragranular
Dolutegravir sodium - active ingredient 53.24* 22.18
HPMC Pharmacoat 603 |binder 8.00 3.33
Sodium lauryl sulphate - surfactant 5.00 2.08
Lactose monohydrate FlowLac 100 filler 50.63 21.10
Microcrystalline cellulose Avicel PH 101 filler 50.63 21.10
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol disintegrant 5.00 2.08
1. Sodium carbonate - basic compound | 12,60 5.25
extragranular
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol disintegrant 5.00 2.08
Microcrystalline cellulose + .
Silica, colloidal anhydrous Prosolv SMCC 90 |filler/ glidant 50.00 20.83
Magnesium stearat - lubricant 2.90 1.21
Total 240.00 100.0

*adapted to the potency of the active

Manufacturing description

An aqueous solution comprising Pharmacoat 603 and Sodium carbonate was prepared.
Agitation was required in order to achieve a homogenous solution. The active, FlowLac
100, SDS, Avicel PH 101 and Ac-Di-Sol were granulated with the before prepared solution.

The obtained granules were sieved through 1650pm mesh size and subsequently dried at
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40°C. After sieving the dried granules through 630um mesh size, Ac-Di-Sol and Prosolv
SMCC 90 were added. The mixture was blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble
mixer. After addition of Magnesium stearate blending was continued for 3 minutes. Finally,
the blend was compressed into tablets on an eccentric press EkO with a 9mm biconvex

tablet punch.

Comparative Example 1 (according to Example 1 of WO2006/116764)

Table 8
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
Dolutegravir sodium - 53.24* 55.46
Starch (dried) Starcap 1500 40.76 42.46
(dried)
Magnesium stearate - 2.00 2.08
TOTAL 96.00 100.00
*based on the free acid of dolutegravir
Manufacturing description
Ingredients are mixed and filled into a hard gelatine capsule.
Comparative Example 2 (according to Example 1 of WO2006/116764)
Table 9
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
Dolutegravir sodium - 53.24* 54.33
Starch (dried) Starcap 1500 40.76 41.59
(dried)
Magnesium stearate - 4.00 4.08
TOTAL 98.00 100.00

Manufacturing description

Ingredients are mixed and filled into a hard gelatine capsule.
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Comparative Example 3 (according to Example 1 of WO2006/116764)

Table 10

Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
Dolutegravir sodium - 53.24* 53.24
Starch (dried) Starcap 1500 40.76 40.76
(dried)
Magnesium stearate - 6.00 6.00
TOTAL 100.00 100.00

*based on the free acid of dolutegravir

Manufacturing description

Ingredients are mixed and filled into a hard gelatine capsule.

Comparative Example 4 (according to Example 2 of WO 2006/116764)

Tablet mixture
Table 11

Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
Dolutegravir sodium - 50.00* 37.5
Microcrystalline cellulose Avicel PH 101 80.00 60.2
Silicon dioxide Aerosil 2.00 1.5
Stearic acid - 1.00 0.8
TOTAL 133.00 100.00

*based on the free acid of dolutegravir

All ingredients are mixed together in order to get tablet mixture.

The tablet mixture was compressed in order to get tablets.

Comparative Example 5

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.
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Table 12
Composition Brand ® Functionality Amount

[mg] [%]
intragranular
Dolutegravir sodium - active ingredient 53.10* 35.40
HPMC Pharmacoat 603 | binder 7.00 4.67
Sodium lauryl sulphate - surfactant 2.00 1.33
Lactose monohydrate Granulac 200 filler 53.00 35.33
Microcrystalline cellulose Avicel PH 101 filler 23.90 15.93
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol disintegrant 5.00 3.33
extragranular
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol disintegrant 5.00 3.33
Magnesium stearat - lubricant 1.00 0.67
Total 150.00 100.0

*adapted to the potency of the active

Manufacturing description

An agueous solution comprising Pharmacoat 603 was prepared. The active, Granulac 200,
SDS, Avicel PH 101 and Ac-Di-Sol were granulated with the before prepared solution. The
obtained granules were sieved through 1650pm mesh size and subsequently dried at
40°C. After sieving the dried granules through 630um mesh size, Ac-Di-Sol was added.
The mixture was blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble mixer. After addition of
Magnesium stearate blending was continued for 3 minutes. Finally, the blend was

compressed into tablets on an eccentric press EkO with a 7mm biconvex tablet punch.

Example 8

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.

Table 13
. ® . . Amount
Composition Brand Functionality "
[mg] [%]
intragranular
Dolutegravir sodium - active ingredient 53.10 35.40
HPMC Pharmacoat 603 | binder 7.00 4.67
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Sodium lauryl sulphate - surfactant 2.00 1.33
Lactose monohydrate Granulac 200 filler 49.00 32.67
Microcrystalline cellulose Avicel PH 101 filler 19.90 13.27
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol disintegrant 5.00 3.33
Magnesium oxide, heavy - basic compound 8.00 5.33
extragranular

Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol disintegrant 5.00 3.33
Magnesium stearat - lubricant 1.00 0.67
Total 150.00 100.0

*adapted to the potency of the active

Manufacturing description

An aqueous solution comprising Pharmacoat 603 was prepared. The active, Granulac 200,
SDS, Avicel PH 101 and Ac-Di-Sol were granulated with the before prepared solution. The
obtained granules were sieved through 1650um mesh size and subsequently dried at
40°C. After sieving the dried granules through 630um mesh size, Ac-Di-Sol was added.
The mixture was blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble mixer. After addition of
Magnesium stearate blending was continued for 3 minutes. Finally, the blend was

compressed into tablets on an eccentric press EKO with a 7mm biconvex tablet punch.

Example 9

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.

Table 14
Composition Brand ® Functionality Amount
[mg] [%]
intragranular
Dolutegravir sodium - active ingredient 53.24* 22.18
HPMC Pharmacoat 603 | binder 8.00 3.33
Sodium lauryl sulphate - surfactant 2.00 0.83
Lactose monohydrate FlowLac 100 filler 55.00 22.92
Microcrystalline cellulose Avicel PH 101 filler 55.00 22.92
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol disintegrant 5.00 2.08
Magnesium oxide, heavy ) basic compound 2.41 1.00
extragranular
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Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol disintegrant 5.00 2.08
Microcrystalline cellulose + .
Silica, colloidal anhydrous Prosolv SMCC 90 | filler/ glidant 51.45 21.44
Magnesium stearat - lubricant 2.90 1.21
Total 240.00 100.0

*adapted to the potency of the active

Manufacturing description

An aqueous solution comprising Pharmacoat 603 and Magnesium oxide was prepared.
Agitation was required in order to achieve a homogenous suspension. The active, FlowLac
100, SDS, Avicel PH 101 and Ac-Di-Sol were granuléted with the before prepared solution.
The obtained granules were sieved through 1650pm mesh size and subsequently dried at
40°C. After sieving the dried granules through 630um mesh size, Ac-Di-Sol and Prosolv
SMCC 90 were added. The mixture was blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble
mixer. After addition of Magnesium stearate blending was continued for 3 minutes. Finally,
the blend was compressed into tablets on an eccentric press EKO with a 9mm biconvex
tablet punch.

Example 10

The dissolution profiles of the tablets obtained in examples 1, 2 and 3 as well as the
dissolution profile of the granules used in example 1 were measured according to the
above described method. For comparison, also the dissolution profile of the tablet obtained
in the above comparative example 4 according to example 2 of WO 2006/116764 and the
dissolution profile of the mixture used in the above preparation of the tablet according to
example 2 of WO 2006/116764 were also measured according to the above method.
However, in order to avoid a possible influence of the sait of dolutegravir on the dissolution
rate dolutegravir sodium salt was used in both, the examples according to the invention
and the comparative example.

The results of the dissolution tests are summarized in attached Figures 1 fo 4. It can be
seen that the dissolution rate of the active is significantly increased in the mixture and
tablets of the present invention compared to the prior art tablet and the mixture used in the
preparation of the prior art tablet.
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Furthermore, the prior art formulations have been prepared twice. Both batches were
analyzed by the dissolution testing. It can be seen that both formuiation batches showed
significant differences between the dissolution rates. Thus, the prior art formulations do not

provide repeatable and reliable dissolution.

Example 11

The dissolution profiles of the tablets obtained in examples 4, 5, 6 and 7 were measured
according to the above described method. The results are summarized in attached figures
5, 6 and 7. It can be seen that the dissolution rate of the active is excellent and that this
beneficial effect is obtained by different additives, such as magnesium oxide, calcium
carbonate and sodium carbonate, respectively.

Example 12

To demonstrate that magnesium stearate has no beneficial effect on the dissolution rate of
the active the dissolution profiles of hard gelatine capsules obtained according to example
1 of WO 2006/116764 containing 2 %, 4 % and 6 % of magnesium stearate as obtained in
comparative examples 1, 2 and 3 were measured according to the above described
method. The results of this measurement are shown in figure 8. It can be seen that

magnesium stearate does not increase the dissolution rate of the active.

Example 13

The dissolution profiles of the tablets obtained in examples 8 and 9 and in comparative
example 5 were measured according to the above described method. The results of this
measurement are summarized in attached figures 9 and 10. It can be seen that already a
low amount of the compound comprising an alkaline earth metal ion is sufficient for
significantly increasing the dissolution rate of the active.

Comparative Example 6

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.
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Table 15
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
Intragranular phase
Dolutegravir sodium - 53.24* 2218
HPMC Pharmacoat 603 8.00 3.33
Sodium lauryl sulphate (SDS) - 2.00 0.83
Lactose monohydrate Granulac 200 60.00 25.00
Microcrystalline cellulose Avicel PH 101 49.76 20.73
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.08
Extra granular phase
Magnesium stearate - 2.90 1.21
Silicified MCC Prosolv SMCC 90 54.10 22.54
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.08
TOTAL 240.00 100.00

*adapted to the potency of Dolutegravir sodium

Manufacturing description

An aqueous solution comprising Pharmacoat 603 was prepared. The active, Granulac 200,
SDS, Avicel PH 101 and Ac-Di-Sol were granulated with the before prepared solution. The
obtained granules were sieved through 1650pm mesh size and subsequently dried at
40°C. After sieving the dried granules through 630pm mesh size, Prosolv and Ac-Di-Sol
were added. The mixture was blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble mixer.
After addition of Magnesium stearate blending was continued for 3 minutes. Finally, the

blend was compressed into tablets on an eccentric press EKO with a 9mm tablet punch.

The dissolution profile of the tablets obtained in this example was measured according to

the above described method. The result is shown in Figure 11.

Comparative Example 7

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.
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Table 16
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
Intragranular phase
Dolutegravir potassium - 56.43* 23.51
HPMC Pharmacoat 603 8.00 3.33
Sodium lauryl sulphate (SDS) - 2.00 0.83
Lactose monohydrate Granulac 200 60.00 25.00
Microcrystalline cellulose Avicel PH 101 50.00 20.83
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.08
Extra granular phase
Magnesium stearate - 2.90 1.21
Croscarmeliose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.08
Silicified Microcrystalline Prosolv SMCC 90 50.67 21.11
cellulose
TOTAL 240.00 100.00

*adapted to the potency of Dolutegravir potassium

Manufacturing description

An aqueous solution comprising Pharmacoat 603 was prepared. Agitation was required in
order to achieve complete solution. Dolutegravir potassium, SDS, Granulac 200 and Avicel
PH 101 were granulated with the before prepared solution. The obtained granules were
sieved through 2000pum mesh size and subsequently dried at 40°C. After sieving the dried
granules through 630um mesh size Prosolv SMCC 90 and Ac-Di-Sol were added. The
mixture was blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble mixer. After addition of
Sodium stearyl fumarate blending was continued for further 3 minutes. Finally, the blend

was compressed into tablets on an eccentric press (e.g. Korsch EkO) with a 9 mm tablet
punch.

The dissolution profile of the tablets obtained in this example was measured according to

the above described method. The result is shown in Figures 11 and 12.
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Example 14

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.

Table 17
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
Intragranular phase
Dolutegravir potassium - 61.91* 25.80
HPMC Pharmacoat 603 8.00 3.33
Sodium lauryl sulphate (SDS) - 2.00 0.83
Lactose monohydrate Granulac 200 52.00 21.67
Microcrystalline cellulose Avicel PH 101 41.64 17.35
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.08
Sodium carbonate - 11.55 4.81
Extra granular phase
Magnesium stearate - 2.90 1.21
Silicified MCC Prosolv SMCC 90 50.00 20.83
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 -2.08
TOTAL 240.00 100.00

*adapted to the potency of Dolutegravir sodium

Manufacturing description

An aqueous solution comprising Pharmacoat 603 was prepared. The active, Granulac 200,
sodium carbonate, SDS, Avicel PH 101 and Ac-Di-Sol were granulated with the before
prepared solution. The obtained granules were sieved through 1650um mesh size and
subsequently dried at 40°C. After sieving the dried granules through 630pum mesh size,
Prosolv and Ac-Di-Sol were added. The mixture was blended for 10 minutes in a Turbula
T10B tumble mixer. After addition of Magnesium stearate blending was continued for 3

minutes. Finally, the blend was compressed into tablets on an eccentric press EkO with a
9mm tablet punch.
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The dissolution profile of the tablets obtained in this example was measured according to

the above described method. The result is shown in Figure 13.

Example 15

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.

Table 18
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
Intragranular phase
Dolutegravir potassium - 61.91* 25.80
HPMC Pharmacoat 603 8.00 3.33
Sodium lauryl sulphate (SDS) - 2.00 0.83
Lactose monohydrate Granulac 200 42.00 17.50
Microcrystalline cellulose Avicel PH 101 31.76 13.23
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.08
Sodium phosphate - 41.43 17.26
Extra granular phase
Magnesium stearate - 2.90 1.21
Silicified MCC Prosolv SMCC 90 40.00 16.67
Croscarmellose sodium Ac-Di-Sol 5.00 2.08
TOTAL 240.00 100.00

*adapted to the potency of Dolutegravir sodium

Manufacturing description

An aqueous solution comprising Pharmacoat 603 was prepared. The active, Granulac 200,
sodium phosphate, SDS, Avicel PH 101 and Ac-Di-Sol were granulated with the before
prepared solution. The obtained granules were sieved through 1650um mesh size and
subsequently dried at 40°C. After sieving the dried granules through 630um mesh size,
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Prosolv and Ac-Di-Sol were added. The mixture was blended for 10 minutes in a Turbula
T10B tumble mixer. After addition of Magnesium stearate blending was continued for 3
minutes. Finally, the blend was compressed into tablets on an eccentric press EKO with a

9mm tablet punch.

The dissolution profile of the tablets obtained in this example was measured according to

the above described method. The result is shown in Figure 14.

Comparative Example 8

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.

Table 19
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]

Intragranular phase
Dolutegravir potassium - 61.91* 25.80
HPMC Pharmacoat 603 4.00 1.67
Sodium lauryl sulphate (SDS) - 2.00 0.83
Silicified Microcrystalline Prosolv SMCC 90 62.09 25.87

Cellulose

Sodium starch glycolate Primojel 5.00 2.08

Extra granular phase

Sodium stearyl fumarate - 3.00 1.25
Sodium starch glycolate Primojel 5.00 2.08
Silicified Microcrystalline Prosolv SMCC 90 97.00 40.42
cellulose
TOTAL 240.00 100.00

*adapted to the potency of Dolutegravir sodium

Manufacturing description

An organic (ethanol-water 1) solution comprising Pharmacoat 603 was prepared. Agitation
was required in order to achieve complete solution. Dolutegravir sodium, SDS, Primojel

and Prosolv SMCC 90 were granulated with the before prepared solution. The obtained
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granules were sieved through 2000pum mesh size and subsequently dried at 40°C. After
sieving the dried granules through 630pm mesh size Prosolv SMCC 90 and Primojel were

added. The mixture was blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble mixer. After

addition of Sodium stearyl fumarate blending was continued for further 3 minutes. Finally,

the blend was compressed into tablets on an eccentric press (e.g. Korsch Ek0) with a 9

mm tablet punch.

The dissolution profile of the tablets obtained in this example was measured according to
the above described method. The result is shown in Figure 15.

Example 16

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.

Table 20
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
Intragranular phase
Dolutegravir sodium - 53.24* 22.18
HPMC Pharmacoat 603 4.00 1.67
Sodium lauryl sulphate (SDS) - 2.00 0.83
Silicified Microcrystalline Prosolv SMCC 90 46.28 19.28
Cellulose
Sodium starch glycolate Primojel 5.00 2.08
Trisodium phosphate - 21.48 8.95
Extra granular phase
Sodium stearyl fumarate - 3.00 1.25
Sodium starch glycolate Primojel 5.00 2.08
Silicified Microcrystalline Prosolv SMCC 90 100.00 41.67
cellulose
TOTAL 240.00 100.00

*adapted to the potency of Dolutegravir sodium

Manufacturing description
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An organic solution comprising Pharmacoat 603 was prepared. Agitation was required in
order to achieve complete solution. Dolutegravir sodium, NasPO, SDS, Primojel and
Prosolv SMCC 90 were granulated with the before prepared solution. The obtained
granules were sieved through 2000um mesh size and subsequently dried at 40°C. After
sieving the dried granules through 630um mesh size Prosolv SMCC 90 and Primojel were
added. The mixture was blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble mixer. After
addition of Sodium stearyl fumarate blending was continued for further 3 minutes. Finally,

the blend was compressed into tablets on an eccentric press (e.g. Korsch EkO) with a 9

mm fablet punch.

The dissolution profile of the tablets obtained in this example was measured according to
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the above described method. The result is shown in Figure 16.
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Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.

Table 21
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
Intragranular phase
Dolutegravir sodium - 53.24* 22.18
HPMC Pharmacoat 603 4.00 1.67
Sodium lauryl sulphate (SDS) - 2.00 0.83
Silicified Microcrystalline Prosolv SMCC 90 22.81 9.50
Cellulose
Sodium starch glycolate Primojel 5.00 2.08
Trisodium phosphate - 42.95 17.90
Extra granular phase
Sodium stearyl fumarate - 3.00 1.25
Sodium starch glycolate Primojel 5.00 2.08
Silicified Microcrystalline Prosolv SMCC 90 102.00 42.50
cellulose
TOTAL 240.00 100.00

*adapted to the potency of Dolutegravir sodium
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An organic solution comprising Pharmacoat 603 was prepared. Agitation was required in

order to achieve complete solution. Dolutegravir sodium, NasPO,, SDS, Primojel and

Prosolv. SMCC 90 were granulated with the before prepared solution. The obtained

granules were sieved through 2000um mesh size and subsequently dried at 40°C. After

sieving the dried granules through 630um mesh size Prosolv SMCC 90 and Primojel were

added. The mixture was blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble mixer. After

addition of Sodium stearyl fumarate blending was continued for further 3 minutes. Finally,

the blend was compressed into tablets on an eccentric press (e.g. Korsch EkO) with a 9

mm tablet punch.

The dissolution profile of the tablets obtained in this example was measured according to

the above described method. The result is shown in Figure 16.

Example 18

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.

Table 22
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]
Intragranular phase
Dolutegravir potassium - 61.91* 25.80
HPMC Pharmacoat 603 4.00 1.67
Sodium lauryl sulphate (SDS) 2.00 0.83
Silicified Microcrystalline Prosolv SMCC 90 41.73 17.39
Cellulose

Sodium starch glycolate Primojel 5.00 2.08
Tripotassium citrate - 35.36 14.73

Extra granular phase
Sodium stearyl fumarate - 3.00 1.25
Sodium starch glycolate Primojel 5.00 2.08
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Silicified Microcrystalline Prosolv SMCC 90 82.00 34.17
cellulose
TOTAL 240.00 100.00

*adapted to the potency of Dolutegravir sodium

Manufacturing description

An organic solution comprising Pharmacoat 603 was prepared. Agitation was required in

order to achieve complete solution. Dolutegravir sodium, SDS, Tripotassium citrate,

Primojel and Prosolv SMCC 90 were granulated with the before prepared solution. The

obtained granules were sieved through 2000pm mesh size and subsequently dried at

40°C. After sieving the dried granules through 630um mesh size Prosolv SMCC 90 and

Primojel were added. The mixture was blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble

mixer. After addition of Sodium stearyl fumarate blending was continued for further 3

minutes. Finally, the blend was compressed into tablets on an eccentric press (e.g. Korsch

EkO) with a 9 mm tablet punch.

The dissolution profile of the tablets obtained in this example was measured according to

the above described method. The result is shown in Figure 17.

Example 19

Tablets were prepared using the ingredients as summarized in the following table.

Table 23
Compound Brand ® amount amount
[mg] [%]

Intragranular phase
Dolutegravir sodium - 53.24* 22.18
HPMC Pharmacoat 603 4.00 1.67
Sodium laury! sulphate (SDS) 2.00 0.83
Silicified Microcrystalline Prosolv SMCC 90 52.53 21.89

Cellulose

Sodium starch glycolate Primojel 5.00 2.08
Trisodium citrate - 33.23 13.85
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Extra granular phase

Sodium stearyl fumarate - 3.00 1.25

Sodium starch glycolate Primojel 5.00 2.08

Silicified Microcrystalline Prosolv SMCC 90 82.00 34.17

cellulose

TOTAL 240.00 100.00

*adapted to the potency of Dolutegravir sodium

Manufacturing description

An organic solution comprising Pharmacoat 603 was prepared. Agitation was required in

order to achieve complete solution. Dolutegravir sodium, SDS, Trisodium citrate, Primojel

and Prosolv SMCC 90 were granulated with the before prepared solution. The obtained

granules were sieved through 2000um mesh size and subsequently dried at 40°C. After
sieving the dried granules through 630um mesh size Prosolv SMCC 90 and Primojel were

added. The mixture was blended for 10 minutes in a Turbula T10B tumble mixer. After

addition of Sodium stearyl fumarate blending was continued for further 3 minutes. Finally,

the blend was compressed into tablets on an eccentric press (e.g. Korsch EkO) with a 9

mm tablet punch.

The dissolution profile of the tablets obtained in this example was measured according to

the above described method. The result is shown in Figure 18.

Peticdo 870240094258, de 04/11/2024, pég. 55/229



WO 2014/125124 PCT/EP2014/053139

33

Claims

1. Solid pharmaceutical dosage form comprising dolutegravir or a pharmaceutically
acceptable salt or solvate thereof and a compound comprising an alkaline earth metal ion
and/or an alkaline compound.

2. Solid pharmaceutical dosage form according to claim 1, wherein the compound

comprising an alkaline earth metal ion is a magnesium or calcium compound.

3. Solid pharmaceutical dosage form according to claim 2, wherein the magnesium or
calcium compound is selected from the group consisting of magnesium oxide, magnesium
hydroxide, magnesium carbonate, magnesium chloride, magnesium sulfate, magnesium
phosphate, calcium oxide, calcium hydroxide, calcium carbonate, calcium chloride, calcium

sulfate, calcium phosphate and complexes of Mg or Ca** with organic ligands.

4. Solid pharmaceutical dosage form according to any of the preceding claims, wherein
the alkaline compound is a hydroxide or carbonate, preferably a hydroxide or carbonate of

an alkali metal or an alkaline earth metal.

5. Solid pharmaceutical dosage form according to claim 1, comprising dolutegravir or a
pharmaceutically acceptable salt or solvate thereof and the compound comprising an

alkaline earth metal ion and/or an alkaline compound in a molar ratio of from 1:10 to 10:1.
6. Solid pharmaceutical dosage form according to any of the preceding claims,
containing from 0.5 to 15 % by weight of the compound comprising an alkaline earth metal

ion and/or an alkaline compound based on the total weight of the dosage form.

7. Solid pharmaceutical dosage form according to any of the preceding claims

comprising one or more further pharmaceutically acceptable excipients.

8. Solid pharmaceutical dosage form according to claim 7, comprising at least one
disintegrant.

9. Solid pharmaceutical dosage form according to any of the preceding claims which is in
the form of a capsule or tablet.
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10. Solid pharmaceutical dosage form according to claim 9 which is obtainable by wet

granulation.

11. Solid pharmaceutical dosage form comprising dolutegravir or a pharmaceutically

acceptable salt or solvate thereof which is obtainable by wet granulation.

12. Solid pharmaceutical dosage form comprising dolutegravir or a pharmaceutically
acceptable salt or solvate thereof, from which at least 10 % of the total amount of the
dolutegravir present in the dosage form are dissolved in less than 10 minutes when
measured using USP paddle Apparatus Il in 900 ml 0.1 NHCI, pH 1.2, at 37°C and
100 rpm.

13. Solid pharmaceutical dosage form according to claim 12 from which at least 70 % of
the total amount of dolutegravir present in the dosage form are dissolved in less than
20 minutes when measured using USP paddle Apparatus 11 in 900 ml 0.1 N HCI, pH 1.2, at
37°C and 100 rpm.

14. Solid pharmaceutical dosage form according to any of the preceding claims, wherein

the dolutegravir is present as dolutegravir sodium salt.

15. Solid pharmaceutical dosage form according to claim 14, wherein the dolutegravir
sodium salt is crystalline.

16. Solid pharmaceutical dosage form according to claim 15, wherein the crystalline form
of the dolutegravir sodium salt has diffraction peaks in a X-ray powder diffraction pattern at
6.4 + 0.2 and 9.2 + 0.2 degrees 2-theta.

17. Method of preparation of a solid pharmaceutical dosage form according to any of the
preceding claims, the method comprising the steps of mixing dolutegravir or a
pharmaceutically acceptable salt or solvate thereof with a compound comprising an
alkaline earth metal ion and/or an alkaline compound and optionally further ingredients;
and wet granulation of the obtained mixture.
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18. Solid pharmaceutical dosage form according to any of claims 1-16 for use in a method

of treatment of an HIV infection in a human.
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Pharmaceutical Composition
FIELD OF INVENTION:

The present invention relates to a pharmaceutical composition comprising an integrase
inhibitor, and more particularly, relates to a pharmaceutical composition comprising
dolutegravir, a process for preparing such pharmaceutical composition, and its use in the

treatment of HIV infections.
BACKGROUND AND PRIOR ART:

One of the major obstacles to the development of highly potent pharmaceutical
formulations is the poor water solubility of many drugs. Approximately 40% of potential
drugs identified by pharmaceutical companies are poorly soluble in water, which greatly
hinders their clinical use. Low water solubility limits the bioavailability and absorption of

these agents.
Dolutegravir has the chemical name (4R,12aS)-N-(2,4-difluorobenzyl)-7-hydroxy-4-

methyl-6,8-diox0-3,4,6,8,12,12a-hexahydro-2H-pyrido[1',2":4,5]pyrazino[2,1-b][1,3]

oxazine-9-carboxamide, and is reported to have the following chemical structure.

CHy; O OH
N . O F F
/*\/N H
o S
H
0

Dolutegravir is an orally active integrase inhibitor, and has been approved for the

treatment of HIV infections.
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The human immunodeficiency virus ("HIV") is the causative agent for acquired
immunodeficiency syndrome ("AIDS"), a disease characterized by the destruction of the
immune system, particularly of CD4 T-cells with susceptibility to opportunistic
infections. In nearly all cases where individuals receive no treatment for HIV infection,
the proliferation of the virus gives rise to AIDS. As of early 1999, an estimated 33.4
million people are infected with HIV worldwide. Furthermore, in 2009 approximately
50,000 people were newly infected with HIV in the United States [Prejean J, Song R,
Hernandez A, et al. Estimated HIV incidence in the United States, 2006-2009. PLoS
ONE 2011; 6(8):¢17502]. Tt has also been observed that the annual rate of new infection
with HIV in the entire human population has not declined. Despite this fact, the rate of
death due to AIDS has begun to drop in some nations primarily through the recent use of

combination drug therapies against HIV infection.

The means by which such therapies counter HIV infection is best understood with
reference to the biological mechanisms of the HIV life cycle. HIV is a member of a class
of infectious agents known as retroviruses. The infectious form of HIV, a virion, is a
particle that consists of a viral genome composed of RNA that is surrounded by proteins
encoded by the genome. Infection occurs when an HIV virion enters a susceptible host
cell, such as a T lymphocyte within the bloodstream. At this point, one of the viral
proteins that comprise the virion, reverse transcriptase, synthesizes a double-stranded
DNA copy of the HIV RNA genome. The resulting HIV DNA enters the cell nucleus as
part of a stable complex with other virion proteins. This complex contains all the
necessary molecular apparatus for integration wherein the HIV DNA is covalently
inserted into the host cell's genomic DNA which is absolutely required for prolific HIV
infection. It 1s only after integration that the HIV DNA can serve as the template for the
production of HIV proteins and RNA that will comprise progeny virions. Among these
viral proteins is the HIV protease, the activity of which is necessary for proper formation
of new virions. This process, from viral entry to new virion production, is termed viral
replication. Upon release from an infected host cell, the newly produced virions are

capable of further infecting uninfected host cells. It is through successive rounds of HIV
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replication and productive host cell infection that HIV disease spreads throughout

numerous host cells and ultimately progresses to AIDS.

Dolutegravir is a HIV-1 integrase strand transfer inhibitor which inhibits HIV integrase
by binding to the integrase active site and blocking the strand transfer step of retroviral

deoxyribonucleic acid integration which is essential for the HIV replication cycle.

Dolutegravir is commercially available as conventional tablet (TIVICAY™) for oral
administration. TIVICAY™ is available as a tablet containing 50 mg of dolutegravir per
tablet.

Dolutegravir exhibits very slight water solubility. According to the Bio-pharmaceutics
Classification System (BCS), it has been classified as a Class I drug, implying that it is a
poorly soluble, and a highly permeable drug. The oral bioavailability of this class of
drugs is generally limited during the dissolution phenomenon when administered in the

final dosage form.

Further, the bioavailability of dolutegravir depends upon the meal content. It has been
observed that administration of low, moderate, and high fat meals exhibit increased
AUC 90y by 33%, 41%, and 66% respectively, increased Cpax by 46%, 52%, and 67%
respectively and prolonged T to 3, 4, and 5 hours respectively from 2 hours under

fasted conditions.

Dolutegravir has been first disclosed specifically in EP1874117 and its use in the

treatment of HIV infections has also been disclosed.

WO02011094150 discloses a combination of dolutegravir with other therapeutic agents

such as abacavir, efavirenz, and lopinavir.

The prior art discloses the use of dolutegravir for the treatment of HIV as well as is

combinations with few antiretroviral agents. However, problems that are associated with
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the solubility and bioavailability of dolutegravir are yet to be addressed to yield the best
bioavailability and a better ADME profile.

Generally, several strategies and formulations are known and have been employed to
overcome these limitations of solubility and bioavailability of drugs that are associated
with food. Food effect exhibited by the drug is also a limiting factor which has to be

addressed to some extent.
Although strategies such as complexing drugs with cyclodextrins, conjugation to
dendrimers, salt formation of ionizable drugs and the use of co-solvents have been shown

to improve drug solubility, solubilization methods that can improve the absorption of the

drug are still highly desirable.

Hence, there is a need for a dosage form which would exhibit acceptable dissolution and

absorption which leads to better bioavailability.

OBJECT OF THE INVENTION:

The object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition

comprising dolutegravir and one or more pharmaceutically acceptable excipients.

Another object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition

comprising nanosized dolutegravir.

Another object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition

comprising nanosized dolutegravir along with pharmaceutically acceptable excipients.

Another object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition

comprising dolutegravir exhibiting improved surface area and solubility.
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Another object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition

comprising nanosized dolutegravir exhibiting improved surface area and solubility.

Yet another object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition

comprising dolutegravir exhibiting increased bioavailability.

Yet another object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition

comprising nanosized dolutegravir exhibiting increased bioavailability.

Another object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition

comprising dolutegravir exhibiting minimal food effect.

Another object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition

comprising nanosized dolutegravir exhibiting minimal food effect.

Yet another object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition

comprising a reduced dose of dolutegravir.

Yet another object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition

comprising a reduced dose of nanosized dolutegravir.

Another object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition

comprising dolutegravir for once or twice a day administration.

Another object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition

comprising nanosized dolutegravir for once or twice a day administration.

Another object of the present invention is to provide a low dose pharmaceutical

composition comprising dolutegravir.
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Another object of the present invention is to provide a low dose pharmaceutical

composition comprising nanosized dolutegravir.

Another object of the present invention is to provide a process for preparing the

pharmaceutical composition comprising dolutegravir.

Another object of the present invention is to provide a process for preparing the

pharmaceutical composition comprising nanosized dolutegravir.

Yet another object of the present invention is to provide a method of treatment caused by
retroviruses, especially acquired immune deficiency syndrome or an HIV infection which

method comprises administering a pharmaceutical composition comprising dolutegravir.

Yet another object of the present invention is to provide a method of treatment caused by
retroviruses, especially acquired immune deficiency syndrome or an HIV infection which
method comprises administering a pharmaceutical composition comprising nanosized

dolutegravir.

Another object of the present invention is to provide the use of a pharmaceutical
composition comprising dolutegravir, in the manufacture of a medicament for the
treatment of diseases caused by retroviruses, especially acquired immune deficiency

syndrome or an HIV infection.

Another object of the present invention is to provide the use of a pharmaceutical
composition comprising nanosized dolutegravir, in the manufacture of a medicament for
the treatment of diseases caused by retroviruses, especially acquired immune deficiency

syndrome or an HIV infection.
Another object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition

comprising dolutegravir for the use in treatment of diseases caused by retroviruses,

especially acquired immune deficiency syndrome or an HIV infection.
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Another object of the present invention is to provide a pharmaceutical composition
comprising nanosized dolutegravir for the use in treatment of diseases caused by

retroviruses, especially acquired immune deficiency syndrome or an HIV infection

SUMMARY OF THE INVENTION:

According to an aspect of the present invention, there is provided a pharmaceutical
composition comprising dolutegravir and one or more pharmaceutically acceptable

excipients.

According to one aspect of the present invention there is provided a pharmaceutical
composition comprising nanosized dolutegravir, wherein the particles have an average

particle size of less than or equal to about 2000 nm.

According to another aspect of the present invention there is provided a pharmaceutical
composition comprising nanosized dolutegravir along with at least one pharmaceutically

acceptable excipient.

According to another aspect of the invention, there is provided a process for preparing a
pharmaceutical composition comprising dolutegravir with at least one or more

pharmaceutically acceptable excipients.

According to another aspect of the present invention there is provided a process for
preparing a pharmaceutical composition comprising nanosized dolutegravir with at least

one or more pharmaceutically acceptable excipients.
According to another aspect of the present invention there is provided a method of

treating diseases caused by retroviruses, especially acquired immune deficiency

syndrome or an HIV infection, such method comprising administering a therapeutically
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effective amount of a pharmaceutical composition comprising dolutegravir according to

the present invention to a patient in need thereof.

According to another aspect of the present invention there is provided a method of
treating diseases caused by retroviruses, especially acquired immune deficiency
syndrome or an HIV infection, such method comprising administering a therapeutically
effective amount of a pharmaceutical composition comprising nanosized dolutegravir

according to the present invention to a patient in need thereof.

According to another aspect of the present invention there is provided the use of a
pharmaceutical composition comprising dolutegravir according to the present invention
in the manufacture of a medicament for the treatment of diseases caused by retroviruses,

especially acquired immune deficiency syndrome or an HIV infection.

According to another aspect of the present invention there is provided the use of a
pharmaceutical composition comprising nanosized dolutegravir according to present
invention in the manufacture of a medicament for the treatment of diseases caused by

retroviruses, especially acquired immune deficiency syndrome or an HIV infection.

According to another aspect of the present invention there is provided the use of a
pharmaceutical composition comprising dolutegravir according to the present invention
for use in treating diseases caused by retroviruses, especially acquired immune deficiency

syndrome or an HIV infection.

According to another aspect of the present invention there is provided the use of a
pharmaceutical composition comprising nanosized dolutegravir according to the present
invention in ttreating diseases caused by retroviruses, especially acquired immune

deficiency syndrome or an HIV infection.

DETAILED DESCRIPTION OF THE INVENTION:
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For the treatment of diseases caused by retroviruses, especially Acquired Immune
Deficiency Syndrome (AIDS) or an HIV infection, it is essential that maximum amount
of drug reaches the site of action. Most antiretroviral drugs either have poor solubility or

poor permeability which deteriorates the bioavailability of the drug to a major extent.

Dolutegravir is a highly potent integrase inhibitor which is widely used in the treatment
of diseases caused by retroviruses, especially acquired immune deficiency syndrome or
an HIV infection. However, dolutegravir being a BCS class II drug exhibits very slight

water solubility, which, in turn, causes it to demonstrate low bioavailability.

Thus there is a dire need to develop suitable pharmaceutical compositions which address

the bioavailability issues of dolutegravir.

The recommended dosage of dolutegravir is about 50 mg once daily, and this dose may

be adjusted up to a maximum of 50 mg twice daily in certain cases.

The inventors of the present invention have found ways to address the solubility
problems of dolutegravir. In particular, the inventors have found that, the solubility
properties of dolutegravir are improved by using nanosized dolutegravir thus leading to

better bioavailability of the drug.

The term “Dolutegravir” is used in broad sense to include not only “Dolutegravir” per se
but also its pharmaceutically acceptable derivatives thereof. Suitable pharmaceutically
acceptable derivatives include pharmaceutically acceptable salts, pharmaceutically
acceptable solvates, pharmaceutically acceptable hydrates, pharmaceutically acceptable
anhydrates, pharmaceutically acceptable enantiomers, pharmaceutically acceptable esters,
pharmaceutically acceptable isomers, pharmaceutically acceptable polymorphs,
pharmaceutically acceptable prodrugs, pharmaceutically acceptable tautomers,

pharmaceutically acceptable complexes etc.
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Preferably, the pharmaceutical composition of the present invention comprises

dolutegravir in the form of dolutegravir sodium or dolutegravir potassium.

The term “low dose” as used herein refers to a therapeutically effective dose of
dolutegravir, which dose is less than the usual or the conventional dose required to

produce equal or higher therapeutic effect.

Accordingly, the pharmaceutical composition, according to the present invention may be
administered once or twice a day. Preferably the pharmaceutical composition is
administered once a day in a low dose wherein a “low dose” is less than the
conventionally administered dose. Such low dose may be from about 5 mg to about 75
mg, preferably from about 10 mg to about 50 mg, most preferably from about 15 mg to
about 40 mg. The conventional dose of TIVICAY®, the current trade name for

dolutegravir, is 50 mg.

Further, the pharmaceutical composition according to the present invention may be
administered as a pediatric formulation wherein the dose of such formulation may be

from about 5 mg to about 20 mg, preferably less than about 15 mg.

Nanonization of hydrophobic or poorly water-soluble drugs generally involves the
production of drug nanocrystals through either chemical precipitation (bottom-up
technology) or disintegration (top-down technology). Different methods may be utilized
to reduce the particle size of the hydrophobic or poorly water soluble drugs. [Huabing
Chen et al., discusses the various methods to develop nanoformulations in “Nanonization
strategies for poorly water-soluble drugs,” Drug Discovery Today, Volume 00, Number

00, March 2010].

The present invention thus provides a pharmaceutical composition comprising

dolutegravir in the form of nanoparticles.

10

Peticdo 870240094258, de 04/11/2024, pég. 91/229



WO 2015/140569 PCT/GB2015/050826

The term “nanosize” as used herein refers to dolutegravir particles having an average
particle size of less than or equal to about 2000 nm, preferably less than or equal to about

1000 nm.

The particles may have an average particle size of not less than or equal to 700 nm,
optionally less than or equal to 500 nm, optionally less than or equal to about 250 nm,

optionally less than or equal to about 150 nm.

The dolutegravir particles may have a particle size distribution with a Dgy not less than or
equal to 700 nm, preferably less than or equal to 300 nm, optionally less than or equal to

100 nm.

The present invention thus provides a pharmaceutical composition comprising

dolutegravir wherein dolutegravir is in the nanosize range.

The term “particle” as used herein refers to an individual particle of dolutegravir, or
particles of dolutegravir, or dolutegravir granules and/or mixtures thereof. In addition, the
particles of the present invention may comprise dolutegravir and the one or more

pharmaceutically acceptable excipients.

The nanosize particles of the present invention can be obtained by any process such as
but not limited to milling, precipitation, homogenization, high pressure homogenization,
spray-freeze drying, supercritical fluid technology, double emulsion/solvent evaporation,
Particle replication in non-wetting templates (PRINT), thermal condensation,
ultrasonication, spray drying or the like. Such nanoparticles obtained by any of these

processes may further be formulated into desired dosage forms.

The pharmaceutical composition comprising dolutegravir according to the present
invention may be administered orally through unit dosage forms including tablets,
capsules (filled with powders, pellets, beads, mini-tablets, pills, micro-pellets, small

tablet units, multiple unit pellet systems (MUPS), disintegrating tablets, dispersible

11
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tablets, granules, and microspheres, multiparticulates), sachets (filled with powders,
pellets, beads, mini-tablets, pills, micro-pellets, small tablet units, MUPS, disintegrating
tablets, dispersible tablets, granules, and microspheres, multiparticulates), powders for
reconstitution and sprinkles, however, other dosage forms such as controlled release
formulations, lyophilized formulations, modified release formulations, delayed release
formulations, extended release formulations, pulsatile release formulations, dual release
formulations and the like; liquid dosage form (liquids, suspensions, solutions,
dispersions, ointments, creams, emulsions, microemulsions, sprays, spot-on), injection
preparations etc. may also be envisaged under the ambit of the invention. Preferably, the

unit dosage forms comprise nanosized dolutegravir.

Preferably, the pharmaceutical composition comprising dolutegravir according to the
present invention may be administered in a solid oral dosage form such as tablets,
capsules (filled with powders, pellets, beads, mini-tablets, pills, micro-pellets, small
tablet units, MUPS, disintegrating tablets, dispersible tablets, granules, and microspheres,
multiparticulates), sachets (filled with powders, pellets, beads, mini-tablets, pills, micro-
pellets, small tablet units, MUPS, disintegrating tablets, dispersible tablets, granules, and
microspheres, multiparticulates) and sprinkles. Preferably, the solid oral dosage forms

comprise nanosized dolutegravir.

Suitable excipients may be used for formulating the solid oral dosage form according to
the present invention such as, but not limited to, surface stabilizers, viscosity modifying
agents, polymers, disintegrants, diluents, plasticizers, binders, glidants, lubricants, anti-
adherents, channeling agents, carriers, fillers, sweeteners, flavoring agents, anti-caking
agents, anti-microbial agents, antifoaming agents, emulsifiers, surfactants, buffering

agents and coloring agents.

Suitable surface stabilizers, according to the present invention mean surfactants that are
capable of stabilizing the increased surface charge of the nanosized drug. Suitable
amphoteric, non-ionic, cationic or anionic surfactants may be included as surface

stabilizers in the pharmaceutical composition of the present invention.

12
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According to the present invention, surfactants may comprise of one or more, but not
limited to, Polysorbates, Sodium dodecyl sulfate (sodium lauryl sulfate), Lauryl dimethyl
amine oxide, Docusate sodium, Cetyl trimethyl ammonium bromide (CTAB)
Polyethoxylated  alcohols, Polyoxyethylene sorbitan, Octoxynol, N, N-
dimethyldodecylamine—N—oxide, Hexadecyltrimethylammonium bromide, Polyoxyl 10
lauryl ether, Brij, Bile salts (sodium deoxycholate, sodium cholate), Polyoxyl castor oil,
Nonylphenol ethoxylate Cyclodextrins, Lecithin, Methylbenzethonium chloride.
Carboxylates,  Sulphonates, Petroleum sulphonates, alkylbenzenesulphonates,
Naphthalenesulphonates, Olefin sulphonates, Alkyl sulphates, Sulphates, Sulphated
natural oils & fats, Sulphated esters, Sulphated alkanolamides, Alkylphenols, ethoxylated
& sulphated, Ethoxylated aliphatic alcohol, polyoxyethylene surfactants, carboxylic
esters Polyethylene glycol esters, Anhydrosorbitol ester & it's ethoxylated derivatives,
Glycol esters of fatty acids, Carboxylic amides, Monoalkanolamine condensates,
Polyoxyethylene fatty acid amides, Quaternary ammonium salts, Amines with amide
linkages, Polyoxyethylene alkyl & alicyclic amines, N,N,N,N tetrakis substituted
ethylenediamines 2- alkyl 1- hydroxyethyl 2-imidazolines, N -coco 3-aminopropionic
acid/ sodium salt, N-tallow 3 -iminodipropionate disodium salt, N-carboxymethyl n
dimethyl n-9 octadecenyl ammonium hydroxide, n-cocoamidethyl n-hydroxyethylglycine
sodium salt, Phosal 53 MCT, Polyoxyethylene (20) sorbitan trioleate (Tween 85), Oleoyl
macrogolglycerides (Labrafil M1944CS), Linoleoyl macrogolglycerides (Labrafil
M2125CS), PG monolaurate (Lauroglycol 90), D-alpha-tocopheryl PEG 1000 succinate
(Vitamin E TPGS), Polyoxyl 35 castor oil (Cremophor EL, Cremophor ELP), Polyoxyl
40 hydrogenated castor oil (Cremophor RH 40, Cremophor RH 60), Lauroyl
macrogolglycerides (Gelucire 44/14, Gelucire 50/13), Lauroyl macrogol-32 glycerides,
Lauroyl polyoxyl-32 glycerides, Lauroyl polyoxylglycerides, Caprylocaproyl macrogol
glycerides (Labrasol), Polyoxyethylene (20) sorbitan monooleate, (Polysorbate 80/
Tween 80), Polyoxyethylene (20) sorbitan monolaurate (Polysorbate 20/ Tween 20),
polyglycerol (polyglyceryl oleate: Plural™ Oleique CC497) propylene glycol (propylene
glycol monocaprylate: Capryol™ 90, propylene glycol monolaurate: Lauroglycol 90),
polyoxyethylene glycols (PEG-8 stearate: Mirj 45, PEG- 40 stearate: Mirj® 52, PEG-15
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hydroxystearate: Solutol® HS15), sorbitan or monoanhydrosorbitol (sorbitan
monooleate: Span® 80, sucrose (sucrose monopalmitate: Surfhope® D-1616), Lutrol E
300, Transcutol HP, Transcutol P, Soyabean oil, Labrafac PG, Milyol 840, Pluronic 144,

Pluronic L64, Polaxamer 188, and the like or mixtures thereof.

The amount of surface stabilizers in the pharmaceutical composition comprising
dolutegravir range from about 2 % to about 10 % of the total weight of the composition

wherein the dolutegravir is preferably in a nanosized form.

Suitable viscosity modifying agents are excipients that are capable of stabilizing the
nanoparticles by increasing the viscosity of the composition and thus preventing physical

interaction of nanoparticles under the operating conditions employed.

According to the present invention, viscosity modifying agents, may comprise one or
more, but not limited to derivatives of sugars, such as lactose, lactose monohydrate,

saccharose, hydrolyzed starch (maltodextrin) or mixtures thereof.

The amount of viscosity modifying agents in the pharmaceutical composition comprising
dolutegravir range from about 4 % to about 20 % of the total weight of the composition

wherein the dolutegravir is preferably in a nanosized form.

Suitable polymers according to the present invention, may comprise one Or more
hydrophilic polymers, but not limited to cellulose derivates like hydroxypropylcellulose,
hydroxymethylcellulose, hydroxypropylmethylcellulose (hypromellose), methylcellulose
polymers hydroxyethylcellulose, sodium carboxymethylcellulose, carboxymethylene and
carboxymethyl hydroxyethylcellulose; acrylics like acrylic acid, acrylamide, and maleic
anhydride polymers, acacia, gum tragacanth, locust bean gum, guar gum, or karaya gum,
agar, pectin, carrageenan, gelatin, casein, zein and alginates, carboxypolymethylene,
bentonite, magnesium aluminum silicate, polysaccharides, modified starch derivatives

and copolymers.
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The amount of polymers in the pharmaceutical composition comprising dolutegravir
range from about 2 % to about 15 % of the total weight of the composition wherein the

dolutegravir is preferably in a nanosized form.

Suitable disintegrants or super disintegrants according to the present invention include,
but are not limited to, agar-agar, calcium carbonate, microcrystalline cellulose,
crospovidone, povidone, polacrilin potassium, sodium starch glycolate, potato or tapioca
starch, other starches, pre-gelatinized starch, clays, alginic acid, alginates such as sodium
alginate other algins, other celluloses, gums, 1on-exchange resins, magnesium aluminum
silicate, sodium dodecyl sulfate, sodium carboxymethyl cellulose, croscarmellose
sodium, polyvinylpyrollidone, cross-linked PVP, carboxymethyl cellulose calcium,
crosslinked sodium carboxymethyl cellulose, docusate sodium, guar gum, low-substituted
HPC, polacrilin potassium, poloxamer, povidone, sodium glycine carbonate and sodium

lauryl sulfate or mixtures thereof.

The amount of disintegrants in the pharmaceutical composition comprising dolutegravir
range from about 5 % to about 30 % of the total weight of the composition wherein the

dolutegravir is preferably in a nanosized form.

Suitable glidants, anti-adherents and lubricants according to the present invention
include, but are not limited to stearic acid and pharmaceutically acceptable salts or esters
thereof (for example, magnesium stearate, calcium stearate, zinc stearate, sodium stearyl
fumarate or other metallic stearate), talc, waxes (for example, microcrystalline waxes)
and glycerides, mineral oil, light mineral oil, PEG, silica acid or a derivative or salt
thereof (for example, silicates, silicon dioxide, colloidal silicon dioxide and polymers
thereof, crospovidone, magnesium aluminosilicate and/ or magnesium alumino
metasilicate), sucrose ester of fatty acids, hydrogenated vegetable oils (for example,
hydrogenated castor oil, peanut oil, cottonseed oil, sunflower oil, sesame oil, olive oil,
corn oil and soybean oil), glycerin, sorbitol, mannitol, other glycols, sodium lauryl
sulfate, talc, long chain fatty acids and their salts, ethyl oleate, ethyl laurate, agar, syloid

silica gel (a coagulated aerosol of synthetic silica (Evonik Degussa Co., Plano, Tex.
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USA), a pyrogenic silicon dioxide (CAB-O-SIL, Cabot Co., Boston, Mass. USA), or

mixtures thereof,

The amount of glidants, anti-adherants and lubricants in the pharmaceutical composition
comprising dolutegravir range from about 0.25 % to about 5 % of the total weight of the

composition wherein the dolutegravir is preferably in a nanosized form.

Suitable channeling agents according to the present invention, include, but are not limited

to sodium chloride, sugars, polyols and the like or mixtures thereof.

The amount of channeling agents in the pharmaceutical composition comprising
dolutegravir range from about 2 % to about 10% of the total weight of the composition

wherein the dolutegravir is preferably in a nanosized form.

Suitable binders may also be present in the in the pharmaceutical compositions of the
present invention, which may include, but are not limited to polyvinyl pyrrolidone (also
known as povidone), polyethylene glycol(s), acacia, alginic acid, agar, calcium
carragenan, cellulose derivatives such as ethyl cellulose, methyl cellulose, hydroxypropyl
cellulose, hydroxypropyl methyl cellulose, sodium carboxymethylcellulose, dextrin,
gelatin, gum arabic, guar gum, tragacanth, sodium alginate, or mixtures thereof or any

other suitable binder.

The amount of binder in the pharmaceutical composition comprising dolutegravir range
from about 5 % to about 20 % of the total weight of the composition wherein the

dolutegravir is preferably in a nanosized form.

Suitable carriers, diluents and fillers for use, in the pharmaceutical composition of the
present invention may include, but are not limited to lactose (for example, spray-dried
lactose, a-lactose, B-lactose) lactose available under the trade mark Tablettose, various
grades of lactose available under the trade mark Pharmatose or other commercially

available forms of lactose, lactitol, saccharose, sorbitol, mannitol, dextrates, dextrins,
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dextrose, maltodextrin, croscarmellose sodium, microcrystalline cellulose (for example,
microcrystalline  cellulose  available under the trade mark  Avicel),
hydroxypropylcellulose, L-hydroxypropylcellulose (low substituted), hydroxypropyl
methylcellulose (HPMC), methylcellulose polymers (such as, for example, Methocel A,
Methocel A4C, Methocel A15C, Methocel A4M), hydroxyethylcellulose, sodium
carboxymethylcellulose, carboxymethylene, carboxymethyl hydroxyethylcellulose and
other cellulose derivatives, starches or modified starches (including potato starch, corn

starch, maize starch and rice starch) or mixtures thereof

The amount of carriers, diluents and fillers in the pharmaceutical composition comprising
dolutegravir range from about 15 % to about 60 % of the total weight of the composition

wherein the dolutegravir is preferably in a nanosized form.

There is also provided a process for preparing a pharmaceutical composition as described
herein which process comprises admixing one or more pharmaceutically acceptable

excipients with dolutegravir, wherein the dolutegravir is preferably in a nanosized form.

The process may comprise homogenizing dolutegravir and at least one excipient to
produce a homogenized dispersion of the dolutegravir in the excipient. Optionally, the
process further comprises processing said homogenized dispersion to produce
dolutegravir particles. The processing may comprise milling said homogenized dispersion
to produce a slurry of dolutegravir particles. The dolutegravir particles may be dried and

blended.

Optionally, the dispersion comprises dolutegravir, at least one surfactant, at least one

polymer and at least one carrier, diluent or filler and purified water.

The dolutegravir particles may be adsorbed by spraying the slurry onto a combination of
at least one channeling agent, at least one anti-adherent and at least one disintegrant or

super-disintegrant in a fluidized bed granulator.
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The dolutegravir particles may be compressed into unit dosage forms. Optionally, the
dolutegravir particles are lubricated before being compressed into unit dosage forms. The

unit dosage forms may be coated.

The dolutegravir particles may have an average particle size of less than or equal to about

2000 nm.

The pharmaceutical composition of the present invention, may be prepared by a process
which comprises (a) preparing a dispersion of dolutegravir with docusate sodium,
hydroxyl propyl methylcellulose, sodium lauryl sulphate and lactose in purified water; (b)
homogenizing the dispersion of step (a) and then nanomilling the homogenized
dispersion; (c¢) adsorbing the nanomilled drug by spraying the nanomilled slurry on
sodium chloride, magnesium stearate, silicified microcrystalline cellulose and
crospovidone mixture in a fluidized bed granulator; (d) drying and blending the granules

obtained in step (c¢). The granules may be lubricated and finally compressed into tablets.

The pharmaceutical composition, according to the present invention, may also optionally
be coated including, but not limited to seal coating, enteric coating, film coating and

combinations thereof.
The pharmaceutical composition may be film coated, seal coated or enteric coated with,
but not limited to, colour mix systems (such as Opadrycolour mix systems), Aqueous

Acrylic Enteric System (such as Acryl-EZE®) and Kollicoat” Protect.

Preferably, the pharmaceutical composition, according to the present invention, is film

coated.

The amount of film coat in the pharmaceutical compositions comprising dolutegravir
range from about 2 % to about 15 % of the total weight of the composition wherein the

dolutegravir is preferably in a nanosized form.
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According to the present invention, the seal coat comprises film forming polymeric
materials, such as but not Ilimited to, hydroxypropylmethylcellulose,
hydroxypropylcellulose, polyvinylpyrrolidone, methylcellulose, carboxymethylcellulose,

hypromellose, acacia, gelatin to increase adherence and coherence of the seal coat.

The amount of seal coating system in the pharmaceutical composition comprising
dolutegravir range from about 1 % to about 4 % of the total weight of the composition

wherein the dolutegravir is preferably in a nanosized form.

According to the present invention, pharmaceutically acceptable opacifiers for use in the
pharmaceutical composition of the present invention may comprise but are not limited to

titanium dioxide.

The amount of opacificer in the pharmaceutical composition comprising dolutegravir
range from about 1 % to about 4 % of the total weight of the composition, wherein the

dolutegravir is preferably in a nanosized form.

The pharmaceutical composition comprising dolutegravir may further comprise at least
one additional active ingredient selected from nucleoside reverse transcription inhibitors
(NRTIs), and nucleotide reverse transcription inhibitors (NtRTIs), non-nucleoside reverse
transcriptase inhibitors (NNRTIs), protease inhibitors (PIs), and maturation inhibitors
(MIs) and any combination thereof wherein the dolutegravir is preferably in a nanosized

form.

Suitable NRTIs that may be employed in the pharmaceutical composition of the present
invention may comprise zidovudine; didanosine; stavudine; lamivudine; abacavir;
adefovir; lobucavir; entecavir; apricitabine; emtricitabine; zalcitabine; dexelvucitabine;
alovudine; amdoxovir; elvucitabine; AVX754; BCH-189; phosphazid; racivir, SP1093V;
stampidine; BCH-10652, B-L-FD4 (also called B-L-D4C and named B-L-2',3'-dicleoxy-5-

fluoro-cytidene), DAPD, the purine nucleoside, (-)-p-D-2,6-diamino-purine dioxolane;
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and lodenosine (FddA), 9-(2,3-dideoxy-2-fluoro-f-D-threo-pentofuranosyl)adenine and

any combination thereof.

Suitable NtRTIs that may be employed in the pharmaceutical composition of the present

invention may comprise tenofovir and adefovir.

Suitable NNRTI’s that may be employed in the pharmaceutical composition of the
present invention may comprise nevirapine, rilpivirine, delaviridine, efavirenz, etravirine.
Other NNRTIs include PNU-142721, a furopyridine-thiopyrimide; capravirine (S-1153
or AG-1 549; 5-(3,5-dichlorophenyl)-thio-4-isopropyl-1-(4-pyridyl)methyl-1H-imidazol-
2- -ylmethyl carbonate); emivirine [MKC-442; (1-(ethoxy-methyl)-5-(1-methylethyl)-6-
(phenylmethyl)-(2,4(1H,3H)-pyrimid- inedione)]; (+)-calanolide A (NSC-67545 1) and
B, coumarin derivatives, DAPY (TMC120; 4-{4-[4-((E)-2-cyano-vinyl)-2,6-dimethyl-
phenylamino]-pyrimidin-2-ylamino- }-benzonitrile); BILR-355 BS (12-ethyl-8-[2-(1-
hydroxy-quinolin-4-yloxy)-ethyl]-5-methyl-11,12-dihydro--5H-1,5,10,12-tetraaza-
dibenzola,e]cycloocten-6-one; PHI-236 (7-bromo-3-[2-(2,5-dimethoxy-phenyl)-ethyl]-
3,4-dihydro-1H-pyrido[1,2-a][- 1,3,5]triazine-2-thione) and PHI-443 (TMC-278, 1-(5-
bromo-pyridin-2-yl)-3-(2-thiophen-2-yl-ethyl)-thiourea).

Suitable PIs that may be employed in the pharmaceutical composition of the present
invention may comprise saquinavir; ritonavir; nelfinavir, amprenavir, lopinavir,
indinavir; nelfinavir; atazanavir; lasinavir, palinavir, tipranavir; fosamprenavir;
darunavir; TMC114; DMP450, a cyclic urea; BMS-2322623, BMS-232623; GS3333;
KNI-413; KNI-272; LG-71350; CGP-61755; PD 173606; PD 177298; PD 178390, PD
178392; U-140690; ABT-378; and AG-1549 an imidazole carbamate. Additional Pls
include N-cycloalkylglycines, a-hydroxyarylbutanamides; o-hydroxy-y-[[(carbocyclic- or
heterocyclic-substituted) amino) carbonyl]alkanamide derivatives; vy-hydroxy-2-
(fluoroalkylaminocarbonyl)-1-piperazinepentanamides; dihydropyrone derivatives and a-
and B-amino acid hydroxyethylaminosulfonamides; and N-aminoacid substituted L-lysine

derivatives.
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Preferably, the pharmaceutical composition comprising dolutegravir may further
comprise abacavir and lamivudine, optionally wherein the abacavir is in the form of

abacavir sulfate, wherein at least the dolutegravir is preferably in a nanosized form.

The antiretroviral agents according to the present invention may be used in the form of
salts or esters derived from inorganic or organic acids. These salts include but are not
limited to sodium, acetate, adipate, alginate, citrate, aspartate, benzoate,
benzenesulfonate, bisulfate, butyrate, camphorate, camphorsulfonate, digluconate,
cyclopentanepropionate, dodecylsulfate, ethanesulfonate, glucoheptanoate,
glycerophosphate, hemisulfate, heptanoate, hexanoate, fumarate, hydrochloride,
hydrobromide, hydroiodide, 2-hydroxy-ethanesulfonate (isethionate), lactate, maleate,
methanesulfonate, nicotinate, 2-naphthalenesulfonate, oxalate, pamoate, pectinate,
persulfate, 3-phenylpropionate, picrate, pivalate, propionate, succinate, tartrate,
thiocyanate, p-toluenesulfonate and undecanoate. Also, the basic nitrogen-containing
groups can be quaternized with such agents as loweralkyl halides, such as methyl, ethyl,
propyl, and butyl chloride, bromides, and 1odides; dialkylsulfates like dimethyl, diethyl,
dibutyl, and diamylsulfates, long chain halides such as decyl, lauryl, myristyl and stearyl
chlorides, bromides and iodides, aralkyl halides like benzyl and phenethyl bromides, and
the like.

The present invention further provides a method of treating diseases caused by
retroviruses, especially acquired immune deficiency syndrome or an HIV infection, such
method comprising administering a therapeutically effective amount of a pharmaceutical
composition comprising dolutegravir to a patient in need thereof wherein the dolutegravir

is preferably in a nanosized form.
The present invention also provides the use of a pharmaceutical composition comprising
dolutegravir according to the present invention in the manufacture of a medicament for

the treatment of diseases caused by retroviruses, especially acquired immune deficiency

syndrome or an HIV infection wherein the dolutegravir is preferably in a nanosized form.
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The present invention also provides a pharmaceutical composition comprising
dolutegravir according to the present invention for use in the treatment of diseases caused
by retroviruses, especially acquired immune deficiency syndrome or an HIV infection

wherein the dolutegravir is preferably in a nanosized form.

The following examples are for the purpose of illustration of the invention only and are

not intended in any way to limit the scope of the present invention.

Example 1
Sr.
No. Ingredients Quantity (mg/tab)
Binder Slurry
1. Dolutegravir sodium 26.3
2 Sodium Lauryl Sulphate 1.725
3 Hydroxy propyl methyl cellulose 6.25
4. Docusate Sodium 0.625
5 Lactose Monohydrate 6.25
6 Purified water q.s
Dry Mix
7. Lactose Monohydrate 15.63
8. Crospovidone 6.25
Blending & Lubrication
0. Sodium Chloride 3.75
10. Crospovidone 2.5
11. Silicified Microcrystalline Cellulose 9.98
12. Magnesium Stearate 0.75
Total weight of core tablet 80.0
Coating
13. Opadry Yellow 1.6
22
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14. Purified Water q.s.
Total weight of coated tablet 81.6
Process:

1. Docusate sodium, hydroxy propyl methyl cellulose, sodium lauryl sulphate and lactose
were solubilized in water.

2. Dolutegravir was dispersed in the solution obtained in step (1).

3. The dispersion obtained in step (2) was homogenized and then nanomilled.

4. The nanomilled slurry obtained in step (3) was adsorbed by spraying on lactose and
crospovidone to produce the granules.

5. The dried granules obtained in step (4) were blended with sodium chloride, silicified
microcrystalline cellulose and crospovidone.

6. The blend obtained in step (5) was lubricated by magnesium stearate.

7. The lubricated granules obtained in step (6) were finally compressed into tablets.

8. The tablets obtained in step (7) were then film coated.

Example 2
Sr.
No. Ingredients Quantity (mg/tab)
Binder Slurry
1. Dolutegravir sodium 26.3-105.2
2 Sodium Lauryl Sulphate 1.725-6.9
3 Hydroxy propyl methyl cellulose 6.25-25.0
4. Docusate Sodium 0.625-2.5
5 Lactose Monohydrate 6.25-25.0
6 Purified water q.s
Dry Mix
7. Lactose Monohydrate 15.625-62.5
8. Crospovidone 6.25-25.0
23
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Blending & Lubrication
0. Sodium Chloride 3.75-15.0
10. Crospovidone 2.5-10.0
11. Silicified Microcrystalline Cellulose 9.98-39.9
12. Magnesium Stearate 0.75-3.0
Total weight of core tablet 80.0-320.0
Coating
13. Opadry Yellow 1.6-6.4
14. Purified Water q.s.
Total weight of coated tablet 81.6-326.4
Process:

1. Docusate sodium, hydroxy propyl methyl cellulose, sodium lauryl sulphate and lactose
were solubilized in water.

2. Dolutegravir was dispersed in the solution obtained in step (1).

3. The dispersion obtained in step (2) was homogenized and then nanomilled.

4. The nanomilled slurry obtained in step (3) was adsorbed by spraying on lactose and
crospovidone to produce the granules.

5. The dried granules obtained in step (4) were blended with sodium chloride, silicified
microcrystalline cellulose and crospovidone.

6. The blend obtained in step (5) was lubricated by magnesium stearate.

7. The lubricated granules obtained in step (6) were finally compressed into tablets.

8. The tablets obtained in step (7) were then film coated.

It will be readily apparent to one skilled in the art that varying substitutions and
modifications may be made to the invention disclosed herein without departing from the
spirit of the invention. Thus, it should be understood that although the present invention
has been specifically disclosed by the preferred embodiments and optional features,
modification and variation of the concepts herein disclosed may be resorted to by those
skilled in the art, and such modifications and variations are considered to be falling

within the scope of the invention.
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It is to be understood that the phraseology and terminology used herein is for the purpose
of description and should not be regarded as limiting. The use of “including,”
“comprising,” or “having” and variations thereof herein is meant to encompass the items

listed thereafter and equivalents thereof as well as additional items.

It must be noted that, as used in this specification and the appended claims, the singular

forms "a," "an" and "the" include plural references unless the context clearly dictates

otherwise. Thus, for example, reference to a "cosolvent" refers to a single cosolvent or to

combinations of two or more cosolvents, and the like.
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CLAIMS:

1. A pharmaceutical composition comprising dolutegravir and one or more

pharmaceutically acceptable excipients.

2. The pharmaceutical composition according to claim 1 comprising dolutegravir in the

form of nanoparticles.

3. The pharmaceutical composition according to claim 2, wherein the nanoparticles have an

average particle size of less than about 2000 nanometers.

4. The pharmaceutical composition according to claim 3, wherein the nanoparticles have an

average particle size of less than about 1000 nanometers.

5. The pharmaceutical composition according to any preceding claim comprising

dolutegravir in the form of a pharmaceutically acceptable derivative thereof.

6. The pharmaceutical composition according to claim 5, wherein the pharmaceutically
acceptable derivative is selected from the list consisting of a salt, a solvate, a hydrate, an
anhydrate, an enantiomer, an ester, an isomer, a tautomer, a complex, a polymorph, a

prodrug, or a combination thereof.

7. The pharmaceutical composition according to any preceding claim, wherein the one or
more pharmaceutically acceptable excipients comprise disintegrants or super
disintegrants; carriers, diluents; fillers, plasticizers; binders; glidants; anti-adherents;
lubricants; solvents, sweetening agents; taste-masking agents; flavoring agents; anti-
caking agents, anti-microbial agents; preservatives;, antifoaming agents, emulsifiers;
surfactants, antioxidants, viscosity modifying agents; texture enhancers; surface
stabilizers; buffering agents; coloring agents; channeling agents, or any combination

thereof.

8. The pharmaceutical composition according to claim 7, wherein the composition
comprises one or more surfactants optionally in an amount of from about 2% to about

10% of the total weight of the composition.
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9. The pharmaceutical composition according to claim 7 or 8, wherein the composition
comprises one or more viscosity modifying agents, optionally in an amount of from

about 4% to about 20% of the total weight of the composition.

10. The pharmaceutical composition according to claim 7, 8 or 9, wherein the composition
comprises at least one polymer, optionally in an amount of from about 2% to about 15%

of the total weight of the composition.

11. The pharmaceutical composition according to any preceding claim, wherein the

composition is in an oral dosage form.

12. The pharmaceutical composition according to any preceding claim, wherein the

pharmaceutical composition is for once or twice a day administration.

13. The pharmaceutical composition claim 11 or 12, wherein the oral dosage form is in the
form of a tablet, a coated tablet, powder, powder for reconstitution, pellets, beads, a
mini-tablet, a multilayer tablet, a bilayered tablet, a tablet-in-tablet, a pill, a micro-pellet,
a small tablet unit, capsules, MUPS (multiple unit pellet system), a disintegrating tablet,
a dispersible tablet, granules, microspheres, multiparticulates, a capsule (optionally filled
with powder, powder for reconstitution, pellets, beads, mini-tablets, pills, micro-pellets,
small tablet units, MUPS, orally disintegrating MUPS, disintegrating tablets, dispersible
tablets, granules, sprinkles, microspheres and multiparticulates), a sachet (optionally
filled with powders, powders for reconstitution, pellets, beads, mini-tablets, pills, micro-
pellets, small tablet units, MUPS, disintegrating tablets, dispersible tablets, modified
release tablets or capsules, effervescent granules, granules, sprinkles microspheres and

multiparticulates) or sprinkles.

14. The pharmaceutical composition according to any preceding claim, wherein the

pharmaceutical composition comprises less than 50 mg of dolutegravir.

15. The pharmaceutical composition according to any preceding claim, further comprising at
least one additional active ingredient selected from nucleoside reverse transcription

inhibitors (NRTIs), nucleotide reverse transcription inhibitors (NtRTIs), non-nucleoside
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reverse transcriptase inhibitors (NNRTIs), protease inhibitors (PIs) and maturation

inhibitors (Mls).

A process for preparing a pharmaceutical composition according to any preceding claim
which process comprises admixing one or more pharmaceutically acceptable excipients

with dolutegravir.

A pharmaceutical composition according to any one of claims 1 to 15, for use in treating

acquired immune deficiency syndrome or human immunodeficiency virus.

A method of treating acquired immune deficiency syndrome or human
immunodeficiency virus, the method comprising administering an therapeutically
effective amount of a pharmaceutical composition according to any one of claims 1 to 15

to a subject in need thereof.
Use of a pharmaceutical composition according to any one of claims 1 to 15, in the
manufacture of a medicament for the treatment of acquired immune deficiency syndrome

or human immunodeficiency virus.

A pharmaceutical composition substantially as described herein with reference to the

examples.

A process for the preparation of a pharmaceutical composition as substantially described

herein with reference to the examples.

28

Peticéo 870240094258, de 04/11/2024, pag. 109/229



INTERNATIONAL SEARCH REPORT

International application No

PCT/GB2015/050826

A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER

INV. A61K31/5395 A61P31/18
ADD.

A61K45/06

A61K9/51

According to International Patent Classification (IPC) or to both national classification and IPC

B. FIELDS SEARCHED

A61K A61P

Minimum documentation searched (classification system followed by classification symbols)

Documentation searched other than minimum documentation to the extent that such documents are included in the fields searched

EPO-Internal, BIOSIS, WPI Data

Electronic data base consulted during the international search (name of data base and, where practicable, search terms used)

C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category™ | Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages Relevant to claim No.
X WO 2013/038407 Al (MAPI PHARMA LTD [IL]; 1,6-13,
MAROM EHUD [IL]; RUBNOV SHAI [IL]) 15-21
21 March 2013 (2013-03-21)
Y page 2, last paragraph 1-21
page 8, paragraph 3 - page 10, paragraph 3
claims 12-17
page 8, line 6 - Tine 10
Y US 20137302415 Al (LULLA AMAR [IN] ET AL) 1-21
14 November 2013 (2013-11-14)
examples 1-3
Y WO 2012/035283 Al (CIPLA LTD [IN]; 1-21
PURANDARE SHRINIVAS MADHUKAR [IN];
MALHORTA GEENA [IN])
22 March 2012 (2012-03-22)
examples 1-7
- / -

Further documents are listed in the continuation of Box C.

See patent family annex.

* Special categories of cited documents :

"A" document defining the general state of the art which is not considered
to be of particular relevance

"E" earlier application or patent but published on or after the international
filing date

"L" document which may throw doubts on priority claim(s) or which is
cited to establish the publication date of another citation or other
special reason (as specified)

"O" document referring to an oral disclosure, use, exhibition or other
means

"P" document published prior to the international filing date but later than
the priority date claimed

"T" later document published after the international filing date or priority
date and not in conflict with the application but cited to understand
the principle or theory underlying the invention

"X" document of particular relevance; the claimed invention cannot be
considered novel or cannot be considered to involve an inventive
step when the document is taken alone

"Y" document of particular relevance; the claimed invention cannot be
considered to involve an inventive step when the document is
combined with one or more other such documents, such combination
being obvious to a person skilled in the art

"&" document member of the same patent family

Date of the actual completion of the international search

10 June 2015

Date of mailing of the international search report

19/06/2015

Name and mailing address of the ISA/

European Patent Office, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040,

Fax: (+31-70) 340-3016

Authorized officer

Loher, Florian

Form PCT/ISA/210 (second sheet) (April 2005)

Peticéo 870240094258, de 04/11/2024, pag. 110/229

page 1 of 2




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

International application No

PCT/GB2015/050826

C(Continuation). DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category™

Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages

Relevant to claim No.

Y

X,P

Y,P

WO 2012/042224 A2 (CIPLA LTD [IN];
MALHOTRA GEENA [IN]; PURANDARE DR
SHRINIVAS MADHUKAR [)

5 April 2012 (2012-04-05)

examples 1-3

WO 2014/064409 Al (CIPLA LTD [IN]; KING
LAWRENCE [GB]) 1 May 2014 (2014-05-01)

examples 1-3,7-9

page 19, paragraph 2 - page 20, paragraph
1

page 14, paragraph 4

page 15 - page 16

HUABING CHEN ET AL: "Nanonization
strategies for poorly water-soluble
drugs",

DRUG DISCOVERY TODAY,

vol. 16, no. 7, 1 April 2011 (2011-04-01),
pages 354-360, XP028187050,

ISSN: 1359-6446, DOI:
10.1016/J.DRUDIS.2010.02.009

[retrieved on 2010-03-03]

cited in the application

page 354

table 1

1-21

1-4,
7-13,
15-21
1-21

1-21

Form PCT/ISA/210 (continuation of second sheet) (April 2005)

Peticéo 870240094258, de 04/11/2024, pag. 111/229

page 2 of 2




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

Information on patent family members

International application No

PCT/GB2015/050826
Patent document Publication Patent family Publication

cited in search report date member(s) date

WO 2013038407 Al 21-03-2013  EP 2742051 Al 18-06-2014
US 2014350004 Al 27-11-2014
WO 2013038407 Al 21-03-2013

US 2013302415 Al 14-11-2013 AU 2011244783 Al 01-11-2012
CA 2796494 Al 27-10-2011
CN 102985072 A 20-03-2013
EP 2560617 A2 27-02-2013
GT 201200284 A 26-08-2014
JP 2013525337 A 20-06-2013
KR 20130076818 A 08-07-2013
NZ 602955 A 27-02-2015
RU 2012149115 A 27-05-2014
US 2013302415 Al 14-11-2013
WO 2011131943 A2 27-10-2011

WO 2012035283 Al 22-03-2012 AU 2011303715 Al 04-04-2013
CA 2810598 Al 22-03-2012
CN 103221032 A 24-07-2013
EP 2616044 Al 24-07-2013
JP 2013537182 A 30-09-2013
KR 20140029356 A 10-03-2014
NZ 607935 A 30-01-2015
US 2013315988 Al 28-11-2013
WO 2012035283 Al 22-03-2012

WO 2012042224 A2 05-04-2012 AU 2011309872 Al 11-04-2013
CA 2812505 Al 05-04-2012
CN 103209687 A 17-07-2013
EC  SP13012534 A 31-10-2013
EP 2621471 A2 07-08-2013
JP 2013538845 A 17-10-2013
KR 20140011300 A 28-01-2014
NZ 608380 A 31-10-2014
PE 01662014 Al 17-02-2014
US 2014147503 Al 29-05-2014
WO 2012042224 A2 05-04-2012

WO 2014064409 Al 01-05-2014 AU 2013336491 Al 09-04-2015
CA 2885763 Al 01-05-2014
WO 2014064409 Al 01-05-2014

Form PCT/ISA/210 (patent family annex) (April 2005)

Peticéo 870240094258, de 04/11/2024, pag. 112/229




(19) e AR EFNE ERFIR =G

*:‘D (12) R BREH|HIF

(10) RiFATHS CN 103768056 A
(43) RiFAT H 2014. 05. 07
(21) BiES 201410028419. 8 AGIK 47,04 (2006. 01)

A61K 47/46 (2006. 01)

) A61P 31,04 (2006. 01)

Hotk 110027 I TARATTILHEF B AT
KIX B 8 5
(12) KBBA ZFEFRA BB fTiE— Pl
EEN

(74) T RUCIRAA PLPHYERE LR R AR 55 B
(@A) 21229
RIBA BEZE

(51) Int. CI.
AGTK 31,/43(2006.01)
A6TK 9/20(2006. 01)

(22) HiEH 2014.01. 21

WAERBIT HITH105T

(54) % RREFR
— Pl B bR Sy R 43T
(57) HE
— e N FE T G o R 0 43
LA ] B G K 5 A R A ) B BRI I
SR BOR H R B4 S AL BT BE T MR =k A,
P AER A, G LT 4 3, R AR, RV IR,
5575 BT IR 1 AR AT TR R AL AT 4 2
R PRV ST TR SR AR o 1 — Tl s IR I
FAR IR A 06 11 A0 TR I PP 4 2 < BT iR PO
WK UG [ BT 07 B B = SRR T — o, BT P 7
AU 1 0BT R AR TR R 1 — Pl L BTIR I
FHR AL AL 1 1 = GUREWE, BT i ) 55 7 7 Bt
HIERETRE TR 04 SO T T BE Ak =K A
5 5 A R 43 ) DA B P By 4 - ) 2B
BEEER 401 BT IR B4 SO SRR R BB IR A 1
AT« %R A A L ZE BB AK IR A7 7T
< SR, R VEAT, TURAT, A7 2, R TTIR AR
B LT JE R AR

CN 103768

Peticao 870240094258, de 04/11/2024, pag. 113/229



CN 103768056 A W OF OE Kk P /173

Lo — P ] SE PO AR e hr 4E R 81 73 O, HRRIEAE T« r i i 3 B R AV E & H 7 b
[R)2H 73 41 i < ] SE PG AR = 7K & 40 18. 95%—25. 26%, bd, F 4E R B 4. 92%—6. 55%, Tl it 4T 4 2=
62. 35%—68. 79%, A fift 71 2. 2%—2. 75%, i ¥ 1 1. 29%—6. 13%, & R 7 0. 11%-0. 50%, 75 7 71|
0. 22%-0. 28%.

2. MRIEBORELR 1 Pk () — Pl o] S5 PG AR v o 4k B2 B0 43 1, HURFAEAE T < vt 1) 3
T B AT PR L AT 4R 2 ARV A AT IR SR AR v K — Bl o

3. MRAEACHIE K 1 B 2 Frad it — Pl Fa] SE VO AR ve fr 4E BB 73 B, HRFAEAE T TR I
R Lk B AR AL AT 4 240

4. FRARBUORIEESR 1 Bk (9 —Fp BT 5575 4K v pr 4 B 81 4 50, HARRIEAE T < iR it ok
G [ FA] 7 EL A L = RURERE 8 —Ff, iR i 05 B )1k B W SRS TR T — A

5. MAEACHIE K 1 88 4 Frads i — P Fa] SE VUK ve 4 4E B 73 B, HRFAEAE T TR I
FHRT e DUt B = SURERE , PITad () 5 B ofl s i B iR ks

6. FRIEAFIEE SR 1 Bk () —FP BT 5575 4K v pr 4 B B 4 50, HARRIEAE T iR K 70 5L
PR SEVaAR =K -G 5 s b 4E R 3 il AR SE VR AR A s 4E R VI B R LU 4: 1

7. MRPRBRIELSR 1 BT () — Pl ] S5 PO AR vl b 4E R AR 43 U, HARFEAE T < Tl (19 73 3
KR R B s i AT il 4

8. MRARABUMIEESK 1 Bk () — Fh BT 5 G Ak v fr 4 B 8 40 5, HARRIEAE T iR K 43 5L
R A o B R4 R BT BE AR =K A 21. 66%, o by HEFRER 5. 62%, Tk £T 4E
7 66. 03%, ATHRFR A ILETAEF AN 2. 51%, ki 1 3. 77%, 27K 0. 25%, —FUEHE 0. 16%.
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— P R e i 4EER SR B A

ARG

[0001] A5 B985 I 0] 5 DU PR o, o 4 P A2 7 ol ) @582 o 6) — o Bl 5% P Ao o 4 IR 1
B o

B=EA

[0002] ] B PG AR vo Fr 4k R AR 73 B EHB SE PG AR = K-G0 se P 4E R R 2 i o BT S5 P AR e
Pr 4R R 7 I S 2 [ B DI FAE 2D 80 EARHE A B — PRI HIFIAT A Rk
& B AR ST HI5 o BT SEPERR =K AP 73 308 CgHigN;05S < 3H,0, 73T 54 419. 46,
B BEPE AR 735 3KOh CleHioN;05S, 73 F & 365. 4042, Suhz 4E B (1) 53 1R CoHeKNO;, 73+
A 237, 25, LB 4ERR K1 3 1 2Nk CeHGNO,, 73 ¥ #4199, 160 [l SPGB g fr 4E PR B i EL
B4 2:1.4:1.5:1.7:1.10: 114 1 1 16 1 26, FLHoA) LAR 5E PG bR so by 4E B 1 o B 555 4K
S b Y R oy O T AU 5 S B 8 | B bR B A 2 B R R 2L B b
RATNE 2 E B PIRG o AR BIPURIE S BT S PEMARIE, BB T Ko X7 B o 6 4 3K
T 2 2 T 27 TR AT 2 I T ) e T 2 R A S R T 38 B R VE ) X e B — P R
1Y IF B R B LR LA T A Sy B W 55 FOUAT B S8 A A DL RS T o A S XS T R
AT B R R S R S e B AR T T B T o R4 b R AR S B e e e
2002 4[] B P AR sz 4E R B 7 iR E T S AUA E 11, 82 /LT AR T,

[0003] [ BEPGAR sw R 4ERRBR (4: 1D 43 BUR A B AT PR B FH 6 — ] S P Ak sz 4k R 43
HUR B o (B A7 AR RIS RS, A T VR R B M 22 S Rl o, b T e 2 2%, TR 22 B
E TR ZESE R o DRI, AR S — o ] S A e b 4 PR A 0 B R Ak 77 — B R A i ok
BT R AL

ZIRAS

[0004] A% B H IAE T H2 A — P Bl S5 AR v b 4E B B0 43 B0, %07 i A DRI, 7R
AR T AT mT PR i i, e PR, VAT, HoAr SO b o7 187 B R G R sl e R i
FEAHE o

[0005] A% BH If) B I A2 3 4 ST < — Bl Bl 52 75 Ak 50 4k B BR 4 B, T IR 1 o
O BN A E B S L A A3 2 < B BE TR AR =K A 4 18. 95%—25. 26%, ba F 4fE R B
4. 92%-6. 55%, T i T 4E 2% 62. 35%68. 79%, i fift 57 2. 2%—2. 75%, kPt 1. 29%—6. 13%, Fi Ik
1) 0. 11%-0. 50%, 75 75 71 0. 22%-0. 28% ; Fr ik (1) A Al ) 10k B AC LR AR 4l 220 2 P2k e
o3 A0 AT T SR 4l ) — Bl s B 1R N B Ak B AT TR R IR AT AE AN s I B R A )
6 B B S0y TRt = SRR b i — M, PR 9 05 B Rk B WS AR AT AR TP — A ik
(R R R R DLt 1 = URERE, DT (9 05 B Rl e ULk B W B 3RS 5 I (%) 43 B0 Hh il S Ak
=IKEYE SR AE R B 4 ) DL S U AROR v b 4E R R R LU 401 Tl I 4 SO K
R R B s Fisaf AT il & s BRI 20 B0 BB S & 43 U A 20 2R R < Pl SE P AR =K
AW 21. 66%, i, HLY4EFREN 5. 62%, T 4T 4E 3 66. 03%, ATHE R B AT 4E 2000 2. 51%, FEEE L

3
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3. T7%, W25 75 K5 0. 25%, = SURERE 0. 16%.

[0006] AN BH 42 s 7E T — PRl S PE AR v Pz 4 BR AR 43 i« HLR PRI < (1) 75 R FH AT HK
e R ET AR F A A AR AR I D0 T 5 8 ik AR A T rh oI NS TR R I 4 23 5O TR
IR, JCHRAE 5°C AR T 5 v A5 A A PR S g . (2D i@ 7EAL T TP I AN &, 7
AN TN BB URE 77 S 1 551, Aok ok Jis B R IR % KA 0 T, AT Rl AT Ak 7 VR A R IR
LR AR . (3D 3k A8 A 77 AT A A RS A = SURERE I A5 AT R, T DU 3 BR
Fr R I U R A, e R . (DI I AEAL 77 TP I NAEEE =, AT A 7 850 IO AR e 1 S
[0007]  —Fofrou] B PG AR v b 4E R 4 U S IR B ARAH B, A i PR AR B AR T
AT AT PR 5 AR A, A28 TR, VT, Ak T7 8] B0, Ab T7 1R -G R i s P i s v i R ARG h S
S G T N T B B P AR s b 4E R 43 5O B R s

[0008] T~ [f] &f & S HAG RT A A BH AT 148 Ui BH o

BAEXHEAR

[0009] AT SEsti e FH T B AR 2 B, AHAS FH >R R il A % BH K15 [

[0010]  SEjifs]—

[0011] 3R 1 RAACIHR TR 4 22900 R R RIIN, ek AR I &1 Ak 77

[0012]
| PR R
arrm | PRI e | mnass | SPRTE ) ey | maa | Saen
=IKEW , “T- 4 N )
07 (ke) (ke) (kg) (kg) (kg)
(kg) (kg)
7 1 13. 78 3.57 49 1.6 0.8 0.16 0.1
WH7 2 13, 78 3,57 12 1.6 1.6 0. 16 0.1
B3 13.78 3.57 42 1.6 9.4 0.16 0.1
W5 4 13.78 3.57 49 1.6 3.2 0.16 0.1
55 13. 78 3. 57 42 1.6 4 0. 16 0.1
5 AR
ng_hf 13,78 3. 57 42 1.6 0 0.16 0.1

[0013]  SRADKY R E ¥ Avkid AT l#%, BT -

[0014] 424 77 FREXE ik 11 Je o3 AR, 233l 100 B 37, Heh il di 2T 4E 5 60°C T4 2/
N, A R ARl 2 A% B 1V I 22 ) S VG AR =K S RN s by 4E BR R IAVR S 8 TR, TETR G AL
YRGS G, OB FIRRIRDE AT s v, BRSSP0 AR e fr 4E R (4: 1D 28U o
[0015]  SEjtifs] —

[0016] 3K 2 SR FIEVE R Bk o A I, Ak AR I N & Ak 7y

[0017]
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ZH) RS TR

Vawr | Eiﬁg TLRHERRAT | hERATdE R | BEEERA | et | BEEE | &N
54 BN (kg) (kg) (kg) (kg) (kg) (kg)

(kg)

76 13. 78 3. 57 49 1.6 0.8 0.16 0.1

Fs 7 13. 78 3. 57 492 1.6 1.6 0. 16 0.1

T8 13.78 3. 57 42 1.6 2.4 0,16 0.1

9 13. 78 3. 57 49 1.6 3.2 0.16 0.1
%35 13.78 3. 57 42 1.6 4 0.16 0.1

&8 I‘

ijgtgt 13.78 3. 57 42 1.6 0 0. 16 0.1

[0018]  SRHAIKY R BHH:H Frikid AT il s, A7 T -

[0019] %4 75 FREXAE ik 11 jse o3 AARTEL, 433l 100 B 57, Heh i 27 4 % 60°C T4 2/
I, 25 b Al e L 2 3o 19 ¥ o 2 T B AR =K B0 RN o P 4 FR A VR AR R FETR AL
HRAIA G, Bk, AR T S T AT Fe 5 RIAS R S pK v b 4ERREP (4 1D 2R -
[0020]  SEjififs] —

[0021] 3% 3 SR FHACIHCER 4E N Ay A Af R B, Ak i - AN [ I N 2 AL 77

[0022]
251 TE YRR gl
4 el B SORTAL | A BT K e H O il 4 TR A S g e
07 o (kg) (kg) (kg) (kg) (kg) (kg)
Ckg)

&?? 13.78 3.57 42 1.6 0.8 0.16 0. 1
&:f 13. 78 3. 57 42 1.6 1.6 0.16 0.1
k

&f 13. 78 4,57 49 1.6 9,4 0.16 0.1
b

&f 13. 78 3. 57 42 1.6 3.2 0.16 0.1
]\

ﬁf 13.78 3.57 42 1.6 4 0.16 0.1

X“;E_téé 13.78 3. 57 42 1.6 0 0. 16 0.1

[0023]  SRADKY R E ¥ Fvkid AT iles, R T -

[0024] 424 77 FREA iy 14 jse o0 AR, 233l 100 B 57, Heh il 2T 4E 5 60°C T4 2/
B, 25 bR S i 3o 198 V2 o 22 B B AR =K B ) RN v P E R VR Sk R, ZETR AL
YRGS G, OB AR Y S T 34T s v, BRSSP0 AR v fr 4E IR (4: 1D 08U
[0025]  Sizjdsi Y

[0026] 3K 4 SR AT L LT 4k 224 4 o iR, SRk AS R i N 2 4k 7y

[0027]
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25 R ekl
X v v £ 7 JAT LRk AEHRS ﬁ N o ki
o | P enmn | maeas | CPRTE | mwt | wman | =amm
& | AKa? (ke) (ke) EFAER T Ckg) (ka) Cked
1 (kg) g g (kg) g g WKE
%67\5 13, 78 3. 57 34 1.2 1.8 0. 12 0. 06
=
%? 13,78 3,57 a8 1.4 9.1 0. 14 0.08
&??A 13.78 3.97 46 1.8 2.7 0. 18 0. 12
=
%f 13.98 3. 57 50 2 3 0.2 .14

[0028]  RAIKY R HH: B kAT il &, BART BT

[0020]  $22 Kb 77 TR A5 A 1ok je o3 R L 430l 100 H i, He Al bt 47 4 3% 60°C T8 2 /)
I, 2% ol ol R 25 o 3 80 o 2 0 B P AR =K B R0 e B 4EFR A VR AR P, ETR AL
YRGS G, oL FIRRIRDE S AT A, BOAS B BP0 AR e hr 4E IR (4: 1D 08U
[0030]  SEjsfs]

[0031] 3% 5 R AR AL 4k 22 910 3 RN, AN [B] IR SR R Ak 77

[0032]

2K

}.’j EYE g Uk

| P e | e | ORI u o
o | ek | R BRI S | e aen Eﬁ’g‘ e | SR
2 A 5 ] e i
4 A (kg) (kg) o (kg Chg (kg) | (kg) | (kg)
| ke & & (kg) & & &
At

97 | 13.78 3,57 49 1.6 9.4 - 0. 16 0.32 —
20

AL

Vi 13.78 3.57 49 1.6 2.4 0. 16 e 0. 32 -—
21

At

| 13.78 3.57 42 1.6 2.4 0.16 - — 0.1
29

[0033]  RHATKY R B ik AT il & BART AT

[0034] 424 77 FREA iy 14 e o3 AARDEL, 233l 100 B 37, Heh il 2T 4E 5 60°C T4 2/
N, & R ARl 2 % B H V2 I 22 ) S VG AR =K S RN s by 4ERR R IRVR A 8 TR, TETR G AL
YRGS G, OB FIREIRE S 34T s v, BRSSP0 AR e fr 4E IR (4: 1D 28U o
[0035]  sEjifsl /s

[0036] 3K 6 KA FWEE R4 7

[0037]
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%5 Y e
- — \Lé Al A bRy i .
| Rl DR e | e | O B o | =
AR | =KEY TR (ke) i Ckg) 3 B (ke) k)
(kg) (kg) & O ke | ke : -
Nthftb 13.78 3.57 42 1.6 — 0.9 0. 16 0.1
&l "K‘S&Hj 13.78 3.57 42 1.6 L8 | 0.9 0. 16 0.1
ﬁt%hji 13.78 3. 57 42 1.6 2.4 = 0.16 0.1

[0038]  SRHIKY R B4 Ak AT #il 4%, BT F -

[0039]  F22 Kb 75 TR A5 A ok e o3 AU L 430l 100 H 9, He Ak bt 47 4 3% 60°C T8 2 /)
B, 2% it ) 4 T S5 8 1 2 I 2 o) S T AR = /K S T v b 4E R B IR A R R, TEIR AL
RGN, oL, FIMEIRTE e ph AT R 7, BIAS R SEpapk e S 4ERR A0 (4: 1D 438U
[0040]  EfXFUL BARTT RIS Ran T -

[0041] 1.4 B35

[0042]  F2 frr [ 25 4 2010 FRCEE —HBB SR TA P “or B A WK 7 VEREAT

[0043]  HUAEIK N 6 )7, B 250ml Befhrh, N 15-25°C (17K 100ml, #=8% 3 78, M40 i i
IRl =S, EARE A, BARIERE T 15°C 25 CHE R IR E 5°CRHT TR,

[0044] 3R 7 SR HHACIDE R T L £ 4 220 0 i R I, ek 385 1 IR AN [R] I N B0 Ak 77 s g o PR

Al
[0045]
. AT R
RIS 5C (B | @l | 15C (B | iz [ 25C (b e
1 89 17% 70 19% 56 22%
A7 2 66 3% 56 35% 45 38%
A5 3 60 39% 50 42% 39 46%
b5 4 66 33% 57 34% 46 36%
b5 5 80 19% 67 22% 52 28%
X AETT 1 99 —— 86 - 72 —
[0046] Ui HH & H 140 A2 g A 77 16 [R]— 3B R 55 5% B A 7+ B 1 i At el IR 46 e 7 40

[0047]  WILAE M, 475 | 224075 5 AT EEARTT 1 B, HG o ki R 237 B TR]—JRLEE T X LE
AT 1R JI 90 PR OK i R, JLh 0T 3 AE A IRLEE T IO 2 d v o

[0048] 3% 8 SR ALV B Ay ST APt I, ek 9 o AN RIS 50 A 77 9 8 i R 167 5% Wi
[0049]
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N SR R
Wi 5C (M) wEE | 15C ) ek | 25°C () Gk
5 6 95 1% 87 2% 79 1%
T 95 1% 87 2% 79 1%
I 8 94 2% 86 3% 78 3%
9 93 3% 86 3% 76 5%
4b77 10 95 1% 83 1% 78 3%
Wity 2 96 — 89 - 80 —
[0050]  UAHH 3K H 485 R TR AL 5 7E R —3R BT 5% bl b 75 A BU 1 R i PR 4 78 40

(0051 T BLAth, A7 6 FALTT 10 S RFLCAL TS 2 Lok, FEHIRIN WL iR 8 03¢ L
R 2 (R BT, H 7 O £ L AR B
(00521 3¢ O SR AR AL A R U, BT+t AR N A R I B

[0053]
. HARE IR
Syt e
WS 5C (B WEE | 15C ) dEmE | 25C () YhjH R
G5 11 87 2% 76 3% 65 2%
12 85 4% 75 4% 63 5%
W13 86 3% 76 3% 64 3%
477 14 87 2% 77 1% 64 3%
W75 15 87 2% 77 1% 65 9%
Ak 3 89 —— 78 - 66 —
[0054] Ui BH K45 2 T b 7 AR [ —E T S50 be Ab 7 AR LU i AR A BR 46 23

[0055] W] LLF Hi, AbT5 11 24077 16 FXFLEALTT 3 LU, FL i ik R EE [R] R BEF IR LE
AbT7 3 1R R AP PR IE A R, FEAR AR T 12 AR B A R A
[0056] & 10 K ATHAIE FF k2T Ak 22 0 D0 i APt B AN 7] AR R IS B XS Ak 7y ik i B

=AU
[0057]
. A AE TR
WS 5C (B | HEE [15C () | BEE BT ) | GEE
7516 65 34% 55 26% 44 39%
g5 17 63 36% 52 40% 42 49%
75 18 62 3T 53 38 43 40%
7519 65 34% 56 35% 46 36%
AT 1 99 — 86 —— 72 —
[0058]  ViAH 3K A 4 5 2 TR AL T 7F [R]—RURE T 5 5% bl b 77 AH BU 1y e At i PR &4 6 7 40

[0050]  WTLAF H, 4077 16 =ALTT 19 ST EEARTT 1 R, i fft i B BE FR]— il B2 1 AR LE
KET5 1 A R K s 4

[0060] & 11 SR A AT Y AL 4T Ui 220 o Ji At I, AN (] (80 S5 R SRR Ak 77 i At i R £ 52
M

[0061]
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. R
WIS 5C (B | BEE [15C ) | 4EE | »C ) | hEk
by 20 62 37% 53 38% 41 43%
a7 21 61 38% 52 40% 40 44%
M 22 61 38% 50 42% 39 46%
R AT 1 99 —— 86 — 72 —
[0062] Ui BH & A HI4E T R T AL T7 AE [R5 R S50 Ee Ak 7 AR LG e e At el BR 44 5 A

[0063] W] LUF Hi, AbT7 20 2 ALTT 22 FXFLEALTT 1 BUER, FL g i i BR EE [R]—R B R BORS LE
Kb 1R R R PR K 46 7
[0064] & 12 KA ATHK I 1 Bk 21 A 22 0 D0 i 28550 1 ELAS ek 8 = B, AN [0 F 31 78 57 0 Ak

77 1 FE B R P 52 i)
[0065]
e oy A R BT ER
MR 5C (B g | 15°C () GRS | 95°C (B AR H
KAk 4 100 —1% 88 0% 72 0%
KT 5 97 2% 82 5% 70 3%
AT 6 93 6% 79 8% 67 %
X bbb Tr 1 99 - 86 e 72 —
[0066] Ui AH K IV 4E R F 2 ¥ b 7 AR [ —R T S50 be Ab 7 AR LU 1 AR A BR 46 6 1 43

[0067] W LAE L, XFECAL TS 4 Sxtbeab T 1 Eelsg, e fid e PR EL Al — 38 B R It B Ak T 1
(¥ o it B BRI A A TR, W EE AR T 5 % B Ak T 6 Sk LA 1 b, o fd it BR LE [R]—
T PE R X EE AT 1 D A B A 4

[0068] 2. VLB AL

[0069] Yzl Pk LA M SRARER, PR 1B A I E TR

[0070] SR AT AR ZRA PRI E S A [ 8 R HE VA & 2 E AT oK, 75— 2 ik
BISR (29 100nz) AR A b I SF A0 BB AT 5t i 10 R AR A A ok 0 o) 4 A
AR5 - 10 R A RIAS, SRR B 3 Ik, B2 o XTSIt Hh 85 Ak 7 3 P 8 A
BHE G385 J5 R A R AT PR b A ARG b Rk, 25 SRR 13,

[0071] 3% 13 H4b 77 (ML sh Pk Sk bk

[0072]

0005 = S ki) e A NV EED) EIEPGIL CR U D5 o= SN kX QTS0 DI o ER il 3
W75 1 36° & 475 13 34° &
ATy 2 36° i W77 14 34° H
W77 3 35° %5 W75 15 33° &
A5 4 35° i XA T 3 [45° P

9
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75 5 34° & b7 16 36° i
XPHabr 1 [46° 72 b5 17 35° g
L7576 38° & b 18 35° i
Loy 38° & 7719 34° i
75 8 37° & b7 20 35° i
759 36° i b7 21 35° i
b7 10 36° & Ib7 22 35° i
XfEekbJr 2 [50° sz XA 4 (377 w5
b7 11 35° i ALy 5 (327 5
W77 12 35° & xftbabgi 6 [35° BER

[0073] 3.

[0074] PR 7712 20 AEIEF, B, FRE 25-30 & 2 A B 1 A Redilislad 77 1943 L
Frs BER S BT SRR (LTS K P v) 125mg, b by 4EFRER (LA s 2 4E R 1) 31. 25mg, B AN EKH
150m1 7K FRIZK A 71, KA 20°C 22 AT, A5 70 B 648 23 B 95 S KR A8 o 73 B ) I ik
7o, B4 J5 AR S LK 14

[0075] 3 14 &bJ5 (R 1R

[0076]
WIS (AN — 4y A
A5 3 0 4 16 TR PR A B R
Ab75 20 0 8 12 W& A
K75 21 2 8 10 & A L R
K5 22 0 8 12 A L R

[0077] 4. F & HEE A ST 7K 4 HAS )

[0078]  F i [ 24 L 2010 B 3 1F 3L St P B — 500 43 Bl S v bk s 4E FR B 4 BUR 7 117
TEIEAT IEIR G, 25 A0 T7 143 B SR SRR T8 €, 45 R L3R 15,16,

[0079] 3K 15 AbJ5 (IR a: (PR B & K 73 I R 5D

[0080]

10
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IiH i it S8 (%) KAy HEY (%)
i (H) PBEpash | rifrgig (%) 1] &

0 RKEth 105. 1 103, 7 5.6 0. 50 1.27

1 Krtaly 102. 2 101. 2 5.0 0. 64 1.52

77 3 2 KA 101.2 96,7 4.9 0. 60 1. 56

3 KA®H 101.6 94,3 5.5 0.59 1. 60

6 wEf 102. 4 92.2 1.9 0.62 1.72

0 i 102.4 102.9 5.7 0.51 1.25

1 KEth 160.0 99. 5 5.5 0.59 1.70

FPH AT 1 2 W)Y 103.4 93,2 5.6 0. 58 1.76
3 ey 101. 8 90,6 5.5 0.68 1.78

6 wE e 100. 5 86. 2 5.0 0.72 2.12

0 KAMK 102.8 101.2 5.4 0.46 1.26

1 KAtk 101. 0 99.0 5, 3 0.60 1.66

W77 16 2 KHEH 102.0 96. 0 5.5 0.53 1.72
3 Kotk 99.3 93,2 5.4 0.45 1. 70

6 W 99. 9 90, 0 5.1 0.46 1.81

0 KA 103. 1 102.6 5, 2 0.40 1,22

1 KAt hR 99,9 100, 7 4.6 0.52 1. 60)

b7 19 2 FEEE 100, 2 95. 8 5.0 0.57 1.66

3 Kpth 100. 7 93. 2 5.5 0.57 1.72

6 ot by 102. 0 91.3 5.1 0.62 1.86

0 KAtk 103. 2 103. 1 5.6 0. 46 1.23

1 KEeh 98.9 99. 7 5.1 0.63 1.78

AT 4 2 Wy 100, 2 94, 0 5.3 0. 64 1. 86
3 WA 101.7 90. 9 5.5 0. 60 1.89

6 e 102.6 87.6 1.9 0. 69 2.07

0 Kk 102, 6 101.6 5.5 0. 44 1. 16

1 Kath 98.9 98. 6 5.0 0.62 1.69

PU R Ly 2 ot 101. 3 95.0 5.5 0. 60 1.76
3 Ry 101. 5 91.2 5.5 0. 59 1.79

6 W 102. 0 86. 3 5.1 0.66 2.03

0 Ky h 101, 7 102, 2 5.0 0.46 1.23

1 KAt 98. 9 98. 7 5.1 0.64 1. 72

FHe LT 6 2 WALy 101. 2 94. 0 5.1 0.62 1. 80
3 WA 101.6 91. 6 5.3 0. 59 1.82

6 R Y 102. 4 87. 1 5.0 0. 63 2. 00

[0081] 3K 16 AbJ7 BNk 40 (55 HE )

[0082]
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By Hf WIE %
S
(A BT yuoe
#e |

0 103.5 | 105.8 | 100.3 | 105.2 | 106.7 | 104.2 | 105.8 | 106.7 106. 3 106.9 | 107.7 | 105.6

1 99.20 | 101.7 | 105.8 | 100, 7 | 99.62 | 108.7 | 102.3 | 102.3 105.1 104, 3 101.5 | 103.

(v

B3] 2 99.11 | 101.3 | 101.1 | 9970 | 103.4 | 100.4 | 86.80 | 85.93 100.2 100.5 101.0 | 100.1

3 100.9 | 99.07 | 103.6 | 102, 7 | 1014 | 102.3 | 95,97 | 97.81 95. 02 95.28 | 97.04 | 97.51

& 98. 18 | 101.5 | 101.3 | 100,

B

1007 | 96.7 | 89.99 | w8730 88, 73 88. 58 56,44 | B9 98

4] 103.4 | 105.8 | 105.0° | 106,

(£

106.1 | 102.5 | 105.9 | 106,41 106..3 106, 9 105.7 | 106.2

1 100:2 | 101.2 | 102.2 | 101.6 | 1014 | T0L. 1 § 101.3 | 1013 100: 4 101.1 99.04 | 100.7
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CN103768056A Amoxicillin and clavulanate potassium dispersible tablet
Data originating from sources other than the EPO may not be accurate, complete, or up to date.

The wording below is an initial machine translation of the original publication. To generate a version using the
latest translation technology, go to the original language text and use Patent Translate.

Amoxicillin potassium clavulanate dispersible tablet
Technical field

The present invention relates to an amoxicillin-clavulanate potassium dispersible tablet in the field of
amoxicillin-clavulanate potassium compound preparation.

Background technique

The amoxicillin clavulanate potassium dispersible tablet consists of amoxicillin trihydrate and potassium
clavulanate. The amoxicillin-clavulanate potassium compound preparation is a compound preparation of a beta-
lactam inhibitor and a semi-synthetic penicillin introduced by the British company in the 1980s. The molecular
formula of amoxicillin trihydrate is C 16 H 19 N 3 O 5 S-3H 2 O, the molecular weight is 419.46, and the
molecular formula of amoxicillin is C 16 H 19 N 3 O 5 S, and the molecular weight is 365.4402. Potassium
clavulanate has a molecular formula of C 8 H 8 KNO 5 and a molecular weight of 237.25. Clavulanic acid has a
molecular formula of C 8 H 9 NO 5 and a molecular weight of 199.16. The ratio of amoxicillin to clavulanate
potassium is 2:1, 4:1, 5:1, 7:1, 10:1, 14:1, and 16:1, etc., the ratio of amoxicillin and clavulanic acid meter.
Amoxicillin Clavulanate potassium dispersible tablets are suitable for various infections such as peritonitis, skin
and soft tissue infections, otitis media, osteomyelitis, cystitis, and pelvic inflammatory disease caused by
sensitive bacteria. The antibacterial spectrum of this product is the same as that of amoxicillin and has been
expanded. Good for the production of Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, coagulase-negative
staphylococci and enterococci, for certain enterobacteriaceac bacteria producing B-lactamase, Haemophilus
influenzae, catamatophy Bacteria, Bacteroides fragilis, etc. also have good antibacterial activity. This product
has no effect on Enterobacteriaceae and Pseudomonas which are chromosomally-mediated type | enzymes such
as methicillin-resistant Staphylococcus and Enterobacter. In 2002, the sales volume of amoxicillin and
clavulanic acid potassium compound preparations reached 1.182 billion yuan.

The amoxicillin-clavulanate potassium (4:1) dispersible tablet is a commonly used amoxicillin-clavulanate
dispersible tablet specification. However, it has a long time limit for disintegration, poor fluidity of the
prescription mixed powder, easy sticking, complicated parts, poor taste and poor stability. Therefore, the
development of a new prescription for amoxicillin-clavulanate potassium dispersible tablets has been a new
topic to be solved.

Summary of the invention

The object of the present invention is to provide a dispersible tablet of amoxicillin clavulanate potassium, which
has rapid disintegration, rapid disintegration at a lower water temperature, good stability, good mouthfeel, and
simple prescription and mixing of the dispersible tablets. The powder has good fluidity and the tableting process
is not sticky.

The object of the present invention is achieved by an amoxicillin potassium clavulanate dispersible tablet
comprising the following weight percent components: amoxicillin trihydrate 18.95%-25.26%, clavulanic acid
Potassium 4.92%-6.55%, microcrystalline cellulose 62.35%-68.79%, disintegrant 2.2%-2.75%, diatomaceous
earth 1.29%-6.13%, sweetener 0.11%-0.50%, fragrance 0.22%-0.28 The disintegrant is selected from the group
consisting of croscarmellose sodium, sodium carboxymethyl starch, and crospovidone; the disintegrant is
preferably selected from the group consisting of crosslinked carboxymethy! fibers. a sodium salt; the sweetener
is one selected from the group consisting of aspartame and sucralose, and the aromatic agent is selected from the
group consisting of blueberry flavor and lemon flavor; and the sweetener is preferably selected from the group
consisting of Sucralose, the fragrance is preferably selected from the group consisting of blueberry essence; the
weight ratio of amoxicillin trihydrate to potassium clavulanate in the dispersible tablet is 4:1 by weight of
amoxicillin and clavulanic acid, respectively; The dispersible tablet is prepared by a powder direct compression
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method; the dispersible tablet is composed of the following weight percentage components: amoxicillin three
The hydrate was 21.66%, potassium clavulanate 5.62%, microcrystalline cellulose 66.03%, croscarmellose
sodium 2.51%, diatomaceous earth 3.77%, blueberry flavor 0.25%, and sucralose 0.16%.

The gist of the present invention resides in a dispersion sheet of amoxicillin and clavulanate potassium. The
principle is as follows: (1) In the case of using croscarmellose sodium as a disintegrant, the disintegration time
limit of the dispersible tablet can be greatly shortened by adding diatomaceous earth to the prescription,
especially at 5 ° C. At the low temperature, the disintegration time limit can be quickly shortened. (2) By adding
diatomaceous earth to the prescription, the formulation powder can still be made to have good fluidity and non-
sticking without adding other anti-adhesive agents or lubricants, such as micro-powder silica gel or magnesium
stearate. . (3) By using a combination of blueberry flavor and sucralose in a prescription, the taste can be made
good after dissolving the dispersible tablet, and there is no smell of soil. (4) By adding diatomaceous earth to the
prescription, the stability of the dispersion sheet can be made better.

Compared with the prior art, the amoxicillin clavulanate potassium dispersible tablet has rapid disintegration,
rapid disintegration at a lower water temperature, good stability, good mouthfeel, simple prescription, and good
fluidity of the prescription mixed powder. The tableting process is not sticky, and will be widely used in the
field of preparation of amoxicillin potassium clavulanate dispersible tablets.

The invention will now be described in detail in connection with the embodiments.

Detailed ways

The following examples are intended to illustrate the invention but are not intended to limit the scope of the
invention.

Embodiment 1

Table 1 is a prescription for different amounts of diatomaceous earth when croscarmellose sodium is used as a
disintegrant.

The preparation is carried out by direct powder tableting, and the specific method is as follows:

Various active ingredients and auxiliary materials were weighed according to the prescription, and passed
through a 100 mesh sieve, wherein the microcrystalline cellulose was dried at 60 ° C for 2 hours, and various
excipients were added to amoxicillin trihydrate and potassium clavulanate in an equal amount. In the mixed
powder, after mixing uniformly in a mixer, the material is discharged, and the tablet is pressed with an elliptical
shaped die to obtain a dispersible tablet of amoxicillin clavulanate potassium (4:1).

Embodiment 2

Table 2: When carboxymethyl starch sodium is used as a disintegrating agent, the prescription of different
amounts of diatomaceous earth is added.

The preparation is carried out by direct powder tableting, and the specific method is as follows:
Various active ingredients and auxiliary materials were weighed according to the prescription, and passed

through a 100 mesh sieve, wherein the microcrystalline cellulose was dried at 60 ° C for 2 hours, and various
excipients were added to amoxicillin trihydrate and potassium clavulanate in an equal amount. In the mixed
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powder, after mixing uniformly in a mixer, the material is discharged, and the tablet is pressed with an elliptical
shaped die to obtain a dispersible tablet of amoxicillin clavulanate potassium (4:1).

Embodiment 3

Table 3: When crospovidone is used as a disintegrating agent, the prescription of different amounts of
diatomaceous earth is added.

The preparation is carried out by direct powder tableting, and the specific method is as follows:

Various active ingredients and auxiliary materials were weighed according to the prescription, and passed
through a 100 mesh sieve, wherein the microcrystalline cellulose was dried at 60 ° C for 2 hours, and various
excipients were added to amoxicillin trihydrate and potassium clavulanate in an equal amount. In the mixed
powder, after mixing uniformly in a mixer, the material is discharged, and the tablet is pressed with an elliptical
shaped die to obtain a dispersible tablet of amoxicillin clavulanate potassium (4:1).

Embodiment 4

Table 4: When croscarmellose sodium is used as a disintegrant, the prescription of different amounts of
excipients is added.

The preparation is carried out by direct powder tableting, and the specific method is as follows:

Various active ingredients and auxiliary materials were weighed according to the prescription, and passed
through a 100 mesh sieve, wherein the microcrystalline cellulose was dried at 60 ° C for 2 hours, and various
excipients were added to amoxicillin trihydrate and potassium clavulanate in an equal amount. In the mixed
powder, after mixing uniformly in a mixer, the material is discharged, and the tablet is pressed with an elliptical
shaped die to obtain a dispersible tablet of amoxicillin clavulanate potassium (4:1).

Embodiment 5

Table 5: Prescription of different flavoring agents when croscarmellose sodium is used as a disintegrant

The preparation is carried out by direct powder tableting, and the specific method is as follows:

Various active ingredients and auxiliary materials were weighed according to the prescription, and passed
through a 100 mesh sieve, wherein the microcrystalline cellulose was dried at 60 ° C for 2 hours, and various
excipients were added to amoxicillin trihydrate and potassium clavulanate in an equal amount. In the mixed
powder, after mixing uniformly in a mixer, the material is discharged, and the tablet is pressed with an elliptical
shaped die to obtain a dispersible tablet of amoxicillin clavulanate potassium (4:1).

Embodiment 6

Table 6 prescriptions with different lubricants
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The preparation is carried out by direct powder tableting, and the specific method is as follows:

Various active ingredients and auxiliary materials were weighed according to the prescription, and passed
through a 100 mesh sieve, wherein the microcrystalline cellulose was dried at 60 ° C for 2 hours, and various
excipients were added to amoxicillin trihydrate and potassium clavulanate in an equal amount. In the mixed
powder, after mixing uniformly in a mixer, the material is discharged, and the tablet is pressed with an elliptical
shaped die to obtain a dispersible tablet of amoxicillin clavulanate potassium (4:1).

The test results for the above prescriptions are as follows:
1. Dispersion uniformity

According to the method of “dispersion uniformity” in Appendix IA of the second edition of the Chinese
Pharmacopoeia 2010 edition.

Take 6 samples of test sample, place in a 250ml beaker, add 100ml of water at 15-25 °C, shake for 3 minutes, all
should disintegrate and pass through No. 2 sieve. In this test, tests were specifically carried outat 15°C,25°C
and lower temperatures of 5 ° C.

Table 7 shows the effect of different amounts of diatomaceous earth on the disintegration time limit of
prescriptions when croscarmellose sodium is used as disintegrant.

Note: The shortening rate in the table refers to the percentage of shortening of the disintegration time limit of the
prescription at the same temperature compared with the comparative prescription.

It can be seen that the disintegration time limits of the prescriptions 1 to 5 compared with the comparative
prescription 1 are significantly shorter than the disintegration time limits of the comparative prescription 1 at the
same temperature, wherein the prescription 3 has the highest shortening rate at each temperature.

Table 8 Effect of different amounts of diatomaceous earth added to the disintegration time limit of sodium
carboxymethyl starch as disintegrant

Note: The shortening rate in the table refers to the percentage of shortening of the disintegration time limit of the
prescription at the same temperature compared with the comparative prescription.

It can be seen that the disintegration time limit of the prescription 6 to the prescription 10 compared with the
comparison prescription 2 is slightly shorter than the disintegration time limit of the comparative prescription 2
at the same temperature, wherein the prescription 9 has the highest shortening rate at each temperature.

Table 9 Effect of different addition amounts of diatomaceous earth on the time limit of prescription
disintegration when crospovidone is used as disintegrant

Peticao 870240094258, de 04/11/2024, pag. 128/229



Note: The shortening rate in the table refers to the percentage of shortening of the disintegration time limit of the
prescription at the same temperature compared with the comparative prescription.

It can be seen that the disintegration time limit of the prescription 11 to the prescription 15 compared with the
comparative prescription 3 is slightly shorter than the disintegration time limit of the comparative prescription 3
at the same temperature, wherein the prescription 12 has the highest shortening rate at each temperature.

Table 10 shows the effect of different excipient ratios on the disintegration time limit of prescriptions when
croscarmellose sodium is used as disintegrant.

Note: The shortening rate in the table refers to the percentage of shortening of the disintegration time limit of the
prescription at the same temperature compared with the comparative prescription.

It can be seen that the disintegration time limit of the prescription 16 to the prescription 19 compared with the
comparative prescription 1 is significantly shorter than the disintegration time limit of the comparative
prescription 1 at the same temperature.

Table 11 shows the effect of different flavoring agents on the prescription disintegration time limit when
croscarmellose sodium is used as a disintegrating agent.

Note: The shortening rate in the table refers to the percentage of shortening of the disintegration time limit of the
prescription at the same temperature compared with the comparative prescription.

It can be seen that the prescription 20 to the prescription 22 has a disintegration time limit which is considerably
shorter than the disintegration time limit of the comparative prescription 1 at the same temperature as compared
with the comparative prescription 1.

Table 12 shows the effect of different lubricants on the prescription disintegration time limit when
croscarmellose sodium is used as a disintegrant and no diatomaceous earth is added.

Note: The shortening rate in the table refers to the percentage of shortening of the disintegration time limit of the
prescription at the same temperature compared with the comparative prescription.

It can be seen that compared with the comparative prescription 1, the disintegration time limit of the
comparative prescription 4 is slightly longer or flat than the disintegration time limit of the comparative
prescription 1 at the same temperature, and the comparison prescription 5, the comparison prescription 6 and the
comparison prescription 1 are compared. The solution time limit is slightly shorter than the disintegration time
limit of the comparative prescription 1 at the same temperature.

2. Fluidity and stickiness

The fluidity is expressed by the angle of repose, and the angle of repose is determined as follows:

Peticao 870240094258, de 04/11/2024, pag. 129/229



It is determined by a powder comprehensive tester combined with a fixed cone bottom method: a certain amount
of powder to be tested is taken, and the powder is uniformly discharged through a funnel at a certain vibration
frequency (about 100 nz) until the highest cone is obtained, and the cone slope is measured. The angle of the
plane is obtained, and each measurement is repeated 3 times, and the average value is taken. The test results of
the angle of repose and the stickiness of the mixed powder in which the active ingredients and the auxiliary
materials were uniformly mixed in the examples were as shown in Table 13.

Table 13 Flow and stickiness of various places

3. Taste

Test method: 20 volunteers, half male and half female, aged between 25-30 years old. Take 1 piece of the
dispersible tablet to be tested, each containing 125 mg of amoxicillin (as an anhydride), 31.25 mg of potassium
clavulanate (calculated as clavulanic acid), placed in a water cup containing 150 ml of water, water temperature
At about 20 ° C, after the dispersible tablets are completely dispersed, shake the water cup to make the solute
disperse evenly and then taste. The test results of each place are shown in Table 14:

Table 14 prescription taste test

4. Determination of content, dissolution, related substances, and moisture

Accelerated tests were carried out in accordance with the method of the first part of the Chinese Pharmacopoeia
2010 edition of the second part of the "Amoxicillin Clavulanate Potassium Dispersible Tablets". The dispersible
tablets of each part were packaged in double aluminum foil. The results are shown in Tables 15 and 16.

Table 15 Accelerated test for prescription (traits, content, moisture and related substances)

Table 16 Accelerated test for prescription (dissolution)

Description: The diatomaceous earth used in the prescription of the present invention is white diatomaceous
earth, and the particle size is 200-300 mesh; the microcrystalline cellulose used in the prescription of the
invention is produced by the German Riedenmeier parent company. Microcrystalline cellulose of PH102.
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. ESTATUTO SOCIAL DA
ASSOCIACAO BRASILEIRA INTERDISCIPLINAR DE AIDS - ABIA

CAPITULO I - DENOMINACAO, SEDE, DURACAO E FINS

Artigo 1° - A Associagéo Brasileira Interdisciplinar de AIDS - ABIA, doravante designada simplesmente

AB!A, € uma :as;oc:agﬁo. de direito privado, sem fins lucrativos e de fins ndo econdmicos, de natureza
s‘0c1‘al e ﬁla:.ntroplca. fundada em 12 de margo de 1987, cujas atividades reger-se-iio pelo presente Estatuto
Social, devidamente aprovado por Assembleia Geral, ¢ pela legislagdo em vigor,

Paragrafo Unico — Para a sua identificagdo, o ABIA podera adotar logomarca.

Arti_go 2° - A ABIA tem sua sede, foro e administragio no municipio do Rio de Janeiro. Estado do Rio de
Janeiro, na Av. Presidente Vargas n. 446, 13° andar, Centro, CEP: 20.071-907.

Paragrafo Primeiro — Por decisdo da Assembleia Geral, a sede poderd ser transferida para outro local.

Paragrafo Segundo - A ABIA podera atuar em todo territorio nacional, abrindo filiais, escritorios
ou credenciando representantes regionais, no Brasil ou no exterior, respeitada a legislagéo
aplicavel.

Artigo 3° - A ABIA terd prazo de duragio indeterminado.

Artigo 4° - A ABIA desenvolve agdes voltadas a prevengdo ao virus da imunodeficiéncia humana (HLV),
a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS/SIDA) e doengas associadas, a garantia dos direitos, a
assisténcia a saide de pessoas atingidas pelo HIV, promovendo o respeito aos direitosb humanos e, em
particular, pelo respeito aos direitos das pessoas vivendo com HIV/AIDS e dos grupos mais vulneraveis ao

HIV/AIDS, cabendo-lhe:
1. Promover a assisténcia social;

I1. Promover a educagdo e a informagdo visando prevenir e controlar a epidemia de AIDS/SIDA baseando
suas agdes no principio da solidariedade;

I11. Elaborar ¢ implementar campanhas de prevengio adequadas a realidade brasileira.
IV. Acompanhar a formulagdo e a implementagdo de politicas piblicas.
V. Coletar, armazenar e interpretar dados oriundos de pesquisas desenvolvidas.

V1. Reunir, sistematizar e divulgar informagdes, atualizadas e cientificamente fundamentadas sobre a
epidemia, através de estudos, relatérios, e publicagdes por conta propria ou de terceiros.

Av. Presidente Vargas, 446/13° andar - Centro - CEP-20071-907 - Rio de Janeiro/RJ - Brasil
Tel: +55 (21) 2223-1040 - (21) 2223-1185 - (21) 2223-1391
£-mail: abia@abiaids.org.br - Site: www.abiaids.org.br
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VIL. Fornecer assessoria a diferentes grupos da sociedade tais como: em

sindicatos, associagdes comunitérias, igrejas, entidades de comunicagio,
governamentais ou ndo governamentais.

presas, escolas, universidades,
prefeituras e outras institui¢des

VIIL Planejar, promover. coorde nar e ex

ercer atividades de promogdo cultural ¢ h umana em suas areas de
atuacao,

IX. Promover e/ou realizar projetos culturais, inclusive através das leis federais, estaduais e
municipais de incentivo a cultura.

Paragrafo Primeiro - A ABIA néo distribui entre 0s seus socios, associados, conselheiros, diretores,
empregados ou doadores eventuais excedentes operacionais, brutos ou liquidos, lucros, dividendos,
bonificagdes, participagdes, resultados ou parcelas do seu patriménio, auferidos mediante o exercicio de
suas atividades, e os aplica integralmente no territério nacional. na manutengao e desenvolvimento de seus
objetivos institucionais.

Parigrafo Segundo - A ABIA ¢ vedada qualquer atividade politico-partidaria, eleitoral ou religiosa.

Paragrafo Terceiro — I vedado o uso da ABIA para qualquer espécie de promogdo pessoal, politica-
partidaria ou religiosa.

Artigo 5° - No desenvolvimento de suas atividades, a ABIA:

I. Néo fara qualquer distingdo de raga, cor, sexo, idade, condigéo fisica ou social, credo politico ou religioso.
II. Prestara servigos permanentes e sem qualquer discriminagao de clientela.

L Poder4 firmar termos de colaboragdo, termos de fomento, convén i0s, contratos, termos de cooperagao,
€ outros instrumentos juridico contratuais com pessoas juridicas, publicas ou privadas, nacionais ou

estrangeiras.

IV. Estimulara a atuagao voluntaria de pessoas interessadas em colaborar com suas finalidades.

CAPITULO II - DOS ASSOCIADOS

Segio I - Admissio, Exclusiio e Penalidades.

Artigo 6° - A ABIA se constitui de niimero ilimitado de associados, pessoas naturais ou juridicas,
idoneas e interessadas, desde que:

L. Estejam na plenitude de sua capacidade civil.

I1. Comunguem com suas finalidades sociais.

HI. Concordem com o presente Estatuto Social e obriguem-se a cumpri-lo. /Q%
-7
7
{}/j//(
Av. Presidente Vargas, 446/ 13° andar - Centro « CEP-20071-907 - Rio de Janeiro/RJ - Brasil
Tel.: +55 (21) 2223-1040 - (21) 2223-1185 - (21) 2223-1391 -
E-rmail: abia@abiaids.org.br - Site: www.abiaids.org.br Q—L
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IV. Sejam admitidos como associados pelo Conselho de Administragdo.

Parigrafo Primeiro - Os associados. membros ou nio dos 6rgdos administrativos e consultivos,
ndo respondem solidaria nem subsidiariamente pelas obrigagdes sociais da ABIA.

Parigrafo Segundo — Os associados serdo distribuidos nas seguintes categorias:

L. Associados Fundadores: as pessoas naturais que participaram da Assembleia Geral de Fundagiio da
ABIA.

IL. Associados Efetivos: as pessoas naturais, admitidas nesta qualidade, por deliberagdo da Assembleia
Geral.

ITL. Associados Beneméritos: as pessoas naturais ou Juridicas, de carater publico ou privado, que tenham
realizado doag@o, em bens ou espécie, ou tenham prestado relevantes servigos 4 ABIA, devendo ser
recomendado por outros associados, sendo seus nomes aprovados pela Assembleia Geral.

Paragrafo Terceiro — Os associados, independentemente da sua qualificagio, comprometem-se a envidar
esforgos para a consecugio dos objetivos sociais da ABIA.

Paragrafo Quarto - Os associados beneméritos no terdo direito a voto na Assembleia Geral.

Pardgrafo Quinto — A condigdo de associado prevista neste Estatuto ¢ intransferivel a terceiros, a que
titulo for.

Parigrafo Sexto —~ A ABIA podera contar com mantenedores, pessoas naturais ou juridicas, que ndo serdo
associados, mas que auxiliem com recursos financeiros ou com dedicagdo de atuagdo voluntaria as
atividades e projetos da ABIA.

Artigo 7° - O interessado em se associar devera formular pedido por escrito ao Conselho de
Administra¢do da ABIA.

Pardgrafo Unico — O Conselho de Administragdo apreciara o pedido de filiagio e, deferindo-o. o
remeterd & aprovagdo da Assembleia Geral.

Artigo 8° - A exclusdo de qualquer associado se dara apenas por justa causa, a critério do Conselho
de Administra¢édo, sendo-lhe garantido:

L Prévia notificagdio para que possa excrcer plenamente seu direito de defesa; ¢

IL. Recurso a Assembleia Geral, com efeito suspensivo.

Paragrafo Primeiro - Para fins do disposto nesse Estatuto, sera considerado como justa causa: \
I. A auséncia ndo justificada em trés Assembleias Gerais consecutivas; /@J\%
)"
Av, Presidente Vargas, 446/13° andar - Centro « CEP- 20071-907 « Rio de Janeiro/RJ - Brasil Q\(
Tel.: +55 (21) 2223-1040 - (21) 2223-1185 - (21) 2223-1391

E-mail; abia@abiaids.org.br - Site: www.abiaids.org.br
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I1. O ndo cumprimento do disposto no presente Estatuto Social ou em qualquer outro documento a que a
ABIA seja submetida.

Parigrafo Segundo — Alternativamente a exclusio prevista no capur deste artigo, o Conselho de
Administragdo podera deliberar pela adverténcia do associado ou suspensdo deste por até 90
(noventa) dias, contados da decisdo.

Parigrafo Terceiro - O associado podera se desligar a qualquer tempo se assim expressar
formalmente ¢ por escrito a sua intengdo ao Conselho de Administragéo.

Se¢iio II - Direitos e Deveres dos Associados
Artigo 9° - Sdo direitos de todos os associados:

L Frequentar a sede da ABIA.

IT. Obter informagdes que desejarem sobre os objetivos sociais e funcionamento dos diversos orgios da
ABIA.

INI. Participar das Assembleias Gerais e todos 0s eventos sociais, culturais e esportivos e demais
atividades promovidos pela ABIA.

IV. Receber exemplares de todas as publicagdes da ABIA.

V. Propor a admissdo de novos associados.

Parigrafo Unico - Somente os associados fundadores e efetivos terdo direito a voto.

Artigo 10 - Sio deveres dos associados, independente da categoria:

L. Colaborar com os 6rgios da administra¢do da ABIA, na realizagéo dos atos necessérios para a
consecugdo de suas finalidades sociais.

IL. Cumprir e fazer cumprir as disposigdes do presente Estatuto Social.
IL. Pagar a contribuigfo financeira que venha a ser fixada pelo Conselho de Administragéo.

IV. Zelar pelos interesses morais, éticos e materiais da ABIA, cooperando com o seu
desenvolvimento e maior prestigio.
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CAPITULO ITI - ADMINISTRACAO
Artigo 11 - A ABIA sera administrada por:
I. Assembleia Geral
IL. Conselho de Administracdo
II1. Conselho Fiscal
IV. Conselho Consultivo e de Sustentabilidade

Parigrafo Primeiro - Cada um desses 6rgéos serd regido pelos artigos dispostos nas se¢des subsequentes e
nos termos da legislacio vigente.

Paragrafo Segundo — A ABIA podera remunerar seus dirigentes ¢ as pessoas naturais e juridicas que lhe
prestem servigos especificos, respeitados, em ambos os casos, as disposigdes legais aplicaveis.

Se¢do I - Assembleia Geral

Artigo 12 - A Assembleia Geral ¢ o 6rgao soberano da ABRIA, sendo constituida por todos os associados cm
pleno gozo de seus direitos estatutarios.

Paragrafo Unico - As decisdes tomadas pela Assembleia Geral obrigam a todos os associados, ainda que
ausentes ou discordantes.

Artigo 13 — Compete privativamente 4 Assembleia Geral:

L Deliberar sobre todo e qualquer assunto de interesse da ABIA para o qual for convocada.
IL. Eleger os membros do Conselho de Administragdo e do Conselho Fiscal.

L Destituir os membros do Conselho de Administragdo e do Conselho Fiscal.

IV. Alterar o presente estatuto social.

V. Deliberar sobre a extingdo da ABIA.

VL. Aprovar a Prestagio de Contas, incluindo o Relatério de Atividades e Demonstragdes Financeiras.
formulados pelo Conselho de Administragdo, que deverdo ser previamente aprovadas pelo Conselho Fiscal.

VIL. Aprovar a admissdo e exclusio de associados, apés manifestagio do Conselho de Administragio. y
(114
VIIL Aprovar a Programagéo e o Orgamento anuais, formulados pelo Conselho de Administragao. \ /
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IX. Autorizar a aquisi¢do, alienagdo e onera¢io de bens imoveis.
Paragrafo Primeiro — Todas as deliberagoes, salvo a prevista no paragrafo seguinte, da Assembleia Geral,

mc]us:we as definidas nos incisos 11l e IV, deverdo ser aprovadas pela maioria simples dos votos dos
associados presentes.

Para'!grafo Seg!mdo -A delibt.?rac;ﬁo quanto a extingdo da ABIA ¢ destinagdo do patrimdnio remanescente,
prevista no inciso V deste artigo, deverd ser aprovada por 2/3 (dois tergos) dos associados presentes a
Assembleia Geral especialmente convocada para esse fim.

Artigo 14 — A Assembleia Geral reunir-se-a, ordinariamente, por convocagéo do Presidente:

L Anualmente, em até cento e vinte dias apos o encerramento do exercicio social da ABIA, para, dentre
outros assuntos, examinar e aprovar o Relatério de Atividades, o Balango Patrimonial e as demais
demonstragdes financeiras e contabeis.

II. A cada trés anos, para a elei¢do dos membros do Conselho de Administragdo e do Conselho Fiscal.

Artigo 15 — A Assembleia Geral reunir-se-a, extraordinariamente, sempre que se faga necessario, quando
convocada:

L. Pelo Presidente;

1L A qualquer tempo, por 1/5 (um quinto) dos associados.

Paragrafo Primeiro — Dentre os assuntos a ser objeto de Assembleia Geral Extraordinaria estdo:
I. Reforma estatutaria.

I1. Destituigdo de membros do Conselho de Administragéo e do Conselho Fiscal.

III. Dissolugdo ou liquidagdo da ABIA.

IV. Julgamento de recurso de exclusdo de associado.

Parigrafo Segundo — As deliberagdes previstas neste artigo, inclusive as que dispuserem sobre os incisos
I e 11 do paragrafo primeiro, deverdo ser aprovadas pela maioria simples dos votos dos associados presentes
a Assembleia Geral, especialmente convocada para esses fins.

Parigrafo Terceiro — A deliberagdo quanto a extingao da ABIA e destinagdo do patrimonio remanescente,
prevista no inciso Il do paragrafo primeiro, deverd ser aprovada por 2/3 (dois tergos) dos associados
presentes  Assembleia Geral especialmente convocada para esse fim.

L/
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Artlgn ldﬁ — A Assembleia Geral sera convocada para fins determinados, mediante prévio e geral anincio,
através de f:dlta.| a[madn_a na sede da ABIA, por carta enviada aos associados ou qualquer outro meio
eficiente, inclusive eletrénicos, com antecedéncia minima de cinco dias.

Psfrégrafo Primeiro — Qualquer Assembleia Geral instalar-se-d. em primeira convocagio, com, no
minimo, 2/3 (dois tergos) dos associados, e, em segunda convocagio, decorridos trinta minutos, com
qualquer nimero.

Pardgrafo Segundo — Para melhor gestdo operacional, as Assembleias Gerais poderdo ser realizadas
virtualmente.

Paragrafo Terceiro - Os atos relativos a reforma do Estatuto, para valerem contra terceiros, ficam sujeitos
as formalidades de registro e arquivamento nos orgios competentes.

Seciio Il — Conselho de Administragio

Artigo 17 — O Conselho de Administragdo ¢ o 6rgao de gestdo estratégica e administragao da ABIA, sendo
composto por até oito membros, sendo um Presidente, um Vice-Presidente e um Tesoureiro,

Artigo 18 — O Conselho de Administragdo é eleito em Assembleia Geral, por maioria simples de votos,
para um mandato de trés anos, sendo permitida a reeleigdo.

Artigo 19 - Compete ao Conselho de Administragao:

L. Definir as diretrizes estratégicas da ABIA, cumprindo suas prioridades.

IL Cumprir e fazer cumprir rigorosamente o Estatuto e as decisdes da Assembleia Geral.
IIL Deliberar sobre a convocagdo de Assembleias Gerais.

IV. Nomear e destituir os membros do Conselho Consultivo e de Sustentabilidade.

V. Estabelecer e fiscalizar as normas basicas de funcionamento. |

VI Elaborar o Orgamento Anual da ABIA e autorizar receitas e despesas extraordindrias.

VIL Autorizar investimentos e outros atos juridicos, que representem onus ou diminuigao patrimonial para
a ABIA.

VIII. Fixar a periodicidade e o valor da contribuigdo minima a ser paga pelos associados.

IX. Elaborar o Relatorio Anual de Atividades e as demonstragdes financeiras, submetendo-os, em seguida,
a aprovagiio do Conselho Fiscal e da Assembleia Geral. & ,é

B
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X. Nomear os membros do Conselho Supervisor do Fundo Patrimonial e deliberar sobre as demais matérias
relativas ao referido Fundo, nos termos deste Estatuto.

XL Decidir sobre quaisquer matérias que nio sejam da competéncia de outros 6rgdos ou instincias da
ABIA, inclusive as omissdes e interpretagdes ao presente Estatuto.

Artigo 20 - O Conselho de Administragio se re(ine ordinariamente uma VeZ por semestre e,

extraordinariamente, sempre que necessario, quando convocado por qualquer um de seus membros ou pelo
Conselho Fiscal, sendo suas reunides presididas pelo seu Presidente.,

Paragrafo Unico — O Conselho de Administragdo delibera, validamente, com a presen¢a da maioria
simples dos seus membros, sendo vedada a representagdo, reservado o voto de desempate ao Presidente.

Artigo 21 - Compete ao Presidente:

L Representar institucionalmente a ABIA, ativa ou passivamente, judicial e extrajudicialmente.

I1. Auxiliar nas atividades de mobilizagao de recursos.

L Convocar e presidir as reunides do Conselho de Administragéo e da Assembleia Geral.

IV. Autorizar pagamentos e movimentagdo bancaria, observadas as diretrizes definidas neste Estatuto.
V. Coordenar, supervisionar ¢ acompanhar as atividades, programas e projetos em realizagiio.

VL. Admitir e demitir os empregados, colaboradores, estagiarios e prestadores de servigos a qualquer titulo
e definir as respectivas atribuigdes.

Parigrafo Unico — Compete a0 Vice-Presidente substituir o Presidente em suas auséncias e impedimentos.

Artigo 22 - Compete ao Tesoureiro:

L. Se responsabilizar pela escrituragdo patrimonial da ABIA em livros proprios, tendo sob sua guarda e
conservagio todos os papéis, documentos, titulos e valores de qualquer interesse,

I1. Fornecer ao Conselho de Administragio balancetes periodicos extraidos da escrituragio, bem como
informes minuciosos sobre a vida financeira da ABIA.

Artigo 23 - Todos os documentos oficiais da ABIA, incluindo cheques e demais documentos bancéarios e
financeiros, assim como todos os instrumentos contratuais, para serem validos, deverio ter duas assinaturas,
em conjunto, podendo ser:

L. A do Presidente em conjunto com a do Vice-Presidente.
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I1. A do Presidente em conjunto com a do Tesoureiro.

I1L. A do Vice-Presidente em conjunto a do Tesoureiro.

III. A do Vice-Presidente em conjunto com a de um Procurador nomeado pelo Presidente.
IV. A do Tesoureiro em conjunto com a de um Procurador nomeado pelo Presidente.

Panfgral'o Unico — As procuragdes deverdo ser firmadas, por instrumento publico ou particular, pelo
Presidente, com firma reconhecida.

Se¢ao III - Conselho Fiscal

Artigo 24 - O Conselho Fiscal é um 6rgéo colegiado, de avaliagdo, acompanhamento e controle, constituido
por trés membros, eleitos em Assembleia Geral para um mandato de trés anos, permitida a reeleigao.

Artigo 25 - Compete ao Conselho Fiscal:
1. Examinar os livros de escrituragdo da ABIA.

IL. Fiscalizar a administragio econdmica, financeira e contabil, sugerindo agdes e diretrizes ao Conselho
de Administragdo, bem como a Assembleia Geral.

111 Emitir parecer sobre o Relatorio Anual e as Demonstragdes Financeiras apresentadas pelo Conselho de
Administragio.

IV. Contratar, quando necessario ou conveniente. auditoria externa independente, a custa da ABIA,
devendo pronunciar-se sobre o relatorio emitido pelos auditores.

V. Requisitar, para andlise, a qualquer tempo, documentagao comprobatoria das operagdes econémico-
financeiras realizadas.

Artigo 26 - O Conselho Fiscal se reunira ordinariamente uma vez ao ano ¢, extraordinariamente, sempre
que necessario.

Paragrafo Unico - As reunides do Conselho Fiscal deverao ser convocadas com antecedéncia minima de
cinco dias,

Secdio V - Conselho Consultivo e de Sustentabilidade

Artigo 27 - O Conselho Consultivo ¢ de Sustentabilidade, orgio auxiliar do Conselho de Administragio, \?

sera constituido por nimero ilimitado de membros, escolhidos entre os associados, ou composto por pessods

¥

Av. Presidente Vargas, 446/13° andar - Centro » CEP- 20071-907 + Rio de Janeiro/RJ - Brasil
Tel. +55 (21) 2223-1040 - (21) 2223-1185 « (21) 2223-1391
E-mail: abia@abiaids.org.br - Site: www.abiaids.org.br

Petic&o 870240094258, de 04/11/2024, pag. 139/229

®



RCPJ-RJ 28/04/2017-37
EBZK00260H2Z|

ABIA

ABROCIALTAL (RASH FI8A
IMTERENSZIPL IMNAR I Ay

de nomrlq saber e reconhecimento em suas areas de atuacdo, que possam contribuir tecnicamente com o
desenvolvimento das finalidades da ABIA,

Parigrafo Unico — Os membros do Conselho Consultivo e de Sustentabilidade serdo nomeados pelo
Conselho de Administragéo, que podera destitui-los.

Artigo 28 - Compete ao Conselho Consultivo e de Sustentabilidade:
L. Orientar trabalhos de pesquisas.
IL. Opinar em projetos, programas e orgamentos.

IIL. Colaborar com o aperfeigoamento das atividades da ABIA.

IV. Auxiliar o Consclho de Administragdo no planejamento e implementagio de agoes que objetivem
assegurar a sustentabilidade da ABIA.

V. Opinar sobre outras matérias que lhe sejam encaminhadas.

Artigo 29 - O Conselho Consultivo e de Sustentabilidade reunir-se-4 anualmente ou sempre que convocado
pelo Conselho de Administragéo.

CAPITULO IV - DAS FONTES DE RECURSOS E DO PATRIMONIO

Artigo 30 — Constituem fontes de recursos da ABIA:

I. As doagdes, dotagdes, legados, herangas, subsidios e quaisquer auxilios que lhe forem concedidos por
pessoas fisicas ou juridicas, de direito privado ou de direito publico, nacionais ou estrangeiras, bem como
os rendimentos produzidos por esses bens e seu patrimoénio.

I1. As receitas provenientes dos servigos prestados atinentes as suas finalidades.

I11. As receitas patrimoniais.

IV. A receita proveniente de contratos administrativos, termos de fomento, termos de colaboragdo,
convénios e termos de cooperagao, celebrados com o Poder Publico.

V. A receita proveniente de contratos, convénios, parcerias ou acordos celebrados com pessoas juridicas de
direito piiblico ou privado, nacionais ou estrangeiras.

V1. A receita proveniente das contribuigdes feitas pelos associados.
VII. Verbas provenientes de promogdes organizadas pelos associados.

VIIL. Recursos provenientes de projetos culturais enquadrados nas leis federais, estaduais e/ou municipais .A'\/g’ 2
de incentivo a cultura.
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IX. Recursos advindos do recebimento de direitos autorais, conexos e de propriedade intelectual.
X. As receitas advindas da comercializagdo de produtos afins as atividades institucionais,
XI. Rendimentos financeiros e outras rendas eventuais.

Parigrafo Primeiro — As rendas, recursos, bens, direitos e eventuais resultados operacionais da ABIA
serdo aplicados integralmente no territorio nacional. na manutengdo e desenvolvimento de seus objetivos
institucionais.

Pardgrafo Segundo - A ABIA se compromete a manter escrituragdo de suas receitas e despesas em livros
revestidos de formalidades regulamentares capazes de comprovar sua exatidao.

Artigo 31— O patriménio da ABIA podera ser constituido por bens méveis, iméveis. veiculos, semoventes,
agdes e titulos da divida publica ou privada.

Artigo 32 - No caso de dissolugdio da ABIA, o respectivo patriménio liquido sera transferido a outra
entidade sem fins lucrativos ¢ econdmicos, com o mesmo objetivo social, congénere, registrada no
Conselho Nacional de Assisténcia Social (CNAS), ou a entidade publica.

Artigo 33 - O exercicio financeiro e fiscal da ABIA coincide com o ano civil.

Artigo 34 - O Fundo Patrimonial da ABIA. composto pelas aplicagdes financeiras da ABIA, tem por
objetivo fortalecer, através de uma politica de longo prazo, a sustentabilidade patrimonial da ABIA e a
rentabilidade de suas reservas.

Pardgrafo Primeiro - O Fundo Patrimonial, inclusive sua politica de investimento, rege-se pelo disposto
na legislagio e regulamentagao aplicaveis.

Parigrafo Segundo — Podera ser constituido um Conselho Supervisor do Fundo Patrimonial com a fungdo
especifica de acompanhar e supervisionar a administragfo, gestdo e performance do Fundo Patrimonial.

Pardgrafo Terceiro - O Conselho Supervisor do Fundo Patrimonial, quando constituido, serd composto
por trés membros, todos com experiéncia em gestao de recursos de terceiros ¢ indicados pelo Conselho de
Administragiio,

Paragrafo Quarto - Observadas as disposigdes legais aplicaveis, o Fundo Patrimonial podera ser usado
também como instrumento de captagdo de recursos para a ABIA, inclusive mediante contribui¢des a ele
destinadas, sendo certo que a sua existéncia ndo visa substituir ou diminuir outras fontes de receita da
ABIA,

Artigo 35 - A prestagdo de contas da ABIA observard, no minimo:
I. Os principios fundamentais de contabilidade ¢ as Normas Brasilciras de Contabilidade.

IL. A publicidade, por qualquer meio eficaz, no encerramento do exercicio fiscal, do relatério de atividades
e das demonstragdes financeiras da entidade, incluindo as certiddes negativas de débitos junto ao INSS e
FGTS, colocando-os a disposigéo para o exame de qualquer pessoa juridica ou cidadao.
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I11. A realizagdo de auditoria, inclusive por auditores externos independentes se for o caso, da aplicagio de
eventuais recursos objeto de Termo de Parceria, observada a legislagao aplicavel.

IV. A prestagdo de contas de todos os recursos e bens recebidos de origem publica sera feita conforme
determina o pardgrafo tinico do artigo 70 da Constitui¢io Federal.

CAPITULO V - DISPOSICOES GERAIS

Artigo 36 - A ABIA sera dissolvida por deliberagdo da Assembleia Geral Extraordinéria, especialmente
convocada para esse fim, pelo voto concorde de 2/3 (dois tergos) dos presentes, quando se tornar impossivel
a continuagdo de suas atividades, ou nos casos previstos em Lei.

Paragrafo Unico — Em qualquer caso serdo observados os dispositivos legais aplicaveis e o fixado no
presente Estatuto.

Artigo 37 - Os membros da ABIA e seus empregados difundirio as finalidades e a filosofia da entidade,
motivando a participagdo de outros membros da sociedade civil.

Artigo 38 - Os casos omissos serfio resolvidos pelo Conselho de Administragdo, de acordo com a
lei.

Rio de Janeiro, 06 de dezembro de 2016.

Richard Guy Parker Regina Maria Barbosa
Presidente da Assembleia Secretéria da Assembleia
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HNTERGISCIPLINAR DE AIDS

ASSOCIACAO BRASILEIRA INTERDISCIPLINAR DE AIDS — ABIA
CNPJ 29.263.068.0001/45

Assembleia Geral Ordindria

Convocagido
Sdo convocados os associados da ABIA, a se reunirem em Assembleia Geral Ordinaria no dia 11 de
novembro de 2020, em primeira convocacgdo as 10:00 e, em segunda convocagdo, as 10:30 horas, a
ser realizada de forma virtual, pela plataforma Zoom, a fim de deliberarem sobre a seguinte pauta:
1 — Apresentagdo das Demonstragdes e relatério de Auditoria do Exercico de 2019;
2- A situagdo da ABIA em 2020;
3 - Caminhos e perspectivas em 2021;
4 - Eleigao do Conselho de Administraggo;
5 — Solicitagdo para compartilhamento de salas;

6 — Solicitag@o para baixa do imobilizado, doagdo e descarte.

Rio de Janeiro, 20 de outubro de 2020.

o (VNG

Richard Guy Parker
Diretor Presidente
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ABIA

ASSOCIATAD BRASILEIRA
INTERDISCIPLINAR DE AIDS

Lista de Presenca da Assembleia Geral Ordindria da Associacdo Brasileira Interdisciplinar de
AIDS - ABIA

Veriano de Souza Terto Jinior
Richard Guy Parker

Simone Souza Monteiro

Regina Maria Barbosa

Luis Felipe Rios de Nascimento
Fatima Maria Gomes da Rocha
Alexandre Domingues Granjeiro
Carlos Alberto Ebeling Duarte

I N

9. Kenneth Rochel Camargo Junior
10. Fernando Seffener

11. Simone Lima

Rio de Janeiro, 11 de novembro de 2020.

I\WLRGL,{,\_, % :

Richard Guy Parker Veriano de Souza Terto Jinior
Presidente da Assembleia Secretario da Assembleia

19710182 |

Av. Presidente Vargas, 446/ 13° andar - Centro - CEP- 20071-907 + Rio de Janeiro/RJ « Brasil
Tel; +55 (21) 2223-1040 - (21) 2223-1185 - (21) 2223-1391
E-mail: abia@abiaids.org.br - Site: www.abiaids.org.br
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ABIA

ASSOCIACAD BRASILEIRA
INTERDISCIPLINAR DE AIDS

ATA DA ASSEMBLEIA GERAL ORDINARIA DA ASSOCIACAO BRASILEIRA
INTERDISCIPLINAR DE AIDS — ABIA - CNPJ 29.263.068.0001/45

Em segunda convocacdo, as 10:30 horas, do dia 11 de novembro de 2020, por convocagéo do
Diretor Presidente, Sr. Richard Guy Parker, reuniram-se de forma virtual, pela plataforma Zoom, os
senhores e senhoras associados da Associagdo Brasileira Interdisciplinar de Aids - ABIA,
devidamente convocados por meio de correio eletronico, atingindo o quérum estatutario, com a
presenga de 11 membros, sendo a Assembleia presidida pelo Sr. Richard Guy Parker e secretariada
pelo Sr. Veriano de Souza Terto Jinior.

O Sr Richard Guy Parker deu inicio a reunido cumprimentando os presentes e abrindo a discussio
da pauta, acerca dos seguintes itens:

1 - Apresentacdo das Demonstracdes e relatério de Auditoria do Exercico de 2019: A Sra.
Simone Lima apresentou para o relatorio da auditoria referente ao exercicio de 2019 ¢ parecer dos
auditores independentes. Apds votagdio, foi aprovada por unanimidade as Demonstracdes
Financeiras de 2019.

2- A sitnagdo da ABIA em 2020: Foi feito informe da situagdo da ABIA em 2020, com projetos
iniciados e concluidos e situagéo financeira.

3 - Caminhos ¢ perspectivas em 2021: Foi conduzida discussdo sobre caminhos ¢ perspectivas
para 2021, com iniciativas para a sustentabilidade, possiveis mudangas e adaptagdes, perspectiva
financeira.

4 — Eleigdo do Conselho de Administracdo: Foram eleitos, por unanimidade, os seguintes
membros para o Conselho de Administrago, para o mandato que se iniciard em 16/12/2020 e
terminara em 15/12/2023: como Diretor-Presidente, RICHARD GUY PARKER, americano,
solteiro, antrop6logo, residente & Avenida Nossa Senhora de Copacabana, 13/1101, Leme. Rio de
Janeiro RJ, CEP: 22.010-120, portador do CPF 017.881.517-98 e da identidade VO 62673-P
CGP/DIREX/DPF; como Diretor Vice-Presidente, VERIANO DE SOUZA TERTO JUNIOR,
brasileiro, solteiro, psicologo, residente @ Rua Visconde de Figueiredo, n° 72 apt® 301- Tijuca — Rio
de Janeiro CEP:20.550-050, portador do CPF 667.972.337-04 e da identidade 06.677.516-4, emitida
pelo IFP/RJ; e como Tesoureira, SIMONE SOUZA MONTEIRO, brasileira, casada, psicologa,
residente & Rua Visconde de Piraja, 592/503 — Ipanema, RJ, CEP: 22410-002. Rio de Janeiro, RJ,
portadora do CPF 986.589.997-34 e da identidade n. 06210329-6, IFP/RJ. Os demais cargos do
Conselho de Administragao permanecem vacantes.

Declaracdo de Desimpedimento: Para fins de cumprimento de exigéncias legais, o
administrador, abaixo assinado, declara, sob as penas da lei, de que nfo estd
impedido de exercer a administragdo da associagéo, por lei especial, ou em virtude de
condenagdo criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda
que temporariamente, 0 acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de
prevaricagdo, peita ou suborno, concusséo, peculato; ou contra a economia popular,
contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra
as relagdes de consumo, fé publica ou a propriedade.
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ASSOTIACAD BRASILEIRA,
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5 — Solicitagio para compartilhamento de salas: Foi aprovada por unanimidade autorizagdo para
o compartilhamento de salas da sede da ABIA com o IBASE, outra associagdo sem fins lucrativos.

RCPJ-RJ 14/12/2020-82
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6 — Solicitagdio para baixa do imobilizado, doacfio e descarte: Foi aprovada por unanimidade a
baixa do ativo imobilizado da ABIA, dos bens moéveis abaixo listados, podendo ser descartados ou
doados a terceiros:
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N° DO DATA DE
PATRIMONIO DESCRIGAO DO BEM AQUISIGAO FINANCIADOR
MU 006 Cadeira tipo secretéria s/bragos com rodlzio estofado preto. 25.04.03 HIVCENTER
‘MU 014 Mesa medindo 120x60, mobicom com 3 gavetas cinza/preto. 25.04.03 HIV CENTER
MU 026 Mesa medindo 106x60, mobicom, cor cinza. 25.04.03 HIV
MU 034 Cadeira tipo secret. s/brago giratdria tecido preto. 05.04.04 EED
MU 048 Mesa de madeira c/03 gavis. cftampo de 1,20x0,60m 30.06.92 FORD
MU 057 Estante de ago c/08 prateleiras 28.08.92 FORD
MU 058 Estante de ago c/0B prateleiras 26.08.92 FORD
MU 059 Eslanle de ago c/06 prateleiras 28.08.92 FORD
MU 135 Cadeira estofada, cor preta c/rodizio 23.11.92 MACARTHUR
MU 175 Estante de ago /06 prateleiras 30.06.92 FORD
MU 220 Mesa em madeira ¢/03 gavis. medindo 1,30x%0,40x0,70m 06.05.93 MACARTHUR
MU 271 Estante de ago ¢/04 prateleiras 02.02.96 EZE
MU 273 Estante de ago c/06 prateleiras. 02.02.96 EZE
MU 294 Mesa com 3 gavetas 1.20 x 60, cor ovo/preto. 23.00.02 FORD
MU 358 Banqueta alta com 60cm de alt. Cor preta. 22.03.07 ABIA
MU 362 Cadeira giratdria tipo secretaria fixa preta, 05.06.07 PRISMA
MU 363 Cadeira giratoria tipo secretaria fixa preta. 1 05.06.07 PRISMA —
<
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MU 365 Cadeira giratoria tipo secretéria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 3g6 Cadeira giratdria tipo secretaria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 367 Cadeira giratoria tipo secretéria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 368 Cadelra giratdria tipo secretéria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 369 Cadeira giratdria tipo secretaria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU:370 Cadeira giratoria tipo secretéria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 371 Cadeira giratdria tipo secretéria fixa preta. 05.08.07 PRISMA
MU 372 Cadeira giratdria tipo secretéria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 373 Cadeira giratdria tipo secretaria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 374 Cadeira giratoria tipo secretaria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 375 Cadeira giratoria tipo secrelaria fixa preta, 05.06.07 PRISMA
MU 376 Cadeira giratdria tipo secretaria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 377 Cadeira giratéria tipo secretdria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
5—3}% MU 378 Cadeira giraldria tipo secretaria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
%%. ; MU 379 ‘Cadelra girataria tipo secretaria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
- B MU 380 Cadeira giratéria tipo secretéria fixa prefa. 05.06.07 PRISMA
=
f = MU 381 Cadeira giratdria tipo secretéria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
% 3
= MU 382 Cadeira giratdria tipo secretéria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 383 Cadeira giratdria tipo secretaria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 384 ‘Cadeira giratdria tipo secretéria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 385 Cadeira giratdria tipo secretaria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 387 Cadeira giratoria tipo secretéria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 388 Cadeira giratdria tipo secretéria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 389 Cadeira giratéria tipo secretéria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
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ASSOTIACAD BRASILEIRA
INTERDHSCIPLINAR DE AIDS
MU 390 Cadeira giratéria tipo secretéria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 391 Cadeira giratéria tipo secretdria fixa preta. 05.06.07 PRISMA
MU 392 Cadeira secretaria giratéria cor preta. 05.06.07 PRISMA
MU 393 Cadeira secretaria giratdria cor preta. 05.08.07 PRISMA
MU 394 Mesa diretor cor cinza med. 75x150, c/gaveleiro, pé. 05.06.07 PRISMA
MU 395 Mesa diretor cor cinza méd. 75x150, c/gaveteiro, pé. 05.08.07 PRISMA
MU 397 Armario multl uso c¢inza méd. 170x75x35. 05.06.07 PRISMA
MU 398 Armario multi uso cinza med. 170x75x35. 05.06.07 PRISMA
MU 399 Armario multi uso cinza méd. 170x75x35, 05.06.07 PRISMA
g
g s MU 400 Arquivo 4 gavetas cinza arle 24. 05.06.07 PRISMA
% ‘MU 401 Arquivo mével 26.11.07 PRISMA
=
§ _ MU 402 Arquivo mével 2 gavetdes. 16.08.07 PRISMA
MU 403 Armario ferramenta 1 porta 16.08.07 PRISMA
MU 404 Mesa tampo quadrado 16.08.07 PRISMA
‘MU 405 Armario Multi PA25 CZ 02.04.08 PRISMA
‘MU 408 Armaric Multi PA 25 CZ. 02.04.08 PRISMA
MU 409 Armario Multi uso CE N. fiscal 67693 02.06.08 PRISMA
MU 410 Armario Multi uso CE N. fiscal n® 67693 02.06.08 PRISMA
Bt
MU 411 Arquivo 4 gavetas CZ. N. fiscal 63855 13.05.08 PRISMA
MU 412 Arquivo 4 gavetas CZ. N. fiscal 63855 13.05.08 PRISMA
MU 413 Armario 25 CZ N. Fiscal 55951 01.04.08 PRISMA
MU 414 Ammario 25 CZ N. Fiscal 55951 01.04.08 PRISMA
MU 415 Arquivo 26 CZN. Fiscal 55951 01.04.08 PRISMA il
Tl
MU 416 Arquive 26 CZ N. Fiscal 55931 01.04.08 PRISMA
; : (o]
MU 442 Arquivo deslizante ¢/28 faces mod. 1.6 % 21.11.08 EED (58]
—
-
—
P~
(80
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ASSOCIACAD DRASILEIRA

INTERDISCIRLINAS DE AIDS
MU 444 POLTRONA PRESIDENTE MILANO LUXO EM CREPE 23.05.14 PRISMA
MU 445 CADEIRA EMPILHAVEL 120 KG 1003 MS SYE‘;TEM 23.05.14 PRISMA
MU 446 CADEIRA GIRATORIA 658 MS SYSTEM VENEZA 23.05.14 PRISMA
MU 447 ARQUIVO DE AGQO 4 GAVETAS PARA PASTA SUSPENSA EM CHAPA 23.05.14 PRISMA
MU 448 VENTILADOR DE COLUNA OSCILANTE PREMIUM 60 CM 23.05.14 PRISMA

MESA AUXILIAR SEM GAVEYEIRO A 74 CM X L 1,06 CM X 60 CM

MU 449 ALFAMOB GAMA 23.05.14 PRISMA
MU 450 GAVETEIRO DE MESA ALFAMOB LIGTH 15 MM 23.05.14 PRISMA
MU 451 BEBEDOURO ELETRONICO NEO MASTERFRIO 110 BRANSCO GRANDE | 23.05.14 PRISMA
MU 463 Mesa reta 40 MM 1200x600x740 castanho 08.12.16 UNITAID
MU 484 ‘GAVETEIRO VOLANTE 03 GAVETAS 15MM VINHO 08.12.16 UNITAID
MU 465 Mesa de reunifo méd. 2,00 x 1,00m. 08.12.16 UNITAID

Nada mais havendo a tratar, foi encerrada a reunido.

Rio de Janeiro, 11 de novembro de 2020.

Richard Guy Parker Veriano de Souza Terto Junior
Presidente da Assemblela Secretario da Assembleia
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AB'A PROCURACAO ad judicia

ASSOCIACAD BRASILEIRA
INTERDISCIPLINAR DE AIDS

ASSOCIACAO BRASILEIRA INTERDISCIPLINAR DE AIDS, pessoa juridica de direito
privado, sem fins lucrativos, constituida na forma da lei, registrada no CNPJ sob o n°
29.263.068/0001-45, com sede na Avenida Presidente Vargas, n° 446, 13° andar, Centro,
Rio de Janeiro - RJ, CEP: 20071-907, na pessoa de seu representante nos termos de seu
Estatuto Social, por seu Diretor Vice-presidente VERIANO DE SOUZA TERTO JUNIOR,
brasileiro, solteiro, psicélogo, RG n° 06.677.516-4 emitido pelo IFP/RJ, e inscrito no CPF n°
667.972.337-04, e por seu Coordenador de projetos JUAN CARLOS DE LA CONCEPCION
RAXACH, cubano, naturalizado brasileiro, solteiro, médico, RG n° 32.847.134-7 emitido pelo
DETRAN/RJ, e inscrito no CPF n° 052.549.417-07, vem pelo presente instrumento outorgar
procuracdo ad judicia & advogada SUSANA RODRIGUES CAVALCANTI VAN DER
PLOEG, inscrita no CPF 013.497.154-63 e na OAB/MG 181.599, com escritério na Rua da
Gamboa, 246, Santo Cristo, Rio de Janeiro - RJ, CEP: 20220-325, concedendo-lhe poderes
da clausula ad judicia et extra, inclusive substabelecer com reserva de poderes,
especificamente para apresentacdo de subsidio ao exame técnico e/ou processo
administrativo de nulidade perante o INPI - Instituto Nacional da Propriedade Industrial
relacionado a patente de invencdo BR112022026243-4.

Rio de Janeiro, 30 de outubro de 2024.

Veriano de Souza Terto Junior

Diretor Vice-presidente da Abia

Juan Carlos de La Concepcion Raxach

Coordenador de projetos

Av. Presidente Vargas, 446/13° andar . 20071 907 . Rio de Janeiro/RJ . Brasil
Tel.: +55 21 2223 1040 . +55 21 2223 1185
E-mail: abia@abiaids.org.br . Site: www.abiaids.org.br
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ESTATUTO DO GIV - Grupo de Incentivo a Vida

CAPITULO | i
DO NOME, SEDE, OBJETO E DURACAO

Art. 1° - O GIV — Grupo de Incentivo a Vida, doravante designado simplesmente
GIV, fundado em 8 de fevereiro de 1.990, com sede a Rua Capitdo Cavalcanti n°
145, no bairro de Vila Mariana, no municipio de S&o Paulo, estado de Sdo Paulo, €
uma Associagdo Civil, de direito privado, de tempo e duragfo indeterminada, de
carater filantrépico e cientifico, sem finalidades lucrativas e destituido de quaiscuer
preconceitos e/ou vinculagdes de natureza politico partidaria ou religiosa.

Paragrafo primeiro - O GIV tem sua sede e foro na Capital do Estado de Sfo
Paulo e incorpora-se para poder juridicamente adquirir, possuir e administrar seu
patriménio e, nesse caréter civil, reger-se-4 pelo presente Estatuto.

Paragrafo segundo — O GIV atuard prioritariamente no campo da Assisténcia
Social, Cultura, Direitos Humanos, Educagéio e Satde.

Art, 2° - O GIV, organizacfio ndio governamental, tem como miss@o a luta pelos
direitos das pessoas vivendo com HIV/AIDS, e das populages mais vulnerdveis a
infeccio pelo HIV, tendo como finalidades:

1) propiciar melhores alternativas de qualidade de vida, tanto no dmbite-social
como da satide fisica e mental, a toda pessoa portadora do HIV/AIDS; |7 po -
11 onmox‘.r a mtegra«,ao soczal cios(as) portado:es(ac;) do EIV/AIDS eng,e N ff?z’

internacional; L
[1T) Promover entre os(as) portadores(as) do HIV/AIDS a troca de exp '_:f i
vida, tendo como base a ajuda mitua; _
IV) Desenvolver trabalhos promocionais e assistenciais em faver i<
portadores(as) do HIV/AIDS, seus familiares e amigos(as), € populag@io g
V) Desenvolver trabathos visando a prevengéo ao HIV; -
VI) Conscientizar ofa) portador(a) do HIV/AIDS da importincia da }':reven‘} "
positiva e da ades#io ao tratamento; ol 4
VII) Mostrar ao individuo portador(a) do HIV/AIDS a importancia de continuar 2
vida ativamente, desfrutando de sua familia ¢ amigos(as);
VIII) Sensibilizar os(as) portadores(as) do HIV/AIDS quanto a importdncia do
trabatho psicoterapéutico para a obtengo do equilibrio emocional;
IX} Promover mudancas de atitudes frente a doenga, vendo-a como uma
oportunidade para rever as prioridades de vida;

Petic&o 870240094258, de 04/11/2024, pag. 154/229
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X) Mostrar a importincia do aspecto da sexualidade na satde mental do individuo
portador(a) do HIV/AIDS;

XI) Manter constante atualiza¢do de informagdes no tocante ao HIV/AIDS,
Doengas Sexualmente Transmissiveis e doengas afins, para repasses a quem delas

necessitarem,
X11) Promover acesso ao tratamento das pessoas com HIV/AIDS no ambito pablico
e privado;

XII1) Lutar contra quaisquer discriminagdo e preconceitos as pessoas vivendo com
HIV/AIDS e as populages mais vulneraveis ao HIV;

XIV) No desenvolvimento de suas atividades, o GIV nao fara distingfio alguma
quanto a raga, coOr, sexo, orientagdo sexual, condi¢fio social, credo politico ou
religioso;

XV) O GIV buscard meios para desenvolver trabalhos de assisténcia social,
psicoterapia, assisténcia. cursos, palestras, terapias alternativas reconhecidas entre
outras formas de apoio..

Art. 3° - O GIV terd um REGIMENTO INTERNO que, aprovado pela Assembléia
Geral, disciplinara o seu funcionamento.

Art. 4° - O GIV exercera suas atividades no Estado de Sdo Paulo, podendo,
entretanto, a qualquer tempo, a juizo da Diretoria que consultard a Assembléia
Geral, promover a instalagfio de sucursais , unidades de servigo, departamentos ou
quaisquer outras formas de representagdo em oOutros Estados da Republica
Federativa do Brasil. e

CAPITULO 11
DOS FUNDADORES

Art. 5° - Participaram da Assembléia de oficializacdo da fundagdio d¢;
23/06/1990: ALAOR DE AZEVEDO, ANTONIO ALVES FERREIR/ r
BARBOSA, EDSON ARANDA, GUILHERME DE ANDRADE MACE
JACO PEDRO SALES SIQUEIRA, JORGE LUIZ JACINTO, JOSE} o
LOPES, JOSE FRANCISCO DA SILVA JUNIOR, JOSE ROBERTO B 0, = 3,
LUIZ VARGAS QUESADA; e sendo eleitos para a 1° Diretoria—do (N, wnille:
Presidente: JOSE ROBERTO PERUZZO, sexo masculino, brasileiro, RG.
8.389.455, Vice-presidente: EDSON ARANDA, sexo masculino, brasileiro, RG.
18.341.475. Secretirio; LUIZ CARLOS QUESADA, sexo masculino, brasileiro,

RG. 7.830.598, Tesoureira: DINAH BARBOSA, sexo feminino, brasileira, RG.
3.083.252, Vogal 1: ALAOR DE AZEVEDO, sexo masculino, brasileiro, RG.
12.980.504, Vogal 2: ANTONIO ALVES FERREIRA, sexo masculino, brasileiro,
RG.13.958.799, Vogal 3: JORGE LUIZ JACINTO, sexo masculino, brasileiro, RG.
19.863.277-0.
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CAPITULO 1L
DOS(AS) ASSOCIADOS(AS)

Art. 6° - O GIV ¢ constituido por nlunero ilimitado de associados(as) regularmente
admitidos(as), ndo havendo entre os(as) associados(as) direifos e obrigacdes
reciprocos, distinguidos(as) em quatro categorias:

I) FUNDADORES(AS) - aqueles(as) que, preenchendo as condi¢bes para serem
associados(as) ativos(as), se inscreveram no quadro social até a data da primeira
Assembléia Ordinaria;

1) ATIVOS(AS) - aqueles(as) que sendo portadores(as) do HIV/AIDS, sejam
admitidos(as) durante a existéneia da Entidade e se comprometem a tomar parte
ativa nos trabalhos do GIV e sejam arrolados pela Diretoria de acordo com o artigo
7 deste Estatuto e com as disposi¢des do Regimento Interno;

III) VOLUNTARIOS(AS) - toda pessoa comprometida a cooperar de modo
regular, moral e materialmente com os servigos da Entidade;

1V) MANTENEDORES(AS) - toda pessoa fisica ou juridica comprometida a
cooperar técnica e financeiramente com a Entidade.

Art. 7° - A admissio de associados(as) é feita pela Diretoria de acordo com o
Estatuto e Regimento Interno.

Art, 8° - Os(as) associados(as) fundadores(as) e ativos(as) tém os mesmos direitos
e obrigagdes, podendo votar ¢ serem votados(as), conforme disposto no Regimento
Interno.

Paragrafo anico - Os(as) voluntarios tém direitos e obrigagdes, podendo votar sem
serem votados(as), para compor a Diretoria, conforme o disposto no Rﬂgimez%o
Interno. :

I) receber pubhca(;oes promovzdab pelo GW ;
IT) apresentar proposigdes relativas aos objetivos sociais; {

I11) apresentar novos(as) associados(as); i B :
IV) participar de Congressos, Cursos, Festas, Seminarios e Encontros gz:orirgpw 1&@5
pelo GIV; L B gg :
V) participar das Assembléias Gerais com diretto avoz ouvozevoto; | . & -
VI) ter acesso ao material informativo da biblioteca do GIV, respeitandoa snorifls -~y
especificas da mesma;

VII) freqitentar o Centro de Convivéncia do GIV, exceto programagdes especificas
respeitando-se ¢ horario de funcionamento;

VIIT) participar de palestras, seminarios ou cursos promovidos pelo GIV, pagando

uma taxa simbélica, quando estipulado.

Art, 10.° - Sdo deveres dos(as) associados(as):
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IX) Solicitar sua saida voluntaria por meio de carta simples dirigida & Diretoria

Art. 10.° - Sdo deveres dos (as) associados (as):

I} observar e cumprir as disposicSes dos Estatutos do GIV, bem como gs normas
baixadas pelos 6rgdos internos do GIV;

IT} contribuir por todos os meios possiveis e licitos para que o GIV realize suas
finalidades:

IIT) pagar pontual e mensalmente, as contribuicdes devidas ao GIV;

IV} guardar sigilo acerca de todos os assuntos referentes as pessoas vivendo com
HIV/AIDS e pessoas a ele(a) ligadas;

V) guardar sigilo acerca dos assuntos debatidos nas reunides sociais, quando, assim
for deliberado;

Vi) comunicar ac GIV, por escrito, a mudanga do seu domicilio ou local de envio
de correspondéncia;

VII) comparecer as Assembléias ou reunides quando convocados (as);

VIII) zelar, conservar e manter ¢ acervo patrimonial do GIV;

IX) participar o minimo de 50% das reunifes gerais e/ou reunides de Diretoria ou
ter um trabalho efetivo nos dltimos seis meses.

Pardgrafo Unico: Sendo verificado o ndo cumprimento deste artigo ou
descumprimento de normas regimentais, o associado poderd ser excluido do grupo,
atraves de reunido de diretoria, com voto da maioria. Ocorrendo a decretagio da
exciusao pela diretoria, caberd recurso a assembléia geral.

Art. 11 - Aos associadoes (as) que executarem trabalhos de natureza auténoma em
nome € em prol da Entidade, poderéd ser assegurada uma remuneragdo de acordo

com o servico executado, a ser fixado por deliberacio da Diretoria. "_.-.“‘""T__t‘ o
PE.E
Art. 12 — Os (as) associados(as) ndo respondem nem mesmo subsgdmlj'amﬁtesrt

pelas obrigacdes sociais.

CAPITULO IV L
DA ADMINISTRACAQ N
&}— _‘;.
Art. 13 - O GIV sera administrado por: m p
I) Assembléia Geral; _ g w
I1) Diretoria;
I1T) Conselho Fiscal. b 4 .

Art, 14 - Assembléia Geral. érglo soberano da vontade social, constituir-se-a dos
(as) associados(as) em pleno gozo de seus direitos politicos e estatutérios.

Art. 15 - Compete 2 Assembléia Geral:

I) Eleger a Diretoria e 0 Conselho Fiscal;

II) Decidir sobre a reforma do estatuto;

I1T) Decidir sobre a extingdo da entidade nos termos do artigo 34;

i
{7 L/{\Uv 4
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IV) Decidir sob a conveniéneia de alienar, transigir, hipotecar ou permutar bens
patrimoniais;
V) Aprovar o regimento interno;
V1) Destituir a Diretoria;

VII) Aprovar as contas do grupo.

Art. 16 - A Assembléia Geral realizar-se-4 ordinariamente (1 (uma) vez por ano no
més de Margo para ouvir o relatério da Diretoria ¢ apreciar o parecer do Conselho
Fiscal, relativo ao exame de contas e livros da tesouraria e bienalmente para a
eleicdo e posse da nova Diretoria e do Conselho Fiscal, sendo que 30 (trinta) dias
apés a eleicio e posse da Diretoria ocorrerd nova Assembléia ordinaria para
apresentacdo do Plano de Agio e Metas.

Art. 17 - A Assembléia Geral realizar-se-d extraordinariamente, quando
convocada:

I} Pela Diretoria;

II) Pelo Consetho Fiscal;

I11) Por requerimento de 1/5 (um quinto) dos associados(as) com direito a voto que
estejam em dia com 0s COMPromissos sociais.

Art. 18 - A convocacio da Assembléia Geral serd feita por meio de edital afixado

na sede da instituiclo, e/ou circulares convocatérias aos associados efou
publicagbes na imprensa ou outros meios convenientes com antecedéncia minima

de 15 (quinze) dias. o
1) Qualquer Assembléia instalar-se-4 em primeira convocagio com 2/3 (dojs 1ércos) "mz
dos(as) associados(as) com direito & voto e em segunda convocagio com udl,qu&"
numero, com exceco do disposto no artige 34 deste estatuto; b
1) As decisdes das Assembléias s3o tomadas por maioria de v
ndo sendo admitidas procuracdes. :
I1I) Para deliberar a destitui¢do da Diretoria, ou para alteragdio do Eé
necessério 0 voto concorde de 2/3 (dois tergos) dos presentes a Asfent
especialmente convocada para esse fim, ndo podendo ela deliberar, em DI‘H”{{CIIN
convocagdo, sem a maioria absoluta dos associados, ou com menos de | 'f3:;(Lm&s’%3t
ter¢o) nas convocagdes seguinies; :
IV) As atas das Assembléias serfio registradas em livros proprios que ﬁuar&&mb > _....J '
guarda do(a) Secretatio(a).

Art. 19 - A Diretoria serd constituida por: Presidente(a), Secretdrio(a),
Tesoureiro(a), Suplente de Secretdrio(a) e Suplente de Tesoureiro(a).

I) O mandato da Diretoria sera de 02 (dois) anos;

II) Os membros da Diretoria deverfio ser associados(as) ativos(as), portadores(as)
do HIV/AIDS e poderfio ser reeleitos(as); '
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I 0% membros da Diretoria deverfio apresentar declaragdo de proprio punho
atestando idoneidade e que ndo tenha antecedentes civis e criminais.

Art. 20 - Compete a Diretoria:

I} Administrar, cumprindo e fazende cumprir as disposi¢bes do Estatuto, do

Regimento Interno e as deliberagdes das Assembléias Gerais;

1) Criar departamentos, comissdes e equipes de trabalho, nomeando dentre os(as)

associados(as), os(as) respectivos(as) chefes departamentais ou coordenadores(as);

I1T) Apresentar ao final de cada gestdo, em Assembléia Geral, para ciéncia dos(as)

associados(as), um balanco geral de sua administragdio financeira e atividades

correlatas;

V) Contratar servigos de terceiros(as), admitir e demitir funciondrios(as);

V) Convocar a realizacio de Assembléias Gerais (ordindrias ¢ extraordindrias);

VI) Aplicar sangdes aos membros da Diretoria que faltarem injustificadamente por

mais de duas reunides consecutivas ou cuja freqli®ncia as reunides da Diretoria seja

inferior a 50% (cingiienta por cento);

VII) Designar quem preencha vagas que ocorrerem na Diretoria até o término de

seus respectivos mandatos, desde que tais vagas sejam inferiores a 50% (cingiienta

por cento) do niimero total de diretores(as) eleitos (as);

VIII) Convocar Assembléia extraordindria para preenchimento das vagas ocorridas

na Diretoria  que excedam as previsdes no item VII deste artigo e, no caso do

conselho fiscal, ao nimero de suplentes.

IX) Definir novas linhas de conduta do GIV, observando-se rigorosamente os

principios fixados nos estatutos; £

X} Aprovar as inscri¢des dos(as) associados(as). Pardgrafo tnico - A @wa‘i@r@;

poderd indeferir a inscricBo do(a) postulante & condi¢dio de associado(a)) qs.randcm
econhecer a inadequagio do(a) mesmo(a) com os obijetivos do GIV; B

XI) Aplicar sancdes aos associados{as) que desatenderem as nornias dos ¢sta,_,;t<ﬁ§%

do GIV, do regimento interno ou :

finalidades/principios do GIV; N

X1I) Elaborar o regimento interno e submeté-lo 2 aprovagio da Assembléia Feral, ™~
XIII) Resolver os casos omissos neste Estatuto. b g E
Art. 21 - Compete ao(a) Presidente(a): @

1) Cumprir e fazer cumprir o Estatuto e Regimento Interno;

1) Representar a sociedade Ativa e Passivamente, Judicial e Extra-Judicialmente;
M) Convocar e presidir as reunides de Assembléias e da Diretoria, garantindo que a
opinifo da maioria seja respeitada;

IV) Dirigir e orientar toda atividade da Entidade, buscando alternativas que venham
de encontro aos anseios e necessidades do Grupo;

V) Assinar com o(a) Secretario(a) toda correspondéncia e todos os documentos
referentes a pasta da secretaria;

T

{ u
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V1) Autorizar. em conjunto com ofa) Secretario (a) ou Tesoureiro(a) ou suplente de
Tesoureiro , todos os pagamentos de titulos e despesas que se fizerem devidos,
assinando com este, cheques ou documentos relativos a tesouraria,

VII) Admitir ¢ demitir funcionérios(as) com mais um membro da Diretoria;

V1) Nomear grupos de trabalho para o estudo de quaisquer assuntos de interesse
do grupo;

IX) Promover a integragdo dos(as) associados(as), ativos(as) e voluntérios(as),
através da criacdo de um clima de respeito miituo ¢ participagdo de todos(as);

X) Contatar e convidar profissionais/voluntérios(as) para apresentacdo de temas e
desenvolvimento de trabalhos junto ao grupo.

Art. 22 - Compete ao Secretario(a):
I) Dirigir e superintender todo o servigo da secretaria, assinando os documentos de
sua pasta junto com o Presidente(a);

) Redigir as atas das reunides de Diretoria e das Assembléias;

[11) Manter sob sua guarda o livro de atas e todos os documentos referentes a sua
pasta;

[V) Manter atualizado o registro de cadasiro ¢ de freqiiéncia dos(as) membros
associados do GIV;

V) Organizar os relatérios exigidos pelos érgdios de governo e particulares,
juntamente com as prestacdes de confas;

V1) Substituir ofa) Presidente(a) em seus impedimentos;

VII) Assumir o mandato do Presidente, em caso de vaclncia, até seu término;

VIII) Prestar de modo geral a sua colaboracdo ao(a) Presidente(a);

IX) Assinar cheques com o(a) Tesoureiro(a) ou suplente de Tesoureiro (a)......

Art. 23 - Compete ao(a) Tesoureiro(a): . j ~3
[) Dirigir e superintender o servigo da tesouraria, assinando os chequc&@‘ tella
documentacio de sua pasta, juntamente com o(a) Presidente(a) ou(a) Secretéﬁm \
1T) Organizar o livro-didrio e outros, tendo-os sob sua goarda; . i
IIT) Depositar em estabelecimento bancério, da escolha da Dif etmfia as““’“
importéncias que receber e registrar em livro proprio os donativos em esfpéue, o ‘
V) Organizar mensalmente o balancete do caixa; Pa
V) Organizar anualmente o balango financeiro ¢ 0 patrimonial, assim coio &amg& m
conselho fiscal, preparando o parecer deste conselho;
VI) Preparar anualmente, com brevidade, a fim de atender as exigéncias A orgaﬂs
governamentais ¢ particulares, toda documentag8o de sua pasta para colaborar com
a secretaria em suas prestagdes de contas;

VII) Ter sob sua guarda todos os moveis e imdveis da associago, registrando-os
em livros proprio - Livro Patrimonial - e manté-los em boa forma;

VII) Registrar os bens iméveis, utensilios, moveis, veiculos, biblioteca, acdes,
aplicacdes e outros;

&”?r%
el
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IX) Fazer anualmente um inventario dos bens existentes, dos recebidos durante o
ano, assim como as baixas o balanco patrimonial e o relatério a ser entregue a
Diretoria.

Art. 24 - Compete aos suplentes:

I) Substituir os respectivos titulares em suas faltas ou impedimentos ¢ em caso de
vacancia até o término do mandato;

1) Para o Suplente de Tesourciro(a): assinar em conjunto com o Presidente(a) ou
Secretario{a) os cheques e toda a documentagfo de sua pasta, no impedimento do
Tesoureiro(a).

| Art. 25 - A Diretoria do GIV reunir-se-4 de ordinario bimestralmente (7} ¢ a
qualguer tempo, extraordinariamente, para fim especial e inadiavel por convocagio
do(a)} diretor(a)-Presidente(a) ou requerimento da maioria dos(as) diretores(as).
Paragrafo tnice: Para haver “quorum” sera necessério a maioria absoluta dos(as)
diretores(a) (cinglienta por cento mais um).

Art. 26 - O conselho fiscal sera composto por 03 (trés) membros efetivos(as) e
seus(suas) respectivos(as) suplentes eleitos na Assembléia Geral.

I) O mandato do conselho fiscal sera coincidente com o mandato da Diretoria;

1) Em caso de vacancia o mandato sera assumido pelo(a) respectivo(a) suplente,
at€ o seu término.

Art, 27 - Compete ao Conselho Fiscal:
T) Examinar os livros de escrituragfo da entidade; i '
I1) Examinar o balancete semestral apresentado pelo(a) Tesoureiro(a) op_'i‘l

respeito; '
I1T) Apreciar os balangos e inventérios que acompanham o relatério anug;;!
Diretoria; o
Paragrafo unico - O conselho reunir-se-4 ordinariamente a cada 02 (dois ?mes S @
extraordinariamente sempre que NECessario, A
Art. 28 - As atividades dos(as) diretores(as) e conselheiros(as) serdo 111tel;razﬁ‘§mt§z b 5
gratuitas, sendo- thes vedado(a) a distribuico de lucros, bonificagdes ou vahtagenm J
aos dirigentes ou associados sob nenhuma forma de pretexto. :

3

CAPITULO V \,
DO PATRIMONIO

Art. 29 - O GIV aplicard integralmente suas rendas, recursos ¢ eventual resultado
operacional na manutengo e desenvolvimento dos objetivos institucionals no
territorio nacional.

L e
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Art. 31 - A renda do GIV serd proveniente de contribuigdes, ofertas, doagdes,
legados, titulos, apdlices, juros, bazaves, feiras beneficentes, verbas
covernamentais, verbas internacionais e quaisquer outros proventos.

Art. 32 - Todos os bens ¢ resultados financeiros do GIV serfio aplicados direta ou
indiretamente para a realizacio dos fins do artigo 2.° deste Estatuto e pela maneira
regulamentada do mesmo.

Art. 33 - No caso de extinciio do GIV, respeitando os direitos de terceiros, os bens
remanescentes serdo transferidos para uma entidade congénere, com personalidade
juridica, sede e atividades preponderantes no Estado de S&c Paulo,
preferencialmente dirigida por pessoas vivendo com HIV/AIDS, devidamente
registrada no C.NLA.S ¢, deliberada em Assembléia Geral especifica.

CAPITULO VI
DISPOSICOES GERAIS

Art. 34 — A reforma deste Estatuto, a destituicfio da Diretoria ou do Conselho
Fiscal, bem como a extingdo ou dissolugfo da Entidade podera ser resolvida
somente em Assembléia Geral com a presenga da maioria absoluta dos associados
(as) com direito a voto, em pleno gozo de seus direitos sociais, especialmente
convocados para iSso.

I) Na reforma deste Estatuto deverdo ser respeitadas as disposigdes estabelecidas
nos artigos 15. Il e 18, III . no paragrafo primeiro destes Estatutos, .sob_,_,gg,;;a de
nulidade.
I1) Para um ou outro caso, a convocagdo serd feita necessariamente por eswntq» e n.aa ¥
forma do artigo 18 destes estatutos, esclarecendo-se as modificagdes es.tatm“&rl C:
propostas ou os motivos da extingfio da associagho, respeitando-se a final 1dagde sy
GIV. A segunda convocagio para a Assembléia com fins de extingéo dvvcra m
feita 15 (quinze) dias apds a primeira convocagao. i

5 { 0 a7
Art. 35 - O GIV nfio promovera, subsidiara, propiciard, estimulara ou parti’gipé‘ré e 5 éj
quaisquer atividades de cunho politico-partiddrio, sendo proibidas mamfw;aqo% &
essa natureza nas dependéncias de sua sede, unidades de servico, : =
representacdes ou no decorrer das atividades externas de sua denominagi Fsociaf;”
marcas, sinals ou expressdes de propaganda em favor de quaisquer préticas
estranhas aos fins sociais.

@

Art. 36 - Aprovado pela Assembléia Geral de 17 de fevereiro de 2014, este
Estatuto entrard desde logo em vigor ficando revogadas as disposigbes em
contrario.
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4° Oficial de Registro de Titulos e Documentos e
Civil de Pessoa Juridica da Comarca de Sao Paulo

Oficial de Registro: Robson de Alvarenga

7 Rua Quinze de Novembro, 251 - 5° Andar - Centro
g, ISR . CBmail- . R :
ﬁ'm% i e 3 . Tel.: (11) 37774040 - Email: contato@4rtd.com.br - Site: www.4rtd.com.br

REGISTRO CIVIL DE PESSOA JURIDICA

IN° 709.349 de 04/05/2023

Certifico e dou fé que o documento em papel, contendo 12 (doze) paginas, foi apresentado em 26/04/2023, protocolado
sob n® 423.352, tendo sido registrado eletronicamente sob n® 709.349 e averbado no registro n° 20§505!90 no Livro de
Registro A deste 4° Oficial de Registro Civil de Pessoas Juridicas da Comarca de Sdo Paulo, na preserite data.

Denominacao
GIV GRUPO DE INCENTIVO A VIDA
CNPJ n° 64.180.383/0001-00

Natureza:
ATA
Sao Paulo, 04 de
A
/
/i |
Carlos/Augusto
4 |
._.:Escrevenzxz
Este certificado é parte integrante e inseparavel/do, registro do documento acima descrito.
\
- Emo!umentc-as-:"_ I ~ Estado i | Secretariada Fazenda | Registro Civil | " Tribunal de Jusii-q-;;
RS 107,25 RS 30,56 | RS 20,87 i RS 5,65 ’ RS 7,33 '
Ministério Piblico : 158 Condugdo | QOutras Despesas Total

i RS 2,24 RS 0,00 | RS 0,00 RS 179,06

Para conferir a procedéncia deste
documento efetue a leitura do QR
Code impresso ou acesse 0
enderego eletronico:

https://selodigital.tjsp.jus.br |

Selo Digital ‘
1134804PJBC000034913CB239 |

Para verificar o contetido integral do
documento, acesse o site:
servicos.cdtsp.com.brivalidarregistro
e informe a chave abaixo ou utilize um
leitor de grcode.

AL
z 00211203703102594 ARl
SLFSAT
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Edson Masashi Arata,_brasileiro, vitvo, aposentado, CPF n° 027.624.588/11, RG n°
14.257.517-3, residente & Rua José Bauman 151, apto 4, Bloco H, Itaquera, SZc Paulo/SP,
CEP 08215-255; e-mail: aratagiv@yahoo.com.br. Filiagdo; Pai: Mario Arata, Mae: Toyoko
Arata com 04 votos (critério de desempate por ser mais velho de idade); segundo supiente
Ana Lucia Pinheiro brasileira, solteira, aposentada. RG 18.376.295-2, CPF 115.855.948-
81, residente & Rodovia Alberto Hinoto 2240. Centro. Itaquaquecetuba, SP. CEP 08570-
081. e-mail kendypinheiro@gmail.com.  Filiacdo; Pai: Umberto Pinheiro. Mae: Angelina
Lucarelli Pinheiro, com 04 votos (critério de desempate por ser mais velho de idade) e
terceiro suplente: Gustave Humberto da Rocha, brasileiro, estagidrio, CPF n°
410.156.328-40, RG n° 49.493.672-1, residente & Rua André Furtado De Mendonga 88,
Jardim Romano, S&o Paulo/SP, CEP 08191-260; e-mail: gustavohdarocha@gmail.com .
Filiagdo; Pai: Alfredo Duarte Aralijo, Mde: Maria Ernestina da Rocha Chaves com 04
votos.

A posse da nova Diretoria e do novo Conselho Fiscal se dara no dia 18 de marco de 2023.
Sem mais a ser tratado, a Assembleia encerrou-se as 19h20m. Eu, Jorge Adrian Beloqui,
Secretéario, redigi e assinei a presente juntamente com Presidente, Claudio Toledo Soares
Pereira.

Jorge

udio Toledo Soares Pereira
Presidente
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PROCURACAO ad judicia

GIV — Grupo de Incentivo & Vida, pessoa juridica de direito privado, sem fins
lucrativos, constituida na forma da lei, registrada no CNPJ sob o n°
64.180.383/0001-00, com sede na Rua Capitdo Cavalcanti n°® 145 — Vila Mariana,
Sao Paulo/SP — CEP: 04017-000, na pessoa de seu representante nos termos de
seu Estatuto Social, por seu presidente Claudio Toledo Soares Pereira, brasileiro,
solteiro, aposentado, RG n° 14.318.205-5 emitido pela SSP/SP, e inscrito no CPF
n° 045.687.268//08, vem pelo presente instrumento outorgar procuragéo ad judicia
a advogada SUSANA RODRIGUES CAVALCANTI VAN DER PLOEG, inscrita no
CPF 013.497.154-63 e na OAB/MG 181.599, com escritério na Rua da Gamboa,
246, Santo Cristo, Rio de Janeiro - RJ, CEP: 20220-325, concedendo-lhe poderes
da clausula ad judicia et extra, inclusive substabelecer com reserva de poderes,
especificamente para apresentagdo de subsidio ao exame técnico e/ou processo
administrativo de nulidade perante o INPI - Instituto Nacional da Propriedade
Industrial relacionado a patente de inven¢do BR112022026243-4.

S&o Paulo, 04 de outubro de 2024.

audio Toledo Soares Pereira

presidente
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ESTATUTO - FORUM ONG AIDS RS

CAPITULO |
DA DENOMINAGAO, SEDE E FINS : _ >

Art 1° O Férum ong aids RS, fundado em 28 de agosto de 1999, com sede e foro em Porto Alegre;tgpi
do Rio Grande do Sul, é uma Associagéo civil, privada, autdnoma, sem vinculacéo pohtlco-parhdana SoEi
e / ou religiosa, sem fins econémicos e de duragéo indeterminada.
Paragrafo Gnico: O Féorum n&o distribui a Dirigentes, Coordenadores, Associados, Instituidore
Credenciados, Conselheiros, Benfeitores ou Mantenedores, qualquer parcela de seu patriménio ou de suas
rendas, a titulo de lucro ou participagdo no seu resultado.

Art 2° O Férum ong aids RS é uma articulagdo Estadual de organizactes da sociedade civil que atuam no
ambito da sindrome da imunodeficiéncia adquirida (aids), e suas implicacdes.

Paragrafo tnico: A miss&o do Férum ong aids RS € ampliar e articular politicas de prevengao e assisténcia
as DST/HIV/aids e suas coinfecgdes, bem como colabarar no fortalecimento politico das instituicdes que
atuam no ambito da aids no Rio Grande do Sul, incluindo o acesso aos direitos humanos e justica social.

Art 3° S&o objetivos do Férum ong aids RS:

I- Incentivar o intercambio e interajuda entre as associagdes e movimentos;

lI- Analisar, incentivar e promover campanhas de preven¢ao, apoio e educagao;

Ill- Orientar, acompanhar e denunciar qualquer tipo de violagdo das leis vigentes que prejudiquem os
direitos e os deveres das associagdes que participam, ou n&o, do Férum ong aids RS;

IV- Elaborar propostas conjuntas, visando fortalecer a ag&o das Instituicbes e movimentos sociais que
atuam na luta contra a aids e suas coinfecgdes, no estado do Rio Grande do Sul, perante as autoridades
publicas, civis e religiosas;

V- Influir na legislacdo pertinente no sentido de conquistar e assegurar novos direitos efou alterar
dispositivos contrarios ou prejudiciais a prevencaéo das DST/HIV/aids e suas coinfeccdes, bem como a
assisténcia as pessoas infectadas pelo HIV/aids;

VI- Intervir e participar no processo de formulagdo de politicas publicas de saude para que sejam definidas
politicas de prevencao e contrale da aids, bem como de assisténcia as pessoas que vivem com HIV/aids;
VII- Incentivar a participagao das Instituicdes associadas nos Conselhos Municipais e Estaduais de Saude,
Assisténcia Social, Educacdo, Crianca e Adolescente, Idosos, Direitos Humanos e Cidadania e outras
instancias deliberativas e nas comissdes Municipais, Estadual e Nacional de DST/aids e outras instancias
consultivas, a fim de fortalecer o papel politico-social das Instituicdes no desenvolvimento do controle social;
Viil- Denunciar todas as formas de omiss&o, transgressao e violagdo dos direitos humanos, civis, politicos e
sociais, resultados de discriminagdo as pessoas que vivem com HIV/aids e buscar mecanismos para
responsabilizar e punir os (as) infratores (as) de tais atos;

IX- Apoiar e repercutir as acbes das Instituicbes associadas, sempre que estas coincidirem com os
principios do coletivo do Férum, respeitando suas identidades, autonomia e din@micas proprias de
funcionamento;

X- Divulgar informagdes e incentivar / promover acoes (palestras, seminarios, cursos, oficinas, assessorias
e outros eventos) que visem a sustentabilidade das Instituicdes e seu desenvolvimento técnico e politico.
Xl- Promover campanhas e outros eventos com finalidade de levantar recursos que possibilitem a
consecuc&o da missdo da Associagdo, bem como o fortalecimento politico e técnico;

XlIl- Entrar em contato, desenvolver a¢des conjunta com entidades civis, publicas ou privadas, nacionais ou
internacionais, para viabilizar o cumprimento dos objetivos;

Xlll- Buscar financiamentos que propiciem a execugdo das atividades e agles, visando garantir o alcance
da misséo.

Paragrafo Unico — Para cumprir seu proposito, o Forum ong aids RS atuara por meio da execucao direta
ou indireta de projetos, programas ou planos de agdes, ou execucéo de agbes e atividades de apoio a
outras organizag¢bes e a érgaos do setor publico que atuam em areas afins.

CAPITULO II
DOS ASSOCIADOS, DIREITOS E DEVERES
.l\
Art 4° Poderdo associar-se ao Forum ong aids RS as Instituicdes, Redes e Movimentos que atuam no|, [
ambito da aids, apresentando os seguintes documentos:

a) ata de fundacdo da Instituigao;
b) ata de posse da atual Diretoria; Wy
¢) estatuto; Vi
denpj; |
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e) oficio solicitando adeséo indicando um representante titular e um suplente, assinado pela coordenacéo
da instituicao Fi

§ 1% Em se tratando de Movimentos ou Redes nao institucionalizados, esses poderdo participar do Férum,
com um representante do seu coletivo, e mediante apresentacdo de ata de eleicdo de reunido dg seu
coletivo. § 2° - Os interessados em associar-se aoc Férum ong aids RS terdo o prazo maximo de-06
meses para regularizacdo de sua situagdo juridica dentro dos critérios supramencia

)
AT A
3

o Ul
fe'. e

s

Art 5° O Férum ong aids RS se compora e funcionaré com a participagao de pelo menos um represent:
titular — ou seu suplente — de cada Instituicdo a ele associado.

| — somente tera direito a voto os representantes titulares ou, na sua auséncia, os suplentes das Instituicbes
associadas.

Il — os representantes titulares e suplentes deverdo defender posicionamentos de suas Instituicbes,
responder por deliberacfes defendidas nos encontros do Férum ong aids RS, bem como repassar as
informagdes, propostas e encaminhamentos para os membros de suas organizagdes.
Ill — o Férum ong aids RS esta aberto a participagdo de qualquer pessoa fisica ou juridica, interessada em
colaborar para o crescimento do movimento de luta contra as DST/HIV/aids garantindo, no entanto, o direito
a voto somente as Instituicbes associadas.

IV — em situacGes especiais, havendo interesse, o Férum ong aids do RS podera convidar profissionais ou
representante de Orgdos, Instituigdes , Conselhos, Camaras Fticas e Técnicas e outros que possam
contribuir com os objetivos definidos neste estatuto, bem como auxiliar na execugéo da missao.

V — quando houver agdes ou projetos em nome do Férum ong aids RS, envolvendo recursos financeiros,
cabe a Coordenacéo, o gerenciamento e a prestagio de contas dos mesmos.

Art 6° Sao direitos dos associados, em dia com seus deveres:

a) participar das AssembleiaAssembleias

b) participar de todas as atividades a que esteja o Forum ong aids RS direta ou indiretamente ligado:

c) ter acesso as atas de reuniGes e Assembleias e aos livros contabeis

d) representar o Férum ong aids RS, desde que autorizado pela Coordenagao, em contatos com o publico
e com outras Instituicdes;

€) votar e ser votado em indicagbes para representacdes e participagdes.

Paragrafo Unico: O direito a ser votado para os carges que compdem a Coordenagao do Férum & privativo
das Instituicdes assaociadas.

Art 7° S&o deveres dos associados:

a) respeitar, cumprir e fazer cumprir o estatuto e demais atos normativos do Férum ong asids RS;
b) zelar pelo nome e imagem do Foérum ong aids RS, seu patrimdnio e empenhar-se pela consecucio de
seus objetivos;

c) acatar os atos e decisdes dos 6rgdos diretivos;

d) exercer o cargo para o qual for eleito, salvo se houver motivo de forga maior, plenamente justificavel;

€) manter-se informado e prestar informagoes ao publico em geral sobre as formas d= infecgéo e meios de
prevencao das DST/HIV/aids e suas coinfeccbes, sempre que possivel;

f) estimular atitudes que neutralizem o preconceito e a discriminag3o social as pessoas que vivem com
HIV/aids e suas coinfecgdes;

g) denunciar a Coordenagéo qualquer atitude individual, coletiva ou Institucional que seja lesiva aos direitos
humanos das pessoas que vivem com HIV/aids;

h) guardar sigilo ético sobre informagées, nomes, dados pessoais que venha a receber sobre as pessoas
que vivem com HIV/aids;

Art 8° Os associados ndo respondem, individual ou subsidiariamente pelas obrigacdes sociais do Forum
ong aids RS.

Paragrafo unico: N&o ha entre as Instituigbes associadas, direitos e obrigacdes reciprocos.

CAPITULO Il
DAS PENALIDADES

Art 9° Os associados que infringirem este Estatuto e as demais normas internas estardo sujeitos as
seguintes penalidades:

|. adverténcia escrita;

Il. Suspensdo de 15 (quinze) dias a 12 (doze) meses;

ll. Exclusao

Paragrafo (nico — No caso de aplicacio das penalidades dos incisos “lI” e “llI” desse artigo, o associado |
podera interpor recurso a Assembleia Ordinaria no prazo de 15 dias, dirigido a Coordenagao que devera \ |
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convocar uma Assembleia nos termos e prazos determinados neste estatuto, contado da data efy
ciéncia da penalidade, devendo, enquanto pendente a deciséo, permanecer afastado da Instituigio.
AL

) CAPITULO IV =
DOS ORGAOS CONSTITUITIVOS DO FORUM ONG AIDS RS

Art 10 S3o 6rgdos constitutivos do FORUM ONG aids RS:
| — Assembleia Ordinaria
Il — Coordenacao
Il - Conselho
SEGCAO |
DA ASSEMBLEIA GERAL

Art 11 A Assembleia Ordinaria é o 6rgdo supremo do Férum ong aids RS, dentro dos limites deste estatuto,
para tomar toda e qualiquer decis@o, sendo para tanto soberana, reunindo-se ordinariamente uma vez por
ano, em local determinado pela Coordenacao, e convocada com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias.
Podera reunir-se extraordinariamente quando convocada pela Coordenagéo ou por 1/5 (um quinto) dos
associados, obedecendo a antecedéncia minima de 10 (dez) dias.

§ 1° Na realizac&o da Assembleia Ordinaria seguir-se-ao as seguintes normas:

a) instalar-se-a em primeira chamada com a presenca minima de 2/3 (dois tercos) dos associados ou, em
segunda chamada, com qualquer numero de associados presentes, sendo as deliberagdes tomadas pela
aprovacdo de maioria simples;

b) sera dirigida por um membro da Coordenacao;

c) a propria Assembleia decidird sobre as normas especificas para o seu funcionamento.
§ 2° A Assembleia extraordinaria sera realizada sempre que algum assunto urgente de interesse social o
exija, inclusive para eleger vacéncias de cargos da Coordenagdo e do Conselho.
§ 3° Na Assembleia ordinaria sera proibido o voto por representagdo

§ 4° A convocagdo das Assembleias gerais ordinarias e extraordindrias sera feita através de
correspondéncia para as Instituicdes associadas, podendo ser por meio eletrénico.

Art. 12 Em especial compete a Assembleia Ordinaria:

| - Eleger a Coordenagéo e o Conselho;

Il - Destituir a Coordenacao e o Conselho;

Il - Aprovar a escrituragac contabil, balangos anuais e planos de trabalho;

IV -Realizar e aprovar altera¢ao estatutaria.

Paragrafo Unico: Para aprovar alteragdo no Estatuto e destituir a Coordenacdo é necessario o voto
concorde de 2/3 dos associados presentes a Assembleia convocada especialmente para este fim, ndo
podendo esta deliberar em 1% convocagao sem a maioria absoluta dos associados e nas convocagdes
seguintes com menos de 1/3 dos associados.

SECAOIl
DA COORDENACAO

Art 13 A Coordenacdo do Férum ong aids RS é o drgdo deliberativo e normativo no intervalo das
Assembleias e com fungbes executivas através de seus membros; serd eleita por voto direto, durante a
Assembleia geral ordinéria dos associados, e sera constituida de trés representantes fitulares e trés
suplentes das Instituicées associadas a saber :

| - Coordenacdo Técnica

Il - Coordenagdo Executiva

1l - Coordenagao Financeira

§ 1° A duragdo do mandato dos membros da Coordenacg3o é de 03 (trés) anos renovado em 1/3 a cada ano,
podendo cada um dos seus membros ser reeleito ou eleito mais de uma vez para outro cargo, em periodos
consecutivos, desde que sujeitos a processo eleitoral. § 2° A posse da Coordenacdo dar-se-& apés o
término do ato eleitoral.

§ 3° Os membros da Coordenagéo séo voluntarios e no receberdo, sob titulo algum remuneracao por suas
fungdes diretivas do Férum ong aids RS.

§ 4° Compete a Coordenagio:

a) Representar o Forum ong aids RS — ativa, passiva, judicial e exirajudicialmente;

b) Reunir-se pelo menos uma vez ao mes;

¢) Cumprir e fazer cumprir este Estatuto e Regimento Interno;

d) Interpretar e fiscalizar a observancia do Estatuto e as decisées da Assembleia Geral;
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e) Redigir, submeter & aprovacéo da Assembleia Geral Ordinaria e por em execugio o plano de agao para
cada exercicio;
f) Aprovar balancetes anuais;
g) Autorizar a celebracao de contratos e distratos;
h) Aceitar subvencgées, doagdes, donativos e legados;
i) Aplicar os fundos sociais;
j) Autorizar operagbes de crédito e a compra de titulos, méveis e imdveis;
k) Gerir bens patrimoniais; AN
I) Apresentar a Assembleia geral ordinaria o balango do exercicio anterior e o orgamento do exercicio fu g’
para aprovagao;
m) Convocar Assembleia Geral;
n) Autorizar despesas orgcamentarias e extraordinarias; /
0) Tomar conhecimento e apreciar os atos dos seus, praticados no desempenho de suas funcdes;
p) Apreciar e deliberar sobre os planos de trabalho do Férum ong aids RS;
q) Apreciar e deliberar sobre os relatorios do Férum ong aids RS.
§ 5° Em especial compete a Coordenagao Técnica
a) Convocar as Assembleias Gerais;
b) Assinar e rubricar todos os livros do Férum ong aids RS;
c) Representar o Forum ong aids RS nas suas relactes externas ou designar associados para representa-lo
nesta funcao;
d) Defender, perante as autoridades, os interesses do Férum ong/aids RS, assim como representa-lo em
juizo;
e) Constituir advogado e acompanhar as causas judiciais do Férum ong aids RS, ou designar associados
para tanto;
f) Promover sindicancia ou inquérito quando ocorrer irregularidade;
g) Decidir e tomar providéncias, em caso inadiavel e imprevisto, submetendo o seu ato @ Coordenagio na
primeira Assembleia ordinéria que esta realizar;
h) Substituir o Coordenar Executivo ou Financeiro, em suas faltas ou impedimentos.
§ 6° Em especial compete a Coordenagio Executiva:
a) Substituir o Coordenador Técnico ou Financeiro, nas suas faltas e impedimentos;
b) Lavrar e ler as atas das reunides e Assembleias:
¢) Organizar o arquivo, tendo sob sua responsabilidade papéis, livros e documentos;
d) Expedir e receber correspondéncias, designando associados para auxilia-lo nesta tarefa;
e) Elaborar ao final de cada exercicio, relatério geral das atividades do Forum ong aids RS, que sera
submetido a Assembleia ordinaria;
f) Assinar todos os livros, juntamente com o Coordenador Técnico; § 7° Em especial compete a
Coordenacgdo Financeira:
a) Ter sob sua guarda os valores e fundos pertencentes ao Férum ong aids RS;
b) Controlar movimento financeiro;
¢) Promover arrecadagéo de rendas e o recebimento de importancias creditadas ao Férum ong aids RS:;
d) Realizar pagamentos;
e) Assinar, com a Coordenagéo Técnica ou com a Coordenagdo Executiva os livros contabeis;
f) Organizar e assinar toda a escrituragdo contabil, apresentando balancos anuais para apreciacdo da
Coordenacéo e Conselho Fiscal em Assembleias Gerais.
g) Substituir o Coordenador Técnico ou Executivo, nas suas faltas ou impedimentos.

SEGAO Il
DO CONSELHO

Art.t. 14 O Conselho sera composto de trés representantes  titulares e  trés
representantes suplentes dos associados, eleitos pelos associados votanies.

Paragrafo unico: Compete ao Conselho:

a) Prestar assessoria e auxiliar a Coordenag@o em suas fungdes;

b) Reunir-se sempre que necessario ou por convocagdo da Coordenacio;

c) Eleger, entre seus membros, um coordenador para dirigir os trabalhos do Conselho:

d) . Auxiliar a Coordenacéao nas representagdes externas.

Art 15 Cabe aos suplentes substituir qualquer membro do Conselho em caso de vacancia do cargo. i

Art 16 O mandato do Conselho & de 03 (trés) anos, renovando 1/3 cada ano, podendo cada um dos seus |
membros ser reeleito, em periodos consecutivo, desde que sujeitos a processo eleitoral.
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_ CAPITULO IV
DO PATRIMONIO, ECONOMIA E FINANGAS

Art 17 O patriménio do Férum ong aids RS sera constituido pela totalidade de bens, direitos e oia
que o0 mesmo venha a possuir ou contrair a qualquer titulo.

§ 1% Em caso de extingdo da Instituicdo, por nitida impossibilidade de funcionamento, a cnterlo a
Assembleia | Extraordinaria especialmente convocada para este fim, e por decisao de 2/3 (dois tercos)'dos<
associados votantes presentes, seu patriménio liquido sera destinado & entidade de fins néo economﬁnsw
estadual ou federal, de fins idénticos.

| - Inexistindo esta, o remanescente do patriménio sera encaminhado para Instituicdes afins do Estado do
Ric Grande do Sul, registrada no Conselho Estadual de Assisténcia Social. /
Il - Nao existindo no Estado Instituigdes nas condigbes indicadas, o patriménio sera devolvido a Fazenda do
Estado.

§ 2° - Para instalagio da Assembleia Extraoridnaria para este fim especifico se requer a presenca de 2/3
(dois tergos) dos associados do Férum ong aids RS.

Art 18 Constituem rendas as subvencdes, legados, auxilios, remissées, doacgbes, contribuigdes que forem
feitas, os juros, aluguéis, dividendos provenientes de servigos e por outros recursos legalmente adquiridos.

Art 19 O Forum ong aids RS podera abrir contas e fazer operagbes bancarias de qualquer natureza.
Paragrafo unico: Em todas as operagdes bancarias e outras do mercado financeiro, tera competéncia para

assinar sempre o Coordenador Financeiro, podendo estar acompanhado de mais um Coordenador em
conjunto.

Art 20 O Forum ong aids RS podera contratar servigos remunerados, tanto com vinculo empregaticio, como
por prestag@o de servigos, segundo a legislagdo em vigor, de acordo com as necessidades das agdes e
projetos a serem desenvolvidos.

Paragrafo unico: Os membros dirigentes do Forum ong aids RS, sd responderdo, individual ou
subsidiariamente, pelas obrigagbes contraidas em nome da instituicdo, em casc de atos lesivos ac seu
patriménio e infringentes ao presente Estatuto.

_CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art 21 Como exercicio sera considerado o ano civil.

Art 22 As eleigbes do Forum ong aids RS ser&o regulamentadas pela Coordenagao Geral resguardando o
disposto neste estatuto. ;

Art 23 Os casos omissos neste Estatuto ser&o resolvidos pela Coordenacgao e ratificados pela Assembleia.
Paragrafo tnico: A organizagdo, dire¢do e forma de funcionamento da Instituiio serdo regidas pelo
presente Estatuto, complementados, internamente pele Regimento Interno.

Art. 24 O presente Estatuto, entrara em vigor, apos o seu registro no Cartério competente da cidade de
Porto Alegre.

Porto Alegre, 27 de setembro de 2012.
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ATA DA ASSEMBLEIA ORDINARIA N° 01/2022 PARA ELEIGAO DA COORDENAGAO E
CONSELHO DO FORUM ONG AIDS RS

Ata de Assembleia do Forum Ong aids RS para tratar da renovagéo de coordenagao e do
conselho. Aos trinta dias do més de agosto de dois mil e vinle e dois, reuniram-se os
representantes de instiluigdes integrantes do Férum Ong aids RS, inscrito no CNPJ n°
07.959.716/0001-60, as quatorze horas e quinze minutos em segunda chamada, na Rua
Uruguai, 300/101, centro de Porto Alegre, com quérum suficiente conforme artigo 11 do
Estatuto, para realizar processo de eleigao de para a Coordenagao e Conselho. Instalou-se a
mesa eleitoral nomeando-se como secretaria Soila Mar Silveira da Silva, portadora do CPF n®
70610860097 e presidente Nicole de Aguiar Duarte, portadora do CPF n° 02785384016.
Dando inicio aos trabalhos apresentaram-se os candidatos aos cargos da Coordenagao,
sendo eles: Coordenagao Técnica — Rubens Raffo Pinto, Coordenacéo Executiva — Marcia de
Avila Berni Leao, Coordenagao Financeira — Horizontina Taborda Rovira; e para o Conselho
as instituiges: Coletivo Feminino Plural; GAPA RS; Fonte Colombo; APVHA; SOMOS e
Construindo a Igualdade. Apds informou-se sobre o procedimento para a eleicdo, com as
necessarias explicagdes e em acordo com o Estaluto. Conduzido o processo eleitoral, a chapa
unica apesentada foi eleita por unanimidade, ficando o quadro diretivo da Associagéo, assim
composto: a) Coordenagao Técnica — Rubens Raffo Pinto, brasileiro, casado, funcionario
publico aposentado, portador do RG n® 7006437664 e CPF n® 289.941.910/20, residente e
domiciliado & Rua Fernando de Andrade Prates, 247, CEP 94410-170, Viamao/RS, para
desempenhar as fungoes constantes do art. 13, § 5° do citado dispositivo; b) Coordenacgéao
Executiva — Marcia de Avila Berni Ledo, brasileira, sclteira, maior, advogada, portadora do
RG n°® 1044601753 e CPF n° 549329630-68, residente e domiciliada a Rua Albion, 398/105,
CEP 91530-010, Porto Alegre, para desempenhar as fungdes constantes do art. 13, § 6° do
Estatuto da Instituigdo e, c) Coordenagdo Financeira — Horizontina Taborda Rovira,
brasileira, casada, técnica em enfermagem, portadora do RG n° 2032624062 e CPF n°
178090100/34, residente e domiciliada nesta Capital, na Rua Upamaroti 400, bloco 4, apto
202, CEP 90820-140, Porto Alegre, para desempenhar as fungdes constantes do art. 13 § 7°
do Estatuto do Forum Ong aids RS; a composigao do Conselho, para exercer o determinado
no art. 14 e 15 do ja citado dispositivo fica com: Coletivo Feminino Plural; GAPA RS; Fonte
Colombo; AFVHA; SOMOS; e Construindo a lgualdade, sendo os trés primeiros titulares e
os seguintes suplentes, todos com mandato vigente até 30 de agosto 2025. Nada mais
havendo a tratar, eu secretaria ad hoc encerro os trabalhos e lavro a presenle ata que vai por
mim e pela presidente da Assembleia, assinada. . ). d0- M D a ey
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PROCURACAO ad judicia

Féorum Ong aids RS, pessoa juridica de direito privado, sem fins lucrativos,
constituida na forma da lei, registrada no CNPJ sob o n° 07.959.716/0001-60,
com sede Rua Uruguai, 300/1° andar, Centro Histérico - CEP 90010-140, Porto
Alegre/RS, na pessoa de sua Coordenadora Executiva, nos termos de seu
Estatuto Social, Marcia de Avila Berni Le&o, brasileira, solteira, maior,
advogada, inscrita na OAB/RS 32459, RG 1044601753 - SSP/RS e CPF
549329630-68, vem pelo presente instrumento outorgar procuracdo ad judicia a
advogada SUSANA RODRIGUES CAVALCANTI VAN DER PLOEG, inscrita no
CPF 013.497.154-63 e na OAB/MG 181.599, com escritorio na Rua da Gamboa,
246, Santo Cristo, Rio de Janeiro - RJ, CEP: 20220-325, concedendo-lhe poderes
da clausula ad judicia et extra, inclusive substabelecer com reserva de poderes,
especificamente para apresentacdo de subsidio ao exame técnico e/ou processo
administrativo de nulidade perante o INPI - Instituto Nacional da Propriedade

Industrial relacionado a patente de invencdo BR112022026243-4.

Porto Alegre, 30 de outubro de 2024.

MARCIA DE Assinado de forma digital

por MARCIA DE AVILA

AVILA BERNI BERNI LEAO
Dados: 2024.10.30 15:50:22

LEAO -03'00'

Méarcia de Avila Berni Leao
Coordenadora Executiva
Forum Ong aids RS
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Ata da Assembleia Geral Extraordiniaria do GRUPQ PELA
VALORIZACAO, INTEGRACAO E DIGNIDADE DO DOENTE DE AIDS
DE SAQ PAULO “PELA VIDDA-SP” CNPJ: 67.836.288/0001-00

Aos 09 dias do més de abril de 2019, 3s 20h foi aberta a Assembleia Geral
Extraordindria do Grupo Pels Valorizagdo, integracdo e Dignidade do
Doente de Aids de S3o Paulo “Pela Vidda-SP” em segunda chamada,
canforme o Edital de convocacdo previamente publicade na sede do Grupo
Pela Vidda — SP, com presenca dos seguintes membros: Letla Stungls,
Marcos Ferreira Marinho, Abel Corino da Fonseca Neto, Eliseu Luls da Silva,
Matheus Emilio Pereira da Silva, Sandra Ribeiro da fonseca, Sandra
Aparecida Costa, Carlos Eduardo Termpesta, Renato Mathias, Andre Rivardo
Vieira, Eduardo Luis Barbosa. Tendo como presidente o Sr. Renato Mathias,
seguimos na ardem do dia: Mudanga do Estatuto Social: o Sr. Renato
Mathias, esclareceu a necessidade das mudangas do Estatuto Social para
que o mesmo esteja em concordancia com as novas demandas e atividades
do Grupo Pela Vidda- 5P, apos apresentadas e discutidas as novas propostas
e alteracdes estatutarias, foi aberta a votacdo pelos membros presentes
com direito a voto, e por unanimidade foram aprovadas as mudangas

propostas:

1- Altera a redacdo do artigo segundo em seus pardgrafos: os itens: d, ¥,
i, substituiu o item e, altera integralmente os itens g e h,

2 - Artigo segundo inclusdo do paragrafo dois.

3 - Artigo sexto altera a redagao. RalsE

4 - Artigo quinto altera integralmente. Ay VL

5 - Altera integralmente o artigo décimo.

£ - Artigo décimo sétimo alters o ttem: a.
7 - Artigo décimo nono altera o paragralo unico,
8 - Artigo décimo quinto altera a compoesigdo dos membros da Diretons

Executiva e redagdo dos itens 12 ¢ 2%
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9. Artigo Gigesime primerg aiterg a yeaacso,
10 - Artigo vigesimo segundo sttors 3 redacdo, ¢ exclusdo do malss -

11 - Artigo viESSIMO Ler{ons altera a redagao,

~ ATtign VIgesnno GUanta do Capituio IV sUprinmico.
i3~ {:.i?sgszt'm{"; Y oalterar tiwgdo
14 - Artigo vigesimo quinto attera integralmenta,

15 - Artigo vigesimo setima alters J redacat

Pelo que a texto integral do novo Fitaiuio, & rans

SERLE:

ESTATUTO SOCIAL DD GRUPC PELA VIDDA/SP
CAPITULD
DA DENOMINACAGS SOCIAL, SEDE £ FINS

Artigo 12 - O Grupo Pela Valornzagso, integracic ¢ Digmidade do Doente do
Aids de 530 iifaa_zio "Pela ‘xr’%z.i{:%aé%-‘". tambem z;i’{ff'%g{'xadza peta sigia GRV/SP,

ariginaimente constituido em 15 degrho de 1991, € de postoa pandics dn

direito privado, sob o forma gosotiativa, sem ?"iir\-.%.: pronfmicos, o GUracas

nor tempo indeterminadn, com sedt em Sio Paute, Capital, situada a Rua

General  lardim, 566~ Via  Buargue, CEPe DA22R.010, ONPR

A7 835 2RE/O00T- 00

Artigo 2% - Pars Efii__%!j"f'?.}iﬁ)rii’ cuse finalidades o “Fela Vidda-SP7 podera realizay

rocdor tiso do ativ Jigade pravista ¢ el pata ANNAN Gf TNk 3 QU R

refacionandoe as s;i?.;_‘;t_m"ztef; a(iuiai;sz:ﬁeg ;}z'@z:i;}z\m_«;:

L. Defender o fazer garantic o3 direitos das pRisoas,
companheiros {85 que viviem Ou oo pvivem com IV AL, o demais doengas
cexvalmente transmissivens,

i - Lutar ;}cm inplomentacdo de politicas nbiicas oficazes nos fren ey

o

de governn, fecondo vaier 0f diroitos conshiiuons
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i - Atuar junto ao Legislativo na formulacBo e aprovagao de projetos, e
e outras materas;
IV - Reivindicar e promover, redugdo de vulnerabilidade de pessnas
expostas e vivendo com HiV/Alds:

V - Promover e executar campanhas e aches de comunicagdc para
reducio de vulnerabilidade, promocio de saude integral e gualidade de
vida para as pessoas vivendo com HiV/Aids e populagdo LGBTI,

a} Promover atividades ofertar atendimento social, de manelra
ampla g gratuits, para 4 populacao mais vulnerave) a infecgio do
virus HIV/AIDS; pessoas vivendo com HIV/AIDS e populagdo
LGRTH;

Vi - Promover ¢ atendimento integral a populagac LGBTH para & redugao
das vulnerabilidades o resgate & cidadania, © combate ao estigma € a
violéncia: e reducdo da incidéncia das epidemias do HIV/AIds e outras
ISTs;

Vii - Atuar na realizacio de pesquisas cientifica ou académicas, estudos e
tevantamentos, difundir conhecimentos e metodologias relacionadas as
atividades a seremn desenvolvidas com as populagbes atendidas;

Vil - Atuar isoladamente ou em conjunto, concentrando ou uningo
esforcos com entidades similares, governamentals ou ndo, visando ©
fortalecimento da luta contra a Aids, a protegac social € a defesa de
direitas as pessoas vivendo com HIV/AIds e da populacio LGET;

IX - Promover atividades e atendimento de assistencia social 4s criangas e
adolescentes em situacio de risco e vuinerabilidade socish,

Paragrafo 12 - O “Pela Vidda-$P7 nio visa distribulr enire 0% 3euUs
associados, consetheiros, diretores, empregados ou entre doadpres
eventuais e simpatizantes, excedentes operacionails, bBrulos ou liguidos,
dividendos, bonificacdes, participagdes ou parcelas do seu patrimonio,
auferidos mediante exercicio de suas ativilades, e oS aphica
integralmente na consecugdo do seu objetivo social,
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Paragrafo 29 - Todas as acbes de assisténcia para populacdo vivendo €
convivendes com HIV/Aids e LGRTI+ sio oferecidas de forma gratuita.

Artigo 3% - No desenvolvimento de suas atividades, 0 “Pela Vidda-SP”
observard os principios da legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade, economicidade e da eficibneia, ¥ ndo taréd gualgder
discriminacio de raca, género, orientacdo sexual, ou relighdo,

Paragrafo Unico: Para cumprir seu proposite o "Pels Vidda-5P"
atuard por meio da execurdo direta ou indiveta de: projetos,
convénios, programas planos de agbes, através da arregimentacdo
de fundos e por doacio de recursos fisicos, humanos € financeiros,
do planejamento, orientagde e da  prestagao de servicos
intermedidrios ou de apoio direto a outras organizagDes similares €
a drpdos do setor publico ou privado que atuam ou venham a atuar
em areas afins, e por meio de termos de parcerias com empresas,
pessoas fisicas, entidades, universidades, agéncias, conselhos e
setores do governo, ou nacional ou internacional.

Artigo 42 - A fim de cumprir suas finalidades, ¢ "Pela Vidda-SF se
organizard em lantas unidades de prestagao de servicas, guantas se
fizerem necessarias, as quais se regerdo pelas mesmas disposigbes
estatutarias.

CAPITULD I
00 FUNCIONAMENTO

Artigo 59 - O “Pela Vidda-3P” ¢ constituido por membros, colaboradores e
LUSUErios:
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1¢ . Membros: sio agueles que desempenham  fungdes
administrativas, colaborativas e participativas nas atividades da
organizacdo, de forma voluntaria, podendo ou nio ser remunerados
por projetos em especificos, porém gue nio sejam remunerados
por sua participagio admunistrativa, colaborativa e participativa,
salvo por expressa aprovacio de algum dos membros da Diretoria

Executiva.

22 . Colaboradores: sc agueles que participam das agdes
reafizadas pela organizagdo, de forma remunerada, e que exacutam
rarefas exclusivamente de cunho empregaticio, saivo as excegdes
previstas em fei, bem como dedisdo de algum dos membros da
Diretoria Executiva em sentido contrario.

3¢ - Usudrios: s3o aqueles que freguentam atividades e que
usufruem e atuam nos trabalhos ofereridos pelo “Pela Vidda-5P7,
somando esforcos para consalidar os seus fing sociass.

Artigo 69 - Os colaboradores e os usudrios ndo sdo obrigados a frequentar
as reunies administrativas, ndo podendo assim atuar ou se pronunciar
emn nome do “Pela Vidda-SP”, salvo por deciso de algum dos membros da
Direforia Executiva,

Artigo 7¢ - Serdo considerados MEMBROS pessoas da sociedade civil gue
apresentarem solicitagiio a diretoria executiva e forem aprovados. Terdo
direito de votar e serem votados para os cargos da DIRETORIA EXECUTIVA,
todos os membros desde que vinculados ha pelo menos a 06 {seis) meses
e com frequéncia registcada, neste periodo, em atividades e reunides do
Grupo.

Artigo B® - S3o direitos e deveres dos membros:
Pardgrafo 1% - dos DEVERES

al Comparecer as assembleias ou reunibes, guando convocados, dela
tomando parte, cumprindo e fazendo cumprir suas determinagles;
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b) Desempenhar com responsabilidade as fungdes ou cargos em que
forem investidos, por eleicio, escotha ou designagao,

¢} Cumprir e fazer cumprir as disposigbes estatutdrias e regimentals;

Paragrafo 29 - dos DIREITOS

a) Participar das atividades oferecidas por esta organizacdo, e delas
podendo wusufruir ou conduzir, para o cumprimento da missac
organizacional

Artigo 92 - A Admissdo de novos membros e demissdo do "Pela Vidda-SP”
sera feita por reguerimento e ou/pedido formai do proprio Interessado
mediante protocolo.

Paragrafo Unico: Nos casos de exclusdo de membros por justo motivo,
fica assegurada a ampla defesa e a decretagdo somente se dara pela
DIRETORIA EXECUTIVA, com direito a recurse a Assembileia Geral, que
decidira em ultima instancia.

DAS FALTAS, FERIAS, AFASTAMENTOS £ DESLIGAMENTOS

Artige 10¢% -~ Para colaboradores contratados wvia (LY, as ferias
afastamentos e desligamentos  seguirant  suas  normativas e
regulamentacoes.

paragrafo Unico: O pericdo de férias para contratados nos projetos
pontuais serd dado de acordo com o definido em seus termos ge
srestacdo de servico e sempre com antecedéndcia de um riés, seja do
colaborador para com a instituicBo ou vice-versa. O mesmo valendo
para Membros gue atuarem em projetos especificos remunerados.

Para Membros: seu desligamento ou afastamento serd dado por
solicitagdc do mesmo, encaminbade a Diretoria Executiva, gue avaliara
e dard decisdo conforme o caso e de acordo com o artigo 8° deste
Estatuto.

DAS PENALIDADES
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Artigo 119 - Segundo decisdo da Reunido de Diretoria € tendo em vista a
gravidade da falta cometida, poderdo ser aplicadas 35 seguintes
penalidades:

a} Adverténcia

b} Suspensdo de atividades
} Destituicdo de cargo

} Expulsdo

C
d

Paragrafo Unico: Nos casos de aplicagio de quaisquer das penalidades
supra, ficam garantidas as amplas defesas, o recurso & Reunido
Administrativa, e sendo confirmada a penalidade, ratificagio ou revisdo
peia Assembleia Geral, que decidira em ultima instancia.

CAPITULO 1H
DA ADMINSTRACAO
Artigo 129 - O “Pela Vidda-SP” contard com as seguintes instancias:

al Assembisia Geral
b}

¢} Diretoria Executiva
d} Consetho Fiscal

Reuniao Administrativa

Artigo 132 - A Assembleia Geral é a instancta maxima de deliberagdo do
“Pela Vidda-SP”, e serd constitulda de todos os membros de “Pela Vidda-
SP7.

1¢ - A Assembleia Geral deverd ser convocada pelo Presidente ou
pelo seu substituto legal, com antecedéncia minima de 07 {sete)
dias, com ciéncia de todos os membros com direito a voto, podendo
pramové-la também, um quinto do total dos membros.

29 - A Assembleia Geral & soberana em suas decistes e deverd estar
composta no momento de votagio por dois tergos dos membros do
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“Pela Vidda-SP” com direito a voto, em primeira CONVOCagao & com
qualquer numero de membros, em segunda convoragdo, @ ser
realizada 30 (frinta) minutos apds.

32 . Nos casos de destituicio e excluslo de membros ou de
diretores, bem coma de alteragdo do estatuto e apreciagac das
penalidades aplicadas pels Reuniao Administrativa, a convocagao da
Assembieia Geral serd feita na forma seguinte:

a) A convocagdo para 3 Assembileia Geral dispord expressamerde
o firm a que se desting;

b} Nac havera deliberacdo sem a maioria absoluta dos membros
efetivos em primeira convocagdo e um tergo de todos 0s
membras efetivas do “Pela Vidda-SP”, nas convocagbes
seguinies,

¢} Serd exigido o voto concorde de dois tergos dos presentes.

Artigo 142 - A Reunido Administrativa serd composta de todos os
membros do “Pela Vidda-3P” e acontecerd guinzenalmente ou pelo
menes, mensalmente.

Paragrafo Unico: A Reunido Administrativa € soberana em suas
decisGes, contando que estefa composta de maioria simples dos
membros efetives {50% mais um} no momento ds votagao,
subordinada apenas a Assembleia Geral.

Artigo 15% - A DIRETORIA EXECUTIVA serd constituida de 01 {um}
Presidente, 01 (um} Vice-Presidente, 01 {(um} Secretario, 01 {umj)
Tesoureiro, eleitos pela Assembleia Garal,

1 A Diretoria Executiva tera mandado de 02 {dois] anos.

2 Os membros da Diretorla Executiva poderdo ser reeleitas para os
FEesmos Cargos apenas uma vez consecutivamente.

3 Em caso de vacancia do Presidente ou Vice-Presidente, assumird a
presidéncia o Secretdrio, observando -~ se 2 necessidade da
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presenca de no minimo trés membros na composigdo da Diretoria
Executiva,

A instituicdo ndo renumera, sob qualguer forma, o3 Cargos de sua
Diretoria ¢ do Conselho Fiscal, cujas atuagdes sao mieiramente
gratuitas.

N3o havendo candidatos em ndmero suficiente, a diretoria poderd
ter uma composico de no minimo 03 (tres} cargos Presidente,
Secretario Geral e Tespureir o,

Os membros da Diretoria pederdo licenciar-se por penodo nunca
superiar a 06 [seis} mMeses (onsecuivos. Referida licenga serd
requerida ao Presidente que, ao deferi-la, indicard ocutro membro
da Diretoria para o exercicio das fungbes do lcenciado, gue
acumulara as fungdes.

A Diretoria ndo podera funcionar com menos de 03 {trés) membros
oleitos., Neste caso, toda a Diretoria estard automaticamente
dissolvida, mesmo ndo tendo cumprido seu mandado.

No caso de dissolucio de toda a Diretoria, a nova eleigdo devera ser
canvocada por 02 {dois} membros colaboradores, gbedecido ©
prazo de quinze dias para a COMPOSICAC e INsrigao das chapas
concorrentas,

Os membros ndo respondem, subsidiariamente, pelas obrigagdes
sociais.

CAPITULO
DAS COMPETENCIAS

Artigo 162 - Compete a Assembleia Gerall

a) Reunir-se pelo menos 01 {uma) vez por ano para deliberacao sobre
as contas do Grupo, obrigatoriamente no primero semestre;

b} Reunir-se a cada 02 {dois} anos para a eleicdo da Diretoria
Executiva;
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Reunir-se  extraordinarigmente  sempre  gue  precss,  por
convocacdo do Presidente cu por um guinto dos Memoros;

julgar, mantendo ou alterando, as decises da Reuniao
Administrativa, em Gltima instancia, nas hipoteses dos itens a8, b, ¢,
ddo Artigo 11%;

Apreciar, mantendo ou ndo as penalidades aplicadas peia
Diretoria;

Artigo 172 - Compete a Reunido Administrativa:

f)

g

Reunir-se mensalmente;

Aprovar ¢ planc de agdo do “Pela Vidda-5P” parg cada erercicic;
Decidir sobre as pofiticas do “Pels Vidda-5P” e suas formas de
atuacido;

Decidir pela representatividade externa do "Pela Vidda-5P7,;
Aprovar material de divulgacdo, institucionals, manifestos e outras
nublicacBes assinadas pelo “Pela Vidda-$P7;

Admitir e sancionar membros, garantida a ampla defesa e o0s
recursos e formas previstas neste Bstatuto;

indicar coordenadores e avaliar projetos e atividades.

Artigo 189 - Cabe a Diretoria Executiva:

Determinar as diretrizes do “Pela Vidda-SP7;

Redigir, submeter a aprovag¢do da Reuniao Administrativa & plr
em execucdo o plano de acdo para cada exerdicio;

Responder pelo patrimdnio do “Pela Vidda-5P;

Subscritar as cartas emitidas pelo “Pela Vidda-587;

Solicitar a prestac3o de contas aos coordenadores dos projetos ou
a gualguer membro que desenvolva atividades renumeradas ou
que tenha acesso a recursos periencentes ao “Pela Vidda-5P” e
dar ciéncia a Reunido Administrativa;
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fy Nomear coordenadores de projetos e atividades, regulares ou
pontuais, bem como decidir sobre destitui¢do e substituicdo dos
membros;

gl Propor e aprovar noves projelos € atividades e redirecionar
projetos e atividades 3 existentes.

Pardgrafo Unico: O Presidente, o Vice-Presidente e o Tesourelro s&o
responsaveis pela assinatura de cheques e demais documentos
bancérios sempre em conjunto de 02 {dois).

Artigo 19% - Compete-se 30 Consetho Fiscal:

a) Aprovar ou rejeitar as contas do “Pela Vidda-SP", anahisando-as e
dando seu parecer;

b} Propor a otimizacio de recursos e projetos do "Pela Vidda-5P7,

¢} Fiscalizar os contratos, convénios e acordos, atuais ou futuros do
"Pela Vidda-$P".

Pardgrafo Unico: O Consetho Fiscal serd composto por 03 trés membros
efetivos.

Artigo 209 - Compete ao Presidente:

a} Convocar e presidir as reunifes e assembleias, rescivendo 0s
incidentes que por ventura surgirem;

b} Visar contas, autorizar pagamentos relativos a5 operagdes
bancdrias juntamente com o Vice-Presidente e v Tesoureirg;

¢} Assinar e rubricar os Hvros que serdo abertos ou encerrados pelo
Secretario Geral;

¢; Representar og interssses do "Pela Vidda-5P", e, gqualquer
mstancia  administrativa ou  judicial, ambito de sua base
territorial.

Artige 212 - compete a0 Vice-Presidente:

a} Auxiliar o Presidente;
B} Substitui-lo em suas faltas cu impedimentos;
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¢) Assinar cheques e demais documentos bancarios juntamente
com o Presidente ou o Tesoureirs.

Artigo 22¢ - Compete ao Secretario

a) Lavrar ¢ ler as atas de assembleias e resumos das reunides
administrativas,;

b} Organizar o argquivo do "Pela Vidda-SP”, tendo sob sua guarda e
responsabilidade papeis, livros ¢ dotumentos,

¢} Expedir e receber correspondéncias;

d} Elsborar ao final de cada ano relatorio geral das atividades do
“Data Vidda-SP", que sera submetido a apreciagac da Assemblea
Geral, convocada para este fim.

Artigo 232 - Compete a0 Tesoureiro

a} Organizar a escrituracdo contdbiy apresentando  batancetes
perisiicos para a aprova¢do em Reunido Administrativa;

b} Efetuar pagamentos, depdsitos de todo e gualquer numerario da
entidade em conta corrente bancdria ou operagdo bancaria,

¢} Assinar juntamente com o Presidente ou Vice-Presidente
cheques e documentos bancarios da entidade;

d} Elaborar Relatdrio Patrimonial do “Pela Vidda-5P7.

CAPITULO WV
DO PATRIMONIC E TRANSPARENCIA

Artigo 242 - Constitui patrimonio do “Pela Vidda-SP”, os fundos aportados
pelos membros do Grupo: doagbes, recursos de Orgaos publicos ou
privados, na forma de bens moveis, imoves, titulos ou vaiores mobiliarios
e advindos de cursos de treinamento, aplicacdes financeiras das contas
hancdrias, consultoria @ venda de material informativo ¢ educativo e
outras fontes ndo previstas.
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Artigo 252 - O "Pela Vidda-SP” observara os principios fundamentais de
contabilidade, das normas brasileiras de contabilidade e da pubtticidade ao
relatdric de atividades e demonstracdes financeiras, incluidas as Certiddes
Negativis de Débitos com a Previdéncia Social e com o Fundo de Garantia
do Tempo de Servico - FGTS, colocando ~ os & disposicdo para exame de
gquaiguer cidadao.

CAPiTULO VI
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 262 - Em caso de encerramento da associacdo, a Diretoria devera
convocar Assembleia Geral especifica para deliberar sobre os termos do
encerrarmento, bem como, levantamento do ative e do passivo, & entdo, o
destino de seu patriménio, se houver,

Paragrafo Unico: Existindo patriménio, este revertera em beneficio de
entidades congéneres, sem fins econdmicos, de luta contra a Aids.

Artigo 27% - A Diretoria tomard posse ap6s 30 dias da apuracio dos votos
e sug gestac contara a partir da data da posse.

Artigo 282 - A presente Alteracdo do Estatuto Social do “Pela Vidda-SP”
aprovada em Assembleia Geral Extraordinaria, entrard em vigor, apds seu
competente registro,

o8, S#o Paulo, 09 de abri: de 2019.

Renato Ma?fﬁias - Presidente Advogado - OAB.
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GRUPO PELA VALORIZAGAO, INTEGRﬁCﬁO E DIGNIDADE DO DOENTE DE AIDS -
DE SAO PAULO
CNPJ : 67.836.288 / 0001-00

ATA DE ASSEMBLEIA GERAL EXTRAORDINARIA DE ELEICAO E POSSE DE
NOVA DIRETORIA E CONSELHO FISCAL DO GRUPO PELA VALORIZACAO,
INTEGRACAO E DIGNIDADE DO DOENTE DE AIDS DE SAO PAULO -
(GRUPO PELA VIDDA - SAO PAULO) CNPJ: 67.836.288/0001-00.

Aos vinte dias do més de abril do ano de 2023, as 18h30, em segunda
chamada, foi aberta a Assembleia Geral Extraordinaria do Grupo Pela
Valorizacdo, Integracdo e Dignidade do Doente de Aids de Sdo Paulo
(Grupo Pela Vidda SP) na sede do Grupo, sito a Rua General Jardim, 566 -
Vila Buarque na cidade de Sdo Paulo -SP, em atendimento a convocagao
de edital publicado. Estiveram reunidos presencialmente os seguintes
membros: Carlos Eduardo Tempesta, Miriam da Silva, Thais de Azevedo
(Antonio Gabriel de Azevedo), Sandra Aparecida Costa, Allan Bastos de
Jesus, Lucas Gabriel Nunes de Freitas, Fernanda Rodrigues Nigro, Paulo
Rogério da Silva Turnes, Renato Mathias, Eduardo Luiz Barbosa, Mario
Scheffer, Marcel dos Reis, conforme as listas de presencas anexas, para
deliberarem sobre os pontos previstos no edital de convocacao:

a) Prestacdo de contas da atual diretoria — Demonstragdes financeiras dos
exercicios de 2021/2022.

b) Deliberacdo do plano de trabalho para o exercicio que se inicia.

¢) Eleicdo da “Diretoria Executiva” e membros do Conselho Fiscal, para os
exercicios 2023/2025.

A presidente em exercicio Thais de Azevedo, apos as boas-vindas a todos
os participantes, designou o Sr. Eduardo Luiz Barbosa, para presidir, o qual
nomeou para secretarid-lo, o Sr. Paulo Rogério da Silva Turnes, dando
assim o inicio da Assembleia.
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GRUPO PELA VALORIZACAO, INTEGRHAC.QO E DIGNIDADE DO DOENTE DE AIDS -
DE SAO PAULO
CNPJ : 67.836.288 / 0001-00

O Sr. Paulo Rogério da Silva Turnes, apresentou o documento, elaborado
pela atual diretoria, fazendo a leitura do mesmo, discorrendo desde do
histérico da instituicdo, ao momento atual: Prestacdo de contas,
apresentacdo dos projetos em andamento, e quais as perspectivas para
os préximos exercicios, dando a todos oportunidades de manifestacao e
fala na finalizacdo do documento. Foram discutidos outros pontos
importantes: mudanca do processo de repasse verbas da Secretaria
Municipal de Assisténcia e Desenvolvimentos Social (SMADS) para a
Secretaria Municipal de Direitos Humanos e Cidadania (SDDHC), das
dificuldades enfrentadas nos ultimos anos, principalmente com relagao ao
repasse financeiro feito em atraso. Outro ponto importante, foi com
relacdo a obtencgdo de financiamento apresentados por laboratorios, o
Grupo Pela Vidda/SP tem como premissa ndo receber verbas oriundas dos
laboratérios, em consenso mantivemos essa posicdo. Em sequéncia a
leitura e discussdes pertinentes ao documento em questdo, por regime de
votacdo foram aprovados:

a) Prestacdo de contas (demonstragdes financeiras dos exercicios
2021/2022 e projetos em andamento.

b) Deliberacdo sobre o plano de trabalho para os novos exercicios
(2023/2025)

Dando prosseguimento a Assembleia, apos essa votagdo o Sr. Eduardo Luiz
Barbosa, apresentou a composi¢do em chapa Unica para a nova diretoria e
conselho fiscal, constituidos pelos seguintes membros:

DIRETORIA:
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GRUPO PELA VALORIZAGCAO, INTEGR"ACI\O E DIGNIDADE DO DOENTE DE AIDS -
DE SAO PAULO
CNPJ : 67.836.288 / 0001-00

1 - Presidenta: Thais de Azevedo (nome social) Anténio Gabriel de
Azevedo (nome de registro) - brasileira, solteira, maior, orientadora
socioeducativa, portadora da cédula de identidade RG n? 15.594.011-9
SSP/SP e do CPF n? 063.705.298-69. residente e domiciliada em Sio
Paulo/Capital no bairro do Paraiso, Rua Maestro Cardim n2 1238 - CEP:
01323-001.

2 - Vice Presidente: Eduardo Luiz Barbosa, brasileiro, solteiro, gerente,
portador da cédula de identidade RG n2 12.384.041- 7 SSP/SP. e do CPF n@
015.756.048-17- residente e domiciliado a Rua Rui Barboza. n2 632 apto
64, Bairro Bela Vista em S3o Paulo/SP CEP- 01326-010.

3 - Tesoureiro: Paulo Rogério da Silva Turnes, brasileiro, maior, casado.
assistente social, portador da cédula de identidade RG: 27 150.246-0
SSP/SP. e do CPF n? 258.836.298-22 - residente e domiciliado em S3o
Paulo/capital a das Orquideas. 472, Bairro Miranddpolis - CEP: 04050-000.

4 - Secretaria: Fernanda Rodrigues Nigro, brasileira, solteira, advogada,
portadora da cédula de identidade RG n2 24.361.092-0/SSP/SP e do CPF n®
186.391.378-54, residente e domiciliada a Rua Embirucu, 266F, casa 01,
Vila Beatriz, na cidade de S3o Paulo, CEP: 03644-00.

CONSELHO FISCAL:

1 - Sandra Aparecida Costa, brasileira, maior, solteira, auxiliar
administrativa. portadora da cédula de identidade RG n2 12.790.039-1

Rua General Jardim, 566 — Vila Buarque — CEP: 01223-010530 Paulo — SP Brasil
Tel: (011) 32592149Fax: (011) 32587729 e-mail: gpvsp@uol.com.br
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GRUPO PELA VALORIZACAO, INTEGRACAO E DIGNIDADE DO DOENTE DE AIDS —
DE SAO PAULO
CNPJ : 67.836.288 / 0001-00

SSP/SP e do CPF n@ 030.153.398-93, residente e domiciliada & Rua S3o
Felix do Piaui, 360 apto 1 H Vila Carmosina- em S3o Paulo/capital - CEP:
08295-030.

2- Carlos Eduardo Tempesta, brasileiro. maior, solteiro, oficial
administrativo, portador da cédula de identidade RG n° 24.513.084-6
SSP/SP e do CPF n2 461.369.166-49. residente e domlclliado em Sido
Paulo/capital sito a Avenida Ipiranga. 1284 apto 805 Bairro Centro CEP;
01040-905.

3 - Mario Cesar Scheffer, brasileiro, solteiro, professor universitario,
portador da cédula de identidade RG 28.921.966-8 SSP/SP e do CPF n¢
751.524.796-72. Residente sito a Rua dos Franceses, n? 498 — apto 203 —
bloco A. Bairro Morro dos Ingleses — CEP: 01329-010 — em Sao
Paulo/Capital.

Ao termino da apresentacdo da chapa Unica de Diretoria e dos membros
do Conselho Fiscal, foi realizada a votacdo, aprovada sem nenhum voto
contrario ou abstengdo dos participantes presentes. A nova diretoria e
conselho fiscal, tomardo posse automaticamente em 27 de maio de 2023.
(0 novo mandato serd no periodo de 02 anos (27 de maio de 2023 a 26 de
maio 2025). A Assembleia foi encerrada. Determinada a suspencao da
sessdo pelo tempo necessario a transcricio da ata, todos os presentes
assinam a lista de presenca.

A Ata foi elaborada por mim, secretario nomeado em assembleia: Paulo
Rogério da Silva Turnes, na presente data, que lida e aprovada pelos
participantes, conforme segue assinada em 03 (trés) vias por mim
secretario, a presidenta em exercicio e eleita, e pelo Presidente da
Assembleia.
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GRUPO PELA VALORIZACAO, INTEGR{\CAO E DIGNIDADE DO DOENTE DE AIDS -
DE SAO PAULO
CNPJ : 67.836.288 / 0001-00

S3o Paulo, 20 de abril de 2023.
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GRUPO PELA VALORIZAGAO, INTEGRACAO E DIGNIDADE DO DOENTE DE AIDS -
DE SAO PAULO
CNPJ : 67.836.288 / 0001-00

TERMO DE POSSE DOS MEMBROS DA DIRETORIA EXECUTIVAE
CONSELHO FISCAL

De conformidade com o resultado da eleigao ocorrida na Assembleia Geral
do: GRUPO PELA VALORIZAGAO, INTEGRACAO E DIGNIDADE DO
DOENTE DE AIDS DE SAO PAULO - (GRUPO PELA VIDDA) sito a Rua
General Jardim, 566 - Vila Buarque na cidade de Sao Paulo -SP — telefone: 11
3259-2149 — 3258-7729 e-mail: gpvsp@uol.com.br

Realizada no dia 20 de abril de 2023, tomarac posse 0os membros eleites, da
Diretoria Executiva e do Conselho Fiscal, para um mandato de 2 (dois) anos, a

partir de 27 de maio de 2023 a 26 de maio de 2025. Conforme relacionados
abaixo:

DIRETORIA EXECUTIVA
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Antonio Gabrlelfe Azevedo, ( nomg_%e registro)
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Eduardo Luiz Barbosa

{du erdoth o

Vice Presidente

Rua General Jardim, 566 — Vila Buarque CEP. 01223-010S30 Paulo — SP Brasil
Tel: {011) 32592149Fax: (011) 32587729 e-mail: gpvsp@uol.con.br
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GRUPO PELA VALORIZACAO, INTEGRf\CAO E DIGNIDADE DO DOENTE DE AIDS -
DE SAO PAULO
CNPJ : 67.836.288 / 0001-00

Paulo Rogetfio da Silva Turnes

L\

Tesoureiro

Fernanda Rodrigues Nigro
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Sao Paulo, 20 de abril de 2023.
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Eduardo Luiz Barbosa
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GRUPO PELA VALORIZAGAO, INTEGRAGAO E DIGNIDADE DO DOENTE DE AIDS -
DE SAO PAULO
CNPJ : 67.836.288 / 0001-00

Edital de Convocacao de Assembleia Geral Hibrida

O GRUPO PELA VALORIZACAO INTEGRACRO E DIGNIDADE DO DOENTE
DE AIDS, CNPJ: 67.836.288/0001-00 - através de sua presidente Thais de
Azevedo.

Convidamos os membros, colaboradores (as) e usuarios (as) para a reuniao
de Assembleia geral extraordinaria, conforme instancias dos artigos 12° e 13°
previstos no estatuto, que se realizara no dia 20 de abril de 2023, na sede da
instituicao, sito na Rua General Jardim, 566 Vila Buarque, na cidade de Sao
Paulo/capital, em primeira chamada as 18h e segunda chamada as 18h30m,
com a quantidade de participantes com direito a voto ou ndo, com a seguinte
Ordem do Dia:

a) Tomar as contas dos Administradores, examinar, discutir e votar as
demonstragoes financeiras dos exercicios 2021/2022.

b) Deliberar sobre o plano de trabalho para o exercicio que se inicia.
c) Eleger a Diretoria Executiva e membros do Conselho Fiscal, para a nova

Diretoria dos exercicios 2023/2025.

Eleicao da Diretoria do GPV

Séao Paulo, 04 de abril de 2023.

\}h/kc ¢ f,él {-’ .
Antdnio Gabriel de Azevedo —
nome de registro

veck

Thais'de Azevedo ~ nome social

Presidente

Rua General Jardim, 566 — Vila Buarque — CEP: 01223-010Sao Paulo —SP Brasil
Tel: (011) 32592149Fax: (011) 32587729 e-mail: gpvsp@uel.com.br
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GRUPO PELA VALORIZACAO, INTEGRAGAO E DIGNIDADE DO DOENTE DE AIDS - SAO PAULO

CNPJ: 67.836.2

88 / 0001-06

LISTA DE PRESENGA — ASSEMBLEIA GERAL EXTRAORDINARIA
REALIZADA EM 20 DE ABRIL DE 2023
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PROCURACAO ad judicia

O Grupo Pela Valorizacao, Integracéo e Dignidade do Doente de Aids de Sédo Paulo, pessoa
juridica de direito privado, sem fins lucrativos, constituida na forma da lei, registrada no CNPJ sob o
n° 67.836.288/0001-00 , com sede na Rua General Jardim, 566 — Vila Buarque, Sdo Paulo/SP, CEP:
01223-010, na pessoa de seu representante nos termos de seu Estatuto Social, por seu Vice Presidente,
Sr. Eduardo Luiz Barbosa, brasileiro, solteiro, professor, RG n° 12.384.041-7 emitido pela SSP/SP,
e inscrito no CPF n° 015.756.048-17 , vem pelo presente instrumento outorgar procuragédo ad judicia
a advogada SUSANA RODRIGUES CAVALCANTI VAN DER PLOEG, inscrita no CPF
013.497.154-63 e na OAB/MG 181.599, com escritdrio na Rua da Gamboa, 246, Santo Cristo, Rio
de Janeiro - RJ, CEP: 20220-325, concedendo-lhe poderes da clausula ad judicia et extra, inclusive
substabelecer com reserva de poderes, especificamente para apresentacdo de subsidio ao exame
técnico e/ou processo administrativo de nulidade perante o INPI - Instituto Nacional da Propriedade
Industrial relacionado a patente de invencdo BR112022026243-4.

Sao Paulo, 31 de outubro de 2024.

f =y B -

Eduardo Luiz Barbosa
Vice-Presidente

° Grupo Pela Valorizagao, Integragao e Dignidade do Doente de Aids de Sao Paulo
CNPJ: 67.836.288/0001-00 - Rua General Jardim, 566 - Vila Buarque - Sdo Paulo, SP - CEP: 01223-010
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ESTATUTO
TERCEIRA ALTERACAO

_ CAPITULOI )
DA DENOMINAGAO, SEDE, FORO, FINS E DURAGAO

Art. 1°-0 Grupo Solidariedade ¢é Vida, também designado pelonome fantasia de
GSOLIVIDA. constituida em 11 de Dezembro de 1991, sediado na rua Sdo Gabriel N.°
200, Bairro Fé em Deus, CEP -65035-660 ,de CNPJ.-69+401.677/0001-38 ,é uma
+ entidade juridica de direito privado, sem fins lucrativos e tempo indeterminado, atua em
todo o Estado do Maranh&o,com sede e foro no Municipio Sdo Luis Estado do Maranh&o.
Art. 2° O Grupo Solidariedade ¢ Vida, tem como objetivo trabalhar na defesa e garantia de
direitos de forma continuada, permanente e planejada, prestando servigos e executando
programas e projetos voltados prioritariamente para a defesa e efetivagdo dos direitos
socioassistenciais as pessoas vivendo com HIV/AIDS e afetadas, na garantia e construgao
de novos direitos, promogdo da cidadania, enfrentamento das desigualdades sociais em
articulagdo com orgaos publicos de defesa de direitos, dirigidos ao publico da politica de
assisténcia social, nos termos das normas vigentes, congrega associados e oferece apoio a
idosos, adultos, jovens, adolescentes e criangas vivendo e convivendo com HIV/AIDS e/ou
em situagdo de vulnerabilidade social desde que, encaminhadas pela Vara da Infancia desta
capital. Prestando assisténcia social aos seus associados e dependentes como:
“ |- Educar e prevenir a populagdo sobre as [IST/HIV/AIDS e Hepatites Virais;
IT — Defender os Direitos Humanos das pessoas vivendo comIST/HIV/AIDS e Hepatites Virais;
IlI-Dar apoio moral, psicossocial e espiritual as pessoas vivendo com IST/HIV/AIDS e
Hepatites Virais,bem como a seus familiares;
IV —Proporcionar meios de subsisténcia as pessoas vivendo com IST/HIV/AIDS e Hepatites
Virais e a seus familiares através de cursos profissionalizantes;
— Lutar contra o preconceito e discrimina¢do que envolvem as vmmas dessas infecgdo
incentivando a mudanga de mentalidade da populagéo:
VI — Somar esforgos juntos ds entidades governamentais e organismos dos usudrios para a
melhoria da satude puablica;
VII —Amparo as criangas, adolescentes, jovens , adultos e pessoas da terceira idadevivendo com
IST/HIV/AIDSe Hepatites Virais;
VIII-Apoioas gestantes vivendo comIST/HIV/AIDS e Hepatites Virais:

Art. 3° - No desenvolvimento de suas atividades o Grupo Solidariedade é Vida ndo fara qualquer
discriminacgio de usuarios, em razdo do sexo, cor, nacionalidade,profissdo, credo religioso
€ outros.

Art. 4° -O Grupo Solidariedade ¢ Vida tera um Regimento Interno que, aprovado em
' AssembléiaGeral. disciplinara o seu funcionamento.

Art. 5° O Grupo Solidariedade ¢ Vida, a fim de cumprir suas finalidades se organizard em tantas

unidades de prestagdo de servigos quantas se fizerem necessarias, as quais se regerdo pelo
Regimento Interno, aludido no Artigo Quarto.
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CAPITULO I
DOS ASSOCIADOS, SEUS DIREITOS E DEVERES

Art. 6° -O Grupo Solidariedade ¢ Vida ¢ constituida por um ndmero ilimitado de
associados,distribuidos nas seguintes categoria:

I -Os Associados: participam dasreunides da Instituicdo e assinam o livro de frequéncia pelo
qual os nomes serdo registrados na ata.

IT - Contribuintes: aqueles que se inscreverem no quadro social cujos nomes sejam aprovados

pela Diretoria e se disponham a cumprir o Estatuto e os regulamentos;

I1I- Honorarios: as pessoas que por suas agdes e atitudes se tornem merecedores de respeito e das
Jhomenagens da comunidade; -

Parédgrafo Primeiro: Os sécios honorérios nio tem direito de votar e serem votados;

Pardgrafo Segundo: Os sécios contribuintes ndo recebem restituicdo das contribuicoes que
tiverem doados a Associagio bem como qualquer outra pessoa fisica ou juridica;

Art. 7° - Sdo direitos dos associados quites com as suas obrigagées sociais:

[ - Votar e ser votados para cargos eletivos;

II - Tomar parte nas assembléias gerais;

IIT - Requerer convocagdo da assembléia geral com no minimo de 20%(vinte por cento) dos
associados em pleno gozo de seus direitos sociais e estatutarios;

IV - Frequentar as dependéncias da Instituigdo e participar de qualquer atividade por ela
promovida;

V - Concorrer a qualquer cargo eletivo da Instituigio desde que tenha caréncia de 02(dois) anos,

“* “sem anistia;

VI - Usufruir dos programas e beneficios da Institui¢fo,receber formagdo especifica;

VII - Direito de requerer a qualquer momento o seu desligamento da Entidade, com oficio
dirigido a Diretoria;

Art. 8°- Sdo deveres dos Associados:

I - Cumprir as disposi¢des estatutarias e regimentais;

II - Respeitar a administragéo social e seus representantes autorizados:

III - Exercer integralmente qualquer cargo para o qual foi eleito ou nomeado, salvo por motivo
justificado;, -« - .

IV - Cooperar para o desenvolvimento e maior prestigio da Entidade:;

V - Zelar pela conservagio dos bens da Associagéo; :

VI - Comparecer as reunides a que foi convocadoe acatar as decisdes da maioria;

Art. 9° Os associados nio respondem, nem mesmo subsidiariamente pelos encargos da
Associacio, ~
DA ADMISSAO

voluntariado e também assinado por dois associados em dias com as suas obrigagdes
sociais e efetivada apés o compromisso de cumprimento, pelo postulante dos encargos
estatutrios.
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DAS PENALIDADES

Art. 11° Os associados que néo cumprirem as determinagdes do presente estatuto estardio sujeito
as seguintes penalidades:

[ — adverténcia;

II - suspensio;

[T - exclusio;

Art. 12° As penas de adverténcia e suspensdo serdo impostas pela Diretoria, salvo as cometidas
pelos membros Diretores ou Conselheiros serd da atribuigdo da Assembléia Geral.

Art. 13° As penas de suspensdo de associados, imposta pela Diretoria, caber4 recurso voluntario
€ sem efeito suspensivo a Assembléia Geral,

Art. 14° Considera-se falta grave passivelde eliminagdo, provocar ou causar grave prejuizo
moral ou material para a entidade.

Paragrafo tnico: A exclusdo dos associados so & admissivel, havendo justa causa, assim
reconhecido em procedimento que assegure direito de, defesa e de recurso do Grupo
Solidariedade é Vida. L

CAPITULO I1I
DA ADMINISTRACAOQ

* Art. 15°-OGrupo Solidariedade & Vida, sera administrada por:
[ - assembléia geral ;
Il — diretoria;
Il - conselho fiscal:

. Art. 16°- Compete a Assembléia Geral:

I - destituir os administradores,

IT - alterar o estatuto, inclusive no tocante a administragio;

III - eleger a diretoria e 0 conselho fiscal;

IV - decidir sobre a exting4o da Associagdo, conforme orientagdo do CNAS:

V - decidir sobre a conveniéncia de alienar, transigir, hipotecar oupermultar bens patrimoniais;

VI - aprovar o Regimento Interno:

VII - aprovar as contas;

VIII - resolver os casos omissos neste Estatuto;

Paragrafo tinico: Para as deliberagdes que se referem os incisos I e II deste artigo ¢ exigido
deliberagfio da assembléia especialmente convocada para esse fim, cujo quorum serd o
estabelecido no artigo 43deste estatuto,

- Art. 17°- A assembléia geral se realizara, ordinariamente, uma vez por ano para:
I - discutir e aprovar o plano anual de trabalho da Entidade, submetido pela, Diretoria;
Il-apreciar o relatério anual da Diretoria;
III- discutir e homologar as contas e balangos aprovados pelo Conselho F iscal;

Art. 18°- A assembléia geral se realizara, extraordinariamente, quando convocada.
[ - pela Diretoria;
II- pelo Conselho Fiscal:
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1T - por requerimento de 1/5 dos associados, quites com as suas obrigagdes sociais;

Art. 19°-A convocagdo da assembléia geral sera feita por meio de edital fixado na sede da
Entidade e/ou publicado na Imprensa local, por meio de circulares ou outros meios
convenientes, com antecedéncia minima de 30 dias.

Paragrafo tnico: Qualquer assembléia se instalard em primeira convocag¢fio com a maioria dos
associados e, em segunda convocagfio com qualquer nimero desde que ndo se resuma
simplesmente num pequeno grupo que busque deliberar em causa propria.

DIRETORIA

Art. 20° - A Diretoria € o 6rgéo de representagdo da Associagdoconstituido por Presidente,
Secretéario, Tesoureiro e o Conselho Fiscal serd constiuido por 03 ( trés) Conselheiros
Fiscais.

Paragrafo unico: O mandato da Diretoria sera de 04 (quatro) anos, com direito de releigdo ou
nao.

Art. 21°- Compete ao Presidente:

I - elaborar e executar o plano anual de trabalho, juntamente com 0s demais membros da
Diretoria;

IT - elaborar e apresentar a assembléia geral, com os membros da dlretona, o relatorio anual de
atividades, balango financeiro e patrimonial dos respectivos pareceres do Conselho Fiscal;

«1H - buscar parcerias com instituigdes Publicas e Privadas, com o apoio dos demais membros da

Diretoria, para mttua colaboragdo em atividades de interesses comuns;

IV- contratar e demitir funcionarios em conformidade com a Diretoria;

V - assinar convénios e acordos em conformidade com o Tesoureiro e o Conselho Fiscal;

VI- movimentar contas correntes, bancarias ou outros documentos de pagamentos, juntamente
com o Tesoureiro;

'VII- cumprir e fazer cumprir esse estatuto e o regimento interno;

VIII-convocar e presidir as reunides da diretoria;

[X- propor reforma do estatuto apresentando sugestdes e justificativas, ]untamente com demais

| membros da diretoria ;

X- assinar a$ atas das reum'éo juntamente com os participantes e quem Secretariar as referidas
reunioes;

XI- aplicar as penalidades de sua algada previstas neste estatuto;

XII- escolher diretores de departamentos em acordo com os demaismembros da Diretoria e
apresentando a assembléia geral,

XIII- representar a entidade ativa, passiva, em juizo ou fora dele;

XIV- Convocar e Presidir reunides com a Assembléia Geral;

Paragrafo Unico: A Diretoria se reunird no minimo uma vez por més.

- Art. 22°- Compete a Secretaria:
I- substituir o Presidente em suas faltas ou impedimentos;
II-organizar ¢ secretariar as reunides da Diretoria e assembléia geral eredigir as atas;
[11- assessorar o Presidente e demais diretorias, no que for necessario;
[V-dirigir, coordenar e controlar os trabalhos da Secretaria zelando pelaconservagdo dos bens
materiais ¢ documentais da Entidade;
V-elaborar e organizar os expedientes da Entidade:;
VI- publicar todas as noticias das atividades da Entidade e outros;
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Art. 23° Compete o Tesoureiro:

[- arrecadar e contabilizar as contribuicdes, subvengdes, auxilios e donativos, mantendoem dia a
escrituragdo;

II- pagar as contas autorizados pelo Presidente;

I1I- apresentar relatério de receitas e despesas sempre que foremsolicitados;

IV- conservar, sob sua guarda e responsabilidade os documentos relativos a tesouraria;

V- apresentar, semestralmente, o balancete ao Conselho Fiscal;

VI- manter todo numerarios em estabelecimentos de credito;

VII- assinar em conjunto com o Presidente, todo os cheques emitidos pela entidade;

VIII- acompanhar e supervisionar os trabalhos de contabilidade da Associagdo, cuidando para
que todas as obrigagbes fiscais e trabalhistas sejam devidamente cumpridas em tempo
habil;

Art 24°- O Conselho fiscal da Associagiio sera constituido por 03 (trés) membros efetivos eleitos
em assembléia geral , juntamente com a Diretoria, na forma deste estatuto.

Paragrafo Primeiro: O mandato do Conselho Fiscal coincide com o mandato da Diretoria.
Paragrafo Segundo :Em caso de vacincia do Presidente, osecretario ird assumir até terminar o
mandato dopresidente.
Paragrafo Terceiro: Os membros do Conselho Fiscal ndo poderfio acumular outros
cargos na administragdo da Entidade.
Art.25° Compete ao Conselho Fiscal:
[- examinar o livro de escrituragdo da Associagdo;
[I- examinar o balancete semestralmente apresentado pelo Tesoureiro opinando a respeito;
[II- apresentar relatorio de receitas e despesas, sempre que forem solicitados;
IV- requisitar ao Tesoureiro, a qualquer tempo documentagio comprobatéria das operagdes
‘ econdmico-financeiras realizadas pela Associagio;
V- apresentar 4 assembléia geral a prestagdo de contas, bem como aos demais da Diretoria,
sempre que for solicitado;
VI- opinar sobre aquisigio e alienagdo de bens;
VII- apreciaros balangos, inventarios que acompanham o relatorio anual da Diretoria;

Paragrafo tnico: O Conselho Fiscal se reunird ordinariamente a cada 06(seis) meses e
extraordinariamente, quando necessario.

Art.26°- As atividades dosDiretorese Conselheiros .bem como odos associados, serfio
inteiramente gratuitos, sendo-lhes vedado o recebimento de qualquer lucro, gratificagdes,
bonifica¢des ou vantagens.

Art.27°- A Associagdo aplica integralmente as suas rendas, recursos e eventual resultado
operacional na manutengdo dos objetivos institucionais no Territério Nacional.

Art.28°- A Associagdo néo distribui lucros resultados, dividendos ,bonificagdes, participagdes ou
parcela do seu patriménio, sob nenhuma forma ou pretexto.
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CAPITULO IV
DAS ELEICOES

Art.29° As eleigdes serdo convocadas através de edital a serem fixados em locais ptiblicos e/ou
divulgados pelos meios de comunicagdes, 30 (trinta) dias antes do término do mandato.

Art."30- As eleigdes para a Diretoria e Conselho Fiscal serfo realizadas por votagdo direta ou
' secreta para um mandato de 04 anos com direito a reeleigdo ou ndo, podendo ser nomeado
comisséo eleitoral para organizar o processo da eleigdo.

Art.31° O edital de convocagiio constard obrigatoriamente:
I- a data da eleigdo e horario de votagdo:

[I- 0 prazo de registro da chapa;

I1I- prazo de impugnagéo da chapa;

IV- eleita a chapa que obtiver maior quantidade de votos;

Art.32°- Para exercer o direito de votar ¢ necessério que os associados estejam quites com as
suas obrigagdes sociais e inscrito como sécio 02(dois) anos antes da convocagdo da
eleigdo.

Art.33°% As chapas que concorreriio as elei¢des serdo compostas de todos os cargos previstos no
% 3 seguinte estatuto se registrardo até 72 horas da data das elei¢des na Secretaria da
Associagio,

Art.34°- Em 24 horas da data da eleigéo, dever4 ser tornado publico a composi¢o de todas as
chapas, sob pena de nulidade do pleito,

- Paragrafo tnico: caso seja registrada apenas uma chapa(chapa tnica), as eleicdes serdio
realizadas por aclamagio dos sécios presentes. . '
Art,35°% Seré considerada eleito a chapa com o maior niimero de votos.

Art.36° Logo apés a proclamagdo do resultado da nova Diretoria e o novo Conselho Fiscal, os
membros eleitos serdo empossados, em seguida ou posteriormente em data a ser marcada.

CAPITULO V
DO PATRIMONIO

Art.37°- O patriménio e a receita da Associagfio constituir-se-do dos bens e direitos que lhe
couberem pelos que vier adquirir no exercicio de suas atividades, pelas contribuigdes dos
seus socios, pelas subvengdes e doacdes oficiais e particulares, méveis, veiculos,
semimoventes, agdes e apolices da divida publica.

Paragrafo tnico: A Associagiio poders receber contribuigdes, doagdes, legadose subvengdes, de

pessoas fisicas ou juridicas nacionais e internacionais, destinados a formagdo e ampliagio
de seu patriménio ou a realizagio de trabalhos especificos.

Art.38°- Em caso de dissolugio ou extingio da Associagdio 0os bens remanescentes serdo
destinados a outra Instituigdo congénere, com personalidade juridica, remanescentes a
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entidade beneficientes certificadas ou a entidades publicas, em conformidade com o
disposto no inciso VIII do art. 3° da Lei complementar 187/2021.

CAPITULO VI '
DO EXERCICIO FINANCEIRO E ORCAMENTARIO

Art.39°-0 exercicio financeiro da entidade coincidira como ano civil.

Art.40° A prestagio anual de contas serd submetida a Assembléia Geral até 31 de maio de cada
ano, com base nos demonstrativos contabeis encerrados em 31 de dezembro do ano
anterior.
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Art. 42° - A Associagfio sera dissolvida por 2/3 dos sdcios quites com suas obrigagdes sociais,
em pleno gozo de seus direitos legais e estatutdrios, em Assembléia Geral convocada para
esse fim, quando se tornar impossivel a continuagio de suas atividades.

Art.43° O presente estatuto poderd ser reformado a qualquer tempo, por decisdo de 2/3 dos
socios, em Assembléia Geral, especialmente convocada para este fim, ndo podendo ela
deliberar. em 1* convocagdo, sem a maioria absoluta dos membros, ou com menos de 1/3
nas convocagdes seguintes, e entrarda em vigor na data de seu registro nos Orgdos
competéntes.

Art.44° O presente estatuto passara a viger a partir da data de sua aprovagéo e publicagdo.

Art 45°- Os casos omissos, nesta ou em outras normas serfio resolvidas pela Diretoria €
referendadas pela Assembléia Geral.
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™ S50 Luis, Ma CEP :65035-660

5 6 fone/fax:3232-5886

e S W% e-mailigsolivida, 10@hotmail.com
5 Sp CNPJ: 69.401,677/0001-38

e 3 Grupo Solidariedade ¢ Vida
i *’ Rua Sao Gabriel 200 - Fé em Deus

PROCURACAO ad judicia

GRUPO SOLIDARIEDADE E VIDA » Pessoa juridica de direito privado, sem fins
* lucrativos, constituida na forma da e, registrada no CNPJ sob o n°
69.401.677/0001-38, com sede na rua Séo Gabriel n.° 128 , Bairro - Feé em Deus
* na pessoa de seu representante nos termos de seu Estatuto Social, por seu
Tesoureiro). Fernando Antonio Cardoso Silva , Brasileiro), Casado e inscrito no
CPF n° 405.506.723-20, vem pelo presente instrumento outorgar procuragéo ad
judicia a advogada SUSANA RODRIGUES CAVALCANTI VAN DER PLOEG,
inscrita no CPF 013.497.154-63 e na OAB/MG 181.599, com escritério na Rua da
Gamboa, 246, Santo Cristo, Rio de Janeiro - RJ, CEP: 20220-325, concedendo-
lhe poderes da clausula ad Judicia et extra, inclusive substabelecer com reserva
de poderes, especificamente para apresentagao de subsidio ao exame técnico
" elou processo administrativo de nulidade perante o INPI - Instituto Nacional da
Propriedade Industrial relacionado a patente de invencdo BR112022026243-4.

S&o Luis , MA 04 de outubro de 2024.

Vi = 4 g
/é!_’/ (Al L/'? % _/i;f s (Z/lty ;/ P
\( Fernando Antohio Cardoso Silva

Tesoureiro
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ESTATUTO SOCIAL DA INTERNACIONAL DOS SE#VICOS PUBLICOS ISP - BRAS!L.

CNP] 04.691.342/0001-56

. CApiTULOI
DA DENOMINACAO, SEDE, DURACAO E FINALIDADE

Art. 1° - DA DENOMINACAO, SEDE E DURACAO: A INTERNACIONAL DOS SERVICOS
PUBLICOS ISP - BRASIL designada pela sigla ISP - BRASIL, fundada em 29 de agosto de 2001,
registrada no 4° Oficial de Registro de Titulos e Documentos e Civil de Pessoa Juridica da
capital sob n® 431.875, estabelecida a Rua Bardo de Itapetininga, 163 - A2, Centro, Sdo Paulo
- SP, CEP 01042-001, Associagdo Civil de direitos privados sem fins econdmicos, de carater
organizacional, promocional, assistencial, educacicnal, sem cunho politico ou partidério
constituida por tempo indeterminado e que serd regida por este Estatuto. O presente Estatuto
contempla a Lei 10406/2002 e 11127, de junho de 2005.

Art. 2° - FINALIDADE: No desenvolvimento das suas atividades a ISP-BRASIL observarg os
principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade, economicidade e da
eficiéncia, com as seguintes finalidades:

I. Contribuir para a promoc&o e desenvolvimento sindical do setor publico;
IT. Realizar cursos, semindrios, debates e pesquisas que subsidiem a acao sindical;
III. Promover estudos sobre as condigdes de trabalho e a natureza dos servigos publicos;
IV. Estimular o intercAmbio entre sindicatos e fomentar a cooperacdo e solidariedade entre
trabalhadores brasileiros e de outros paises;
V. Manter acervo cultural e publicagGes sobre sindicalismo:
VI. Promover cursos de capacitacdo profissional, visando o aperfeicoamento e
desenvolvimento dos trabalhadores.

Paragrafo 1°: A ISP-BRASIL ndo se envolverd em questdes religiosas, politico-partidarias ou
em qualquer outras que ndo coadunem com seus objetivos institucionais.

Paragrafo 2°: Para cumprir suas finalidades sociais a ISP-BRASIL podera se organizar em
tantas unidades quantas se fizerem necessdrias, em todo territério nacional, as quais
funcionardo mediante delegacdo expressa da matriz e se regerdo pelas disposicdes contidas
neste estatuto.

Art. 3° - DOS COMPROMISSOS DA ASSOCIACAO: a ISP-BRASIL se dedicard as suas
atividades através de seus administradores e associados, adotard praticas de gestdo
administrativa, suficientes a coibir a obtengio, de forma individual ou coletiva, de beneficios ou

vantagens, licitas ou ilicitas, de qualquer forma, em decorréncia da participacdo nos processos
decisorios, e suas rendas serdo integralmente aplicadas no territorio nacional, na consecucdo e
no desenvolvimento de seus objetivos sociais.

1 PRENOTADO 2
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CAPITULO II-
DA ORGANIZAGAO

Art. 4° - DOS ASSOCIADOS: O quadro social da ISP - BRASIL ¢ formado pela seguinte
categoria de associados:

I. FUNDADORES: As pessoas fisicas que assinaram a ata de fundacéo da instituicao;

II. MANTENENDORES: Os fundadores e as pessoas juridicas que fizerem contribuicdes,
financeiras ou ndo, ou doagtes periddicas, nos montantes e formas que vierem a ser
estipulados;

III. PATROCINADORES: As pessoas Fisicas e Juridicas, que fizerem contribuicdes ou doactes
eventuais na forma que vier a ser aprovada pela Associacdo.

Art. 5° - DA ADMISSAO DO ASSOCIADO: Poderd filiar-se independente da classe social,
nacionalidade, sexo, raga, cor ou crenca religiosa e para seu ingresso, o interessado deverd
preencher os sequintes requisitos:
I.  Apresentar os documentos necessarios solicitados para filiagdo a Associacdo;
II.  Concordar com o presente Estatuto e os principios nele definidos;
ITII.  Ter idoneidade moral e reputacdo ilibada;
Iv.  Caso seja “associado contribuinte” assumir o compromisso de honrar pontualmente com
as contribuicBes associativas;
V.  Ser pessoa fisica ou juridica, domiciliada no pais e que tenha afinidade com os objetivos
e principios e que se comprometa com a realizacio deles;
VI.  Que a indicag&@o do interessado seja feita pela Diretoria Executiva;
VII. Que tenha sido aprovado pela Diretoria Executiva.

Art. 6° - DA DEMISSAO DO ASSOCIADO: S3o requisitos para a demissdo do Associado:

I.  Pedido formulado por iniciativa do associado interessado em se desligar da ISP-BRASIL;
II. Apresentacdo do pedido para ciéncia e aprovagao da Diretoria Executiva.

Paragrafo Unico: E direito do Associado, demitir-se do quadro social, quando julgar
necessario, protocolando seu pedido junto & secretaria da Associacfo, desde que ndo esteja
em debito com suas obrigages associativas.

Art, 7° - DA EXCLUSAO DO ASSOCIADO: Sdo requisitos para exclusdo do Associado, a
perda da qualidade de associado sera determinada pela Diretoria Executiva, sendo admissivel
somente havendo justa causa, assim reconhecida em procedimento
disciplinar, em que fique assegurado o direito da ampla defesa, quando ficar comprovada a
ocorréncia de;

I.  Violagdo do estatuto social;
II. Difamacdo da Associacdo, de seus membros ou de seus associados;
III.  Atividades contrdrias as decisGes das assembléias gerais;
IV. Desvio dos bons costumes; -
V. Conduta duvidosa, mediante a pratica de atos ilicitos ou imorais;
VI. Falta de pagamento, por parte dos “associados contribuintes”, de trés parcelas
consecutivas das contribuictes associativas,

Paragrafo 1° - Definida a justa causa, o associado serd devidamente notificado dos fatos a

ele imputados, através de notificagdo extrajudicial, para que apresente sua defesa prévia no
prazo de ~ 20 (vinte) dias a contar do recebimento da comupmicacdo;

\ l PRENOTADO
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Paragrafo 2° - Ap6s o decurso do prazo descrito no paragrafo” anterior, mdependent%mente
da apresentacdo de defesa, a representacio serd ! decidida_em. reuniio_extracrdinaria da
Diretoria  Executiva, por maioria simples de votos dos diretores presentes;

Paragrafo 3° - Aplicada a pena de exclus3o, cabera recurso, por parte do associado excluido,
a Assembléia Geral, o qual deverd, no prazo de 30 (trinta) dias contados da decisdo de sua
exclusao, através de notificacdo extrajudicial, manifestar a intengdo de ver a decisdo da
Diretoria Executiva ser objeto de deliberagdo, em dltima instancia, por parte da Assembléia
Geral;

Paragrafo 4° - Uma vez excluido, qualquer que seja o motiva, nao tera o associado o direito
de pleitear indenizagdo ou compensagdo de qualquer natureza, seja a que titulo for;

Paragrafo 5° - O associado excluido por falta de pagamento, podera ser readmitido,
mediante o pagamento de seu débito junto a tesouraria da Associagdo.

ART, 8° - SAO DEVERES DOS ASSOCIADOS:

I.  Cumprir e fazer cumprir o presente estatuto;

II. Respeitar e cumprir as decisdes da Assembléia Geral;
ITI.  Zelar pelo bom nome da Associacio;

IV.  Defender o patriménio e os interesses da Associacdo;

V.  Comparecer por ocasido das eleigbes;

Vl.  Votar por ocasido das eleictes;
VII. Denunciar qualquer irregularidade verificada dentro da Associacdo, para que a

Assembléia Geral tome providéncias.

Paragrafo Unico - E dever do associado contribuinte, honrar pontualmente com as
contribuicbes associativas.

ART. 9° - SAO DIREITOS DOS ASSOCIADOS: Sio direitos dos associados quites com suas
obrigagOes socials:

[.  Votar e ser votado para qualquer cargo da Diretoria Executiva ou do Conselho Fiscal, na
forma prevista neste estatuto;
II.  Usufruir os beneficios oferecidos pela Associag&o, na forma prevista neste estatuto;
ITII.  Recorrer a Assembléia Geral contra qualquer ato da Diretoria ou do Conselho Fiscal;
IV.  Propor a Diretoria quaisquer medidas e acdes de interesse da ISP-BRASIL:

ART. 10° - DA APLICAGAO DAS PENAS: As penas serio aplicadas pela Diretoria Executiva
e poderdo constituir-se em:

I.  Adverténcia por escrito;
1T Suspensdo de 30 (trinta) dias até 01 (um) ano;
ITI.  Eliminacdo do quadro social.

ART. 11° - DA RESPONSABILIDADE DO ASSOCIADO: Os associados, qualquer que seja
sua categoria, ndo respondem individualmente, soliddria ou subsidiariamente pelas obrigactes
da ISP-BRASIL, nem pelos atos praticados pela Diretoria Executiva e administradores.

PRENOTADO
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CAPITULO IIX i
DOS PODERES

ART. 12° - DOS ORGAOS ADMINISTRATIVOS DA ISP-BRASIL: sdo érgdos da
Associacao:

I. Assembléia Geral;
II. Diretoria Executiva;
I1I. Conselho Fiscal;

ART. 13° - DA DIRETORIA EXECUTIVA:

A Diretoria Executiva da ISP-BRASIL é constituida por 03 (trés) membros, os quais ocupam
os cargos de: Presidente, Secretdrio Geral, e Tesoureiro. A Diretoria reunir-se-3,
ordinariamente e, extraordinariamente, quando convocada pelo presidente ou pela maioria
de seus membros.

ART. 14° - COMPETE A DIRETORIA EXECUTIVA:

1. Dirigir a ISP-BRASIL, de acordo com o presente estatuto, e administrar o patriménio
social;
II. ~ Cumprir e fazer cumprir o presente estatuto e as decisdes da Assembléia Geral;
II1. Promover e incentivar a criagdo de comissdes, com a funcdo de desenvolver cursos
profissionalizantes e atividades culturais;
Iv. Representar e defender os interesses de seus associados;
V.  Elaborar o orcamento anual;
VI.  Apresentar a Assembléia Geral, na reunido anual, o relatdrio de sua gestdo e prestar
contas referentes ao exercicio anterior;
VII.  Admitir pedido inscrigdo de associados;
VIII.  Acatar pedido de demissdo voluntdria de associados.

Paragrafo (nico: As decises da diretoria deverdo ser tomadas por maioria de votos,
devendo estar presentes, na reunido, a maioria absoluta de seus membros, cabendo ao
Presidente, em caso de empate, o voto de qualidade.

ART. 15° - COMPETE AO PRESIDENTE

I. Representar a ISP-BRASIL ativa e passivamente, perante os 6rgdos publicos,
judiciais e extrajudiciais, inclusive em juizo ou fora dele;
i Convacar e presidir as reunides da Diretoria Executiva:

II1. Convocar e presidir as Assembléias Ordinédrias e Extraordinarias;

Iv. Juntamente com o tesoureiro, abrir e manter contas bancdrias, assinar cheques e
documentos bancdrios € contabeis;

V.  Organizar relatério contendo o balango do exercicio financeiro e os principais eventos
do ano anterior, apresentando-o a Assembléia Geral Ordinaria;

VI. Contratar funciondrios ou auxiliares especializados, fixando seus vencimentos,
podendo licencia-los, suspendé-los ou demiti-los;

VII. Criar departamentos patrimoniais, culturais, sociais, de saude e outros que julgar
necessarios aoc cumprimento das finalidades sociais, nomeando e destitui 05
respectivos responsaveis;

VIII. Assinar convénios, protocolos e contratos;

IX. _

I e el S 5
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X. Nomear e constituir procuradores em nome=da—~ISP-BRASIL, ¢om poderes
especificos, mandato e prazo determinado, o qual nunca ultrapassard a data de
extingdo do mandado do Presidente que outorgou a procuracao.

[ PRSICLOLD - L BOFIUME

ART. 16° - COMPETE AO SECRETARIO GERAL

I.  Organizar e secretariar as reunides, manter em dia, transcricio das atas das
Assembl€ias Gerais e das reunifes da Diretoria Executiva:
II.  Redigir a correspondéncia da Associagdo;
II1. Manter e ter sob sua guarda o arquivo da Associacdo;
Iv. Dirigir e supervisionar todo o trabalho da Secretaria.

ART. 17° - COMPETE AO TESOUREIRO

[ Manter, em estabelecimentos bancdrios, os valores da ISP-BRASIL, podendo aplica-
los, ouvida a Diretoria Executiva;
II.  Assinar cheques e demais documentos bancdrios relativos & movimentacdo financeira,
junto as instituigdes financeiras;
I, Efetuar os pagamentos autorizados e recebimentos devidos 3 ISP-BRASIL;
IV.  Supervisionar o trabatho da tesouraria e da contabilidade;
V. Apresentar ao Conselho Fiscal, as prestacdes de contas, os halancetes semestrais e o
balango anual;
VI.  Manter sob sua guarda os documentos financeiros da entidade;
VII. Elaborar, anualmente, a relagdo dos bens da Associagdo, apresentando-a, quando
solicitado, a Assembléia Geral.

ART. 18° - DO CONSELHO FISCAL: O Conselho Fiscal, que serd composto por trés
membros, e tem por objetivo, indelegavel, fiscalizar e dar parecer sobre todos os atos da
Diretoria Executiva da Associagdo, com as seguintes atribuicBes;

i, Examinar os livros de escrituracdo da Associagéo;
II.  Opinar e dar parecer sobre balangos e relatorios financeiros e contéabeis, submetendo-
os a Assembléia Geral Ordindria ou Extraordinaria;
II.  Requisitar ao Tesoureiro, a qualquer tempo, a documentag8o comprobatéria das
operacdes econdmico-financeiras realizadas pela Associacdo;
IV.  Acompanhar o trabalho de eventuais auditores externos independentes;
V.  Convocar Extraordinariamente a Assembléia Geral.

Paragrafo Unico - O Conselho Fiscal reunir-se-a ordinariamente, uma vez por ano, na
segunda quinzena de janeiro, em sua maioria absoluta, e extraordinariamente, sempre que
convocado pelo Presidente da Associagdo, ou pela maioria simples de seus membros.

ART. 19° - DO MANDATO: As eleices para a Diretoria Executiva e Conselho Fiscal da ISP~
BRASIL realizar-se-do, conjuntamente, a cada 04 (quatros) anos, por chapa completa de

candidatos apresentada a Assembléia Geral, podendo seus membros ser reeleitos apenas
para mais um mandato.

ART. 20° - DA PERDA DO MANDATO:

I. A perda d
determina

3 qualidade de membro da Diretoria Executiva ou do Conselho Fiscal, s
pela Assembléia Geral, sendo admissivel somente havendo justa causa,

\ | 2
\ [ PRENOTADO
_4°RCPJ-SP

Peticdo 870240094258, de 04/11/2024, pég. 215/229



100Elg ¢€L6528

assim reconhecida em procedimento disciplirfr, qfidnds ficar comprovadds |
1I. Malversacdo ou dilapidagdo do patriménio social; i
III.  Grave violagdo deste estatuto; '
IV.  Abandono do cargo, assim considerada a auséncia ndo justificada em 03 (trés)
reunides ordindrias consecutivas, sem expressa comunicacdo dos motivos da
auséncia, a secretaria da Associacdo;
V.  Aceitacdo de cargo ou funcdo incompativel com o exercicio do cargo que exerce na
Associagdo;
VI. Conduta duvidosa,

Paragrafo 1° - Definida a justa causa, o diretor ou conselheiro serd comunicado, através de
notificagdo extrajudicial, dos fatos a ele imputados, para que apresente sua defesa prévia a
Diretoria Executiva, no prazo de 20 (vinte) dias, contados do recebimento da comunicacdo;

Paragrafo 2° - Apés o decurso do prazo descrito no pardgrafo anterior, independentemente
da apresentacdo de defesa, a representacdo serd submetida & Assembléia Geral
Extraordinaria, devidamente convocada para esse fim, composta de associados contribuintes
em dia com suas obrigagBes sociais, ndo podendo ela deliberar sem voto concorde de 2/3
(dois tergos) dos presentes, sendo em primeira chamada com a maioria absoluta dos
associados e em segunda chamada, uma hora ap6s a primeira, com qualquer nimero de
associados, onde serd garantido o amplo direito de defesa.

ART. 21° - DA RENUNCIA: Em caso de rentncia de qualquer membro da Diretoria
Executiva ou do Conselho Fiscal, o cargo sera preenchido pelos suplentes.

Paragrafo 1° - O pedido de rentncia se dard por escrito, devendo ser protocolado na
secretaria da Associacdo, a qual, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias, contado da data do
protocolo, 0 submeterd a deliberacdo da Assembléia Geral;

Paragrafo 2° - Ocorrendo rentncia coletiva da Diretoria e Conselho Fiscal, o Presidente
renunciante, qualquer membro da Diretoria Executiva ou, em ultimo caso, qualquer dos
associados, podera convocar a Assembléia Geral Extraordinaria, que elegera uma comissdo
proviséria composta por 05 (cinco) membros, que administrara a entidade e fard realizar
novas eleigdes, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias, contados da data de realizagdo da
referida assembléia. Os diretores e conselheiros eleitos, nestas condicbes, complementario o
mandato dos renunciantes.

ART. 22° - DA REMUNERACAO: Os membros da Diretoria Executiva e do Conselho Fiscal
ndo perceberdo nenhum tipo de remuneracdo, de qualquer espécie ou natureza, pelas
atividades exercidas na Associacao.

ART. 23° - DA RESPONSABILIDADE DOS MEMBROS : Os associados, mesmo que
investidos na condicdo de membros da diretoria executiva e conselho fiscal, ndo respondem,
nem mesmo subsidiariamente, pelos encargos e obrigacdes sociais da Associacdo.

CAPITULO IV
DA ASSEMBLEIA GERAL

Art. 24°. A Assembleia Geral, poder maximo da ISP-BRASIL, € constituida por seus
associados, nos termos do artigo 4° deste Estatuto e terdo direito a voto os associado
estejam em pl gozo de todos o0s seus direitos. Reunir-se-a anualmente, para t

PRENOTADO
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conhecimento das acdes da Diretoria Executiva—eextraordinariamente;quando-devidamente

convocada. Sera constituida em primeira convocacio com a maioria absoluta dos associados e,
em segunda convocacao, meia hora apds a primeira, com qualquer nimero, deliberando pela
maioria simples dos votos dos presentes, salvo nos casos previsto neste estatuto, tendo as
seguintes prerrogativas;

1. Fiscalizar os membros da Associacdo, na consecucdo de seus objetivas;
II.  Eleger e destituir os administradores;
I1I. Deliberar sobre a previsdo orcamentdria e a prestacdo de contas;
Iv. Estabelecer o valor das mensalidades dos associados;
V.  Deliberar quanto a compra e venda de imd6veis da Associacdo;
VI, Alterar, no todo ou em parte, o presente estatuto social;
VII. Deliberar quanto a dissolucdo da Associacio;
VIIL.  Decidir, em dltima instancia, sobre todo e gualquer assunto de interesse social, bem
comao sobre 0s casos omissos ne presente estatuto.

Paragrafo 1° - As assembléias gerais poder3o ser ordindrias ou extraordinirias, e serdo
convocadas, pelo Presidente ou por 1/5 dos associados, mediante convocacio através de edital
fixado na sede social da Associagdo, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias de sua
realizacao, onde constara: local, dia, més, ano, hora da primeira e segunda chamada, ordem
do dia, e o nome de quem a convocou;

Paragrafo 2° - Quando a assembléia geral for convocada pelos associados, deverd o
Presidente convoca-la no prazo de 3 (trés) dias, contados da data entrega do requerimento,
que devera ser encaminhado ao presidente através de notificacdo extrajudicial. Se o Presidente
nao convocar a assembléia, aqueles que deliberam por sua realizagéo, fardo a convocagao;

Art. 259 - Compete & Assembleia Geral Ordindria:

1. Discutir e votar as Demonstragbes financeiras do exercicio anterior;
II.  Submeter a aprovacdo da Assembléla o orgcamento para o proximo exercicio e definir o
plano de acdo;
II1. Eleger os membros da Diretoria Executiva e Conselho Fiscal;
Iv. Aprovar a prestacdo de contas.

Art. 26° - A Assembléia Geral Ordinaria serd convocada nos 04 (quatro) meses depois do
término do exercicio social.

Art. 279 A assembléia Geral da ISP-BRASIL, deliberard pelo voto da maioria simples dos
presentes, exceto quanto a destituicdo de administradores e reforma do estatuto, que s§ré
exigido o voto concorde de 2/3 dos associados contribuintes em dia com suas obrigagoes
sociais presentes a Assembléia, especialmente convocada para este fim, ndo podendo ela
deliberar, em primeira convocacdo sem a maioria absoluta dos associados, ou com menos de
1/3 na segunda convocacdo, a segunda convocagdo dar-se-a, uma hora apdés a primeira, com
qualquer nimero de associados.

CAPITULO V
DO PATRIMONIO E RECURSOS

Art. 289 = O Patrimdnio da ISP-BRASIL compreende:

PRENOTAZD |
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I. Doacgbes de pessoas fisicas e/ou juridicag, de direito publico ou privado, Elacionais =
estrangeiras; i o
II.  Bens moveis e imoveis, direitos e valores adquiridos, e suas possiveis rendas e, ainda,
pela arrecadacdo dos valores obtidos através da realizagdo de promogdes e outros
eventos, desde que revertidos totalmente em beneficio da associacdo;

Paragrafo Unico: Os bens patrimoniais s6 poderdo ser onerados ou alienados com prévia
autorizacdo da Diretoria Executiva.

Art. 2990 - Constituem Recursos Financeiros da ISP-BRASIL :

I Contribui¢des ou doagbes periddicas dos patrocinadores, que poderdo ser pessoas
fisicas ou juridicas, nacionais ou estrangeiras;
II. Mensalidades e contribuicdes dos associados;
III. Rendas decorrentes de exploracdo dos seus bens, inclusive aqueles resultantes da
propriedade intelectual;
IV. Produto de operacGes financeiras;
V.  Ajudas e auxilios financeiros de qualquer natureza, desde que licitos.

Art. 30° - A ISP-BRASIL ndo distribuird qualquer parcela de seu patriménio ou de suas
receitas a titulo de lucro ou participacdo nos resultados,

Paragrafo 1° - As atividades da Diretoria Executiva ser3o inteiramente gratuitas, sendo
vedada a remuneragdo, bonificagdo ou vantagens a dirigentes, conselheiros, instituidores,
benfeitores, mantenedores ou associado, sob qualquer forma ou pretexto.

Paragrafo 2° - E vedado a qualquer membro da Diretoria Executiva ou a qualquer associado
praticar atos de liberalidade a custa da ISP-BRASIL.

Art. 31° - O exercicio financeiro da ISP-BRASIL encerrar-se-a em 31 de dezembro de cada
ano, quando serdo elaboradas as demonstracdes financeiras da entidade de conformidade com
as disposigdes legais.

CAPITULO VI
DA DISSOLUCAO

Art. 32° - A dissolugao da ISP - BRASIL somente poderd ser decidida em Assembléia Geral
com votos vélidos que representem no minimo % (trés gquartos) de seus associados com
direito a voto.

Art. 332 - No caso de dissolucdo, aprovada a extingdo pela Assembléia Geral, convocada
especialmente para este fim, proceder-se-d4 ao levantamento do seu patriménio, que
obrigatoriamente sera destinado a outras instituigdes legalmente constituidas, que tenham
objetivos sociais semelhantes,

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 34° - Fica eleito o foro da comarca de Sdo Paulo, capital, com expressa exclusdo de
qualquer outrgypara dirimir a dividas decorrentes da aplicagdo das disposicdes contidas neste
estatuto.

ﬁ \. !"ﬁﬁcﬁm
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Art. 35° - Os casos omissos deverdo ser encaminhadds)d Diretoria EXECULME e rei‘erencaados
em Assembléia Geral. rr!

Art. 36° - O presente estatute entra em vigor na data da sua aprovacdo em Assembléia Geral
e so podera sofrer nova alteracdo quando convocados especificamente para este fim, conforme

consta no artigo 279 deste estatuto.

_-S8o Paulo, 05 de agosto de 2015.

NECIDA DO AMARAL GODOI DE FARIA

MARIA
Secreté

ADVOGADA - QAB 142968

= >
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AO OFICIAL DE REGISTRO DE TITULOS E DOCUMENTOS DA COMARCA DA CAPITAL - SP

Nome da PJ: INTERNACIONAL DOS SERVICOS PUBLICOS ISP-BRASIL
UF: SP Cidade: Sao Paulo
Logradouro: Rua da Quitanda .~
Ne: 162 7 Complemento: 4° ANDAR

CEP: 01012-010
Represefitante Legal:

Nome: LUCIANNE TAHAN MERGULHAO =’
RG: 29.627.869-5 CPF: 283.932.568-36
Nacionalidade: Brasileira
Profissdo: Funcionaria Publica Estado Civil: Solteira
E-mail: skicont@uol.com.br

Telefone: (11)2093-1825

Requer a averbacdo dos documentos, ora apresentados, junto ao registro primitivo da pessoa
juridica.

- A requerente ndo se enquadra nem como ME — microempresa nem como EPP — empresa de
pequeno porte.

Sao Paulo, 22 de fevereiro de 2021. /

inatura (a caneta ou eletrnica)
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ORGANIZACAO REGIONAL INTERAMERICANA DA ISP

Rua da Quitanda, 162 - 4° andar
INTERNACIONAL DE 01012-010 - Sao Paulo - SP Brasil

SERVICOS PUBLICOS T/ + 55 1131206171

psi.interamerica@world-psi.org

ATA DA ASSEMBLEIA GERAL ORDINARIA DE ELEICAO DA DIRETORIA EXECUTIVA E CONSELHO FISCAL
DA INTERNACIONAL DOS SERVICOS PUBLICOS ISP-BRASIL, NO PERIODO DE 19/03/2021 a 19/03/2025 ~
CNPJ 04.691.342/0001-56

Aos dezenove dias (19) do més de fevereiro do ano de dois mil e vinte um (2021), as 19 horas, em segunda
chamada, com o devido quérum preenchido nos termos do Art. 24 do Estatuto, os associados e as
associadas, reuniram-se em Assembleia Geral Ordindrig; na sede da INTERNACIONAL DOS SERVICOS
PUBLICOS ISP-BRASIL, & Rua da Quitanda, 162, 4¢ AZ;;EII’, Centro, Sdo Paulo, CEP 01012-010, para
deliberar sobre os assuntos conforme Edital de convocagdo, afixado nas dependéncias da sede.
Assembleia aberta, a Sra. DENISE MOTTA DAU foi convidada a presidi-la, aceitou a indica¢do e convidou
para secretaria-la a Sra. ELIDA RODRIGUES DA CRUZ SZURKALO. Composta a mesa Diretora, a Sra.
Presidenta solicitou a secretdria que lesse os assuntos da ordem do dia do Edital de Convocacdo: a)
Eleicdo da Diretoria Executiva e Conselho Fiscal para o t:u/adﬁénio de 19/03/2021 a 19/03/2025{é/b)
Assuntos de interesse dos Associados e das Associadas/’Apoés a leitura, a Sra. Presidenta iniciou os
trabalhos pelo primeiro item, solicitando aos presentes que formassem chapas para concorrerem aos
cargos eletivos. Os associados e as associadas ali reunidos optaram por uma chapa tinica composta pelos
seguintes membros:

CHAPA APRESENTADA DA DIRETORIA EXECUTIVA E CONSELHO FISCAL DA ELEICAO PARA O
QUADRIENIO 19/03/2021 A 19/03/2025

NOME CARGO PROFISSAO | ESTADO CPF RG/EMISSOR/UF ENDERECO
CIVIL
1 UCIANNE PRESIDENTA | FUNCIONARIA | SOLTEIRA | 283.932.568-36 | 29.627.869-5 [|Av. Sebastido Heriques,
TAHAN PUBLICA SSP/SP 535, Apto 54, VI.
ERGULHAQ Siqueira, S3o Paulo — SP -
r“ CEP 02723-050
ERGIO SECRETARIO | PSICOLOGO UNIAO 129.361.438-61 18.661.078-6 v. Celso Garcia, 1907,
ICARDO GERAL , ESTAVEL SSP/SP loco 19, Ap 52, Bras,
NTIQUEIRA do Paulo —SP - CEP
: 3014-000
LUCIANA TESOUREIRA | BIBLIOTECARIA | DIVORCIADA | 214.383.128-57 | 35.546.439-1 [Rua Dr. Cesario Mota
ARIA DE # SSP/sp Eﬂnior, 526, Ap. 408, VI.
ELO uarque, Sdo Paulo — SP -
CEP 01221-020
MACIEL SILVA [CONSELHEIRO| PROFESSOR UNIAO 074.665.218-60 | 17.809.530-8 [Rua Demini, 25, Penha
INASCIMENTO ESTAVEL SSP/SP de Franca, S3o Paulo — SP

L CEP 03641-040 A
LOURDES  |[CONSELHEIRA| ENFERMEIRA | CASADA | 967.924.42887 | 7.464.4245  [estrada de Itapecerica, [ ,

ESTEVAO DE SSPSP 1470, Apto. 113, Torre 1 | ¢ \
ARAUJO V1. das Belezas, Sdo Paulo
— SP - CEP 05835-002 \
EUDES CONSELHEIRO| GUARDA CIVIL | DIVORCIADO | 075.071.758-04 18.322.470-X  |Rua Jodo Candido de
WESLEY DIAS SSP/spP Souza, 340, Centro,
MELO Itanhaém — SP - CEP J
11740-000
WWW.PUBLICSERVICES.INTERNATIONAL PEESIDENTE
DAVE PRENTIS
A Internacional de Servicos Publicos € uma Federacdo Sindical internacional que reiine mais de 700 SHCRETARTA-CERAL
sindicatos que representam 30 milthes de trabalhadorxs em 154 pajses. Levamos as suas vozes 3s Nacdes ROSA PAVANELLT

Unidas, a OIT, a OMS e outras organizacdes regionais e mundiais. Defendemos os direitos sindicais e

= z ; : SECRETARIO-REGIONAL
trabalhistas e lutamos pelo acesso universal a servigos pidblicos de qualidade. -

JOCELIO DRUMMOND
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”b-ro 3 e em ato continuo ja ficou definido que seus membros serdo empossados em 19/03/2021. A Sra.
Presidenta passou ao segundo item: Assuntos de Interesse dos Associados e das Associadas e colocou a
palavra a disposicdo dos presentes. Em ninguém se manifestando e nada mais havendo a tratar deu por
encerrada a Assembleia, que eu secretdria ELIDA RODRIGUES DA CRUZ SZURKALDO lavrei a presente ata,
que depois de lida e achada conforme, vai devidamente assinada pela Sra. Presidenta e por mim,
secretdria dos trabalhos, em 03 (trés) vias de igual teor e forma para que surtam os efeitos legais.

Sdo Paulo, 19 de fevereiro de 2021.

<7 ;;/{/t_/\
DE SE MOTTA DAU
Presidenta da Assembleia

7

/'

Secretaria da Assembleia

sonhece por  SERELPANDA als) Fireals) S!'Uﬁ) ]
:&*;ea:*m de: DERISE HOTTA DA, a qual confere o

dlz Vel um'ie= .

3% R Libero Badaro, 386 - CEP: 01008-000 - Centro - Sao Paulo - SP
& Tel.x (11} 3291-0500
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LISTA DE PRESENCA

INTERNACIONAL DOS SERVICOS PUBLICOS ISP-BRASIL
CNPJ 04.691.342/0001-56

Assembleia Geral Ordinaria

Sdo Paulo, 19 de fevereiro de 2021

INTERNACIONAL DE
SERVICOS PUBLICOS

N2 ' NOME

DOCUMENTO

01 Alexandre Giannecchini Sallum

RG n? 35.509.444-7 SSP/SP

02 Antonio Carlos Lima

RG n2 55.813.008-2 SSP/SP

03 Bergair de Oliveira Valentino

RG n? 12.614.716-4 SSP/SP

04 Charles Monteiro de Jesus

RG n2 23.862.763-9 SSP/SP

05 Djalma Maria Prado

RG n? 15.101.762-1 SSP/SP

06 Ejivaldo do Espirito Santo

RG n? 33.658.034-4 SSP/SP

07 Eudes Wesley Dias Melo

RG n? 18.322.470-X SSP/SP

08 Flavia Anunciacao do Nascimento

RG n? 20.469.568-5 SSP/SP

09 Jo3o Gabriel Guimar3es Buonavita

RG n? 33.378.241-0 SSP/SP

10 José Teixeira.dos Santos

RG n? 14.518.866-8 SSP/SP

11 Juneia Martins Batista

RG n2 11.051.802-0 SSP/SP

12 Laudiceia Reis Silva dos Santos

RG n? 37.352.035-9 SSP/SP

13 Lourdes Estevao de Aratjo

RG n2: 7.464.424-5 SSP/SP

14 Luciana Maria de Melo

RG n2: 35.546.439-1 SSP/SP

15 Lucianne Tahan Mergulhdo

RG n?: 29.627.869-5 SSP/SP

16 Maciel Silva Nascimento

RG n2: 17.809.530-8 SSP/SP
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k4 'f?‘rg Maria de Lourdes da Rocha Alves

RG n? 23.639.307-8 SSP/SP

!-}E,qo ; 5,%‘:5-‘@ Roberto Alves da Silva
- PW

RG n2 14.267.706-1 SSP/SP

19 Ronildo Ferreira da Silva

RG n2 12.896.637-3 SSP/SP

20 Sandro Bento de Carvalho

RG n? 26.895.406-9 SSP/SP

21 Sérgio Ricardo Antiqueira

RG n2: 18.661.078-6 SSP/SP

22 Solange Cristina Ribeiro

RG n? 19.824.153-7 SSP/SP

23 Vlamir Lima

RG n? 15.405.300-1 SSP/SP

24 Elida Rodrigues da Cruz Szurkalo

RG n? 20.556.721-6 SSP/SP

25 Denise Motta Dau

RG n? 6.598.791-3 SSP/SP

A
S T /4 <
C A S JAn .

Dgri'ise Motta Dau
/Pfresidenta da Assembleia

Elida Rodriglies da [Cruz Szurkalo
Secretaria da Assembleia

e Al i

uc;ann Tahan Mergulh3ao
Presidenta Eleita

0 Tabeliao de Notas Tullio Formicola o
= Fua Alvares Penteado, 97 - Centro - S/Loja - Séo Paulo - SP 6\'\}‘0 o""n.
Cep 01012-000 - Fone: (11) 3242-1400/8333 - Fax: (11) 3107-4339 oA &N
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EDITAL DE CONVOCAGCAO

Vy

O presidente da INTERNACIONAL DOS SERVICOS PUBLICOS lSP-BﬁASIL, inscrita no
CNPJ sob n° 04.691.342/0001-56, vem através deste-convocar os Associados e as
Associadas para a Assembleia Geral Ordindria/ée} ser readlizada em sua sede &
Rua d;/?ui’rcndc, 162, 4° Andar, Cenftro, S@o Paulo - SP, no dia 19 de fevereiro de

2021, g/fim de tratarem dos seguintes assuntos:
a) Eleicao da Diretoria Executiva e Conselho Fiscal para o quadriénio
de 19/03/2021 a 19/03/2025, /
e

b) Assuntos de Interesse dos Associados e das associadas. )
A Assembleia Geral Ordindria instalar-se-G em primeira chamada as 18:30 horas,
com o quérum previsto no Estatuto e em segunda chamada, as 19 00 _eom
qualquer nimero de presentes.

Sc‘:g\?aUl’o,{Oi de fe ereiro de 2021. ) /

“PRESIDENTE
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PROCURACAO PARA NEGOCIOS COMERCIAIS E BANCARIOS EM GERAL

A Internacional dos Servicos Pulblicos - ISP Brasil, inscrita no CNPJ/MF sob n°
04.691.342/0001-56, Inscricao Municipal 3.082.122-3, estabelecida na Rua da Quitanda, 162,
4° andar, Centro, S&o Paulo — SP, CEP 01012-010, neste ato representado por sua
Presidenta, abaixo assinada, Sra. LUCIANNE TAHAN MERGULHAO, brasileira, solteira,
funcionaria publica, portadora do RG 29.627.869-5 SSP/SP e CPF 283.932.568-36, residente
e domiciliada nesta capital a Av. Sebastido Henriques, 535, Apto 54, VI. Siqueira, Sdo Paulo -
CEP 02723-050 e sua Tesoureira, abaixo assinada, Sra. LUCIANA MARIA DE MELO,
brasileira, divorciada, bibliotecaria, portadora do RG 35.546.439-1 SSP/SP e CPF
214.383.128-57, residente e domiciliada nesta capital @ Rua Dr. Cesario Mota Junior, 526, Ap.
408, VI. Buarque, Sao Paulo - CEP 01221-020, nomeia e constitui como sua bastante
procuradora a Sra. ELIDA RODRIGUES DA CRUZ SZURKALO, brasileira, casada, gestora
publica, portadora do RG 20.556.721-6 SSP/SP e CPF 124.302.408-90, residente e
domiciliada nesta capital 2 Rua Domingos da Costa Mata, 275, apto. 161C, Santana, Sao
Paulo, CEP 02405-100 para o periodo de vinte e dois (22) de margo de dois mil e vinte um
(2021) a dezoito (18) de margo de dois mil e vinte e cinco (2025), para tanto recebe, amplos,
gerais e ilimitados poderes para tratar de todos os negécios comerciais e bancarios, comprar
e vender mercadorias, moedas estrangeiras junto a bancos ou corretoras de cdmbio, celebrar
contratos comerciais, receber dinheiro, titulos e valores, passar recibos e dar quitagdes,
sacar, aceitar, endossar, caucionar, emitir € descontar duplicatas, letras de cambio e notas
promissorias; efetuar descontos, conceder prorrogacées de prazos e modificar vencimentos
de titulos e contratos; celebrar contratos de financiamentos com banco e estabelecimentos de
crédito em geral, dar a estes as necessarias ordens e instrugbes, assinar propostas, cartas
remessas, correspondéncias, papéis e quaisquer documentos, caucionar, descontar, transferir
e endossar conhecimentos de depdsitos e conhecimentos de embarque, movimentar contas
bancarias, casas bancérias e estabelecimentos congéneres, tanto as contas a ordem, como
as de caucao e contra elas emitir cheques, ordem de pagamento e de depésito; sacar mesmo
a descoberto; levantar, no todo ou em parte, os saldos dessas contas e dar conformidade aos
respectivos saldos, emitir, endossar e assinar cheques; fazer transferéncia de numerarios;
liquidar contas, abrir novas, dar e aceitar quitacdes, requisitar taldes de cheques, levar titulos
a protesto, ter plenos poderes para movimentar o gerenciador financeiro web, pagar titulos
pelo gerenciador financeiro web, consultar saldos pelo gerenciador financeiro web, fazer
aplicagéo pelo gerenciador financeiro web; realizar depositos, doc e ted pelo gerenciador
financeiro web; assinar contraios de cambio, inclusive digitalmente; em suma, realizar,
solucionar, transigir, assumir obrigacdes e qualquer negécio comercial ou bancario, em nome
do outorgante, pela Internacional dos Servigos Publicos - ISP Brasil, o que tudo darei por
certo, firme e valioso, como se presente fosse.

Sao Paulo, : de margo de 2021.
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LUCIANA MARIA DE MELO - Tesoureira
Internacional dos Servigos Publicos - ISP Brasil .
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PROCURACAO ad judicia

Internacional dos Servicos Publicos — ISP Brasil, ‘pessoa juridica de direito
privado, sem fins lucrativos, constituida na forma da lei, registrada no CNPJ sob o
n° 04.691.342/0001-56, com sede na Rua da Quitanda, 162 — 4° andar — Centro —
Séo Paulo / SP — CEP 01012-010, na pessoa de seu representante nos termos de
seu Estatuto Social, por sua Administradora Elida Rodrigues da Cruz Szurkalo,
brasileira, casada, gestora publica, RG n° 20.556.721-6 emitido pelo SSP/SP, e
inscrito no CPF n° 124.302.408-90, vem pelo presente instrumento outorgar
procuracdo ad judicia a advogada SUSANA RODRIGUES CAVALCANTI VAN
DER PLOEG, inscrita no CPF 013.497.154-63 e na OAB/MG 181.599, com
escritério na Rua da Gamboa, 246, Santo Cristo, Rio de Janeiro - RJ, CEP:
20220-325, concedendo-lhe poderes da clausula ad judicia et extra, inclusive
substabelecer com reserva de poderes, especificamente para apresentacdo de
subsidio ao exame técnico e/ou processo administrativo de nulidade perante o
INPI - Instituto Nacional da Propriedade Industrial relacionado a patente de
invencdo BR112022026243-4.

Séao Paulo, 04 de outubro de 2024.

Elida Rodr%gues da (J:ruz Szurkalo

Administradora
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