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ZMLUVA O REZERVACI VYROBNEJ KAPACITY A DODANII VAKCINY PROTI PANDEMICKEMU
KMENU CHRIPKOVEHO ViRUSU

Medzi:

1. Slovenskd republika zastdpend Spravou Statnych hmotnych rezerv SR,
organizacia je podla § 21 zdkona NR SR ¢. 575/2001 Z.z. o organizacii ¢innosti
vliady aorganizacii Ustrednej $tatnej spravy vzneni neskordich predpisov
ostatnym Ustrednym orgdnom &tatnej spravy , so sidlom Prajska 29. 812 63
Bratislava, Slovenska republika (dalej len , Sprava rezerv“), zastipend panom
Ing. Maridnom Cakajdom, predsedom Sprévy rezerv.

2. SANOFI PASTEUR, S.A. spolognost existujuca a zalofend vzmysle zdkonov
Franctzskej republiky, so sidlom vedenia spoloénosti na 2, avenue Pont Pasteur,
69007, Lyon, Franclzsko (dalej len ,Dodavatel”), zastupend panom Jacques
Berger, directeur général délégué .

DOJEDNAVAJUCA:

1. Sprava rezerv ma zaujem o zabezpeéenie doddvky vysoko kvalitnej, bezpeénej
a ucinnej vakciny proti chripke pre pouzitie u lfudi v Slovenskej republike pocas
pandémie (tak ako je definovana dalej);

2. Dodavatel suhlasi, Ze zabezpeti vakcinu proti pandémii (tak ako je definovana
dalej) pre Spravu rezerv, v zmysle podmienok, definovanych v tejto Zmluve;

3. Dodavatel sdhlasi s rezervovanim vyrobnej kapacity na vyrobu takejto vakciny
proti pandémii na dodanie pre Spravu rezerv v pripade pandémie.

TYMTO SA TEDA ZMLUVNE STRANY DOHODLI NASLEDOVNE:
Clanok 1 - vyklad a definicie

1.1 VyS3ie uvedeny Gvod a vietky €lanky tejto Zmluvy tvoria neoddelitelné si&asti tejto
Zmluvy.

1.2 ,Pobocka“ znamena v sivislosti s Dodavatelom (i) akykolvek pravny subjekt, ktorého
cenneé papiere alebo iné viastnicke zaujmy predstavuju patdesiat percent (50 %)
majetku alebo viac alebo pétdesiat (50 %) alebo viac percent riadnych hlasovacich
prav, alebo patdesiat (50 %) alebo viac percent vieobecnych viastnickych zdujmov,
v Case takéhoto urcovania vlastni, riadi alebo spravuje, priamo alebo nepriamo
Dodavatel” alebo (ii) akykolvek pravny subjekt v €ase urCovania, riadi alebo je
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v spoloénom riadeni s Doddvatefom. Pojem ,Riadenie” tak ako je poudity v tejto
Zmluve, €i uz ako podstatné meno alebo sloveso, sa tyka viastnictva, priameho alebo
nepriameho, moci riadit, alebo zabezpelit riadenie, spravovanie alebo politiku
daného pravneho subjektu, &i uZ prostrednictvom viastnictva hlasujicich cennych
papierov, zmluvy alebo inak.

1.3 ,Agentura” znamena akdkolvek narodnd alebo miestna agentira, orgéan, oddelenie,
inSpektorat, minister, ministersky Gradnik, parlament alebo verejnd alebo S$tatna
osoba (Ci uZ anonymnd alebo nie) z lubovolnej krajiny, ktora vykonava jurisdikciu
bud nad &innostami uvadzanymi v tejto Zmluve alebo nad zmluvnymi stranami.

1.4 Kandidatsky vakcinacny kmen“ znamena kmen chripky, ktory sa wvyvinul
z pébvodného nového virusu, tak ako sa nachadzal v prirodzenom prostredi, pricom
takato adaptacia bola vykonand bud triediacimi postupmi alebo reverznymi
genetickymi postupmi, ¢o viedlo k vytvoreniu virusu vhodného na vyrobu vakciny
s vysokou imunogenicitou a vysokou mierou bezpecnosti.

1.5 ,Dodanie” je definované v Casti 4.2 tejto Zmluvy.

1.6 ,Datum dodania” znamend datum, ku ktorému Dodavatel dodd Pandemickl vakcinu
Sprave rezerv, v zmysle a v sulade s ¢lankom 5 tejto Zmluvy.

1.7 ,Ddtum Gcinnosti” znamend ddtum podpisania tejto Zmluvy, uvedeny niZie.

1.8 ,Fixna objednavka” je definovana v Casti 3.3 tejto Zmluvy.

1.9 ,Zaciatok” je definovany v Casti 2.3 tejto Zmluvy.

1.10 ,Licencovana pandemicka vakcina” je definovanad v Casti 5.1 tejto Zmluvy.

1.11 ,Pandémia” znamend prepuknutie chripky uludi, ktoré WHO wvyhlasi za
pandemické, pricom takéto vyhlasenie sa uskutolniuje, ked WHO oznadmi, Ze bola
dosiahnutd faza 6 Sest stupriovej vystrahy WHO, tykajlicej sa pandemického
chripkového ochorenia, alebo v stlade s inym triedenim, ktoré méze WHO z ¢asu na
Cas uverejnit pre pandémie.

1.12 ,Pandemickd vakcina” znamend vakcina proti chripke, vyrobend Doddavatelom
alebo v jeho mene, pomocou virusového kmena alebo kmenov odporiaéanych WHO
na poutitie v ¢ase pandémie.

1.13  ,Strana (strany}” znamend bud Dodavatel alebo Sprava rezerv alebo obaja,
podla okolnosti.

1.14 ,Cena” je definovana v Prilohe 4 tejto Zmluvy.

1.15 ,Né&kupna objednavka” je definovand v Casti 3.1 tejto Zmluvy.

1.16 ,Specifikdcia” je definovand v ¢asti 5.1 tejto Zmluvy.

1.17 ,Casovy harmonogram” je definovany v Prilohe 3 tejto Zmluvy.

1.18 ,Mnoistvo” je definované v Casti 2.1.c tejto Zmiuvy.

1.19 ,WHO" znamend Svetova zdravotnicka organizacia.

Clénok 2 - Vyroba a dodanie pandemickej vakciny

1. V pripade pandémie Dodavatel:




zatne svyrobou pandemickej vakciny okamzZite, ako WHO spristupni pre
Dodédvatela  prislusny  kandidatsky kmen (kmene) na vakcinu
a koreSpondujlice S3Specifické reagujice prvky aSprava rezerv vystavi
nakupnu objedndvku na pandemicki vakcinu, avSak za podmienock Ze,
Dodavatel nezatne svyrobou pandemickej vakciny, kym WHO (alebo

akdkolvek ind Agentura, ktord vykondva jurisdikciu alebo pravomoc)
formalne neodporuti prechod zvyroby inter-pandemickych (sezénnych)
vakcin na vyrobu pandemickej vakciny;

informuje Spravu rezerv o kritickych technickych informaciach, tykajucich sa
pandemickej vakciny, podla toho ako su zndme Dodavatelovi aako sa
v priebehu Casu vyvijaju, ako napriklad Specifikicie (zloZenie, ddvkovanie)
pandemickej vakciny, vynosy produkcie, stabilita a vyroba, hlavné dodacie
lehoty;

vsulade sPrilohou 3 dodd Sprave rezerv pandemickd vakcinu
v Specifikovanom mnoistve aaj inak vsulade sfixnou objednévkou,
s prihliadnutim na maximélny podet davok uvedenych v Prilohe 3 tejto
Zmluvy, priCom maximalny pocet davok sa vtejto Zmluve oznacuje ako
,MnozZstve”;

bude spolupracovat s distributorom, velkoobchodnikom, dopravcom,
dorucovatelom a/alebo skladovacim agentom, s ktorym m3a Spréva rezerv
uzatvorent zmluvu pre pripad pandémie.

2. Dodavatel vynalozi obchodne primerané usilie, bude konat v najlepsej moinej

viere, obmedzi akékolvek z nasledujucich predpokiadov, ktoré tvoria zéaklad

ponuky, ktort Dodavatel predloZil Sprave rezerv, a ktord Spréava rezerv prijala.
Akdkolvek zmena tychto predpokladov méze spdsobit bud’ prediZenie dodacich
lehot, alebo zvysit naklady na vyrobu pandemickej vakciny:

a.

kandidatsky  vakcinaény kmen  bude spristupneny dodévatelovi
z vytriedeného pandemického kmena véas;

oCakavany vynos produkcie kandidatskeho vakcinaéného kmeria vo vaji¢kach
bude priblizne o tridsattri percent (33 %) nii$i ako priemerny vynos
produkcie kmefia A, pouZitého na vyrobu riadnej chripkovej inter-
pandemickej (sezdnnej) vakciny obsahujicej kmeri A;

pandemickd vakcina bude monovalentnd vakcina;

pandemicka vakcina bude obsahovat 15 mikrogramov (ug) antigénu
(hemaglutinin) v jednej davke;

pandemicka vakcina bude obsahovat konzervaéné latky a bude naplnend do
viacdavkovych nadob (10x0,5 ml) aspandemickou vakcinou sa bude
doddvat zodpovedajuci pocet aplikaénych zariadeni ( striekacky a ihiy);é“'
vakcina bude dodavand spolu s uréitym mnoZstvom vyrobnych letdkov, ktoré
sa budu rovnat poCtu nadob dodanych v ktorejkolvek konkrétnej dodavke;
Standard testovania antigénu alebo ndhrady bude k dispozicii v&as;




h. bude sa pouZivat Standardny Casovy harmonogram pre uvolfiovanie dévok: a
i. pandemickd vakcina sa bude vyrabat vo vylepsenych vyrobnych zariadeniach
BSLZ.
NajlepSie odhady Dodavatela v ¢ase podpisania tejto Zmluvy su, Ze Dodavatel
bude schopny zalat dodavat prvé dévky pandemickej vakciny najskér Styri (4)
mesiace po zaCati vyrobného procesu (,Zaéiatok”), pod podmienkou, e zloZenie
pandemickej vakciny bude zndme véas. ,Zaciatok” znamend (i) zaciatok
laboratornej prace, ktord ma vykonat Dodavatel scielom optimalizovat
kandidatsky vakcinacny kmei, ktory Dodavatel ziska od WHO, alebo (i) vydanie
oficidlneho odpori¢ania od WHO, alebo akejkolvek inej agentiry, ktora
vykondva jurisdikciu alebo pravomoc, Ze Dodavatel by mal prejst z vyroby inter-
pandemickych (sezénnych) vakcin na vyrobu pandemickej vakciny, podla toho,
Co nastane skoér. Vysledné hlavné Casy dodéavky si uvedené v Prilohe 3 tejto
Zmluvy.
Maximalny pocet dévok pandemickej vakciny, ktori Dodavatel vyrobi a doda
Ministerstvu v sulade stouto Zmluvou, sa bude rovnat Mnoistvu, ktoré je
uvedené v Prilohe 3 tejto Zmluvy.
PoCas trvania tejto Zmluvy, Doddvatel zabezpe&i abude si drzat vhodny
a kvalifikovany persondl, s preukdzanymi skdsenostami na vykonanie nizdie
popisanej ulohy atieZ spristupom kpoZadovanym zdrojom, vybaveniu
a zariadeniam, vratane vhodnych biologickych kontrolovanych zariadeni.
Zaciatok a pokraCovanie vyroby pandemickej vakciny v prisluinom zariadeni je
podmienené tym, Ze Dodavatel ziska abude udriiavat v platnosti vietky
poZadované administrativne aspravne povolenia, sthlasy aopravnenia od
organov s prislunou pravomocou, a Doddvatel nebude niest zodpovednost, ak
nebude schopny ziskat v€as alebo vébec, alebo udriat v platnosti akékolvek
z tychto povoleni.
Dodavatel vyrobi pandemicki vakcinu pomocou svojich existujicich vyrobnych
zariadeni a procesov, umiestnenych v Val-de Reuil, Franctzsko, ktoré inak
pouziva na vyrobu svojich aktudlnych, sezénnych, inter-pandemickych, proti
chripkovych vakcin zndmych ako Vaxigrip® alebo Mutagrip®. Pandemicka vakcina
bude vyraband na vajickach, pomocou procesu, Uzko odvodeného z procesu
Vaxigrip® / Mutagrip®. Pripadne sa Dodavatel méie rozhodndt vyrabat
pandemickd vakcinu pomocou svojich existujdcich vyrobnych zariadeni
a procesov umiestnenych v Swiftwater, Pensylvania, Spojené 3taty americké,
ktoré inak pouZiva na vyrobu svojej aktudinej sezénnej, inter-pandemickej, proti
chripkovej vakciny zndmej ako Fluzone®. Pandemické vakcina bude vyrdbana na
vajitkach, pomocou procesu, uzko odvodeného od procesu Fluzone®. Dodéavatel
moZe dodat v celku alebo Ciastocne davku alebo balenie pandemickej vakeiny
Pobocke, alebo tretej strane ako subdodavatelovi.




10.

1.

Dodavatel bude udrZiavat zasoby testovacich mnoiZstiev pandemickej vakciny,
ktoré maju byt vyrobené vzmysle tejto Zmluvy a bude pravidelne preverovat
titer a potenciu podla potreby. Pri podpisani tejto Zmluvy je doba pouZitelnosti
pandemickej vakciny (vradtane formy pandemickej vakciny) neznama. Dodavatel
neposkytuje Ziadnu zdruku akéhokolvek druhu, v stvislosti s dobou Zivotnosti
a skladovania pandemickej vakciny.

Dodavatel bude pokracovat v klinickom vyvoji a registratnom programe, ktoré u?
zaCal na testovanie na [udoch, ¢o sa tyka Ucinnosti a bezpe€nosti pandemickej
vakciny a bude primerane informovat Spravu rezerv o jeho vysledkoch. Zhrnutie
aktudlne predpokladaného klinického planu (k datumu podpisu tejto Zmluvy)
a pravidelna stratégia su popisane v Prilohe 1 tejto Zmluvy.

Charakteristiku konecného produktu, vritane dévkovania a zloZenie pandemickej
vakciny, uréi Dodavatel, ktory bude konat véo najlepSej viere vsulade
s vysledkami klinickych skusok. Vtejto stvislosti bude Dodavatel informovat
Spravu rezerv v€as o svojich rozhodnutiach.

Na informacné uclely oznamuje Dodavatel Spradve rezerv, 7e vakcina je
registrovana v krajine vyroby a v krajinach EU ~ Belgicko, Franctizko, Nemecko,
Taliansko, Luxembursko, Spanielsko.

Clanok 3 -~ Nakupné objednavky

Sprdva rezerv vystavi nakupnd objedndvku alebo niekolko ndakupnych
objednavok (kaZda samostatne ako ,Ndkupna objedndvka“) pre Dodévatela tak,

ako je konkretizované v Prilohe 5 tejto Zmluvy. Prvd ndkupné objednavka bude

vystavend najneskér pat (5) pracovnych dni po Zadati, o ¢om Dodavatel vopred

upovedomi Spravu rezerv v stlade s Prilohou 5 tejto Zmluvy, a v pripade ak sa tak

nestane, Dodavatel' ma pravo povaZovat tuto Zmluvu za anulovany a neplatnd

a dalej neddinnd. Prvéd nakupnd objedndvka bude na mnoZstvo pandemickej

vakciny, rovnajice sa 10 percent z celkového mnoZstva na Gzemie Slovenskej

republiky.

Nakupnd objedndvka, ktoru vystavi Sprava rezerv, bude uvadzat (ale bez

obmedzenia):

a. Cislo a datum nakupnej objednévky;

b. presny ndzov agentury viddy Slovenskej republiky, ktord bude konat ako
nakupca;

c. mnoistvo objednanej pandemickej vakciny, vyjadrené vpoétoch davok,
bertc do dvahy MnoiZstvo;

d. datum (,Datum dodania“), v ktorom sa dodavka uskutoéni.

Dodavatel upovedomi Spravu rezerv v stlade s Prilohou 5 tejto Zmluvy o prijati
Nakupnej objednavky do péat (5) pracovnych dni od jej prijatia, auvedie
akékolvek zndme (v Case prijatia) alebo ocakdvané zmeny v porovnani
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s predpokiadmi, stanovenymi v €asti 2.2 vysSie a Cenu, pri€om tymto prijatim sa
nakupnd objednévka stdva zavaznou (, Fixnd objedndvka”).

4. Fixnu objedndvku nie je moiné zruSit apri splneni povinnosti zo strany
Dodavatela uvedenych vtejto Zmluve v suvislosti sdanocu objednédvkou, je
Sprava rezerv povinnd zaplatit Cenu uvedenej objednavky, bez ohladu na
skutotnost, ¢i prevezme dodéavku alebo nie, alebo & pouZije pandemicki
vakcinu, ktord bude predmetom danej objednavky alebo nie.

Clanok 4 — Prenos rizika a viastnickych prav

1. Riziko straty a Skody a vlastnicke prava na pandemicku vakcinu sa obe prenasaju
pri Dodani (tak ako je definované vtejto Zmluve) pandemickej vakciny od
Dodavatela Sprave rezerv.

2. Dodanie Pandemickej vakciny (,,Dodanie”) bude prebiehat nasledovne:

a. vsulade s fixnymi objedndvkami;

b. vtyidiovych zasielkach v mnoZstvach v stlade s Prilohou 3;

c. vsulade so Specifikaciami, tam, kde st ustanovené;

d. v stlade s asovym harmonogramom uvedenym v Prilohe 3 tejto Zmluvy;

e. dodavatel zabezpedi dodavku vakciny za podmienck dodriania chladového

retazca podla dohodnutého harmonogramu arozpisu mnoistiev
poskytovatelom  zdravotnej starostlivosti na celom UGzemi Slovenskej
republiky.

3. Od okamihu, kedy Sprava rezerv alebo jeho agentiry prevezmi fyzicky
vlastnictvo pandemickej vakciny pri Dodani, je manipuldcia a pouiivanie
pandemickej vakciny vyhradnou zodpovednostou Spravy rezerv. Spréva rezerv ju
bude vyuZivat iba vpripadoch verejne vyhlaseného stavu pohotovosti,
rozhodnutim politiky verejného zdravia aSprava rezerv bude znadat vietku
zodpovednost, ktora z takéhoto rozhodnutia mdie vyplynat.

Clanok 5 — Zaruky

1. OKREM PRIPADOV VYSLOVNE UVEDENYCH VTEJTO ZMLUVE, DODAVATEL
NEPOSKYTUJE ZIADNE ZARUKY AKEHOKOLVEK DRUHU, VYJADRENE ALEBO
PREDPOKLADANE, PISOMNE ALEBO USTNE V SUVISLOSTI SPRODUKTOM,
VRATANE AKYCHKOUVEK PREDPOKLADANYCH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI
ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Dodéavatel zaruduje, 7ze pandemicka
vakcina, po riadnej registracii (dalej ako ,Licencovand pandemickd vakcina“)

splfia v ¢ase dodania $pecifikacie prisluénej registracie Licencovanej pandemickej
vakciny (,Specifikdcie”), a Ze takato Licencovana pandemickd vakcina je vyrabana
vo vietkych podstatnych aspektoch vsulade saktudlnou dobrou vyrobnou
praxou, platnou vo Franctzsku, ktord moZe byt z ¢asu na ¢as upravend tak, aby
spliala platné nariadenia v Eurdpskej uUnii. V pripade, e bude Pandemick
vakcina dorucend pred registrovanim, Dodavatel neposkytuje Ziadnu zéruku




okrem toho, Ze pandemickd vakcina vo vSeobecnosti spifia charakteristiky
stanovené v Prilohe 1 tejto Zmluvy a akékolvek Gpravy vykonané v dobrej viere
Dodavatelom vramci okolnosti (vratane ale bez obmedzenia okolnosti
uvedenych v Casti 2.9 tejto Zmluvy), aZe takdto pandemickd vakcina bola
vyrobend vo vsetkych podstatnych aspektoch vsulade s aktudlnou dobrou
vyrobnou praxou platnou vo Francuzsku, ktord méie byt z ¢asu na ¢as upravena
tak, aby spiiiala platné nariadenia v Eurépskej Gnii. Sprava rezerv méze tvrdit, Ze
pandemicka vakcina v akejkolvek konkrétnej dodavke nesplfia $pecifikacie
a charakteristiku, pisomnym oznamenim Dodévatelovi do péatnast (15) dni od
ddtumu Dodania, uvadzajic dovody, preCo podla Spravy rezerv nie je
pandemickd vakcina  vsulade  so $pecifikaciami a charakteristikami.
Zodpovednost Dodavatela voéi Sprave rezerv za Skody vzmysle tejto Zmluvy
v ziadnom pripade nepresiahne cast ceny za dodavku pandemickej vakciny,
v stvislosti s ktorou bolo takéto tvrdenie vykonané. Ziadna pandemicka vakcina
sa nevracia Doddavatelovi, ani nie je zniena bez predchadzajiceho pisomného
sthlasu Doddavatela, ktory tento bezdévodne nepozdrzi ani neodoprie.

Ak Sprava rezerv tvrdi, Ze pandemickd vakcina v akejkolvek urcitej dodavke
nespliala v ¢ase Dodania $pecifikacie a charakteristiky, Dodavatel vykona skasku
vzoriek z danej dodavky, ktoré si ponechal. Ak Dodavatel sthlasi s tvrdenim
Spravy rezerv, nahradi Dodavatel Sprave rezerv takuto platbu a takdto Ghrada sa
povazuje za konecné a zavdzné urovnanie sporu.

Ak zmluvné strany nie st schopné vyriesit svoje nezrovnalosti v stvislosti s tym,
& akékolvek dodavka pandemickej vakciny spifia pecifikécie a charakteristiky
pre pandemicku vakcinu, urychlene urcia nezdvislé laboratérium, ktoré vyberu zo
zoznamu referenénych laboratérii WHO, a na ktorom sa vzdjomne dohodn,
ktoré vykond analyzy v suvislosti s pandemickou vakcinou. Vysledky ziskané
tymto laboratériom budl koneénym rieSenim sporu. Naklady na vykonanie
expertizy bude znasat strana, ktord spor prehrd. Ak nezdvislé laboratérium
potvrdi nédrok Spravy rezerv, Dodavatel nahradi takdto platbu Sprave rezerv
a této ndhrada bude povaZovana za konelné a zavazné urovnanie sporu.

Cianok 6 — Zodpovednost voéi tretim strandam a odskodnenie

1.

2.

Ak sa pandemickd vakcina pouZije, mala by sa pouiit vyhradne v désledku
rozhodnutia vlddy Slovenskej republiky, ktoré prijme na svoju vlastnu
zodpovednost v situaciach ohrozenia verejného zdravia, ako napriklad pri
pandémii, pripadne pri kampaniach masovej vakcinacie, pricom ucinnost
a profily bezpecnosti takejto pandemickej vakciny nie su plne zdokumentované
u imunologicky nevyspelej populécie a virus, pre ktory je urena na imunizaciu je
pravdepodobne vysoko nakazlivy.

V désledku tychto okolnosti, nepritomnosti 3pecidlnej ochrany, odSkodneni
a imunity, Dodavatelovo plnenie v ramci tejto Zmluvy, by vystavilo Dodavatela




nadStandardnému nebezpecnému riziku, voéi ktorému by mal byt vo vsetkej
spravodlivosti pine kryty, a na ktoré Dodéavatel nie je schopny ziskat poistné
krytie za obchodne prijatelnych podmienok.

V dbsledku toho Sprava rezerv bud priamo alebo prostrednictvom akejkolvek
kompetentnej agentury VIady Slovenskej republiky, s ktorou Dodévatel uzatvori
oddelent dohodu o odSkodneni, ktorej podpisanie aplnenie bude vytvérat
odkladaciu podmienku voti tejto Zmluve aby sa stala pravne zavéznou :

a. bdékodni a zabezpedi krytie Doddvatela, jeho pobociek, riaditelov, uradnikov,

zdstupcov a zamestnancov za, a voéi vSetkym

akymkolvek avSetkym narokom, nakladom, poZiadavkdm, zodpovednosti,
stratam, Skodam a vydavkom akejkolvek povahy, vratane nakladov na stiahnutie
pandemickej vakciny, vykonanej proti Dodavatelovi alebo znasané Dodévatelom,
Spravou rezerv alebo akoukolvek tretou stranou, avratane primeranych
poplatkov pravnikom avydavkov na vySetrovanie asudnu Zalobu a/alebo
urovnanie, ktoré vyplynu v spojitosti s touto Zmluvou ako realizcia akéhokolvek
jedného alebo viacerych nasledujucich rizik, v ase pocas a po uplynuti platnosti
tejto Zmluvy, a ktoré sa vyskytni bud’ iba raz, alebo niekolkokrdt na Gzemi
Slovenskej republiky:

i v8etky rizikd, vzniknuté, v celku alebo Ciastocne, z akéhokoivek
uvolnenia (alebo Gdajného uvolnenia) infekénych prvkov alebo
toxického materidlu do Zivotného prostredia v suvislosti
s ¢innostami, vykonavanymi v zmysle tejto Zmluvy, ktoré povedu
(alebo udajne viedli) bud priamo alebo nepriamo, k vystaveniu
ludi alebo poskodeniu Zivotného prostredia infekénymi prvkami
alebo toxickym materidlom, pouZitym pri vyvoji a/alebo vyrobe
pandemickej vakciny v rdmci tejto Zmiuvy;

ii. vietky rizika, vyplyvajuce v celku alebo Ciastotne, z akejkolvek
nepriaznivej reakcie (alebo Udajnej nepriaznive] reakcie)
u fudskych jedincov alebo wuzvierat po podani pandemickej
vakciny, v suvislosti s alebo v dosledku pinenia tejto Zmluvy, alebo
po podani davky pandemickej vakciny, vyrobenej a dodanej
Dodavatefom v ramci tejto Zmluvy;

iii. vsetky rizika vyplyvajlce v celku alebo ¢iastoéne zo zlyhania (alebo
Udajného zlyhania) pandemickej vakciny, pri ocakdvanom
ucinkovani alebo inom zabezpeleni imunity alebo Gclinku
pandemickej vakciny spésobom, ktory nebol planovany (alebo
Gdajne takym spbsobom), a

iv. vSetky rizikd vyplyvajuce vcelku alebo Ciastotne, zo zlyhania
(alebo udajného zlyhania) Dodavatela pri dodani inter-



pandemickej (sezénnej) chripkovej vakciny vdésledku zmeny
z vyroby tejto vakciny na vyrobu pandemickej vakciny.

Vo vietkych pripadoch, vy3Sie uvedené zbavenie ndroku, odskodnenia aimunita
neplatia, ak sa takéto riziko vyskytlo v désledku hrubej nedbalosti alebo umyselného

konania | Dodavatela, vtakom pripade Doddvatel znaSa uvedenu zodpovednost voCi

Sprave rezerv vzmysle tejto Zmluvy, vodi tretim stranam v zmysle platnych beinych
zakonnych principov, tykajucich sa necestného konania.

¢lanok 7 — Dusevné viastnictvo

Akékolvek a vietko dudevné vlastnictvo, vratane vynalezov, ¢i ui patentovanych alebo
nie, patentovych Ziadosti, patentov, know-how a autorskych prav, vytvorené v suvislosti
s plnenim tejto Zmluvy, st vyhradnym majetkom Dodévatela a Sprave rezerv sa
neudeluje Ziadna vyjadrend alebo predpokladand licencia alebo sublicencia na
akékolvek dugevné viastnictvo, ktoré vlastni alebo riadi Dodavatel, ktoré bud’ existovalo
pred tym, alebo bolo vytvorené v stvislosti s plnenim v zmysle tejto Zmluvy.

Clanok 8 — Platnost zmluvy a jej ukondenie

Bertc do Gvahy &ast 6.3 tejto Zmiuvy, je tdto Zmluva Gc¢innd odo datumu Ucinnosti
a ostava v platnosti po¢as obdobia, ktoré sa konci 31. Decembra 2010, pod podmienkou,
e tato Zmluva sa ukondi okamizite pri konéeni Dodania, podla akejkolvek nevybavenej
fixnej objednavky a prijati pandemickej vakciny zo strany Spréavy rezerv od Dodavatela
v zmysle tejto Zmluvy, ak nie je jej platnost ukoncena skér v zmysle Casti 3.1 alebo casti
10 alebo ¢asti 11 tejto Zmluvy, alebo ¢asti 2 Prilohy 3.

Clanky 5, 6, 7 a 12 tejto Zmluvy a Priloha 2 tejto Zmluvy ostavaju v platnosti aj po
ukonéeni platnosti tejto Zmluvy.

Clanok 9 — Ciastoéna platnost

Ak akékolvek ustanovenie tejto Zmluvy bude alebo sa stane uUplne alebo (iastocne
neplatné alebo nevymotitelné zakéhokolvek dévodu, alebo bude vrozpore
s akymkolvek platnym zakonom, tdto Zmluva sa povazuje za delitelnd zmluvu vo vztahu
k danému ustanoveniu a takéto ustanovenie sa z tejto Zmluvy odstrani a zvySok tejto
Zmluvy ostdva a povaiuje sa za platny a zavazny pre obe strany tak, ako by takéto
ustanovenie nebolo v nej nikdy zahrnuté. Vhodné ustanovenie, ktoré bude Co najblizsie
ako je to moiné k tomu &o si strany Zelali v zmysle vyznamu a ucelu tejto Zmluvy, ak by
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bola takdto zélefitost brand do dvahy pri podpisovani tejto Zmluvy bude zahrnuté
namiesto akéhokolvek ustanovenia, ktoré bude odstranené.

¢ianok 10 — Zmena okolnosti — pokraovanie rokovani

Hlavnym cielom tejto Zmluvy je spinit ekonomickym a primeranym spésobom vzajomné
zéujmy a potreby oboch zmluvnych strdn averejného zdravia. Ak by tdto Zmluva
kedykolvek prestala plnit vy3Sie uvedeny ciel v désledku technickych, ekonomickych
alebo politickych zmien, ktoré nie je moiné primerane predpokladat v {ase podpisu
tejto Zmluvy, aktoré si mimo primeranej kontroly zmluvnych strén, o sp&sobi
ktorejkolvek strane, alebo obom stranam, Ze stratia zdujem na plneni vzmysle tejto
Zmluvy tak, ako bolo pévodne plénované, Strany sa stretnu, aby dospeli k vzajomne
prijatefnému riedeniu, redpektujicemu pdvodné ciele aduch tejto Zmluvy, alebo ak
nedosiahnu takéto vzajomne prijatelné rieSenie, k ukonceniu tejto Zmluvy.

Strany budu komunikovat pravidelne pocas trvania tejto Zmluvy s ciefom konzultovat
navzajom a spolocne monitorovat vyvoj pripravenosti na chripkovd pandémiu a plany
reakcie na pandémiu, iniciativy a aktivity do rozsahu, v ktorom tieto mézu mat dopad
alebo ovplyvnit plnenie v ramci tejto Zmluvy. Akékolvek informacie, komunikované zo
strany Dodavatela Sprave rezerv pocas tychto komunikacii sa povazuju za ,Déverné
informacie” pre Ucely Prilohy 2 tejto Zmluvy.

Akakolvek komunikacia a oznamy medzi zmluvnymi stranami sa budy spravovat v sulade
s Prilohou 5 tejto Zmluvy.

Clanok 11 — VysSia moc

Ziadna strana nie je zodpovedné voli druhej strane za akékolvek neplnenie akychkolvek
dojednani, dohéd alebo zéviazkov vramci tejto Zmluvy, ak je takéto nepinenie
spdsobené udalostami alebo okolnostami primerane mimo kontroly danej zmluvnej
strany, vratane, bez obmedzenia, vojny alebo inej narodnej pohotovosti, vzbury,
potiaru, vybuchu, zéplavy ainych udalosti vy$8ej moci, generdineho a dlhotrvajuiceho
$trajku, ktory by ovplyvnil &innost fubovolnej zmluvnej strany, neschopnost zmluvnej
strany plnit vramci tejto Zmluvy v dosledku sidneho prikazu alebo zablokovania,
ulofeného jurisdikciou, konajicou vzmysle staZnosti na poruSenie prdv dulevného
vlastnictva tretej strany, akejkolvek Zaloby, dekrétu, prikazu, zakona alebo nariadenia
akéhokolvek verejného organu alebo akéhokolvek rozhodnutia vlddy, ako napriklad
obmedzujuci prikaz alebo konfiskécia alebo embargo, alebo akdkolvek neschopnost
ziskat elektricky prad, palivo alebo suroviny (spolu dalej ako , Udalosti vy33ej moci®).
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Dotknutd strana bude (i) okamZite informovat druht stranu pisomne o vyskyte udalosti
vyssej moci a (i) vynaloZi primerané usilie na eliminaciu, odstranenie alebo prekonanie
akejkolvek udalosti vysSej moci, a obnovenie pinenia vzmysle tejto Zmluvy ¢o moino
najrychlejSie; avSak pod podmienkou, Ze ni¢, uvedené v tejto Zmluve, nenuti zmluvni
stranu suhlasit s podmienkami, neuspokojivymi pre tato zmluvni stranu, Ziadny Strajk
alebo spor. Do rozsahu vakom udalost vy$Sej moci pretrvava pocas obdobia
prekradujuceho 3est (6) mesiacov, strany sthlasia, Ze prerokujd v dobrej viere (i) rieSenie
udalosti vy$sej moci, ak je to moziné, (ii) rozsiria ¢asové obdobie na rieSenie, eliminaciu
alebo prekonanie takejto udalosti, alebo (iii) ukondia tato Zmluvu.

Clanok 12 — Spravujlci zakon a arbitraz

1. Tato zmluva sa spravuje aje vykladana francuzskymi zakonmi bez obmedzenia
jeho principov o konflikte jurisdikcie.

2. V pripade akéhokolvek sporu, vzniknutého v suvislosti s platnostou, vykladom,
pinenim alebo zruSenim tejto Zmluvy, bude rieSenie tohto sporu rozhodnuté
prostrednictvom arbitrdZe, ktord sa bude konat v stlade s Pravidlami arbitraze
Medzinarodnej obchodnej komory v PariZi. Pojedndvania sa budi konat
v anglickom jazyku.

3. Vsetky pripady, spory a ndroky, ktoré mézu vzniknit medzi zmluvnymi stranami,
tykajtice sa tejto Zmluvy musia byt spojené do jedného arbitrazneho konania na
poziadanie Spravy rezerv a Dodavatela.

Clanok 13 - Dévernost

Priloha 2 tejto Zmluvy uvddza ustanovenia, ktoré platia pre povinnost zachovavat
mlicanlivost zmluvnych stran, v stvislosti s touto Zmluvou a ¢innostami, vykonavanymi
v ramci tejto Zmluvy.

Cldnok 14 - Spréva pre tla¢ a iné ozndmenia tretim strandm

Ziadna strana, nebude bez pisomného sthlasu druhej zmluvnej strany vyddvat
akukolvek spravu pre tla¢, ani robit Ziadne verejné ozndmenia alebo vyhlasenia pre
akukolvek osobu (inG ako Dodavatel, akdkolvek pobocka, a Sprava rezerv, akdkolvek ind
agentura alebo Urad v Slovenskej republike, ktoré moéiu mat vdinu potrebu
informovanosti), tykajlce sa existencie tejto Zmluvy a transakcii a ¢innosti vykonévanych
v ramci tejto Zmluvy.
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¢lanok 15 — Postupenie

Dodavatel nesmie postupit, alebo inak previest tato Zmluvu v jej celku, alebo postupit ¢i
uzatvorit subdodavatelskd zmluvu alebo inak previest akékolvek pravo alebo zévdzok
v zmysle tejto Zmluvy, okrem pobociek, pod podmienkou, Ze akykolvek takyto povoleny
nadobudatel alebo subdoddvatel preberie vSetky postipené zdvdzky a bude mat prinos
zo véetkych postipenych prav Dodavatela v zmysle tejto Zmluvy.

¢lanok 16 — Nadradenost

Ziadne ustanovenie na formulari nakupnej objednavky Spravy rezerv, alebo véeobecné
podmienky pre sluZobné zmluvy, alebo iné ustanovenia, alebo smernice uGcinné
v Slovenskej republike, tykajuce sa verejnych pondk, alebo vo vSeobecnych
podmienkach predaja Dodavatela, ktoré moéziu vyjadrovat iné podmienky pre zmluvné
strany, nemozu menit podmienky tejto Zmluvy.

NA DOKAZ TOHO zmluvné strany riadne podpisali dva (2) originély tejto Zmluvy.

V mene Spravy rezerv

Predseda Sprévy rezerv

V mene DODAVATELA

é v Lyone, diia MN%%Q*QOC\

f} Byl Mol &ww\agfw
| .

Dinaheon  Amiocn PRILOHA 1
CHARAKTERISTIKA PANDEMICKES VAKCINY

" 5 ¢ O
Neveuden 27, 220
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pPopis produkiu

= Liekova substancia: monovalentny neaktivovany rozstiepeny chripkovy virusovi antigén
vyrobeny vo vajickach podla vyrobného postupu Vaxigrip™, pomocou kandiddtskeho
kmena pandemickej vakciny, identifikovaného WHO a poskytnutého Dodévatelovi
z referencného centra WHO.
s Rezidudlne latky:
» Podobné ako Vaxigrip™:
e Antibiotikum: neomycin (stopy);
e Stiepiaci prvok: Octoxinol 9;
e Deaktivujici prvok: Formaldehyd
» Podobné ako Fluzone™
= Pomocnd latka: Ak md byt pandemickd vakcina vyrobend spomocnou latkou,
Dodévatel bude pouZivat svoju novl pomocnu latku (AF03), alebo akukolvek ind
pomocnu latku, ktort bude Dodévatel povazovat za potrebnu.
e Mastovy zéklad poulity pre plnenie desiatich (10) davok nadob:
e Timivy roztok: chlorid sodny, chlorid draselny, hydroxid fosforecnan
sodny, fosforecnan dyhydrogén draselny, voda do injekcii.
e Thiomersal.
= Balenie:
Desat (10) davok vo flastickach (0,5 mi/dévka), zabalenych v krabiciach po 10 flasticiek.

Rozvrh Idinického vyvoia

Klinicky plén je zaloZeny na viacerych klinickych skdskach. Cielom je predloZit dokumentéciu
EMEA sciefom zhodnotit bezpefnost aimunogenicitou tohto kandididta na pandemicku
chripkovu vakcinu.

K dneSnému dnu bola v Eurépe ukonlend faza 1, zaloZena na kmeni H5N1, a faza 2, zaloZend na
kmeni H1N1 sa planuje zacat v auguste 2009.
Nasleduju nizsie uvedené schémy a vysledky (ak su k dispozicii) tychto dvoch klinickych testov:

|. faza studie:

Obsah studie:

Definovat profil (pre-) pandemickej vakciny (davka, zloZenie s novou vlastnou pomocnou latkou
Sanofi Pasteur) s prisluSnym imunizaCnym rozvrhom v kontexte stratégie Setrenia davok.
Interpretacia vysledkov bola vykonana pomocou kritérii EMEA.

>

Ciele studie:
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imunogenicita:

- zhodnotit reakciu imunity vyvoland réznym zloZenim vakciny proti vtacej chripke
A(H5N1) po 1 alebo 2 ddvkach intramuskuldrnou cestou v intervale 21 dni.

Reaktogenicita:

- popisat miestne a systematické bezpectnostné profily po€as 21 dni nasledujicich po
podani vakciny.

Studijny pldn:

Faza 1 ndhodny test
4 zlozenia otestované (s novou vlastnou pomocnou latkou) + 1 kontrolna vakcina (bez
pomocnej latky)
o 1,9 pug/davka s novou pomocnou latkou
o 3,75 pg/dévka s novou pomocnou latkou
o 7,5 pg/déavka s novou pomocnou latkou
o 15 pg/déavka s novou pomocnou latkou
o 7,5 ug/dévka bez pomocnej latky
265 subjektov
2 davky v rozmedzi 21 dni
Posilfiujuca davka planovana o 12 mesiacov
PouZzitd pomocna latka:
o nova vlastna pomocna latka od Sanofi Pasteur
o voda v olejovej emulzii
o v oddelenych flaskach
- zmieSanie tesne pred injekénym podanim
- rovnaké mnoZstvo pomocnej latky pre kazdd ddvku antigénu

Cas studie:
Zaliatok 1. §tvrtrok 2007 — vysledok 3. Stvrtrok 2007

Klucové vysledky:

Vakcina bezpeéna a dobre zndSana.

Kritéria imunogenicity EMEA splnené pre vietky 4 zloZenia s pomocnou latkou, ale
zloZenia 3,75; 7,5 a15 ug (s novou vlastnou pomocnou latkou) sG o trochu viac
imunogenické ako zloZenie 1,9 pg (s novou pomocnou latkou).

Krizovd reaktivita na heterologny kmeri demonstrovand v 4 skupinach, ktoré dostali
zloZenia s pomocnou latkou.

Krizova ochrana vo¢i variantom H5N1 pokraduje.

il. fdza $tudie:
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Obsah Studie:

Zhodnotit bezpeénost aimunogenicitu viacnasobnych zloieni vakciny A(HIN1) sa bez
pomocnej latky u zdravej dospelej a pediatrickej populécie.

Interpretdcia vysledkov bude vykonand pomocou kritérii EMEA.

Ciele studie:
- Imunogenicita:
- zhodnotit imunitnt reakciu vyvoland réznymi zloZzeniami vakciny na chripku oSipanych
po 1 alebo 2 davkach intramuskuldrnym sposobom v intervale 21 dni.

- Reaktogenicita:
- - popisat miestne a systematické bezpelnostné profily podas 21 dni nasledujucich po

podani vakciny.

Studijny pldn:
Néhodny test
4 zloZenia otestované s novou viastnou pomocnou latkou a bez nej + 1 kontrolnd vakcina

(bez pomocnej latky)
o 3,8 ug/davka s novou pomocnou latkou
o 7,5 pg/davka s novou pomocnou latkou
o 15 ug/davka bez pomocnej latky
- Celkovo 750 subjektov
- 2 déavky v rozmedzi 21 dni
- PouZita pomocna latka:
o nova vlastnd pomocna latka od Sanofi Pasteur (AF03)
o vodav olejovej emulzii
o v oddelenych flaskach ,
- zmie$anie tesne pred injekénym podanim
- rovnaké mnoiZstvo pomocnej latky pre kazdu davku antigénu
Cas studie:
Zatiatok august 2009 - Vysledky november 2009

Regulaénad stratégia (Zhrnutie}

Sanofi Pasteur poslali list o umysle pre EMEA so Ziadostou o urychleny proces trhového
opravnenia v kontexte pohotovostnych postupov. EMEA potvrdila vhodnost kandidatskych
vakcin HIN1 od Sanofi Pasteur na tento postup.

Prebehlo postupné predkladanie od 22. juna, 2009 a malo by byt ukonéené od 15. novembra do
15. decembra 2009, pri¢om predloZenie poslednych ddajov umoini licencovanie vakciny.
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PRILOHA 2
USTANOVENIA O MLCANLIVOSTI

Nasledujlice ustanovenia sa tykaji akejkolvek komunikdcie dévernych informacii od
Dodavatela k Sprave rezerv v sulade s touto Zmluvou:

CLANOK 1 — DEFINICIA
Na ucely tejto Prilohy 2 aZmluvy, ,Déverné informacie” znamenaju akékolvek a vietky

informécie, ktoré spristupni Dodévatel Sprdve rezerv (dalej spolotne oznalené ako
LPrijemca” pre Ucely tejto Prilohy 2), bud pisomne, tstne alebo vizuélne, alebo v akejkolvek
hmotnej alebo elektronickej forme alebo na médiu, pocas trvania tejto Zmluvy a po jej
ukonceni, vratane, ale bez obmedzenia, podmienok uzatvorenia tejto Zmluvy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze vSetky informécie, odhalené Prijemcovi od Doddavatela sa
povaZzuju za Doverné informdcie principidine a bez obmedzenia.

CLANOK Il - POVINNOSTI PRIJEMCU

Prijemca tymto berie na vedomie dévernu a citlivd povahu Dévernych informdcie, a preto sa
zavdzuje vo svojom mene ako aj za vSetky ostatné agentury slovenskej vlady, zachovédvat
dévernost akychkolvek a vetkych Dévernych informdcii prijatych od Dodavatela.

Na tento ucel Prijemca suhlasi:

(i) pouiivat doverné informacie iba ako prostriedok zhodnotenia aocenenia
napredovania klinického vyvoja vakcin, zahrnutych v tejto Zmluve, vyluéne pre
svoju vlastnt informovanost a prinos;

(ii) Ze neodhali déverné informacie, v celku alebo Ciasto¢ne, priamo alebo nepriamo,
7iadnej tretej strane, vratane akejkolvek inej agentiure slovenskej viady, ktord
nebude mat zdkonnd ,potrebu poznat informacie” alebo Statutdrne prévo
pristupu k takymto dévernym informaciam;

(iii) 7e, bude spravovat Déverné informécie ako doverné rovnakym spésobom ado
rovnakej miery, akym Prijemca zaobchadza so svojimi vlastnymi informaciami,
ktoré povaZuje sa vysoko déverné;

(iv) nebude pouzivat déverné informacie spédsobom, ktory nie je v stlade s touto Prilohou
2;

(v) v sulade s €astou 7 tejto Zmluvy nepodd, priamo alebo nepriamu Ziadnu Ziadost na
zabezpeéenie prav duevného vlastnictva na zédklade Dévernych informacii;
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(vi) nebude verejne komunikovat, prostrednictvom spravy pre tla¢, tlacovej konferencie,
rozhovorov alebo akychkolvek inych verejnych médii, celok alebo akikolvek ¢ast
Dovernych informacii.

ELANOK 11l — INTERNA KOMUNIKACIA

Prijemca upovedomi vietkych svojich zdstupcov a spolupracovnikov a tieZ tych z ostatnych
agentdr slovenskej vlddy, podla okolnosti, ktori maju pristup k Dévernym informaciam
o vysoko dbévernej acitlivej povahe tychto informécii a naleZitej starostlivosti, ktora sa
vyzaduje pri zaobchddzani s nimi.

Prijemca bude zaobchéadzat s dévernymi informaciami tak, aby ich chranil pred odhalenim
a minimalne v takej miere, akd vynaklada pri pouzivani svojich viastnych informdcii, ktoré
maju ostat vylu¢ne v jeho vlastnictve a podnikne vietky primerané kroky na minimalizovanie
rizika odhalenia dovernych informacii.

Takéto kroky budu zahfiat, zabezpecenie toho, Ze pristup k nim budd mat iba taki jeho
zastupcovia a spolupracovnici, a tieZ ti z inych agentur slovenskej vlady, ktori maju s dobrym
amyslom ,potrebu poznat” takéto déverné informacie na uUcely povolené alebo uvedené
v tejto Prilohe 2.

CLANOK IV — TRVANIE ZMLUVY

Prijemca tymto suhlasi, Ze zabezpedi a v minulosti zabezpecil vietky Déverné informacie vo
viere a dévernosti po celt dobu trvania tejto Zmluvy plus pat (5) rokov.

CLANOK V — VRATENIE DOVERNYCH INFORMACI

Po ukondeni tejto Zmluvy, alebo skér, ak si to Dodavatel pisomne vyZiada, Prijemca tieZ (a
zabezpedi, aby jeho zastupcovia a spolupracovnici a ti z ostatnych agentdr vlady Slovenskej
republiky):

(i) prestali pouZivat Doverné informacie;

(i) vratili D6éverné informaécie, vratane vietkych képii alebo Ciastoénych képii tychto
informécii, spolu s pozndmkami, zhrnutiami, sprdvami ainymi dokumentmi,
adajmi alebo materidlmi, ktoré boli vytvorené pocas pouZivania Ddvernych
informacii, alebo ktoré obsahuju, alebo sa odvolavaji na Déverné informacie;

(iii) zni¢ia také dokumenty a materialy a zabezpecia, Ze vysS$i riadiaci pracovnici Prijemcu
potvrdia pisomne znitenie takychto dokumentov a materidlov;

avidak pod podmienkou, Ze Prijemca si m6Ze ponechat jednu (1) képiu Dévernych
informdcif na udely archivovania, pod podmienkou, Ze dodrii tuto Prilohu 2
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a okrem toho, mdie si po upozorneni Dodévatela uchovat vo svojich pravnych
zaznamoch alebo v kanceldridch externého pravneho poradenstva jednu koépiu
akéhokolvek dokumentu wyluéne na pouzitie vakychkolvek nedorieSenych
pravnych konaniach, ku ktorym sa dany dokument viaZe.

CLANOK Vi — NEDOVERNE INFORMACIE

Pod podmienkou, Ze Prijemca poskytne dékazy o nasledovnom, tato Priloha 2 sa nebude
vztahovat na informacie, ktoré:

(i} su zname Prijemcovi pred ich odhalenim od Dodavatela, alebo st nezévisle ziskané
Prijemcom avkazdom pripade su zdokumentované ako také vzdznamoch
Prijemcu; alebo

(i) s vSeobecne dostupné pre verejnost inak, ako vdosledku neopravneného
zverejnenia zo strany Prijemcu; alebo

(i) boli zndme Prijemcovi prostrednictvom zdroja iného ako Dodavatel, pricom tento
zdroj je zakonne opravneny tieto informécie odhalit; alebo

(iv)st odhalené v désledku pozZiadaviek zdkona nejakej agentury (inej ako Prijemca),
napriklad, ale bez obmedzenia, Eurdpska agentura na hodnotenie liekov (EMEA),
franctzska Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
(AFSSAPS), alebo iny porovnatelny orgdn vSlovenskej republike, alebo
v akejkolvek inej krajne, vykondvajlcej jurisdikciu, ale iba do rozsahu
poZadovaného na povolenie takéhoto odhalenia (ak viak takato viddna agentura
verejne odhali takéto informacie, potom takéto informacie prestavaju byt
Dovernymi informaciami);

(v) st vynaté z tejto Prilohy 2 Dodavatelom pisomne.

Kedykolvek sa Prijemca dozvie o akejkolvek situdcii, ktord by viedla alebo mohla viest
k odhaleniu Dévernych informécii vsulade sbodom (iv) vy3Sie, okamiite to oznadmi
Dodavatelovi, pred tym, ako k odhaleniu dbjde, tak aby Dodavatel mohol vykonat ochranné
opatrenia, alebo iné prijatelné napravy a/alebo sa vzdat ustanoveni v tejto Prilohe 2.

V akomkolvek pripade, ak Prijemca nie je schopny okamiZite upovedomit Dodavatela, alebo
ak nie je vytvorené takéto ochranné opatrenie alebo ind naprava, alebo ak sa Dodavatel vzda
dodrZiavania ustanoveni v tejto Prilohe 2, Prijemca zabezpedi iba tu ¢ast informécii, ktord na
zdklade poradenstva je zakonne poiadovand avynaloii primerané usilie na ziskanie
ubezpeéenia o dévernom zaobchddzani so spristupnenymi Dévernymi informéaciami.
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ELANOK VII —~ VYHLASENIA A ZARUKY

pPrijemca tymto vyslovne zaruCuje avyhlasuje Dodavatelovi, Zze plnenie tejto Prilohy 2
nevytvdra porulenie Ziadnych inych Statutdrnych alebo zmluvnych zavdzkov, ktoré tento
moéze mat, pred uzatvorenim tejto Prilohy 2, s tretimi stranami alebo zo zékona.

Doddvatel neposkytuje Ziadne vyhlasenia ani zaruky, &i uZ vyjadrené alebo predpokiadané,
v stvislosti s Dévernymi informdciami, alebo &o sa tyka vyulZitelnosti, spravnosti alebo
spolahlivosti tychto informacii, a Dodavatel sa tymto zrieka akejkolvek zodpovednosti za
akékolvek priame, Specidlne, ndhodné alebo nasledné Skody, akokolvek akomukolvek
sposobené, v suvislosti s Dovernymi informaciami, alebo s ich pouzivanim alebo vlastnictvom
u Prijemcu.

Prijemca berie na vedomie, Ze akékolvek porusenie tejto Prilohy 2 bude mat za nasledok
okamzité a neodvolatelné posSkodenie Dodévatela. Dodavatel ma narok okrem akéhokolvek
iného prava alebo ndhrady, ktoré mu méze vzniknit na prave alebo majetku, na sudny prikaz
prikazujuci, alebo obmedzujici Prijemcu pri akomkolvek poruSovani, alebo hrozbe porusenia
tejto Prilohy 2, a /alebo ktory povedie ktomu, Ze DOverné informéacie budi cely ¢as
udriiavané v tajnosti a dévernosti.

CLANOK VHI — DUSEVNE VLASTNICTVO

Dodévatel tymto nezaruuje, ani inak nevyjadruje Ziadne pravo alebo licenciu pre Prijemcu
na know-how, patent, obchodnt znacku, autorské prava alebo akékolvek iné dusevné pravo
akéhokolvek druhu, zahrnuté v, alebo inak tykajlce sa Dévernych informaciach.

Okrem toho v sulade s ¢lankom 7 tejto Zmluvy, Prijemca sa zavazuje, e nebude podavat
sam, ani nepoziada iného aby podal, ¢i uZ vSlovenskej republike alebo akejkolvek inej
jurisdikcii kdekolvek na svete, Ziadost o patent, alebo akukolvek inu Ziadost o duSevné
vlastnictvo, tykajlce sa, alebo stvisiace s Dovernymi informaciami.

CLANOK IX — NEZVEREJNENIE

Prijemca v Ziadnom pripade nebude prezentovat ani zverejfiovat Ziadny dokument, ktory
obsahuje Déverné informacie Dodévatela bez predchadzajiceho pisomného sthlasu
Dodévatela.

--- KONIEC PRILOHY 2 ---
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PRILOHA 3
MNOZSTVO A CASOVY HARMONOGRAM

Celkové mnoistvo 1 000 000 dévok Casovy harmonogram
(Maximum)
MnoiZstvo
Prvd zasielka 100 000 davok Do 10. januara 2010
Posledna zasielka Do 07. februara 2010

Do doby dodania si Sprava rezerv Slovenskej republiky zvoli Dodavatela ako jej
poskytovatela sluZiby pre skladovanie a distribuénd sluzbu vakciny z miesta dodania ku
konenym spotrebitelom.

Skladovanie a distribucna sluzba zahfia:

- Manipuldciu

- Skladovanie v chladovom retazci

- Sprévu inventaru

- Fyzickd distribdciu ku koncovym spotrebitefom

Cena zahfna poplatok zhodujuci sa so skladovanim a distribuénou sluzbou vakciny.

Koncovy spotrebitelia zahfniaju aj vSeobecnych lekarov.

MIESTO DODANIA: INTEC PHARMA LAMACSKA CESTA 8, 811 04 Bratislava, Slovenska

. Maximalny polet davok vakciny, ktoré Dodavatel vyrobi a dodd Sprave rezerv
vzmysle tejto Zmluvy bude v sulade s MnoZstvom. Sprava rezerv berie na
vedomie, Ze ak to nie je vyslovne pisomne dohodnuté s Dodavatelom,
nem©&ze si objednat viac dédvok Vakciny, ako je MnoZstvo. Sprava rezerv berie
tieZ na vedomie, atymto vyslovne suhlasi stym, 7e Dodavatel nemusi byt
schopny dodat pocet ddvok, rovnajlci sa MnoZstvu, v zavislosti od variacii
v technickych parametrov uvedenych v €asti 2.2 tejto Zmluvy (a konkrétne,
ale bez obmedzenia, vynosu produkcie), a v takom pripade Dodavatel vynalozi
v dobrej viere ¢o najvdllie obchodne primerané Usilie, priblizit moiné
mnoistvo o najviac k Mnoistvu, alebo fixnym objednavkam. Dodévatel viak
nenesie zodpovednost za nedodanie poftu davok, rovnajuci sa Mnoistvu,
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alebo vnejakom konkrétnom ¢Easovom harmonograme, alebo vsulade
s akoukolvek fixnou objednavkou.

2. Sprava rezerv berie na vedomie, Ze:

a.

WHO a/alebo akédkolvek ina agentura, ktora vykondva jurisdikciu alebo ma
pravomoc, mbzZe vydat akékolvek nariadenie pre Doddvatela, ktoré méie
Dodéavatelovi zabranit, v celku alebo &iastocne, splnit si svoje doddvatelské
povinnosti voéi Sprave rezerv vzmysle tejto Zmluvy, v takom pripade (i)
Dodévatel nenesie zodpovednost za toto neplnenie, (ii) Sprava rezerv
nahradi Dodavatelovi vSetky primerané naklady, ktoré Dodavatelovi vznikli
pri vyrobe vakciny do ¢asu vydania takéhoto nariadenia danou agenturou
a, (iii) tdto Zmluva bude ukonéeng;

ak agentura krajiny alebo krajin, v ktorej sa vakcina vyraba, zakdze vyvoz
vakciny, Dodavatel nie je povinny vakcinu dodat v zmysle tejto Zmluvy do
rozsahu, v akom zdkaz Doddavatelovi brani, alebo spésobuje omeskanie
dodavania v sulade stouto Zmluvou, avtakom pripade (i) Dodavatel
nenesie zodpovednost za takéto neplnenie, (ii) Sprava rezerv nahradi
Dodavatelovi vietky primerané naklady, ktoré Dodévatelovi vznikli pri
vyrobe vakciny do Casu vydania takéhoto nariadenia danou agenttrou a,
(iii) tato Zmluva bude ukonéen3;

3. Bez ohladu na vy$sie uvedené, Dodavatel bude vidy vynakladat obchodne
primerané usilie dodat MnoZstvo v najvy$§Som moznom rozsahu.
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PRILOHA 4
CENA A PLATBA

Cena

Vakeina Cena v Euro za davku
DDP Bratislava, bez DPH
a vratane skladovania a
distribuénej sluzby

Cena za pandemicku vakcinu (splatna podfa | 7,60 €

fixnych objednéavok)

Fakturacia

Dodavatel vystavi Sprave rezerv faktiru na kaZzdu platbu, splatnt od Spravy rezerv v ramci
tejto Zmluvy, bez dane, a akékolvek platné dane a cla (vritane dane z pridanej hodnoty) do
rozsahu, znameho v Case fakturdcie. Sprava rezerv zaplati elektronickym prevodom na
nasledujuici bankovy ucet do tridsat (30) dni od datumu fakturacie:

IBAN: FR 78 3000 7530 2904 7698 8200 944
Cislo G&tu: 30007 53029 04769882009 44
Banka: Natixis Agence de Lyon

BIC: CCBPFRPP925

Majitel' G¢tu: Sanofi Pasteur S.A.
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PRILOHA 5
KOMUNIKACIA MEDZI ZMLUVNYMI STRANAMI — OZNAMENIA

o Akykolvek oznam alebo ind komunikacia, ktord potrebuje vykonat jedna zmluvn3

o

O

strana tejto zmluvy vodi druhej strane sa vykona pisomne abude povajovana za
riadne vykonand, ak je podpisana riadne opravnenym pracovnikom zmluvnej strany,
ktora ozndmenie uskuto¢riuje, alebo v jeho mene, a:

e ak je doruené vilase dorudenia na adresu, alebo riadne oprdvnenému
zastupcovi;

e akje odoslané predplatenou pottou, Styri dni po odoslani, ak bolo adresované
strane, ktorej md byt takéto ozndmenie dorugené na adresu tejto zmluvnej
strany uvedenu vysSie vtejto Zmluve (alebo inu adresu, ktori moéze dani
zmluvna strana z ¢asu na ¢as oznamit druhej zmluvnej strane);

e akide o elektronicky prenos pri potvrdeni prijatia , precitané” alebo pod.

Vsetky ozndmenia, dokumenty a komunikécia uskuto&fiované v ramci tejto Zmluvy sa
vykonavaju v anglickom jazyku.

Polas pandémie méie byt komunikicia aoznimenia vykondvané elektronickou
postou, faxovym prenosom, beinou poitou alebo osobnym doru¢enim podla
potreby. Vietka e-mailovd afaxovd komunikicia bude odosland kontaktnym
pracovnikom, ktorych ur¢ili zmluvné strany aich prisluSnym zastupujlicim osobam,
v stlade s niZsie uvedenou tabulkou.

Akékolvek ozndmenie alebo ind komunikécia, ktord ma vykonat jedna zmluvnd
strana tejto Zmluvy voci druhej zmluvnej strane bude adresovana ako prioritna
kontaktnym dradnikom, ktorych urdi kasda strana, alebo jeho/jej vymenovanému
zastupcovi. Kazdd strana urychlene upovedomi druht stranu o vymenovani nového
kontaktného pracovnika alebo jeho zéstupcu. V Ease podpisania tejto Zmluvy su
kontaktni pracovnici a ich prislugni zastupujici pracovnici nasledovni:
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ktny

Meno

B "

Funkcia

Postové
adresa
(ulica,
atd’)

Elektronicka adresa

Prasska 29, patrik.reiprich@reserves.gov.sk

Fax

Tel.
Cislo
do
kanc
elari

Cislo
mobi
tel.

PharmDr. Riaditel odboru +421 2 | +421 | +421
vnik Patrik mobilizaénych 812 63, /524 2/ 9118
Reiprich rezerv a PZ Bratislava, 92063 | 572 | 509
Slovenska 78
republika 292
Tk PaedDr. Riaditelka Praiskd 29, | hrusovska@reserves.gov.sk +421 +421 | +421
8 Silvana ovosal 812 63, 2/524 | 2/57 | 9112
HruSovska Bratislava, 99876 |2 78| 580
Slovenskd 261
, republika ’
ktny MUDr. Country manager | Zilinsk4 7- | vladimir.olear@sanofipasteur.com | +421 +421 | +421
vnik Viadimir Sanofi Pasteur 9,81105 571 03 | 571 |9038
Olear Bratislava 754 03 220
754
ca Ing. Nicolas | Sanofi-aventis Evropska nicolas.radziszewski@sanofipasteur | +420 +420 | +420
Radziszews 178, 16 000 | .com 2/330 | 2/33 | 6032
ki Praha 6, 86222 |0 86974
Ceska 111
republika
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